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DISPOSICION Nt & :_0 045

BUENOS AIRES

¢ 3 DIC. 201

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-417/15-2 del Regis

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECNOLAB S.

autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de ios Prodl
diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) LUMINEX® MAGPIX®/ SIS
PRUEBAS MULTIPLEX DISENADO PARA MEDIR Y CLASIFICAR M
SENALES GENERADAS EN EL ANALISIS DE DIAGNOSTICO In Vitro
MUESTRA CLINICA, JUNTO AL SOFTWARE xPONENT®; 2) MAGPIX® (

Kit/ DISENADO PARA CALIBRAR LOS COMPONENTES OPTICOS DEL AN/

MAGPIX®; 3) MAGPIX® Performance Verification
COMPROBAR LA CALIBRACION OPTICA DEL INSTRUMENTO MAGP
MAGPIX® Drive Fluid/ FLUIDO DE CONDUCCION.

Que a fs. 377 consta el informe técnico producido por ef S

Productos para Diagnostico que establece que los productos re

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.
la Direccidn Nacional

Que

intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estable

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 267«

. —
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Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el [

1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;

DISPOSICION N+ & 3 0453

pecreto NO

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de anélisis clinic
Productos para diagnéstico de uso “in Vitro” denominados 1)
MAGPIX®/ SISTEMA DE PRUEBAS MULTIPLEX DISENADO PARA
CLASIFICAR MULTIPLES SENALES GENERADAS EN EL ANAL
DIAGN(')S'i'ICO In Vitro DE UNA MUESTRA CLINICA, JUNTO AL S
xPONENT®; 2) MAGPIX® Calibration Kit/ DISENADO PARA CALIB
COMPONENTES OPTICOS DEL ANALIZADOR MAGPIX®; 3) MAGPIX® Pe
Verification Kit/ DISENADO PARA COMPROBAR LA CALIBRACION OP
INSTRUMENTO MAGPIX® vy 4) MAGPIX® Drive Fluid/ FLUIDO DE CON
que seran elaborados por LUMINEX CORPORATION. 12212 Techno!
Austin, Texas 78727. (USA) e importados por TECNOLAB S.A. a expe
envases por 1) No aplica; 2) 25 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 2
de reaccion y MAGPIX Calibrator (1vial.x 6 ml); 3) 25 DETERMIN

CONTENIENDO: 25 pocillos de reaccién, Microesferas del verificado

os de los

| UMINEX®

MEDIR Y
ISIS DE
OFTWARE
RAR LOS
-formance
TICA DEL
DUCCION
ogy Bivd.
nderse en
5 pocillos
JACIONES

- MAGPIX

(1vial x 6 ml), Microesferas fluidicsl MAGPIX (1lvial x 6 ml) y Microesferas

fluidics2 MAGPIX (1vial x 6 ml); 4) 2 viales x 700 m!l o 4 viales x 700

<

ml.; cuya
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composicidn se detalia a fojas 126 y 131 con un periodo de vida Util
aplica; 2), 3) y 4) 24 (VEINTICUATRO) meses, desde la fecha de e
conservado entre 2 y 8 °C,

ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrant
61 a 137, 152 a 227, 242 a 317 y 335 a 376, desgloséndose las fojas 6
335 a 348 debiendo constar en {os mismos que la fecha de vencimie
declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada partida.
ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexal

meétodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstanc

determinen.

ARTICULO 59,- Registrese; girese a Direccidon de Gestion de Informacid

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifi

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Di

junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instruccio

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-417/15-2.
pisposicionne: = $0 45 3

av.

\

LIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN.M.AT.

DISPOSICION N?"L 10453

de 1) No

aboracion

es a fojas

l1al37y

L

nto es la

MENTQS,
ninar los

as asi lo

1 Tecnica
juese al
sposicion

nes y el




03 DIC 20:5 REFOLADON® .. A3 ..o

Direc. Tecnologla Medica

' l.uminex® Hoja de informacién de producto =~ 1 0 4 5
Fluido de transmision MAGPIXe - DIV

Resumen y uso previsto

Utilice el fluido de transmisidon MAGPIX (MPXDF-4PK-1, 40-50014) como medio de entrega y vaciado para transportar la

muestra al componente dptico de los instrumentos basados en MAGPIX.

Ingredientes
El fluido de transmision MAGPIX contiene doruro sodico, fosfato sddico y un antimicrobiano en agua.

Precauciones de seguridad
Evite el contacto con la piel y los ojos. Si lo solicita se le entregara una ficha técnica de seguridad de
materiales,

Limitaciones

Debe seguir las instrucciones de esta hoja de informacién de producto. No se puede garantizar la fiabilidad de
los resultados si no sigue exactamente las instrucciones. Cuando se almacena entre 15 °Cy 30 °C, el producto
deberia actuar del modo previsto hasta la fecha de caduddad indicada en la etiqueta del contenedor.

Almacenamiento del producto
Almacene e} producto a una temperatura de 15 °C a 30 °C. No lo congele,

Procedimiento )
Abra el embalaje del fluido de transmision. Abra el compartimento para fluidos del instrumento MAGPIX, retire fa

botella de fluido de transmisidn vacia y deséchela segin las normas. Inserte parcialmente la nueva botella, agarre con

firmeza la lenglieta del precinto mientras sujeta la botella y retire el precinto de aluminio. Extienda la linea del fidido de
transmisién desde el compartimento para fluidos e inserte con cuidado el tapdn en la abertura de la botella de flido de
transmision procurando que Ja linea apunte hacia abajo justo en la marca de la botella, Introduzca la botella dentro del

compartimento. La botella debe ajustarse a las marcas de la bandeja. Verifique que el contenedor de residuos esta

vacio. Cebe la unidad siguiendo las instrucciones del manual del usuario del sistema,

Consulte el manuval del usuario del sistema para obtener informacidn sobre el uso correcto del fluido de transmision

MAGPIX, Si desea informacidn, pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica o visite el sitio web
https;//oraweb. lumi 'R, i in.

N¢ de producto Para asistencia tecnica:
MPXDF-4PK-1
Cantidad: 4 x 700 ml Tel: 877-785-2323 (EE. UU. y Canada)
REF| 050014 +80029394959 o +1 512-381-4397
; {llamadas internacionales)
Cantidad: 2 x 700 ml Eax: 512-219-0544

Correo electrénico: support@luminexcorp.com
Luminex Corporation

Para pedir mas producto:
12212 Technology Blvd. . . APl
“ Austin, Texas 78727 USA Numero para nuevos pedidos: MPXDF-4PK-1
www.luminexcorp.com Correo electrdnico: orders@luminexcorp.com o
Fax: 512-219-0544 0 A

Pagina web de Luminex: www.luminexcorp.coen
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Sistema MAGPIX® - ROTULOS EXTERNOS

M

1. Luminex® MAGPIX® (instrumento).

Laminex®
Modet MAGFIX

MAGPX 10021101
Luminex Corporation
uf 12212 Technolapy Blvd
Austin, Texas 78717 ;
Msaufaciored in GSA |
ﬁ Samunry, 2000 1
100-120 V~, 2 A 50/60 Hz or
200-240 v~, 1 A 50/60 Hz

@ORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° QBN
c1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Luminex Corporation, 12212
Technology Blvd Austin, Texas 78727. USA.

Condiciones de transporte y/o almacenamiento: 0 a 50
°C, 20 a 80 % de humedad relativa sin condensacién.

Para Diagnéstico de Use In Vitro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:

DISPOSICION N°: /

/éat\: e
MARISOL ABMNO
BIGQUIMICA | M.N. 9483

DT - TECN AB S.A.
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2. MAGPIX® Performance Verification Kit

MAGPIX®
Performance Verification Kit

MPXIVD-PVER-K25 N 25

[LOT] YXXXXX B YYYY-MM-DD
2°C/ﬂ/

WMOE MSDS avallable upon request and at www.luminexcorp.com
Bergerweg 18
6085 AT Horn
The Netherlands

Ml Luminex Corporation, Austin, Texas 78727, USA

mPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964\

c1427cco. C.AB.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.
DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Luminex Corporation, 12212.
Technology Bivd Austin, Texas 78727. USA. .

AUTORIZADO POR EL MINISTERiO DE SALUD

CERTIFICADO N°:
DISPOSICION N°:

N —

MARISOL
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3. MAGPIX® Calibration Kit

MAGPIX®
Calibration Kit

REF] MPXIVD-CAL-K25 Y/ 25

[vo]  [LoT] YXXXXX & YYYY-MM-DD

C oA

WMDE
Bergerweg 18
6085 AT Horn

The Netherlands H Luminex Corporation, Austin, Texas 78727, USA

NPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964\

¢1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010,

MSDS available upon request and at www.uminexcorp.com

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABQRACION: Luminex Corporation, 12212
Technology Bivd Austin, Texas 78727. USA.

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:
DISPOSICION N°:

N _

MARISOL ﬁslfa?
gioQUIMIC M.B- S A
DT - TECNRILAB =7
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4. MAGPIX® Drive Fluid

Nota aclaratoria: los fluidos de conduccion (Drive Fluid) son provistos dentro del instrumento
MAGPIX y ademas pueden comercializarse en forma separada. Las presentaciones disponibles
son: un paquete por dos botellas de 700 ml cada una o un paquete por 4 botellas de 700 ml cada

una. Elinstrumento viene con la presentacion de dos botellas.

o
o xMAP
MAGPIX Drive Fluid, System 2 Pack

7 T

J}W {rerF] 40-50014 Y XXXXX
€

. W Quantty 2x700mt & YYYY-MM-DD

Product Information Sheet - MAGPIX Drive Fluid

Summary and intended Use
Uis2 MAGPIX Drive Ruid as the de beiry 2nd fysh rmedium, b carry i sample 1o the 028 comporentof he
WAGFIX baseginstruma s,

Salely Precautions
Awcid contact with skinand eyes. A Mamria) SafetyDal Sheetis 2wibe cpon request.

ngrecients
HASPIX Drive Fud containe sodum chionide, sodnm phosphate, and an anumicrobiat i purified water,
Limations .

Your menst folow thase praduct inky mation sheelinarucions. Rela biity of resvils sannot be graranteed ifyou
daviate from these nsbrucions. When sored &t 15°C © 30°C, the product shout] periorm as expeowd up 1o the
wxpica fon date stated on the container labal

Product Stora
Sor at 130 e 30°C. Do notreaze,

Sg:'u?cu’c:mncfmiu Fisd, Opan the MAGPIX instrament fuid compariment and remoue et empty Drie Frd
botie and property dpose. Skde he naw Drive Fasd bodke pasrt wiy in, hen femly gfip the xeal bb while holding
tha botfe and remove he fol 23l £xend he Drive FUd tublng from the Al commriment and caraiully nsert the
plag & e Drive Puid bote opening ansuring he WEing s pointng straight down ints he toith indertion. Skie the
Drive Flid bote in place inside e comparment The tolie should fnin fe indents ia he fay Check that The
‘Wasim Contgingr is empry. Frime the onit par tThe fysemUserilamal atrucans.

Rufer b (e sysemuses menuat for proper usa of the MAGPIX Drw FUsd #1 apsizable. Contact echnical
support for i i BOoRES Esite 31 hrpsion web i comOA_ HTHLAM N S

$1-15249

Luminex.

u For tachnical suppart:
- Call: $77-785- 2323 (U.S. sd Cansda}
Lumineax Corporation +B0029394959 o +1 512-38 1-4397 {ntermnaionsl)
12212 Technelegy Bivd Fax 5122190544
Auvsiln, Teops 78727 USA E-mai: s uppontuminecosp. com
www Lminsce pcom Reode No. MPXOF 4PK

To orde mar g podud:

Emait order s iuminexoomp. com of

Fax 8122190544 o

Luminex web page: www. Lminexa p.com

.
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GPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - ¢1427¢co. C AB.A. Tetéfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

Para Diagnoéstico de Uso In Vitro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: . DISPOSICION N°:

-

CRIGEN DE ELABORACION: Luminex Corporation, 12212 Technology Blvd Austin, Texas 78727. USA.

MARISOL{MASINO
BIOQUIMICA) M.N. 9483

TECNQLAB S.A.
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MAGPIX ‘Drive Fluid, 4 Pack

e [5EF] MPXDF4PK-1 YXXXXX
W Quantty 4x700mL @ YYYY-MM-DD

15°C

Product informatien Sheet - MAGPIX Drive Fluid

Summary and [ntended Use
Use MAGPKX Drive Puid a5 the deivery ind flush medium, b carry the samph to the cptics component of the
MAGFIX based instrume sts,

Safety Precautions
Awid contact with skin and eyes. A Maerial Safzty Dats Sheet is asafkbi upon request,

ingredients .
MAGPIX Drive Fud ine godium chioride, sodhem phesphate, and a0 & ntirmisrobialin purified water.

Limitations

You must folbw these product information sheet insructons, Refabifity of resuls cannot be guaranteed if you
daviata from these ingtructions. When soredat 15°C o 30°C, he produat showld periorm as expectad up 1 the
expira ion date stated on the sonner lzbel

LS

Product Storage
Sore a3 15'C  30°C. Do not feeze.

Procedute
Open the caron of Drive Fluid. Openthe MAGPIX mstrume nt foid mrrparmmand remawe e empty Drive Fuid

botte and property dspose. ke the new Drive Fhed botth partway in, then frmy grip the seai @b while holding
e botle and remove e foi seal. Exiend de Drive Fisd tubing from the Aid comps niment and carefidlly insen the
pog in e Drise Puid botbe o pening ensuring the tibing is poinfing straight Jown into e totie indention. Skde the
Drive Flid bo e in pisce inside he companment The bote should ftin the indents in the tray Check thai the
Waske Container is empty 'Prime the unit per the syste mUser anal lnstrpetons,

Refer b the sysemuser matual for proper vse of the MAGPIX Dme Flid as appitatis. Contact echnical
suppost for information or acoess o6 website 3thitps Zboraweb p.oomiOA_HT ML sthogin Ep.
11-15283

hd
Lsminex Corparation L
§ 72212 fechnetog Biv. uminex.
Ass tin, Texss 7B727 USA
www.luminexcorp.com For technical support: -
Call: 877-785-2323 {U.S. and Canads)
WMDE +50029394959 or +1 512-381-4397 (Inernational)

Fax: £12-219-0544
weg 1
:JBB%HATHU: E-mail: supportd luminexsorp.com

The Nethaland To order more product:
Recrder No. MPXDF-4PK-1

Email orders §luminexcorp.com of
c € ‘| Fax 512-219-0544 or

Luminex web page www |uminexcorp.com

GPORTADOR: TECNOLAB S8.A. Estomba N° 964 - c1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010. \

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Luminex Corparation, 12212 Technology Blvd Austin, Texas 78727. USA.
Para Diagndstico de Uso In Vitro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: DISPOSICION N°:

.

MARISOL
BIOQUIMICA
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Sistema MAGPIX® - ROTULOS INTERNOS A

1. Luminex® MAGPIX® (instrumento).

Status indicator fight
Soft oniolf switch

Access door Tor plate carer.

Access door for fuid compartrment. For a more dethiled dustration, see
Figure 46 on page 41,

Side access door

Side access door katch

W N -

[- ]

Figura 1: imagen frontal y lateral derecho

. ——

B T T T .
.

MARISOLJMASINO
BIOQUIMICA- W.N, 0483
DT - TECNDUAB S.A.




Commumications port (P1)
Power input modute
Rear alr filter

Figura 2: imagen trasera y lado lateral izquierdo

1043
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Instrumento MAGPIX (parte trasera)

10453
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Label Placement Inspection Guide for Firal Build Acceptance Test

Patent Label

MET Label

S/N Label

CE Mark Label

WEEE Label

Rear of instrument

USB “P1" Label

Legal Label

Fuse Labet

88-10020-00-282

86-10020-00-006

g__—-—;’
MARISEL |[MASINO

BIOQUIMICAER M.N, 8483
DT-TECN ILAB S.A.




10 4

USB Port

£6-10020-00-001

:\ ]

86-10020-00-245 N

86-10020-00-238

86-10020-00-263

86-10021-00-014
86-10020-00-177

Etiguetas detalladas en la parte posterior del instrumento:

WEEE label — 86-10020-00-177

CE Mark Label — 86-10021-00-014

Ce

MAR!SOCIJ
BIOQUIMY
DT - TECNYLAB S.A.




Etigueta de informacion de fusil ~ 86-10020-00-263

CAUTION:

Double Pole/Neutral Fusin
Disconnect power before cﬁanging fuse

 ATTENTION:
Double pole/fusible sur ie neutre

Couper le courant avant de remplacer
le fusible

F2A, 250V

~ Cumplimiento de sequridad eléctrica. MET Label — 86-10020_—00—24

¥

3

@)

S

Comalies With

UL 61010-1

CSA C22.2 Ho. 10101

LISTING NO. E112913

(=)

LISTING NO. E{112818

+

Complies With
UL 61010-1

CSA €222 No. 610101

(=),

ComplesWith

* UL 610101

®  ¢$A €222 No. 610101

Complies w/

» UL 61010-1

L
% CsA €222 No. 6101017

LISTING NO_E{112018

LISTING NO. E112818

:

5

10
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2. xPONENT® para MAGPIX®,

Nota: el software xPONENT® es provisto dentro del instrumento MAGPIX.

XPONENT® 4.2
Software User Manual
Rev B

Customer Reorder Number:

m © T CN-MO0B8-; -
CD Part Number:
@ 2013-2014 Luminex Corporation. ' B89-20456-00-007 Rev B
Ali rights reserved, : ,  wwwlominexcorp.com

Luminex.

ARISOL MASINO
I~;|0C)UIMICA - . 9483
DT - TECNOLAB S.A.
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3. MAGPIX® Drive Fluid R \ \Of¥

MAGPIX®Drive Fluid

(@ REF| 40-50013 <& 700 mL e
Refertoindnclions j/

orproper e YXXXXX B YYYY-MM-DD ¢ l

MSDS available Upon requed and d wwwiluminexcorp.com
“ Lurninex Corporsfion, Austin, TX 78727, USA

V

ABINO
.9483
S.A.

MARISOL
BIOQUIMICA
DT-TECNC

oz

2
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4. MAGPIX® Performance Verification Kit |

MAGPIX “Verifier
8% MPXVER-05 6.0mL
J/ [67] YXXXX - & YYYY-MM-DD
See CoQ for Target Values
H Luminex Corp. Austin, TX 78727, USA

2’c

MAGPIX Fluidics 1

8°c MPXFLUID1-05 6.0mL
JR’ [oT] YXXXXX B YYYY-MM-DD

2°c “ Luminex Corp. Austin, TX 76727, USA

MAGPIX®Fluidics 1

8°c MPXFLUID1-05 6.0 mL
[LoT] YXOOXX 8 YYYY-MM-DD

¢ M Luminex Cop. Austin, TX 78727, USA

Etiqueta del CD provisto en el kit

- o T
- — el -

' ‘v V /"/‘ \l'« .
o N
e MAGPIX® L
, / VERIFICATION KIT N
y N -
" m N

’ \
i .
L Auminex.. )
; 0 'z'i““‘““'-"c": e
[ (R
g WWwamoo] ;o ®
X 9 YYYY-MM-DD | .. e :
\ egoreseq 10 |
o imimes Cinparetion {Bergeroweg
N CEE . R
N THE
N [POWER Xi .
o INSIDE ruoonv

i/ [r=] MPXWD-PVER-K25 | ‘
+ 1 miras Coupousion. Al Highs flacar
: = ]
__;;n:.ijT-m1s ; flands / -

fle 1t e




5. MAGPIX® Calibration Kit

Etiqueta del CD provisto en el kit

Pagina 14 de 14
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MAGPIX °Calibrator

o FEA MPXCAL-05  6.0mL
[LoT] YXXXXX & YYYY-MM-DD
RP1: XXXX CL1: XXX CL2: XXX

u Luminex Corp. Austin, TX 78727, USA

u

g%

S ~
el ™~ ,
. ,r‘ ! ® % _‘.\
-/ CALIBRATIONKIT | a\
m \
Py / s \
/ [MPXIVD-CAL-K25 | N Lm ‘! m ! n #eé; E
[rooxx | | f‘lb" AL MY
: T_,_m.ﬁ_._: " / d C .‘O )
| Bwvawoo] NS G =
{ec[rep]
i WMDE
usA s
\ [m xmpJ
“ INSIDE | TRcHNaLOGQY

MARISO

BIOQUIMICA M

nT-TEC

ASINO
N. 9483

e,

L




REFOLIADO N° 434
Direc. Tacnplogla Médica

161458

Luminex.

Prospecto del equipo de calibracion
Luminex® MAGPIX®

Para utilizar con el sistema Luminex MAGPIX
y xPONENT® para el software MAGPIX

MPXIVD-CAL-K25  \/2s

Componentes del equipo N° de pieza
25 pozos de tiras 13-52047
CD del equipo de calibracién MAGPIX DIV 89-20285-00-001
Microesferas del calibrador MAGPIX, 6 ml MPXCAL-05

8°C
2°c/l/
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Aviso a los destinatarios acerca de las licencias

Al abrir el paquete que contiene el equipo de calibracion MAGPIX (que contiene microesferas
etiquetadas por fluorescencia autorizadas por Luminex Corporation) o al utilizar este equipo de
cualquier manera, usted consiente y acepta respetar los siguientes términos y condiciones.
También acepta que los siguientes términos y condiciones constituyen un contrato legalmente
valido y vincuiante que esté obligado a cumplir. Si no esta de acuerdo con todos los términos y
las condiciones que se exponen a continuacion, debe devolver este equipo de inmediato antes
de utilizarlo para que se le devuelva el dinero.

Usted, el cliente, adquiere el derecho bajo los derechos de patente de Luminex Corporation, si
hubiera, de utilizar este equipo o cualquier parte de este, inclusive y en forma ilimitada, las
microesferas contenidas en él, solo con los instrumentos fluorescentes para ensayos analiticos
de Luminex.

Marcas registradas de Luminex Corporation y derechos de terceros

Luminex®, MAGPIX®, xMAP® y xPONENT® son marcas comerciales registradas de Luminex
Corporation.
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Introduccién ' 1\0 4 5 3

El equipo de Luminex® MAGPIX® Calibration Kit contiene todos los reactivos necesarios para la calibracion de la
plataforma MAGPIX con el software xPON ENT®.

El sistema MAGPIX funciona mediante el uso de microesferas magnéticas que estan recubiertas con urLreactivo

especifico de un bioandlisis determinado y permite la captura y deteccién de analitos especificos en una;muestra.
La sonda de muestreo aspira la mezcla de la muestra que transporta el fluido de transmision a una camara de
imagenes. Dentro de la camara, los LED excitan las tinturas internas que identifican la firma de color delcada
microesfera y cualquier fluorescencia del informante de la superficie de las microesferas. La ﬂuorescenéla del
informante identifica los analitos capturados durante el andlisis. Después de que MAGPIX elabore imagenes de
las microesferas en la camara, estas se vacian en el contenedor de residuos y asi se deja espacio parafa
siguiente muestra.

La calibracidn es importante para garantizar gue el sistema dptico funcione de forma efectiva y que los distintos

sistemas Luminex MAGPIX registren resultados similares. Al calibrar €l sistema Luminex MAGPILX, se normalizan
las configuraciones para los canales de clasificacion (CL1 y CL2) y el canal informante (RP1). Utilice el equipo de
calibracion Luminex MAGPIX para llevar a cabo esta farea.

vras la calibracién, utilice el equipo de verificacién de funcionamiento Luminex MAGPIX para comprobar|{que la
misma se haya realizado de forma correcta. Es fundamental realizar la verificacién cada vez que calibre.jSi hay
algun problema, MAGPIX puede superar la calibracion, pero puede no superar la verificaciéon de funcionamiento.
El equipo de verificacion de funcionamiento Luminex MAGPIX contiene reactivos para verificar la calibracion del
sistema Luminex MAGPIX, ademas de reactivos para verificar los canales de fluidos mediante observaciones de
presion, velacidad de flujo y arrastre de pozo a pozo.

Almacenamiento
E! equipo de calibracién Luminex MAGPIX debe almacenarse en un lugar oscuro entre 2 y 8 °C. Caducajen la
fecha de caducidad que figura en la etiqueta. Los reactivos son estables a temperatura ambiente durante los

breves intervalos necesarios para trabajar con el sistema MAGPIX.

En caso de que el embalaje de proteccion presentara dafios, consulte la ficha de datos de seguridad (SOS, por
sus siglas en inglés) para obtener instrucciones.

Para obtener més informacidn sobre los ingredientes y las precauciones de seguridad, consulte las instrucciones
de la Hoja de Datos de Seguridad (SDS).

sO previsto

El equipo de calibracion Luminex MAGPIX esta disefiado para calibrar la éptica de! instrumento MAGPIX. Durante
fa calibracion, el sistema ajusta la corriente del LED y los factores de calibracion de CL1, CL2 y RP1 hasta que
dichos valores coincidan con los valores objetivo importados, con lo que se calibra el mapa de clasificacion. Este
producto no esté disefiado para utilizarse en lugar de los calibradores o controles de analisis que se requieren
para verificar el correcto funcionamiento de un anélisis determinado.

con el instrumento MAGPIX.

Contenidos del equipo
1. 25 pozos de tiras desechables: cada pozo de tiras contiene los reactivos necesarios y puedé
¢l blogue de reactivo de fuera de la placa.
2. CD: el CD incluye un archivo .Ixt importable que contiene los datos de los valores objetivo de calibra
el grupo especifico de reactivos del equipo, los certificados de calidad para los componentes de los reactlvos
del equipo y este prospecto.

Luminex Corporation
89330000-00-298 e
MARIS MASINO
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NOTA: los valores objetive varian de un grupo a otro. Utilice el CD solamente con los
reactivas suministrados dentro del mismo equipo.

3. Reactivo de calibracion para 25 calibraciones: MPXCAL contiene un juego de microesferas
gue se usan para calibrar el sistema para las microesferas MagPlex. Las microesferas se
encuentran en suspensién en una solucién neutralizante de fosfato, con un estabilizador y un
antimicrobiano.

Advertencia: los reactivos Luminex contienen ProClin® como conservante. Este producto
puede provocar reacciones alérgicas en algunas personas. El contenido de ProClin es del
" <0,05%.

Iinstrucciones

Este procedimiento requiere un blogue de reactivo de fuera de la placa, un equipo de calibracién y
un equipo de verificacién del funcionamiento para poder llevarse a cabo. Consulte el prospecto del
equipo de verificacidén del funcionamiento Luminex MAGPIX para obtener mas informacién sobre
el contenido del equipo y los resultados de la verificacion del funcionamiento. Las siguientes
instrucciones describen procedimientos de inicializacién del sistema. Para calibrar el sistema en
otras ocasiones, consulte las notas que siguen a estas instrucciones.

Para obtener instrucciones sobre el procedimiento al que se hace referencia en esta seccion,
consulte el manual de usuario adecuado para su sistema:

[:Ei_] Manual del usuario de Luminex® xPONENT para el software MAGPIX

Calibre el sistema cada semana usando el equipo de calibracion. Cebe el sistema, enjuague con
alcohol para eliminar el aire del sistema y ajuste la altura de 1a sonda antes de calibrar el sistema.
Una vez ajustada la altura de la sonda en la primera calibracién para el bloque de reactivo de fuera
de la placa, se pueden ejecutar todos estos pasos facilmente mediante la rutina System
Initialization (Inicializacion del sistemay), en la pagina Home (Inicio) de xPONENT.

Ejecute la verificacion de la calibracion y del funcionamiento después de efectuar el mantenimiento
del sistema, cuando esté solucionando problemas de adquisicién de datos, o bien cuando la
temperatura del sistema presente variaciones de £ 5 °C respecto a la temperatura de la tltima
ocasién en que se efectud una calibracién. Las variaciones de temperatura del sistema se controlan
mediante el valor “delta cal temp” en el area de estado del sistema. Ademas, el software cuenta con
muitiples avisos si se supera el nivel de tolerancia de + 5 °C.

Un sistema puede superar la calibracién, pero puede no superar la verificacion del funcionamiento.
Al ejecutarse la verificacion del funcionamiento, una vez realizada la calibracién, se garantiza que los
canales de clasificacion, los del informante y el sistema de fluidos estén funcionando correctamente.

La pagina Home (Inicio) de xPONENT contiene accesos directos para iniciar y ejecutar la calibracion
y la verificacién del funcionamiento de MAGPIX,

Instalacion de los valores objetivo del equipo
1. Inicie el software xPONENT.
2. Introduzca el CD del equipo de calibracion Luminex MAGPIX en la unidad de CD del PC.

MARISOIY MASINO
BIOQUIMICH - M.N. 0483
DT - TECNIPLAB S.A.




Ajuste de la altura de la sonda

Ajuste la altura de la sonda cada vez que use nuevos tipos de placas, después de efectuar el mantenim
sistema o cada vez que surja un problema en la adquisicion de datos.

Inicializacion diaria del sistema

5.
6.
7.

REFOLIADO N° 44“

Direc. Tecnologla Médica

En la pagina Home (Inicio) del software, haga clic en System Initialization (Inicializacién del sistema). Se

abre la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico). -'!
Haga clic en Import Kit (importar equipo).

Vaya hasta el CD del equipo y seleccione el archivo .Ix] MPXIVDCAL-XXXXX-yymmdd, donde XX
nlmero de grupo del equipo vy yymmdd es la fecha de caducidad del equipo; después haga clic en
(Abrir).

Si debe importar valores objetivo para el equipo de verificacion del funcionamiento, repita los paso
usando el CD del equipo de verificacion del funcionamiento.

NOTA:

NOTA:

nivel de integridad del sistema y garantizar que la calibracién no haya disminuido.
En la pagina Admin, pestafia System Setup (Configuracion del sistema), hay tres opciones para i
el sistema.
a. Fluidos, calibracién y verificacién del funcionamiento
b. Fluidos, verificacion del funcionamiento
¢. Fluidics (Fluidos)

NOTA: debera seleccionarse ia opcion "a” para el resto de las instrucciones.

433

(XX es el
Open

s1ab

ento del

un ajuste no adecuado de la altura de |a sonda puede hacer que no se supere la calibracién.

es necesario realizar la calibracion del instrumento cada semana, pero en lo que respecta a
la verificacion del funcionamiento, se deberia efectuar todos los dias para comprobar €]

nicializar

En la pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacion del sistema). Se abrejla

pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico).

Aseglrese de que la informacidn de los equipos de calibracién y verificacion de funcionamiento se
importado al software usando los CD que se incluyen con los mismos. Sino se ha importado, siga
instrucciones en la Seccion “Instalacion de los valores objetivo del equipo”.

En la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico), active el grupo que se acaba de introducir
seleccionandolo en el mend desplegable de la parte superior derecha de la pantaila. Seleccione el
correcto de grupo del equipo para los equipos de calibracion y verificacion del funcionamiento.

Haga clic en el botdn de expulsién de la barra System Status (Estado del sistema).
Afiada un pozo de tiras limpio al bleque de reactivo de fuera de la placa segin se muestra.
Observe el disefio de placa en el software que dirige las ubicaciones de los reactivos.

haya

numero

Luminex Corporation
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8. Agite todos los reactives del equipo de calibracién y del equipo de verificacién del
funcionamiento durante diez segundos cada uno.

9. Afada al deposito de enjuague de alcohol 70% de isopropanol o 70% de etanol, tal como se
muestra en la imagen del disefio de la placa. El depésito que se use para aclarar debe
encontrarse vacio, ya que el comando Rinse (Aclarar) sélo expulsa el liquido.

10. Afiada seis gotas de MPXCAL-05 a la tira del pozo tal como se muestra en la imagen del
disefio de la placa.

11.  Afada seis gotas de MPXVER-05, Fluidics1 y Fluidics2 (contenidos del equipo de verificacién
del funcionamiento Luminex MAGPIX DIV) a la tira del pozo tal como se muestra en la imagen
del disefo de la placa.

NOTA: revise la etiqueta para asegurarse de estar colocando el reactivo correcto.

12. Haga clic en Run (Ejecutar). El cicle de ejecucion deberia durar hasta 15 minutes, segin la
opcion de inicializacidn del sistema seleccionada.

13. Una vez terminado esto, haga clic en Report (Informe) para visualizar el informe de
calibracion.

Notas

- Puede importar informacién de los equipos de CAL y VER, disponibie en la pagina web de Luminex,
en la pestaria Lot Management (Gestién de grupo). Puede ejecutar reactivos individuales y crear
rutinas personalizadas en la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas); no obstante, no se
generaran los informes mejorados de verificacién del funcionamiento.

La calibracién y la verificacion suelen fallar cuando no se han agitado bien los tubos, cuando los
reactivos se han colocado en ubicaciones incorrectas del pozo, no se ha afadido suficiente reactivo
o cuando se han seleccionado valores incorrectos de grupos de equipos.

BICQUIMIGH - M.N. 9483
OT - TECNOLAB S.A.
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Puede ejecutar comandos de forma individual desde la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y ruﬂinﬂ).ﬂ 5 ;5
Cuando ejecute de este modo tareas de calibracion o de verificacion, aseglrese de que se hayan seleccionado
los numeros de grupos correctos como equipos activos actuales en la pestafia Lot Management (Gestion
de grupo).
Otra practica de mantenimiento sugerida
Cada vez que tenga problemas de adquisicién (o bien una vez por semana, si estuviera ejecutando muestreos
limpios), siga el procedimiento indicado a continuacion:
1. Quite la sonda de muestreo y coléquela durante cinco minutos en un bafio de ultrasonidos, con el extremo

estrecho hacia abajo.
2. Enjuague la sonda con agua desde el extremo mas estrecho hacia el mas ancho.
3. Coldquela de nuevo y reajuste la altura.
4.  Ejecute un comando de enjuague de alcohol con NaCH 0,1 N.
5. Ejecute la rutina Weekly Maintenance (Mantenimiento semanal) en la pestarfia Cmds & Routines
{Instrucciones y rutinas).

2, Calibre el sistema y ejecute la rutina Performance Verification (Verificacién del funcionamiento).
Puede ejecutar comandos de forma individual desde la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
Cuando ejecute de este modo tareas de calibracion o de verificacién, asegirese de gque se hayan seleccionado
los ndmeros de grupos correctos como equipos activos actuales en la pestafia Lot Management {Gestign
de grupo).
Otros recursos
Para obtener mas informacién sobre el sistema Luminex MAGPIX y el software xPONENT, use los recursos
siguientes:
»  Manual del usuario de DIV Luminex® xPONENT para el software MAGPIX
«  Manual def usuatrio y de instalacion del hardware DIV Luminex® MAGPIX
»  Soporte técnico de Luminex: 1-877-785-2323 en Estados Unidos y Canada, o bien 1-512-381-4397|para

llamadas internacionales.
Pagina web de |.uminex; www.luminexcorp.com

Luminex Corporation
89-30000-00-2598
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Luminex

Prospecto del equipo de verificacién del

funcionamiento Luminex® MAGPIX®
Para utilizar con el sistema Luminex MAGPIX
y XPONENT® para el software MAGPIX

MPXIVD-PVER-K25 Wzs

10453

Componentes del equipo N° de pieza
25 pozos de tiras 13-52047
CD del equipo de verificacion del funcionamiento MAGPIX DIV 89-20287-00-001
Microesferas del verificador MAGPIX, 6 ml MPXVER-05

Microesferas Fluidics1 MAGPIX, 6 m!

MPXFLUID1-05

Microesferas Fluidics2 MAGPIX, 6 m|

MPXFLUID2-05

8°C
2°C

Proteger de la luz

Pueden adquirirse copias impresas de este prospecto por pedido.
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12212 Technology Blvd
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© Luminex Corporation, 2012, Todos los derechos reservados. Ninguna parte de esta publicacion
se puede reproducir, transmitir, transcribir o traducir a cualquier idioma o lenguaje informatico, en forma
alguna o por medio alguno sin el previo consentimiento expreso y por escrito de Luminex Corporation,
12212 Technology Blvd., Austin, TX 78727.

Aviso a los destinatarios acerca de las licencias

Al-abrir el paquete que contiene el equipo de verificacién del funcionamiento MAGPIX (que
contiene microesferas etiquetadas por fluorescencia autorizadas por Luminex Corporation) o al
utilizar este equipo de cualquier manera, usted consiente y acepta respetar los siguientes
términos y condiciones. También acepta que los siguientes términos y condiciones constituyen
un contrato legalmente valido y vinculante que esta obligado a cumplir. Si no esta de acuerdo
con todos los términos y las condiciones que se exponen a continuacion, debe devolver este
equipo de inmediato antes de utilizarlo para que se le devuelva el dinero.

Usted, el cliente, adquiere el derecho bajo los derechos de patente de Luminex Corporation, si
hubiera, de utilizar este equipo o cualquier parte de este, inclusive y en forma ilimitada, las
microesferas contenidas en él, solo con los instrumentos fluorescentes para ensayos analiticos
de Luminex.

Marcas registradas de Luminex Corporation y derechos de terceros

Luminex®, MAGPIX®, xMAP® y xPONENT® son marcas comerciales registradas de Luminex
Corporation.
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Introduccion '

El equipo de verificacion del funcionamiento Luminex® MAGPIX® Kit contiene todos los reactivos neces;rios para
la verificacion del funcionamiento de la plataforma MAGPIX con el software xPONENT®,

El sistema MAGPIX funciona mediante el uso de microesferas magnéticas que estan recubiertas con un reactivo
especifico de un bioanalisis determinado y permite la captura y deteccion de analitos especificos en unajmuestra.
La sonda de muestreo aspira la mezcla de la muestra que transporta el fluido de transmisién a una camara de
imagenes. Dentro de la camara, los LED excitan las tinturas internas que identifican la firma de color de|cada
microesfera y cualquier fluorescencia del informante de la superficie de las microesferas, La fluorescencia del
informante identifica los analitos capturados durante el andlisis. Después de que MAGPIX elabore imégénes de
las microesferas en la camara, estas se vacian en el contenedor de residuos y asi se deja espacio para la
siguiente muestra.

La calibracidn es importante para garantizar que el sistema dptico funcione de forma efectiva y que los distintos

sistemas Luminex MAGPIX registren resultados similares. Al calibrar el sistema Luminex MAGPIX, se ngrmalizan
las configuraciones para los canales de clasificacion (CL.1 y CL2) y el canal informante (RP1). Utilice el equipo de
calibracion Luminex MAGPIX para llevar a cabo esta tarea.

Tras la calibracion, utilice el equipo de verificacion de funcionamiento Luminex MAGPIX para comprobar|que la
misma se haya realizado de forma correcta. Es fundamental realizar la verificacién cada vez que calibre| Si hay
algun problema, MAGPIX puede superar la calibracion, pero puede no superar la verificaciéon de funcionamiento.
El equipo de verificacion de funcionamiento Luminex MAGPIX contiene reactivos para verificar la calibra:cién del
sistema Luminex MAGPIX, ademas de reactivos para verificar los canales de fluidos mediante observaciones de
presion, velocidad de flujo y arrastre de pozo a pozo.

Los reactivos de verificacion son mezclas de diferentes microesferas etiquetadas internamente con tinturas de
clasificacion y del informante. Las microesferas de verificacién comprueban tanto |a integridad de los canales

de clasificacion (CL1 y CL2) como la del canal informante (RP1) y determinan el grado de eficiencia de la
clasificacién y fos errores de clasificaciéon. Las microesferas de fluidos verifican la integridad de los fluidos del
sistema, incluido el arrastre entre pozo y pozo.

Almacenamiento

El equipo de verificacién del funcionamiento Luminex MAGPIX debe almacenarse en un lugar oscuro entre 2 y
8 °C. Caduca en ia fecha de caducidad que figura en la etiqueta. Los reactivos son estables a temperatura
ambiente durante los breves intervalos necesarios para trabajar con el sistema MAGPIX.

<n caso de que el embalaje de proteccion presentara dafios, consulte la ficha de datos de seguridad (SDS, por
sus siglas en inglés) para obtener instrucciones.

Para obtener mas informacion sobre los ingredientes y las precauciones de seguridad, consulte las instrucciones
de a Hoja de Datos de Seguridad (SDS).

Uso previsto

El equipo de verificacién del funcionamiento Luminex MAGPIX esta disefiado para verificar la calibracién de la
dptica del instrumento MAGPIX. Este producto no esta disefiado para utilizarse en lugar de los calibradores o
controles de andlisis que se requieren para verificar el correcto funcionamiento de un analisis determinado.

Esta verificacion del funcionamiento esta disefiada para utilizarse con el bloque de reactivo de la placa que se
suministra con el instrumento MAGPIX.

Luminex Corporation
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Contenidos del equipo

1. 25 pozos de tiras desechables: cada pozo de tiras contiene los reactivos necesarios y puede
insertarse en el bloque de reactivo de fuera de la placa.

2, CD: el CD incluye un archivo .Ixl importable que contiene los datos de los valores objetivo de
verificacién para el grupo especifico de reactivos del equipo, los certificados de calidad para los
componentes de los reactivos del equipo v este prospecto.

NOTA: los valores objetivo varian de un grupo a otro. Utilice el CD solamente con los
reactivos suministrados dentro del mismo equipo.

3. Reactivos de verificacion del funcionamiento para 25 verificaciones:

a. MPXVER: contiene seis regiones de microesferas etiquetadas internamente con
tinturas de clasificacion (CL1 y CL2) en seis regiones del mapa 50-plex de MAGPIX.
Cuatro de las microesferas estan también etiquetadas internamente con cantidades
crecientes de tintura del informante con el fin de comprobar el canal del informante
para la respuesta del informante y los coeficientes de variacion del informante. Las
microesferas se encuentran en suspensién en una solucién neutralizante de fosfato,
con un estabilizader y un antimicrobiano.

b. Fluidics1: contiene un dnico juego de microesferas usado en combinacién con
Fluidics2 para medir el arrastre de pozo a pozo y detectar problemas en la retencion
de muestras en las lineas de fluidos o una presentacién ineficaz del muestreo a los
instrumentos opticos. Las microesferas se encuentran en suspensién en una
solucion neutralizante de fosfato, con un estabilizador y un antimicrobiano.

c. Fluidics2: contiene una solucién neutralizante que facilita la medicién de las
microesferas que se encuentran en Fluidics1. Las microesferas se encuentran en
suspension en una solucién neutralizante de fosfato, con un estabilizador y un
antimicrobiano.

_ Advertencia: los reactivos Luminex contienen ProClin® como conservante. Este producto
\. Ppuede provocar reacciones alérgicas en algunas personas. El contenido de ProClin es del
S = <0,05%.

Instrucciones

Las siguientes instrucciones sirven solo para la verificacién del funcionamiento. Este procedimiento
requiere un bloque de reactivo de fuera de la placa y un equipo de verificacion del funcionamiento
para poder llevarse a cabo. Si ejecuta una calibracién a la vez que una verificacidn del
funcionamiento, consulte el prospecto del equipo de calibracién Luminex MAGPIX. Las siguientes
instrucciones describen procedimientos de inicializacidn del sistema.

Para obtener instrucciones sobre el procedimiento al que se hace referencia en esta seccidn,
consulte el manual de usuario adecuado para su sistema:

EB] Manual del usuario de Luminex® xPONENT para el software MAGPIX

Verifique el sistema a diario y cuando sea necesario mediante el equipo de verificacion del
funcionamiento. Cebe el sistema, enjuague con alcohol para eliminar el aire del sistema y ajuste la
altura de la sonda antes de verificar el sistema. Una vez ajustada la altura de la sonda en la primera
calibracion para el bloque de reactivo de fuera de la placa, se pueden ejecutar todos estos pasos
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facilmente mediante la rutina System Initialization (Inicializacion del sistema), en la pagina Home (Inicio)
de xPONENT.

Ejecute la verificacién de la calibracion y del funcionamiento después de efectuar el mantenimiento del sistema,
cuando esté solucionando problemas de adquisicion de datos, o bien cuando la temperatura del sistema|presente
variaciones de = 5 °C respecte a la femperatura de la (ltima ocasidn en que se efectud una calibracion. lLas
variaciones de temperatura del sistema se controlan mediante el valor “delta cal temp” en el area de estado del
sistema. Ademas, el software cuenta con miltiples avisos si se supera el nivel de tolerancia de £ 5 °C.

