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Patent och varumarken

ProteinSimples Simple Plex-teknik téacks av utfardade och sdkta patent i USA och andra lander. Mer information

finns pé: bio-techne.com/support/instrument-support/intellectual-property

ProteinSimple, ProteinSimple-logotypen, Simple Plex och Ella & varumarken eller registrerade varumarken som
tillhor ProteinSimple. Andra varuméarken som férekommer i dessa material tillhér sina respektive agare.

Meddelanden om immateriell egendom

Denna handbok omfattas av upphovsrattslagar i USA och internationellt. Ingen del av denna handbok far
reproduceras, modifieras eller 6verféras helt eller delvis i ndgon form eller pd n&got sétt, elektroniskt eller
mekaniskt, inklusive fotokopiering, inspelning eller ndgot informationslagrings- och hdmtningssystem, utan
skriftligt tillstdnd fran ProteinSimple. ProteinSimple tilldter hdrmed kunder som har k6pt Ella att géra ett begrénsat
antal fotokopior eller elektroniska kopior av denna handbok, utan modifieringar, som de kan behdva for sin egen
anvandning om sddan anvandning begrénsas for installation eller anvandning av Ella.

Programvaran Simple Plex omfattas av licenserna som anges i ProteinSimples standardvillkor.
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Ellas friskrivning fran garanti

Med undantag for vad som uttryckligen anges nagra licensavtal eller prisuppgifter for programvaran
ProteinSimple, tillhandahalls produkterna som séljs och tjansterna som tillhandahalls av ProteinSimple "i befintligt
skick” och "i mén av tillganglighet” utan ndgon som helst garanti. ProteinSimple och dess leverantérer garanterar
inte sdkerheten, sekretessen eller riktigheten av n&gra data som tillhandahalls via produkterna eller tjansterna,
och du samtycker till att din anvandning av sddana data sker pa egen risk. | den utstrackning som tillats enligt
géllande lag frdnsager sig ProteinSimple och dess leverantérer alla garantier, vare sig uttryckliga, underférstadda
eller lagstadgade, inklusive, utan begransning, alla garantier om saljbarhet, &ganderatt, icke-intréng eller
lamplighet for ett visst Andamal.

Omfattning

F6r korrekt anvandning av systemet och/eller alla ingdende delar méaste instruktionerna i denna handbok féljas
strikt och noggrant av erfaren personal. Allt innehall i denna handbok maste ldsas och forstds fullstandigt innan
systemet eller ndgon del av det anvands. Underlatenhet att fullstandigt l1dsa, férsta och félja allt innehall i denna
handbok innan systemet eller delar dérav anvands kan leda till skada pa utrustningen eller delar av den, samt
personskador for operatorer.

Avsett andamal

Det avsedda dndamalet for Ella-instrumentet ar féljande:

Ella &r ett icke-automatiserat instrument som ar avsett for in vitro-diagnostisk anvandning for att utféra
immunanalysdiagnostik tillsammans med en Ella-analys som stdds. Ella-instrumentet sekvenserar
bearbetning av prover, reagenser och tvattbuffertar och mater och sorterar fluorescenssignaler med hjalp
av en Ella analyskit som stdds. Ella-instrumentet ar avsett att anvandas av utbildad laboratoriepersonal.

Ella-instrumentet ska anvéandas i professionella vardmiljéer (t.ex. kliniska laboratorier, sjukhus, kliniker).
Ella-systemet ar inte avsett for anvandning i patientnara miljoer eller for sjalvtestning. Rimligt férutsebar felaktig
anvandning av produkten inkluderar féljande. 1. Anvandning av outbildade anvandare 2. Anvandning med
kassetter som inte stdds.

Testprincip

Ella-instrumentet anvander en sandwich-immunanalysprincip som omfattar féljande steg:

Forst fangas mélantigenet med en fast fas nanoreaktor av glas belagd med en specifik bindningsantikropp
for antigenet. Provet kérs genom kassetten for att binda malantigenet till bindningsantikroppen. En
detektionsantikropp som binder till antigenet konjugeras till en fluorescerande etikett och fors in for att bilda
ett "sandwich"-komplex. Nar obundna substanser tvattats bort laser instrumentet kassetten och relativa

fluorescensenheter rapporteras. Signalens intensitet ar i direkt proportion till mdngden antigen som finns i provet.

Koncentrationen av antigenet i provet kan faststallas genom att jamfora signalen som erhalls frén provet med en
standardkurva som genereras fran kanda koncentrationer av antigenet. Denna princip méjliggor hégspecifik och
kanslig kvantifiering av antigener i olika prover.

Varning och kvarvarande risk

Inga identifierade.
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TABELL // 01

Beskrivningar av etiketter och symboler

Symbol Beskrivning
FORSIKTIGHET
Se medfdljande dokumentation

NRTL-godkdnnandemarke
Elektriskt sakerhetsgodkannande till UL61010-1:2012; EN61010-1:2010;
CAN/CSA C22.2 61010-1:2012

c E Tillverkarens forsékran att produkten uppfyller de vasentliga kraven i alla relevanta EU-direktiv.
WEEE-symbol
Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning.

M Tillverkare
Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten, enligt definitionen i IVDR (2017/746).

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt
IVD Anger en medicinteknisk produkt som ar avsedd att anvandas som en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik.

REF Katalognummer
Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten kan identifieras.

UDI Unik enhetsidentifierare
En unik numerisk eller alfanumerisk kod som underlattar sparning och identifiering av enheten
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Kapitel 1

Mot Ella

Funktion/avsedd anvandning

Ella™ ar ett helautomatiskt kassettbaserat system som gor det maojligt for forskare att mata biomarkaorer i flera
provtyper. Ella, tillsammans med mikrofluidikteknik (Simple Plex™-kassetter), mojliggér matningar med en analyt,
matning av flera analyter parallellt (multianalyt) och dven multiplexméatningar. Forskare kan ocks& konfigurera
Simple Plex-kassetter s att de &r unika for sin egen forskning.

