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Packungsbeilage fur das Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

Beschreibung

Das Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Leistungsprifungskit) wird zusammen mit den Kalibratoren
des Systems fiir die Prifung der optischen Kalibrierung und der optischen Integritat des Luminex 100/200-
Systems verwendet. Dieses Produkt sollte nicht anstelle von Assay-Kalibratoren oder -Kontrollen verwendet
werden, die zur Prifung der ordnungsgemafen Funktion eines Assays erforderlich sind.

Das Leistungsprifungskit verwendet die Automated Maintenance Plate (AMP, Platte fir automatisierte Wartung),
die mit der xPONENT®-Software geliefert wird.

EinfGhrung

Das Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Leistungsprifungskit) enthalt alle Reagenzien, die fiir die
Prifung der Kalibrierung der Luminex-Plattform mit xPONENT®-Software benotigt werden.

Das Funktionsprinzip des Luminex 100/200-Systems ist mit einem Durchflusszytometer vergleichbar. Mikrokugeln
sind mit einem Reagenz beschichtet, das fiir einen bestimmten Bioassay spezifisch ist und die Erfassung und
Erkennung bestimmter Analyten in einer Probe erméglicht. Das Probengemisch wird durch die Probensonde
aspiriert und mit einer langsameren Rate als die Hullenflissigkeit in die Probenkuvette injiziert, wodurch die
Mikrokugeln eine schmale Séaule bilden und nacheinander den Laser und Erkennungsbereich passieren. Die
internen Farbstoffe, die die Farbsignatur der einzelnen Mikrokugeln identifizieren, sowie jegliche wahrend des
Assays erfassten Reporterfluoreszenzen, werden im Luminex 100/200 durch Laser angeregt.

Die Kalibrierung des Systems ist wichtig, um sicherzustellen, dass die Optik ordnungsgemaf funktioniert und
verschiedene Luminex 100/200-Systeme vergleichbare Ergebnisse erzielen. Bei der Kalibrierung des Luminex
100/200- Systems werden die Einstellungen beider Klassifizierungskanéale (CL1 und CL2, classification channels),
des Doublet-Discriminatorkanals (DD) und des Reporterkanals (RP1, reporter channel) mit dem Luminex 100/200
Calibration Kit (Kalibrierungskit) standardisiert.

Fihren Sie nach der Kalibrierung eine Leistungsprifung mit dem Luminex 100/200 Performance Verification Kit
(Leistungsprufungskit) durch. Das Leistungsprufungskit prft, ob alle optischen Kanéle des Systems korrekt
kalibriert sind. Die Leistungsprufung muss nach jeder Kalibrierung durchgefuhrt werden. Wenn die optische
Justierung oder die Fluidik fehlerhaft ist, kann es vorkommen, dass das System die Leistungsprufung nicht
besteht, obwohl die Kalibrierung durch das Analysegerét erfolgreich durchgefiihrt wurde. Sollte dies der Fall sein,
wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst von Luminex. Das Luminex 100/200 Performance
Verification Kit (Leistungsprifungskit) enthélt Reagenzien fur die Priifung der Kalibrierung und der optischen
Integritat des Luminex 100/200-Systems sowie Reagenzien fiir die Priifung der Fluidikkandle unter Beobachtung
von Druck, Durchflussrate und Verschleppung von einer Kavitat zur anderen.

Die Uberprifungsreagenzien bestehen aus Gemischen verschiedener Mikrokugeln, die intern entweder mit
Klassifizierungs- oder Reporterfarbstoffen markiert sind. Die Kontroll-Mikrokugeln fur die Klassifizierung prifen
die Integritat der Klassifizierungskanale (CL1 und CL2, classification channels) und des Doublet-
Diskriminatorkanals (DD), die Klassifizierungseffizienz sowie Falschklassifizierungen. Die Reporter-
Uberprufungsmikrokugeln priffen die Integritét des Reporterkanals (RP1, reporter channel). Die Fluidik-
Mikrokugeln prufen die Integritat der Systemfluidik, einschlie3lich der Verschleppung von einer Kavitat zur
anderen.