Un sistema puede superar la calibracion, pero puede no superar la verificacion del funcionamiento. Al ejecutarse
la verificacion del funcionamiento, una vez realizada la calibracion, se garantiza que los canales de clasificacion,
los del informante y el sistema de fluidos estén funcionando correctamente.

La pagina Home (Inicio) de xPONENT contiene accesos directos para iniciar y ejecutar la calibracion y la
verificacion del funcionamiento de MAGPIX,

Instalacion de los valores objetivo del equipo

.. Inicie el software xPONENT.

2. Introduzca el CD del equipo de verificacién del funcionamiento Luminex MAGPIX en la unidad de CD del PC.

3. Enla pagina Home (Inicio) del softiware, haga clic en System Initialization (Inicializacion del sisten%a). Se
abre la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico).

4.  Haga clic en Import Kit (Importar equipo).

5. Vaya hasta el CD del equipo y seleccione el archivo .IxI MPXIVDVER-XXXXX-yymmdd, donde XXXXX es el
nimero de grupe del equipo y yymmdd es la fecha de caducidad del equipo; después haga clic en Open
(Abrir).

6. Sidebe importar valores objetivo para el equipo de calibracion, repita los pasos 1 a 5 usando el CD del
calibracion.

Ajuste de la altura de la sonda
Ajuste la altura de la sonda cada vez que use nuevos tipos de placas, después de efectuar el mantenimiento del
sistema o cada vez que surja un problema en la adquisicién de datos.

NOTA: un ajuste no adecuado de la altura de la sonda puede hacer que no se supere la verificacion
del funcionamiento.

“licializacién diaria del sistema
NOTA: es necesario realizar la calibracion del instrumento cada semana, pero en lo que respecta a
la verificacion del funcionamiento, se deberia efectuar todos los dias para comprobar el
nivel de integridad del sistema y garantizar que la calibracién no haya disminuido.
1. Enla pagina Admin, pestafia System Setup (Configuracién del sistema), hay tres opciones para inicializar
el sistema.
a. Fluidos, calibracion y verificacién del funcionamiento
b. Fluidos, verificacion del funcionamiento
c¢. Fluidics (Fluidos)

NOTA: debera seleccionarse la opcion “b” para el resto de las instrucciones.

pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico).

Luminex Corporation 3
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3. Asegurese de que la informacion de los equipos de verificacion de funcionamiento se haya
importado al software usando los CD gue se incluyen con los mismos. Si no se ha importado,
siga las instrucciones en la Seccion “Instalacién de los valores objetivo del equipo”.

4.  En la pestana Auto Maint (Mantenimiento automatico), active el grupo gue se acaba de
introducir seleccionandolo en el menu desplegable de la parte superior derecha de la pantalla.
Seleccione el niumero correcto de grupo del equipo para los equipos de calibracion y
verificacion del funcionamiento.

5. Haga clic en el botén de expulsién de la barra System Status (Estado del sistema).
6. Anada un pozo de tiras limpio al blogque de reactivo de fuera de la placa segin se muestra.
7. Observe el disefio de placa en el software que dirige las ubicaciones de los reactivos.

FIGURA 1. Plate Layout (Dlseno de placa)
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8.  Agite todos los reactivos del equipo de verificacién del funcionamiento durante diez segundos
cada uno.

9. Afada al depésito de enjuague de alcohol 70% de isopropancl o 70% de etanol, tal como se
muestra en la imagen del disefic de la placa. El depdsito que se use para aclarar debe
encontrarse vacio, ya que el comando Rinse (Aclarar) sélo expulsa el liquido.

10. Afada seis gotas de MPXVER-05, Fluidics1 y Fluidics2 (contenidos del equipo de verificacion
del funcionamiento Luminex MAGPIX DIV) a la tira del pozo tal como se muestraen la i |magen
del disefio de la placa.

NOTA: revise la etiqueta para asegurarse de estar colocando el reactivo correcto.

11.  Haga clic en Run (Ejecutar). El ciclo de ejecucion deberia durar hasta 15 minutos, segun la
opcion de inicializacion del sistema seleccionada.

12. Una vez terminado esto, haga clic en Report (Informe) para visualizar el informe de
verificacion del funcionamiento.

Notas

Puede importar informacidn de los equipos de CAL y VER, disponible en la pagina web de Luminex,
en la pestafia Lot Management (Gestion de grupo). Puede ejecutar reactivos individuales y crear
rutinas personalizadas en la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas); no obstante, no se
generaran los informes mejorados de verificacidén del funcionamiento.
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La calibracion y la verificacién suelen fallar cuando no se han agitado bien los tubos, cuando los reactwos se han
colocado en ubicaciones incorrectas del pozg, no se ha afiadido suficiente reactivo o cuando se han selecionado
valores incorrectos de grupos de equipos.

Puede ejecutar comandos de forma individual desde la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
Cuando ejecute de este modo tareas de calibracién o de verificacién, aseglrese de que se hayan selecc‘lonado
los nimeros de grupos correctos como equipos activos actuales en la pestafia Lot Management (Gestlon

de grupo).

Otra practica de mantenimiento sugerida

Cada vez que tenga problemas de adquisicién (o bien una vez por semana, si estuviera ejecutando muestreos
limpics), siga el procedimiento indicado a continuacion:

1.  Quite la sonda de muestreo y coléquela durante cince minutos en un bafo de ultrasonidos, con el extremao
estrecho hacia abajo.

2. Enjuague la sonda con agua desde el extremo mas estrecho hacia el mas ancho.
3,  Coléquela de nuevo y reajuste la altura.
Ejecute un comando de enjuague de alcohol con NaCH 0,1 N,

5. Ejecute la rutina Weekly Maintenance (Mantenimiento semanal) en la pestafia Cmds & Routines
{Instrucciones y rutinas).

6. Calibre el sistema y ejecute la rutina Performance Verification (Verificacion del funcionamiento).
Puede ejecutar comandos de forma individual desde la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
Cuando ejecute de este modo tareas de calibracion o de verificacion, asegurese de que se hayan seleccionado

los nimeros de grupos correctos como equipos activos actuales en la pestaia Lot Management (Gestion
de grupo).

Otros recursos

Para obtener mas informacion sobre el sistema Luminex MAGPIX y el software xPONENT, use los recursos
siguientes:

«  Manual del usuario de DIV Luminex® xPONENT para el software MAGPIX
«  Manual del usuario y de instalacién def hardware DIV Luminex® MAGPIX
«  Soporte técnico de Luminex: 1-877-785-2323 en Estados Unidos y Canada, o bien 1-512-381-4397 para
llamadas internacicnales.
Pagina web de Luminex: www.luminexcorp.com
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© Luminex Corporation, 201 1. Todos los derechos reservados. Ninguna parte de esta
publicacién se puede reprodudr, transmitir, transcribir o traducir a ningim idioma o lenguaje
informético, en ninguna forma nl por ningiin medio sin &l consentimiento expreso y por

escrito de Luminex Corporation.

Luminex
M.

12212 Technology Boulevard
Austin, Texas 787276115
EE. UU.

Teléfono: (512) 219-8020

Fax: {512) 2185185

xPONENT para MAGPIX Manual del usuario det software - Para uso en diagnéstico in vitro
Nimero de pieza 85-00002-00-292 Rev. A
junio 2011
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Bergerwen 18
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The Netherlands

Luminex® Corporation {Luminex) se reserva el derecho de modificar sus productos y
servicios en cualquier momento. Esla gula esta sujeta a cambios sin previo avise. Aunque se
han tomado todas las precauciones para asegurar la precision, Luminex no asume ningin
tipo de obiigacién sobre cualquier dafio ocasionado por ta aplicacién o el uso de esta

XPONEN I para MAGPIX informacidn o por algin emer u omisidn,
Las siguientes marcas registradas pertenecen a Luminex Corporation: Luminex®, xMAP®,
ATAG®, xPONENT®, Luminex® 100, Luminex® 100 I5°, Luminex® 200, Luminex® SO,
Luminex® XYP™, MagPix®, MAGPLEX® Microspheres, Microplex® Micraspheres, LabMAP,
xTAG® Microspheres, LumAvidin®, SeroMAP™ Microspheres, xMAF® FLEXMIR®, xsMAP®

Manual del usuario del software FLEXMIR® v2, xTAG® Equipo para Factor VIl y MTHFR 67711288, xTAG® Equipo para
CYP2C19, XTAG® Equipo para CYP206, xTAG® Equipo para CYP2CS+VKORC1, xTAG®

Respiratory Viral Panel, xMAP® Flock Monltor™, xMAP® NeaPtexd ™, xMAP® Pneumot4,

Para uso en diagnéstico in vitro XTAG® Ashkenazi Jewish Panel, xTAG® Cystic Fibrosis Kit
El resto de las mareas registradas, Incluldas ProClin®, Cheminert®, Windows® Pentium®y

Del® son propiedad de $us respeclivas caompafiias.
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Términos y condiciones estandar para el uso de este
producto

Al absir el paguete que contiene este producto (“producto”) o al utilizar el producto de
cualguier manera, usted consiente y acepta respetar los siguientes {érminos y condisiones,
También acepta que los siguientes términos y condiciones constituyen un contrato
legalmente valido y vinculante que esta obligado a cumplir. Si no esta de acuerdo con todos
Tos términos y las condiciones que se exponen a continuacién, debe devolver el praducto de
inmediato antes de utilizarlo para que s le devuelva el dinero,

1. Aceptacién

EL COMPRADOR ACEPTA QUE TODAS LAS VENTAS ESTAN SUJETAS A LOS
TERMINQS ¥ CONDICIONES INCLUIDOS EN ESTE DOCUMENTO Y CONDICIONADAS
EXPRESAMENTE POR LOS MISMOS. NINGUNA VARIACION DE ESTOS TERMINOS Y
CONDICIONES SERA VINCULANTE PARA LUMINEX CORPORATON ("LUMINEX") A
MENOS QUE UN REPRESENTANTE AUTORIZADO DE LUMINEX LO ACEPTE PCR
ESCRITQ Y LO FIRME. Para el propésito de este acuerdo, "vendedor” significara Luminex,
si gl producto se compra directamente a Luminex, o un distribuidor autorizado de Luminex.
Se considerara que, al aceptar e producto, el compradar ha aceptado los términas y las
condiciones que se exponen en ef presente documento, independientemente de los términes
centenidos en cualquier comunicacitn anterior o posterior del comprador, se haya opuesto o
no el vendedor de manera especifica o expresa a cualquiera de dichas condiciones.

2. Garantias

ESTA GARANTIA SE APLICA A LAS PIEZAS Y REPARACION DE LOS INSTRUMENTOS
LUMINEX COMPRADOS HRECTAMENTE A tUMINEX POR EL COMPRADOR Y SOLO
EN LA MEDIDA EN QUE DICHOS INSTRUMENTOS SE ENCUENTREN EN
NORTEAMERICA ¥ LOS PAISES QUE FORMAN PARTE DE LA UNION EUROPEA.
LUMINEX NO OFRECE GARANTIA ALGUNA, NI EXPRESA NI IMPLICITA, EN RELACION
CON LOS PRODUCTOS VENDIDOS, DISTRIBUIDOS, UBICADOS O USADOS FUERA DE
NORTEAMERICA O DE LOS PAISES QUE FORMAN LA UNION EURCPEA. LOS
PRODUCTOS VENDIDOS FUERA DE NORTEAMERICA O DE LOS PAISES DE LA UNION
EUROPEA SE VENDEN UNICAMENTE SIN GARANTIA. NO OBSTANTE LO ANTERIOR,
LUMINEX PROPORCIONARA AL COMPRADOR UNA GARANTIA PARA PIEZAS DE
REPARACION EN CAMPO PROCURADA POR LUMINEX PARA EL MANTENIMIENTO DE
INSTRUMENTOS LUMINEX EN TODOS LOS PAISES DEL MUNDO Y SEGUN LOS
TERMINOS ¥ CONDICIONES DEL PRESENTE DOCUMENTO. EN LA MEDIDA EN QUE
LAS RENUNCIAS ANTERIORES SEAN INVALIDAS O IMPRACTICABLES SEGUN LAS
LEYES DE CUALQUIER JURISDICCION, LA GARANTIA, RENUNCIA, LIMITACION DE
RESPONSARILIDAD Y OTRAS DISPOSICIONES ESTABLECIDAS A CONTINUACION
SERAN EFECTIVAS HASTA EL LIMITE MAXIMO PERMITIDO POR LA LEY
CORRESPONDIENTE.

A pesar de la aceptacién del comprader del mismo, si el producto se compra directamente a
Luminex, Luminex garantiza que durante un periodo de doce (12) meses desde la fecha de
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entrega, el producto se ajustard en todos los aspectos a las especificaciones proporcionadas
por Luminex con el producto. La garantia proporcionada en este dosumento excluye de
forma expresa cualquier software o hardware no suministrada por Luminex. Si el producto se
compra a un distribuidor auterizado de Luminex, las obligaciones de 12 garantia deberan ser
comunicadas par escrito directamente por dicho distribuidor autorizado Luminex ai
comprador, ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y LUMINEX NO HACE NINGUNA OTRA
GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO
PARTICULAR. Las garantias del vendedor que surjan de esta venta no serdn efectivas si el
vendedor ha determinado, a su sola discrecién, que ef comprador ha hecho mal uso del
producto de cualquier manera, no ha utlizado el producto de acuerdo con los estandares o
practicas de la industria, o no ha utilizade el producto de acuerdo con las instrucciones, si
cerresponde, del vendedor.

EL UNICO RECURSO DEL COMPRADOR CON RESPECTO AL PRODUCTO QUE, A
SATISFACCION DEL VENDEDOR, SE HAYA DEMOSTRADO QUE TIENE UN DEFECTO Q
NO CUMPLE LOS REQUISITOS, SERA LA REPARACION O SUSTITUCION SIN CARGO O
LA DEVOLUCION DEL PRECIO DE COMPRA, A LA SOLA DISCRECION DEL
VENDEDOR, TRAS LA DEVOLUCION DE DICHOS PRODUGTOS DE ACUERDC CON LAS
INSTRUCCIONES DEL VENDEDOR, A CONTINUACION. NI EL VENDEDOR N§ LUMINEX
SERAN RESPONSABLES EN NINGUN CASO POR DAROS INCIDENTALES, INDIRECTOS
O ESPECIALES DE NINGUN TIPQ, QUE SE DERIVEN DE CUALQUIER USO O FALLG
DEL PRODUCTO, INGLUSO S1 SE HA ADVERTIDC AL VENDEDOR O A LUMINEX
SOBRE LA POSIBILIDAD OE DICHOS DANDS, INCLUIDOS, SIN LIMITARSE A ELLOS,
RESPONSABILIDAD POR PERDIDA DE TRABAJO EN CURSO, PARALIZACION DEL
TRABAJO, PERDIDA DE INGRESOS O BENEFICICS, IMPOSIBILIDAD DE AHORRAR,
PERDIDA DE PRODUCTOS DEL COMPRADOR U OTRO USO © CUALQUIER
RESPONSABILIDAD DEL COMPRADOR CON RESPECTO A TERCEROS QUE SE
DERIVE DE DICHA PERDIDA, O PCR CUALQUIER GASTO LABORAL O DE OTRG TIPO,
DAROS O PERDIDAS OCASIONADOS POR EL PRODUCTO, INCLUIDOS LOS DARCS
PERSONALES Y LOS MATERIALES, A MENOS QUE ESTOS DANOS PERSONALES O
MATERIALES ESTEN CAUSADCS POR NEGLIGENCIA GRAVE DEL VENDEDOR,

En el caso de que el producto se encuentre fuera de Norteamérica o de |a Unién Eurcpea y
no se ajuste a la garantia establecida en el presente documento, durante el periodo de
garantla: (i) El comprador deberd nofificar a Luminex de forma oportuna por escrita que
dicho producte no cumple los requisitos y presentars una explicacién detallada de cualquier
supuesta inconformidad; {ii) el comprador, cormiende con los gastos, contratara un ingenierc
de servicio de Luminex o formado por Luminex capacitado para evaluar e problema e
identificar la pieza FS-PART defectuosa; y (i) por opcién y decision de Lurminax, el
comprador podra optar por la devolucion del producto a las instalaciones de fabricacion de
Luminex o destruir dicho producte y proporcionar a Luminex una certificacién por escrito de
Ia destruccién. En el caso de que una pieza FS-PART se devuelva a la planta de fabricacién
de Luminex, Luminex puede analizar dicha pieza FS-PART en busca de defectos. En el caso
de que Luminex determine que dicha pieza FS-PART no esta defectuosa, la pieza FS-PART
sera enviada al comprador; entorices, el comprador sera responsable del pago de dicha
pieza FS-PART y los cargos refacionados con el transporte. Ademés, en el caso de que
Luminex determine que dicha pieza FS-PART es defectuosa, entonces Luminex serd
responsable del pago de dicha pieza FS-PART y los cargos relacionados con el envio. Salvo
que se indique expresamente en el presente documente, el compradaor no tendrd derecho a
devolver un producto a Luminex sin previo consentimiento por escrite de Luminex.
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3. Uso del producto por parte del comprador

El comprador no podré utilizar este producte para ningan fin comereial, incluyendo, sin
limitacibn, realizacién de servicios de pruebas, a menos que se acuerde expresamente por
escrito con Luminex o que sea expresamente auterizade por Luminex a través de un
distribuidor de Luminex. El comprador esta de acuerdo en que ningun derecho o licencia
bajo patentes de Luminex se considera implicito por la venta del producto, con excepcién de
la expresamente dispuesto en este documento o segln se acuerde expresamente por escrite
por Luminex, y el comprador no recibe ningiin derecho bajo los derechos de patente de
fuminex. El comprador reconoce y acepta que €l producto se vende y se ficencia sdlo para
su uso con el instrumental de pruebas analiticas fluerescentes basadas en Idser de Luminex.
El eomprador reconoce también que, a menos gue se indigue en |a etiqueta del producto, el
producto no ha recibido la aprobacién del Organismo para el Cantrol de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration) de los Estados Unidos ni de otras agencias
reguladoras federales, estatales o kecales, y que ni el vendedor ni Luminex han realizado
pruebas de seguridad o eficacia en alimentos, medicamentos, instrumental médica,
cosméticos, para uso comercial o cualquier ofro, a menos que se especifique fo contrario en
las especificaciones técnicas del vendedor, o en las fichas técnicas de materiales entregadas
al comprador. El comgprador declara y garantiza expresamente al vendedor que probard y
utilizara comvectamente el products de acuerdo con la etiqueta del producto, si cormesponde, ¥
probard y usard adecuadamente cualquier producto de acuerdo con las practicas que
corresponden a una persona razonable experta en este campo y de plena conformidad con
las normas del Organismo para €l Controt de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos,
y conh todas las leyes y hommativas hacionales e intemacionales aplicables ahora y en le
SUCesivo.
POR EL PRESENTE DOCUMENTO EL COMPRADOR OTORGA A LUMINEX UNA
LICENCIA NO EXCLUSIVA, MUNDIAL, SIN RESTRICCIONES, SIN ROYALTIES Y
TOTALMENTE PAGA, CON EL DERECHO A OTORGAR Y AUTORIZAR SUBLICENCIAS
EN RELACION CON TODOS Y CADA UNO DE LOS DERECHQS DE PATENTE EN
INVENCIONES QUE INCLUYAN MODIFICACIONES, EXTENSIONES O MEJORAS
REALIZADAS POR EL COMPRADOR EN EL PRODUCT(, O EN LA FABRICACION Y EL
US0 DEL PRODUCTO {PATENTES DE LAS MEJORAS" PARA FABRICAR, SOLICITAR
QUE SE FABRIQUE, UTILIZAR, IMPORTAR, OFRECER PARA LA VENTA O VENDER
TODOS Y CADA UNO DE LOS PRODUCTOS; EXPLOTAR TODOS Y CADA UNO DE LOS
METODOS Y PROCESOS; Y TAMBIEN EXPLOTAR LAS PATENTES DE LAS MEJORAS
CON CUALQUIER FIN. SIN PERJUICIO DE LO ANTERIOR, LAS “PATENTES DE LAS
MEJORAS™ EXCLUYEN ESPECIFICAMENTE LAS RECLAMACIONES DE PATENTE,
CONCEEIDAS Y LLEVADAS A LA PRACTICA POR EL COMPRADOR, QUE CONSISTAN
EN LA PREPARACION DE MUESTRAS, METODOS PARA CONJUGAR EL PRODUCTO
CON LOS ANALITOS, LA COMPOSICION DEL MATERIAL DE LOS PRODLUICTOS
QUIMICOS ESPECIFICOS DE LOS ANALISIS DESARROLLADQS POR EL COMPRADOR
Y LOS METODOS PARA REALIZAR LOS ENSAYOS (ES DECIR, EL PROTOCOLC PARA
EL ANALISIS).

El comprador tiene 1a responsabilidad y por el presente documento asume expresamente el
riesgo de verificar los peligros y realizar 1as investigacicnes necesarias para conoger los
peligros que conlleva el uso del producto. El comprador tiene también el deber de advertirfles
a sus clientes, empleados, agenles, cesionarios, sjecltivos, sucesares y cualquier personal
auxiliar o de terceros {como los manipuladores de carga, etc.) de todos y cada una de los
riesgos que conlleva el uso o la manipulacidn del producto. El comprador acepta seguir las
instrucciones, si hubiera, proporcicnadas por el vendedor o Luminex en relacidn conh el uso
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del producte y también acepta no utilizar el producto indebidamente de ninguna forma. El
comprador nc debera descifrar, descompilar, desmontar ni modificar el producte. El
comprador reconoce que Lurminex conserva la propiedad de todas fas patentes, marcas,
secretos comerciales y otros derechos de propiedad refacionados con o que residen en el
preducto y que el compradaor no recibe los derechos de dichos derechos de propiedad
intelectual en virtud de la compra def praducto, aparte de los expresamente establecidos en
este documento. El comprador no tendré derecho a utilizar ninguna marca de propiedad o
licencia de Luminex sin el permiso expreso y por escrite de Luminex.

4. Declaraciones, exoneracion e indemnizacion del
comprador

Ei comprador declara y garantiza que utilizard &l producto de acuerdo con el parrafo 2, “Usa
del producto por parte det comprador”, y que aingdn uso del producto infringira ninguna ley,
nommativa, orden ni prohibicion judicial. El comprador se compromete a eximir, exanerar y
renunciar a todas las reclamaciones, demandas, causas de demanda o procesos judiciales
existentes en [a actualidad o gque puedan surgir en el futuro, sean conocidos o desconocidos,
contra el vendedor y Luminex y sus respectivos ejecutivos, consejeros, empleades, agentes,
sucesores y cesionarios {colectivamente, las “partes exoneradas”), con respecto al uso del
producta. El comprador acepta indemnizar y eximir de responsabilidad a las parles
exoneradas por pleitos, pérdidas, reclamaciones, demandas, deudas, costes y gastos de
cualquier tipo (incluidos Jos honorarios de abogadas, contables, peritos y asesores) en que
puedan incurmir las partes exoneradas como consecuencia de cualquier demanda contra la
parte exonerada que se base en negligencia, violacidn de |a garantia, responsabilidad
delictiva, contrato o cuakjuter ofra teoria legal derivada, directa o indirectamente, def uso del
prodicte o del incumplimiento por parte del comprador de las obligaciones contenidas en
este documento. El comprador debera cooperar plenamente con las partes exoneradas en la
investigacion y determinacion de la causa de cualquier accidente en el que esté implicado el
producto y que tenga como consecuencia dafnos personales o materiales, y debera poner a
disposicion de las partes exoneradas todas las declaracienes, informes, grabaciones y
pruebas realizadas por el comprador o que otros hayan puesto a disposicion del comprador.

5. Renuncia de la patente

Ni el vendedor ni Luminex garantizan que el uso o la venta del producto no infringira las
reivindicaciones de patentes de Estados Unidos o de ofros paises que cubran el propio
producto o el usa del mismo en combinacién con ofros praductos, o en el funcionamiento de
cualquier proceso.
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Acuerdo de licencia del usuario final (EULA) para el
software Luminex® xPONENT®

Este acuerdo de licencia de usuario final (‘EULA™ es un acuerdo legal entre usted (sea un
individuo o entidad, en adelante "usted”), el usuario final, y Luminex Corporation {“Luminex”}
concerniente al usa del producte de software xPONENT identificado anteriormente, que
incluye el SOFTWARE informatico y la documentacion electrénica o en linea, y puede incluir
medios y materiales impresos asociades (si hubiera) (*SOFTWARE'). Los términos también
se aplican a las actualizaciones, complementos, contenido web o servicios basados en
Internet, como el accesa remoto.

AL UTILIZAR EL SOFTWARE, USTED ACEPTA ESTOS TERMINOS. EN CASO DE NO
ACEPTARLOS, NO DEBE UTILIZAR EL SOFTWARE. DEBE DEVOLVERILC A LUMINEX O
AL TERCERO AUTORIZADRO POR LUMINEX A QUIEN LE COMPRO EL SOFTWARE,
PARA OBTENER UN REEMBOLSO DE SU DINERO © UNA NOTA DE CREDITO, Sl
CUMPLE CON ESTOS TERMINGS DE LA LICENCIA, TIENE DERECHO A UTILIZAR EL
SOFTWARE TAL COMO SE DETERMINA A CONTINUACION.

1, RESUMEN. £l SOFTWARE esta protegido por feyes y acuerdos intemacionales de
copyright, asl como por otras leyes y tratados de propiedad intelectual. El SOFTWARE
se licencia, no se vende,

2. REQUISITOS ADICIONALES PARA LA CONCESION DE LA LICENCIA Y/O LOS
DERECHOS DE USO.

a, Prueba y conversién. Algunos o todos los SOFTWARE se pueden licenciar como
version de prueba, Sus derechos de usa se limitan al periodo de prueba. El
SOFTWARE vy la duracién del periado de prueba se establecen durante el proceso de
activacidn. Puede utilizar el SOFTWARE con fines de evaluacin sélo durante dicho
periodo y no para uso comercial, incluido, sin imitarse a ello, cualquier uso de
diagntstico. Usted tiene Ja opcicn de convertir los derechos de prueba en derechos
permanentes. Cuando termine el periodo de prueba le presentardn las opciones de
convarsidn.

Activacion. Puede activar et SOFTWARE rnediante una clave de licencia

proparcichada por la Ayuda técnica de Luminex, enviande un mensaje a
support@iuminexcarp.com o llamando al 1-877-785-2323 o al 1-512-381-4357.

Marcas. Solo puede agregar una marca adicional u otros graficos al SOFTWARE con
el expreso consentimiento por escrito de Luminex.

=

=}

o

. Actualizaciones, S6lo puede pbtener actualizaciones y ampliacicnes del SOFTWARE
desde la Ayuda técnica de Luminex al enviar un mensaje a orders@luminexcorp.com
o a través de los distribuidores autorizados. Si desea obtener mas informacién sobre
{a obtencién de actualizaciones de distribuidores autorizados, visite la pagina http:/!
www.luminexcorp.com.
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CONCESION DE LICENCIA. Por el presente y dentro de los términos y condiciones de
este ELILA, Luminex le eoncede a usted una licencia no exclusiva, no transferible y ne
negociable (sin derecho a sublicenciar} bajo los derechos de copyright y secretos
comerciales de Luminex, para el usg del SOFTWARE en un solo ardenador que ejecute
una unica unidad de un medelo especifico comespondiente a un instrumento Luminex,
segun el modelo identificado en el paquete incluido con el SOFTWARE. Usted puede
efectuar una (1) copia del SOFTWARE s6lo cen fines de creacion de archivos o copia de
seguridad. También puede instalar el SOFTWARE en hasta dos (2) ordenadores més
con el fin de realizar tareas auxiliares {por ejemplo, preparar plantillas o protacolos,
realizar analisis adicianales o volver a procesar datos anteriores}, siempre que eslos
ordenadores estén en la misma ubicacién y NO tengan conectado un instrumento
Luminex. Ademas, usted puede comprar el derecho de uso del SOFTWARE en otros
ordenadores, mediante acuerda por escrito con Luminex ¢ su distribuidor autorizado, con
el fin de realizar tareas auxiliares (por ejemplo, preparar plantillas o protocolos, realizar
andlisis adicionales o volver a ejecutar datos anteriores), siempre que estos ordenadores
estén en [a misma ubicacitn y NO tengan conectado un instrumento Luminex. Aunque la
venta de la instrumentacion Luminex o de la licencia del SOFTWARE no implica la
concesién u ohtencion de derechos o licencias bajo ninguna de las patentes de Luminex,
usted puede obtener una licencia bajo las patentes de Luminex, de haberlas, para utilizar
esta unidad de instrumentacién Luminex con perlas con microesferas etiquetadas por
flucrescencia autorizadas por Luminex, comprando dichas perlas a Luminex o a uno de
sus distribuideres autorizados.

RESTRICCIONES

» El SOFTWARE debe instalarse y utilizarse en un solo erdenader que ejecute un
instrumento Luminex, como se explicd anteriormente.

No se puede ufilizar este SOFTWARE para ningan fin comercial, incluida la prestacién
de servicios de prueba, a menos que Luminex lo consienta expresamente por escrito o
a través de un distribuidor autorizado del SOFTWARE mediante una autorizacion por
escrite de Luminex.

Sélo se puede utilizar el SOFTWARE con microesferas fabricadas por Luminex o con
equipos desarrolladus, fabricados y distribuidos por concesionarios autorizados por
escrito por Luminex.

Deberda mantener tados los avisos de propiedad exclusiva en tedas las copias del
SOFTWARE,

No podré distribuir copias del SOFTWARE a terceros.

No podra descifrar, descompilar, desmontar ni intentar de algan otro modo obtener el
cadigo fuente del SOFTWARE.
No podré copiar (s6lo se permite una copia de seguridad o de archivo), distribuir,

sublicenciar, alquilar, arrendar, transferir o ceder ningin derecho sabre la totalidad o
parte del SCFTWARE.

Debera cumplir con todas las leyes aplicables comespondientes al uso del
SOFTWARE.

No podra modificar ni preparar trabajos derivados del SOFTWARE, incluida la
modificacion de Jas marcas o los graficos.

No podra wilizar el SOFTWARE para un servicio 0 negocio informético, ni mostrar
publicamente imagenes del SOFTWARE.

No podra transmitir el SOFTWARE a través de una red, teleféricamente ni
electrénicamente por ningln meadio.

-
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DURACION ¥ RESCISION. Sus derechos bajo ests EULA estaran vigentes hasta su
rescisién. Podra rescindir este EULA en cualquler momento mediante la destruccidn del
SOFTWARE, incluldas todos los programas informdticos y la documentacion, y la
efiminacién de todas tas copias de sus equipos informaticos. Luminex padrd rescindir
este EULA previa notificacién por escrito con tretra (30) dias de antelacién, Si usted no
cumpliese alguno de tos tdrminos o condiciones de este EULA, sus derechos se
extinguirdn sin acciones posteriores por parte de Lurminex. Una vez rescindido este
EULA, usted acepla destruir el SOFTWARE y eliminar cuatquier copia de sus equipas
mformaticos,
DERECHOS DE SOFTWARE. La titularidad y todos las derechos relativos al
SOFTWARE y a cuatquler copla del mismo pertenecen a Luminex o 4 5us proveedons,
Este EULA no constituye una venta y, por tanto, no le transfiere a usted ningtn derecho
nl interés de propiedad sobre ¢l SOFTWARE ni ninguna patente, copyright, secreto
comercial, nombre comercial, marca registrada u otros derechos de propiedad. Usted no
podra retirar, alterar ni ocultar ningin aviso de propiedad exclusiva induide en el
SOFTWARE y debera reproducir dichos avisos en todas las coplas de seguridad del
SOFTWARE. La tiutaridad y todos los derechos de propledad intelectual relativos al
contenido al que puede accederse mediante ef uso del SOFTWARE pertenecen al
propietario del contenido respective y pueden estar protegidos per las leyes o los
acuerdos de copyright o de propiedad intelectual aplicables. Este EULA no le otorga
ningun derecho a utilizar dicho contenkto.

RESTRICCIONES DE EXPORTACION. Usted acepta no exportar ni volver a expostar el
SOFTWARE a ninguin pals, persona, entidad ni usuario fmal sujeto a restricciones de
exportacién de los EE. UU, Por el presente, usted garantiza que ninguna agencia estatal
o federal ha suspendido, revocado o denegado sus privilegios de exportacitn,

SIN GARANTIA, EL SOFTWARE SE LICENCIA *TAL CUAL". TODO USO DEL
SOFTWARE SE REALIZA BAJO SU PROPIA RESPONSABILIDAD. EL SOFTWARE SE
PROPORGIONA PARA SU USO EXCLUSIVO CON PRODUCTOS LUMINEX. EN LA
MEDIDA EN QUE LA LEY APLICABLE LO PERMITA, LUMINEX Y SUS
PROVEEDORES NIEGAN TODA GARANTIA, YA SEA IMPLICITA O EXPLICITA,
INCLUIDAS, SIN LIMITARSE A ELLAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD, APTITUD PARA UN FIN DETERMINADO Y NO
CONTRAVENCION.

9.

10,

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD. EN NINGUN CASQ SERESPONSABILIZARA A
LUMINEX NI A SUS PROVEEDORES DE NINGUN DANO ESPECIAL, ACCIDENTAL,
INDIRECTO O CONSECUENTE DE NINGUN TIPQ (INCLUIDOS, SIN LIMITARSE
ELLOS, LOS DAROS POR PERDIDA DE GANANCIAS, INTERRUPCION DE LAS
ACTIVIDADES COMERCIALES, PERDIDA DE INFORMACION COMERCIAL O
CUALQUIER OTRO PERJUICIO ECONOMICO) QUE SE DERIVE DEL USO O
INCAPACIDAD DE USO DEL SOFTWARE, INCLUSO SI SE HA NOTIFICADO A
LUMINEX SOBRE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DAROS.

VARIOS. Este EULA se rige por {as leyes del Estado de Texas, EE. UL, sin referencia a
conflicios de principios legates, Usted no podra ceder, sublicenciar ni transferir de
ninguna manera los derechos o la licendia otorgados por el presente documento, por
acuerde o por efecto de la fey, sin el consentimiento previo y por escrito de Luminex, y
todas las cesiones que violen esta prohibicién se declarardn nufas y no validas. Esie
EULA es el acuerdo completo y exclusivo entre usted y Luminex, y prevalece sobre
cualquier otra comunicacion, oral o escrita, en relacion con el objeto del mismo. Ningiin
cambio de este EULA se considerard vélide a menos que sea por escrito y esté firmado
por la parte a la que s& ke reclama el cumplimiento. La renuncia u omisidn por parte de
Luminex o de usted de ejercer en cualquier respecio alguno o algunos de los dereches
estiputados en este documento no se considerara una renuncla a ningiin otro de los
derechos anteriores, En caso de que alguna de tas clausulas de este EULA no fuese
aplicabie, el resto conservaré piena vigencia.
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Capitulo 1: Introduccién

El software Luminex® xPONENT® para MAGPIX® (xPONENT 4.1} DIV fue desarroltado para
mejorar la eficiencia y el flujo de trabajo en el labaratario. Disefiado para ser facil de usar,
XPCNENT pemmite a los usuarios nuevos y avanzados configurar y ejecutar ensayos en una
cantidad minima de tiempo.

Este manual describe fas funciones y caracteristicas de xPONENT para MAGPIX. Para
asegurarse de que tiene la versién mas actualizada de este manual, visite http://
www.luminexcorp.com/support/tech_manuals.html. Hay versiones de este manual en
idiomas distintos del inglés en la pagina de Internet de Luminex,

Paquetes de software

Se pueden otorgar licencias de xPONENT para mditiples niveles de acceso a usuarios.

.

.

Basic (Basico): permite el control del instrumento,

Secure {Seguro). contiene todas las funcionalidades basicas ademds de niveles de
permiso al usuario controlados por el administrador.

‘Funciones adicionales para las que puede obtener una licencia:

21 CFR Part 11 {CFR Parte 11): posee toda la funcionaflidad del paquete Secure (Segure)
asi como la opcién de solicitar firmas electrdnicas para realizar ciertas tareas. (Las firmas
electronicas se enumneran en el registra del sistema.)

Automation (Automatizacién}. posee la capacidad de camunicarse con hardware
externo.

Remote Web Monitoring (Supervision remota en la Web): le permite visualizar alertas y
estados del sistema a fravés de una pagina web.

LIS: tiene la capacidad de comunicarse con una base de datos externa del sistema de
informacion de laboratorio (LIS). El paquete LIS le permite exportar e importar datas de
resultades de pacientes en formato de archivo ASTM.

Debe contar con una {icencia de control del instrumento para hacer que este funcione.

Si desea obtener mas informacidn sobre la compra de paquetes actualizados u obtener
documentacion especifica sobre algan paquete, péngase en contacto con su proveeder,

Directrices generales

Acerca de este manual

Las convenciones de este manual suponen una familiaridad basica con los ordenadores y un
conocimiento basico del software de Microsoft® Windows®, Por lo general, las instnucciones
pueden ejecutarse mediante mas de un método, por ejemplo, desde ia barra de
herramientas y desde los mens que aparecen al hacer clic con el botén derecho en un drea
de la pantalla. Sin embargo, para facilitar el uso, los procedimientos de este material de
ayuda sélo describiran un método para acceder a estas instrucciones.

Advertencias, notas y simbolos

Las siguientes advertencias y notas informativas aparecen en este manual.
Nota; Este mensaje se utiliza para brindar informacién general Gtil.

Precaucion: Una precaucion avisa a los usuarios que no realizar una
accidn especifica o evitarla puede tener como resultado la
pérdida de datos.

Advertencia: Una advertencia avisa al usuario que no realizar una accién
especifica o evitarla puede tener como resultado dafios
fisicos al usuario o el hardware.

Puede encontrar los siguientes simbalas cuando use xPONENT para MAGPIX. Representan
advertencias, condiciones, identificaciones e informacion impartanta.

Advertencia de calor/superficie
caliente

Fabricante Manual de referencia

| Adveriencia, riesgo bioldgico

i Advertencia general ec |rep Representante europeo
Precaucion, riesgo de peligro

Diagnéstico in vitro
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Pt Precaucién: Modificar o borrar los archives de sistema de xPONENT puede que esté listo para agitarlas y usarlas. Las microesferas se asentaran y deben volverse a
. causar la degradacion del rendimiente del sistema. Es posible suspender agitdndolas antes de usarfas. Ademas;
E . | i i ificados o . .
e reparar los archivos de sistama de xPONENT modi - El pipeteado repetido desde el contenedor orfginal puede afectar a las concentraciones de

borrados desinstalando y volviendo a instalar el software
xPONENT. Luminex recomienda que se ponga en contacto
con el soporte técnico antes de desinstalar y volver a instalar

microesferas. -
Proteja las microesferas MagPlex de fa luz en todo momente para evitar el

xPONENT fotoblangueado. Los efectos del fotoblanqueado son acumulativos. Para mantener ia
integridad de las microesferas, reduzca al minimo su exposicion a la fuz durante las fases
Precaucién: El uso no autorizado del software de terceros con el software de desarrollo y fabricacian.

xPONENT puede ocasicnar la corrupeian o el fallo del

software xPONENT. Utilice software de terceros bajo su propia

responsabilidad. Nota: Consulte la hoja de informacién del producte gue se incluye junto con
las microesferas o el andlisis DIV para obtener méas infermacian.

Almacene las microesferas MagPlex entre 2y 8 °C,

Precaucién: Si estd usanda un salvapantallas en el ordenador en el que
esté instalade _xF"C_)NENT. xPONENT |mp‘|de que se active, A Precaucion: No utilice disolventes argénicos fuertes con el MAGPIX. Si
Qada vez qule inicte KPONE.NT aparecera un r.ua:!m de desea obtener informacidn sobre compatibilidad especifica,
didlago en el que se recomienda que desactive el visite el sitio web del servicic de soporte téenico de Luminex
salvapaniallas y las configuraciones de administracion de en www_luminexcarp.comisupport/fags.htmi
energia. ' : R

Precaucion; Este sisterna contiene componentes eléctricos y mecénicos Precauciones de segu"dad

ue, si se manipulan de foerma inapropiada, son s . .
g P prop § Advertencia: Todas las muestras deberan considerarse potencialmente

potencialmente peligrosos. Ademas, pueden presentarse o ! > =

riesqos biologicos durante el manejo del sistema, Luminex contaminadas y tratarse camo si fuesen infecciosas. Las

recomienda que respete las medidas de seguridad estandar muestras deberdn manipularse al nivel de bioseguridad 2
segln las recomendaciones para cualquier suero humano o

de laboraterio, El uso del MAGPIX de Luminex de un modo no - " -
espacificada por ias instrucciones o par Luminex Corporation muestra de sangre potencialmente mfeoc_:msos del _manual del
puede afectar a la proteccién suministrada por &l equipo o Centro de_Cantro_t de Enfemedadesﬂpsututos N.acmr_'lales de
irvalidar {a garantia, Consulte el «Manual del usuaric sobre la S.alud. ?:Blusegundad en fos laboratorios microbiclégicos y
instalacion y el hardware MAGPIX™» de Luminex® para biomedicoss, 1984.
oblener informacidn de seguridad detallada. Advertencia: Si bien las microesferas no contienen componentes
. . peligrosas ni cancerigencs a niveles t6xicos, pueden resultar
Muestras blologlcas téxicas si se ingieren. Ademas, el contacto con &cidos libera
gases loxicos. Si kas microesferas entran en contacto con la
" Precaucion: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes piel, lavela de inmediato con abundante agua. En caso de
\ infeceiosos de riesgo binlégico, Cuando exista exposicién accidente, solicite atencién médica inmediataments y muestre
{incluidas los aerosoles) a material de riesgo bioldgice la etiqueta del producto o &l contenedor al médice, La ficha
potencial, debe seguir los procedimientes de seguridad técnica de seguridad de materiales se encuentra disponible a
biclégica apropiados y utilizar el equipe protector, como pedido.

guantes, batas, ropa de laberaterio, protectores faciales ¢
protectores oculares y mascaras. Use dispositivos de
ventilacion. Respete todas [as normas locales, estatales y
federales de manipulacion de materiales de riesgo biologice
cuando elimine material de desecho de riesgo biolégico.

Advertencia: El fluido de transmisién y la solucian donde se aimacenan las
microesferas MagPlex contienen ProClin®, que puede causar
una reaccion alérgica. Utilice un equipo de proteccién
personal, incluidos guantes y gafas de seguridad. Revise las
instrueciones de uso del paquete de su analisis para obtener

Diluya muestras bioldgicas concentradas, como plasma o suere, al menos a 1:5 con informacién de los componentes del andlisis.

reactivos como parte de la configuracian del andlisis 0 como paso de dilucién final para
reducir la probabilidad de abstrucciones del sistema. Si ejecuta un equipo MagPlex®, siga las Concentracién de microesferas
directrices de ditucion que se encuentran en las instrucciones de uso del equipo.

_1

Siga las directrices que se encuentran en las instrucciones de uso det equipo DIV outilice &l
protacolo del software provisto.

“Daujy
<N 0avino4ay

Manipulacion de las microesferas

Las microesferas MagPlex se presentan en diversas configuraciones, Para reducir la
formacién de espuma y la precipitacién en la superfitie, evite remover las microesferas hasta cf&q:

QloUa]
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Figura 1. Inferrogacién de microesferas MagPlex® por los LED rojo y

Tecnologia MAGPIX verde

El sistema MAGPIX funciona mediante el uso de microesferas magnéticas que estan
recubiertas con un reactivo propio de un bioanalisis determinado, que permite la captura y
deteccion de analitos especificos de una muestra. La sonda de muestreo aspira la mezcla de
muestra y {a fransporta mediante el fluido de transmisién a la camara de la camara
fotegrafica, donde un iman saca las microesferas a un portachjetos, las inmobiliza y se
toman iméagenes. Dentro de la camara, las microesferas se ven expuestas a un LED rojoy a
uno verde, que excita tanto los tintes internos que identifican la fima a color de cada
microesfera y la fluorescencia informante de la superficie de las mismas. El LED rojo es
responsable de clasificar las microesferas. Los filtros CL1 y CL2 categorizan las
microesferas en funcién de la firma a color y las coloca correctamente en el mapa de
microesferas asi come desechan fodos los dobletes que pudiera haber. €I LED verde con el
fittro RP1 produce la fluorescencia informante que identifica los analitos capturados durante
el andlisis. Después, las microesferas se evacuan al contenedor de desechos, con lo que se
deja espacio para la siguiente muestra.