Med Ella kan du:
o Utfora ett immunanalysprotokoll automatiskt

Samla in och bearbeta data automatiskt

Visa och analysera fluorescens- och koncentrationsdata baserat p& analyt och prov

« Extrahera och spara fluorescens- och koncentrationsinformation for applikationsspecifik analys

A VARNING: Ella-systemet ar inte avsett for anvandning i patientnara miljoer eller for sjalvtestning.

Specifikationer

Detta avsnitt beskriver Ella:s specifikationer, inklusive miljéforhallanden, elektriska markvarden, fysiska
forhdllanden, laserklassificering och extern fusion

TABELL // 02

Instrumentspecifikationer

Endast for inomhusbruk

Altitud upp till 2 000 m (6 500 fot)

Temperatur: 18 °C till 30 °C (65 °F till 86 °F)

Luftfuktighet: 15 till 80 % relativ luftfuktighet, inklusivt, icke-kondenserande

Miljoforhallanden

Forvarings- och Temperatur: -18 °C till 50 °C (0,4 °F till 122 °F)
transportférhallanden Luftfuktighet: RH =< 85 % icke-kondenserande

Totala matt: 37 cm (b) x 54 cm (d) x 26 cm (h)
Fysiska forhallanden 14,6 tum (b) x 21,3 tum (d) x 10,2 tum (h)
Vikt: 18,2 kg (40,1 1b)

Extern sakring Huvudsakring (apparatingang): 4 A, 250 V; IEC 60127 klassad som T4AL 250 V

100-240 V(AC), 300 VA, 45/65 Hz, klass | installationskategori (6verspanning) Il

Elektriska markvarden OBS! De elektriska vérden som anges dr nominella

CB-schema: IEC 61010-1:2010

TUV SUD "CUE"-schema:

CAN/CSA-C22.2 nr 61010-1:2012

UL 61010-1:2012/R:2019-07
Specifikationer for EN 61010-1:2012/R:2019-07
elektriskt test EN 60825-1:2014

Klass 1laserprodukt enligt IEC 60825-1:2014 och EN 60825-1:2014

Uppfyller FDA:s prestandastandarder for laserprodukter 21 CFR 1040.10 och 1040.11 med
undantag for avvikelser i enlighet med lasermeddelande nr 50, daterat den 24 juni 2007.

W-DOC-0023 Rev B Kapitel 1
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Forsiktighetsatgarder och varningar

Foéljande avsnitt beskriver sédkerhetsatgarder som du bor iaktta nar du anvander Ella.
Dessa inkluderar forsiktighetsatgarder for:

o Allman sakerhet

o Elektrisk sadkerhet

e Laserljussakerhet

Allmanna sakerhetsatgarder

VARNING: Operatorer av Ella ska utbildas av kvalificerad personal att anvanda instrumentet korrekt och vara
medveten om sikerhetsfrdgorna

Forsiktighetsatgarder avseende elektrisk siakerhet

Detta avsnitt beskriver elektriska sédkerhetsatgarder for Ella:s elanslutningar och sakringar samt
hégspéanningsrisker.

Elanslutningar

Anslut Ella till en jordad krets som kan leverera minst:
« 15 A for 100 volt till 120 volt stromkalla

e 12 A foér 200 volt till 240 volt strémkalla. Se tillverkarens etikett pa baksidan av Ella f6r mer information.

Sakring

Den primara ingdngssakringshallaren sitter pa hoger sida av baksidan av Ella och innehaller en 4 A, 250 V
I&ngsam s&kring. Sakringshallaren ar utformad for att rymma en 5 mm x 20 mm s&kring. Utbytessakringar ska
uppfylla specifikationen IEC 60127 och vara klassificerade som T4AL 250V.

VARNING: Sténg av Ella och koppla bort natsladden innan du byter sékringen. Om en sakring behdver
bytas ofta kan Ella ha ett elektriskt problem. Anvand inte Ella i s&dana fall. Du kan utsattas for elektriska
stotar. Kontakta teknisk support hos Bio-Techne for hjalp.

Risker och forsiktighetsatgarder for h6gspanning

Datorn och bildskarmen innehaller hégspanningselektronik. Se forsiktighetsatgarderna fér datorn och
bildskdarmen innan du startar datorn eller bildskarmen.

ﬁ VARNING: Ta inte bort Ella:s huvudkapa. Det finns inga komponenter inuti som kan servas av anvandaren
och du kan exponeras for hdgspanning.

Forsiktighetsatgarder for laserljussakerhet

ﬁ VARNING: Anvandning av andra kontroller, justering eller utférande av andra procedurer an de som
specificeras har kan leda till farlig exponering for laserljus.

Ella ar ett laserinstrument i klass 1 som innehaller en laser i klass 3B som drivs med véglangden 640 nm. Under
de specificerade anvandningsprocedurerna tillter inte Ella att operatéren exponeras for laserljus. Ella-systemets
laserdesign uppfyller kraven i IEC (EN) 60625-1-2014.

W-DOC-0023 Rev B Kapitel 1
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VARNING: Forsok inte fa dtkomst till Ella:s inre genom nagon éppning. Exponering for laserljus kan orsaka
personskada. Att till exempel titta pa laserljuset direkt kan orsaka blindhet.

ﬁ VARNING: Anvandning av kontroller eller justeringar, eller utférande av andra procedurer @n de som
anges har, kan leda till exponering for farlig strlning.

Observera féljande forsiktighetsatgarder:

« Tainte bort Ella:s huvudkapa. Det finns inga komponenter inuti som kan servas av anvéndaren och du kan
exponeras for laserljus.

« Fortsatt inte att anvanda Ella om huvudlocket eller kassettlocket skadas och inte ldngre ar ljustatt. Kontakta
omedelbart support hos Bio-Techne for att ordna en reparation.

