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Bipacksedel till Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

Beskrivning

Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) ar avsedd att anvandas tillsammans
med Luminex-systemets kalibratorer for att verifiera optisk kalibrering och optisk integritet hos Luminex 100/200-
systemet. Den har produkten &r inte avsedd att anvandas i stéllet for analyskalibratorer eller analyskontroller som
kréavs for att verifiera att en viss analys fungerar korrekt.

Funktionsverifieringssatsen anvander den automatiserade underhallsplattan (Automated Maintenance Plate,
AMP) som levereras med xPONENT®-programmet.

Inledning

Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) innehaller alla reagenser som
behovs for att verifiera kalibreringen av Luminex-plattformen med xPONENT®-programmet.

Luminex 100/200-systemets funktionsprincip liknar en flédescytometer. Mikrosfarerna har belagts med en
reagens som ar specifik for en viss bioanalys, vilket mojliggér upptagning och detektion av specifika analyter i ett
prov. Provblandningen aspireras med provsonden och injiceras i provkyvetten i en langsammare takt an
bararvatskan vilket got att mikrosfarerna bildar en smal spalt och passerar genom lasern och detektionsomradet
en i taget. Inuti Luminex 100/200 avger lasrarna de interna fargerna som identifierar varje mikrosfars férgsignatur
och aven reporterfluorescensen som fangas under analysen.

Det ar viktigt att kalibrera systemet for att optiken ska fungera effektivt och for att olika Luminex 100/200-system
ska rapportera liknande resultat. Kalibrering av Luminex 100/200-systemet normaliserar installningarna for bada
klassificeringskanalerna (CL1 och CL2, classification channels), dubblettdiskriminatorkanalen (DD, doublet
discriminator) och reporterkanalen (RP1, reporter channel). Detta gérs med hjalp av Luminex 100/200 Calibration
Kit (Kalibreringssats).

Anvéand Luminex 100/200 Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) for att kéra en
funktionsverifiering efter kalibreringen. Funktionsverifieringssatsen kontrollerar att alla optiska kanaler i systemet
har kalibrerats korrekt. Det ar viktigt att utféra en funktionsverifiering varje gang du kalibrerar. Om det uppstar
problem med den optiska inriktningen eller fluidiken kan det hdnda att analysatorn klarar kalibreringen men inte
funktionsverifieringen. Kontakta Luminex tekniska support om det héander. Luminex 100/200 Performance
Verification Kit (Funktionsverifieringssats) innehaller reagenser som anvands for att verifiera kalibreringen och
optikintegriteten av Luminex 100/200-systemet samt reagenser for att verifiera vatskekanalerna med av
observationer av tryck, flodeshastighet och éverféring mellan brunnar.

Kontrollreagenserna bestar av blandningar av olika mikrosfarer som markts internt med klassificerings- eller
reporterfargamnen. Klassificeringskontrollmikrosfarerna kontrollerar klassificeringskanalernas (CL1 och CL2,
classification channels) och dubblettdiskriminatorkanalens (DD, discriminator channel) integritet och aven
effektiviteten nar det galler klassificering och felklassificering. Mikrosfarerna for reporterverifiering kontrollerar
reporterkanalens (RP1, reporter channel) integritet. Fluidikmikrosférerna kontrollerar integriteten hos
systemfluidiken, inklusive dverféring mellan brunnar.

Avsett syfte

Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (funktionsverifieringssats) innehaller dels reagenser for att
verifiera Luminex 100/200-instrumentets kalibrering och optiska integritet och dels reagenser for att verifiera
fluidikkanalerna genom att observera tryck, flodeshastighet och dverféring mellan brunnarna. Efter kalibreringen
anvands Luminex 100/200 Performance Verification Kit (funktionsverifieringssats) for att kontrollera om alla
optiska kanaler i systemet ar korrekt kalibrerade. Se till att verifiera varje kalibrering. Om det uppstar ett problem
med den optiska justeringen eller fluidiken, kan det h&nda att Luminex 100/200 inte klarar prestandaverifieringen
efter kalibreringen.

Endast for anvandning av laboratoriepersonal. Detta ar en automatiserad medicinteknisk produkt.
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Bipacksedel till Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

Symbolférklaring

Féljande symboler anvands i handboken. De representerar varningar, tillstdnd, identifieringar, instruktioner och

myndigheter.

5.1.4*

%

5.5.1*

IVD

ce

5.3.7*

5.4.3*

.,_h\ll

AN

Anvénd fére. Anger datum efter
vilket den medicintekniska
produkten inte far anvandas.

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik. Anger en medicinteknisk
produkt som ar avsedd for in vitro-
diagnostiskt bruk.

CE-maérkning (Conformité
Européenne).