La calibracién es importante para garantizar que el sistema ptico funcione de forma efectiva
¥ que los distintos sisternas Luminex MAGPIX registren resultados similares, Al calibrar el
sisterna MAGFIX, se narmalizan las configuraciones para los canales de clasificacién (CL1 y
CL2) y para el canal informante (RP1). Wtilice €l equipe de calibracidn Lurninex MAGPIX
para llevar esto a cabo.

Después de la calibracién, use el equipo de verificacién de funcionamienta MAGPIX de
Luminex para comprobar que todos los canales tpticos del sisterma estén correctamente
calibrados. Es fundamental realizar la verificacidén cada vez que calibre. Si bubiera alguin

1. LED verde 2. Camara fotografica

problema con la integridad éptica o los fluidos, MAGPIX puede superar la calibracion, pero 3.Cémara 4. LED rojo

puede no superar la verificacién de funcionamiento, El equipo de verificacion de

funcionamiento Luminex MAGPIX contiene reactivos para verificar [a calibracién y la P i 'R

integridad fiptica del sisterna Luminex MAGPIX, ademas de reactivos para verificar los Mediciones de microesferas MagPIex repetitlvas

canales de fluidos mediante observaciones del nimero de microesferas y arrastre de pozo a En un anilisis MagPlex, la sefial informante es el resultado del anélisis. Debido al tamafio
pozo. reducido de las microesferas, una suspension de microesferas MagPlex muestra una

cinética de reaceion cercana a |a fase de disolucidn, Esto quiere decir que cada conjunto de
microesferas MagPlex utilizadas para un anéfisis determinado muestra yna distribucién
estadisticamente uniforme de moléculas informantes ligadas a la superficie de cada
microesfera. La sefial fluorescente de las moléculas infarmantes ligadas a la superficie de
cada conjunic de microesferas se mide y se utiliza para determinar el resultado de cada
andlisis en un multiplex. Durante la adquisicidn de datos, se analizan numerosas
microesferas de cada conjunto y xPONENT calcula la mediana de dicho conjunto. Cuantas
mas microesferas de un conjunto se midan, mas confianza ofrecera dicha medicidn. Luminex
recomienda que use R-ficoeritrina como flucréforo informante.

Siga las directrices que se encuentran en las instrucciones de uso del equipo DIV y utilice el
protocolo del software provisto.

Fluorocromos de clasificacién e informantes

Las microesferas MagPix del equipo de calibracion se usan para autcenfocar la cdmara y

calibrar los canates CL1, CL2 y RP1. Las microesferas del equips de verificacidn son una

mezcla de B regiones diferentes que cubren el rango del mapa 50-plex. Tanto las
(——= microesferas de calibracién como las de verificacién estan triplemente tefidas, y fa sefial
[ flugrescente de estos tintes permite {a clasificacién de cada conjunto de microesferas.

iATING
MM, 9483
AB S.A,
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Tabla 1. Regiones de microesferas activas de MAGPIX (por regién)

Ejemplos
Region Region Region + Siusaun volumen de la muestra de 50 pl y aspira 50 pl, adquirird burbujas de aire.
MC10012 MC10013 MC10014 * Siusaun velumen de la muestra de 200 il y adquiere una muestra estandar de 50 pl, e

pozo rebosara cuando el instrumento lave las lineas de muestra después de la adquisicion
MC10015 MC10018 MC10019 y expela flvido en el pozo, perque fa cantidad de fluido expelido en el pozo es de unos 75
MC10020 MC1c021 MC10022 .
MC10025 MC10026 MCA027 A Precaucion: El volumen de la muestra es critica para el funcichamiento
MC10028 MC10025 ME10030 Fs LAY comecto de su instrumento MAGPIX. Aspirar demasiadas
VY pacas microesferas puede hacer que se den un nimero de
MC10033 MC10034 MC10035 microesferas insuficiente o resultados insignificantes de datos.
MC10036 MC10037 MO10038 Aspirar demasiadas microesferas puede tener camo resultadeo
la saturacién de la cdmara e impedir la correcta clasificacion
MC10039 MC10042 MC10043 de las microesferas, lo que puede a su vez provocar ndmeros
MC10044 MC10045 MC10046 bajos de microesferas o datos inconcluyentes.
MCTOM7 MC10048 MC 19051 Siga las directrices que se encuentran en el las instrucciones de uso del equipo DIV y utilice
lo del software proviste,

MC10052 MC10053 MC10054 o p"_”m © . provisto .

No diluya tas microesferas de calibracién o verificacién MagPix, ni las de Fluidas 1 y Fluidos
MCi0085 MC10056 MC10057 2.
MCI0061 MC10062 MC10063
MC10064 MC10065 MC 10065 Placas
MC10067 MC10072 MC16073 Siga las instrucciones de uso del equipo DIV basado en xMAP. Siga estas instruccicnes para

elegir placas:
MC10074 MC10075 MC100758

« Al utitizar placas descubiertas, elifa placas opacas negras para reducir el fi X
MC10077 MC10078 p , elifa pi p gras pi oteblanqueado

« Para analisis calentados, use placas de paredes finas de policarhonato te 96 pozos

Costar® Thermowell®, madelo P.

Fluidos 1 y Fluidos 2 Para los andlisis no calentados, use una placa de 96 pozos con una altura general no
Aungue se somete a un paso de lavado entre pozos, |a sonda puede ser susceplible de superior a 19 men (0,75 pulgadas).
transporte de un pezo a ofro. Fluides 1 contiene un conjunto de microesferas, Fluidos 2
contiene una solucién tampdn y microesferas de control diferentes. La funcidn de este
procedimiento de mantenimienio es medir qué cantidad {en porcentaje) del primer conjunto
de microesferas de Fluidos 1 se encuentra en el pozo en ek que $e ha cargado Fluidos 2.

Advertencia: La placa calentadora del portaplacas MAGPIX puede estar
caliente. No toque la placa calentadora.

Vea la lista de consumibles recomendados en la pagina de Intemet de Luminex hitp:#f

Volumen de la muestra www, Juminexcorp.com/support/recommendedmaterials/index himl para obtener mas

Los volimenes de la muestra varian de 20 a 200 pl. Asegirese de que queden unos 25 pl informacién.

mas de volumen de la muestra en el pozo después de la aspiracion. Esta cantidad puede

variar en funcién del tipo de placa utilizada. El volumen de su muestra debe ser lo Pantalla tactil

suficientemente grande como para impedir que se aspire aire en la linea de fluida al adquirir

la muestra, y lo suficientemente pequefio como para impedir que se derrame cuando el Hay disponible una opcién de pantalla tictil con xPONENT para MAGPIX,

instrurnento lave las lineas de muestreo después de 1a adquisicién de Ja muestra y vuelva a
expeler unos 75 pl de muestra en el pozo.

BRI BBojOUDs) DA
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Capitulo 2: Tareas del administrador de la
aplicaciéon

Figura 2. Pestaiia System Setup {Configuracion del sistermna)
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Configuracion del sistema e i
: B New
Si tiene 1na versidn segura de xPONENT para MAGPIX, debe tener privilegios N M L
administrativos de xPONENT para realizar las tareas de System Setup (Configuracién del - - o P
sistema). Si no tiene una version segura de xPONENT para MAGPIX, todos los usuarios C e v
pueden realizar tareas de configuracién del sistema. Para ver las opciones de -
administracién, haga clic en Admin (Administrader) en la barra de navegacidn. et A T EAS s i s comiet for AErotocsts

wam s s

Visualizacién del estado del sistema

El System Moenitor (Supervisor del sistema)} permanece en la parte inferior de todas las
ventanas de XPONENT. Muestra el estado fisico del sistema Lurninex. Los valores proceden
directamente del sistama Luminex.

Application Settings (Configuracién de la aplicacion)

Esta configuracion cambia las preferencias de la interfaz gréfica del vsuario (GU, por sus
siglas en inglés).

Enable Virtual Keyboard (Activar teclado virtual) - Activa el teclado virtual de la pantalla
tactil.

Allow the application to be minimized (Permitir que la aplicacién se minimice) - Le
permite minimizar xPONENT para poder acceder al escritorio. Si no se seleccicna este
cuadro, no pedra minimizar xPONENT.

Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorar permiso del usuario
at intentar salir del software) - Le permite al usuario salir del scftware sin tener con
independencia de si este pemmiso se le ha concedido en la pestafia User Setup
{Configuracién de usuaric).

MARISOL MASINO
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Add header when exporting data from grids (Afadir encabezado al exportar datos
desde las cuadriculas) - Afiade un encabezado a la fila al exportar los datos.

User Application Settings (Configuracién de la aplicacidn del usuario} - Define como
funciona y se ve el software.

Seleccione las opciones que desee activar en el software y haga clic en Save (Guardar).

LIS Settings (Configuracion de L1S)

Debe tener la version LIS del software para realizar esta tarea.

Para conectarse al LIS, marque Connectto LIS (Conei:tar a LIS). En el cuadro Watch
folder far incoming orders (Vigilar carpeta en busca de érdenes entrantes), navegue a
fa ubicacién en la que xPONENT debe estar atento a las 6rdenes entrantes.

Seleceione las opciones que desee activar en el software y haga clic en Save {Guardar).

Configuracion del programa de analisis externo

Use esta opeion para analizar los datos recogidos con un programa que rig $ea xPONENT.
Esta pestafia contiene los siguientes campos:

installed Analysis Programs {Programas de analisis instalados): enumera los programas
de andlisis que se encuentren instalados.

Browse {(Examinar): abre otro cuadro de didloga que permite seleccionar la ubicacion del
archivo para el programa de anafisis exteno. La ubicacidn seleccionada aparece en el
cuadra Path (Ruta), y el nombre aparece en el cuadro Name (Nombre).

o] 'd Line Par (Parametros de la linea de instruccién): introduzcea €l
parametro de la inea de comando que desee que XPONENT utilice con el programa de
analisis extemo. Sila infermacion se suministra con la documentacién del programa de
andlisis extemo, utilice dicha informacién, De lo contrario, puede introducir los siguientes
parametros por defecto incarporades en xPONENT, en cualquier orden:

« ftc- Output.csy, full fite path (#c: Output.csv, ruta completa de archivo}

= #p - Protocol name (#p: nombre del protocolo)
= #b - Batch name (#b: nombre del lote)

« #u - Logged in user name (#u: nombre del ustario que inicid sesién)
Para mantener la configuracitn predeterminada de la finea de comando, deje Gommand
Line Parameters (Pardmetros de linva de comando) en blanco.

Set Default (Fljar por defecto): establece el programa de andlisis seleccicnado como el
programa de andlisis por defecto para xPOMENT.

OK (Acseptar): guarda la configuracién seleccionada y cierra el cuadre de didlogo.
Cancel: cancela los cambios y cierra el cuadro de dialogo.

Remove {Eliminar): elimina el programa seleccionado de la [ista Installed Analysis Progrars
{Programas de andlisis instalados).

Edit (Editar): abre el cuadro de diitogo Mew External Analysis Program {Nuevo
pregrama de analisis externo}, donde podra editar la configuracién del programa
seleccionado.

Disable Automnatic launching of External Third Party Analysis when batches complete
for ail protocols {Desactivar la ejecuclon de andlisis de terceres externos cuando se
completen los lotes para todos los protocolos). desactiva la ejecucion automatica de
programas de andlsis de terceros automdticamente después de la adquisicion de lotes,

Figura 3, Cuadro de didlogo New External Analysis Prcram {Nuevo

programa de analisis externo}

New External Analysis Program

Name J
e Cy

Path i E ? Bmwse:..

- T ——

Command Line Parameters | E

Default Anghysis Yeos

- Built-in Parameters
#2  Quipurcsv, il file path
#p  protocol neme
#b  beichname
#u  username t

v SetDefault é

Adicién de un programa de analisis externo

1.

P

>

6.

Si el programa se encuentra en una fuente de dispositive externo, como un CD o unidad
flash, coloque el dispositivo en la unidad dei ordenador corespondiente.

Haga clic en Add New (Afiadir nuevo) para abrir el cuadro de didlogo New Extemnal
Analysis Program (Nuevo programa de analisis externo}.

Intreduzca un nombre para el programa de andlisis externo.

Haga clic en Browse (Examinar) para ir hasta el archivo .exe de dicho programa. Haga
doble clic sobre el nombre del archivo.

Introduzea ¢l parametro de la linea de comando que desea que xPONENT wutilice con el
programa de analisis externo. Si la informacién se suministra con la documentacién del
programa de andlisis externo, utilice dicha informacién. De lo contrario, puede intraducir
los siguientes parametros predeterminados incorporados en xPONENT, en cualquier
orden:

= #c - Output.csy, full file path (#c: Output.csv, ruta completa de archivo).
~ #p - Protocol name {#p: nombre del protecolo).

« #b - Batch name (#h: nombre del lote).

= #u - Logged in user name (#u: nombre del usuario que inicié sesion).

Para mantener la configuracidn predeterminada de la linea de comando, deje Command

Line Parameters (Parimetros de linea de comando} en blanco.

Haga clic en Set Default {Configurar por defecto) si desea que éste sea su programa
de analisis predeterminado y después haga clic en OK {Aceptar) para cerar el cuadro

FOLIO
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7. Haga clic en OK (Acaptar) si desea agregar el programa tomo programa de analisis
instalado, pero no como programa per defecto.

8. Haga clic en Save (Guardar),

Edicidn de una programa de andélisis
1. En la bsta Installed Analysis Programs (Pregramas de analisis instalados), haga clic
en el nombre del programa que desee editar.

2. Haga clic en Edit (Editar). Se abrira el cuadro de didlogo Edit External Analysis
Program (Editar programa de andlisis externo).

3, Edite Name {Nombre), Path (Ruta) o Command Line Parameters (Parametros de la
linea de instruceién), o haga que este anélisis sea el predeterminado si hay dos 0 mas
programas instalados. El nombre del pregrama de anaiisis por defecto se muestra en
negrita.

Eliminacion de un programa de analisis

Para eliminar un programa de andlisis de la lista Installed Analysis Programs (Programas
de anilisis instalados):

1. Enla lista Installed Analysis Programs {Programas de anilisis instalados),
saleccione el nombre del programa que desea desinstalar.

2. Haga clic en Remove {Eliminar). Para evitar que el programa de andlisis externo se
inicie automéaticamente, seteccione Disable automatic launching of External Analysis
(Desactivar inicio automatico de analisis externo} cuando se completen los lotes
para todos fos protocolos.

Disposicion de los botones principales de navegacion
Utilice esta seccidn para disponer las paginas principales en la parte superior de la pantalla
«PONENT.

Nota: La pagina Home (Inicio) y, en algunos casos, la p4gina Admin
(Administrador} no se pueden mover ni eliminar.
Para disponer los botones principales de navegacion:

1. Marque o elimine la marca de las casillas de verificacitn de cada nombre de pagina para
ocultar o mostrar la pagina.

2. Haga clic en un nombre de pagina y utilice las flechas de desplazamiento para cambiar
el orden en que se visualizan las paginas, de izquierda a derecha.

Haga clic en Save (Guardar).
4. Haga clic en Default (Por defecto) si desea restablecer [a navegacion principal,

Maintenance Options (Opciones de mantenimiento)

Ejecute uno de los procedimientos de System Initialization (Inicializacién del sistema}
como parte de su rutina de inicic diaria.

Luminex le recomienda que verifique a diaric y calibre semanalmente. También debe
verificar y calibrar si se da cualquiera de las situaciones siguientes:

« Elincremente de la temperatura de calibracién excede los £ 5 *C.
+ Cuando mueva el instrumento.

+ Tiene problemas de adquisicién de muestras,

Los procedimientos de inicializacion del sistema son:

= Preparacion, calibracién y verificacion de rendimiento de fluidos

« Preparacién de fluidos, verificacién del funcionamienta

Pestafia Group Setup (Configuracion de grupo)

Esta pestafia es accesible solo si dispone de los paquetes Security (Seguridad) 0 21 CFR
Part 11 (21 CFR Parte 11), Utilice esta pestana para asignar permisos a diferentes grupos de
usuarios. Si dispone del paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11}, puede salicitar una
firma electrénica para realizar determinadas tareas.

Nota: El paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) también proporciona
aceeso fotal a la funcionalidad del paquete Secure (Seguro).

Figura 4. Pestaiia Group Setup {Configuracién de grupo)
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Los usuarics se distribuyen en grupos. Por consiguiente, estos usuarios poseen permisas
otorgados a su grupo.

Tareas del administrador de ta aplicacién
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5. Introduzca una contrasefa para el usuario en el cuadro Password {Contrasefia) y
después vuelva a introduciria en Reenter Password (Volver a introducir la
contrasena). Si desea que ef usuario cambie |a contrasedia la primera vez que acceda,
seleccione Change password after first login (Cambiar contrasefia después de
ptitmer acceso). La longitud requerida de Jas contrasefias se fija en 1a pestafia Group
Setup (Configuracién de grupo).

6. En la lista Group Profile {Perfil de grupo), selectione la funcidn del usuario que esté
creando.

7. Haga clic en Save {Guardar) o cancele para regresar a User Setup {Configuracion de
usuario) sin guardar,
Pestafia Batch Options {(Opciones de lote)

Si est usando el paquete 21 CFR Parle 11 o el Secure (Seguro), debe tener privilegios
administrativas para configurar las apeiones del kote. Utilice esta pestafia para configurar las
opcicnes de adquisicién y anélisis de lotes.

Figura 7. Pestafia Batch Options (Opciones de lote)
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Batch Qptions (Opciones de lote). Esta seccion contiene las siguientes opciones:

+ Allow running a batch with expired reagents (Permitir la ejecucién de un lote con
reactivos caducados): permite que los lotes se ejecuten con reactivos caducados.

Allow running a batch if XY temperature is not in range (Pertnitir la gjecucion de un
lote si la temperatura de XY esta fuera del rango): permite que los lotes se ejecuten si
la temperatura de XY est4 fuera del rango.

Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified (Permitir ia
ejecucion de un lote si el instrumento no esti calibrado o verificado): permite que los
lotes se ejecuten si ef instrumento no esta calibrado.

Prompt for reacquiring of the last errored wells for an aborted partial batch (Solicitar
volver a adquirir Oltimes pozes con errores para un lote parcial abortado): permite
que los usuarios vuelvan a adquirir pozos abortados al continuar un lote parciat/detenido o
iniciar el siguiente pozo no adquirido.

Batch Settings {Configuracidn de lotes) Esta seccidn contiene las siguientes opciones:

Galibration expiration days (Dias de validez de la calibracién): introeduzca el niimero
deseado de dias durante los cuales la calibraciin del sistema permanecera activa antes
de caducar. El nimero por defecto de dias es siete.

Analysis display decimal places {Decimales visualizados en analisis): introduzca el
numero de digitos que mostrara ef sistema. El nimero par defecto de digitos es tres,

Minimum bead count for obtaining results {(Namere minimo de microesferas para
ohtener resultados). intreduzca un niimero entero de Q a 1000000. Este es el nimero
minimo de microesferas que el instrumento debe considerar para un analito determinado
antes de gue estas datos se utilicen en célculos estadisticos y aparezcan en Ios graficos y
la tabla de resultados, Este nimero varia en funcién del analisis. Cuando se establece un
namero mayor que @, el analizador no muestra los datos para juegos de microesferas que
no generen un numere de sucesos igual o inferior a este valor, Introduzca 0 para ver todos
los suceses. El valor por defecto es 1.

Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or manufacturer
{Permitir guardar o ejecutar lotes sin niimero de yrupo, fecha de caducidad o
fabricante): permite guardar grupos sin la informacidn que se requiere normalmente.

Run Routine after batch completes (Ejecutar rutina después de completar el lote):
seleccione esta opcién para ordenar la gjecucidn de una rutina determinada después de la
finalizacién de un lote. 5i selecciona esta opcidn, seleccione posteriormente una rutina de
la lista Routine to run after batch completes (Rutina que se ejecutars una vez
completado el lote).

Run Rinse before batch starts (Ejecutar enjuague antes de comenzar el lote): esta
opcion realiza un Rinse {Enjuague) en la Gitima ubicacitn seleccionada en la pagina
Cmds and Routines (Instrucciones y rutinas) de la instruccién Rinse (Enjuagar).
Asegurese de contar con suficiente espacio en el depésito para llevar a cabo la acgién
Rinse (Enjuagar).
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Definicidn de la configuraciéon general del usuario

1. Enla setcién Glabal User Settings (Configuracién genaral de usuario), introduzca
una extension de tiempo (en dias) para Password Expiration (Vencimiento de la
contrasena). El valor por defecto es 180 dias.

Admnir

2. Configure la cantidad permitida en Un ful Login Attempts {(Intentos de acceso
fallli;los). Después de este nimere de intentos de accesa fallidos, la cuenta del usuario e g o
se bloquea.
3. Configure cudrios segundas deben transcurrir antes de que se inicie Automatic Logoff Graup St e N Peswad [ ]
{Cierre de sesion automatico). ] — - —
4. Introduzca la Minimum User ID Length (Longitud minima de ID de usuario). La
lengitud minima de ID de usuario predeterminada es seis caracteres, R Accowtetzis  [Loen Change passwocd st nextiogin. [3
5. introduzea la Minimum Password Length (Longitud minima de contrasefia). La P e
fengitud minima de la centrasefia predeterminada es seis caracteres. " aientOptonts
6. Haga clic en Save (Guardar). R Riadai Faweswa
| csvoptiens
Pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario) S
Utilice esta pagina para crear y configurar las opciones de un nuevo usuario. Todo usuario Lo
con acceso a esta pestaiia puede asignar derechos a cualquier usuario.

e Tt

Wore fouad Lower

Creaccion de un nuevo usuario

1. Haga clic en Create New User (Crear nuevo usuarie). Se abrira [a pantalla Create
Usar Account {Crear cuenta de usuario),

2. Introduzca la ID de usuario en el cuadro User D (1D de usuario). La ID de usuario no
distingue entre mayUsculas y minisculas. Puede cambiar el nimero de caracteres
requeridc para una ID de usuario en fa pestafia User Setup (Configuracion de
usuario). Una vez que haya creado y eliminado una 1D de usuarie, no podra usarla de
nuevo.

Introduzea el nombre de usvario en el cuadro User (Usuario).

: ——
4. Seieccione el cuadre Account Status (Estado de cuenta) para bloquear la cuenta, o E )
borre la marca en este cuadro para desbloqueatia. 0 '-1r'|.l
20
. . [
. Nota: Sila cuenta de un usuario esta blogueada, se notificara al 0 £
administrador en cada inicio de sesidn, - 6
o Q
9=
Q
S i
&+
2 i
N ¥
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Figura 5, Pestafia User Setup (Configuracion de usuario)

Configuracion de permisos de grupo

1. En lalista Group Profile (Perfil de grupo), seleccione el perfil del grupo que desee
configurar.

2. Enlalista Group Features {Caracteristicas del grupo), haga cfic en las caracteristicas s e i S @ Rt . e

que desee configurar para el perfil del grupo seleccionado.

Usar Setup
. . . . . . stnreions G, 60, O O81813 2 v5ars protie. ond set global o
3. Enla seccién Features {Caracteristicas), seleccione |a casilla de verificacién Allowed [ T ————

(Permitide) junto al permiso que desee para que el grupo seleccionado puede ejecutar
esa tarea. Si utiliza ef paquete 24 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11), active la casilla de
verificacién Signature Required (Se requiere firma) junto al permiso que desee para
solicitar una firma digital cuando un usuario del grupo seleccionade ejecute la tarea.
Estas tareas se registran en System Log (Registro del sistema).

ok Liser Seaings

E’M T } P o Exprate. !\m § M Uses DLengin n

4. Haga clic en Save (Guardar},

User Setup (Configuracion de usuario)

Nota: Debe tener privilegios administrativos de xPONENT y uilizar &
paquete 21 CFR Part 11 {21 CFR Parte 11) o Secure (Seguro) del
software para realizar tareas de configuracién de usuario.

La pagina User Setup (Configuracion de usuario) incluye la siguiente informactdn:

Global User Settings (Configuracién de usuario general): define 1a configuracion general
del usuario.

Pestafia User Setup (Configuracién de usuario): se usa para crear o editar fas
credenciales de un usuario, ver una lista de usuarios y eliminar un usuario del sistema.

Create New User (Crear nuevo usuario)

Bome fude st

s pand L ¥ .

List of Usars (Lista de usuatios): ver y editar Esta pestafa contiene lo siguiente.
Botones para borrar o editar [a configuracién de un usuario seleccionado. Creato New User (Crear nuevo usuario) - Haga clic para abrir ta pantalta Create User
N .. . Account (Crear cuenta de usuario}.

Pestaiia User Setup (Conﬂg uracion de USUﬁI’IO) Global User Settings {Configuracién general de usuario) - Valores de configuracion
Utilice esta pestafia para crear o editar una cuenta de usuario, eliminar un usuario del comunes a todos los usuarios.
sistema o visualizar una lista de usuarios auterizados, junto con los detalles de sus perfiles. Users (Usuarios) - Una lista de usuarios en el sistema. Para editar informacion sobre un
Debe utilizar ef paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) o Secure (Seguro) del software wsuario, seleccione User 10 {ID de usuario) y haga clic en Edit (Editar). Para eliminar un
para realizar tareas de configuracion de usuaric. usuario, seleccione User 10 (ID de usuario) y haga dfic en Delete (Eliminar),

Configuracion general de usuario

Use la pestania Global User Settings (Configuracion general de usuario) para definir la
configuracion del usuaric global asi como para ver y editar las cuentas de los usuarios
actuales.

MARISOL MASING il
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Nota: Asigne pemmisos directamente a un individuo asignando el usuario a
un Group Profile (Perfil de grupo} especifico en la pestafia User
Setup (Configuracidn de usuario).
Esta pestafia contiene io siguiente:
Group Profile (Perfil de grupo) - Estdn predefinidos los siguientes grupos de usuarios:
- Administrator (Administrador}
= Supervisor (Supervisor)
Service (Servicio)
Technician? (Técnico2)
Technician1 (Técnico1}

.

.

Reviewer {(Revisor}

Ei usuario pertenecera al grupo gue seleccione,

Group Features (Caracteristicas del grupo} - La lista Group Features {Caracteristicas
del grupo) contiene las categorias de los permisos. Al seleccionar una categoria de la lista,
la seccidn Features {Caracteristicas) muestra las tareas individuales que forman parte de
dicha categoria. Estan disponibles fas siguientes categerias

+ System Administration {Administracién del sisterna)

- Batch Management (Gestidn de lotes)

Protocol Management (Gestién de protocolos)

Lot and Std/Ctrl Kit management (Gestion de grupos y equipos de controliestandar)
Import and export data (Importar y exportar datos)

Archiving (Crear archivos comprimidos)

La casilla de verificacién Allowed (Permitido}, junto at permiso deseado en 1a sectidn
Features (Caracteristicas), permite que el grupo seleccionado realice dicha tarea. La casilla
de verificacidn Signature Required (Se requiere firma), junto al permiso deseado, exige
una firma digital siempre que un usuario del grupe seleccionado realice dicha tarea.

Elimine [a séleccion de Allowed (Permitido) y seleccione Signature Required (Se requiere
firma) para solicitar la firma electrénica de otro usuario cuya cuenta esté configurada para
permitir la accién, Al hacer esto, el usuaric actual no podra completar la accitn sin esta firma
electrénica.

Los siguientes permisos estan disponibles para estos grupos:

System Administration (Administracion del sistema)

= System Administration (Administracién del sisterna)Manage Users (Gestionar
usuarios) {afiadir, editar o eliminar usuarios}

Manage System Configuration (Gestionar configuracién del sistema)

asaaramenzpEEan

+ Create, delete, activate CAL and VER Lots and Kits (Crear,
calibracion y verificacion de grupos y equipos)

Batch Management (Gestién de lotes)

Create Batch (Crear lote)

Edit Batch (Editar lote)

Delete Batch (Eliminar lote)

Run Batch (Ejecutar lote)

Validate and Invalidate Results {(Vatidar e invalidar resultados)
Approve Batch {Aprobar lote)

+

s

Reanalyze Resufts (Volver a analizar resultados)
Save Batch after changing results (Guardar lote después de cambiar los resultados)

.

.

Change Formula {Cambiar férmula)

Reacquire errored wells for partial batch (Volver a adquirir pozos con errores para
lote parcial)

View Procassed Batch Results (Ver resultados del [ote procesados)
Export Processed Batch Results {(Exportar resultades del ote procesados)

Change Sample Load Volume During Run {Cambiar volumen de carga de muestra
durante ejecucion)

Protecol Management (Gestion de protocolos)

Deleta Protocol (Eliminar protocolo)
Lot and Std/Ctrl Kit management (Gestion de grupos ¥ equipos de controlestandar)
« Create Std/Ctrl Kit and Lots {Crear grupos y equipos de controllestandar)
+ Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Editar grupos y equipos de controlfestindar)
+ Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Eliminar grupos y equipos de controlfestandar)
import and Export Data (Importar y exportar datos)

+ Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Exportar archivos de lote, protocolo, equipo
o grupo)

+ Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importar archivos de lote, protocelo, equipo
o grupo}

Archiving {Crear archivos comprimidos)

= Backup/Restore (Copia de seguridad/restaurar)

= Import/Archive (Importar/archivo comprimido) .
* Perform Calibration and Verification (Realizar calibracién y verificacion} . . _ ) ———
! Cuando usted o cualquier usuario realice una accién que requiera una firma electrénica, se : ]
- Manage Alerts (Gestionar alertas) abrira el cuadro de diglogo Electronic Signature (Firma electrénica). El campo de ID de o4
« Manage scheduled maintenance (Gestionar mantenimiento programado) usuarnic se completa automaticamente. Introduzcea iz contrasefia y los comentarios que . g ,Q
.\ desee realizar. Haga ¢lic en OK (Aceptar) para completar [a firma electronica o en Cancel il
= Change batch and CSV options .(Camblar las opciones de lote y CSV) (Gancelar) para cancelar ta firma. ! . §
= Allow exit software (Permitir salida del software) ! o =
=
19 5 °
Qi
[8:0
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Configurar correo electrénico - Abre el cuadro de didlogo Setup Email (Configurar . . . ..
correo electronico) Configuracién de las opciones de notificacion para los

i . i - eventos del sistema
Figura 8. Cuadro de dialogo Setup Email (Configurar correo electrénico)

1. Seleccione Dialog {Cuadro de diidlogo) si desea que se abra un cuadro de didlogo para
un suceso especifico,

2. Seleccione Email (Correo electrénice) si desea enviar un mensaje de correo
electrénico para un suceso especifico.,

3. Seleccione Sound (Sonido) si desea que se reproduzca el sonido de un suceso
especifico,

. © Alert Optiate H
3 Symem Seiip i Instructionn 59 optons Tor N B
. - - ! 4, Si elije enviar una notificacién por correo electrénico para un suceso especifico y todavia

S sﬁ’;;": : no esta configurada Ia direccion, haga olic en Setup Email (Configurar correo
R procwd | electrénico) para abrir el cuadro de didlogo Setup Email (Configurar correo
Ve Sote o - electrénico).
L E Mad SevwrHom L OEmaiAme . = Active o desactive las notificaciones por corree electrénico seleccionando o
o BARORT | fomEmetadiess C T 7 T Otnass : eliminando la seleccion de la casilla de verificacién Email Active (Correo electrénico
m Esoet Emn Pastoerd po————————— activo) en la parte inferior de la pantalla.
; W Mo Secmr Pt s ~ - « Péngase en contacto con el administrador del sistema para determinar la informacién
¢ esvopsom Email Adhessas (sepmaledbycommes) | S mm— ' comecta de las casillas Mail Server Host {Host del servidor de correo electrénico),
e e i J From Email Address (Direccion de correo electrénico emisor), From Emait
T— - T T T Password (Contraseia de correo electrénico emisor) y Mail Server Port (Puerto
L e del servidor de correo electronico) y si necesita seleccionar la casilla de verificacion
3 f— [ T e - ) Enable §5L (Activar SSL) Secure Sockets Layer {Capa de sockets seguros]).
: o P . . + Escriba las direcciones a las que desee enviar notificaciones de alerta en el cuadro
Schedule Email Addresses {Direcciones de correo electrénico); separe las direcciones con
- una coma {,}.
; = Haga clic en Test {Probar) para enviar un mensaje de prueba a las direcciones
introducidas.
5. Haga clic en OK {Aceptar) para aplicar los cambios necesarios y cierre el cuadro de
LT P v . didlego, o bien, en Apply (Aplicar) para aplicar los cambios sin cerrar el cuadro de
didlogo Setup Email (Configurar comreo electranico).
Activa o desactiva la notificacion por comeo electrnico al seleccionar o eliminar la seleccién -~ - =
de la casilla de verificacidn Email Active {Correo electronico activo). Pestaiia CSV optlons (Opmones de CSV)
Péngase en contacto con el administrador de red para determinar la informacién que se Para ver esta pestaila, haga clic en la pestafia CSV Options (Opciones de C5V) de fa
debe incluir en los cuadros Mait Server Host (Host del servidor de correo electranico), pagina Admin (Administrador). Debe tener privilegios administrativos para realizar esta
Frotn Email Address (Direccién de correo electrénico emisor), From Emall Password tarea si utifiza el paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Pante 11) o Secure (Segura). Use esta
{Contrasefia de correo electrénico emisor) y Mall Server Port (Puerto del servidor de pestafia para definif ¢ que contendran los archivos CSV y dénde se guardaran.

correo electrénico}, y para determinar si debe seleccionar [a casilla de vesificacion Enable
SSL (Activar §SL) (Secure Sackets Layer [Capa de sockets seguras]).

El botdn Test (Comprobar) verifica la configuracion del coreo etectrdnico. Seleccione
Apply (Aplicar) para iniciar [a configuracion gue haya seleccionado o haga clic en OK
{Aceptar} para usar la configuracidn y cerrar el cuadro de didtogo. Cancel {Cancelar) cierra

el cuadro de dialogo sin guardar la configuracion. !
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Batch Threshelds (Umbrales de lote) Opciones de alerta- Proporciona tres casillas de verificacion para cada alerta: Dialog
. _ . Diat \ i electrénico) y S ido), i0
Low head count detection [Deteccion de nimero bajo de microesferas); al ‘si _ogo) Email ((.:0"90 }y Sound (Sonido). Esta seccion muestra los
) y " N N guientes sucesos:
sefeccionar Error o Waming (Advertencia) se defiene el lote o se registra una
advertencia si el numero de pozos consecutives en el cuadro Well Count {Namero de + Locked User (Usuario hloqueado): la cuenta del usuario est4 bloqueada y debe ser
pozos) se gjecuta sin alcanzar el nimero de microesferas del cuadro Bead Count desblogueada por un administrador.

(!!l]mero de microesferas). Haga clic en cual_quiera de los cuadros para introduclr un Batch Gomplete (Lote completo): fa ejecucion del lote ha finalizado.
namero que no sea el valor por defecto. Warning pause (Advertencia de pausa): detiene
el lote para permitir que el usuario cambie el volumen de la carga y después reinicie el Heater In Range (Calentador dentro del rango): e! calentador de placa se ha calentado
lote. en el rango asignado.
Scheduled Maintenance (Mantenimiento programado): se debe realizar la nutina de
mantenimiento programado.
Low Bead Count Detected (Namero bajo de microesferas detectado): se ha detectado
- . . un nimere de microesferas por debajo del ranga aceptable.
Pestaita Alert Options (Opciones de alerta
P ( P ) Driver Fluid Low/Waste Full (Fluido de transmisién bajo/desecho lleng); &l nivel de
Para ver esta pesiafia, haga clic en {a pestafia Alert Options {Opciones de alerta) de la fluido de transmisién e$ bajo y debe reemplazarse pronto, o el contenedor de fluido
pagina Admin {(Administrador). Utilice esta pestana para configurar las opciones de las desechado esta lleno y debe vaciarse,
alertas de diversos sucesos del sistema. Routine Complete {(Rutina completa): la rutina que se encuentra actualmente en
ejecucidn se ha completado.
Detta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch (Incremento de temperatura de

calibracion por encima de la tolerancia durante el lote): ef incremento de temperatura
de calibracién quedé fuera del rango asignado durante la ejecucion del lote.

.

Cancel {Cancelar): cancela los cambios,
Save (Guardar): guarda fos cambics.

.

.

Figura 8. Pestaia Alert Options (Opciones de alerta)

Selectione las casillas de verificacién adecuadas para visualizar un mensaje emergente,
enviar un mensaje de correo electrénico o repreducir un sonide para alertar sobre los
sucesos. Por defecto, todas las casillas de verificacion estan seleccionadas, Los botones
[: ] Cancel (Cancelar) y Save (Guardar) aparecen si cambia un ajuste.

" AterOptam

% Systas Betup P memuctions  Setaptons for siets
it Speakers Attached/Speakers Not Attached (Altavoces conectados/altavoces no
£ Grow Sevn N o - conectados) - Activa Ia repreduccitn de sohidos a través de los altavoces, Haga clic en este
P botén si hay altavoces conectados al sistema. Al hacer clic en ef botén, su titulo cambiara de
§,~a Baen Comgtets ElDug B Emai
§ wnarsens conectado a no conectado.
CoE e | Hemwre Rangs B Dakag £ Email
E Each opbons ) Scheouiad Mascrrarcs by B Emat Asord [ re
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Figura 10. Pestafia CSV Options {Opciones de CSV)

i €SV and Betch Oprons
{ Wnevuctons et opkons 1orapnng betches b cov bes

+C3Y e Eiatch Expont Ophons - - R
Aesornabe by csv

a TearSonOrter By Regon 0
Muunnaty’ wby export arh when baich & teryiee

D) Mosnum nomber of data colrmrs n CSv e 50}
0 Use US reprovalizaton fomat anly
] el Advinc e Rat<tcs

TSV Frie Export Folfer wad Ausoratic sy Enprort=d Brrh Folde-,
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G Ditarintt i St L Dt ey 1, Tt

O Auer=aocaly convrt e raw run files to C5V lermal For ench e in e biich.
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Automatically export resuits CSV file when batch is complete (Exportar
automaticamente el archivo CSV de resultados cuando el lote esté completo) -
Automatically export results CSV file when batch i$ complete (Exporiar automéaticamente
archivo CSV de resultados cuando el fote esté completo): exporta automaticamente el
archivo CSV cuando el sistema termina de analizar el fole. Esta opcién permite ejecutar
programas sobre datos exportados sin tener que iniciar manualmente la exportacion.
Automatically export batch whan batech is complete (Exportar automaticamente lote
cuando esté completo) - Exporta automaticamente la informaci6n del lote cuando &l lote se
haya completado,
Maximum number of data columns in CSV file (Nimero maximo de columnas de datos
en ¢l archive CSV) - Fija el nitmero de columnas de su archive CSV de salida.
Use US regicnalization format only {(Usar solo formato regionalizado para EE. UUL) -
Exporia los datos sole en formato regionalizade para EE. UU.
Include Advanced Statistics (incluir estadistica avanzada) - Exporta datos estadisticos
avanzados en el archivo CSV.
€SV Export Folder and Automatically Exported Batch File (Carpeta de exportacin de
CS3V y archivo de lote exportade autematicamente) - Muestra la nuta y la ubicacion a la
que se exporta e archivo CSV o ef archivo del lote exportado automaticamente. Haga cfic en
Browse (Examinar) para cambiar la ubicacién de exportacion del archivo.

FOLIO

nescrdnpRTARELR

Automatically convert the raw run files to CSV form @faply_@é fi the batch
{Convertir automaticamente los archivos de ejecuci Stvat .

para cada pozo en el [ote) - Convierte automnaticamente fos archivas de ejecucion sin
procesar a formato CSV para cada pozo en el lote. Esta opcion crea un archivo en formato
CS8V para los datos de microesferas sin procesar de cada pozo.

Test Sort Crder (Orden de clasificacion de la prueba) - Define in método para ordenar
los datos de la prueba, Las opciones son By Analyte Name (Por nombre de analito), By
Region ID {Par ID de regidn) o By Setup Order (Por orden de configuracion}.

Cancel {Cancelar) - Cancela los carmbios,
Save {Guardar) - Guarda los cambiocs.

Configuracion de las opciones de CSV

1. Enla seccién CSV and Batch Export Cptions (Opciones para exportar lotes o
archivos CSV), seleccione las opciones que desee aplicar a dichos archives. Si
selecciona Maximum number of data colummns in CSV file (Numero maxime de columnas
de datos en archivo CSV}, introduzca el nimero maxime de columnas.

2. En el cuadro €SV File Export Folder and Automatically Exported Batch Folder
(Carpeta de exportacion de CSV y archivo de lote exportado automaticamente},
introduzca la ubicacion a la que desee enviar el archivo o haga clic en Browse
{Examinar} para ir hasta la carpeta.

3. En el cuadro Test Sort Order (Orden de clasificacidén de las pruebas), seleccione el
método que desee usar para erdenar las pruebas en los pretocolos,

Pestafia Archive Options (Opciones de archivos
comprimidos)

Para ver esta pestafia, haga clic en la pestafia Archive Options {Opciones de archivos
comprimidos) de la pagina Admin (Administrader). Utilice esta pestafia para configurar las
opciones de creacitn de copias de seguridad, exportacion y restauracién de archives.
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Figura 11. Pestafia Archive Options (Opciones de archivos comprimides)
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Archive {Archivo comprimido). Utitice esta seccién para seleccionar los tipos de archivo
para guardar ubicaciones del archivo comprimido, Esta seccion contiene lo sigulente

+ File Type (Tipo de archivo): escoja entre Protocols (Protocolos), Batches (Lotes), Std/
Ctrl Kits (Equipos de controlestindar), Lots {Grupos), Patient Samples (Muestras de

pacientes) o Log (Registro). La informacién seleccionada aparece en la lisia que se
encuentra bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido).

« Keep data after archive (Conservar datos despurés de crear archive comprimido):
conserva los datos en lugar de borrarlos después de crear el archive comprimido.

« Exclude Raw Data Files {Exclulr archives de datos sin procesar): selecclone esta
opcidh 1 ha seleccionado Batches (Lotes) en ta lista Fila Type (Tipo de archlvo) para
exchufr {os archives que solo contienen dates originates.

- Browse (Examinar): selecciona la red o la carpeta de destino del erdenador local para el
archivo exportado. El archivo seleccionado aparece en el cuadro Archive file export
folder (Carpeta de exportacion del archivo comprimido),

Nota: Los archivos se restauran desde la ruta que aparece en el cuadio
Archive flle export folder (Carpeta de exportacién del archive
comprimide). Haga clic en Browse (Examinar) para seleccionar la
ruta del archive si fuera necesario.

BIOOUIMIA - M., 8483
D7 - TECHOLAB S.A.

La kista bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimide) muestra todos los
archivos del tipo sefeccionado en la lista File Type (Tipo de archive). Esta lista muestra
informacién de cada archivo.

Current Storage Utitized (Espaclo de alm iento utilizado) - Muestra la cantidad de
espacic que se esté utilizando, asi como |2 cantidad de espacio que quede libre en la base
de datos y en el disco durg,

Backup System (Sistema de copla de seguridad) - Permite reafizar copias de seguridad y
restauraciones para el software xPONENT.

+ Backup (Reafizar copla de seguridad): realiza una copia de sequridad de todo el
sistema (haga clic en View Backup Log [Ver registro de copla do soguridad] para ver
1a informaci6n de la copia de seguridad),

Restore {Restaurar): restaura toda la informacién del archivo guandado al sistemna, Esta
opcién sobrescribird toda |2 informacion.

« View Backup Log (Ver registro de copias de seguridad): muestra un registro de las
copias de seguridad del sistema.

Impott {Impertar) - Seleccione un tipo de archivo para nportar en la lista Fite Type (Tipo
de archive) y haga clic en Import (importar) para impontar todos los archivos de ese tipe
desde el archivo comprimido, Los archives impertados $e muestran en la lista que se
encuentra bajo la ruta Archive Folder (Carpota do archivo comprimido).