Rapportering av negativa handelser

Om du behoéver rapportera ett allvarligt tillbud som har intraffat med denna medicintekniska produkt ska du
kontakta tillverkningsplatsen (se Tillverkarens kontaktuppgifter) och kontakta den nationella tillsynsmyndigheten
dar anvandaren och patienten ar etablerade.

Anvandarkvalificeringar

Personal som anvander, utfér underhéll pa eller reng6r Ella ska utbildas i standardsakerhetsrutiner for laboratorier
och ska félja dessa rutiner nar de hanterar instrumentet. De ska vara fullt kvalificerade och utbildade att anvanda
Ella-systemet, ha Iast och fullstandigt forstatt instruktionerna i denna anvandarhandbok och vara fértrogna med
tilampliga sakerhetsbestammelser och direktiv for anvandningsmiljon.

Installera Ella

Ella méste installeras av utbildad personal fran Bio-Techne med lamplig installations- och operatérskvalifikationer.
Ella far bara anvandas efter mottagning av ett undertecknat formular fran en Bio-Techne-anstalld som
dokumenterar en lyckad 1Q OQ-procedur.

Flytta Ella

Ella ar ett kansligt optiskt instrument och kan skadas om det flyttas pa fel satt. Instrumentet kan skadas om det
tappas. Stang alltid av Ella innan du flyttar den. Se instruktionerna "Forbereda Ella foér frakt” pa sidan 22 fér en
vagledning om hur du férbereder Ella for en flytt.

ﬁ VARNING: Denna produkt méste lyftas av tva personer. Tunga lyft kan orsaka personskada. Anvand
korrekt lyftteknik.

ﬁ VARNING: Placera inte Ella ndra ndgon enhet som kan avge kraftiga vibrationer (t.ex. en vortexblandare)
eftersom det kan stéra matningarna.

Kassera Ella

Kassera innehallet/behallarna i enlighet med lokala, kommunala, nationella och internationella
forordningar. Granska sakerhetsdatabladen (SDS) for att ta reda pa hur material kasseras pa ett sékert
sattidin region.

W-DOC-0023 Rev B Kapitel 1



Anslutningar: Ella till dator

OBS! Endast ett Ella-instrument kan anslutas och styras per dator. Flera instrument kan inte anslutas till
samma dator.

1. Vaxelstromskabel
Anvands for att tillféra natstrom till Ella. Vaxelstromskabeln ska ha en IEC 320 honkontakt i ena anden
(Ella-anslutning) och en landsspecifik hankontakt i den andra dnden. Natkablar ska vara UL-listade och
CSA-certifierade med ampereklassning som uppfyller Ella:s elektriska specifikation.

2. Ethernet-kabel (svart)
Anvands fér kommunikation med hdghastighetskameran inuti instrumentet.

3. USB-kabel
Anvands for kommunikation med alla andra funktioner i instrumentet.

FIGUR // 01

Anslutningar for Ella

USB-kabel

Ethernet-kabel

Vaxelstromskabel

Ella-systemets sammankopplingar

Figur 02 ar en 6versikt p& hog niva 6ver sammankopplingarna mellan Ella, datorn, bildskarmen, tangentbordet och
streckkodsscannern. Se de specifika installningsanvisningarna for din Ella och PC.

FIGUR // 02

Ella-anslutning till dator samt stéd for kringutrustning

Vaxelstrom Vaxelstrom

Ella PC Streckkodsskanner
USB-kabel USB-kabel

Ethernet-kabel

Tradl6s kringutrustning

- -
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Minimikrav pa IT och maskinvara

Det finns inga IT-natverkskrav for Ella. Vi rekommenderar du inte uppréattar ndgra natverksanslutningar till Ella.
Ella fungerar som ett fristdende system och &r avsett att fungera oberoende av en natverksanslutning. Alla
anslutningar till ett natverk, antingen inom- eller mellannat, gors pa egen risk.

Ella kraver ingen ytterligare maskinvara for att fungera. Att ansluta ytterligare maskinvara till Ella rekommenderas
inte och gors pa egen risk.

IT-sdkerhetsatgarder

Kunden ska:

1. Kontrollera fysisk atkomst till instrumentet for att férhindra obehérig dtkomst

2. Begransa dtkomst till enhetens USB-port och endast anvanda tillforlitliga flyttbara media

Kontakta kundtjanst

Kontakta kundtjanst for kundsupport eller bestallningsinformation.
Kontakta teknisk support om du behdver teknisk support.

Kundtjanst Telefon 1-408-510-5500
1-888-607-9692 (endast avgiftsfritt i USA och Kanada)
E-post orders@proteinsimple.com
Teknisk Telefon 1-408-510-5500
support 1-888-607-9692 (endast avgiftsfritt i USA och Kanada)
E-post support@bio-techne.com
Webb www.bio-techne.com/brands/proteinsimple

W-DOC-0023 Rev B Kapitel 1
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Kapitel 2

Starta Ella

Inledning

Ella ar ett helautomatiskt kassettbaserat system som gor det mojligt att utféra immunanalyser med flera analyter
med specificiteten hos en traditionell enkelplex-ELISA (enzymldnkad immunabsorberande analys).

Med Ella kan du:

Utfora ett immunanalysprotokoll automatiskt

Samla in och bearbeta intensitetsdata automatiskt

« Visa och analysera intensitets- och koncentrationsdata

« Extrahera och spara information om intensitet och koncentration for applikationsspecifik analys
Ella-systemets komponenter

Ella bestar av fem huvudkomponenter:

1. Ella instrument/avlasare

2. Streckkodslasare

3. Persondator

4. Runner CE-programvara

5. Verifieringskassett (Simple Plex-kassetter kan kdpas separat)

Ella

En huvudkomponent i Ella-systemet ar en bordsanalysator utan inbyggd fluidik som avsevart minskar avfallet och
behovet av férebyggande underhall.