Temperaturgrans. Anger
temperaturgrénserna som den
medicintekniska produkten tal.

Se bruksanvisningen. Signalerar att
anvandaren maste lasa
bruksanvisningen fére anvandning.

Skyddas fran solljus. Anger att den
medicintekniska produkten maste
skyddas fran solljus.

5.1.2*

EC | REP

5.1.5*%

LOT

5.1.1*

5.5.5%

5.1.6*

REF

Rx Only

Auktoriserad representant inom EU.
Anger den auktoriserade representanten
inom EU.

Batchkod. Anger tillverkarens batchkod sa
att batchen eller partiet kan identifieras.

Tillverkare. Anger tillverkaren av den
medicintekniska produkten enligt
definitionerna i EU-direktiven IVDD
98/79/EC och IVDR (2017/746).

Innehaller tillrackligt for <n> tester.

Anger det totala antalet IVD-tester som
kan utféras med IVD-satsen.

Bestallningsnummer. Anger tillverkarens
bestallningsnummer sa att den
medicintekniska produkten kan
identifieras.

Enligt federala lagar far den har produkten
endast séljas av eller pa bestallning av en
licensierad praktiserande lakare (endast
USA).

* |SO 15223-1:2016, Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid méarkning av produkt och information
till anvandare — Del 1: Allm&nna krav.

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

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

For in vitro-diagnostiskt bruk.



Bipacksedel till Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

FGOrvaring

Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) maste forvaras morkt och vid 2 °C till
8 °C. Utgangsdatumet anges pa etiketten. Anvand inte satsen eller en del av satsen efter det utgangsdatum som
anges pa etiketten pa stasens forpackning. Reagenserna i den har satsen ar stabila vid rumstemperatur under de
korta intervall som kravs for arbete med Luminex 100/200-systemet.

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

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

Satsens innehall

Satsens innehall REF

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

XMAP® Classification Control Microspheres (Mikrosfarer for klassificeringskontroll), W
5,0 mL L100-CON1 25

MagPlex® Classification Control Microspheres (Mikrosfarer for W
klassificeringskontroll), 5,0 mL MCON1-05 25
XxMAP® Reporter Control Microspheres (Mikrosfarer for reporterkontroll), 5,0 mL L100-CON2 W 25
XMAP® Fluidics 1 Microspheres (Fluidik 1-mikrosfarer), 5,0 mL FLUID1-05 W 25
XMAP® Fluidics 2 Microspheres (Fluidik 2-mikrosfarer), 5,0 mL FLUID2-05 W 25

Satsens innehall

e 25 brunnsremsor for engangsbruk — Varje brunnsremsa innehaller nédvandiga reagenser och kan
foras in i den automatiserade underhallsplattan (AMP).
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Bipacksedel till Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

e CD — CD-skivan innehaller en importerbar .IxI-fil med malvarden for verifiering av den specifika
reagensloten i satsen, kvalitetscertifikat fér satsens reagenskomponenter samt den har bipacksedeiln.

OBS! Malvardena varierar fran sats till sats. Anvand endast CD-skivan med de verifieringsreagenser
som tillhandahalls i samma sats.

Funktionsverifieringsreagenser for 25 kontroller:

e CON1 - Innehaller fem mikrosfarsregioner som har markts internt med klassificeringsfargamnen (CL1
och CL2) till fem regioner pa 100-plexkartan som ar mest kansliga for optisk felinriktning.

e MCONL1 — Innehaller fem mikrosfarer som har markts internt till 100-plexkartan men som kontrollerar att
storleksinstallningarna ar korrekta fér anvandning av MagPlex®-mikrosfarer.

e CON2 - Innehéller fyra mikrosfarer som har markts internt med 6kande mangder reporterfarg. CON2
anvands for att kontrollera reporterkanalen avseende reportersvar, linjaritet och variationer i
reporterkoefficienter.

e Fluidics1 (Fluidikl) — En enda mikrosfaruppséattning som anvands tillsammans med Fluidics2 (Fluidik2)
for att méta 6verforing mellan brunnarna och upptéacka problem med provretention i vatskeledningar eller
ineffektiv presentation av provet fér optiken.

e Fluidics2 (Fluidik2) — En buffertldsning och ett andra partikelomrade som gor det majligt att mata
mikrosfarer fran Fluidics1 (Fluidik1).

Anvisningar

Foljande instruktioner galler endast vid funktionsverifiering. Om du kor en kalibrering samtidigt som du kor en
funktionsverifiering hittar du mer information i Bipacksedeln till Luminex® 100/200™ Calibration Kit
(Kalibreringssats). Du behdver den automatiserade underhallsplattan (AMP) och en funktionsverifieringssats for
att slutféra den har proceduren. Foljande instruktioner beskriver metoden vid start av systemet.