Archive {Archivo comprimido) - Seleccione un tipe de archivo en la lista File Type (Tipo
de archivo) y después selecciene un archivo en la lista que se encuentra debajo de la ruta
Archive Folder (Carpeta de archive comprimido) y haga clic en Archive (Archivo
cemprimido) para guardar ef archivo. 5i ha seleccionado Keep data after archive
{Conservar datos después de crear archivo comprimido), el archivo sequira apareciendo
en ia lista; de lo contrario, dejara de aparecer.

Creacién de un archivo comprimido de un archivo

1. Enlalista desplegable File Type (Tipo de archive), haga clic en el tipo de anchivo que
desee incluir en el archivo comprimido, Las opdiones de tipo de archivo son Protocols
{Protocolos), Batches {Lotes), Std/Ctrl Kits {(Equipes de control/astindar), Lots
{Grupos), Patient Samples (Muestras de pacientes) y Log (Reglstra),

2. Seleccione los archivos de Ia lista que desee incluir en el archivo comprimido bajo el
cuadro Archive Folder (Carpeta de archive comprimido) (esta lista muestra tedos los
archives del tipo de archive seleccionado en ta base de datos intema),

3, En el cuadro Archive Folder (Carpota de archive comprimida), verifique la ubicacitn
en la que desee guardar ef archivo comprimido del archivo. Para cambiar la ubicacion,
haga di¢ en Browse (Examinar); después vaya hasta 13 nueva ubicacién y haga clic en
OK (Aceptar). Nota: Si cambia la ubicacién por defecto del archivo comprimido,
asegurese de que el cuadro Archive Folder {Carpeta de archivo comprimido} refleje
la misma ubicacién alimpontar los documentoes de los archivos comprimidos,

4, Selecdione Keap data after archive {C var datos despuds de crear archive
comprimido) para mantener el archivo en la lista después de ¢rear e archivo
comprimido en tugar de eliminaro.
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5. Para excluir archivos de datos sin procesar {recomendado si esta archivando lotes),
seleccione Exclude raw data files (Excluir archivos de dates sin procesar).

€. Haga clic en Archive {Archive comprimido). Se ejecuta el comando. Cuando termine,
se abtira el cuadro de didloge Archive Successful (El archivo comprimido se guardé
correctamente). Para borrar un lote parcial, abra la pagina Admin (Administrador}, y
después haga clic en la pestafia Archive (Archivo comprimido). Borre el cuadro Keep
data after archive {Guardar datos después de crear archive comprimide), Haga clic
en Archive (Archivo comprimido) para eliminar el lote parcial.

Nota: Para borrar un Iote parcial, abra la pagina Admin (Administrador), y
después haga clic en la pestafia Archive {Archivo comprimido).
Borre &l cuadro Keep data after archive (Guardar datos despuégs
de crear archivo comprimide). Haga clic en Archive (Archivo
comprimido} para eliminar €l lote parcial.

Copia de seguridad de los datos y configuracion de xPONENT

1. Haga clic en Backup {Copia de seguridad), Se abrira un cuadro de didlogo Warning
{Advertencia).

2. Haga clic en OK {Aceptar) para continuar con la copia de seguridad. Se mostrara una
barra de progreso.

Nota: Este archivo de copia de seguridad se guardara por defecto en C:
\Documents and SettingsiAll Users\Documents\Backup
WwPONENT zip.

3. Cuando termine la copia de seguridad, aparecera un cuadro de didlogoSystem Backup
{Copia de seguridad del sistema).

Adicion de un archivo comprimido con anterioridad de nueve

a la base de datos

1. Enla lista File Type {Tipo de archivo), haga clic en el tipo de archivo que desee
importar.

2. Haga clic en Browse (Examinar) y vaya hasta la ubicacién del archivo comprimide si
habia cambiado la ubicacién en el cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo
comprimido).

3. Haga ciic en Import (Importar). Cuando finalice la importacién de todos los archivos, se
abre el cuadro de diglogo import Complete {fmportacion completa). Tedos los
archivos comgrimidos del tipo seleccionado en la lista File Type (Tips de archive)
apareceran ahora en el cuadro Archive Folder (Carpeta de archive comprimido) y
estaran disponibles para su uso con xPONENT.

4, Puise OK (Aceptar)

Restauracién del sistema mediante un archivo de copia de
seguridad

FOLIO
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1. Haga clic en Restore (Restaurar), Se abrird un cuadro de didlogo Warning
(Advertencia).

i Precaucién: Si hace clic en Restore (Restaurar), se sobrescribiran todos
A los datos y configuraciones

2. Haga clic en OK {Aceptar} para continuar con la restauracién del sistema. Aparecera el
cuadro de dialogo File {Archivo), En el cuadro File Name (Nombre de archivo), se
visualizara el archivo de copia de seguridad mas reciente. Para usar un archive de copia
de seguridad diferente, haga clic en Browse {Examinar).

3. Haga clic en OK {Aceptar} para comenzar |a restauracién. Se mostrara una bama de
progreso, seguida de un cuadre de didlogo Waming (Advertencia) que indica que debe
reiniciar xPONENT,

4. Haga clic en OK (Aceptar) para reiniciar xPONENT. (Debe reiniciar XPONENT después
de que termine §a tarea de restauracin,)

Pestana Licensing (Licencia)

Pdngase en contacto con el soporte téchico de Lurninex para actualizar xPONENT para
MAGPIX o para obtener una licencia nueva.

Nota: Debe reiniciar el ordenador para que entre en vigor la licencia,

Pestana Schedule (Programacion)

En la pestana Schedule (Programacitn} puede activar o cambiar la frecuencia de los
recordatorios de mantenimiente programados.
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Figura 12, Pestafia Schedule (Programacidn)
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« Seleccione la hora del dia a la que desee recibir las alertas en (a lista Alert Time (Hora de
alerta).
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Flgura 13. Pestafia Report Options (Opciones de informe)
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adicional en el cuadro Info: {Informacion:).

- Seleccione la frecuencia del recordatorio en la lista Recurrence {(Fracuencla).

- Active o desactive los recordatorios seleccionando o eliminando la seleccion de la casilia
de verificacién Enabled {Activado).

Pestaina Report Options (Opciones de informe)

UUse esta pestafia para agregar la informacion y el logotipo de su empresa a los infonmes,

Introduzca el nombre de una empresa en el cuadro Company (Empresa) y (a Informacitn

Haga clic en Import Logo {Importar logotipo) y después en Open (Abrir) después de

navegar hasta el archivo deseado para impartar un grafico para el encabezado del

informe.

Nota: Use un archivo de logotipo de 920 x 125 plxeles. Para hacer que ef

logotipo aparezca a la derecha del nombre de su empresa, incluya
120 plxeles de espacio en blanco a la izquierda del logotipo en e
archivo grafico; de ko contrarls, el logotipe podria apanecer detrds de

.

la informacién de ka empresa.
Haga clic en Clear Logo {Borrar logotipo) para eliminaric.
Save {Guardar): guarda todos los camblos.
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Capitulo 3: Uso de xPONENT

Inicio de xPONENT

Siga los siguientes pasos si xPONENT no se abre autométicamente después de encender el
ordenandar.

+ En ¢l escritorio del ordenador, haga clic en el icono Luminex xPONENT o en Start {Inicio)
> Programs (Programas) > Luminex > XPONENT > Luminex xPONENT

-« Sltiene una licencia de prueba, haga dlic en OK (Aceptar} en el cuadro de didlogo que se
abra.

= Sies la primera vez que utiliza el software, se mostrara el User Licensa Agreement
{Acuerdo de licencia del usuario). Lea el acuerdo de licencia. Seleccione 1 accept the
terms of this license agreement (Acepto los términos del acuerdo de licencia) y haga
clic en OK (Aceptar).

Arranque inicial

Cuando encienda &1 sistema por primera vez, realice 1os siguientes procedimientos.

1. Ajuste de la attura de la sonda de muestreo
2. Rutina Revive After Storage {Luminex) [Reactivar después del almacenamiento
{Luminex)]

3. Rutina Calibration/Verification Routine (Calibraciéniverificacion)

Inicio de sesion en xXPONENT

Si su versién de xPONENT tienen licencia para el paguete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte
11) o Security (Seguridad), un administrador de la aplicacién debe configurar las (D de
usuario (y las contrasefias, si se requiere). i no esta usando una versién con el paquete 21
CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) o Security (Seguridad}, los usuarios pueden iniciar sesidn
cen o sin nombre de usuario,
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Precaucién: El uso de este software por parte de-peegenal ho capacitado
puede preducir datos y resultados de pruebas incorectos. El
personal gue vaya a usar xPONENT debe leer este manual
exhaustivamente antes de utilizar el software,

1. En la pestaia System Legin {Inicio de sesidn en el sistema), escriba su ID de usuario.

2. Si esta utilizando la versién segura del software, escriba también su contrasefa. La
pagina Home (Inicio) se abre,

Cierre de sesion y salida de xPONENT

1. Haga clic en Log Off (Cierre de sesién).

2. Haga diic en OK {Aceptar) en el cuadro de didlogo Confirm Logout (Confirmar tierre
de sesidn). 5i no desea salir del software, deténgase aqui. Para salir por completo,
contintie con el paso 3,

3. Haga clic en Exit {Salir).

En el cuadro de didlogo Do you want to exit the software now? (;Desea salir del
software ahora?), haga clic en Yes (Si).

Uso de la ayuda en linea

Elementos de la pantalla

Mientras usa xPONENT tiene ayuda disponible en inglés en todo mamento. Para visualizar

|a ayuda en linea de la pagina o pestafia en la que esté trabajando, haga clic en el icono azul

«i» en la parte superior derecha de la ventana de xPONENT. Esto abre una ventana con
Y
£ i

informacién especifica sobre dicha pagina o pestafia. e

Para visualizar la ayuda completa del sistemna, haga clic en el signo de interrogacidn azul en
la parte superior de la ventana de xPONENT y después en Contents and Index
(Contenidos e indice). Se abrird la ayuda en linea, donde puede navegar hacia los temas

disponibles. A

Para visualizar la informacion de inicio rapido, haga clic en el signo de interrogacitn azul en
Ia parte superior de la ventana de XPONENT y después en Quick Start (Inicio ripido). Esto
muestra informacién sobre los pasos basicos para iniciar & sistema,

S
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Para visualizar la informacidn def software, haga clic en el signo de interrogacién azul en la
parte superior de la ventana de xXPONENT y después en About Luminex xPONENT
{Acerca de xPONENT de Luminex). Se abrira el cuadro de dislogo de informacion de
xPONENT, dende se muestran los datos de la version del sofiware.

Esta seccidn detalla los elementos de la pantalla y los términos que se utilizan con
frecuencia en este manual para describiros.
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Figura 14. Elementos de la pantalla
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1. Pagina 2 Pestafia 3. Meni el botén derecho

Pagina
Los elementos principales de la parte superior de la pantalla son las paginas. Haga clic en
una pagina para ir a dicha pagina del software. Todas las paginas, excepto la pagina Home
(Inicio) y, en algunos cases, la pagina Admin {Administrador), se pueden mover o eliminar,

Pestaiia

{05 elementos situados en (a parte izquierda de la ventana son las pestafias. Haga clic en
una pestana para ver la informacion y las tareas de esa pestafia, Algunas pestafas estan
numeradas y se deben completar secuencialmente.

Menus del boton derecho

Algunas secciones del software, como las tablas, las listas y los cuadros de texto, poseen
menus de opciones del botén derecha. Los menuds son diferentes segin ef elemento que
haya seleccionado al hacer elic con el botén derecho.

+ Print All {Imprimir todo): imprime todas las secciones o celdas del elemento

= Print Selection (Imprimir seleccion): imprime Gnicamente la seccion o celda
seleccionada ’

* Import {importar): importa un archive

A
(45 ]

.

Export {Exportar}; abre un cuadro de didlogo File Dialog (Cuadro de dialogo del
archivo). Pulse el boton Browse {Examinar) para seleccionar una ubicacién, un nombre
de archive y un tipo de archivo (TXT o CSV) para la exportacién. Se exportaran todos los
datos del elemento que haya seleccionado al hacer clic con el botdn derecho sobre €l

Cut (Cortar): corta los datos seleccionados

Copy All {Copiar todo): copia tedos los dates

= Copy {Copiar). copia Unicamente los datos seleccionados

Paste {Pegar). pega el texto o los datos copiadoes anteriormente en el cuadro
« Delete (Eliminar): borra €l texto o los datos seleccicnados

.

Supervisor del sistema
El System Monitor (Supervisor del sistema} permanece en la parte inferior de todas las

ventanas de XPONENT. Muestra el estado fisico del sistema Luminex. Los valores proceden
directamente del sistema Luminex.

Figura 15. Supervisor del sistema
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1.Botén System Status (Estado del sistema} 2. Estado de conexion

3. Pantalla Command (Instruccion) 4. Botones y barra de progreso

5. Botén Eject XY (Expulsar XY} 6. Prive Fluid Level {Nivel de fluido de
transmisién)

7. Waste Fluld Level (Nivel de fluido de 8. Delta Cal Temperature (Incremento de

desecho) temperatura de calibracion}

9. XY Status (Estado de XY) 10.Botan Power Off {Apagada)

Botén System Status (Estado del sistema) - Este botén posee das funciones: Al hacer
clic, se abre un registro del sisterna. También aparece el estado actual del sistema. Si no hay
advertencias ni errores, el botén System Status (Estado dal sistema) es de color verde con
una marca de verificacién, Si hay una advertencia u otra notificacién importante al usuario, ef
botdn se torna amarillo con una X.

Connection Status (Estado de conexién) - Muestra el estado de la conexion del analizador

al ardenadar {Connected [Conactado] o Disconnected [Desconectado]). Para asegurat
que el analizador se conecte al ordenador, encienda el primero antes de iniciar xPONENT.

- Uso de xPONENT
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Pantalla Command (Instroccion) - Muestra ke siguiente:
= Lainstruccion que s& esté ejecutando en ese momenta.
« El estado del sistema (p. &j., funtionando, en espera, etc.).

« Fechay hora.
Aparecera un botén amarillo Check Calibration (Verificar calibracién) en la pantalla de i A I i
instrucciones si la ingtruccion de calibracion o vestficacian ha faltado, si la verificacidn no es Weicome Adnalnsrstor o
Instructions  Crvats 2 now Diptch, ngw inimbed profocois pavtorna dary achwly, o scoess Systam  hlcrmekon and repors.

actua! o si la callbracion o verificacitn se realizd antes de la configuracion de caducidad de ta
calibracign. i
ibracid %ﬁmhm-mamm
Progress (Progreso) - Muestra un gréfico de barras con el progreso de la instruccidn o LE{ fram 2 e Profocel
rutina actual; si fa instruccion o rutina ha finalizado, aparecerd una barra de progreso
completo y el estado de [a instruccidn se mostrard como Gomplete (Compieto).
Pause (Pausa) - Pausa el sistema una vez finalizada la instruccion actual. Pause (Pausa)
na detiene ! sistema mientras esté en curso una instruccién. No puede ejecutar otra
instruccidon mientras el sistema esté pausado.
Stop {Detener) - Detiene el sistema independientemente del estado de la instruccidn.
Eject (Expulsar) - Expulsa la placa. Una vez que la placa se haya expulsado, el botdn Eject
{Expulsar) cambiara a Retract (Retraer). Retract (Retraer) refrae la placa, y el botén
Retract (Retraer) cambia nuevamente a Eject {Expulsar).
Temp (Temperatura) - Muestra |a diferencia de temperatura en grados Celsius entre la
fectura actual y la lectura en gl momento de la calibracitn del sistema. Si la temperatura esta
fuera de la tolerancia, aparece una flecha hacia arriba o hacia abajo. Al hacer clic, se abre la
pestafia Auto Maint {Mantenimiento automatice).
XY Status (Estado de XY) - Muestra la ubicacion actual de la instruccion y la temperatura
en grades Celsius del blague catentador de placa. Al hacer clic, se abre {a pestafia Probe
and Heater {Senda y calentador).
Drive Fluid Leve! (Nivel de fluido de transmisién) - El sensor del nivel de fluido de
transmisién le advierte cuando solo queda suficiente fluido de transmisién en el contenedor
para ejecutar una placa o menos. El sistema se detiene si el conlenedor esta vacio.
Waste Fluid Leval (Nivel de fluido de desecho) - El sensor de nivel de fiquido del Actividades diarias
contenedor de deseche le advierte cuando el contenedar de fluido de desecho esta casi Svstem Initialization (Infcializacion del si . . L
leno. El sistema se detiene si el depésita esta lleno, si‘sf.tsemr: nitialization (Inicialiracion del sistema) - Realiza una nutina de inicializacién del

Shutdown (Apagado) - Realiza una rutina de apagado.
Frobe and Heater {Sonda y calentador) - Ajusta la aftura de la senda o el calentader de la

Pagina Home (Inicio)
placa.
La pagina Home (Inicio) muestra_un me[is‘aje de biz-fn::enida, lo_s l?otones d_e creacion de Drive Fluid Lot {Lote de fluido de transmisién) - Introduzea el nimero de late del fiuido de
lotes, {os accesos directos de Daily Activities (Actividades diarias) y la lista Installed transmision, impreso en la caja en Ja que se envid &f cantenedor del fluido. Esta informacidn
Protocaols {Protocoles instalados). es opcional.

Creato a New Batch from the highlighted Protocoi below (Crear un nuevo lote a partir
del protocolo resaltado abajo) - Crea un nuevo lote a partir de un protocolo seleccionado
de la lista Installed Protocels {Protocelos instalados). Este botén muestra los mismos
campos que ef botén Create a new batch from existing Protocol (Crear un nuevo lote a
partir de un protocolo existente} en la pagina Batches (Lotes).

Scroll (Desplazamiento) - Use las flechas hacia amiba y abajo para desplazarse por la lista
de protecolos instalados.
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Sys Info (Informacién del sistema) - Abre la pestatia System Info {Informacion del
sistema) de la pagina Maintenance {(Mantenimiento). La pagina System Information
{Informacidn del sistema) muestra infermacion sobre licencias, el ndmero de serie del
instrumento, Ja fecha de la dltima calibracién CAL, verificacion VER, pruebas de fluidos y otra
informacién importante.

Reports (Informes) - Abre ia pestafia Reports (Informes) de la pagina Results
{Resultados).

Vuelva a la pagina Home (Inicio) en cualquier momento haciendo clic en Home {tnicio) en
la parte superior de |a pantalla.

Ajuste de la altura de la sonda de muestreo

Ajuste la altura de la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el
poza comao para adquirir una muestra.

Nota: Controle que no haya liquido en los pozos ni depdsitos antes de
ajustar la altura de la sonda de muestreo,

1. En la pagina Home (Inicio}, haga clic en Probe and Heater (Sonda y calentador) bajo
Daily Activities (Actividades diarias). Se abre la pestaiia Probe & Heater (Sonda y
calentador).

2. En funcidn del tipe de placa que esté usando, caloque un disco o esfera de afineamiento
del juego de alineamiento de altura en el poza, tal y comeo se especifica a continuacion:

+ Placa con filtro de fondo: dos (2} disces de 5,08 mm
+ Placa con mylar de fendo: dos {2) disces de 5.08 mm
+ Placa cénica (en forma de V): una (1) esfera

Si emplea una placa estandar de 96 pozos, no necesita utilizar ninguno de los discos o
esferas del juego de alineamiento de altura.

3. Asegirese de que en la imagen de |a placa esté seleccionada la ubicacidn del pozo.
Luminex recomienda utifizar el pozo 06 {es el centro de una placa estandar de 96
pozos). Un punto verde marca el pozo seleccionada.

Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa.
Coloque un pozo de tiras en el bloque reactive fuera de la placa.
En |a seccidn Strip Wells (Pozos de tiras), haga clic en D1.
Compruebe que el depdsito esté vacio.

En la seccién Reserveir {Depdsito), haga clic en el pozo RB1.

© e N o® ;o

Verifique que la placa no esté curvada. Las placas deformadas pueden provocar un
ajuste incorrecto de la aftura de la sonda,

10. Coloque la placa en el soporte con el pozo A1 en la posicién marcada.
11. Haga clic en Retract (Retraer) para refraer el soporte de la placa.
12. Introduzca un nombre para la placa en el cuadro Plate Name {Nombre de la placa).

13. Haga clic en Auto Adjust Height (Ajustar la altura automaticaments}. La sonda se
ajusta de manera automatica a las ubicaciones que selecciond.

14. Haga clic en Eject {Expulsar} para expulsar el soporte de la placa. Si usé discos o
esferas de alineamiento, retirelos de la placa.

15. Pulse Save {(Guardar) para almacenar los vatores de la placa y el poza,
Nota: Cuando calibra y guarda la eonfiguracién de la altura de fa sonda para

las tres dreas bajo el nombre de una placa, fodas las reas retienen
la calibracidn.

Precaucion: Aseglrese de fijar correctamente la altura de |a sonda antes
de calibrar el sistema.

VAN

Precaucion: La altura corecta de la sonda de muestreo es de importancia
critica para la adecuada adquisicién de muestras y la
calibracién. Los problemas con la sonda de muestrea pueden
desembuacar en fugas de fluido e inhibir la adquisicion de
muestras. Para ajustar la altura de la sonda de muestreo, siga
los pasos anteriores.

Figura 17. Ajuste de la altura de la sonda de muestreo
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Inicializacion del sistema

xPONENT para MAGPIX contiene una rutina de inicio predefinida con la que preparar el
instrumento para la adquisicion de datos, Esta seccién describe la calibracidn y verificacion

de funcionamiento del sisterna.
Las microesferas MagPix del calibradar se usan para normalizar fa configuracién del canal
infarmante y los canales de clasificacian. Las microesferas MagPix de verificacion se utilizan
para verificar la calibracian e integridad dptica del sistema. Las microesferas de fluidos se
usan para evaluar el arastre de pozo a pozo.
Una vez calibrades, los valores se mantienen hasta la siguiente calibracion. Puede reafizar el
seguimiento de los resultados de calibracién y verificacion del sistema mediante el informe
Calibration {Calibracién). La informacidn sobre el valor objetivo para las microesferas de
calibracion y verificacion se encuentra disponibles en el sitio web de Luminex en hitp.#/
www.fuminexcorp.com/supportcalibrationsfindex. htmi.
Calibre el sistema al menos una vez a la semana con el botdn CalibrationfVerification
(Calibraciéniverificacion) de 1a pestana Auto Maint (Mantenimiento automatico) de la
pagina Maintenance (Mantenimiento). Ademés, recalibre el sistema si:

= Elincremento de la temperatura de calibracion excede los £ 5 °C.

» Mueve el instrumento,

» Tiene problemas de adquisicién de muestras.

Verifique el sistema a diario mediante el botén Performance Verification (Verificacién de|
funcionamiento) en la pestafa Auto Maint {(Mantenimiento automatico) de la pagina
Maintenance (Mantenimiento). Consulte las instrucciones del equipo de andlisis para
obtener los requisitos adicionales de frecuencia de calibracidn.

Antes de calibrar el sistema, debe importar informacién sobre el grupo de microesferas de
calibracién y verificacion MagPix. Esta informacion se encuentra en el CD que se incluye
junto con el equipn de verificacish de funcionamiento y el equipo de calibracién, y también
esta disponible en el sitio web de Luminex en hitp/Awww. luminexcom. comy/support/

calibration/index. html.
Nota: No mueva la linea de desechos del sistema mientras se efectie la

calibracién de! mismo.
Adicion o importacion de la informacion del equipo de

calibracion y verificacion
Puede afiadir informacion de los equipos de CAL y VER desde la pagina Home (Inicio} o
desde {a pagina Maintenance (Mantenimiento).

——
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L of
Fluidics prep =4
L
)
o 78
Ejecucion de la inicializacion del sistema § =

{Iniclo):

a. En la pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacién del
sistema).

b. Haga clic en Import Kit (Importar equipo) en la parte inferior derecha de la ventana.
Se abre ¢l cuadro de didlogo Import Calibration or Performance Kit (Importar
equipo de calibracién ¢ funcionamiento).

¢, Localice el archive de informacidn del equipe de calibracion o verificacidn MagPix y
haga clic en Open {Abrir}.

2. Para afadir o importar equipos desde la pagina Maintenance (Mantenimiento):

a. Abra la pagina Maintenance {Mantenimiento) y después abra la pestafa Lot
Management (Gestién de grupo).

b. Haga clic en Import Kit (Importar equipo). Se abre el cuadro de didlogo Import
Calibration or Performance Kit (Iimpertar equipo de calibracién o
funcionamiento).

c. Seleccione el archivo de infarmacion del equipe de calibracién o verificacion MagPix
que desee importar y haga clic en Open (Abrir).

Configuracidn de la rutina de inicializacién del sistema

Puede configurar la rutina de inicializacidn del sistema para que incluya [a calibracién y
verificacién en la pagina Admin (Administrador), en la pestafia System Setup
(Configuracidn del sistema), seccién Maintenance Options {Opciones de

mantenimiento}.

Figura 18. Seleccione la rutina de inicializacién del sistema

-Maintenance Options

System Initialization Procedure

Fluidics prep, calibration, performance

Fluidics prep, performance verification

1. En la pagina Home (Inicio). haga clic en System Initialization (Inicializacién del
sistema) bajo Daily Activities (Actividades diarias}.

2. Seleccione el numero de grupo activo (actual} de Calibration Kit (Equipo de
calibracion) de la lista.
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3. Seleccione el numero de grupo activo {actual) de Performance Verification Kit (Equipo
de verificacion de funcionamiento) de la lista.

4. Agite las microesferas de calibracion y verificacion durante veinte segundos. No diluya
los reaclivos.

Haga clic en Eject {Expulsar} en 5tatus Bar (Barra da estado).
Coloque el bloque reactive de fuera de la placa en la placa calentadora.

7. Agregue al menos cinco gotas de reactivos a los pozos, tal y coma se indica en la
imagen de la placa o de acuerdo con las instrucciones del equipo.

. HMaga dclic en Retract (Retraer).
9. Haga clic en Run (Ejecutar).

Las opeiones de mantenimiento automatizado tambicn estan disponibles en la pagina
Maintenance (Mantenimiento), pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico).

Exportacion de equipos de calibracion o verificacién

1. Abrala pagina Maintenance (Mantenimiento} y después abra [a pestana Lot
Management {Gestién de grupo).

2. En laseccion Active Reagents {Reactivos activos), seleccione el equipo que desee
exporiar de las listas de Calibration Kit {(Equipos de calibracién) o Performance
Verification Kit (Equipo de verificacion de funcionamiento).

Haga clic en Export {Exportar).

En el cuadro de didloge Export Calibrator or Verification Lot {Exportar grupo de
calibracion o verificacion), selectione una ubicacion para exportar el equipo.

5. Introduzca el nombre del equipo exportado en el cuadro File Name (Nombre de
archivo),

6. Haga clic en Save (Guardar). €l cuadro de dislogo se cerrard,

Eliminacién de la informacion del equipo de calibracién y
verificacién

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestaia Lot
Management (Gestidn de grupo).

2. En la seccidn Active Reagents {Reactivos activos), seleccione el equipo que desee
eliminar de las fistas de Calibration Kit (Equipos de calibracién) o Petformance
Verification Kit (Equipo de verificacién de funcionamiento).

3. Haga clic en Delete Kit (Eliminar equipo).

Precaucion: Mo aparecera ningtn cuadro de didlogo de confirmacion
cuando sfimine un equipo.

Creacién de informes de calibracion y verificacién

1. Abra la pagina Results (Resultados) y después abra la pestaria Reports (Informes).

2. En lalista desplegable Report (Informe), seleccione Calibration and Verification
Reports (Informes de calibracidn y verificacion),

3. Enlalista desplegable Type (Tipo), sefeccione ALL (Todos), CAL, VER o Fluidics
{Fluidos).

4. Escriba una fecha Start {Inicio} y una fecha Through (Fin) para el rango de fechas que
desee ver.

Haga tlic en Generate {Generar) para visualizar el informe,
Utilice las flechas izquierda o derecha de Page (Pagina) para examinar el informe.
Haga ¢lic en Print (Imprimir) o en Save (Guardar) para imprimir o guardar el informe.

@ N ;o

Haga clic en New Report (Nuevo informe) para generar otro informe.

Configuracion de lotes

Los lotes consisten en protacolas y muesiras para adquisicidn, y pueden extenderse a mas
de una placa. Los profocolos contienen instrucciones predefinidas que deben incluirse en
cada adquisicidn de lotes.

Puede agrupar lotes en un multilote. Los multifotes pueden censistir en una cantidad de lotes
configurados a partir de diferentes protacolos y procesados consecutivamente. Los multilotes
no pueden ejecutarse en multiples placas.

Nota: Cuando configure un lote, si la cantidad de muestras supera el
numero de pazos de una placa de microvaloracitn, puede agregar
mas placas en la ventara secundaria Add and Change Plate
(Afiadir y cambiar placa). Las placas adicionales se identifican en la
parte inferior de ka imagen de fa placa como Plate a of b (Placa a de
b), donde a es el nimero de placa y b es la cantidad total de placas.

Pagina Batches (Lotes)

Las opciones en la pestafia Batches (Lotes) de la pagina Batches {Lotes) son:

+ Creats a New Batch from an existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un
protocolo existente)

+ Create a New MultiBatch (Crear un nuevo multilote)
En funcian de su seleccidn, esta pagina contiene las siguientes pestafias:

= Protocols (Protocolos): aparece al hacer clic en Create a New Batch from an existing
Protocol {Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente).

Stds & Ctris (Estdndares y controles): aparece at hacer tlic en Create a New Batch
from an existing Protocel (Crear un nuevo lote a partir de un pretocolo existents),

Plate Layout {Disefic de ptaca): aparece al hacer clic en Create a New Batch frem an
existing Protocol {Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente).

New MultiBatch (Nueve multilote): aparece al hacer clic en Create a New Multi-Batch
(Crear un nuevo muttilote).

Nota: Estas pestafias (excepto New MultiBatch [Nuevo multilote]} son
secuenciales. Debe completar cada pantalla en un orden especifico.
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Figura 19, Pagina Batches (Lotes)
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Los siguientes campos y acciones estan disponibles en la pestafia Batches (Lotes):

La lista Pending Batches (Lotes pendientes) incluye el nombre del protocolo empleado
con el lote, ka versién del protecelo, la fecha y el estado de cada lote pendiente. Los
siguientes botones solo aparecen si los lotes pendientes tienen datos:

Single Step (Paso anico): indica al sistema que adquiera un pozo y gue luego haga una
pausa, Esto garantiza el funcionamiento correcto del sistema antes de ejecutar un Iote
completo.

Save Pricl (Guardar protocolo): guarda un protocola y/o la informacién estindaride controf
de los andlisis.

Plate Layout {Disefic de placa): abre el cuadro de didlogo Report (Informe), que incluye
Batch Plate Layout Report (Informe de diseiio de placa del lote). Confirme que el disefio
de placa se ajusia a las instrucciones especificas del analisis.

import (Importar): importa un lote,
Export (Exportar): exporta un iote.
Daelete (Eliminar}: elimina un lote.
Edit (Editar): edita un lote.

Run (Ejecutar}): ejecuta un lote.

FOLIO
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Utilizacion de la pagina Batches (Lotes)
1. Abra la pagina Batch (Lote).
2. Haga clic en uno de los siguientes:
+ Creacidén de un lote nuevo a partir de un protocolo existente
= Create a New Mutti-Batch (Crear un nuevo multilote}
3. Introduzca el nombre del lote en el cuadro Batch Name (Nombre de {ote),

Introduzea una descripcién opcional det lote en el cuadro Enter Optional Description
{Introducir descripcion opcional).

5. Siesta creando un lote a partir de un protocolo existente, seleccione el protocolo en ka
lista. Haga clic en Next (Siguiente). Si el protacolo usa estandares yfo contrales,
aparece la pestana Stds & Ctris (Estindares y controles).

6. Aparece la pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Cbserve los detalles de los
reactivos activos, aplique diferentes estindares o contrcles de andlisis, o bien infroduzca
la informacidn nueva manualmente, Canfirme que el disefio de placa se ajusta a las
instrucciones especificas del andlisis.Haga clic en Next {Siguiente).

7. Enla pestafa Plate Layout (Disefio de placa), asigne las instrucciones de los pozos
para este lote.

8. Haga cfic en Run Batch (Ejecutar lote) para comenzar la adquisicion del fote, o en
Save (Guardar) para guardar la informacion del lote en la lista Pending Batch (Lote
pendiente) con & fin de ejecutario més tarde.

Nota: Si el lote se extiende a méas de una placa, la bandeja se expulsa
automaticamente una vez que se hayan adquirido todos 10s pozes
definidos. Aparece un cuadro de didloge que le indica que coloque la
siguiente placa.

Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente

Con [a opcibn Create a New Batch from an existing Protocol se crea un nuevao lote a partir de
un protocolo seleccionado de (a lista Installed protocols (Protocolos instalados).

Cuando haga clic en esta opcion, aparecerd la siguiente pestafia:
1. Protocuals (Protocolos)
2. Stds & Ctris (Estandares y controles)

3. Piate Layout (Disefio de placa): confirme que el disefio de placa se ajusta a las
instrucciones especificas del analisis. ——

Estas pestafias estdn numeradas porque debe completar los pasos de cada pestafia en 3 ?F-,' !
orden. Por ejemplo, debe completar la pestafia Protocols (Protocolos) antes de poder = é‘
acceder a la pestaila Stds & Cirls (Estandares y controles). R4
Installed Protocols (Protocolos instalados): muestra una lista de protocolos. La lista - §
contiere la siguiente informacién sobre cada protocolo: . 9,’ P

3
« Name (Nombre) Q. ®
- Version (Versién) ﬁ t:
+ Manufacturer (Fabricante) ; R
« Date {Fecha) & G‘

p

eq)
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Nota: Luminex recomienda analizar los controles del equipo de andlisis del 5. Defina la configuracion en la seccidn Acquisition Settings (Configuracién de

fabricante con cada Iote, adquisicién).
Para crear un nueve lote a partir de un protocalo existente: Si Feiecciona Quarltitaﬂv_le (Cuantii@tivo), nglilatlve (Cua!ltalivo) o Allete pall
({Diana de alelos) en la lista Analysis Type (Tipo de analisis), puede seleccionar
1. Lea las instrucciones que acompafien al equipe de andlisis que esté utilizando. Analyze results while acquiring samples (Analizar resultados mientras se
) . Lota), adquieren las muestras) para ver los andlisis en tiempo real. Si selecciona None
2. Abra I3 pagina Batch (Nuta) h . (Ninguno) como valor de su andlisis, ho padra analizar resultados mediante xPONENT.

H i isti evo lote a "

3. aga clic en Creats a ew Batch from an existing Protocol (Crear un nu 6. Haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestafia Analytes (Analitos), Haga clic en

partir de un protocolo existente). : . . . N

los analitos que desee de la cuadricula numerada, La infermacion sobre fos analitos
4. Introduzea el nombre del lote en ¢l cuadro Batch Name (Nombre de lote). aparece en una lista a la derecha de la cuadricula. Nombre los analitas.
5. Sidesea una descripcidn def lote, escribala en el cuadro Enter Optional Description 7. Para cambiar Default Analysis {Andlisis por defecto), haga clic en Change (Cambiar).

{Introducir descripcién opcional). Se abrird el cuadro de didlogo Analysis Settings {Configuracion de anilisis).

+ Haga clic sobre el protocolo existente que desee usar, Si el protocolo utiliza 8. Seleccione el método de analisis de la lista Method (Método). Haga clic en OK
estandares y/o controles, puede ver los reactivos actives. Si el protocolo seleccionado (Aceptar) para cambiar el analisis por defecto para que se seleccionen los analitos.
utiliza estandares y/o controles, la siguiente pestaiia que aparece es Stds & Cirls Haga elic en Apply to All Analytes {Aplicar a todos los analitos) para que la seleceion
{Estandares y contreles). Puede ver los detalles de los reactivos activos, aplicar se aplique a tedos los analitos. El cuadra de didlogo Analysis (Analisis) se cerrara,
diferentes estandares o contrales de andlisis o introducir la informacién nueva 9. Introduzca fa unidad de medida en el cuadro Units (Unidades).
manualmente en esta pestaria. " i ‘ .

+ Si el protocole seleccionado no uliliza estandares y/o controles, [a siguiente pestarfia 10. I(:.tlrl?“::;a el nimero de microesferas gue desee para cada analito en el cuadro Gount
que aparece es Plate Layout (Disefio de placa). Puede asignar instrucciones para el . ) i .
pazo para este |ote en esta pestafia. Confirme que el disefio de placa se ajusta 2 las 11. Si hace clic en Apply All {Aplicar a tedo}, se aplicara a todos los analitos.
instrucciones especificas de| analisis. 12. Para cambiar unidades ¢ nimeros individuales, modifiquelos en la tabla de analitos,

B. Haga clic en Next {Siguiente), 13. Introduzea el nimern de microesferas que desee para cada analito en el cuadra Count
7. Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para iniciar la adquisicién del lote o en Save {Numero).

{Guardar) para guardar la informacion del lote como lote pendiente. Los lotes pendientes 14. Haga clic en Next (Siguiente). Se abre la pestafia Stds & Ctris (Estandares y

se pueden ejecutar en cualquier momento. controles) si sefecciona cualquier tipo de anafisis que no sea None (Ningunc).

Nota: Si el [ote se exiiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa + Si utiliza un equipo de analisis estandar/de control, haga clic en Apply Std/Gtrl Kit
automaticamente una vez que se adquieran todos los pozos (Aplicar equipo astandaride control). En el cuadro de didlogo Selact Std/Cirl Kit
definidos. Aparece un cuadro de didlogo que le indica que coloque la (Seleccionar equipo estandar/de control), haga clic en Ia lista y después en OK
siguiente placa. {Aceptar). La aplicacién de un equipo sélo funciona para los equipos instalados, pero

también puede intreducir |a informacién de ferma manual.
Crear un nuevo lote a partir de un nuevoe protocolo + 5i no utiliza un equipo, introduzea a informacion adecuada en las secciones Standard

. . Information (Informacién de estandar) y Control Information (informacion de

Haga clic en la opcidn Create a New Batch from a new Protocol para crear un nuevo lote a control). La cantidad de estandares y/o controles en estas secciones se define en la
partir de un nuevo protocolo. Esta opeidn le permite crear un protecolo mientras crea un lote. pestafia Settings (Configuracion) de la seccién Analysis Settings (Configuracian
Para crear un nuevo lote a partir de un nuevo protocolo: de anélisis). Si el lote utiliza controles, introduzcea ios valores comespondientes para
. Expected Values (Valores previstos), Haga clic en Low Value (Valor bajo) en fa

Abra 1a pagina Batch {Lote}. lista Show {Mostrar) e introduzca el valor bajo para cada analite. Haga clic en High
2. Haga clic en Create a New Batch from a new Protocol {Crear un nuevo lote a partir Value (Valor alto) en la lista Show (Mostrar) e intreduzca el valor alto para cada

de un nuevo protocolo) en la pestafia Settings (Configuracion). analito. No se requiere informacion del reactivo para un lote persanalizado, a menos

que el usuario desee ufilizar [a funcitn de analisis.

3. Introduzca el nombre en el cuadro Name (Nombre).

Intreduzca una descripgidn en el cuadro Description (Descripcidn).
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15. Haga cfic en Next (Sigulonte). Se abrira la pestafa Plate Layout (Discfio de placa).

+ Para agregar instrucciones para el pozo, haga clic en los pezos comrespendientes y
ménquelos como desconocidos, esténdar, de confrol, entorne o lavado. También
puede eliminar as instrucciones que haya agregado y camblar ka ubicacién inicial en
ta phaca, Si desea ejecutar una réplica, cambie Replicate Count (Namero de
réplicas} por el valor adecuado y Grouping (Agrupamiento) por &l método de
agrupamiento que prefiera.

A medida que agregue Instrucciones a su placa, estas aparecerén en la lista
Command Sequence (Secuentia do Instrucclones). Aqul puede establecer una D
para cada uno de los pozos. También puede importar una lista de 1D y mover las
instrucciones hacia amiba y abajo para cambiar el orden en el que se adquiriran,

16. Haga dic en Singlo Step (Paso Gnico) para adquiric e! primer pozo; tuego haga una
pausa en la adquisicién.
17. Haga clic en Run Bateh (Ejecutar lote) para iniciar la adquisicion o Save {Guardar)

para guardar el lote para mas tarde, También puede guardar el protocolo y/o la
informacidn de estandar o de contro! al hacer ¢lit en Save Prtcl {(Guardar protocolo).

Mota: 5ie¢l jole se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa
automaticamente una vez que se adquieran lodos los pozos
dafinidos. Aparece un cuadro de didlogo que ke indica que coloque la
siguiente placa.

Crear un nuevo multilote

Utilice ef botdn Create a New Multi-Batch para afiadir o eltminar lotes a la configuracion del
muftilote o para ejecutar un muitiote,

Un muttilote es un juego de iotes que desea procesar consecutivamente, Puede agregar
totes al multilote a partir de los iotes pendientes en la base de datos, También puede crear
un nuevo lote y afiadido a la base de datos para ef miftitote. Puede incluir tantos iotes como
sea necesario, El software no posee un limite de lotes para cada muftilote, Esta funcidn te
permite conservar las placas.

Debe asegurarse de que los jotes quepan en una placa. Después de ahadir cada lote, ef
software afiade autornaticamente el priximo lote, siempre y cuando quede espacioenla
placa, al primer pozo de la siguiente columna o fila (en funcién de la direccidn de la placa).
También se puede seleccionar primero un pozo; de este mado el lote siquiente se ubica en
la posicién elagida. Si las fimitaclones de espacio crean una superposicién, aparecera un
mensaje de emor. Los resultados de cada lote se guardan en archivos de lote individuales.
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Esta pagina contiene lo siguiente.

Muiti-Batch Name {Nombre del multilote): use este campo para crear un nombre para los
nuevas multilotes.

Select Pending Bateh (Selecclonar lote pendiente): contiene una lista de todos 1os lotes
pendientes. Esta lista incluye & nombre, el protocolo, la versién de protocolo, lafechay la
informacién de estade de cada lote pendiente. Seleccione el kote que desee afiadir a la
placa, Haga dic en OK (Aceptar}, Un diagrama de disefio de ptaca reflena automaticamente
los pozos para ef lote. Confirme que ef disefio de placa se ajusta a las instrucciones
especlficas del andlisis. Haga clic en Add (ARadir) pare absdr de nuevo este cuadro y agregar
lotes adicionales.

Para crear un nuevo muttilote:
1. Abrala pagina Batch {Lots).

2. Haga clic en Creato a New Mutti-Batch (Crear un nuevo muitiiots). La pestafia New
MultiBatch (Nuevo muttilote) y el cuadro de didlogo Select Pending Batch
{Seleccionar lote pendienta) se abren simultAneamente,

3. Enlalista Select Pending Batches (Seleccionar lotes pendientes), elija el lote que
deses agregar y despuds haga dic en OK {Aceptar),

’
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Haga clic en Add (Afadir) para abrir €1 cuadro de didlogo Select Pending Batch
{5eleccionar lote pendiente). Seleccione el nuevo lote que aparece y haga clic en OK
{Aceptar). Repita para cada lote que se vaya a ejecutar,

Haga clic en New Batch {Nuevo lofe} para abrir la pestafia Select Protocol for New
Batch (Seleccionar protocolo para nuevo lote) o haga clic en la pestafia Pretocols
(Protocolos). Siga los pasos de un protocolo nuevo ¢ ya existente para crear un nueve
lote,

Haga clic en Save (Guardar) para volver a la pesiafia New Multibatch (Nuevo
multilote).

Haga clic en Run {Ejecutar) para ejecutar el multilote.

Figura 21. Cuadro de didlogo Select Pending Batch (Seleccionar lote
pendiente)
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Figura 22, Pestafia New MultiBatch {Nuevo multilote) con disefio de

placa
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Figura 23. Cuadro de diflogo Multibatch Report (I
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Almacenamiento de un multilote

Después de crear un muttilote, puede guardardo en la lista Select Pending Batch
{Seleccionar tote pendiente). Cuande lo guarde en la lista, el protoceto aparecera como

Multibatch (Muttlote),

Los lotes guandades en un multilote ro se pueden editar ni suprimir a menos que se eliminen
del rrattilote. Sin embargo, se puede editar ol muttilote. Para efiminar un lote de un muttitote,

haga cfic en un pozo en la disefio de placa y haga dlic en Remove (Eliminar),

Para guardar un muttliote:
1. Cree un nuevo muitilote.
Setecgione un lote pendiente,

3. Introduzca el nombre del multilote en el campo Muiti-batch Namo (Nombre del

multilote},

4, Haga clic en Save (Guardar), Regresa a ta pagina Batches {Lotes) y el multilote se

agrega a la lista de lotes pendientes.