Ella har utformats for att "ladda och kora"” och styr mikrofluidikanalyskassetten genom att exakt manipulera
volymer, flodeshastigheter och flédesmdnster utan manskligt ingrepp. Efter analysdelen av en kérning utfor Ella
automatiskt fluorescensskanning, rddatabearbetning och berdkning av RFU (relativa fluorescensenheter) baserat
pé koncentrationer per analyt och prov. En natkabel medfoljer instrumentet.

Streckkodslasare

Ella-systemet inkluderar en handhallen streckkodslasare for allmant bruk som kan skanna b&de 1D- och
2D-streckkoder i alla riktningar. Varje kassettkit som levereras fran Bio-Techne &r markt med en data-
matrisformad 2D-streckkod som innehéller alla relevanta kassettkitdata, inklusive:

o Lotinformation
o Information om biomarkdrpanelen
« Konfigurationsiformation for kassetter

Varje kassettkérning borjar med att skanna kassettkitets streckkod for att ge anvandaren all information om
det relevanta kassettkitet och forse programvaran med nédvandiga data for att utfora kassettkérningen och
raddatabearbetningen.

W-DOC-0023 Rev B Kapitel 2
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Persondator

En dator medféljer Ella sa att du kan styra systemet. En USB-kabel och en natverkskabel medféljer for att ansluta
till Ella.

Simple Plex-programvara

Runner CE &r ett oanslutet programvarusystem som anvands for att kdra kassetterna och granssnittet med ett
grafiskt anvandargranssnitt som har utvecklats av analysens utvecklare. Runner CE &r férinstallerat p& datorn
som medfodljer Ella-systemet. Kontakta Bio-Techne for information eller hjalp om att utveckla det grafiska
anvandargranssnittet.

Verifieringskassett

Verifieringskassetten tillhandahalls som en ateranvandbar referens som ar nédvandig for att utféra ett sjalvtest av
instrumentet. Se "Ella sjalvtest” pa sida 21 fér mer information.

Simple Plex-kassetter och -analyser

Den anvandningsklara IVD-kassetten finns tillgéanglig i formatet med 32 prover och flera analyter (se Figur 03).
Kassetten har utvecklats med en panel som &r unik for din forskning sa att du kan skanna streckkoden, mata in
prover och buffert i kassetten, placera kassetten i Ella:s kassetthéllare och kora kassetten. Simple Plex-kassetter
och -analyser medféljer inte Ella-systemet. Anvand endast med kassetter och analyskit méarkta fér anvandning
med Ella-instrumentet.

Varje kassett har ménga provingdngar. Varje provingdng har upp till 4 sarskilt avsedda kanaler. En enda

kanal innehdller tre nanoreaktorer av glas (GNR), som fungerar med en bindningsantikropp, sé att du far tre
rapporterbara resultat for varje provs analyt. GNR innehéaller immunoanalysen och &r baserad p& R&D Systems
reagenser for att sakerstélla hog kvalitet och reproducerbar kanslighet. Insamling av GNR:er i en viss kanal, i
ett visst provinlopp, pé en viss kassett dr grunden for uppséattningen med matningar som produceras nar en
Simple Plex-kassett kors.

FIGUR // 03
Kassetter som kan anvandas med Ella.

bietechne | RDsvstems

A

VERIFICATION CARTRIDGE

biotechne ! RDsvstems CALIBRATION CARTRIDGE

Verifieringskassett Test- och 32x4 Simple Plex-kassett
kalibreringskassett

b3

32 prover, 4 analyter

ﬁ VARNING: Konfigurationer som inte anvander Runner CE-programvara och CE-markta kassetter som
stdds, dverensstammer inte med konfigurationen av det CE-méarkta systemet.

W-DOC-0023 Rev B Kapitel 2
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Starta och stanga av Ella

Folj procedurerna i detta avsnitt som beskriver hur du placerar, startar och stéanger av Ella.

OBS! Ella ska placeras forsiktigt med tillrdckligt med utrymme bakom apparatens baksida sa att operatéren kan
n& strombrytaren och natsladden med handen. Om operatéren ar vand mot framsidan av Ella sitter strémbrytaren

och néatsladden pd den bakre panelen, nedtill till vanster.

Starta systemet
Starta Ella:

1. SI& p& Ella.
2. Sla pa Ella:s dator och bildskarm.

3. Logga in pa datorn och starta

4. Nar Ella ar paslagen téands statuslampan (Figur 04).

Se tabell 3 fér en beskrivning av statuslampan.

FIGUR // 04

Statuslampa p4 Ella.

W-DOC-0023 Rev B

SIa pa Ella

Tryck pé strombrytaren pé Ellas bakpanel.
Stanga av systemet

Stanga av Ella:

1. Sténg av Ella:s dator

2. Stang av Ella genom att trycka pé strombrytaren pa
bakpanelen.

TABELL // 03

Indikationer for statuslampan p4a Ella.

Ljusfarg Status

Ella férsorjs med strom och klar

Gron att anvanda

® BIa Ella kor en kassett

Ett fel har intraffat (Ella kan

® Rod blinkande eventuellt avge ett ljudlarm)
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Kapitel 3
Kora Simple Plex-kassetter

Inledning

Foljande avsnitt ar endast avsett som information. Se specifikationsbladet och produktdokumentationen for mer
information om hur du kér en kassett.

Kora en kassett

For att kéra en kassett behéver du:

« Dina prover

« Din streckkodsmarkta kassettkit (Figur 05) som innehaller:
a. Tvéattbuffert A
b. Komponent(er) fér provspadning
c. Kassett

Den typiska kdrningssekvensen ar:

1. Férbered reagenser

2. Férbered kassetten

3. Konfigurera och kér med Ella

FIGUR // 05

Kassettkit.

Kitférpackning Tvattbuffert och provspadning Kassett i pdse, inklusive etikett
med streckkod (inringad i rott)

Streckkodsetiketter
Kitetikett

Finns pd utsidan av kassettpdsen, inringad i figur 05.
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Kassettetikett

Kassettens streckkodsetikett (se Figur 06) sitter direkt pa kassetten och anvands for att spara kassetten till kitet.
Denna streckkodsetikett anvands for att bekrafta att kassetten som kors stammer 6verens med kitet.