Kdr en funktionsverifiering varje dag. Justera sondhéjden och utfor fluidikférberedelserna innan du utfor
funktionsverifieringen. Kor kalibrering och funktionsverifiering som en del av systemunderhallet, vid felsékning av
datainsamlingsproblem eller nér den aktuella systemtemperaturen andras med +/— 3°C jamfért med
systemtemperaturen vid den senaste slutférda kalibreringen. Systemtemperaturférandringar kontrolleras av "delta
cal temp” (deltakalibreringstemperatur) i systemstatusomradet. Vidare ger programmet flera varningar om
gransen pa +/- 3°C har odverskridits. Det kan handa att ett system klarar kalibreringen men inte
funktionsverifieringen. Kontakta Luminex tekniska support om det hdnder. Genom att kdra en funktionsverifiering
efter kalibreringen sékerstaller du att klassificeringskanalerna, reporterkanalerna och vatskekanalerna fungerar
som de ska.

Sidan Home (Start) i xPONENT® innehaller genvéagar som ar praktiska vid start och kérning av kalibrering och
funktionsverifiering pa systemet.

Importera satsens malvarden

1. Starta xPONENT®-programmet.

2. For in CD:n som medféljer Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Funktionsverifieringssats) i
datorns CD-enhet.

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).

For in vitro-diagnostiskt bruk. 4



Bipacksedel till Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

5. Bladdra till satsens CD, 6ppna den 6verordnade mappen och valj .IxI-filen LXVER-AXXXX-aammdd, dar
AXXXX &r satsens lotnummer och 8dmmdd &r satsens utgangsdatum. Klicka darefter p4 Open (Oppna).

OBS! Om du behéver importera malvarden for kalibreringssatsen ska du utféra den har proceduren enligt
anvisningarna pa kalibreringssatsens CD.

Systemfdrberedelse — Sondens hojd

Justera provsondens hojd nar du anvander nya plattyper, innan systemunderhall eller som en del av en
felsdkningsprocedur.

OBS! Anvisningar for hur du justera provsondens hojd finns i systemets anvandarhandbok.
OBS! Felaktig sondhojd kan medféra att verifieringen misslyckas.

Daglig systemstart

OBS! Systemet maste kalibreras varje vecka. Funktionsverifiering bor utféras dagligen for att kontrollera

systemets integritet och sékerstélla att kalibreringen fortfarande &r korrekt.

1. Pasidan Admin (Administration) > fliken System Setup (Systeminstallning) finns det tre alternativ
tillgangliga for systeminitiering:

o Laser warm-up, fluidics, calibration and performance verification (Laseruppvarmning, fluidik, kalibrering
och funktionsverifiering)

e Laser warm-up, fluidics, performance verification (Laseruppvarmning, fluidik, funktionsverifiering)

o Warm-up, fluidics (Uppvarmning, fluidik)

OBS! Alternativet “Laser warm-up, fluidics, performance verification” (Laseruppvarmning, fluidik,
funktionsverifiering) maste markeras for att det ska vara mojligt att slutféra 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! Kontrollera att informationen for funktionsverifieringssatsen har importerats till programmet med CD-
skivan som medféljer satsen. Om inte ska du félja anvisningarna i avsnittet Importera satsens malvarden.

4. Aktivera den nyligen angivna loten pa fliken Auto Maint (Automatiskt underhall) genom att valja den i
rullgardinsmenyn hogst upp till hdger pa skarmen. Valj ratt satslotnummer for din verifieringssats.

5. Klicka pa knappen Eject (Mata ut) i faltet System Status (Systemstatus).
6. Lagg till en ren brunnsremsa i den automatiserade underhallsplattan (AMP) enligt bilden 1 Plattlayout.

OBS! Plattlayouten i programmet indikerar reagensernas platser.

For in vitro-diagnostiskt bruk.



Bipacksedel till Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit

Bild 1: Plattlayout

Reagents
Calibration Kit Performance Verification Kit

Lot # v Lot # -

Alcohol Flush Vortex each reagent vial for 30 seconds. Place 5 drops of
0 conol Fus each reagent into the designated well. Fill the designated
sa Sanitize reservoirs with DI H20 and 70% Isopropanol.

o Wash
@ Soak

o XMAP o

@CONI TECHNOLOGY
MCot MagCONl Automated

Maintenance Plate

cez CON2 70% EtOH (E7)

o CAL1 °
O MagCAL1
@ CAL2

£ Fluidics1

&

e Fluidics2
6 Multiple

weot
4
Coz
)

10% Bleach (H7)

7. Vortexblanda varje reagens i funktionsverifieringssatsen i 10 sekunder var.

8. Tillsatt avjoniserat vatten och 70-procentig isopropanol eller 70-procentig etanol till behallarna enligt bilden
Plattlayout.
OBS! Fyll behallarna till cirka 3/4 med lamplig reagens.