Verwendungszweck

Das Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit enthélt Reagenzien fir die Priifung der Kalibrierung und
der optischen Integritat des Luminex 100/200-Gerats sowie Reagenzien fir die Prufung der Fluidikkanale anhand
der Beobachtung von Druck, Durchflussrate und Verschleppung von einer Kavitat zur anderen. Nach der
Kalibrierung prifen Sie mit dem Luminex 100/200 Performance Verification Kit, ob alle optischen Kanéle des
Systems ordnungsgemalf kalibriert sind. Diese Prufung muss nach jeder Kalibrierung durchgefihrt werden. Im
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Packungsbeilage fur das Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

Falle von Problemen bei der optischen Ausrichtung oder der Fluidik kann es vorkommen, dass die Kalibrierung
von Luminex 100/200 erfolgreich durchgefiihrt wird, das System die Leistungspriifung jedoch nicht besteht.

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

Glossar der Symbole

Sie werden diese Symbole in diesem Handbuch finden. Es handelt sich dabei um Warnhinweise,
Voraussetzungen, ldentifizierungen, Anweisungen und Regulierungsbehérden.

5.1.4* 5.1.2*
Verfallsdatum. Das Datum. ab dem das Autorisierte Vertretung in der Europaischen
Gerdt nicht méhr verwendét werden Gemeinschaft/Européische Union. Gibt die
darf ec | Rep autorisierte Vertretung in der Europaischen
’ Gemeinschaft/ Europaische Union an.
5.5.1* . . : . 5.1.5%
Medizingerat zur In-vitro-Diagnostik.
Gibt an, dass das medizinische Gerat ghargﬁlnnummﬁr. g:r;argg_nnuhmmer dgs d
zur Verwendung in der In-vitro- ST B0, EnluE ie Charge oder das
IVD Diagnostik bestimmt ist. LOT Lo eIt Tl
I 5.1.1*
CK:grqggrrmilzgtsElggﬁfeeiZEﬁu(ri!]Ei-n der EU) Hersteller. Bezeichnet den Hersteller des
c € CE-Konformitatskennzeichnung. u MBEET el
5.3.7* 5.5.5% I S S
<n> .
Temperaturbegrenzung. Temperatur, nhait ausreichend ir sn= tests
der das medizinische Geréat sicher .
ausgesetzt werden kann Gesamtzahl der Tests, die mit dem
' Medizinprodukt ausgefiihrt werden kdnnen.
* *
543 Gebrauchsanweisung oder 516
E(I)enkstL(l)t?ésrgfrllel_(ﬁre]\?vlggcgzzgv;zlrsung Artikelnummer. Artikelnummer des Herstellers
I:j—i:l Benutzer dié Gebrauéhsanweisung REF zur Identifizierung des medizinischen Gerats.
konsultieren muss.
>3.2% U GemaR geltender Gesetze ist der Verkauf
: . . emaR geltender Gesetze ist der Verkau
e Sonngn[lcht schut;en. G'pt 2, BEEE dieses Gerats nur uber eine Fachperson bzw.
=l das medizinische Gerat vor Lichtquellen im Auftrag einer Fachperson mit
— geschitzt werden muss. Rx Only ] o
/.L\ entsprechender Lizenz zulassig (nur USA).
(]
2 5.1.8*

UK Conformity Assessed

®

Importeur

*|SO 15223-1: 2021 Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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T 21 CFR 809 (FDA Code of Federal Regulations).

I Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitro-
Diagnostika

2: Medizinprodukteverordnung 2002 (UK MDR 2002)
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Packungsbeilage fur das Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

Lagerung

Das Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Leistungspriifungskit) muss an einem dunklen und
zwischen 2 °C und 8 °C kuhlen Ort gelagert werden. Das Verfallsdatum des Kits ist auf dem Etikett angegeben.
Verwenden Sie weder das Kit noch Komponenten des Kits nach dem auf dem Etikett der Kit-Verpackung
angegebenen Verfallsdatum. Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind bei Zimmertemperatur fir kurze
Zeitraume stabil, um die Verwendung mit dem Luminex 100/200-System zu erméglichen.