!
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Ejecucion de un lote

Para ejecutar un lote, haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para abrir la pagina
Batches (Lotes). Seleccione ef lote pendiente que desee ejecutar y después haga clic en
Run (Ejecutar).

Nota: Si el lote se extiende a mds de una placa, la bandeja se expulsa
automéaticamente una vez que se adquieran todos los pozos
definidos. Aparece un cuadro de dialogo que le indica que cofoque la
siguiente placa.

Importacién de un lote

Salo necesita importar los lotes al sistema una vez. Debe infroducir la informacién del grupo
para los reactivos estandgar y de cantrel, segun se especifica en el protocolo. Esta
informacion de grups se utiliza para cada configuracion de lote por medio del protocolo hasta
que cambie.

Para importar un lote:
1. Abrala pagina Batch (Lote).

2. Haga clic en Import (Importar), Aparecera el cuadro de didlego Import Batch (Importar
lote), Los archivos de lote son archivos MDF.

3. Haga dlic en Browse (Examinar) para abrir el cuadro de didlogo Select File
{Seleccionar archivo). Vaya hasta el archivo del lote que desee importar y haga clic en
Open {Abrir).

4. Haga dlic en OK {Aceptar) en el cuadro de didlogo Import Batch (importar lote). El lote
aparece en la lista Pending Batches (Lotes pendientes).

Exportacion de un lote

1. Abrala pagina Batch (Late}.

2. En la seccién Pending Batches (Loles pendientes), haga clic en el lote que desee
expottar y después haga clic en Export {Exportar). Aparecerd el cuadro de didlogo
Export Batch {(Exportar lote).

Nota: Puede exportar lotes, pero no multilotes.

3. Haga clic en Browse (Examinar). Aparecerd el cuadro de didlogo Select File
{Seleccionar archivo),

4. Navegue hasta la ubicacidn en la que desee guardar &l archivo y después haga clic en
Save (Guardar),

5. Maga clic en QX {Aceptar) en el cuadro de didlogo Export Batch (Exportar lote).
Nota: Cuando exporte un lote grande que incluya archivos LXB, el procesa
de exportacion puede tardar diez minutos o mas.
Eliminar lote

Solo puede eliminar lotes sin procesar. Los lotes se eliminan desde la lista Open Batch
(Abrir lote) y se mueven a la lista Open Incomplete Batch (Abrir lote incompleto).

Para eltminar un lote:

1. Abra la pagina Batch {Lote).

2. Enla seccién Pending Batches (Lotes pendientes), haga clic en el lote que desee
eliminar y después en Delete (Eliminar). Aparecera el cuadro de diloge Delete
Pending Batch (Eliminar lote pendiente).

3. Haga ¢lic en Yes (Si).

Nota: Los lotes guardados en un multilote no se pueden editar ni suprimir a
menos que se efiminen del multifote. Sin embargo, se puede editar el
multilote, Para efiminar un lote de yn multilote, haga clic en un poza
en el disefio de placa y después haga clic en Remove (Eliminar).

Nota: Para borrar un lote parcial, abra la pagina Admin {Administrador}, y
después haga clic en la pestaiia Archive (Archive comprimido).
Bofre el cuadro Keep data after archive (Guardar datos después
de crear archive comprimido). Haga clic en Archive {Archivo
comprimido) para eliminar el lote pareial,

Edicion de un lote

1. Abra la pagina Batch (Lote}.

2. Haga clic en el lote que desee editar y después en Edit (Editar). Se abrira la pestana
Protocol (Protocolo).

3. Edite la informacion seguin fuera necesaric en las pestafias Protocol {Protocolo) |, Std
& Ctris (Estandares y controles) y Plate Layout (Disefio de placa). Para |a pestafia
Plate Layout (Disefio de placa), confirme que el disefio de placa se ajuste a las
instrucciones especificas del anélisis.

4. Haga clic en la pestafia Save (Guardar) en la pestafia Plate Layout {Diseic de placa).

Nota: Los Iotes guardados en un multilote no se pueden editar ni suprimir a
menos que se eliminen del muttilote. Sin embargo, se puede editar el
multilote, Para eliminar un lote de un multilete, haga clic en un poza
en el diserio de placa y haga clic en Remove {Eliminar).

Pestana Settings (Configuracién)

Utilice esta pestafia para asignar un nombre al nuevo lote y configurar los parémetras de
adquisicién. En et caso de los lotes existentes, puede ver los parametros de adquisicién del
lote guardado seleccionado e imprimir el informe de configuracion del lote.
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Figura 24. Pestafia Settings (Configuracién)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Cuadros Name (Nombre) y Description {Descripcidn): escriba el nombre y la descripcién
en el cuadre apropiade.

Acquisition Settings (Configuracién de adquisicién): -

« Volume (Volumen): es ¢l volumen que el instrumento aspirara en el sisterma para el
andlisis.

XY heater {Calentador XY): seleccione para activar el calentador XY, Eeriba en el
cuadro el valor deseado en grados Celsius. El rango de temperatura es de 35 a 60 *C.

. Precaucion: La adquisicién de datos antes de que ef calentador aleance la
A temperatura adecuada puede poner en rigsgo los resultades
o de la prueba.

.

Plate name (Nombre de placa): el nomkre asignade a la placa durante el ajuste de la
altura de fa sonda de muestreo,

Sample wash {Lavado de la muestra): Esto autométicamente lava cada muestra dentro
del instrumento,

Analysis Settings {Configuracion del anélisis): muestra el tipo de analisis que sevaa

.

.

Pestafia Analytes (Analitos)

Utilice esta pestafia para seleccionar o editar los analitos utilizados en € lote o protocolo,

Analysis Type (Tipo de andlisis): utilice esta lista epniré los siguienies tipos de
analisis:

+ None (Ninguno): ningin andlisis. Seleccione esta opcién si posee su propio programa
de procesamienio posterior de datos y desea obtener inicamente los resultados de
intensidad fluorescente. No puede aplicar estandares ni controles si selecciona None
{Ningune). No puede analizar las adquisiciones con esta configuracion.

Qualitative {Cualitativo): el andlisis cualitativo determina los resultadas como paositivos
o negativos, reactivos o no reactivos. El soflware es flexible al definir rangos de
resultados personalizados, come negatives, positivos bajos o positivos altos. Las
determinaciones se hasan en un Unico estandar. Para ef andlisis cualitative, el software
Luminex utiliza un algoritmo especffico: .

Quantitative {Cuantitativo): determina las concentraciones de la muestra a partir de
curvas estandares por medio de los métodos de regresidn especificados en el protocolo
del andlisis DIV. Métados , Linear (Lineai), Logistic 4P {Logistica de 4 pardmetros) y
Logistic 5P (Logistica de 5 parametros}. Introduzea los valores deseados de
estandares y controtes en los cuadros Number of Standards (NGmero de estandaras)
y Number of Controls {Nimero de controles). Seleccione Fit of all Standards
(Ajuste de todos las estindares) o Mean of Replicates (Media de réplicas) para el
célculo del ajuste de curva.

Analyze Results While Acquiring Samples {Analizar resultados mientras se
adquieren las muestras): el software permite ver en tiempo real los resultados a medida
que el instrumento analiza las muestras. Esta funcidn no est4 disponible si selecciona
None (Ninguno) come su tipo de analisis.

Number of Standards (Nirmero de estindares): Muestra el nimero de estandares del
protocelo,

Use External Analysis Program {Usar un programa de analisis externo): Esto indica el
usc de un programa de terceros para analizar los dates.Cuando se selecciona esta
opcion, se activa la lista Analysis Program {Pregrama de andlisis). Se aplica
Gnicamente a jos andlisis cualitativos y cuantitatives,

Number of Controls {Numero de controles): muestra el nimero de controles para el
protocolo.

Analysis Program (Programa de analisis). muestra el programa que se usa para
analizar los datos.

Fit of ali Standards (Ajuste de todos los estindares): |la curva estindar se determinara
al utilizar cada réplica estandar individual cuando se calcule la curva estandar. Por
ejemplo, si se ejfecutan duplicados de una curva estandar de 7 puntos, el software
calculara la curva estandar mediante 14 puntos. Se aplica Unicamente a los andlisis
cuantitativos.

Mean of Replicates (Media de réplicas): la curva estindar se determinara mediante ka
estimacion del promedio de las réplicas estandares individuales al calcular fa curva
estandar. Por ejemplo, si se ejecutan duplicados de una curva estandar de 7 puntos, el
software calcula la curva estdndar mediante 14 puntos. Se aplica Unicamente a los andlis
cuantitativos.

Cancel (Cancelar): |e lleva de nuevo a la pestafia principal Batches (Lotes).
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Figura 25. Pestaia Analytes (Analitos)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Analyte grid {Cuadricula de analitos): una cuadricula que representa cada analito de 1 a
50. Select All [Seleccionar todos) selecciona todos los analitos y Deselect All
{Deselaccionar todos) deselecciona todes los analitos. Haga clic €n un analita numerado
para seleccionario, y haga clic nuevamente sobre €l 5t desea anular su seleccidn. También
puede hacer clic y arrastrar para seleccionar grupos de analitos. Los analitos seleccionados
aparecen en rojo, Los analitos no seleccicnados aparecen en gris. Uin analitc marcado como
micraesfera de nommalizacion intrapozo aparece en azul,

Default Analysis (Analisis por defecto); el analisis por defecto cambia segun el Analysis
Type {Tipo de analisis) seleccionado en la pestafia Settings {Configuracion). Puede
cambiar la configuracion de analisis para todes los analitos al hacer clic en Change
{Cambiar) si este botdn esta activado en la pestafia. Aparecerd el cuadro de didlaga
Analysis Settings (Configuracion de analisis).

Figura 26. Cuadro de didlogo Analysis Settings (Configuracion de
anélisis)
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Si selecciond Quantitative (Cuantitativo) en la pestafia Settings {Configuraciény, la
férmula del analisis por defecto es 6P Weighted (Peso de § parametros). Para cambiar
esto, seleceione una de [as siguientes opciones de la lista Mathod (Matado);

= No Analysis (Ningan analisis}

Cubic Spline {Ranura cibica)
Linear Fit (Ajuste fineal)

Logistic 4P (Loglstica de 4 parametros)

Logistic 5P {Logistica de 5 parametros)

Si selecciona Logistic 4P {Logistica de 4 parametros) o Logistic 5P (Logistica de 5
parametros), seleccione un tipe de peso entre None (Ninguno) o 142, .

Si selecciond Qualitative (Cualitativo) en [a pestafia Settings (Configuracién}, el anélisis
por defecto es Luminex Qualitative (Gualitativo Luminex). Cambie el valor por defecto
madiante la seleccién de Luminex Qualitative {Cualitativo Luminex) o No Analysis
{Ninguin anilisis).

Haga clic en Apply to All Analytes {Aplicar a todos los analitos) para aplicar su seleccion
a todos fos analites seleccionados. Haga clic en OK {Aceptar} para cambiar ¢ anélisis por
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defecto por el andlisis seleccionado. Haga clic en Cancel (Cancelar) para cerrar el cuadro
de didlogo sin guardar.

Units {Unidades): introduzca en este cuadro fas unidades que desee para los analitos.

Count {Nametro): introduzca el nimero de microesferas que desee para los analitos
haciendo clic en el cuadro Count {NGmero). Si cada conjunto de microesferas seleccionado
no adquiere este nimeso de sucesos, s afadird una advertencia al registro que indicara
que no se adquirieran suficientes sucesos de microesferas.

Apply Ail (Aplicar a todos): aplica k informacitn de los campos Units {(Unidades} y Count
{Numero} a todos los analites.

También puede especificar el nimero minime de microesferas aceptable por pozo que
xPONENT anafizara. Esto excluye los datos de todas las microesferas transportadas durante
la adquisicidn.

Selected Analytes List {Lista de analitos seleccionados): los analitos seleccionados
aparecen en una lista a ta derecha de |a cuadricula de analitos. Esta lista incluye Iz siguiente
informacion:

+ Name {Nombre): nombre del analito, Haga clic y escriba el nueve nombre del analito.

« Analysis (Anéalisis): para cambiar el tipo de anlisis para un analite, haga clic en este
campo para abrir el cuadro de dislogo Analysis Settings (Gonfiguracién de analisis) y
seleccionar otro andlisis de la lista.

En el cuadro de dialogo Analysis Settings (Configuracién del analisis):
« Seleccione un métode de la lista Method (Matodo).
- Sifuera necesario, seleccione un tipo de peso de la lista Weight Type (Tipo de peso).

- Aplique el analisis a todas los analitos de 1a lista haciendo clic en Apply to All Analytes
{Aplicar a todos los analitos).

Seleccione Mark as Intra-Well Normalization Bead (Marcar como microesfera de
normalizacién intrapozo) para convertir el analito en una microesfera de nommalizacién
intrapozo.

Afiada un rango al andlisis haciendo clic en Add Range (Ahadir rango).

Selectione Use Threshold Ranges {Utilizar rangos de umbral) para activar rangos para
el ansisis.

Haga clic en Add Range (Afadir range) para agregar un rangao.

Edite los campes Range Name (Nombre del rango), Low Value {Valor bajo), High
Value (Valor alto) y seleccione Inclusive si desea incluir los valores bajo y alto en el
rango. Haga clic en OK (Aceptar} para salir del cuadro de didlogo,

Units (Unidades): unidad de medida que especificé en el cuadre Unit (Unidad), Haga clic
en este cuadro para intreducir un valor para &l analits.

Count (Nitmero}): intraduzea el nimero de microesferas Gue desee para los analitos
haciendo clic en el cuadro Count (Numero). Si cada conjunto de microesferas
selectionado no adquiere este nimero de sucesos, se afiadird una advertencia al registro
que indicara que no se adquisieron suficientes sucesos de microesferas.

Regich {Region): se refiere al analito especifico seleccionado. Se trata de un numero
entre 12 y 76.

Group (Grupo): esle boton aparecera si selecciond Allele Call (Diana de alelos) en
Analysis Type (Tipo de analisis) en la pestafia Settings (Configuracidn). Haga clic en
Group (Grupo) para agrupar 2, 3 0 4 analitos. Se pueden definir varios grupos.

Cancel {Cancelar): haga clic en Cancel (Cancelar) par
(Lotes).

Back (Atras): haga clic en Back {Atras) para volvera la pestaa Settings (Configuracion).

Hext (Siguiente): haga clic en esta opcidn para ir a la siguiente pesiafa. Si el Analysis
Type (Tipo de andlisis) seleccionado en la pestafia Settings (Configuracién) fue None
(Ninguno) o Allele (Atelo), esta cpcidn lo llevara a la pestafia Plate Layout (Disefio de
placa). Si el tipe de analisis seleccionado fue Quantitative (Cuantitativo) o Qualitative
{Cualitativo), este botén lo llevara a la pestania Stds & Ctris (Estandares y controles).

Pestafia Protocols (Protocolos)

Utilice esta pestafia para asignar un nombre al lote, escribir una descripcién, seleccionar un
protocolo y ver los reactivos activos.

Figura 27. Pestafia Protocols {Protocolos)

Fu iy il ¢ e vk hog o [ maceny

voure (80 tucsckiers I SHTOMIST oy a7 AT, Bl
Wik ” e 1 . sarmaic by w4k gl
et etnanar e
—n
MaMFl o
Enatied © a3 « ADHz8 (82U e unng sesmges

£ Usw Extamal Anstyus Progrem

Filof ol Sisnderls  Maan of Repecaies

o bampLonrt L

RS

Esta pestafia contiene la siguiente:

Batch Name/Description (Nombre/descripcion del lote): se utiliza para asignar un nombi
y describir un lote,

Select a Protocol (Seleccionar un protocolo): contiene el nombre, la versién, el fabrican
y la fecha de creacidn de cada protocolo.
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Active Reagents {Reactivos activos) Muestra los grupos/equipos de andlisis y control
asociados al protocole seleccienado. El campe Standard/Ctris Kit Name — Lot# (Nombre
de equipe de controliestindar: n.° de grupo) muestra el nombre del equipa/grupo
estandar/de control del analisis y el nimero de grupo actualmente asociado al protocolo
seleccionado. Los campos Standard Lots (Grupos estandar) y Controls Lots (Grupos de
control) muestran los grupos de estandar o de control asociados al protocolo seleccichada,

Cancel (Cancelar}: vuelve a la pestafia principal Batches {Lotes).

Next (Sigulente): si ha seleccionado un protocolo sin estandares ni controles (aparece None
[Ninguno] en la seccién Active Reagents [Reactivos actives]}, al hacer clic en Next
(Siguiente), ira a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Confirme que et disefio de
placa se ajusta a las instrucciones especificas del anélisis.Si ha seleccionado un protocolo
con estandares y controles, al hacer clic en Next {Siguiente), ir4 a la pestafia Stds & Ctris
{Estandares y controles).

Pestaina Stds and Ctrls (Estandares y controles)

Utilice esta pestafia para aplicar un equipo o grupo al icte. También se puede acceder a los
esténdares y controles desde la pagina Protocol (Protocolo).

Figura 28. Pestafia Stds & Ctris (Estandares y controles)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Apply Std/Ctrd Kit (Aplicar equipe estandar/control): abre el cuadre de didloga Select
Std/Ctrl Kit (Seleccionar equipe estindar/control), El cuadro de didlogo muestra Std/Ctr
Kit Lot# (N.° de grupo de equipo de control/estindar), $tdiCtrt Kit Name (Nombre de
equipo de control/estandar), Expiration {Fecha de caducidad) y Manufacturer
(Fabricante} del equipo. Seleccione un equipo de controllestandar de la lista y después
haga diic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de dialoge. La informacién del equipo se
mostrard en los cuadros a la derecha del botén Apply Std/Ctr Kit (Aplicar equipo de
controliestandar). El equipo seleceionado debe estar asociado a los mismos nombres de
analitos. También puede introducir la informacién haciendo clic en los cuadros Name
{Nombre), Std/Ctrt Kit Lot # (N.” de grupe de equipo de controliestandar), Expiration
(Fecha de caducidad} y Manufacturer (Fabricante) y escribiendo en ellos la informacién.

Assay Standard Information {(Informacién del estandar de anéfisis): muestra fes
reactivos esténdares seleccionados en una lista. La lista muesira Reagent (Reactivo),
Natne (Nombre), Lot # {N.? de grupo), Expiraticn (Fecha de caducidad), Manufacturer
{Fabricante] y el valor de concentracién previsto de cada analito.

s

Apply Std Lot (Aplicar grupo estindar): abre el cuadro de didlogo Select Lot
{Seleccionar grupo). Seleccione un grupo de la lista y después haga clic en 0K
(Aceptar) para aplicar el grupo.

.

Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u harizontal a los campos
Reagent {Reactivo), Mame (Nembre), Lot # (N.° de grupo}, Expiration {Fecha de
caducidad) y Analyte {Analito), Para escribir un valor en estos campos, haga doble clic
sobre los mismes y después utilice una de las dos flechas de Apply Values {Aplicar
valores) para aplicar ¢l valar en horizontal o vertical a fa lista de analitos.

Nota: | alista Dilution {Dilucidn) y el boton Apply Dilution (Aplicar
dilucién) sélo aparecen si se ha seleccionado un analisis
cuantitative.

Ditution {Dilucién): centiene las siguientes opciones de dilucian:
+ 1:2: reduce a la mitad el estandar de cada iteracion previa.

+ 1:10 (Log) (1:10 [Registro]): calcula un valor de un décimo del estandar de cada
iteracion previa.

* 112 Log (1/2 registro). crea una dilucién de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (registro) de
cada iteracién previa.

Como opcitn, eseriba un nidmero para su propio factor de dilucidn,

Apply Dilution (Aplicar dilucién): aplica la dilucién seleccipnada en ja fista Dilution
{Dilucion).

Nota: Haga ¢lic en un encabezado de ¢elumna para modificar la disposicién
de |a pantalla.

Nota: Haga clic en el encabezado de columna Reagent {Reactivo) para
cambiar €l orden de los valores del estAndar rnds alto al estandar
ndmero uno, Este resulta afit para aplicar diluciones en las que el
tltimo estandar sea el estandar mas alto.

Assay Controf Information {Informacién de control del analisis); enumera los reactivos
de control seleccionados. La lista muestra Reagent {Reactivo), Name (Nombre), Lot
Number (NGmero de grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y Manufacturer
(Fabricants}, Se puede utilizar la informacion existente del grupo de control o introducir
manuaimente informacién nueva.
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« Apply Ctrl Lot (Aplicar grupo de contref): abre el cuadro de diglogo Select Lot
(Seleccionar grupo). Seleccione un grupoe de la lista y después haga clic en OK
(Aceptar),

+ Show Concentration (Mostrar concentracidn): Expected (Prevista), Low (Baja) y High
(Alta} establecen la concentracién aceptable prevista, mas baja o méas alta del analito de

la muestra.

= Apply Values {Aplicar valores}: aplica un valor en vertical u horizontal a la lista de
analitos.

Cancel (Cancelar): vuelve a la pestafia Batches (Lotes).

Back (Atras): vuelve a la pestaria anterior.

Next: abre [a pestafia Plate Layout (Disefio de placa).

Gestion de listas de muestras

Utilice la pagina Samples (Muestras) para crear nuevas muestras, ver los detalles de ia lista
de muestras o crear un nueve lote. Las muestras también se pueden afiadir mediante un
sistema de informacién de fatoratario (LIS, por sus siglas en inglés). Para aprender més
sobre como usar un LIS con xPONENT, consulte LIS Settings {Configuracidn de LIS) en la

pagina 11,
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Esta pagina contiene las siguientes pestafias:

+ Create Sample (Crear muestra): aparece al hacer clic en el botén Create New Samples
{Crear muestras nuevas),

=~ Edit Samples (Editar muestras): aparece al hacer clic en el botdn Details (Detalles).

Estas pestarias estan numeradas porque debe completar los pasos de cada pestafa en
orden. Por ejemplo, debe completar la pestafia Protocols {Protocolos) antes de poder

acceder a la pestafia Stds & Ctris (Estandares y controles).

A\

Advertencia; Las muestras humanas y animales pueden contener agentes

infecciosos de riesgo bicldgice. Cuando exista exposicidn
(incluidos los aerosoles) a material de riesgo biglégico
potencial, debe seguit los procedimientes de seguridad
biglégica apropiados y utilizar el equipo protector, como
guantes, batas, ropa de laboratorio, protectores faciales o
protectores oculares y mascaras. Use dispositivos de
ventilacién. Respete fodas las normas locales, estatales y
federales de manipulacidn de materiales de riesgo biotogico
cuando efimine material de desecho de riesgo bioldgica.
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Después de seleccionar un protocolo, esta pestaria muestra fo siguiente:

Create New Samples (Crear muestras nuevas): abre la pestafia Create New Samples
(Crear muestras nuevas). Esta pestafia contiene lo siguiente:

Protocol {(Protocclo): muestra el protocolo seleccionade en la pestafia Sample (Muestra),
Si xPONENT cuenta con una licencia LIS activada, todos los detalles de la rmuestra
proporcionados por el LIS también aparecen en la lista Sample LIS (Muestra LIS).

Varsion {Version}: muestra el numera de versién del protocolo. No se puede editar.

Sample {Muestra): si posee la versidn del software con LIS activade y estd conectado con el
LIS, la lista de muestras se completa autométicamente cuando el LIS proporciona érdenes
de muestras. Salo puede ver o ejecutar una lista de muestras creada en el LIS, pero no
puede editarla, Si no tiene Ja versidn can LIS activado del software, use Create New
Samples (Crear nuevas muestras) para crear una nueva muestra. Una vez que haya
introducido y guardado la infermaci6n de la muestra, aparecera en [a lista de la izquierda. La
Fsta contiene las muestras que ya haya creado. Para reordenar la ubicacidn de adquisicion
de la muestra, utilice las flechas de desplazamiento,

Los botones Delete (Eliminar), New (Nueva), Edit {(Editar) y Undo (Deshacer) aparecen
solo seguin las acciones realizadas en la pestafia Create Sample (Crear muestra).

Delete (Eliminar): elimina una muestra seleccionada.
New {Nueva): créa una nueva muestra.
Edit {Editar): edita una muestra seleccionada.

tUndo {Deshacer): vuelve a abrir 1a pestafia Create Sample (Crear muestra} sin guardar
ningun cambio realizado mediante los botones Edit {Editar) o New (Nugva),

Save {Guardar): guarda los cambios realizados en la lista de muestras.
Close {Cerrar): vuelve a |a pestafia Samples (Muestras).

Sample Lists (Listas de muestras): contiene una fista de protocolos, incluido el nimero de
wersitn y la cantidad de muestras asociadas a cada protocelo.

Details (Detalles): abre ia pestaria Edit Samples (Editar muestras) para ver o editar los
detalles de ka muestra del protocolo seleccionado.

Create Batch {Crear lote): abre |a pestaia Protocol (Protocelo} para crear un lote.

Pestafia Create Sample {Crear muestra)

Haga clic en Create New Sample {Crear nueva muestra) en Ja pagina Sample {Muestra)
para que aparezca esta pestafia. Wilice esta pestafia para introducir y ver la informacién de
la muestra.

Figura 30. Pestaia Create Sample (Crear muestra)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Protocol (Protocolo): muestra el protacolo seleccionade en la pestaiia Sample (Muestra).
Si xPONENT cuenta con una licencia LIS activada, todos los detalles de la muestra
proparcionados por el LIS tambi¢n aparecen en la lista Sample (Muestra),

Version (Versién): muestra el nimero de versién del protocolo. No se puede editar.

Sample (Muestra): si posee la version del software con LIS activado y esta conectado con el
LIS, 1a lista de muestras se completa autométicamente cuando el LIS proporcione érdenes
de muesiras, Solo puede ver ¢ gjecutar una lista de muestras creada en el LIS, pero no
puede editara. Utilice Create New Samples (Crear nuevas muestras) para crear una
muestra nueva. Una vez que haya introducido y guardado la informacién de la muestra,
aparecera en la lista de |a izquierda. Esta lista contiene las muestras que ya haya creado.
Para modificar la ubicacion de adquisicion de la muestra, utilice las flechas de
desplazamiento.

Los siguientes botones Delete (Eliminar}, New (Nueva}, Edit {Editar) y Undo (Deshacer)
aparecen solo segin las acciones realizadas en la pestafia Create Sample (Crear
musestra).

Delate (Eliminar): elimina una muestra resaltada.
New (Nueva): crea una nueva muestra.
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Edit (Editar): edita una muestra resaltada.

Undo (Deshacer): vuelve a abrir la pestafia Create Sampls {Crear muestra) sin guardar
ninglin cambio realizado mediante los botones Edit (Editar) 0 New (Nueva).

Save (Guardar): guarda los cambios realizados en la lista Sample (Muestra).
Close (Cerrar): vuelve a la pestafia Samples (Muestras).

Crear una lista de muestras nueva

1. Akrala pagina Samples (Muestras).

2, En la seccién Sample Lists {Listas de muestras), seleccione el protocalo que utiliza
con la Fista de muestras y haga clic en Create New Samples {Crear muestras nuevas).
Se abrira la pestafia Create Sample (Crear muestra).

En el cuadro ID, introduzca 1a ID de la muestra.
Intreduzea el nombre de un paciente en el cuadro First name (Nombre) silo desea.
Introduzca el apellido de un paciente en el cuadro Last name (Apeltido) si [o desea.

;o koW

Para agregar un comentario scbre I3 muestra, introdidzcalo en f cuadro Comment
(Comentario); esta accidn es cpcicnal.

Haga dlic en Save (Guardar) para agregar la muestra a |a Ista Sample (Muestra).

8, Para agregar muestras adicionales, haga clic en New (Nueva). Repita los pasos del 3 al
7 hasta terminar de agregar todas las muestras que desee a su lista de muestras.

~

9. Cuando haya terminado, haga clic en Close (Cerrar).

Edicion de una lista de muestras

Abra la pagina Samples (Muestras).
2. Enlaseccion Samples Lists {Listas de muestras), elija el protocolo que desea editary
haga clic en Details (Detalles). Se abrira la pestaria Edit Samples (Editar muestras).
Nota: Siel nimero en la columna Number of Samples (NUmero de
muestras) es "0", no existen muestras adjuntas al protocolo.

3. Haga clic en una muestra, después utilice las flechas Move (Mover)} para mover hacia
arriba o abajo Ia lista de muestras y cambiar el orden en el que se adqguiriran.

4. Para agregar una muestra nueva a la lista, haga clic en New {Nueva) y siga los
siguientes pasos:

a. En el cuadro ID, intreduzea |a |0 de la muestra.
b. Infroduzca el nombre de un paciente en el cuadro First name {Nombre) si lo desea.
¢. Introduzca el apellido de un paciente en el cuadra Last name (Apellido} si lo desea.

d, Para agregar un comentaric sobre la muestra, introgtzcale en el cuadro Comment
{Comentario); esta accién es opcional.

e. Haga clic en Save (Guardar) para agregar |a muestra a la fista Sample (Muestra).
5. Para editar una muestra existente, haga clic en la muestra y después en Edit {(Editar).
8. Cuando haya terminado de editar la lista de muestras, haga clic en Close (Cerrar),

Ejecucion del analisis

i usa software de terceros para realizar el analisis, siga las instrucciones de analisis de
dates proporcionadas en las instrucciones del equipo de analisis DIV.

Puede indicarle al sistema que adguiera muestras replicadas, independientemente del tipo
de lote. Para lotes cualiativos, se promedian los resultados cualitativos de los valores
replicados y la interpretacion informada se determina a partir de este promedio replicado.

Pestaiia Current Batch (Lote actual)

Para ver la pestafia Current Batch {Lote actual), haga clic en la pdgina Results
(Resultados). L.a pestafia Current Batch (Lote actual) también aparece cuando se ejecuta
un lote. Utilice esta pestafia para ver los resultados, las estadisticas y la informacién de
registro del lote actual y para realizar un analisis estadistico de los resultados def lote. Esta
pestana ofrece una supenvision en tiempo real de muestras de lote durante ia adquisicion a
través de la visualizacion de estadisticas de microesferas de muestra y analitos. Las
estadisticas disponibles en esta pestafia son estadisticas intrapozos.

Las estadisticas mostradas cambian de acuerdo con €l tipo de analisis seleccionado Los
botones de esta pestaia cambian en funcidn de la configuracion del usuario,
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Figura 31. Pestafia Current Batch {Lote actual)
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Los campos y entradas disponibles en esta pestafia son:
Statistic {(Estadistica): selecciona la estadistica que desee ver en la ista desplegable.

Analyte {Analito): contiene una lista de los analitos ejecutados en € lote, Seleccione un
analito para ver todas sus estadisticas.

Current Well (Pozo actual): muestra las estadisticas del pozo que se analiza en ese
momento {esto cambia a Displayed Well [Pozo visualizado] si esta visualizando un lote
mediante el boton Open [Abrir] de |a pestafia Saved Batches [Lotes guardados]).

Singte Step (Paso Onico): permite el analisis de un pozo cada vez. Seleccione o borre la
marca de este cuadro para activar o desactivar esta funcién.

Flechas de desplazamiento: use las flechas hacia arriba, abajo, izquierda y derecha para
desplazarse por la tabla.

Maximize/Minimize {Maximizacién/minimizacién): use este botén para maximizar y
minimizar {a imagen de la placa, el grafico de puntos y la lista,

Plate {Placa): seleccione una placa en la lista desplegable.

Save Image (Guardar imagen): guarda la infermacién mostrada en esta pagina como un
archivo de imagen.

Progress (Progreso): haga clic en este botén para mostrar la pantalla Current Batch Run
{Ejecucién de lote actual} para ver Jos resultados de procesamiento de lote en tiermpo real.

Analizar lote actual

Al ejecutar un lote, se abre la pestafia Current Batch (Lote actual). Aqui, puede ver el
analisis en tlempo real de los analitos adguiridos. LHilice esta pestafia para ver los
resultados, las estadisticas y la informacién de registro del lote actual y para realizar un
andlisis estad(stico de los resultados del iote. Para ver un tipo de estadistica Gnico para
todos los analitos, haga clic en la estadistica que desee ver en |a lista Statistic
(Estadistica), Para ver tados los tipos de estadisticas para un mismo analito, haga clic en el
analito de la lista Analyte {Analito). Esta pestafia ofrece una supervision en tiempo real de
muestras de Iote durante la adquisicidn a través de la visualizacion de estadisticas de
microesferas de muestra y analitos. Las estadisticas disponibles en esta pestafia son
estadisticas de microesferas intrapozaos. No describen resultados de andlisis de pozos
replicados,

Statistic (Estadistica): para ver una estadistica concreta de analitos en un lote, seleccione
una de |as siguiendes opciones:

Median {Mediana): el punto en un conjunto de datos en el que existe la misma cantidad
de valores por encima y por debajo.

Test Result {Resultado de pruebal: el valor de andlisis calculade para andlisis
cuantitativos o cualitativos derivados de estandares con valores conocidos.

Range (Rango): resultado semicuantitativo para un resultade numérico concreto dentro de
un conjunto predefinido de valores carne «Naormal» o «Negatives (Negativo),

Net MFI (Median Background) [MFI neta {(mediana de entorno)): mediana de entomo
de MF| neta.

Mean (Madia): promedio de tados los valores en un conjunto de resultades,

% CV of microspheres (% VC de microesferas): la medida de la dispersion relativa
dentre de la distribucidn.

% VC = 100 x desv. est. / media

Standard Deviation {Desviacidn estindar): para calcular la variabilidad o dispersion de
la muestra, Luminex utiliza la fdrmula de desviacion estandar,

Peak {Pico): el valor que es igual al nimero mayor de puntos de datos dentro de [a
distribucitn. Por ejemplo, en el conjunto de datos {1,2.2,3,3,3,4,5}, 3 es el pice porgque
aparece el mayor nimero de veces en la lista de distribucion.

Trimmed Count {NUmero recortadn)*
Trimmed Mean (Media recortada)*
Trimmed %CV of microspheres (% VC de microesferas recortado)”

.

.

Trimmed Standard Deviation (Desviacidn estandar recortaday”
Trimmed Peak (Pico recortado)}*

% CV of Replicates (% ¥ de réplicas): la medida de a dispersion relativa dentro de |a
distribucidn de resultados para muestras de réplica.

% VC = 100 X desv. est, / media

.
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% Recovery (% Recuperacién): una medida que muestra el grado de precision con que
los resultados que observb coinciden con los esperados después de un analisis de

regresion.

{Concentracion observada) / (Concentracion esperada) x 100%

Expected Result (Resuttado esperado); valor conocido o esperado de los resultades de
la prueba para un control o estandar.

Control Range (Rango de control) - Low (Bajo}: el valor mas bajo en un control de
andlisis usado para determinar criterios de pasaffalla para un andlisis.

Control Range (Range de control) - High (Alto): el valor mas alto en un control de
andlisis usado para determinar criterios de pasaffalla para un andlisis.

Normalized Net Median (Mediana neta normalizada): para cada analito en un poza, la
mediana neta normalizada (NNM, por sus siglas en ingtés) = (mediana neta de analite) /
(mediana neta de microesfera de normalizacién)

Units {Unidades): unidad de medida para un anafito; por gfemplo: pgiml.

.

.

.

*|as estadisticas recortadas eliminan fos valores que superan o no afcanzan los valores
estadisticos extremos en un cinco por ciento y después utilizan las valores restantes para los
célculos de Mean (Media), Standard Deviation {Desviacion estindar) o %CV (% VC).
Las estadisticas mostradas cambian segun el tipo de andlisis seleccionado.

Analyte {Analito): contiene una lista de los analitos ejecutados en el lote. Seleccione un
analite para ver todas sus estadisticas.

Gurrent Well (Pozo actual). muestra las estadisticas del poze que se visualice en ese
memento {esto cambia a Displayed Well [Pozo visualizado] si se encuentra visualizando
un lote mediante el botén Open [Abrir] de la pestafia Saved Batches [Lotes guardados]).
Single Step (Paso inico): permite analizar un pozo cada vez. Haga clic aqui para activar o
desactivar esta funcidn.

Results (Resultados): rruestra las estadisticas relacionadas con el fote, Utilice las flechas
de direccién arriba, abajo, izquierda y derecha para desplazarse por la tabia o utifice las
barras de desplazamiento. El icono Maximize/Minimize (Maximizaciér/minimizacién}
expande la tabla del lote y la devuelve al tamafio estandar.

Plate {Placa): ¢5 una lista de las placas disponibles (si hubiera mds de una).
Precaucion: Siutiliza varias placas, asegurese de usarlas en el orden

comecto, De fo contrario, Yos datos y los resultados de las
pruebas podrian ser incorrectos,

Haga clic con el botén derecho dentro del area del grafico de puntos para acceder a las
siguientes optiones:
Display Maode (Modo de visualizacion): seleccione la visualizacion Logarithmic

{Logaritmica) ¢ Linear (Lineal). Ei software establece por defecto la visualizacidn
Logarithmic {Logaritmica). Haga clic en el botan de maximizacién para obtener una vista

ampliada del grifico de puntos.
Log {Registro). muestra un registro de los procesos del sistema. Este registro incluye la
siguiente informacion:

FOLIO

Mo

rrtdsisnsnanann

Date (Fecha)
Message (Mensaje)
Code (Cddigo}

Las entradas del registro que indican advertencias estan resaltadas en amarillo. Los
errores estan resaftados en rojo. Las demas entradas del regisiro no estan resaltadas.
Haga clic en el icono Maximize (Maximizacion) para ampliar la vista del registro. El
registro $& expande hasta abarcar la ventana cempleta. Haga clic en el icona Minimize
(Minimizacién) para volver al tamafio estandar,

Save Image (Guardar imagen): abre un cuadro de didlogo Save As (Guardar como} para
guardar una captura de pantalla.

Details (Detalles): abre la pestafia Results {Resultados) para permitir més andlisis y
resultados,

Progress {Progreso): haga clic para mostrar los nimeres por regién del pozo seleccionado.
Las nimeros de analitos se muestran en un grafico de barras a medida que se adquieran. La
barra de desplazamiento de la parte inferior de la pantalla Progress (Progreso) pemite
desplazarse por la lista de analitos.

+ Maximize {Maximizacién): amplia la pantalla Pregress (Progreso) para que abarque
toda la ventana.
« Zoom {Acercar): permite abservar de cerca el progreso de los analitos.

+ Save Image (Guardar imagen): abre un cuadre de didlogo Save As (Guardar como)
para guardar una captura de pantalla.
« Default {(Por defecto): vuelve a la visualizacién del grafico de puntos.

Well Report {tnforme del poze): muestra una representacién de la placa y el estado de la
muestra adquirida, Los pozos mestraran uno de los tres estados posibles:

« Amarillo: pozo adquiride, pero el sistema detecta un posible prablema (seleccione la
pestafia Log [Registro] para obtener mas informacidn).

+ Verde: pozo adquirido correctamente.

= Rojo: adquisicién de pozo fallida. Es posible que el sistema se haya detenido, segun las
circunstancias (seleccione |a pestadia Log [Registro] para obtener mas informacion).

Sample Lists (Listas de muestras): contiene una lista de protocelos, incluido €l numero de
version y la cantidad de muestras asociadas a cada protocolo.

All Regions {Todas las regiones): muestra todas las regiones del lote,
Al Redions (Todas las regiones); muestra todas las regiones del lote.
Default (Por defecto): vuelve a la visualizacion del grafico de puntos.
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Seleccionar modo de repeticion

Para repetir un lote, abra la pagina Results {Resuttados) y después la pestafia Saved
Batches {Lotes guardados). Seleccione el lote que desee repetir y pulse Replay
{Repetir) ¢n la parte inferior de la pantalla. Esto abre el cuadro de didlogo Select Replay
Mode (Seleccionar modo de repeticion). Seleccicne Replay batch (Repetir lote) o
Recalculate data (Volver a calcular datos) tal y como se describe 2 continuacién. La
informacién que debe introducir para repetir o volver a caleular es la misma,

Un lote se puede volver a procesar varias veces,

Nota: Cuando repita o vuelva a calcular lotes grandes, la operacidn puede
tardar mas de 1 hora en finalizar. La repeticién de un late no se puede
detener mientras esté en progreso. Deje tiempo suficiente para que
termine la operacion. La operacién habra terminade cuando
desaparezcan todas las barras de progreso,

Nota: Los datos de lete y el archivo de safida iniciales permanecen intactos
¥ sin cambios, Cada vez que repita o vuelva a calcular un lote, el
sistema lo procesa como si fuese un nueva kote y crea una entrada de
|ote y un archivo de salida independientes.

Figura 32. Seleccione el cuadro de didlogo Replay Mode (Modo de
repeticién)

Select Replay Mode

@ Replay batch

Use the replay batch option to replay the raw bead data files. The bead data files will
be replayed using the Analyte, Analysis, and Plate Layout settings in the new replay
batch ar protocol. Settings such as Volume and XY Heater will have no effect.

C Recalculate data

Use the recalculate data option to reanalyze the batch results using only the batch's
MF| values. The batch MF| values will be reanalyzed using the Analysis and Plate
Layout settings in the new reanalyze batch or protocol  Settings such as Yolume
and XY Heater will have no effect. Because only the MFi values are reanalyzed, no
data will be displayed in the dotplot.

When replaying or recalculating large batches, the operation may take an hour or
more to complete. The operation cannot be stopped or canceled. Please allow an
adequate amount of time for the entire operation to complete before interacting with
the application. The operation is complete only when all progress bars have
disappeared.

i Ty
Cancel

Analisis de un lote guardado

Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados), Seleccione el nombre del lote y después haga clic en Open (Abrir).

Apareceran las pestafias Results (Resultados), Log (Registro) y Sample Details (Detalles

de la muestra).

Haga clic en Results (Resuttados) para obtener la informacién estadistica sobre el lote.

Haga clic en Log (Registro) para ver un registro de la actividad que ocunid durante ka
adquisicion del lote seleccionado.

Haga clic en Sample Details {Detalles de la muestra) para ver los detalles de cada
muestra del fote. Si utiliza un equipo LIS, haga clic en Transmit (Transmitir) para
transmitir los datos a LIS,

Pestafia Saved Batches (Lotes guardados)

Utilice esta pestana para abrir un lote que se haya ejecutado y ver sus detalles, asl como
para exportar, aprobar o repetir un lote.
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Figura 33. Pestafia Saved Batches (Lotes guardados)
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Completed Batches (Lotes completados): muestra una lista de lotes completos que
incluye ta informacion Name {Nombre), Protoce! (Protocolo), Protocol Version (Versidn
de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y User (Usuario) de cada lote. No se
Inchuyen los lotes que no se hayan ejecutade.

Filter (Filtro): abre el cuadro de didlogo Filter Setup (Configuracién de filtro).

Figura 34. Cuadro de disdtogo Filter Setup (Cg
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Este cuadro de didlogo le permite elegir los totes guardados que desee ver en a lista
Completed Batches (Lotes completos) seqiin las opciones que seleccione o no en las
siguientes casillas de verificacion:

Bateh Name (Nombre de lote)
Protocol {Protocoto)

Batch Status (Estado de lote}
Lot ID (1D de grupo)

Kit 1D (ID de equipo)

Analyte (Analito)

Sample ID {ID da muestra)
First Name {(Nombre)

Last Mame {Apellido)

User ID {ID do usuxro)

Date (Fecha)

Reset (Restablecer): anuta la seleccion de todas las casillas de verificacidn,

.

.