Streckkoder for kassett-ID finns pé kassettens framsida néara den nedre kanten som visas i Figur 06.

FIGUR // 06

Kassett-ID-streckkoder.

TNF-a 2nd gen
Car#10:117265 VO0:9649 Date: 4/8/2025

Kassett-ID-streckkoder: Full 32x4 kassettyta (vanster). Detaljerad zoomvy visar kassettdetaljer och streckkod (hdger).

Bereda prover och reagenser

Plasmaprover (EDTA eller heparin) och serumprover

Serum- och plasmaprover som beretts med det rekommenderade protokollet p& analysspecifikationsbladet, och
som inte innehaller synliga partiklar, kraver inte ytterligare centrifugering fére anvandning i en Simple Plex-analys.

F6r serum- och plasmaprover som innehaller synliga partiklar rekommenderar vi att partiklar avidgsnas med
centrifugering och spads enligt anvisningarna i analysspecifikationsbladen. Metoden nedan &r utformad for
att bevara provet men kan justeras vid behov baserat pa provtillgdnglighet och partikelinnehall. Metoden
nedan simulerar provberedning fér den minsta nédvandiga spadningen (MRD) pé 1:2 som anvands i de flesta
Simple Plex-analyser. For hogre spadningsfaktorer kan seriespadning bli nédvandig fér noggrannhet.

Centrifugering av serum- och plasmaprover

1. Alikvotera 35 pl serum eller plasma till ett mikrocentrifugrér.

2. Centrifugera vid 8 000-10 000 g i minst 4 minuter.

3. Alikvotera 30 pl av Iamplig provspadning i ett annat mikrocentrifugror.

4. Nar centrifugeringen ar klar, avliagsna 30 pl prov och var noga med att inte stéra pelleten i botten.
5. Tillsatt 30 pl centrifugerat prov till 30 pl alikvoterad spadning och blanda noggrant.

6. Pipettera 50 pl av det 1:2-utspadda provet till det specificerade kassettinloppet.

Andra provtyper

Optimala spadningar ska faststallas av slutanvandaren.
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Forbered kassetten

OBS! Nar du hanterar kassetter rekommenderar vi att du alltid anvander handskar och att plastbaksidan endast
avlagsnas omedelbart innan kassetten placeras i Ella.

Metod
1. Skanna kitets streckkod pé& utsidan av kassettens vakuumpase.
2. Ta ut kassetten frdn vakuumpasen.
3. Skanna kassettens streckkod.
4. Pipettera volymerna till kassetten i féljande ordning:
a. Tvéattbuffert enligt beskrivningen pé din kassettinsats.
b. Utspatt prov som matchar din kassettinsats.
5. Dra av skyddsholjet fran kassettens botten.

6. Placera kassetten i Ella:s kassetthéllare.

OBS! Nar hdljet har tagits bort ska du vara noga att inte vidrora botten av kassetten eller placera den pa
nagon yta.

7. Stédng kassettklamman och locket.

Sekvensen for beredning av en kassett visas i Figur 07.

FIGUR // 07

Stegvis visuell guide for att forbereda en kassett for korning i Ella.

A. Forbered kassetten

1. Skanna streckkoden. 4. Ladda buffert.

2. Ta bort kassettens
5. Ladda prov.

skyddshdlje.

3. Skanna kassettens 6. Ta bort
streckkod for bekraftelse skyddshdljet/baksidan.
(valfritt).
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FIGUR /] 07

Stegvis visuell guide for att forbereda en kassett for kdrning i Ella (fortsattning).

B. Ladda kassetteni Ella

1. Oppen dérr pé Ella. 4.l adda kassetten i Ella.
2. Oppna kassettklamman. 5. Sténg kassettklamman.
3. Oppen dérr och klamma p3 Ella. 6. Stang luckan.

A VARNING: Var noga med att inte spilla vatska in i kassetdppningen

Simple Plex Runner CE
FIGUR // 09

En version av Runner CE utan grafiskt granssnitt
finns tillganglig i de dolda ikonerna pa skrivbordets
aktivitetsfalt (se Figur 08). Detta kan anvédndas for att
andra instéllningar for Runner, flytta till Ella-stadiet
eller exportera diagnostiska filer eller andra datafiler.

Dialogruta med Simple Plex Runner
CE-installningar.

FIGUR // 08

Ikon for Simple Plex Runner CE.

Om du Klickar pd Settings > Application (Installningar >
Program) i menyn visas dialogrutan Instéllningar

enligt Figur 09. Om du klickar pa en rad i dialogrutan
Instéllningar visas en detaljerad beskrivning av det valda
objektet Iangst ned i dialogrutan. Dessa beskrivningar
finns i tabell 04 som referens. Knappen Save (Spara)
aktiveras om andringar gors.

W-DOC-0023 Rev B Kapitel 3

17



Om du klickar pa Settings > Analyzer > Description (Instéllningar > Analysator > Beskrivning) i menyn visas en

dialogruta som kan anvandas for att byta namn p3 Ella-instrumentet (figur 10). Det instrumentnamn som definieras

har skrivs till instrumentets inbyggda programvara och kommer att finnas kvar dven om datorn andras. Detta
namn kommer att associeras med alla .cydat-filer som produceras av instrumentet.

FIGUR // 10

Byta namn pa Ella-instrument i installningarna for Simple Plex Runner CE.

TABELL // 04

Installningar i Runner CE.

Parameter

Use21CFRPart11Mode (Anvand21CFRDel11Lage)

Beskrivning

Bestdmmer om 21 CFR del 11-support ska anvéndas eller inte (inloggning,
granskningsloggar, datakryptering osv.). 21 CFR del 11-support maste aktiveras for att
denna instalining ska tréda i kraft.