Im Falle einer Beschadigung der Schutzverpackung sind die Anweisungen im Sicherheitsdatenblatt (Safety Data
Sheet, SDS) zu befolgen.

Weitere Informationen zu Inhaltsstoffen und Sicherheitsvorkehrungen sind dem Sicherheitsdatenblatt (Safety
Data Sheet, SDS) zu entnehmen.

Kit-Komponenten

Kit-Komponenten REF

Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Leistungsprifungskit) LX200-CON-K25 ; 25
25 Mikrotiterstreifen 13-52047
CD des Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Leistungsprifungskit) 89-20192-00-001

XMAP® Classification Control Microspheres (Kontroll-Mikrokugeln zur W
Klassifizierung), 5,0 ml L100-CON1 25

MagPlex® Classification Control Microspheres (Kontroll-Mikrokugeln zur W
Klassifizierung), 5,0ml MCON1-05 25
XMAP® Reporter Control Microspheres (Reporter-Kontroll-Mikrokugeln), 5,0 ml L100-CON2 ; 25

XMAP® Fluidics 1 Microspheres (Fluidik1-Mikrokugeln), 5,0 mi FLUID1-05 ; 25

XMAP® Fluidics 2 Microspheres (Fluidik2-Mikrokugeln), 5,0 ml FLUID2-05 ; 25

Inhalt des Kits

e 25 Einweg-Mikrotiterstreifen — Jeder Mikrotiterstreifen tragt alle benétigten Reagenzien und kann in
die AMP eingesetzt werden.

Zur In-vitro-Diagnose.



Packungsbeilage fur das Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

e CD - Die CD enthélt eine importierbare LXL-Datei mit den Zielwerten fur die Prifung der einzelnen
Reagenzienlose im Kit, die Qualitatszertifikate der Kit-Reagenzien und diese Packungsbeilage.

HINWEIS: Die Zielwerte sind von Los zu Los unterschiedlich. Verwenden Sie die CD ausschlie3lich
mit den Prifungsreagenzien aus demselben Kit.

Leistungsprufungsreagenzien fir 25 Prifungen:

o CONL1 — Enthalt funf Mikrokugelbereiche, die intern mit Klassifizierungsfarbstoffen (CL1 und CL2) auf
funf Regionen der 100-Plex-Abbildung markiert wurden, die flir optische Falschjustierung am
empfindlichsten sind.

e MCONL1 — Enthéalt finf Mikrokugeln, die intern auf der 100-Plex-Abbildung markiert wurden, prift jedoch,
ob die eingestellten GroRen fir die Verwendung von MagPlex®-Mikrokugeln korrekt sind.

o CONZ2 — Enthalt vier Mikrokugeln, die intern mit zunehmenden Mengen an Reporterfarbstoffen markiert
wurden. CON2 wird zum Prifen des Reporterkanals auf Reporterreaktion, Linearitat und Repor-
tervariationskoeffizienten verwendet.

e Fluidicsl (Fluidikl) — Ein einzelner Mikrokugelsatz, der zusammen mit Fluidics2 (Fluidik2) verwendet
wird, um die Verschleppung von einer Kavitat zur anderen zu messen und Probleme mit
Probenretention in Fluidikleitungen bzw. mit ungeniigender Prasentation von Proben fir die Optik zu
erkennen.

¢ Fluidics2 (Fluidik2) — Eine Pufferlésung und ein zweiter Mikrokugelbereich zur Messung von aus
Fluidics1 (Fluidikl) stammenden Mikrokugeln.

Anweisungen

Die folgenden Anweisungen beziehen sich nur auf die Leistungsprifung. Wenn die Kalibrierung gleichzeitig mit
der Leistungspriifung durchgefiihrt wird, beachten Sie bitte die Packungsbeilage fiir das Luminex® 100/200 ™
Calibration Kit (Kalibrierungskit). Zur Durchfiihrung dieses Verfahrens sind die AMP und ein Leistungsprifungskit
erforderlich. Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf die Verfahren zur Inbetriebnahme des Systems.