S

OX (Aceptar): ciema el cuadre de disloge y aplica todes los cambios reafizados. wﬁ [
Cancel {Cancelar): ciema el cuadro de di4logo y cancela todos les cambios realizagos. = §
Save Pricl (Guardar protocolo): guarda la informacién del protocolo y del equipo para el o g
lote seteccionado. F&!‘O
Plate Layout {Disefio de placa): abre el cuadre de didlogo Report {Informe), que mduye ?’? 7:
Batch Plate Layout Report {Informe de disefio de placa dol lote). Confirme que #f disefto 2 H
de placa se ajusta a las instrucciones especificas del andlisis. g :
Approve {Aprabar); abre el cuadro de didlogo Batch Approval Confirmation #5_':-_
{Confirmacién de aprobacibn de lote) para aprobar el lote seleccionada. Salo los lotes ::.n)
aprobados se pueden transmitir al LIS, Si su software posee kcengia de uso para LIS, puede H
transmitir totes al LIS desde la pastafia Sample Results (Resultados de muestea), Una vez g H .
. . e e e . e — . === — =
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aprobado un lote, el estade del mismo carnbiara a Approved (Aprobado) en la lista
Completed Batches (Lotes completos).

Exp Results {Exportar resultados): abre el cuadro de didlogo Save As (Guardar como)
para elegir una ubicacion de exportacion para el archive CSV que contenga los resultados.

import {Importar): abre el cuadro de didlogo Open {Abrir) para elegir el archiva de lote
(-mdf) que desee importar. Seleccione Include Raw Files (LXB) {Incluir archivos sin
procesar [LXB]} para importar también el archivo de datos sin procesar,

Export {Exportar): abre €l cuadro de didlogo Export Batch (Exportar lote) para elegir una
ubicacién para el archivo de lote {.mdf). Seleccione Include Raw Files (LXB) {Inciuir
archives sin procesar [LXB]) para incluir el archive sin procesar en la exportacitn,
Seleccione Overwrite (Sobrescribir) para sobrescribir los archivos ya existentes.

QOpen {Abrir): abre la pestafia Results (Resultados). Ulilice esta pestafia para ver los
resultados guardados del lote seleccionado,

Invalidar estandares y controles

Nota: Es pasible invalidar o eliminar un control en un andlisis de datos. Sin
embargo, Luminex no recomienda invalidar controles.

Para obtener informacidn sobre cantreles de andlisis y directivas para aceptar ¢ rechazar
valores de control, péngase en contacto con el fabricante del equipo.
Para invatidar estandares y controles:

1. Abrala pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Abra la pestafia Saved Batches {Lotes guardados).

3. Haga clic en el nombre del lote y después en Open {Abrir). Se abre [a pestafia Results
{Resultados).

4, Hzga clic en ¢l cuadro a la izquierda def estandar que desee invalidar y después haga
clic en invalidate (Invalidar). Toda la fila se pondra de calor rojo.

Visualizacién de la configuracion del lote

1. Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestaiia Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic er el lote cuyos
detalles desee ver.

3, Haga dic en Open (Abrir), y después haga clic en la pestafia Settings {Configuracion),

4. Haga clic en las flechas de desplazamiento derecha ¢ izquierda de Page (Pagina) para
visualizar las paginas del informe de configuracion del lote.

5. Haga clic en S8ave (Guardar) para abrir el cuadro de didlogo Save As {Guardar como).
Navegue hasta la ubicacién donde desee guardar el informe de configuracién de lote y
haga clic en Save {Guardar),

P

Visualizacion de registros de lote

1. Abrala pagina Results {Resultados} y después la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic en el lote cuyos
detalles desee ver.
3. Haga clic en Open (Abrir). Se abre la pestafia Results (Resultados).

4, Haga clic en Log (Registro) para abrir la pestafia Lag (Registro).

Visualizacién de detalles de la muestra

1. Abrala pagina Results {Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic en el lote cuyos
detalles desee ver.

3. Haga dcfic en Open [Abrir) y después haga clic en Sample Details (Detalles de la
muestra). Se abre la pestafia Sample Details (Detalles de la muestra). Siesta
utilizando un equipo del software bajo licencia del LIS, haga clic en Transmit
(Transmitir] para transmitir los detafles de la muestra a la base de datos de LIS. Puede
transmitir un solo analito por muestra o la muestra completa.

Pagina Results (Resultados)

Una vez que los datos se hayan incluide en ef Jote, se realizaré una observacion y un andlisis
en la pagina Results (Resultados). Esta pagina contiene las siguientes pestafias:

= Pestafia Current Batch {Lote actual}
+ Pestafia Saved Batches (Lotes guardados)
* Pestafia Results {(Resuttados)
» Pestafia Log (Registro)
 Pestafia Sample Details (Detalles de la muestra)
= Pestafia LIS Results (Resultades da LIS)
* Pestafa Reports (Informes)

La informacién que puede ver y las acciones que puede tomar difieren en funcién de en
cudles de estas pestafias haga clic,

Pestana Results (Resultados)

Acceda a esta pestaria haciendo clic en la pagina Resulfs (Resultados) y, después, en
Saved Batches {Lotes guardados). Se abre ja pestafia Results {Resultados).
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Figura 35. Pestaria Results (Resultados)
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Esta pestafia muestra lo siguiente:
+ Results (Resultados)
= Statistic (Estadistica}
* Analyte (Analito)
+ Displayed Welk (Pozo visualizado)
« Well information (Informacién det pozo) (Well [Pozo], Sample [Muestra], Run
Statistic [Estadistica de ejecucion]; Analytes by number [Analitas por nimerc])
= Imagen Plate Layout (Disefio de placa). Gonfirme que el disefio de placa se ajusta a las
instrucciones especificas del analisis.
= Mapa de microesferas
La pestafia Results {Resultados) incluye los mismos botones Save Image (Guardar

imagen) y Progress {Progreso) que la pestafia Current Batch (Lote actual). Los
siguientes botones se afiaden a la pestafia Resuits (Resultados):

Formula {Férmula): abre el cuadro de didlogo Change Ana sius"(Cambiar andlisis) con
una lista de los analitos utilizados en el lote, Haga clic en un analito para abrir ef cuadro de
didlogo Analysis Settings (Configuracién de andlisis) y seleccionar una nueva
configuracion de anélisis para el analito.

Approve (Aprobar): abre el cuadre de didlogo Batch Approval Confirmation
(Confirmacion de aprobacidn de lote), que contiene los datos de los analitos
seleccionados en la pestaiia Results (Resoltados). Haga clic en Yes (Si) para aprobar el
lote. El cuadro de dislogo confirma la aprobacidn.

Validate (Validar): valida toda una fila o celda seleccionada en la tabla Results
{Resultados). Las filas o celdas promedio no se pueden seleceionar. Sino ha
seleccionado un elemento o el elemento seleccionade no necesita ser validado, aparecera
un cuadro de didloge con una advertencia. El administrador del sistema xPONENT debe
otorgarle permisos para invalidar los estandares si esta utilizando el equipo Secure
{Seguro) de xPONENT.

Invalidate (fnvalidar): invalida toda una fila o celda seleccionada en la tabla Results

{Resultados). La seleccidn se verd de color rojo cuando se haya invalidado. Seleccione ef
mismo elemento y haga clic en Validate {Validar) para eliminar el estado de invalidacian.

.

Save (Guardar): guarda el lote. Este botén sélo aparece si se ha realizado un cambio en
el lote.

Analyze (Analizar): analiza los datos que $¢ hayan invalidado. Este botdn sdlo aparece si
ha hecho dlic en Invalidate (Invalidar) en una parte de los datas o si ha hechao dlic en
Validate (Validar) en una parte invalidada de los dates. Esta opcidn analizara los datos
nuevamente sin €| estandar invalidado.

Close (Cerrar): cierra el lote y vuelve a abrir {a pestafia Saved Batches (Lotes
guardados).

Haga clic en la pagina Results {Resultados) y, después, en |a pestafia Saved Batches
{Lotes guardades). Haga clic en el nembre del lote y después en Open (Abrir). Apareceran
las pestafias Results {Resultados), Settings {Configuracion), Log (Registro) y Sample
Details (Detalles de la muestra).

= Haga clic en Results {Resultados) para abtener la informacién estadistica sobre el lote.

+ Haga clic en Log (Registro) para ver un registro de la actividad que ocunié durante la
adquisicion def lote seleccionado.

Haga clic en Sample Details {(Detalles de la muestra) para ver los detalles de cada muestra
del lote. Si utiliza un equipo LIS, haga clic en Transmit (Transmitir) para transmitir los datos
alls.

Pestaina Settings (Configuracidn)
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Figura 36. Pestafia Settings (Configuracién) Analysis Settings (Configuracion del anélisis): utifice esta seccion para configurar el tipo
de analisis, establecer el nimero de estandares y controles, sefeccionar un programa de
analisis externo y elegir si desea analizar los resultados mientras adquiera las muestras,

Analysis Type (Tipo de anilisis): utilice esta lista para elegir entre los siguientes tipos ge
analisis:

+ None (Ninguno): ningdn analisis. Seleccione esta opcién si posee su propio programa
de procesamienta posterior de datos y desea abtener Gnicamente los resultados de
intensidad fluorescente. No puede apiicar estandares ni controles si selecciona None
{Ningunao). No puede analizar las adquisiciones con esta configuracidn.

u—_—_:;-_—__'%;-;—_-m . Qualitative (Cualitativo): el anélisis cualitativa determina los resultados como positivos
—— Prm—————— ¢ negativos, reactivos o ne reactivos. El software es flexible al definir rangos de
resultados personalizados, como negativos, positivos bajos @ positives altes. Las
determinaciones se basan en un Unico estandar. Para el andlisis cualitativo, el software

Luminex utiliza el siguiente algoritme especifico,
Donde:

2 Ay et e B2 gming St Fl = intensidad flusrescente
10 Use Exama Anuvals Progrant

et - SR < Ki = un valor «Quali» (cualitative) introducide en la informacién de grupo para

determinar el valer o el estandar del analisis cualitativo.

El valor «Quali» {cualitativa) determina un {imite @ umbral. Esto, junto con los rangos
que ulilizan la férmula Lum Qual (Cualitative Luminex) o un rango editado especifico
para el andlisis, facilita la determinacién de los resultados cualitativos para muestras
descanocidas.

Se incluyen en el sistemna dos férmulas predefiridas que emplean el algoritmo. Puede
utilizarlas tal cual o editar sus valores de rango para adaptarlas a sus necesidades.

.

Name (Nombre) y D iption (Descripcidn): escriba el nombi la deseripcidn
Cuadros Name }y Description P J ombre ¥ =enpa Quantitative {Cuantitative): determina las concentraciones de la muestra a partir de

en el cuadro apropiado. curvas estidndares por medio de los métodos de regresién Cubic Spline {(Ranura
Acquisition Settings (Configuracidn de adguisicién): cubica), Linear (Lineal), Logistic 4P (Logistica de 4 parametros) y Logistic 5P
(Logistica de 5 parametros). Introduzea los valores deseados de estandares y
contreles en los cuadros Number of Standards (Nimero de estandares) y Number of
Controls (NUmero de controles). Seleccione Fit of all Standards {Ajuste de todos
{os estandares) o Mean of Replicates (Media de réplicas) para el calculo del ajuste

= Volume {Volumen): es el volumen que el instrumento aspiraré en el sistema para €l
analisis. Introduzca ef volumen de la muestra deseado en microlitros, Use valores entre 10
y 200 pl. Para evitar que entre aire, aflada al menos 25 yl al pozo de la muestra ademas
del tamafio de la muestra. Ei valer predeterminado es 50 l.

de curva.
+ XY heater (Calentador XY): seleccione Enabled (Activade) para activar el calentador
XY. Escriba en el cuadro el valor deseado en grados Celstus. El range de temperatura es Nota: Luminex recomienda Fit of All Standards (Ajuste de todos los
de 35 a 60 °C. estandares) como el célculo mas preciso del ajuste de curva.
Precaucién: La adquisicion de datos antes de que el calentador alcance la Segin una gama de resultados cuantitativos numéricos, puede aplicarse un rango de
temperatura adecuada puede poner en riesgo los resultades umbral a un andlisis cuantitativo, por ejemplo, alte, bajo, saturade y esperado.

de la prueba. * Allele Call (Diana de alelo): configura el analisis para una diana de alelo. Los analitos

se deben colocar en grupos de 2, 3 o 4 elementos.

Plate name (Nombre de placa): el nombre asignado a la placa. Puede seleccionar una
placa diferente de la lista. + Min MFI Enabled {MFI| min. activada): seleccione este cuadra para activar una MFI

minima para €l analisis Allele Call {Diana de alelos). Introduzca un vator en este cuadro
para establecer la MFI minima para ef anilisis.

.

Sample wash (Lavado de la muestra): seleccione esta opeién para efectuar andlisis sin
un pase final de lavado antes de la lectura de la placa en el instrumento. Esto
automdticamente lava cada muestra dentro del instrumento. Los lavados finales san Analyze Results While Acquiring Samples {Analizar resuttados mientras se
necesarios para un andlisis apropiado. adquieren las muestras): el software permite ver en tiempo real los resultados a medida

que el instrumento analiza las muestras. Esta funcién no estd disponible si selecciona
None (Ninguno) como su tipe de analisis.
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Number of Standards (Nimero de estdndares). haga ¢lic aqui para introdudir el nimero
de estandares para el protocolo. Se apkica unicamente a los analisls cualitativos y
cuantitativos.

UssExternal Analysls Program {Usar un programa de andlisis externo): seteccione
esta casia de verificacidn para usar un programa extemo para analizar los datos. Cuando
se selecciona esta opcién, se activa la lista Analysis Program (Programa de angfisis).

.

$Se aphea intcamente a los andlisis cualitativos y cuantitatives. f Ep— o n
+ Number of Controls (Nimero de controles): haga clic aqul para introducir el nimero de i || Do i demoe v e hid J
cantroles para el protocoto. Se aplica tnlcamente a los andfists cualitativos y cuantitativos. R oy
o " - m HAXXCIE ¥ 4P Wl 0L Y Saried S
+ Analysis Program (Programa de andlisis): utilice esta lista para seleccionar ef programa AN U st 11 anr
que desee usar para analizar los datos. O res WTTZTRNS Mind e A Q21 e w
IAINI NI 45PN St rwhen covpired s AF 1 mr
- Fit of all Standards (Ajuste do todos los estindares): la curva estandar se determinara T i oty Comoed %
al utilizar cada réplica estandar incividual cuando se calcule la curva estandar. Por O s S i o —— . me
elemplo, si se ejecutan duplicados de una curva estandar de 7 puntos, el software O - — | [inonossriren vl Aownaonaf ) Compienes say
calculard la curva estandar mediante 14 puntos. Se aplica (micamente a los anafisis L bt il 8 e sl i
auantitativos, Iiaronas 1 soqeeaen e 11 o
+ Mean of Replicates (Media de réplicas): la curva esténdar se determinara mediante la QA:: ﬁmgga o rearmain 861 Canmptma b
estimacion def promedio de las réplicas estandares individuates al cacutar la curva T [ et e g 1
estandar. Por ejemplo, si se ejecutan duplicados de una curva estindar de 7 puntos, el [ttt v bhpmise AN - ;
. A - i
soﬂware.wlcuia la curva estandar mediante 14 punios. Se aplica dnicamente a los andlisis i e fwfuiotinaial Sarad boid h
cuantitativos. 1o m
Cancel (Cancelar}: te lleva de nuevo a ia pestafia principal Batches (Lotos). g
Next (Sigulents): haga dlic en esta opchin para ir a la pestafla Analytes {Analitos).

Pestafia Log (Registro)

Esta pestafia muestra un registro de ta actividad producida durgnte la adquisicion del fote
seleccionado.

Esta pestafia muestra la siguiente informacidn sobre cada actividad:

« Date (Fecha)
« Message (Mensaje)
+ Code (Cédige)

Las entradas del registro aparecen en amarillo si $e adquirié un pozo con una advertencia.
Las entradas del reglstro aparecen en rojo si se produjo un problema duranie ka adquisicion,

Print {tmprimir): imprime el registro, ———

-

———

Export (Exportar): abre ¢l cuadro de didlego Save As (Guardar como) para que pueda ' o f?l
guardar el archivo de registro, Navegue a una ubleacién y haga clic en Save (Guardar). t:n' §
Close {Corrar): vuelve a abrir la pestafia Saved Batches (Lotes guardados). 2] g
—
_ . @ O
Pestafia Sample Details (Detalles de la muestra) Q=
Utiice esta pestafia para ver los resuttados de la muestra, § .
=
o e
i
=
&
- . e ae J— T gE
N

tUso de xPONENT  xPONENT para MAGPIX
&7 88

MARIS[3L MAS
BIOQUIICA - M.
o7 - THCNOLAB

£5 9



Figura 38. Pestafia Sample Details {Detalles de la muestra)
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Fltechas: permiten desplazarse por los detalles de la muestra.

Transmit {Transmitir): para los sistemas configurados para la transmisién a un LIS,
seleceione un solo anafito o la muestra completa y haga clic en Transmit {Transmitir) para
enviar los resultados.

Close (Cerrar): vuelve a abrir {a pestafia Saved Batches (Lotes guardadaos),

Pestaina LIS Results (Resultados de LIS)

Esta pestafia muestra las lotes guardados que contengan muestras de LIS.

e

MARISOR MASIED
BIOQUIMICAL ML, 945

Figura 39. Pestaiia LIS Results (Resultados de LIS)

There e a6 tived oniches conaning LES serngles 1 ar

Filter {Filtro): abre el cuadro de didlogo Filter Setup (Configuracion de filtra).
Clear (Borrar): haga clic aqui para desactivar el filtro.

Completed Samples (Muestras completas): muestra ia informacién de Name {Nombre}),
Protocolo (Protocolo), Sample Count {Namero de muestras}, Date (Fecha), Status
(Estado) y User (Usuario) de cada lote incluido en esta lista.

Transmit (Transmitir}: transmite un lote a un LIS si se conecta una version con licencia de
xPONENT,

Details (Detalles): abre |a pestafia Sample Details (Detalles de la muestra} para ver los
resultades de la muestra.

Para transmitir un lote a un LIS:

1. Abra la pagina Results (Resuitados) y después abra la pestaiia LIS Results
(Resultados de LIS).

2. Seleccione un lote y después haga clic en Open {Abrir).
3. Haga clic en Yes (8i) para aceptar y transmitir el lote a la base de datos de LIS,

L]
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Pestaina Reports (Informes)

Utilice esta pestafia para ver, generar & imprirmir informes. xPONENT puede establecer el
formato de sus resultados de Iote y multilote en una variedad de formatos de exportacién que
proporcionan diferentes tipos de datos en diferentes lipos de informes:

» {nformes de lote
= {nformes de protocolo
= {Informes de registro de! sistema

Figura 40. Pestaiia Reports {Informes)

Complste
TOHN09S ) Comphte

Wowta b | i

Repaort and Type Hsts [Listas de informes y tipos): seleccione un informe de una de fas
siguientes categorias:

Batch Reports (Informes de lote): aparece una bista de lotes debajo de la lista Type (Tipo),
La lista incluye la informacién de Name (Nombre), Protocol (Protocolo), Protocol Version
(Versién de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y User (Usuario). Elija entre los
siguientes informes:

= Data Interpretation {Interpretacién de datos)

« Batch Settings (Configuracién de lote)

« Plate Layout {Disefio de placa)

« Batch Audit (Comprobacién de lote)
» Patient Report (Informe de paciente)}

Si selecciona Data Interpretation {Interpretacian de datos), a [a derecha aparecerd una
seccidn denominada Select Analytes (Seleccionar analitos), en la que se mostrara una
lista de los analitos del lote. Seleccione los analitos que desee incluir en el informe.
Seleccione All (Todos) para seleccionar todos los analitos de la lista, Seleccione Clear
{Borrar) para quitar todes los analitos de la lista.

Al hacer ¢lic en Generate Report (Generar informe) aparecera una serie de nueves

botones:

+ Flechas de analitos: esta funcidn aparece justo debajo de la lista Report {Informe).
Utilice tas flechas izquierda y derecha para ver la informacion de los analitos individuales
seleccionados para ¢! informe.

« Flechas de pagina: utilice las flechas para desplazarse por las paginas que se muestran,

= Save All (Guardar todos): haga dlic aqui para abrir el cuadro de didlogo Browse For
Faolder {Buscar carpeta). Seleccione una ubicacién para guardar el archiva y haga clic en
OK (Aceptar). Este archive incluye todos los anafitos seleccionados.

= Print All (Imprimir todos): haga clic aqui para imprimir {a informacidn de todos los
analitos del informe.

+ Save (Guardar): haga clic aqui para abrir el cuadro de didlogo Save As {(Guardar como).
Seleccione una ubicacitn y haga dlic en Save (Guardar), Se guardara solo la informacién
del analito que se esté visualizando en ese momento.

* Print (Imprimir): haga clic en esta opcién para imprimir la informacion del analito que se
esté visualizando en ese momento,

= New Report (Nuevo informe): haga clic en esta opcion para volver a la ventana principal
Reports (Informes).

Nota: Si ejecuta una interpretacion de datos en un informe de lote de diana
de alelos, tenga en cuenta que al seleccionar analitos de la lista
Select Analytes {Seleccionar analitos}), la seleccidn de un anafito
implica ia seleccian de todos los analites de ese grupo.

Protocol Reports {Informes de protocolo): muestra una {ista de protocolos. Elja entre los
siguientes informes:

= Protocol Settings {Configuracién de protocalo)

» Plate Layout (Diseno de placa)

.

+ Protocol Audit {Comprobacion de protocolo) = 8
=

Seleccione un protocolo y después haga clic en Generate (Generar) para generar el . 8 oy
informe, __‘ é

Calibration and Verification Reports (Informes de calibraciéon y verificacién): muestra 8 g

una lista de calibraciones y verificaciones. Elija entre las siguientes selecciones: 8 Ve
CALVER (Verificacion de calibracidn): seleccione un componente de calibracién, una g :
fecha de la lista Date {(Fecha) y haga clic en Generate (Generar) para generar ¢l informe. E‘ 55-

Performance Verification Reports (Informes de verificacion de funcionamiento): J-’g U\

muestra dos tipos de informe. Elija entre las siguientes opciones: ;3 H

« Condensed {Resumido) ‘8 :

+ Detailed {Detallado)
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e . Seleccione un tipo de informe, un range de fecha de la lista Date (Fecha} y haga clic en 5. En el cuadro Manufacturer (Fabricante), introduzea la informacion del fabricante para el
Generate (Generar) para generar el informe. pretocolo.
System Log Reports (Informes de registro del sistema): muestra una [ista de informes de 6. Defina la configuracion en la seccién Acquisition Settings {Configuracion de
registro del sistema, Elija entre las siguientes selecciones: adquisicion). Para obtener informacion sobre cada una de estas configuraciones,
Hurtique_T17.
+ All (Tedos) ique_,

7. Defina las configuraciones n Ia seccion Analysis Settings (Configuracién de

+ Maintenance (Mantenimiento) analisis), seleccionando Allele Call {Diana de alebes) como el tipe de andlisis. Para

« Security (Seguridad) obtener infarmacion sobre las configuraciones de esta seccién, #unique_117,

« Waming and Errers (Advertencias y errores) B. Haga clic en Next (Siguiente). Se abrird la pestafia Analytes (Analitos).

Seleccione un infarme de registro del sistema, una fecha de 1a lista Date (Fecha) y haga dlic 9. Haga clic sabre el analito que desee (ID de microesfera) en la cuadricula numerada. La
en Generate (Generar) para generar el informe. informacitin sobre el analito aparece en una lista a la derecha de la cuadricula. Para un

alisi i i de d lites.
Advanced Reports (Informes avanzados): activa Una sola epeian, User Report (informe analisis de diana de alelos, debe seleccionar un grupo de dos, tres 0 cuatro analito:

de usuario}, en la lista. 10. Haga clic en Group {Grupo) para agrupar los analitos para la diana de alelos. Los
analitos agrupados & muestran en una lista a [a derecha. Seleccione més analitos y

Haga clic en Generate (Genarar) para generar el infarme. después haga clic en Group (Grupo} de nuevo si desea agregar otra grupo al analisis.

Nota: Instale la impresora antes de iniciar la instruccién Print (Imprimir). 11. Haga clic e introduzca un nombre de analitc en la columna Name {Nombre) a la derecha
de |a cuadricula de analitos.

Para generar, ver e imprimir un informe: . . " .
9 P 12. En el cuadra Count (Nimero), introduzca la cantidad total de microesferas que desee

Abra la pagina Results {Resultades) y después abra la pestafia Reports {(iInformes). para cada analito. Haga clic en Apply All (Aplicar a todos).

En la lista Report (Informe), haga clic en el informe que desee ver, 13. Para establecer un recuento de microesferas y 1as unidades para un solo analite, haga
clic en las colutmnas Units (Unidades) y Count (NGmero) directamente a la derecha de

En lafista T Tipo), seleccione el tipo de informe que desee ver, " y h N '
ype (Tipo) ! e 4 ver la cuadricula de analitos e introduzca un nimerc de micraesferas y un valor de unidades,

Fal L S

Seleccione el elemento para el cual desee generar el informe. Si esta ereando un
informe de lote, seleccione el analite que desee incluir en el infarme.

5. Haga clic en Generate {Generar}, El informe se visualiza en la parte inferior de la
pestafia Reports (informes).

14. Haga clic en la columna Call % (% de diana) e introduzca un valor para establecer un
porcentaje individual de diana de analitos,

15. Haga clic en Next (Sigulente), Se abrirs la pestana Plate Layout (Disefio de placa).

Para agregar instrucciones para el pozo, resalte los pozos correspondientes y
marquelos como desconocides, estdndar, de control, entemo o lavado. También
puede eliminar las instrucciones que haya agregado y cambiar ka ubicacién inicial en
la placa. Si desea ejecutar una réplica, cambie Replicate Count {Ndmero de

Uso de prOtOCOIOS, lotes y eqUipos réplicas) por el valor adecuado y Grouping (Agrupamiente) por el método de

agrupamiente que prefiera.

6. Haga clic en Print {Imprimir) o en Save {(Guardar) para imprimir o guardar €l informe.

Los protocotos para equipos de andlisis DIV deben ser proporcionados por el fabricante del
equipo DIV,

Elimine una instrccion al hacer clic en el pozo y después en Delete (Eliminar). Se
abrira el cuadro de didlogo Delete Options (Opciones de eliminacién). Seleccione
Dealete just the selected wells {Eliminar solo los pozos seleccionados) para

. . eliminar |a instruccién de un solo pozo, o bien Delete all wells containing these
Crea':lon de un pr°t°c°|o de dlana de ale'°s samples (Eliminar todos los pozos que contengan estas muestras) para eliminar

Este protocolo no contiene estandares ni controles. Una diana de alelos compara grupos de fodos los pozos con la misma instruccion.

dos, tres ¢ cuatro analitos para identificar genotipos.

A medida que agregue instrucciones a su placa, estas apareceran en la lista

Command Sequence {Secuencia de instrucciones). Infroduzca una ID de poze en

ef campo ID. Aqui puede establecer una ID para cada uno de los pozos. Tambign

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols puede importar un archivo de protocole al hacer clic en Import List (Importar lista).
{Protocoles). Haga clic en Create New Protocol (Crear nuevo protocole). Se abrira la
pestaiia Protocol Settings (Configuracion de protacolo),

Para crear un protocolo de diana de alelos:

Desplace: tas instrucciones por la secuencia hacia arriba o hacia abajo al resaltar una
instruccién y utilizar las flechas Move Command {Desplazar instruccién) para
2. En & cuadro Name (Nembre), introduzca €l nombre del protocole. desplazar la instruccidn hacia armiba o abajo en la lista.

3. En el cuadro Description (Descripcion), introduzcea la descripeidn del protocalo, 16. Haga clic en Save (Guardar).
En el cuadro Version (Versidn), introduzca la version del protocelo.

. /
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Importacion de un protocolo
1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
{Protocolos). Haga clic en Import {importar).
2. En el cuadro de didlogo Open (Abrir), navegue hasta el archivo del protocolo que desee
impartar y después haga clic en Open (Abrir).
3. El protecole importado se muestra en la fista Installed Protocols (Protocelos
instalados).

Adicién de un nuevo grupo para el protocolo
1, Abta la pagina frotocols {Protocolos) y después abra la pestafia Protecols
{Protocolos). Haga clic en el protocolo que desee agregar al grups.
Abra la pestafia Stds & Ctris (Estandares y controles).

Haga ¢lic en Create New Std/Ctrl Lots (Grear nuevoes grupos de estandares/
controles) y seleccione un protocolo de la lista desplegable en el cuadro de didlogo
Select Protocof (Seleccionar protocolo) y después haga clic en OK (Aceptar). Se
abrird la pestafia StdfCtrl Details {Detalles de estandarfcontrel).

4. Haga clic en Apply Std/Ctri Kit (Aplicar equipo de estandaricentrol) para asociar un
equipa con e protocolo. Sino utiliza un equipo, introduzea [a informacién adecuada en
las secciones Assay Standard Information (Informacién de estindares de analisis) y
Assay Control Information {Informacion de controles de analisis).

5. Haga clic en Save (Guardar}).

Eliminacidn de un protocolo
1. Abra la p&gina Protocols (Protocolos) y después abra |a pestaiia Protocols
{Protocolos).
2. Seleccione un protocolo.
3. Haga cfic en Delete (Eliminar). Se abrira el cuadro de didlogo Delete Protocol
(Eliminar protocolo).
4, Faga clic en Yes (Si).

Exportaciéon de un protocolo
1. Abrala pagina Protocols (Protocotos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos).
2. Seleccione un protocelo.
Haga clic en Export (Exportar). Aparecera el cuadro de disloge Save As (Guardar
come).
4. Seleccione una ubicacian para exportar el archive y haga clic en Save (Guardar).

Grupos y equipos
Los equipos de andlisis incluyen estindares y/o controles. Una vez que introduzea la
informacion del equipo de andlisis, esta se puede utilizar en varios protocolos. Sin embarge,
debera crear equipos separados especificamente para utifizarlos con cada protocolo. Para
reactivos de andlisis especificados en protocalos, puede crear nuevos grupos, editar

=y e

-

R
-
informacién de grupes, seleccionar grupos preexisten ggrdmlzar o bien importar y
expartar grupos. T

Una vez que un grupo se utilice, cambie o modifique, deberd introducir un nuevo nombre de

grupo.
Creacion de un equipo

Para crear un equipo:

1. Abra ia pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestaiia Protocols
{Protocolos), Seleccione el protocolo que desee utilizar para €l equipo y después haga
clic en New Std/Ctrl {Nuevo estindar/contral), Se abrird la pestana Std/Ctrl Details
(Detalles de estandarfcontrol).

2. Seleccione el protocolo que desee utilizar para el equipo y después haga clic en New
Std/Ctrl {(Nuevo estandar/control). Se abrira ia pestafia Std/Ctrl Details {Detalles de

estandaricontrol).

3. Introduzca el nombre del equipo en ef cuadro Name (Nombre}, el nimero de grupo en ef
cuadre Std/Ctrl Kit Lot# (N.° de grupo de equipo de control/estandar), 1a fecha de
vencimiento con el formato MM/DD/AA en el cuadro Expiration (Fecha de caducidad} y
el fabricante en el cuadro Manufacturer (Fabricante).

4. Haga clic en Apply Std Lot (Aplicar grupo estindar) si desea aplicar un grupo
estandar, Aparecers el cuadro de didlogo Select Lot (Seleccionar grupo). Haga clic en
un grupe y seleceione OK (Aceptar).

6. Haga clic en Apply Ct Lot {Aplicar grupo de control} para aplicar un grupo de
control. Aparecera el cuadro de didlogo Select Lot (Seleccionar grupo). Seleccione un
late y haga clic en OK (Aceptar),

6. Como opcidn, puede introducir la informacién adecuada en las seccicnes Assay
Standard Information (Informacion de estandares de anilisis) y Assay Contrel
Infermation {Informacién de contrel de analisis). La cantidad de esténdares y/o
controles en estas secciones se define en el protocolo, Si su lote utiliza controles,
seleccione Expected (Esperado), Low {Bajo) o High (Alto) entre las opciones Show
Value {Mostrar valor), Utilice las flechas Apply Values {Aplicar valores) para aplicar
valores hacia abajo o a través del rango de anafitos.

7. Haga clic en Save (Guardar).

Creacién de un lote

Para crear lotes, debe utilizar un protocolo que emplee configuraciones de o) [zﬁ i
anélisisQuantitative (Cuantitativa) o Qualitative (Cualitativa). . 3 9
Para crear un lote: 8 g
1. Abra [a pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols ;'B‘ (=
(Protocolos). Haga clic en la pestaiia Stds & Ctris {Estindares y controles) y g =
después en Create New Std/Ctrl Lots {Crear nuevos grupos de estindares/ =1
controles). o
) ) . Q e
2. En el cuadro de didlogo Select Protocol (Seleccionar protocolo), seleccione el i
protocolo que desee ulilizar para este grupo y despues haga clic en OK {(Aceptar). Se | 2 §
abrira la pestafia Std/Ctrl Details {Datalles de estandarfcontrol). 3 5\
3. Siel protocolo utiliza estandares, introduzea la informacion adecuada para cada o H
esténdar en la seccidn Assay Standard Information {Informacién de estandares de R H
andlisis). En cada columna de analito, introduzca la concentracion esperada para el -

analito.

o
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4. Como opcidn, haga clic en Apply Std/Cirl Kit (Aplicar equipo de estindar/control) y
seleccione un grupo del cuadre de didloge Select Lot {(Seleccionar grupo). Haga clic en
QK {Aceptar)} para aplicar el grupo.

5. Sisu lofe utiiza controles, seleccione Expected (Esperado), Low (Bajo) o High (Alto)
entre las opciones Show Value {Mostrar valor). Utilice las flechas Apply Values
{Aplicar valoras) para aplicar valores hacia abajo o a través del rango de analitos,

6. Haga clic en Save {Guardar),

Importacion de un grupo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolas). Haga clic en la pestafia Select Lot (Seleccionar grupo) y después en
Import (Importar).

2. Enp el cuadro de didloge Open {Abrir), navegue hasta un archivo y después haga clic en
Open (Abrir).

Eliminacién de un grupo

Para eliminar un grupo:

1. Abraia pagina Pretocols (Protocolos) y después abra Ia pestana Protocols
(Protocoles). Haga clic en fa pestaria Stds & Gtris (Estandares y controles).

2. Enla seccidn nstaled Kits And Lots (Equipes ¥y grupos instalades), haga clic en el
grupo que desee eliminar y después haga clic en Delete (Eliminar).

Exportacion de un grupo

Nota: Los grupos ¥ equipos solo se pueden exportar si el protocolo con e
que se crearon otiginalmente existe dentro del sistema. Si se ha
eliminado el protacelo, no se podra exportar el grupo o equipo.

Para exportar un grupo:

1. Abra la pagina Pretocols (Protocolos) y después abra la pestaria Protocols
{Protocolos). Haga clic en la pestana Stds & Cirls (Estandares y controles).

2. Enla seccién Installed Kits And Lots (Equipes ¥ grupos instalades), haga clic en el
grupo que desee eliminar y después haga clic en Export (Exportar). Aparecera el
cuadro de didlogo Save As (Guardar como).

3. Navegue hasta la ubicacidn a la que desee exportar el archive y después haga clic en
Save (Guardar).

Edicién de un grupo

Para editar un grupo:

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestaria Protocols
{Protocolos). Haga clic en {a pestafia Stds & Ctris (Estandares y controles).

2. Enla seccién Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), seleccione un
grupo y después haga clic en Edit (Editar). Se abrira la pestaiia Std/Ctrl Details
{Detalles de estandar/control). Cambie la infarmacion del grupo segdn corresponda.
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Capitulo 4: Mantenimiento del sistema .

7. Compruebe que el deposita esté vacio,

En |a seccién Strip Wells (Pozos de tiras), na¥a

B. En la seccitn Reservoir (Depdsito), haga clic en el pozo RB1.

8. Verifique que la placa no esté curvada. Las placas deformadas pueden provocar un
#juste incorrecto de la altura de la sonda.

10. Coloque la placa en el scporte con el pezo A1 en la posicién marcada.
11. Haga clic en Retract {Retraer) para retraer el soporte de Ia placa.
12. Introduzca un nombre para la placa en el cuadro Plate Name (Nembre de la placa).

13, Haga clic en Auto Adjust Height (Ajustar 12 altura automaticamente). La sonda se
ajusta de manera automatica a las ubicaciones que seleccions.

14, Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa. Si usd discos o
esferas de akneamiento, retirelos de la placa.

15. Puise Save (Guardar) para aimacenar los valores de la placa y el pozo,
Nota: Cuando calibra y guarda la configuracién de la altura de la sonda para

.= las tres dreas bajo el nombre de una placa, todas las areas retienen
Arranque inicial la calibracion.

Cuando encienda el sistema por primera vez, reafice [os siguientes procedimientos.
1. Ajuste de la aitura de la sonda de muestrec
2. Rutina Revive After Storage (Luminex) [Reactivar después del almacenamiento

Precaucion: Asegurese de fijar cotreclamente la altura de la sonda antes
de catibrar el sistema.

(Luminex)] A P ion: La altu ctadel da d
. e N . . . . . A recaucion: altura correcta de la sonda de muestreo es de importancia
3. Rutina Calibration/Verification Routine (Calibraciénfverificacién) 8\ critica para la adecuada adquisicion de muestras y la
. ’ .Y calibracion. Los problemas con la sonda de muestrea pueden
Ajuste de la altura de la sonda de muestreo desembocar en fugas de fluido e inhibir la adquisicién de
. ) muesiras. Para ajustar la altura de la sonda de muestreo, siga
Ajuste la altura de la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el los pasos anteriores.
pozo como para adquint una muestra.
Nota: Controle que no haya liquido en los pozos ni depdsitos antes de
ajustar la altura de la sonda de muestreo.
1. Enla pagina Home (Inicio), haga clic en Probe and Heater (Sonda y calentador} bajo
Daily Activities {Actividades diarias). Se abre la pestafia Probe & Heater (Sonda y
calentador).
2. En funcitn deltipo de placa que esté usanda, colaque un disco o esfera de alineamiento
del juego de alineamiento de altura en el pozo, tal y como se especifica a continuacion:
« Placa ton fittro de fondo: dos (2) discos de 5,08 mm
= Placa con mylar de fondo: dos (2) discos de 5,08 mm o ;
+ Placa cénica (en forma de V): una (1) esfera 3 ﬂ' .
Si emplea una placa estandar de 96 pozos, no necesita utilizar ningune de los discos o 3 g
esferas del juego de alineamiento de attura. R g
3. Asegurese de que en la imagen de la placa esté seleccicnada la ubicacién del pozo. ?’0
Luminex recomienda utilizar el pozo D6 (es el centro de una placa estandar de 96 3 =
pozos). Ln punto verde marca el pozo seleccionado. E
2z
4. Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa. 2t
W OE
5. Coloque un pozo de tiras en el bloque reactive fuera de la placa. 5
]
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Figura 41. Ajusta de la altura de la sonda de muestreo
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Figura 42. Rutina Revive After Storage (Luminex) [Reactivar después del
almacenamiento {Luminex)]

Rutina Calibration/Verification {Calibracién/verificacién)

La calibracitn nermaliza [a configuracion del sistema y garaniiza una dasificacién de
microesferas consistente y 6ptima. La venificacién utiliza controles del sistema para
garantizar qus el analizador funcicne comectamente con las configuraciones de calibracién
actuales.

Rutina Revive After Storage (Reactivar después del
almacenamiento)

Después da que haya ajustado Ja altura de la sonda de muestreo, ejecute la rutina Revive

After Storage {Luminex) [Reactivar despuds del aimacenamiento (Luminex)).

1. Abra la pagina Maintanance {Mantenimiento) y después la pestafiaCmds & Routines
{Instrucciones y rutinas).

2. Seleccione Revive After Storage (Luminex) [Reactivar después del aimacenamiento
(Luminax)] en la lista del meni desplegable, La rutina Revive After Storage (Reactivar
después dal almacenamiento) realiza Ias siguientes instrucciones:

= Prima (Cobar)

» Rinse (Enjuagar)

= Alcohol Flush (Evacuaelén con alcohol)
» Rinsa (Enjuagar)

Cuando termine la rutina Revive After Storage, ejecute la rutina Calibration/Verification
{Calibracidn/Verificacion).

1.
2.

Abra la pagina Homa (Iniclo).

En la pagina Homa (Inicio), haga dlic en System Initlalization (Inicializacidn del
sistema) bajo Daily Activities (Actividadas diarias). Se abre la pestafia Auto Maint
(Mantenimianto automitico).

Seleccione la opcidn Calibration/Verification (Calibracidnivarificacidn).

4. Selaccione el equipe de verificacién de funcionamiento de [a lista Parformance

Varification Kit (Equipo de verificacién de funcionamlento).
Seleccione el equipo de calibracién de la lista Calibration Kit (Equipo de calibracién).

. Agite los contenedores de verificacidn y el calibrador xMAP para asegurar su

homegeneidad. Mo diluya el calibrador xMAF ni los reactivos de verificacion,
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7. Agite los contenedores de calibracion, verificacion y fluidos de xMAP para garantizar su
homogeneidad. No diluya tos agentes de cafibracion, verificacidn o fluidos de xMAP.

B, Haga clic en Eject {Expulsar} en la barra de estado.
Nota: Para asegurarse de que obtiene el nimero necesaric de
microesferas, invierta ios viales del cafibrador y el verificador
perpendiculares a la placa a medida que afiada gotas a ks pozos.

Esto garantiza que se dispense el tamafo maximo de gota de fluido
en fos pozos,

9. Haga chic en Retract {Retraer},
10, Haga ciic en Run (Ejecutar).

Actividades diarias

Para facilitar el uso, defina la rutina de inicializacién de su sistema para usar la opeitn
Fluidics prep, performance verification (Preparacién de fluidos, verificacion de
funcionamiento). Esto asegura que el instrumento se ceba (para eliminar las burbujas de
aire) y se verifica. La verificacién diatia asegura que la calibracién continde siendo vélida.
Realice una calibracion del sistema semanalmente o si se produce cualquiera de lo
siguiente:

« Cuando el incremento de la temperatura de calibracién exceda los + 5 °C.
« Cuando mueva el instrumento,
< Al tener problemas de adquisicion de muestras.

Definicion de la rutina de inicializacion del sistema

Abra la pagina Admin (Administrador).
Haga clic en System Setup {Configuracién del sistema).

3. Bajo Maintenance Opticns {Opciones de mantenimiento), seleccione Fluidics prep
{Preparacién de fluides), verificacién de funcionamients en la lista desplegable.

Figura 43. Configuracion de la rutina por defecto de inicializacién del
sistema
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Fluidics prep, peﬂoménce verification ]
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Fluigics prep

Ejecucion de la rutina de inicializacion del sistema

1.

En la pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization {tnicializacién del
sistema) bajo Daily Activities (Actividades diarias). Se abre la pestana Auto Maint
{Mantenimiento automatico).

En la pestafia Auto Maint {(Mantenimiento automatico), seleccione la opcion System
Initialization {Inicializacién del sistema).

Verifigue que los equipos hayan sido activados y que se hayan agregado los reactivos
carrectos (reactivos VER y de fluidos) al blogue reactivo fuera de la placa.

Agregue alcohol al bloque reactivo fuera de la placa y a la imagen reactiva fuera de la
placa en la seccion Reagents (Reactivos).

Verifique que haya espacio en el pozo Rinse (Enjuagar) para el velumen de liquido que
saldra al pozo.

Haga clic en Run {Ejecutar).

Figura 44. Instrucciones de los pozos para la preparacion de fluidos,
verificacién de funcionamiento
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Pestaiia Auto Maint (Mantenimiento automatico)

Esta pestafia contiene las rutinas que permiten iniciar, verificar y realizar el mantenimiento
del analizador. También inciuye botones para las instrucciones de mantenimiento que se
utilizan con mayor frecuentia en la maquina, Seleccione una de las siguientes opciones:

+

System Initialization (Inicializacién del sistema); use esta rutina para micializar el
sistema.

Performance Verification (Verificacidn de funcionamiento): use esta rutina con el
equipo de verificacién de funcionamiento.

Calibration/Verification (Calibracién/verificacion): use esta rutina con &l equipo de
calibracion y el de verificacién de fuhcionamiento,

Systemn Shutdown (Apagado del sistema):; use esta rutina para ejecutar un apagado
predefinido del sistema.