AutoLocklnactivityMinutes
(AutoLéaslInaktivitetMinuter)

Bestammer hur Iang tid programvaran kan vara inaktiv innan programskarmen lases
automatiskt i 21 CFR Part 11-1age. Stéll in p& O for att inaktivera denna funktion.

LogoutWhenDone (LoggaUtNarKilar)

Nér detta stélls in pa true (sant) (standard) loggas den aktuella anvandaren ut efter de
trycker pa Done (Klar) pa panelen Kit Results (Kitresultat). Nar detta stélls in pa false
(falskt) fortsatter den aktuella anvandaren att vara inloggad och programmet
fortsatter till panelen New Kit (Nytt kit).

AllowOutputFilePathChange
(TilldtS6kvagsandringUtmatadFil)

Om detta stélls in pa false (falskt) kan kitresultatens filnamn och plats inte andras.
Detta galler dven den generiska LIMS-exportfilen (om aktiverad). Denna installning
galler endasti 21 CFR Part 11-lage.

KitResultsFileDefaultFolder
(KitResultatFilStandardMapp)

Den vanliga katalogen dar kitresultatfilen ska matas ut (*.cydat-tillagg).

AlwaysShow3DecimalsFor
Concentration

Visa alltid 3 decimaler for koncentration. Standardinstaliningen for antalet decimaler som
visas ar baserat pd hur manga signifikanta siffror det finns i matningen. Denna instélining
andrar ocksa hur koncentrationsvarden exporteras.

GnrFilter (GnrFilter)

Filtret som anvands for att valja resulterande nanoreaktorer av glas (GNR). None
(Inget) indikerar att alla GNR som hittas ska véljas. RFU och koncentrations-CV
avlagsnar avvikande GNR-varden om procent-CV for alla tre GNR &r dver det
specificerade troskelvardet.

GnrFilterPercentCVThreshold

Den procentuella CV-troskeln som anvands av GnrFilter (GnrFilter).

UseSampleStandardDeviation

Preferens som anvands for att berdkna procentuell CV. Om detta alternativ ar
markerat anvands provets standardavvikelse. | annat fall anvédnds populationens
standardavvikelse (standard).

ResultWarning

Denna installning galler alla kassetttyper utom 32x8 och 72x2. Bestammer om ett
analytresultat ska férgas ljusrosa i vyn Resultatsammanfattning nar den relevanta
CV-procenten &r storre an eller lika med den angivna tréskeln. Om Use Filter (Anvénd
filter) véljs bestams tillampligt CV och tréskelvarde med hjalp av instéliningarna
GnrFilter (GnrFilter) och GnrFilterPercentCVThreshold (GnrFilterprocentCV Troskel).
Standardvardet ar UseFilterSetting (AnvandFilterinstélining).

ResultWarningHighCVPercent
Threshold (ResultatVarning HogCVProcentTroskel)

Procentuell CV som anvands av ResultWarning (ResultatVarning).
Standardvardet ar 10.

ResultWarning2Gnrs
(ResultatVarning2Gnrs)

Denna instélining galler endast for kassetttyp 32x8 och 72x2. Faststaller att ett
analytresultat ska skuggas ljusrosa i vynResults Summary (Resultatsammanfattning)
nar den relevanta CV-procenten ar storre an eller lika med det angivna tréskelvardet.
Standardvardet &r Off (Av).

ResultWarning2GnrsHighCV
PercentThreshold
(ResultatVarning2GnrsHogCVProcentTroskel)

Procentuell CV som anvands av ResultWarning2Gnrs (ResultatVarning2Gnrs).
Standardvardet ar 20.
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TABELL // 04

Installningar i Runner CE.

Parameter Beskrivning

Bestammer om en sammanfattningsrapport for kitresultat ska

AutoExportKitResults exporteras automatiskt i slutet av en kdrning och varje gang
SummaryReport (AutoExportKitResultat kitresultatfilen sparas. Filens sokvag och namn kommer att vara
SammanfattningsRapport) samma som kitresultatfilen (.cydat eller .ecydat) forutom att

filtilagget andras till .pdf

Programmet fungerar i demolage och kraver inte ett anslutet
DemoModeEnable Ella-system.
Bestammer om Kit Run Data Repository (KRDR) &r aktiverat. KRDR
inkluderar alla diagnostiska kdrningsdata for ett kit samt en
sdkerhetskopia av kitresultatfilen. Om alternativet &ar inaktiverat gar
det inte att aterstélla kitresultatfilen.

KitRunDataRepositoryEnabled

Rotkatalogen dar alla diagnostiska korningsdata ska lagras for ett kit
KitRunDataRepository samt en sakerhetskopia av kitresultatfilen. Mapparna ar ordnade
efter datum och sedan efter kit-ID med kortid.

Bestammer om aldre data i ett lokalt Kit Run Data Repository (KRDR)
rensas automatiskt. Funktionen Automatisk rensning tillampas inte
for KRDR pé en natverksenhet eller delad enhet

LocalKitRunDataRepository
AutoPurgeEnabled

Bestammer antalet dagar med data som ska sparas om
LocalKitRunDataRepositoryAutoPurgeEnabled
(LokalKitkorDatalLagringsplatsAutoTomningAktiverat) ar installt pa
true (sant). Standardvardet for hur manga dagar lokala kérningsdata
for kit ska sparas ar 90 dagar.

LocalKitRunDataRepository
AutoPurgeDaysToRetain

Genererar ytterligare diagnostiska data for matningsskanningar.
Generate2DMeasureScanData Okar utrymmet som anvands av Kit Run Data Repository med sa
mycket som 25 %. Standardinstallningen ar "sant”.

AutoExportKitResultsTo
GenericLIMSFile (AutoExport
KitResultatTillGeneriskLIMSFil)

Bestammer om en generisk LIMS-exportfil ska genereras
automatiskt (eller inte) i slutet av kérningen.