Fuhren Sie die Leistungsprifung taglich durch. Stellen Sie vor der Leistungspriifung die Sondenhdhe ein und
fuhren Sie die Fluidikvorbereitung durch. Fuhren Sie die Kalibrierung und Leistungsprufung im Rahmen der
regelméaRigen Systemwartung durch sowie bei der Fehlersuche und -behebung von Datenerfassungsproblemen
oder wenn die aktuelle Systemtemperatur um +/-3 °C von der zuletzt kalibrierten Systemtemperatur abweicht.
Anderungen der Systemtemperatur werden durch den Wert ,Delta Cal Temp*“ (Delta-Kalibrierungstemperatur) im
Systemstatusbereich Gberwacht. Zudem gibt die Software mehrere Warnungen aus, wenn der Toleranzbereich
von +/-3 °C Uberschritten wird. Es kann vorkommen, dass die Kalibrierung eines Systems erfolgreich verlauft, die
Leistungsprifung jedoch fehlschléagt. Sollte dies der Fall sein, wenden Sie sich bitte an den technischen
Kundendienst von Luminex. Durch die Ausfuihrung einer Leistungsprifung im Anschluss an die Kalibrierung kann
gewdbhrleistet werden, dass die Klassifizierungs-, Reporter- und Fluidikkanale ordnungsgemaf funktionieren.

Die Seite Home (Startseite) der xPONENT®-Software enthalt Verkniipfungen, die fir den Start und die
Ausfuhrung der Kalibrierung und Leistungsprifung des Systems hilfreich sind.

Importieren der Zielwerte des Kits

1. Starten Sie die xPONENT®-Software.

2. Legen Sie die CD des Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Leistungsprifungskit) in das CD-
Laufwerk des Computers ein.

3. Klicken Sie auf der Seite Home (Startseite) der Software auf System Initialization (Systeminitialisierung).
Das Register Auto Maint (Selbstwartung) wird gedffnet.

Zur In-vitro-Diagnose. 5



Packungsbeilage fur das Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

4. Klicken Sie auf Import Kit (Kit importieren).

5. Navigieren Sie zur Kit-CD, 6ffnen Sie den Gbergeordneten Ordner und wahlen Sie die LXL-Datei ,LXVER-
AXXXX- jimmtt* aus, wobei ,AXXXX* die Losnummer des Kits und ,jjmmtt* das Verfallsdatum des Kits
angibt. Klicken Sie anschlieRend auf Open (Offnen).

HINWEIS: Wenn Sie die Zielwerte des Kalibrierungskits importieren missen, befolgen Sie die Anweisungen,
die auf der Kalibrierungskit-CD enthalten sind.

Vorbereitung des Systems — Sondenhohe

Stellen Sie die H6he der Probensonde ein, wenn Sie neue Plattentypen verwenden, bevor Sie eine
Systemwartung durchfiihren sowie bei der Fehlersuche und -behebung.

HINWEIS: Die Anweisungen fir die Justierung der Probensondenhdhe finden Sie im entsprechenden
Benutzerhandbuch des Systems.
HINWEIS: Eine unsachgemafRe Sondenhdhe kann zum Fehlschlagen der Prifung fihren.

Taglicher Systemstart

HINWEIS: Die Kalibrierung des Gerats muss einmal pro Woche durchgefiihrt werden. Die Leistungsprifung ist

dagegen taglich durchzufiihren, um die Integritéat des Systems zu priifen und eine stets aktuelle Kalibrierung zu

gewabhrleisten.

1. Navigieren Sie zur Seite Admin (Administrator) > Register System Setup (Systemeinrichtung). Das Register
enthalt drei Optionen fur die Systeminitialisierung:

o Laser warm-up, fluidics, calibration and performance verification (Anwarmen des Lasers, Fluidik,
Kalibrierung und Leistungsprifung)

e Laser warm-up, fluidics, performance verification (Anwarmen des Lasers, Fluidik, Leistungsprifung)

o Warm-up, fluidics (Anwarmen, Fluidik)

HINWEIS: Zur Durchfiihrung der nachfolgenden Schritte muss die Option ,Laser warm-up, fluidics,
performance verification“ (Anwarmen des Lasers, Fluidik, Leistungsprifung) aktiviert sein.