Alcohol Flush (Evacuacion con alcohel): use esta rutina para ejecutar una sola
evacuacion con alcohol.

Sanitize (Desinfectar); use esta rutina para ejecutar una instruccion de desinfeccion.

Las instrucciones de estas rutinas se muestran en ia lista de instrucciones debajo de los
botones.

Figura 45. Pestana Autg Maint (Mantenimiento automatico)
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Command (Instruccidn) - Muestra el nombre de 1a instruccion actual, la ubicacidn del pozo,
s estado y la informacién sobre 3 instruccion, En el cuadro aparecen dnicamente las
instrucciones actuales.

Reagent (Reactivo) - Muestra los reactivos y las ubicaciones de los pozos necesarios para
la rutina seleccicnada. Puede seleccionar equipos para las rutinas en las listas Calibration
Kit (Equipo de calibracidn) y Performance Verification Kit (Equipo de verificacién de
funcionamiento).

Report (Informe) - Abre la pestafia Reports (Informes} y muestra la seleccién
Performance Verification Reports {lnformes de verificacidn de funcionamiento) en la
fista Repost (Informe).

Impaort Kit (Importar equipo) - Abre el cuadro de didlogo Import Calibration or
Performance Kit (Importar equipo de calibracién o de funcionamiento). Seleccione un
equipo y haga clic en Open (Abrir) para importar un equipo.

Run (Ejecutar} - Inicia la rutina sefeccionada.

Pestafia Lot Management (Gestion de grupos)

Use esta pestafia para importar, exportar, eliminar, o crear infarmacion nueva del grupo de
calibracidn o verificacién, También puede activar reactivos mediante la seleccién del niimero
de equipo o de grupo.

Mantenimiento del sistema
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Figura 46. Pestaiia Lot Management (Gestién de grupos}
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Active Reagents (Reactivos activos} - Utilice esta seccidn para cambiar los equipos de
calibracion o verificacion de funcionamiento, los nimeros de grupos y las fechas de
caducidad, asi como para eliminar un equipo.

+ Calibration Kit {(Equipo de calibracién): seleccione un equipe de calibracidn de esta
lista. Los detalles del equipo seleccionado aparecen en los campos Lot Type (Tipo de
grupo), Active Lot Number (NOmero de grupo activo) y Expiration Date (Fecha de
caducidad).

Performance Verification Kit (Equipo de verificacion de funclonamients): seleccions
un equipa de verificacion de funcionamiento de esta lista, Los detalles del equipo
seleccionado aparecen en los campos Lot Type (Tipo de grupo), Active Lot Number
{Nimero de grupo active} y Expiration Date {(Fecha de caducidad).

Delete Kit {(Eliminar equipo): estos batones eliminan el equipo de calibracién o
verificacion de funcignamiento que haya seleccionado.

+ Active Lot Number (Numero de grupo active): seleccione de la lista un ndmero de
grupa active para el reactivo seleccionado, Para activar un ndmero de grnupe o equipo,
seleccidnela.

Lot Details (Detalles del grupo) - Muestra la informacian del grupo para el reaclivo
seleccionado en |a seccién Active (Activos).

FOLIO
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Lot Type (Tipo de grupe): muestra el tipo de grupo seleccithagoerrfseccion Active
(Activos} a 1a izquierda.

Lot # (N.° de grupo): muestra &l nimero de grupo seleccionado en la seccidn Active
(Activos) a la izquierda.

Expiration (Caducidad): muestra la fecha de caducidad del tipe de grupo seleccionado
en la seccién Active (Activos) a la izquierda.

Calibrator {Calibrador): si selecciona un reactivo de calibracidn, la tabla Lot Details
(Detalles del grupe) muestra la infermacion sobre Channel (Canaf) y Target (Objetive).

Verifier {(Verificador): si seleccicna un reactivo de verificacion, la tabla Lot Details
(Detalles del grupo) muestra la informacién sobre el objetivo.

Drive Fluid Level (Nivel de fluido de transmision): -

el sensor del nivel de fluido de transmisién le advierte cuando sclo queda suficiente fiuido de
transmisién en el contenedor para ejecutar una placa o menos. Puede introducir un nimero
de grupo de fluido de transmyisién en esta pagina. El nimero de grupo es opcional,

Import Kit (Importar equipo) - Abre el cuadro de didlogo import Calibration Kit or
Performance Kit (Importar equipo de calibracion o funcionamiento) para importar un
equipe.

.

.

Import (Importar) - Abre el cuadra de didlogo Import Calibrator or Verification Lot
{mportar grupo de calibracion o verificacién) para imporiar un grupo.

Export (Exportar) - Abre &l cuadro de didlogo Export Calibrater or Verification Lot
{Exportar grupo de calibracién o verificacion) para exportar un grupo o equipe.

Add New {Anadir nuevo) - Afiade un nuevo grupo. Afiada la informacién en la seccion Lot
Details (Detalles del grupo) a la derecha de la ventana. Introduzea los valores Lot # (N.° de
grupo}, Expiration (Fecha de caducidad} y objetivo en-os cuadros y campas
carrespondientes.

Delete (Eliminar) - Para eliminar un grupo o equipo, selecciénelo y haga clic en Delete
(Eliminar), Aparece el cuadro de didlogo Delete Maintenance Lot {Eliminar grupo de
mantenimiento). Haga clic en Yes (Si) o No.

Ejecucion de instrucciones de mantenimiento
individuales

La pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico} en la pagina Maintenance
{Mantenimiento} presenta las opciones de mantenimiento automatizado, Para ejecutar una
instruccion individual de mantenimiento, haga clic en el botén comespendiente en a pestafia
Cmds & Routines {Instrucciones y rutinas).

Precaucion: La falta de mantenimiento puede producir resultados .
imprecisos en {a prueba y ocasionar fallos en los componentes
del sistema. Siga todas las rutinas de mantenimiento
programado para garantizar el comecto funcionamiento del
sistema,

. 5840
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Pestaiia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas)

Utilice esta pestana para crear una rutina o para editar, eliminar o ejecutar una rutina o
instruceidn seleccionada. También puede ejecutar una o méas instrucciones de
mantenimiento guardindolas ¢ no como rutina.

Figura 47. Pestafia Cmds & Routines {Instrucciones y rutinas)

Wit Pt o

Routine Name (Nombre de la rutina) - Esta lista de rutinas e instrucciones predefinidas se
puede utilizar para el mantenimienta del sistema. Algunas de estas instrucciones también
estan disponibles en la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automaticoe), Ademas, en esta
pestafia puede crear rutinas que apareceran en fa lista Routine Name {Nombre de la
rutina) una vez gue las haya guardado. Para crear una rutina, empiece con None (Ninguna)
y afiada las instrucciones que desee. También puede modificar una sutina de Luminex y
guardarla como una nueva rutina. Seleccione una de [as siguientes rutinas:

Alcohol Flush {(Luminex) (Evacuacién con alcohol [Luminex])

Daily Instrument Shutdown (Luminex) {Apagado diario del instrumento [Luminex]}
Daily Instrument Startup {(Luminex) {Inicio diario del instrumento [Luminex])
Fluidics Maintenance (Luminex) {Mantenimiento de fluidos {Luminex])

None {Ninguna}

Prepare for Storage (Luminex) (Preparar para el almacenamiento [Luminex])

Remove Air Bubbles {Luminax) (Eliminar burbujas de aire [Luminex])

Remove Clog (Luminex) {Eliminar atascos [Luminexj}
= Revive After Storage {Luminex} (Reactivar después del almacenamiento [Luminex])
« Sanitize (Luminex} (Desinfectar [Luminex])
« Weekly Maintenance (Luminex} (Mantenimiente semanal [Luminex])
Plate Name (Nombre de placa) - El nombre asignado a la placa.
Precaucidn: Si se utifizan varias placas, los usuarios deberan garantizar
que las placas se usen en el orden correcto. De lo contrario,

los datos y los resultados de las pruebas podrian ser
incomrectos.
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Commands (Instrucciones) - Esta seccitn contiene las siguientes instrucciones: Clean (Limpiar} - La sonda aspira 100 p! de reactivo de limpleza@e cualquier poza o del
depdsito fuera de la placa y le dispensa en la cdmara. (Luminex recomienda usar alcohol
como su reactivo de limpieza, pero también se puede usar hidréxido de sodio.) El reactivo de
limpieza entonces reposa en la cdmara durante 5 minutos, después de los cuales el sistema
irriga fluido de transmisién en la camara para eliminar cualquier residuo de fluido de limpieza

Wash (Lavar): envla 250 i de agua destilada a través de la cdmara y las lineas de fluidos
del sistema. Extrae el fluido de un pozo o del depdsito ¥ k conduce a través de todo el
sistema hasta el recipiente de desechos,

= Soak (Empapar): previene las obstrucciones en la sonda, camara y bucle de la muestra. en |a linea, camara ¢ sonda. Haga clic en una instruccién para afiadirla a una nueva nuting,
Esta instruccitn usa 200 pl de agua desionizada de un depdsito fuera de la placa; el para modificar una rutina existente o para ejecutar la instruccion. Aparecera en la imagen de
sistema expele fluido al recipiente de desechos del sistema. placa a la derecha de Commands {Instrucciones). También puede seleccionar primero una
. o . . " s ubicacién; de este modo la instruccion se colocara donde elija. Para cambiar la ubicacion de
T e i A st enunaplaca, secclonea s &n Conmand Sequone (ecuenci
expelers fluido en &, de instrucciones) y después haga clic en un pozo o depésito diferente en la imagen de la
placa.

CAL: ealibra los LED y enfoca la cémara.
Nota: Cuande modifique una rutina existente, al anadir ¢ eliminar una

Nota: Cuando elige la instruccién GAL, se realiza una instruccion Rinse instruccion, el nombre por defecto de 1a rutina sera None (Ninguna)
(Enjuagar) antes de CAL. Cuando termine GAL, se realizaran dos en la lista desplegable Routine Name (Nombre de la rutina) y
instrucciones Rinse {Enjuagar) adicionales. Esto impide que entren aparecera el boton Save As (Guardar come). Recuerde guardar la
burbujas en la cAmara. Asegurese de tener sufitiente espacio en el nueva rutina para gue esté disponible para usos futuros.
depésito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

- g . . Command Sequence (Secuencia de instrucciones) - Cuando selecciona una rutina, las
i?;::':g ;J:‘:): Li‘:_a;g:i‘:z: ;;(:;r:l;::;zl ?’mn:;Zseglz?ﬂs?%;a:;;ei;iﬁ;n;ﬁ {I : instrucciones individuales de la rutina aparecen ordenadas &n la lista Command Sequence
100 pl de aleohol del depésito del blogue reactivo fuera de la placa. {Secuencia de instrucciones). La lista incluye el nombre de cada instruccién, la ubicacidn,

el estada e informacion adicional.

Prime (Cebar): elimina el aire de fos conductos de fluidos del sistema mediante la
extraccion de fluido de transmision del contenedaor del mismo. No necesita suministrar fa
solucion desde una placa,

Clear (Borrar) - Elimina la instruccidn resaltada en la fista Command Sequence
{Secuencia de instruceiones),

o . . | . . Clear All {(Borrar todas) - Elimina tadas las insttucciones de la lista Command Sequence
+ VER: verifica que €l sisterna funcione segin las especificaciones. (Secuencia de instrucciones).
Nota: Cuando elija la instruccién VER, se realizara una instruccion Rinse Report (Informe) - Abre la pestafia Reports {informes}) con la opcién Calibration
{Enjuagar} antes de VER. Cuando termine VER, se realizara una Summary (Resumen de calibracién) seleccionada en Ia lista Report (Informe). Haga clic
instruccién Rinse {Enjuagar) adicional. Esto impide que entren en Generate {Generar) para ver el informe seleccionado.
- burbujas en la cdmara. Asegiirese de tener suficiente espacio en el

Import (Importar) - Muestra el cuadro de didlogo Open (Abrir) para seleccionar el archivo

deptsita para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague). de rutina que desee importar. Seleccione un archivo y haga clic en Open (Abrir) para

+ Sanitize (Desinfectar): 1a instruccién Sanitize (Desinfectar) realiza una funcidn similar a la importario.
tnsirucaq? Alcohol Fiush (Evacuamén con E|CO:I ol}, pero uliliza 10.0 Hl de Lfna solucion de Export (Exportar} - Abre el cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para especificar un
agua y lejia de use doméstico de entre 10 y 20% para descontaminar las lineas de nombre de archivo y una ubicacion para guardar el archivo de Routine (Rutina)
muestra después del contacte eon riesgo biologico. Reafice una desinfeccion como parte -
de su rutina diaria de apagado después del contacte con riesgo bioldgico. Save As (Guardar como} - Abre ¢l cuadro de dialogo Save Routine (Guardar rutina).
A " . . . . Después de guardar la rutina, aparecera en la lista Routine Name {(Nombre de Ia rutina).
Self Test (Au'toprueba). realiza un autodlggndshco para verificar el funcionamiento Este botdn stlo aparece si se ha editado una rutina o si se ha creado una nueva rutina. a
correcto def sistema y de tedas las operacicnes. ogm
Cancel {Cancelar) - Cancela los cambios realizados en la ubicacin por defecto de una de =0
Nota: Deberla realizar una Salf Test {Autoprueba) como parte de su las instrucciones de Command Sequence (Secuencia de instrucciones). Haga clic aqul b3 =
mantenimiento semanal programada. para cancelar los cambios, Este botén sdlo aparece si se han realizade cambios en la - . g
Fluidics (Fluidos) - Ejecute los fiuidos para revisar el arrastre de pozo a poze. secuencia de Instrucciones. ,-”_-, =
Delete {Eliminar) - Abre el cuadro de diflogo Delete Maintenance Routine Confirmation = "

eliminar {a rutina. Una vez eliminada, ya no aparecera en la lista Routine Name {(Nombre de
la rutina). Este batén aparece si ha seleccionado una rutina que no sea de Luminex en 12 cumle

i
{Confirmacion de eliminacién de rutina de mantenimientn). Haga clic en Yes (Si) para I
lista Routine Name {Nombre de la rutina}. E

Run {Ejecutar} - Ejecuta fa rutina o instruceitn seleccionada.
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Creaccidon de una nueva rutina

Cree nutinas de mantenimiento para facilitar su procedimiente de inicio, apagado, resolucién
de problemas o cafibracion. Aseglrese de que la rutina de mantenimiento que cree sea
coherente con las operaciones del analizador Luminex y con los requisitos de
mantenimiento, Consulte &l Manual del usuaro sobre Iz instalacion y el hardwane MAGPIX
para obtener mas informacién.

Para crear una nueva rutina:

1.

Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra 1a pestafia Cmds &
Routines (Instrucciones y rutinas).

En la fista Routine Name {Nembre de la rutina}, haga clic en None {Ninguna).

En la lista Plate Name {Nombre de la placa), seleccione la placa que vaya a utilizar
para la nueva ndina,

En la seccion Commands (Instrucclones), haga clic en una o mas instrucciones para
agregar a la rutina. Estas instrucciones se muestran en la imagen de 1a placa y en la lista
Command Saquence {(Secuencia de instrucciones).

Nota: Cuando elige la instruccion GAL, se realizard una instruccion Rinse
{Enjuagar) antes de CAL. Cuandg termine CAL, se realizaran dos
instrucciones Rinse (Enjuagar) adicicnales. Esto impide que entren
burbujas en la camara, Asegurese de tener suficiente espacio en el
depdsito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

Cuando elija la instruccién VER, se realizard una instruccién Rinse
{Enjuagar) antes de VER. Cuando termine VER, se realizard una
instruccién Rinse (Enjuagar) adicional. Esto impide que entren
burbujas en la camara. Aseglrese de tener suficiente espacio en el
depdsito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

Para cambiar {a ubicacién (pozo ¢ depdsito} de una instruccidn, haga clic en la
instruccion en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones) y después
en la nueva ubicacion en la imagen de la placa.

Nota: Siintenta colocar dos o mas instrucciones incompatibles en el mismo
pozo, se mostrara un mensaje en el que se le indicara que cambie la
ubicacion de 1a instruccién. Algunos cemandos pueden ejecutarse
desde la misma ubicacién, por ejemplo, se pueden ejecutar muchos
enjuagues desde el depdsito.

Haga clic en Save As (Guardar como) para guardar la nueva rutina, Aparecerd el
cuadro de didlogo Save Routine (Guardar rutina).

Intraduzca el nombre de la rutina en el cuadroRoutine Name (Nombre de rutina) y
después haga clic en OK (Aceptar).

o

Edicién de una rutina

1.

Abra la pagina Mai e (Mant to) y después abra la pestaiiaCmds &
Routines {Instrucciones y rutinas). Haga clic en la rutina que desee editar de la lista
Routine Name (Nombre de rutina).

Haga cfic en una instruccion que desee editar en la lista Command Sequence
{Secuencia de instrucciones). Haga clic en Clear {Borrar) para eliminar la instruccién o
haga clic en un pozo diferente en la imagen de la placa para cambiar la ubicacion de esa
instruccion.

Nota: Al modificar una nutina, €l nombre de la misma cambia,
automaticamente y por defecto, a Nene (Ninguno} en la lista Routine
Name (Nombre de rutina).

Agregue, elimine o cambie las instrucciones cuando sea necesario, y después haga clic
en Save As (Guardar como},

Nota: Cuando elige la instruccidn CAL, se realizara una instruccion Rinse
{Enjuagar) antes de CAL. Cuando termine CAL, se realizaran dos
instrucciones Rinse {Enjuagar} adicionales. Esto impide que entren
burbujas en la camara. Asegurese de tener suficiente espacio en el
depésito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague),

Cuando elija |a instruccidn VER, se realizars una instruccion Rinse
(Enjuagar} antes de VER, Cuando termine VER, se realizara una
instruccidn Rinse (Enjuagar) adicional. Esta impide que entren
burbujas en la cimara, Asegurese de tener suficiente espacio en el
depaésito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

Introduzca un nombre diferente para crear una rutina nueva o introduzca uno existente
para conservar la rutina editada con el nombre de la rutina existente.

Nota: Solo puede agregar instrucciones al final de una rutina. No puede
insertar instrucciones nuevas antes de instrucciones que ya sean
parte de una rutina.

Eliminacion de una rutina

Puede efiminar una rutina que haya creado, pero no puede eliminar las rutinas predefinidas.
Las rutinas predefinidas incluyen la secuencia grafica (Luminex) después del nombre.

1.

2,
3.

Abra la p&gina Maintenance {Mantenimiento) y después abra Ia pestafia Cmds &
Routines {Instrucciones y rutinas). B

Haga clic en la rutina que desee borrar de ta lista Routine Name {Nombre de rutina),
Haga clic en Delete (Eliminar).

Ejecucion de una rutina

1.

Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds &
Routines {Instrucciones y rutinas).

Seleccicne una rutina para ejecutar en la lista Routine Name (Nombre de rutina),
Haga clic en Eject (Expulsar) en la bama de estado.

Afiada |os reactivos adecuados a la placa, depositos y tiras de pozo como s indica en la
imagen de fa placa y configure |a placa en el soporte.
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5. Haga clic en Retract {Retraer).

6. Haga cfic en Run (Ejecutar). Se abrirs el cuadro de didlogo Routine Message {Mensaje
de rutina) cuando la rutina esté completa.

7. Haga ¢lic en OK (Aceptar).
Importacién de una rutina

1. Abra la pagina Maint (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds &
Routines (Instrucciones y rutinas).

Haga clic en Import (Importar).

En el cuadro de dislogo Cpen (Abrir), navegue hasta el archivo que desee importar y
después haga clic en Open (Abrir). La ruting se convierte en una rutina activa.

Exportacion de una rutina

1. Abrala pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestaia Cmds &
Routines (Insfrucciones y rutinas).
Haga clic en Export (Exportar}.
En el cuadro de dislogo Save As {Guardar como}, navegue hasta la carpeta donde
desee guardar la rutina y después haga chic en Save (Guardar).

Nota: La optibn de exportar esta disponible sole para rutinas que $e hayan
guardado.

Pestafia Probe and Heater {(Sonda y calentador)

Utilice esta pestafia para establecer 1a zitura de la sonda de muestreo y la configuracion del
calentador de placa,

FOLIO

o

srsreveasenares

Auto Adjust Height {Ajustar la altura automaticamente) - Ajusta la altura de |2 sonda de
forma automatica mediante el uso de las ubicaciones especificadas en la placa principal, el
depésito y los pozes de fira.

Nota: Luminex recomienda que use el pozo A1l para calibrar |a attura de la
sonda de muestreo.

!

Ubicacion de la placa - Define la ubicacién utilizada para ajustar autematicamente ia altura

=
de la sonda, Sefeccione la casilla de verificacién para la placa principal, el deposite y/o los =B
pozas de tiras. La altura de la placa se debe guardar para cada tipo diferente de placa de 96 f,:: ’ :_3
pozos; sin embargo, |a attura de la sonda para el deposito v los pozos de tiras se guarda s
auvtomaticamente después del ajuste, ';

Move Probe Down (Desplazar sonda hacia abajo) - Desplaza la sonda hacia abajo en los
pozos especificados

Plate Name (Nombre de placa) - Introduzca un nombre para una placa para uso futuro o
seleccione una placa existente de la lista.

Plate Images ({Imégenes de la placa) - Asigna un pozo en particular para usar can el ajuste
de altura de sonda en |a placa principal, el depésito y los pezos de firas. Al hacer dlic en un

pozo, visualizara un punto verde gue indica que dicho pozo se utilizara para el ajuste de
altura.
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Current Height (Altura actual) - Se utiliza para ajustar con precision la altura de la sonda Figura 49. Pestafa System Info (Informacién del sistema)
después del ajuste automatice. Muestra 1a altura actual de la sonda, y las flechas de abajo
parmiten ajustar los valores hacia arriba o hacia abajo.

Plate Heater {Calentador de placa} - Establece la temperatura de ia placa segGn el nimero
introducido en el cuadro Set Temperature (Establecer temperatura). Use las flechas hacia
ariba y abajo para ajustar la temperatura en incrementos de medio grado. Haga clic en

Apply (Aplicar) para aplicar el nueva valor de temperatura. Las temperaturas actual y B -
objetivo aparecen en la parte inferior de esta seccién. El rango de temperatura es de 35 a 60 " | ViGw, CODY, 00 +v IMoMAator, Bnd d.a3n0Lhes ot s rstuTent

grados Celsius. RS E g i — ]
.
Advertenicia: La placa calentadora puede estar caliente. No toque la placa NUURN: s a-uw.uﬁf:-ﬁsﬁf‘ﬁimmu= i, s ot s Wi g
calentadora. ; Sty Ve
S Routies | St g
N UF Huto Torpmire s 0
oot | I ot cur cevit 1yt
" . ' . . Lo CHLCH b Pecend AT 1115 0
Delete (Eliminar} - Elimina la placa actual de las placas disponibles en |a lista Plate Name . <] vt o im0 73 P
Lam Fiddics Test P KA 1 [5 3 P
{Nombre da placa). m Dvkd Cllawie Temp 289 (Cakraban Trmporehura 0500 €, Toaranor 65.00°C)
Eyxesm Tempamrs Beg
Save Plate (Guardar placa) - Aparece cuando ha introducido un nuevo nombre de placa en ' ; N e -
la lista Ptate Name (Nembre de placa) y se utifiza para guardar ta placa actual y los ajustes  yatem
de altura. Una vez guardada, la placa estara disponible para usos futurcs al seleccionaria en ’
la lista Ptate Name (Nombre de placa). Schucain
Suppor ity

Pestana System Info (Informacién del sistema)

Utilice esta pestaria para ver [a informactdn y los diagnoésticos del instrumento MAGPIX.

FLNSw

Esta pestafia contiene lo siguiente:
+ Software
= Version (Version}

.

Cperating System (Sistema operativo}

Licensing (Licencia)

Instrument Type {Tipe de instrumento)

= Serial Number (Namero de serie)

« Firmware Version {Versian de firmware)

« XYP Heater Temp (Temperatura del calentador XYP)

+ Calibration/Verification Status (Estado de 1a calibraciéniverificacion)
» Delta Calibration Temp {Incremento de temperatura de calibracién)

« System Temperature {Temperatura del sistema)

- Last CAL Calibration {Ultima calibracién CAL)

- Last VER Vetification {(Qltima verificacién VER)

- Last Fluidics Test (Ultima prueba de fluidos)

Mantenimiento del sistema  xPONENT para MAGPIX
MARISOL ASINO 117 118

BIQOQUIMICA M. N. 9483 '

DT-TECN@J.AB S.A,




+ Drive Fluid (Fluido de transmisién)
+ Waste Fluid (Fluido de desecho)

Los elementos de esta lista retacionados con la calibracién y |a verificacion tienen uno de los
siguientes estados:

« Passed (Superado): indica que el proceso se ha completado correctamente.

Failed {Fallo): indica que el proceso no se ha completado correctamente. Los elementos
que han fallado aparecen en rojo,

Not Current (No actual): indica que los verificadores no son actuales. Los verificadores
no son actuales si ha calibrado el sistema desde la Glima vez que ejecutd ios controles.

.
amenance ‘% n
N & Agm

Vitw, W 43 O M e system st i0p Searc by g tye i by 0 dote SH 6 ASVIROR] 11 ke mOrE Kfrmanon.

Eystem Log  SeercnByLogTypa SechByLogDur

E From [1171622008 "3 Ta (1171
o

THIB2003 1 1698 PM  User Logaw SUCCESS

. .
Not Yet'Run (No ejecutado tedavia): indica que este proceso no se ha ejecutado aun en 3 atcckbioitalivadrcotin
fa méquma. 11/16/2009 1 1650 P Usse St Dowa System
TER02 1 1650FM  Drsconnacted farm tvs Luminey anef,Ter
11182003 1 27 16FM  Qpersang system knguage satbng Engksh (Lmied Stawsy

Copy (Copiar) - Copia la informacién del sistema en el portapapeles de Windows. Después
puede pegarfa en un editor de texto como el Bloc de notas.

Save {Guardar) - Abre el cuadro de didlogo Save As {Guardar como) para especificar un
AINAEN0Y 121 ASPH Crested tach ‘besch for mb 2

nombre de archivo y una ubicacion para guardar el archivo de informacion del sistema,
21 {116r2008 12991 PM Created batch Tatch ior mb 3
VINS2008 1 41 44 Pid  Cromtad bt ‘hateh for mb 4

i1t et 'C {0 ents s
b s PRI 0010242 205 S ok ECMAT-08 1126 2205 50010 oE C.MD4.D3 1024 2205-50F 437

b
TIHE009 7 11 16PH  Semngsiadme
Eaned

4 #rport baich 'C \Docwenes and
VINGE005 2 12 13 PM  Setngsearmrdeskio iAE-00 1024205 SOk EC A 0402 1024- 2205 S0P x-E C.AA0K-06 1024 27206, 50F 405
=

Pestaiia System Status (Estado del sistema)
Patra acceder a esta pestana, abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y haga clic en
la pestaria System Status (Estado del sisterna), Utilice esta pestafia para ver, imprimir y ftesce ot ot
guardar la informacién del registro de estado del sistema. Puede acceder a esta informacion | |1neama simopre s e ogen succ

haciendo clic en System Status (Estado del sistema) en System Monitor (Supervisor del
sistema).

Esta pestafia contiene lo siguiente:

Search By Log Type {Buscar por tipo de registro): - filtra el tipo de informacién del
registro. Select All (Seleccionar todos), Maintenance (Mantenimients), Security (Seguridad) o
Wamings and Errors (Advertencia y errores).

Search By Log Date (Buscar por fecha del registro): - activa el uso de un rango de fechas
para visualizar un registro de actividades del sisterna.

Advanced (Avanzado) - Muestra la siguiente informacién adicional en el registro del

sistema:

« Log Type {Tipo de registro)

+ User [D {ID de usuario}

« Error Level (Nivel de error)

Log (Registro} - Muestra una lista con informacién sobre cada proceso del sis1em.a_.. T}la
i

LEN

zf N OQYICaay

i

lista aparece la siguiente informacion:

« Log Date {Fecha del registro}

+ Code {Codigo)

. =, -
+ Message (Mensaje)
=)

e2OIPZN Bibojouss)

&
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-Export (Exportar) - Abre el cuadro de didlego Export System Log {Exportar registro del
sistemna). Seleccigne un nombre y una ubicacion para exportar el registro del sistema y haga
clic en OK (Aceptar). Seleccione Overwrite {Sobrescribir) para sobrescribir un archivo ya
existente. Este botdn exporta el archivo en formato CSV.

Print imprimir} - Haga clic para imprimir el archive de registro.

Save {Guardar) - Haga clic abrir &l cuadro de didlogo Save As {Guardar como). Esta
opcién guarda ef archivo en formato PDF. Seleccione un nombre de archivo y una ubicacion
para guardar el archive y haga clic en Save {Guardar).

Pestaia Support Utility (Utilidad de soporte)

Use esta pestafia para crear un archive de soporte que pueda enviar al soporte técnico de

Luminex.

Figura 51. Pestafia Support Utility (Utilidad de soporte)

Cmds & Routines

Lowd Vokame:

Probs & Hester

i Scheduls

Support Uiy
Instuctions  Erter contectinonTaton and $ekict an 0ebanel balch 1o £xort 2 ke for Tachnicel suopost:

3 T e T

—( .

O tnchude Bateh g

< ik nchuge Taech e tm chide 3 yuh

Sabact Eozh

W R FRoRE RS T TR ¥
muly besch et T Mt Batch 1 1152000 142 P Fending .
bt hor ok 4 Hona 1 1IAG2009 1.41 PV Fanaing ’
L g K Nons 1 117162009 1.36 Fid Fanmg 5‘
nesdich foe o 2 Hona 1 1EE00D 1731 Py Panding %
baschlor mb 1 Hore 1 11162009 1 27 P Pentng '
Nawr Bach 1 MNona 1 1132009 2,207 Fending

Supparuchty 10 Bt folder
= Ty I
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Envio de un archivo de soporte

1. Introduzca su nombre en el cuadro Namea (Nombre).

2. Introduzca el nombre de su empresa en el cuadro Company (Empresa).

Intreduzea su namero de teléfono en el cuadro Phone (Teléfono).
4. Introduzea su direccién de correo electrénico en el cuadro Email {Correo electrénico).

5. En ¢ cuadro Comment (Comentario), introduzea una descripeion detallada del
prablema que experimente.

&, Para incluir la informacién sobre un lote, haga dlic en include Batch Info {Incluir
informacién de lote) y después haga cli¢ en el nombre del lote.

7. Verifique Ia ubicacién donde desee guardar el archivo. Para cambiar [a ubicacion, haga
clic en Browse (Examinar), después vaya hasta la nueva carpeta y haga clic en OK
{Aceptar).

8. Haga clic en Export (Exportar).

9. Envie un mensaje de comeo electrénico a suppart@luminexcorp.com y adjunte el archivo
de soporte (XPONENTSuppertFile.zip) al mensaje.

Apagado del analizador

Ejecute la rutina de apagado diario para impedir obstrucciones y la cristalizacidn de sal en la
sonda de muestreo. Las obstrucciones y la cristalizacion de sal en el sonda de muestreo
pueden causar problemas de cafibracién, verificacién y adquisicién de datos, asi como
salpicaduras de la muestra. Apague el sistema correctamente para asegurar la integridad del
mismo.

1. Enla pagina Home (Inicio), haga clic en Shutdown (Apagado). La pestafia Auto Maint
(Mantenimiento automético) se abre, con System Shutdown (Apagado del sistema)
seleccicnado.

2. Consulte la representacion del blogue reactivo fuera de la placa en la parte inferior
derecha de la pestafla Auto Maint (Mantenimiento automatico). Llene el pozo indicado
en esta representacién con una selucitn de lejia doméstica y agua del 10 al 20%.

3. Agregue agua desionizada en i deptsite RA1.
Haga clic en Run {Ejecutar).

Contactar con el servicio de soporte técnico

Los representantes de soporte téchico de Luminex estan listos para ayudarle. Si la pregunia
o ¢l problerna esté4 relacionado con los materiales del equipo de analisis, comuniguese
directamente ¢on el proveedaor del equipo.

El soporte técnico de Luminex esta disponible para los usuarios de EE. UU. y Canadé a
través del teléfono 1-877-785-BEAD (2323). Los usuarios fuera de EE. UU. y Canad4
pueden comunicarse con nosotros a través del teléfono +1 512-381-4397. Las consultas
también pueden enviarse por comeo electrénico a suppont@luminexcerp.com,

Visualizacion del pagina de Internet de Luminex

Encontrara informacién adicional en el sitio web de Luminex. Las preguntas frecuentes estan
disponibles en http:Avww.luminexcorp.com/supportFaqs.htmi.
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Glosario

21CFRPart11 (21 CFR Parte
1)

aglutinacién
temperatura ambiente

analito

analizador

{ruido de) fondo

lote
microesfera

mapa de microesferas

conjunto de microesferas

calibracion

21 CFR Parte 11 establece el criteric mediante el cual el Organismo
para €| Centrol de Alimentos y Medicamentos (FDA, par sus siglas en
inglés) considera que los registros electrénicos, firmas electrénicas y
firmas manuscritas ejecutadas para registros electrénicos son fieles,
confiables y generalmente equivalentes a los registros impresos y fas
firmas manuscritas realizadas en papel.

Fusidn de pequerias pariiculas que se encuentran suspendidas en
solucién, Estas grandes masas (normalmente) se precipitan.

Temperatura del entomo.

Sustancia que se detecta a través de pruebas de andlisis. Cada prueba
o conjunto de microesferas se analiza para detectar un analito
especifico.

Este término se utiliza para referirse a Luminex MAGPIX.

Porcitn del resultade de un conjunte de microesferas que puede
atribuirse a un excese de moléculas informantes en la solucion, a
enlaces no especificos ¢ al deramarniento flugrescente por otro
fluorecromo en ef canal informante.

Grupo de muestras que se procesa con un pretocolo seleccionado.
Consulte microesfera.

Recopilacion de conjuntos de microesferas con coordenadas de
clasificacién definidas.

Conjunto de microesferas xMAP que poseen un porcentaje identificable
tnice de dos tintas de clasificacion, El porcentaje exclusivo se identifica
mediante una direccién espectral exclusiva. También suele denominarse
«juego de microesferasn,«region de microesferas» o «prusba» por parte
del software durante la adquisicion.

Proceso utilizado para normalizar las configuraciones para el canal
infomante, los dos canales de clasificacion y el canal discriminador de
debletes para el sistema Luminex. La calibracién garantiza una
clasificacion de microesferas y una lectura de informantes uniformes y
dptimas.

calibradores

cL1

CcL2

canal de clasificacion

csy

reduccién de datos

incremento de fa
temperatura de calibracion

grafico de puntos

espectro de emision

espectro de excitacion

fluorescencia

fluorocromo
fluoréforo

inmunofluorescencia

equipo

Microesferas xMAP utilizadas para normalizar las configuraciones para
el canal informante, los dos canales de clasificacion y el canal de
discriminador de dabletes para el sistema Luminex.

Se refiere a |as tintas incrustadas en fa microesfera. Consulte también
canal de clasificacion.

Se refiere a las tintas incrustadas en la microesfera. Consulte también
cana! de clasificacion,

Rango especifico de longitudes de onda en el que se mide la intensidad
de la luz. Incluye |a emisidn de fluorescencia de una tinta de clasificacion
dada. Los canales de clasificacion se abrevian CLt y CL2.

Fommato de archivo de valor separado por comas utilizado para los datos
salientes de la aplicacion,

Andlisis de [os datos de lote adquiridos,

Diferencia entre la temperatura actual del APD discriminador de dobletes
¥ su temperatura en [a dltima calibracién. El sistema muestra este valor
en la pestana Diagnostics (Diagndsticos) del software, Una vez que &l
incremento de temperatura de calibracién supere los +/- 3 °C, se debe
volver a calibrar el sistema.

Representacidn grafica de los datos de clasificacion del analisis de la
microesfera expuesta por frecuencia € intensidad.

Rango de jongitudes de onda que emite un fluorocromo excitade cuando
sus electrones saltan de un nive! de energia dado a uno inferior.
Expresado en nanémetros {nmy).

Rango de longitudes de onda que excita los electrones de una molécula
hasta un nivel de energia superior. Expresado en nanémetros (nmj.

Emision de luz que ocurre cuando los electrones de un flucrocromo caen
a un estado de energia inferior.

Molécula fluorescente.
Consulte fluerocromo,

Técnica que utiliza un complejo fluorocrome-anticuerpe de enlace
covalente para detectar o cuantificar un antigeno particular,

Grupa de estandares y controles ulilizados para crear un protacolo, Se
utifizan en la definicién del protocolo para los analisis de multianalitos
que se llevaran a cabo. En versiones previas del sefiware de Luminex se
denominaba «productas.
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conjunto de microesferas
xMAP de Luminex

Lis

grupo

Microesferas MagPlex

intensidad de
fluorescencia media {MFI,
por sus siglas en inglés)
microparticula

multianalito

multilote
lote pendiente

fotoblanqueado

placa

calentador de placa

sonda

Qual {Cualitativo)

cualitativo

Microesferas Luminex muttianalitos que contienen una mezcla (nica de
dos fluorocremes de colores diferentes para distinguirlos de las otras
microesferas multianalitos.

Siglas de «laboratory information system» (sistema de informacién de
laboratoric); un sistema de almacenamiento de registros de muestras y
solicitudes de pruebas.

Reactivo con valores objetivo especificos utilizade para el analisis o la
calibracién.

Esferas carboxiladas con didmetro del orden de los micrémetros,
También denominadas cuentas.

Se utiliza para indicar cuanta fluorescencia transporta una poblacién de
particulas determinada; se expresa y cormpara en nimeros lingales.

Sustancia sdlida con un didmetra del orden de los micrémetros. Se
utiliza frecuentemente como sindnimo de microesfera.

Varias pruebas o anélisis efectuados simultaneamente en el mismo
contenedor de reaccion.

Conjunto de lotes que se procesan consecutivamente.

- Late configurado pera que aun no se ha ejecutado.

Proceso mediante el cual la absorcidn de luz convierte los fluorocromos
de las microesferas en diferentes compuestos fluorescentes o no
fluprescentes, El fotoblanqueado impide una corecta clasificacion de las
microesferas.

Bandeja en la cual se colocan los analitos y las muestras para lograr una
adquisicién organizada.

Bleque de aluminie utilizado en e! analizador Luminex para mantener (a
temperatura de la muestra,

Consulte sonda de muestreo.

Walor que determina un limite o umbral. Este, junta con los rangos que
utilizan [a férmula Lum Qual (Cualitative Luminex), ka férmula Adv Qual
{Cualitativo Avanzado) o un rango editado especifica para el analisis,
facilita la determinacién de los resultados cualitatives para muestras
desconocidas.

Relativo a los caleulos que determinan la ausencia o presentia de un
analito.

cuantitativo

reactivo

informante

canal informante

RP1

muestra

sonda de muestreo

reaccién de la muestra
sefial

microesferas estandares,

andlists

suspensién

controles del sistema

prueba

microesferas de
verificacion, analisis

microesferas de
verificacion, sistemna

wOE |
Relativo a los calculos que determinan [a medida AUME
un analito.

Sustancia empleada para detectar o medir otras sustancias.

Molécula (o combinacién de meléculas) con un rango de longitudes de
onda de excHacian y emisién especificas que se utiliza para identificar o
cuantificar un analite, La molécula informante recomendada para usarse
can MAGPIX es ficoeritrina. Las sefiales informantes son el resultada
final de cada andlisis.

Rango especifico de longitudes de onda que incluye la longitud de onda
de emisién de una molécula informante designada.

Se refiere a las tintas ligadas a la superficie de una microesfera xMAP,
Consulte también canal informante.

Mezcla de componentes de andlisis (microesferas, informante, diluyente
de paciente) que se anakiza.

Sonda, o aguja, del analizador {uminex gue adquiere una muestra de la
placa de 96 pozos.

Reacceién que se produce entre reactivas y microesferas.,
Uinidad de medida detectable de la molécula informante.

Los estandares de andlisis son sustancias de concenfraciones
conocidas utilizadas para derivar una curva estandar con la cual se
comparan muestras y controles desconocidos para determinar sus
concentraciones o cantidades, Consulte microesferas de control,
andlisis.

Solucién compuesta por microesferas dispersas de forma homogénea
en un medic acuosc.

Incluye el informante y las microesferas de clasificacién y control
MagPlex xMAP. Se wutilizan para verificar 1a calibracion del analizador

Lurninex. m )
ef |

Cada prueba representa un analito y coresponde a un conjunto de @ ,-C-? !

microesferas. Cada conjunto de microesferas se encuentra en una o g 1

ubicacion concreta del mapa de microesferas. a—l o ]

- 5= -
Se utilizan para verificar los estandares dei equipo. Indican que la curva D -
o los umbrales san correctos. 15 '

Micrcesferas xMAP utilizadas para verificar la integridad optica y
calibracion del analizador Luminex.
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XMAP Consulte conjunta de microesferas xMAP de Luminex
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Luminex

MAGPIX

Manual del usuario y de instalacion del
hardware

€ Luminex Corparation, 2011. Todos los derechos reservados. Ninguna parte de esta
publicacién se puede reproducir, transmitir, transeriblr o traducir a ningun idioma o lenguale
informético, en ninguna forma nl por ningtn medic sin el consentimiento expreso y por
escrito de Luminex Corporation.

“ LUMINEX CORPORATION

12212 Technology Boulevard
Austin, Texas 787276115
EE.UU,
- Voz: (512) 219-8020
Fax; (512) 219-5195

ro y de Instalacién del hardware IVD para MAGPIX
Nimero de pieza 89-00002-00-285 Rev. A
junio da 2011
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Manual del

Luminex Corporation (Luminex) se reserva el derecho a modificar sus productos y servicios
en cualquier momento. Esta gula estd sujeta a cambios sin previo aviso, Aunque se han
tomado todas las precauciones para asegurar 1a precisién, Luminex no asume ningun fipo de
obligacién sobre cualquier dafio ocasionado por la aplicacidn 0 el uso de esta informacion o
por algln ermor u omision.

Las slgulentes marcas registradas pertenecen a Luminex: Luminex®, xMAP®, xPONENT®,
MAGPIX®, Microcsferas MAGPLEX®,

El resto de las marcas registradas, entre las que se incluyen ProCiin®, Windows®,
Sporocidin®, Cote-Parmer” y Parafilm® son propiedad de sus respectivas compafilas.
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Términos y condiciones estandar para el uso de este
producto

Al abrir el paquete que contiene este producto (“"producto”) ¢ al utiiizar el producto de
cualquier manera, usted consiente y acepta respetar los siguientes términos y condiciones.
Tambign acepta que los siguientes términos y condiciones constituyen un contrate
legalmente valido y vinculante que estd obligado a cumplir. $i no esta de acuerdo con todos
los términos y las condiciones Gque se exponen a continuacitn, debe devolver el producto de
inmediato antes de utilizaro para gue se le devuelva el dinero.

1. Aceptacion

EL COMPRADOR ACEPTA QUE TODAS LAS VENTAS ESTAN SUJETAS A LOS
TERMINGS Y CONDICIONES INCLUIDOCS EN ESTE DOCUMENTO Y CONDICIONADAS
EXPRESAMENTE POR LOS MISMOS. NINGUNA VARIACION DE ESTOS TERMINGS Y
CONDICIONES SERA VINCULANTE PARA LUMINEX CORPORATON (‘LUMINEX™) A
MENDS QUE UN REPRESENTANTE AUTORIZADO DE LUMINEX LO ACEPTE POR
ESCRITO Y LO FIRME. Para el propésito de este acwerdo, "vendedor” significard Luminex,
si el producto se compra directamente a Luminex, o un distribuidor autorizado de Luminex.
Se considerara que, al aceptar el producto, el comprador ha aceptado los términos y las
condiciones que se exponen en ¢l presente documente, independientemente de los términos
contenidos en cualquier comunicacién anterior o posterior del comprador, se haya cpuesto o
no el vendedor de manera especifica o expresa a cualquiera de dichas cordicicnes.