GenericLIMSExportFileDefaultFolder Standardkatalogplats dar den automatiskt genererade generiska
(GeneriskLIMS ExportFilStandardMapp) LIMS-exportfilen ska skrivas ut (*.csv).

GenericLIMSAutoExport

AppendSampleAggregateData Né&r detta ar installt pa true (sant) 1aggs provaggregatdata till i slutet
(GeneriskLIMS AutoExport av den automatiskt genererade LIMS-exportfilen.
BifogaProvSamladeData)

GenericLIMSAutoExport Bestammer om den automatiskt genererade generiska LIMS-
ColumnsSameAsimport (GeneriskLIMS exportfilen anvander samma kolumner som importfilen (om
AutoExportKolumnerSammaSomimport) tillganglig) eller inte. Annars anvands standardformatet.

Nar detta ar installt pa true (sant) visas koncentrationsvarden utanfor
intervallet for generiska LIMS-exporter som spadningsfaktorn enligt
LLOQ- eller ULOQ-skalan med prefixet "<" eller ">" (t.ex. "<2,00"
eller ">5000"). | annat fall amnas koncentrationsvarden utanfor
intervallet tomma om de ar false (falska)

ShowConcentrationOutOf
RangelndicationForExport

GenericLIMSImportFileDefaultFolder Standardkatalogplats for den generiska LIMS-importfilen (*.csv).

Bestammer om standardkatalogen som specificeras i
GenericLIMSImport FileDefaultFolder
(GeneriskLIMSImportFilStandardMapp) ska anvandas eller inte. Om
standardkatalogen inte anvands kommer katalogen att aterstéllas
tillbaka till den senast anvanda.

UseGenericLIMSImportFile
DefaultFolder

ComPortName Kommunikationsport till instrumentet.
BarcodeScannerComPortName Kommunikationsport till streckkodslasaren.
BeepOnRunError Anger om Ella ska pipa nar ett feltillstdnd uppstar under en kérning

for att uppmarksamma anvandaren.
RequireCartridgeBarcodeScan Kraver att kassettens streckkod skannas pa panelen New Kit (Nytt kit).

Rotkatalogen dar alla sjalvtestdata ska lagras. Mapparna ar ordnade

SelfTestDataRepository efter Ella-nummer och sedan efter testdatum och -tid.
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Datalagringsplats

Simple Plex Runner CE-programvaran ar konfigurerad for att lagra data som ar associerade med varje kit och
sjalvtestkérning. Data placeras pa datalagringsplatser som ar organiserade efter datum och kérning.

Kit Run Data Repository (KRDR) Sjalvtestdatalager (STDR)

o Tillhandahaller sdkerhetskopiering/aterhamtning av o Erbjuder en hamtningsbar historik for alla
CYDAT for varje kitkdrning. sjalvtestkdrningar.

« Tillhandahéller diagnostiska data i sallsynta fall da « Tillhandahéller diagnostiska data i sallsynta fall da
systemproblem intraffar. systemproblem intraffar.

Datalagringsplatsen kan konfigureras med hjalp av installningarna fér Simple Plex Runner CE-programmet.

Aterstilla en CYDAT

Om du anvander KRDR och har felplacerat eller tappat bort en CYDAT fran en korning, kan du aterstalla kitets
CYDAT med alternativet Recover Kit Results (Aterhamta kitresultat) i programvaran Simple Plex Runner CE med
kommandot File > Recover Kit Results (Arkiv > Aterhamta kitresultat). Om du valjer detta alternativ blir det mojligt
att hitta CYDAT for det angivna kitet pa lagringsplatsen och géra en kopia av den pa en 6nskad lagringsplats.

Bladdra/hamta sjalvtesterna

Genom att vélja Sjalvtesthistorik som finns i programvaran Simple Plex Runner CE under Tools > Self Test History
(Verktyg > Sjalvtesthistorik) kan du visa en lista 6ver alla sjalvtester i arkivet organiserat efter Ella-system och
-datum. Du har ocks& mojlighet att hdmta/spara en eller flera sjalvtestrapporter och alla sjélvtestresultat kan visas.
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Kapitel 4
Underhall av Ella

Inledning

Detta kapitel beskriver underhélls- och
serviceuppgifter for Ella. Se kapitel 3 for information
om hur du kommer &t Simple Plex Runner CE. Verktygsmeny i Simple Plex Runner CE.

FIGUR // 1

Anvanda verktygsmenyn i Simple Plex
Runner CE

Menyn Tools (Verktyg) (figur 11) anvands for att flytta
XY-steget till fordefinierade platser (méste géras med
klamman och locket stédngda) och exportera loggfiler
frén diagnostiksystemet till en komprimerad fil som
kan anvanas av teknisk support.

Ella sjalvtest

Ella-verifieringskassetten gor det mojligt for systemet att utféra en serie med diagnostiska tester som sakerstaller
att instrumentet kors korrekt. Runner CE-programvaran stédjer mekanismerna for att kéra ett sjalvtest, men det
grafiska anvandargranssnittet maste utformas av analysens utvecklare for att utfora testet. Kontakta Bio-Techne
for information eller hjélp om att utveckla det grafiska anvandargranssnittet.

Resultaten kommer att sammanstallas i systemets loggfiler. Dessa resultat ger vardefull felsékningsinformation
till Bio-Techne-personal ifall systemunderhall kravs. Darfér rekommenderar vi att verifieringskassetten kors varje
vecka for att skapa en korhistorik dver systemets prestanda.

Din verifieringskassett tillhandahdlls i en férvaringsldda som visas i figur 12 A och B. Nar du hanterar din
verifieringskassett ska du anvanda handskar foér att undvika att den blir smutsig. Verifieringskassetten har en yta
for att forsegla Ella:s pneumatiska granssnitt och en autofluorescerande yta som en RFU-referens.

FIGUR /] 12

Ella-verifieringskassett.

A. B.

Verifieringskassettladda. Kassett i kartong,
streckkod uppat.