2. Klicken Sie auf Save (Speichern).

3. Kilicken Sie auf der Seite Home (Startseite) auf System Initialization (Systeminitialisierung). Das Register
Auto Maint (Selbstwartung) wird gedffnet.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Daten des Leistungspriufungskits mithilfe der CD, die mit dem Kit
geliefert wird, in die Software importiert wurden. Befolgen Sie andernfalls die Anweisungen im Abschnitt
.Importieren der Zielwerte des Kits".

4. Aktivieren Sie auf dem Register Auto Maint (Selbstwartung) das neu eingegebene Los, indem Sie es aus dem
Drop-down-Menu rechts oben auf dem Bildschirm auswéahlen. Wahlen Sie die korrekten Losnummern fir lhr
Prufungskit aus.

5. Klicken Sie auf der Leiste System Status (Systemstatus) auf die Schaltflache Eject (Auswerfen).

6. Setzen Sie einen sauberen Mikrotiterstreifen in die AMP ein, wie in der Abbildung 1 ,Plattenanordnung®
dargestellt.

HINWEIS: Die Plattenanordnung in der Software zeigt die Positionen der Reagenzien an.
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Abbildung 1: Plattenanordnung

Reagents

Calibration Kit Performance Verification Kit
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7. Mischen Sie die Reagenzien des Leistungsprifungskits jeweils 10 Sekunden lang vorsichtig mit dem
Vortexer.

8. Flgen Sie deionisiertes Wasser und 70%iges Isopropanol oder 70%iges Ethanol gemafl: den Angaben in der
Abbildung ,Plattenanordnung” zu den Behaltern hinzu.

HINWEIS: Flllen Sie die Behélter etwa zu 3/4 mit dem entsprechenden Reagenz.

9. Drehen Sie die Flasche vollstandig um und geben Sie jeweils finf ganze Tropfen der
Leistungsprifungsreagenzien (CON1, MCON1, CON2, Fluidics1 (Fluidikl) und Fluidics2 (Fluidik2)) auf den
zweiten Mikrotiterstreifen, wie in der Abbildung ,Plattenanordnung® dargestellt.

HINWEIS: Luminex empfiehlt, das Etikett zu Gberprifen, um sicherzustellen, dass Sie das richtige Reagenz
verwenden.

10. Ziehen Sie die Platte ein.
11. Klicken Sie auf Run (Ausfuhren). Die Durchfiihrung des Zyklus kann bis zu 45 Minuten dauern.

HINWEIS: Wenn das System bereits angewarmt ist, wird weniger Zeit benétigt.

12. Kilicken Sie nach Abschluss des Zyklus auf Report (Bericht) und wahlen Sie den gewiinschten Bericht aus:
Performance Verification (Leistungsprifung) oder Calibration and Performance (Kalibrierung und
Leistung). Wahlen Sie anschlieRend die entsprechenden Filter aus und klicken Sie auf Generate
(Generieren).

HINWEIS: Obwohl die xPONENT®-Software die Kalibrierung eines nicht angewarmten Systems ermdglicht,
rét Luminex dringend davon ab, da dadurch die Datenqualitéat beeintrachtigt werden kann.

HINWEIS: Benutzerdefinierte Routinen, die Sie auf dem Register Cmds & Routines (Befehle und Routinen)
erstellen, generieren keine erweiterten Berichte der Kategorie Performance Verification
(Leistungsprufung).

HINWEIS: Kalibrierung und Leistungspriifung schlagen haufig fehl, wenn Flaschchen nicht griindlich
gemischt, Reagenzien in falsche Kavitaten eingefillt oder falsche Loswerte fiir das Kit ausgewahlt werden.