9. Vvand flaskan upp och ned och lagg till fem hela droppar var av funktionsverifieringsreagenserna (CON1,
MCON1, CONZ2, Fluidics1 (Fluidikl) och Fluidics2 (Fluidik2)) i den andra brunnsremsan enligt bilden
Plattlayout.

OBS! Luminex rekommenderar att du kontrollerar etiketterna for att sakerstélla att du anvander ratt reagens.

10. Mata ut plattan.
11. Klicka pa Run (Kor). Kérningscyklen bor ta upp till 45 minuter.

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

12. Klicka pa Report (Rapport) nar den har slutforts, valj att visa antingen rapporten Performance Verification
(Funktionsverifiering) eller rapporten Calibration and Performance (Kalibrering och funktion), valj lampliga
filter och klicka p& Generate (Skapa).

OBS! Aven om xPONENT®-programmet tillater att Ssystemet kalibreras nér det inte &r uppvarmt,
rekommenderar vi starkt att detta inte gors eftersom datakvaliteten blir samre.

OBS! Anpassade rutiner kommer inte att skapa avancerade rapporter for Performance Verification
(Funktionsverifiering) nar de skapas pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner).

OBS! Kalibrering och funktionsverifiering misslyckas som regel om flaskorna inte har blandats grundligt, om
reagenserna ar felaktigt placerade i brunnarna eller om fel satslotvarden har valts.

OBS! Om du kor kalibrering eller verifiering var for sig pa fliken Cmds & Routines (Kommandon och rutiner)
maste du sakerstalla att ratt lotnummer har valts for de aktuella loterna pa fliken Lot Management
(Lothantering).
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Ovrigt rekommenderat underhall

Utfor foljande procedur varje gang det uppstar insamlingsproblem (eller en gang per vecka som en del av
underhallsrutinen):

1. Ta bort provsonden och placera den i ett sonikatorbad i 5 minuter, med den smala anden nedat.
OBS! Var uppmarksam pa om vatten kommer ut frdn den motsatta anden.

2. Skolj sonden med vatten fran den smala anden till den bredare &nden med en spruta eller flaska.
OBS! Du maste tvinga in vatten i sonden for att slutféra skoljningen.

Satt tillbaka sonden och justera héjden.

Kor 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 (Funktionsverifiering).

o 0k~ w

Ovriga hjalpmedel

Mer information om programmet eller systemet finns i respektive anvandarhandbok. Du kan &ven kontakta
Luminex tekniska support.

Luminex tekniska support

Kontakta Luminex tekniska support i USA och Kanada genom att ringa 1-877-785-(2323).
Kontakta Luminex tekniska support utanfér USA och Kanada genom att ringa +1 512- 381-4397.

Internationellt: +800-2939-4959
Fax: 512-219-5114

E-post: support@Iluminexcorp.com.

Ytterligare information finns pa Luminex webbplats. S6k pa onskat amne eller bladdra i menyerna. Du kan aven
lasa webbplatsens FAQ-avsnitt (Vanliga fragor och svar). Skriv in http://www.luminexcorp.com i webblésarens
adressfalt.

Den har handboken kan komma att uppdateras med jamna mellanrum. Den senaste versionen och tillhérande
oversattningar hamtas fran var tekniska support eller genom att beséka
https://www.luminexcorp.com/documents/.

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 &r bosatt.
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© 2009-2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Med ensamrétt. Ingen del av denna publikation far
reproduceras, overforas, transkriberas eller 6versattas till nagot sprak eller datorsprak i nagon form eller pa nagot
sétt utan Luminex Corporations uttryckliga skriftliga samtycke i férvag.

Luminex Corporation (Luminex) férbehaller sig ratten att nar som helst modifiera sina produkter och tjanster.
Meddelanden kommer att skickas till slutanvandaren angaende andringar som paverkar anvandning av enheten,
dess prestanda och/eller sékerhet och effektivitet. Eventuella &ndringar av enheten kommer att goéras i enligt med
gallande lagar och bestammelser. Luminex ansvarar inte for eventuella skador som uppstar till féljd av sa kallad
off-label- anvéndning eller missbruk av den héar informationen.

Luminex, MagPlex, Microplex, xMAP och xXPONENT &r varuméarken som tillhér Luminex Corporation och ar
registrerade i USA och andra lander. 100/200 &r ett varumarke som tillhér Luminex Corporation.

Alla andra varumarken &r varumarken som tillhor sina respektive foretag.
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