VARNING: Anvind inte en verifieringskassett efter utgdngsdatumet. Detta datum visas antingen pa sjalva
kassetten eller p& dess kalibreringscertifikat

Anvidnda Move To-kommandon (Flytta till) i programmenyn pa Simple Plex Runner CE
Oppna Simple Plex Runner CE
Objektfonsterposition

Kommandot Tools > Move To > Objective Window Position (Verktyg > Flytta till > Objektfonsterposition) visas for
att flytta till ratt position for att ta bort eller installera objektfonstret som ar fast vid varmeplattan.
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Kassettladdningsldage

Kommandot Tools > Move To > Cartridge Load Position (Verktyg > Flytta till > Kassettladdningslage) visas for
att aterga till laddningspositionen om du tidigare har flyttat till objektfénsterpositionen eller fraktpositionen.
Kommandot kan ocks& anvandas i sdllsynta fall nar instrumentet inte aterstéller steget till laddningspositionen.
Kontakta teknisk support hos Bio-Techne om detta intraffar.

Fraktposition
Tools > Move To > Ship Position (Kommandot Verktyg > Flytta till > Fraktposition) visas om Ella ska packas for frakt.

Forbereda Ella for frakt

Forbereda Ella for frakt:

1. Stang klamman och locket

2. Klicka pa Tools > Move To > Ship Position (Verktyg > Flytta till > Fraktposition) p& menyn i Simple Plex Runner CE.
3. Vénta tills popuprutan Moving to shipping position (Flytta till transportposition) stéangs.

4.Stang av Ella:

a. Stang Simple Plex Runner CE antingen genom att klicka pa File > Exit (Arkiv > Avsluta) fran menyn eller
Stang (X) i det 6vre hogra hérnet av programfénstret. Stang programmet. Stang av Ella:s dator.

b. Stdng av Ella genom att trycka p& strombrytaren pa bakpanelen.
Exportera systemloggar
Oppna Simple Plex Runner CE

Klicka pa Tools > Export Diagnostic Data for Technical Support (Verktyg > Exportera diagnostiska data for teknisk
support) for att exportera diagnostikinformation till en komprimerad zip-fil om teknisk support begar detta.

Underhall och rengoéring

Ella kraver &rligt forebyggande underhall som utférs av en Bio-Techne-representant. Annars kréavs ingen
anvandarkalibrering. Vi rekommenderar dock att du inspekterar systemet regelbundet. Observera eventuella
skador p3 Ella:s holje eller isoleringen pa tillhérande kablar. Om skador pa hoéljet indikerar att elektronikens
skydd fran fuktintrdng eller laserljus har forsamrats eller snart kommer att forsamras, eller om kabelskadorna
tyder pé att kortslutningar eller 6ppna kretsar kan intraffa, ska du vidta lampliga korrigeringsatgarder beroende
pa situationen. | varsta fall maste produkten tas ur tjanst tills reparation har utforts. Kontakta kundtjanst for
information om reparationer och reservdelar.

A VARNING: Anvand inte systemet om stromkabeln &ar skadad pé n&got séatt

Féljande material kravs for att rengora och utféra underhall pa Ella:
1. 10 % blekmedelslosning fér hushalisbruk

2.70 % etanolldsning

3. Milt rengdringsmedel

4. Rena, luddfria trasor

5. Linsdukar for engdngsbruk (tillval)
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Rengoring och underhall av flaktfiltret

Ella maste alltid fa tillracklig ventilation for kylning. Korrekt kylning kréavs for att Ella ska uppfylla specifikationerna
och undvika 6verhettning. Regelbundet instrumentunderhdll bér omfatta inspektion och rengéring av flaktfiltret
var sjatte manad.

GoOr sa har for att rengora filtret:

1. Ta bort flaktskyddet och flaktfiltret.

2. Dammsug flaktfiltret for att rengdra det.

3. Byt ut slitna eller skadade flaktfilter vid behov (artikelnummer 541401).
4. Satt tillbaka flaktfiltret och flaktskyddet.

Rengoéra externa ytor

Stang av och koppla ur Ella fére rengoéring. Vid behov ska alla utvandiga ytor pa Ella endast torkas av med en
fuktig, mjuk trasa som kan fuktas med milt rengéringsmedel. Anvand endast en fuktig, mjuk trasa som kan fuktas
med milt rengdringsmedel for att rengora tillbehdr som USB-kabeln eller streckkodsscannern.

A VARNING: Rengor inte den yttre ytan med etanol.

Rengora kassettoppningen och objektfonstret

Kassettoppning

Vid behov kan Ella:s kassettdppning rengdras med en mjuk luddfri trasa fuktad med 70 % etanol.

A VARNING: Var forsiktig att inte kontaminera objektfénstret nar du rengér 6ppningen.

Objektfonster FIGUR // 13

Sakerstall att objektivfonstret &r rent. Om rengdring Kassettoppning och objektfonster.

kravs, anvand en ren, mjuk luddfri trasa fuktad med
antingen milt rengéringsmedel eller 70 % etanol
tills fonstret ar "utstryksfritt". Vi rekommenderar att
du anvander flera engangsservetter for att rengoéra
objektivfénstret (utstryksfritt), se Figur 13.

A VARNING: Vid rengdring av objektivfénstret
e Anvéand inte blekmedel Objektfénster

« Vidrér inte objektivfonstret med nagot

annat an den mjuka trasan .. .
Kassettdppning
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Kontakta oss

Global info@bio-techne.com, bio-techne.com/find-us/distributors

Nordamerika TEL 800 343 7475

Europa // Mellanostern // Afrika TEL +44 (0)1235 529449

Kina info.cn@bio-techne.com, TEL 400.821.3475

Endast for forskningsandamal eller tillverkningsandamal. Alla varuméarken och registrerade varumarken tillh6r sina respektive dgare.
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INKLUDERAR R&D Systems™ Novus Biologicals™ Tocris Bioscience™ ProteinSimple® ACD" ExosomeDx” Asuragen® Lunaphore”