HINWEIS: Wenn Sie die Kalibrierung oder Priifung einzeln Uiber das Register Cmds & Routines (Befehle
und Routinen) durchfiihren, stellen Sie sicher, dass auf dem Register Lot Management (Losverwaltung) die
richtigen Losnummern als aktuell aktive Lose ausgewahlt sind.

Zur In-vitro-Diagnose. 7
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Weitere empfohlene Wartungsmalinahmen

Fuhren Sie immer, wenn Sie Aufnahmeprobleme feststellen, (oder einmal wochentlich im Rahmen der
Routinewartung) folgende Schritte durch:

1. Entnehmen Sie die Probensonde und legen Sie die Sonde 5 Minuten lang mit dem schmalen Ende nach
unten in ein Ultraschallbad.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass Wasser aus dem gegentiberliegenden Ende austritt.

2. Spulen Sie die Sonde vom schmaleren Ende zum breiteren Ende mit einer Spritze oder Flasche mit Wasser
ab.

HINWEIS: Sie missen Wasser in die Sonde driicken, um die Spllung abzuschliel3en.

w

Setzen Sie die Sonde wieder ein und justieren Sie die Sondenhéhe.

Fuhren Sie einen Befehl zur Alkoholspilung mit 0,21N NaOH aus.

5. Starten Sie die Routine Weekly Maintenance (Wochentliche Wartung) auf dem Register Cmds & Routines
(Befehle und Routinen).

6. Kalibrieren Sie das System und fuhren Sie die Routine Performance Verification (Leistungsprifung) aus.

»

Weitere Informationsquellen

Weitere Informationen zur Software oder zum System finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch. Sie
kénnen sich auch an den technischen Kundendienst von Luminex wenden.

Technischer Kundendienst von Luminex

Setzen Sie sich mit dem technischen Kundendienst von Luminex in den USA und Kanada unter der Nummer 1-
877-785-(2323) in Verbindung.

AuRerhalb der USA und Kanada wéahlen Sie bitte +1512-381-4397.

International: +800-2939-4959

Fax: 512-219-5114

E-Mail: support@luminexcorp.com.

Weitere Informationen finden Sie auf der Luminex-Website. Sie kdnnen die Website nach Themen durchsuchen
und die einzelnen Menis durchgehen. Bitte lesen Sie auch den Abschnitt mit hdufig gestellten Fragen (FAQ).
Geben Sie http://www.luminexcorp.com in das Adressfeld lhres Browsers ein.

Dieses Handbuch kann regelmaRig aktualisiert werden. Die aktuelle Version und die entsprechenden
Ubersetzungen erhalten Sie beim technischen Kundendienst oder unter
https://www.luminexcorp.com/documents/.

Nur fir die EU: Bitte beachten Sie, dass jedes schwerwiegende Ereignis im Zusammenhang mit diesem In-vitro-
Diagnostikum dem technischen Kundendienst von Luminex und der zustandigen Behdrde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, zu melden ist.

Zur In-vitro-Diagnose.
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© 2009-2023 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser
Veroffentlichung darf ohne die ausdrickliche schriftliche Einwilligung der Luminex Corporation vervielfaltigt,
Ubermittelt, Gbertragen oder in andere Sprachen oder Computercodierungen Gbersetzt werden.

Luminex Corporation (Luminex) behélt sich das Recht vor, Produkte und Dienstleistungen jederzeit abzuandern.
Endbenutzer erhalten Benachrichtigungen zu Anderungen mit Auswirkungen auf die Verwendung, Leistung
und/oder Sicherheit und Wirksamkeit des Gerats. Samtliche Modifizierungen am Geréat erfolgen geman geltenden
regulatorischen Vorgaben. Luminex Gibernimmt keine Haftung fur Schaden, die aus der nicht vorschriftsmaiigen
Anwendung oder dem Missbrauch dieser Informationen entstehen.

Luminex, MagPlex, xXMAP und xPONENT sind in den USA und in anderen Landern eingetragene Marken der
Luminex Corporation. 100/200 ist eine Marke der Luminex Corporation.

Alle anderen Handelsmarken sind Handelsmarken ihrer jeweiligen Unternehmen.
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