2. Garantias

ESTA GARANTIA SE APLICA A LAS PIEZAS Y REPARACION DE LOS INSTRUMENTOS
LUMINEX COMPRADCS DIRECTAMENTE A LUMINEX POR EL COMPRADOR Y SOLG
EN LA MEDIDA EN QUE DICHOS INSTRUMENTOS SE ENCUENTREN EN
NORTEAMERICA Y LOS PAISES QUE FORMAN PARTE DE LA UNION EUROPEA.
LUMINEX NO OFREGE GARANTIA ALGUNA, NI EXPRESA NI IMPLICITA, EN RELACION
CON LCS PRODUCTOS VENDIDOS, DISTRIBUIDOS, UBICADOS O USADOS FUERA DE
NORTEAMERICA O DE LOS PAISES QUE FORMAN LA UNION EUROPEA. LOS
PRODUCTOS VENDIDOS FUERA DE NORTEAMERICA O DE LOS PAISES DE LA UNION
EUROPEA SE VENDEN UNICAMENTE SIN GARANTIA, NO OBSTANTE L.O ANTERIOR,
LUMINEX PROPORCIONARA AL COMPRADOR UNA GARANTIA PARA PIEZAS DE
REPARACIGN EN CAMPO PROCURADA POR LUMINEX PARA EL MANTENIMIENTO DE
INSTRUMENTOS LUMINEX EN TODOS LOS PAISES DEL MUNDO Y SEGUN LOS
TERMINOS Y CONDICIONES DEL PRESENTE DOCUMENTO. EN LA MEDIDA EN QUE
LAS RENUNCIAS ANTERICRES SEAN INVALIDAS O IMPRACTICABLES SEGUN LAS
LEYES DE CUALQUIER JURISCICCION, LA GARANTIA, RENUNCIA, LIMITACION DE
RESPONSABILIDAD Y OTRAS DISPOSICIONES ESTABLECIDAS A CONTINUACION
SERAN EFECTIVAS HASTA EL LIMITE MAXIMC PERMITIDO POR LA LEY
CORRESPONDIENTE.

A pesar de la aceptacion del comprador def mismo, si el producto se compra directamente a
Luminex, Luminex garantiza que durante un periodo de doce (12) meses desde |a fecha de
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entrega, el producto se ajustara en todos los aspectos a las especificaciones proparcionadas
por Luminex con ef producte. La garantia proporcionada en este documente excluye de
forma expresa cualquier software o hardware no suministrado por Luminex. Si el producto se
compra a un distribuidor autonizado de Luminex, las obligaciones de la garantia deberan ser
cemunicadas por escrito directamente por dicho distribuidor autorizado Luminex al
comprador. ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y LUMINEX NO HACE NINGUNA OTRA.
GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGION O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO
PARTICULAR. Las garantias del vendedor que surjan de esta venta no sefdn efectivas si el
vendedor ha determinado, a su sola discrecién, que el comprader ha hecho mal uso del
praductc de cualquier manera, no ha wtilizado el producta de acuerda con los estidndares o
précticas de la industria, o no ha utilizade el producte de acuerdo con las instrucciones, si
corresponde, del vendeder.

EL UNICO RECURSC DEL COMPRADOR CON RESPECTO AL PRODUCTO QUE, A
SATISFACCION DEL VENDEDOR, SE HAYA DEMOSTRADO QUE TIENE UN DEFECTO O
NO CUMPLE LOS REQUISITOS, SERA LA REPARACION 0 SUSTITUCION SIN CARGC O
LA DEVOLUCION DEL PRECIO DE COMPRA, A LA SOLA DISCRECION DEL
VENDEDOR, TRAS LA DEVOLUCION DE DICHOS PRODUCTOS DE ACUERDO CON LAS
INSTRUCCIONES DEL VENDEDOR, A CONTINUACION. NI EL VENDEDOR NI LUMINEX
SERAN RESPONSABLES EN NINGUNMN CASO POR DANOS INCIDENTALES, INDIRECTOS
O ESPECIALES DE NINGUN TIPO, QUE SE DERIVEN DE CUALQUIER USO O FALLO
DEL PRODUCTO, INCLUSO S| SE HA ADVERTIOD AL VENDEDOR O A LUMINEX
SOBRE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS, INCLUIDOS, SIN LIMITARSE A ELLOS,
RESPONSABILIDAD POR PERDIDA DE TRABAJO EN CURSQ, PARALIZACION DEL
TRABAJO, PERDIDA DE INGRESOS O BENEFICIOS, IMPOSIBILIDAD DE AHORRAR,
PERDIDA DE PRODUCTCS DEL COMPRADOR U OTRQ USO O CUALQUIER
RESPONSABILIDAD DEL COMPRADOR CON RESPECTO A TERGEROS QUE SE
DERIVE DE DICHA PERDIDA, O POR CUALQUIER GASTO LABORAL O DE GTRO TIPO,
DANOQS O PERDIDAS OCASIONADOS POR EL PRODUGTO, INCLUIDOS LOS DANOS
PERSONALES ¥ LOS MATERIALES, A MENOS QUE ESTOS DANOS PERSGNALES O
MATERIALES ESTEN CAUSADOS PGR NEGLIGENCIA GRAVE DEL VENDEDOR.

En &l caso de que el producto se encuentre fuera de Norteamérica o de la Unidn Europea y
no se ajuste a la garantia establecida en el presente documento, durante el periode de
garantia: (i) El comprador debera notificar a Luminex de forma opertuna por escrito que
dicha producto no cumple los requisitos y presentard una explicacion detallada de cualquier
supuesta inconfermidad; (i) ¢l compradeor, cerriendo cen los gastos, contratard un ingenierc
de servicio de Luminex o formado por Luminex capacitado para evaluar el problema e
identificar la pieza FS-PART defectuosa; y (jii) por opcidn y decisién de Luminex, el
comprador podra optar por la devolucién del products a las instafaciones de fabricacion de
Luminex o destruir dicho producto y proporcienar a Luminex una certificacion por escrito de
la destruccion. En el caso de que una pieza FS-PART se devueiva a la planta de fabricacién
de Luminex, Luminex puede analizar dicha pieza FS-PART en busca de defectos. En el caso
de que Luminex determine que dicha pieza FS-PART no est4 defectuosa, la pieza FS-PART
serd enviada al comprador; entonces, & comprador sera responsable del pago de dicha
pieza FS-PART y los cargos relacionades can el transporte. Ademas, en el caso de gue
Luminex determine que dicha pieza FS-PART es defectuosa, entonces Luminex serd
responsable get pago de dicha pieza FS-PART y los carges relacionados con el envio. Saivo
que se indigue expresamente en el presente documento, el comprador no fendra derecho a
devolver un producto a Luminex sin previo consentimiento por esctito de Luminex.




3. Uso del producto por parte del comprador

El comprador no podré utilizar este produceto para ningdn fin comercial, incluyendo, sin
limitacion, realizacién de servicios de pruebas, a menos que se acuerde expresamente por
escrito con Luminex o que sea expresamente autorizado por Luminex a través de un
distribuidor de Luminex. El comprador esta de acuerdo en que ninglin derecho o licencia
bajo patentes de Luminex se considera implicito por la venta del producto, con excepcion de
lo expresamente dispuesto en este documento o segun se acuerde expresamente por escrite
por Luminex, y el comprader ne recibe ningiin dereche bajo los derechos de patente de
Luminex. El compradar reconoce y acepta que el praducto se vende y se licencia $6lo para
su uso con el instrumental de pruebas analiticas fluorescentes basadas en laser de Luminex.
El compradar reconace fambién que, a menos que se indique en la etiqueta del producto, €l
producto ne ha recibido la aprobacicn del Organismo para el Control de Alimenios y
Medicamentos (Food and Drug Administration) de los Estados Unidos ni de otras agencias
reguladaras federales, estatales o locales, y que ni el vendedor ni Luminex han realizado
pruebas de sequridad o eficacia en alimentos, medicamentos, instrumental médico,
cosméticos, para uso comercial o cualquier otro, a menas que se especifique lo contrario en
las especificaciones técnicas del vendedor, o en las fichas técnicas de materiales entregadas
al comprador. Ei comprador declara y garantiza expresamente al vendedor que probara y
utilizara correctaments el producto de acuerdo con la etiqueta del producto, si corresponde, ¥
probar4 y usaré adecuadamente cualquier producte de acuerdo con las practicas que
corresponden a una persena razonable experta en este campo y de plena conformidad con
las normas del Organismo para el Control de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos,
y con todas las leyes y normativas nacionales e intemacionales aplicables ahora v en lo
sucesivo,

POR EL PRESENTE DOCUMENTQ EL COMPRADOR OTORGA A LUMINEX UNA
LICENCIA NO EXCLUSIVA, MUNDIAL, SIN RESTRICCIONES, SIN ROYALTIES Y
TOTALMENTE PAGA, CON EL BERECHO A OTORGAR Y AUTORIZAR SUBLICENCIAS
EN RELACION CON TODOS Y CADA UNC DE LOS DERECHOS DE PATENTE EN
INVENCIONES QUE INCLUYAN MODIFICACIONES, EXTENSIONES O MEJORAS
REALIZADAS POR EL COMPRADOR EN EL PRODUCTO, O EN LA FABRICACION Y EL
LUSC DEL PRODUCTO ("PATENTES DE LAS MEJORAS™) PARA FABRICAR, SOLICITAR
QUE SE FABRIQUE, UTILIZAR, IMPORTAR, OFRECER PARA LA VENTA O VENDER
TODOS Y CADA UNC DE LOS PRODUCTOS; EXPLOTAR TODOS Y CADA UNOC DE LOS
METODOS ¥ PROCESOS; Y TAMBIEN EXPLOTAR LAS PATENTES DE LAS MEJORAS
CON CUALQUIER FIN. SIN PERJUICIO CE LO ANTERIOR, LAS *PATENTES DE LAS
MEJORAS" EXCLUYEN ESPECIFICAMENTE LAS RECLAMAGIONES DE PATENTE,
CONCEEBIDAS ¥ LLEVADAS A LA PRACTICA POR EL COMPRADOR, GUE CONSISTAN
EN LA PREPARACION DE MUESTRAS, METODOS PARA CONJUGAR EL PROGUCTO
CON LOS ANALITOS, LA COMPOSICION DEL MATERIAL DE LOS PRODUCTOS
QUIMICOS ESPECIFICOS DE LOS ANALISIS DESARROLLADOCS POR EL COMPRADOR
Y LOS METODOS PARA REALIZAR LOS ENSAYOS (ES DECIR, EL PROTOCOLO PARA
EL ANALISIS).

E1 compradar tiene la responsabilidad y por el presente documento asume expresamente el
riesgo de verificar los peligros y realizar las investigaciones necesarias para conocer los
peligros gue conlleva el uso del praducto. El comprador tiene también el deber de advertirles
a sus clientes, empleados, agentes, cesionarios, ejecutivos, sucesores y cualquier personal
auxiliar o de terceros (como los manipuladores de carga, efc.) de tedos y cada uno de los
riesgos que conlleva el uso o la manipulacién del producto. El comprader acepta seguir las
instrucciones, si hubiera, proporcionadas por e vendedor o Luminex en relacidn econ el uso

del producto y también acepta no utilizar el producte indebidamente de ninguna forma. EI
comprador ne deberd descifrar, descompilar, desmontar ni modificar & producto. El
comprador reconoce que Luminex conserva la propiedad de todas las patentes, marcas,
secretes comerciales y otros derechos de propiedad relacionados con o que residen en el
producta y que el comprador no recibe fos derechos de dichos derechos de propiedad
intelectual en virtud de la compra del producto, aparte de los expresamente establecidos en
este dacumento. El comprador no tendra derecha a utilizar ninguna marca de propiedad o
licencia de Luminex sin el permiso expreso y por escrita de Luminex.

4. Declaraciones, exoneracion e indemnizacién del
comprador

El comprador declara y garantiza que utilizara el producto de acuerdo con el parrafo 2, "Usa
del producto por parte del comprador”, y que ningun uso del producto infringird ninguna ley,
normativa, erden ni prohibicion judicial. El comprador se compromete a eximir, exonerar y
renunciar a todas las reclamaciones, demandas, causas de demanda o procesos judiciales
existentes en la actualidad o que puedan surgir en el fuluro, sean ¢conocidos o desconocidos,
contra el vendedor y Luminex y sus respectivos ejecutivos, consejeros, empleados, agentes,
sucesores y cesionarios {(colectivamente, las “partes exoneradas™}, con respecto al uso del
producto. El comprador acepta indemnizar y eximir de responsabifidad a las partes
exoneradas por pleitos, péndidas, reclamaciones, demandas, deudas, costes y gastos de
cualguier tipo {incluidos los honorarios de abogados, contables, peritos y asesores) en que
puedan incurrir las partes exeneradas como consecuencia de cualquier demanda contra la
parte exonerada que se base en negligencia, violacion de la garantia, responsabilidad
delictiva, contrato ¢ cualquier otra teoria legal derivada, directa o indirectamente, del uso de!
producto o del incumplimiento por parte del comprador de las obligaciones cantenidas en
este documento, El comprador deberd cooperar plenamente con [as partes exoneradas en la
investigacion y determinacion de la causa de cualquier accidente en el que esté implicado el
producto y que tenga comoe consecuencia darios personales o materiales, y deberd paner a
disposicién de las partes exoneradas todas las declaraciones, informes, grabaciones y
pruebas realizadas por el comprador o que otros hayan pueste a disposicidn del comprador.

5. Renuncia de la patente

Ni el vendedor ni Luminex garantizan que el uso o la venta del producte no infringira las
reivindicaciones de patentes de Estades Unidos o de ofros paises que cubran el propio
producte o ef uso del mismo en combinacién con otros productos, o en el funcionamiento de
cualquier proceso.
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Acuerdo de licencia del usuario final (EULA) para el
software Luminex® xPONENT®

Este acuerdo de licencia de usuario final ("EULA™ es un acuerdo legal entre usted (sea un
individuo o entidad, en adelante “usted), ef usuario final, y Luminex Carporation (“Luminex”}
cancemiente al uso del producto de software xPONENT identificade anteriormente, que
incluye el SOFTWARE informético y la documentacién elecirénica o en linea, y puede incluir
medios y materiales impresos asociados (si hubiera) (“SOFTWARE"). Les términos también
se aplican a las actualizacicnes, complementos, contenido web o servicios basados en
Internet, como el acceso rermoto.

AL UTILIZAR EL SOFTWARE, USTED ACEPTA ESTOS TERMINOS. EN CASO DE NO
ACEPTARLOS, NO DEBE UTILIZAR EL SOFTWARE. DEBE DEVOLVERLO A LUMINEX O
AL TERCERQO AUTORIZADC PCR LUMINEX A QUIEN LE COMPRO EL SOFTWARE,
PARA OBTENER UN REEMBOLSO DE SUJ DINERG O UNA NOTA DE CREDITQ. SI
CUMPLE CON ESTOS TERMINOS DE LA LICENCIA, TIENE DERECHO A UTILIZAR EL
SOFTWARE TAL COMO SE DETERMINA A CONTINUACION.

1. RESUMEN. El SOFTWARE esta protegido por leyes y acuerdos intemacicnales de
copyright, as! como par otras leyes y tratados de propiedad intelectual, El SOFTWARE
se licencia, no se vende.

2. REQUISITOS ADICIONALES PARA LA CONCESION DE LA LICENGIA YIO LOS
DERECHOS DE USQO,

a. Prueba y conversién, Algunos o todes los SOFTWARE se pueden licenciar como
version de prueba. Sus derechos de uso se limitan al pericdo de prueba. El
SOFTWARE y la duracién del periodo de prueba se establecen durante el proceso de
aclivacidn. Puede utilizar el SOFTWARE con fines de evaluacion sélo durante dicho
periodo ¥ no para uso comercial, incluido, sin limitarse a ello, cualquier uso de
diagndstico. Usted tiene la opcién de convertir Ios derechos de prueba en derechos
permanentes. Cuands termine el periodo de prueba le presentaran las opciones de
conversidn,

Activacion. Puede activar el SOFTWARE mediante una clave de licencia

proparcicnada por la Ayuda técnica de Luminex, envianda un mensaje a

suppori@luminexcerp.com o tamando al 1-877-785-2323 o al 1-512-381-4357.

Marcas. Sélo puede agregar una marca adicional u otros graficos al SOFTWARE con

el expreso consentimiento por escrite de Luminex.

. Actualizaciones. Sdio puede obtener actualizaciones y ampliaciones del SOFTWARE
desde la Ayuda técnica de Luminex al enviar un mensaje a orders@Iluminexcorp.com
o a través de los distribuidores autorizados. Si desea obtener mas informacion scbre
la cbtencién de actualizaciones de distribuidores autorizades, visite la pagina http://
www.luminexcorp.com.
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CONCESION DE LICENCIA, Por el presente y dentre de los términos y condiciones de
este EULA, Luminex le concede a usted una licencia no exclusiva, no transferible y no
negociable {sin derecho a sublicenciar) bajo los derechos de copyright y secretos
comerciales de Luminex, para ef uso def SOFTWARE en un solo erdenador que ejecute
una unica unidad de un modele especifico correspondiente a un instrumento Luminex,
segun el modelo identificado en el paquete incluido con el SOFTWARE. Usted puede
efectuar una (1) copia del SOFTWARE sdle con fines de creacisn de archivos o copia de
seguridad. También puede instalar el SOFTWARE en hasta dos (2) ordenadores mas
con el fin de realizar tareas auxiliares (por ejemplo, preparar plantillas o protacolos,
realizar analisis adicionales o volver a procesar datos anteriores}, siempre que estos
ordenadores estén en la misma ubicacién y NO tengan conectado un instrumento
Luminex. Ademas, usted puede comprar el derecho de use del SOFTWARE en otros
ordenadores, mediante acuerdo por escrito con Luminex a su distribuidor autorizadeo, can
el fin de realizar fareas auxiliares (por ejemplo, preparar plantillas o protocelos, realizar
andlisis adicionales o volver a ejecutar dates antericres), siempre que estes ordenadcres
estén en la misma wbicacién y NO tengan conectado un instrumente Luminex. Aunque la
venta de la instrumenriagién Luminex o de la licencia del SOFTWARE no implica la
concesion u obtencién de derechos o licencias bajo ninguna de las patentes de Lumninex,
usted puede obtener una licencia bajo las patentes de Luminex, de haberlas, para ufilizar
esta unidad de instrumentacion Luminex con perlas ton microesferas etiquetadas por
fluorescencia autorizadas por Luminex, comprando dichas perias a Luminex o a ung de
sus distribuideres autorizados.

RESTRICCIONES

El SOFTWARE debe instalarse y wiilizarse en un sole ordenador que ejecute un
instrumento Luminex, coma se explicd anteriommente.

No se puede utilizar este SOFTWARE para ningun fin comercial, inchida la prestacién
de servicios de prueba, a mencs que Lumirex lo consienta expresamente per escrito o
a través de un distribuidor autorizado del SOFTWARE mediante una autorizacidn por
escrito de Luminex.

Sdlo se puede ulilizar el SOFTWARE cen microesferas fabricadas per Luminex o con
equipos desarrcllados, fabricados y distribuidos por concesionarios autorizados por
escrifo por Luminex.

Debera mantener todos los avisos de propiedad exclusiva en todas las copias del
SCFTWARE.

No podra distribuir copias del SOFTWARE a terceros.

No podra descifrar, descompilar, desmontar ni intentar de algun otro modo obtener el
cadigo fuente del SOFTWARE.

Ne podré copiar {sélo se permite una copia de seguridad o de archive), distribuir,
sublicenciar, alquilar, arrendar, transferir o ceder ningun derecha sobre la totalidad o
parte del SOFTWARE,

Debera cumplir con todas las leyes aplicables correspondientes al uso del
SOFTWARE. 7

No podrd modificar ni preparar trabajos derivados del SOFTWARE, incluida la
modificacion de las marcas o los graficos.

No podré utilizar el SOFTWARE para un servicio o negocio informdtico, ni mostrar
ptiblicamente imagenes del SOFTWARE.

No podra transmitir el SOFTWARE a través de una red, telefonicaments ni
electrdnicamente por ningtin medio.

a

.

.

vii


mailto:support@luminexcorp.como
mailto:orders@luminexcorp.com
http://www.luminexcorp.com.

DURACION ¥ RESCISION. Sus derechas bajo este EULA estardn vigentes hasta su
rescisidn, Podra rescindir este EULA en cualguler momento mediante 1a destruccidn del
SOFTWARE, inctuldos todos los programas informaticos y la documentacion, v la
eliminacién de todas las copias de sus equipos informdticos. Luminex podrd rescindir
este EULA previa nolificacidn por escrito con treinta (30) dlas de antelaci6n. Si usted no
cumpliese alguno de los téminos o condiciones de este EULA, sus derechos se
extinguirdn sin acciones posteriores por parie de Luminex. Una vez rescindido este
EULA, usted acepta destruir el SOFTWARE y eliminar cualquier copia de sus equipos
Informaticos.

DERECHOS DE SOFTWARE., La litularidad y todos fos derechos relativos al
SOFTWARE y a cualqufer copia del mismo perienecen a Luminex ¢ a sus proveedores.
Este EULA no constituye una venta y, par 1anto, o e transfiere a usted ningin derecho
ni interés de propiedad sobre el SOFTWARE ni ninguna patente, copyright, secreto
comercial, nombre comercial, marea reglsirada v otros derechos de propledad. Usted na
padrd retirar, alterar ni ocultar ningiin aviso de propiedad exclusiva incluido en el
SOFTWARE y debera reproducir dichos avisos en todas las coplas de seguridad del
SOFTWARE. La titularidad y todos los derechos de propiedad intelectual relativos al
contenido al que puede accederse mediante &l uso del SOFTWARE pertenecen af
propletario del contenido respectivo y pueden estar protegldos por tas leyes o los
acuerdas de copyright o de propiedad intefectual aplicables. Este EULA no e oterga
ningun derecho a utifizar diche contenido,

RESTRICCIONES DE EXPORTACION. Usted acepta no exportar ni volver a exportar e
SOFTWARE a ningn pals, persana, enfidad ni vsuario final sujelo a restricciones de
exportacidn de los EE. UV, Por el presente, usted garantiza que ninguna agencia estatal
o federal ha suspendido, revocado o denegado sus privilegios de exporlacién.

SIN GARANTIA. EL SOFTWARE SE LICENCIA “TAL CUAL". TODO USOQ DEL
SOFTWARE SE REALIZA BAJO SU PROPIA RESPONSABILIDAD. EL SOFTWARE SE
PROPORCIONA PARA SU USO EXCLUSIVC CON PRODUCTOS LUMINEX, EN LA
MEDIDA EN QUE LA LEY APLICABLE LO PERMITA, LUMINEX Y SUS
PROVEEDORES NIEGAN TODA GARANTIA, YA SEA IMPLICITA O EXPLICITA,
INCLUIDAS, SIN LIMITARSE A ELLAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD, APTITUD PARA UN FIN DETERMINADQ Y NO
CONTRAVENCION.

9.

10.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD, EN NINGUN CASO SE RESPONSABILIZARA A
LUMINEX NI A SUS PROVEEDORES DE NINGUN DANO ESPECIAL, ACCIDENTAL,
INDIRECTO O CONSECUENTE DE NINGUN TIPO {INCLUIDDS, SIN LIMITARSE
ELLOS, LOS DANOS POR PERDIDA DE GANANCIAS, INTERRUPCION DE LAS
ACTIVIDADES COMERCIALES, PERDIDA DE INFORMACION COMERCIAL O
CUALQUIER OTRQ PERJUICIO ECONOMICO) QUE SE DERIVE DEL USC O
INCAPACIDAD DE USO DEL SOFTWARE, INCLUSO SI SE HA NOTIFICADO A
LUMINEX SOBRE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS,

VARIOS. Este EULA se rige por las leyes del Estado de Texas, EE. UL, sin referencla a
canflictos de principios legales. Usted no podra cader, sublicenciar n transferir de
ninguna manera los derechos o la licencia otorgados por ef presante docurments, por
acuerde o por efeclo de la fey, sin el consentimiento previo y por escrite de Luminex, y
todas las cesiones que viclen esta prohlbicién se dedarardn nulas y no vilidas. Este
ELILA es el acuerdy completo y exclusivo entre usted v Lisninex, y prevalece sobre
cualquier otra comunicacion, oral o escrita, en relacitn con el objeto del mismo. Ningiin
cambio de este EULA se considerard vélido a menes que sea por escrito y esté firnado
por la parie a la que s& & reclama el cumplimiento. La renuncla u omisidn por pane de
Luminex ¢ de usted de ejercer en cualquier respecto alguno o algunos de los derechos
estipulados en este documento no se considerara una renuncia a ningun otro de los
derechos anterlores. En caso de que alguna de las clausulas de este EULA no fuese
aplicable, ¢l resto conservard plena vigencia,
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Capitulo 1: Acerca de este manual

Advertencias y notas

Las siguientes advertencias y notas informativas son necesarias en este manual.

Nota: Este mensaje se utiliza para proporcionar informacian dtil general. No
involucra cuestiones de seguridad o ejecucion.

P ion: Esterr je se utiliza en casos en que el fesgo es menor, o

donde existe un niesgo. El incumplirmients de la adverlencia de
precaucion puede tener como resultado situaciones
peligrosas.

Advertencia: Este mensaje se utiliza en caso que exista peligro para &l

operador o & rendimienta del instrumento. El incumplimiento
de esta advertencia puede resultar en un rendimiento
incorrecto, en fallo del instrumento, en resultados no validos ¢
en nesgo para el operador.

Peligro: Este mensaje se utiliza en casos en los que existe un riesgo
apreciable de herfdas graves o de muerte,

Simbolos

A lo largo de este manual puede encantrarse con los siguientes simboles. Estos simbolos

representan advertencias, condiciones, identificaciones, instrucciones y agencias
reguladaoras,
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Tabla 1. Simbolos

y reguladoras

] simboto " [ significado 221y ] significado
Advertencia de Advertencia Riesga biokdgico
punciénherida general,
punzante precaucion, -

peligro

Aplastamiento Advertencia de Riesgo de quemadura/
de mano/corte/ calor/superficie superficie caliente
peso de caliente
superficie
superior
Precaucifn, Advertencia de Consutte las

laser instrucciones de usa

6‘ riesgo da Familiaricese con la informacion de seguridad de este capitulo antes de utilizar MAGPIX,
b choque Este sistema contiene componentes eléctricos y mecanicos que, si se manipulan de forma

’ incomrecta, pueden constituir un riesgo, Ademés, pueden presentarse riesgos bioldgicos
Toma de tierra Comente alterna umero de catdlogo

- durante el manejo del sistema. Por lo tanto, Luminex recomienda que fodos los usuarios del
@ para protecdién | (CA) REF sis!em_a se famil{an’cen con Io§ tonsejos de seguridad especificos a continuacién ad_enjés de
cumplir las practicas de seguridad en laboratorios estandar . No lleve a cabo procedimientos
en MAGPIX que no se hayan descrito especificamente en este manual, a rmenos que se lo
indique el soporte técnico de Luminex .

Dispasitivo Nimero de serie igo del lote

IVD médico de SN LOT

diagndstico in-

vitra Uso previsto

Usar antes de Limitacién de Eliminacién de equipos El sistema MAGPIX es un sistema de andlfisis clinicos mditiplex disefiado para medir y

fecha de temperatura electronicos y eléctricos clasificar varias sefiales generadas por una muestra clfnica. El dispositivo incluye una unidad
caducidad {WEEE)

del lector de sefiales, los mecanismas de almacenamiento de datos sin procesar, el software
de adquisicién de datos y el software de procesamiento de las sefiales detectadas.

Fecha de Fabricante P Conformidad can Unién El sistema MAGPIX contiene la marca CE para su uso diagnéstico in vitro dentro de Ja Unin
fabricacion Europea Europea (UE).
Marca MET Fusible : P
SV P S ™ Etiquetas reguladoras y advertencias
nCend . ]

—O&I}C!

La siguiente etiqueta de precaucidn de fusibles aparece en el instrumento MAGPIX.
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Figura 1. Etiqueta de p

recaucion de fusibles

Figura 3. informacién legal

DE CAUTION:
Double Pole/Neutral Fusing

Diseonnect power before changing fuse

ATTENTION:
Double poleffusible sur e neulre

Couper fc courant avant de remplacer le fusible

-E— F2A, 250V

AY OPERING Tri PACKALING COMTARING Ti45 LRHT (F LURMNER 845 IX0MENTATION
£ USEEG THE LINET OF LOPENEX. INETES P ACTATION 1N ANY FARDIR, TOU ARK
QWMWJ&;TM EO BE IO Y T AOC (L Ay

LML 3 AZCORDARCS YTh T T RLICTNS ACC
LRI AN TAT .

prn mmYW!WWMMWR{WWMW
WATHOUY ErWTaTides SERIQAMARCE OF TEXTHIG SERVCES, UNLESE EXHUSILY AGATED
PO U REIG, Y GUMRNE O AL AUTHORIZIE BY CUSREN THROUGH A {UMIREX

En la parte posterior del instrumento MAGPIX aparece una etiqueta de voltaje, Esta etiqueta
muestra el numero de serie, el nimero de modelo, los requisitos de suministro eléctrico e

informacian del fabricante de MAGPIX.

Figura 2. Etiqueta de voltaje y niimero de serie

Dade que MAGPIX cumple los requisitos de seguridad de la Union Europea, contiene una
etiqueta de representante de CE.

Figura 4, Representante de CE

Model

Luminex®
MAGPIX
MAGPX 10021101

Lumiuex Corporation
ad 12212 Technology Bivd
Austin, Texas 78727

Manufactured in Y5A
f_\ﬂ Junuary, 2010

160-120 V~, 2 A 50/60 Hz or

260-240 V~, 1 A 50/60 Hz

En el instrumento MAGPIX aparece una etiqueta con informacidn legal.

i l‘

¢ jRen

WMDE

Bergerweg 18
6085 AT Horn
The Nethertands

La informacién de patente aparece en el instrumento MAGPIX.

MAGPIX
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Figura 7. Etiqueta de conformidad de la Unién Europes—

This product is covered, in whole orin part

by one of more of the following patents: i
1.5, 5,981,180 U.S. 6,044,807
.S, 6.411,504: US. 6,449 562

ULS5. 6,4658,357; US. 7.274316
U.S, 7,318,334 US. 7362432

Figura 5. Patente

Practicas de seguridad

Other pdems panding En cualquier situacion en {a que se encuenire este simbolo, cansulte este manual u otra
documentacién de Luminex para determinar la naturaleza del riesgo y cualquier accion

necesaria que deba ffevar a cabo.

Pruebas y certificados

MAGPIX ha sido probado por MET y cumple los requisites de seguridad para los Estados
Unidos y Canada.

Precaucién: La proteccion provista por el equipo puede quedar dafflada o la
garantia invalidada si se utiliza el sistema Luminex MAGPIX
de un mede no especificado por las instrucciones o por

Figura 6. marca MET Luminex Carporation.

General
Mantenga cerrada y bloqueada la puerta de acceso lateral durante el funcionamiento normal.

Peligro: Bajo ninguna circunstancia, no retire la cubierta def instrumento. El

Compies Wan .
uso de los controles o ajustes de rendimiento de los
o UL 61 01 0‘1 procedimientos que no sean los especificados en la documentacion
de Luminex MAGPIX pueden resultar en la exposicién a
¢ e LA (222 No. 61010~ situaciones peligrosas.
USTING NQ, E112918 _
Siga siempre las practicas de seguridad en laboratorios estandar.
Ademas, MAGPIX cumple los requisitos de seguridad de fa Unién Europea (LIE} v, por lo Mecanlfas .
tanto, puede comercializarse en el mercado unico europeo. La etiqueta de conformidad de ka Fa% A e g
Unidn Europea aparece en la parte posterior def instrumento MAGPIX. j m
YA YA ga
MAGPIX conliene piezas que se mueven durante su funcionamiento. Existe riesgo de dafte g E
personal. Las piezas méviles constituyen riesgos de puncitn y atrapamiento. Mantenga las -t 8
manos y los dedos lejos de ia ranura del transportador de placas, la bomba de la jeringa y la g -
sonda de muesirec durante su funcionamiento. El transportador de placas se expulsa sin = I
ningun aviso, especiafmente en lotes de varias placas. Respete todas las precauciones y % ; i
advertencias Mantenga cerrada y blogueada la puerta de acceso durante el funcionamiento 13 '6-\ !
nomal. o _‘J
_\eZ ::
L
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o
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Eléctrico

/N

No efectde ningtn mantenimiento o Impieza de los componentes eléctricos del sistema
exceptuando la sustitucién de los fusibles,

Observe la precaucién schre los fusibles en la etiqueta de precaucion de los fusibles. Tenga
en cuenta el voltaje del instrumento. Ver Efiquetas reguladoras y advertancias en la pagina
3.

Luz indicadora

Las luces del panel delantero de MAGPIX indican el estado del sisterna y no son peligrosas.
Los diados emisores de luz (LED) de color azul no emiten luz en &l espectro UV.

Riesgo biolégico

Las muestras humanas y animales pueden contanér agentes infecciosos de riesgo biolsgico.

Para evitar problemas de presurizacién, el contenedor de liquidos de desechos se ventila,
por lo que debe tener precaucian con el material aerosol de riesgo bioldgico.

Advertencia: Cuando se exponga a material con riesgo bioldgico, incluides
aergsoles, debe seguir los procedimientos de seguridad
biolégica apropiados y utilizar equipo protector persenal
{PPE). El PPE incluye guantes, batas, ropa de laboratorio,
protectores factales o mascaras y protectores oculares,
respiradores y dispositivos de ventilacidn. Respete todas las
normas locales, estatales, federales y especificas del pais
relativas a la manipulacién de materiales de riesgo biolégico
cuando disponga de material de desechos de riesgo
bioldgice.

Compatibilidad electromagnética

MAGPIX cumple los requisites de emisién e inmunidad dispuestos en las normativas CEl
61326-1 y CEl 61326-2-6. El entorno electromagnético debe evaluarse antes de su
funcichamiento.

Advertencia: No utilice este instrumento cerca de de fuente de gran
radiacion electromagnética como, por ejemplo, fuentes de RF
no protegidas de forma intencionada, ya que pueden interferir
en el funcionamiento correcto del sistema,

Advertencia: Manipule siempre el sistema MAGPIX de acuerdo con las
instrucciones de Luminex para evitar cualquier posible
interferencia de sus campos electromagnéticos.

Laser del lector de codigos de barras

El laser del lector de codigos de barras accesorio esta clasificado por la normativa FDA 21
CFR 1040.10 y 1040.11 coma un products laser Clase II. Ce acuerdae con la normativa CE)
60825-1, el lector de codigos de barras accesorio tiene una dlasificacién de Clase 2.

El laser del lector de cédigos de barras constituye un riesgoe para la vista.

Advertencia: No mire directamente al haz del lector de cddigos de barras ni
lo dirija a los ojos de otra persona.

Calor

La placa calentadora, empleada para calentar el transportador de placas de la plataforma Y,
puede calentarse a una temperatura entre 35 °C y 60 “C.

Precaucién: Mo utilice |a placa calentadera ¢como incubadera. Su propésito
es mantener ka temperatura de fa placa de microvaloracisn
mientras la placa se encuentra en el instrumenioc MAGPIX.
Cantrole la temperatura de la placa calentadora durante su
uso. Si se sobrecalienta, interrumpa su uso y pongase en
contacto con el soporte técnico de Luminex.

Advertencia: La placa calentadora del fransportador de placas de MAGPIX
puede estar caliente y ocasionar heridas por quemadura si se
toca. No togue |a placa calentadara,

Liquidos
Este instrumento contiene liquidos. En el caso de encontrar una pérdida hidraulica, apague
{a alimentacién ded sistema y desconecte todos los cables de alimentacién, Recuerde que ef
interruptor de encendido/apagado no es un medio para desconectar el sistema; debera
desconectar el cable de alimentacion de fa torma de corriente. Pongase en contacto con el
soparte técnico de Luminex para obtener mds informacidn,
Controle los niveles de liquido de desecho de forma perisdica come medida de precaucién.
Na permita que € contenedor de liquido de desecho se desborde. Vacle el contenedor de
liquido de desecho cada vez que sustituya el contenedor de liguide de guiado,

Peligro: No haga funcionar el instrumento en presencia de pérdida de
liquide.

Procedimiento de descontaminacion

En ocasiones puede que sea necesaric descontaminar toda el instrumento MAGPIX. Si debe
descontaminar el instrumento, desinfecte todas las superficies accesibles y ef sistema
hidraulice interno. Esto es especialmente impertante cuando se han analizade muestras de
riesgo bioldgico.

Advertencia; Utilice un equipo protector persenal adecuado cuando
manipule piezas que hayan estado en contacto con las
muestras con riesgo bisldgico.

MAGPIX =
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s dosconaminar MAGPIX. Capitulo 3: Procedimiento de instalacion

1. Refire todas las muestras y todos los reactivos Luminex MAGPIX. Deje una solucion de
lejla doméstica y agua destilada diluida def 10% al 20% en agua en el bloque de
reactivos fuera de placa del sistema.

2. LUtilice el software para ejecutar un comando de desinfeccién con la solucidn de lejla
doméstica diluida (de! 10% al 20%) seguida de dos comandoes de lavado con agua
destilada.

3.

Vacie el bloque de reactivos fuera de placa y el contenedor de desechos y limpielos con
una sclucién de lejia diluida del 10% al 20% seguida de un enjuague con agua destilada.

4. Apague MAGPIX y desconecte el cable de alimentacion.

Limple todas las suparficies exteriores con un detergente suave, seguida de una selucién
de lejia doméstica diluida del 10% al 20%, seguide de un enjuague con agua destilada,

6. Abra la puerta de accesa lateral del instrumento.

Limpi_e todas Ifs superﬂc_:ies accesi?les cor: detergente, seguide de un enjuague coh una Antes de manipular o desembalar MAGPIX, asegirese de que el sitio seleccionado es el
solucién de lefia domestica (del 10% al 20%). adecuade. Diagramas de instalacion en la pagina 40 para obtener informacion sobre la

manipulacitn, los requisitos de instalacién en el sitio y las dimensicnes detalladas de

] . MAGPIX.
Desecho del instrumento

Cotnpruebe los siguientes requisitos:
+ El interior

= Temperatura de funciocnamiento de 15-35 °C (59-95 °F)

Humedad relativa de funcionamiento del 20-80%, sin condensacién

Altura de funcionamiente de hasta 2.400 m (7.874 pies) sobre el nivel medio del mar

Disponible una toma para el suministra eléctrico con conexion a tierra de proteccion y de
facil acceso
Si va a desechar un instrumenta Luminex MAGPIX, descontamine el sistema. Procedimiento

de descontaminacién en la pagina 9. A continuacion, péngase en contacto con el soporte Dispanible un drea de aproximadamente 3 X 3 pulgadas (91,44 cm), entre Ia que se

técnico de Luminex para abtener un nimers de auterizacién para devolucion del material incluye un espacio libre de 2 pulgadas (5,08 cm) enfre la parte posterior de MAGPIX y

(RMA) en el nimero de teléfono +1-512-361-4397 (fuera de los EE.UU.). Devuelva el equipa cualquier pared o superficie vertical.
al siguiente centro de Lurninex:

En la Unién Europea, |a directiva de eliminacién de equipos electrénicos y eléciricos

2002/96/CE requiere que se deshaga de los equipos eléctricos y electronicos de la forma
adecuada cuando dejen de funcionar,

« Superficie nivelada, estable
Luminex Corporation

MAGPIX se presenta en un gran embalaje de ¢artdn corrugado sobre palés.
12201 Technology Blvd., Suite 130
Austin, Texas 78727 EE.UL.

Para obtener mas informacion sobre el desecho de MAGPEX fuera de la Unidn Europea,
péngase en contacto con el soporte técnico de Luminex llamande al 1-877-785-2323 dentro
de los EE.UV. y al +1-512-381-4397 fuera de los EE.UU. Para obtener informacion sobre

R
i
como deshacerse del escaner de cbdigo de bamas, el ordenador o el monitor, consulte {a 12 E‘D‘
documentacién del fabricante. i3 =
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Figura 8. Embalaje de MAGPIX Figura 9. Dentro del embalaje

Fs
1. Caja del ordenador
Precaucién: El embalaje pesa demasiado para que una sola persoha 2. Caja del monitor
pueda levantario (aproximadamente 54 kg, 119 libras, es decir ) . . . . .
el peso que pueden levantar fres personas), por lo que debe 3. 3:;:]2)3 de accesorios (la base del monitor y las cajas de Drive Fluid se encuentran

moverse utilizando una maquina, Aseglirese de que el
embalaje no se perfora mientras realiza los mavimientos 4. Caja de MAGPIX

ecesarnos. . . .
n Una sola persona puede manipular las cajas por separado. Las cajas del ordenador y de

Dentro det embalaje hay cajas separadas para el ordenador, el monitar, 2 paguetes de Drive MAGPIX pesan cada una mencs de 18 kg (40 libras).

Fluid y el instrumento MAGP{X, Ademds, una bandeja dividida contiene los cables, los CD y
el material impreso. ,
Cémo desembalar y montar el ordenador

Comience el process de instalacion con el ordenador. El ordenador y &l monitor se
encuentran en las cajas que hay al final del embalaje (Procedimiento de instalacion en la
pagina 11); la base del monitor esta en una caja colocada debajo de la bandeja de
accesorios,

El crdenador y las cajas del menitor incluyen todos los cables necesarios y los dispositivos
periféricos, asi como las instrucciones completas de instalacidn. Siga las instrucciones para
instalar ¢l ordenador,

Para instalar el ordenador:

MAGPIX Pracedimiente de instalacidn
13
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1. Extralga del embalaje las res cajas que contlenen los compenentes del ordenador. 1.

2. Monie los componentes utilizande las instrucciones de insielacidn del ordenador o las
instrucciones proporcionadas por el proveedor del ordenador, Ambas se encuentran en
las cajas del ordenador.

Figura 10. El ordenador montado

ettt Rt Ll = ¥ e T ]
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El instrumento MAGPIX se encuentra dentro de una bolsa de plastico, rodeado por un

7
! =
s envoliorio de &$puma y un embalaje de cartén comugado.

Como desembalar y montar MAGPIX

Para instatar ef instrumento MAGPIX:

Procadimiento de instatacién
15
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. Figura 12. La caja de MAGPIX, abierta

Figura 13. Cémo extraer MAGPIX de la caja

Extraiga MAGFIX de la caja tirando de las asas que sobresalen del embalaje de carton.

Nota: Puede ser de ayuda que otra persona tire de |a caja hacia abajo
mientras extrae MAGPEC :

3. Cologue el instrumentoe en una superficie estable y lisa. Es posible que este
procedimiento requiera la colaboracién de dos personas.

MAGPIX
16
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4. Pliegue los paneles de caston de cada uno de los laterales del instrumento.

Figura 14. Cémo retirar los materiales de embalaje

§. Tie de la bolsa de pléstico de arriba abajo.

B. Coloque MAGPIX en una mesa de laboratorio u ofra supertficie estable y lisa. Es posibie
que este procedimiento requiera la colaboracion de dos personas.

Antes de proceder con la instalacién, compruebe el contenido del embalaje con la lista de la
Lista de comprobacidn del envio en la pagina 42 y asegurese de que se encuentran todos
fos artfculos enumerados. Compruebe el contenido para asegurarse de que no se ha daflado
durante el transporte. 51 encuentra algin desperfecte en alguno de los artlculos o no esta
incluido, péngase en contacto con el Soporte Técnico de Luminex {en los Estados Unidos y
Canada, 1-877-785-BEAD

{(-2323); fuera de los Estados Unidos y Canada, +1 512-381-4397; en Eurapa, +31 162 408
333).

Cdémo conectar los componentes

Para conectar los compenentes:

1. Localice ios cables en la bandeja de accesorios del emb

Figura 15. Cable de alimentacién y cable USB

2. Conecte el cable de alimentacién en la parte trasera del instrumento.
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3. Conecte el cable USEB al orfenador y al conector con ta etiqueta P1 en |2 parte trasera
de MAGPIX. Wilice el puerto USB ubicado en la parte superior derecha del ordenador.

Figura 16. Cable de alimentacidn y cable USB conectados

4, Conecte el escéner de cidigo de barras (st se ha soliciado) al ordenador.

Figura 17. Todos los componentes conectados

Como preparar MAGPIX

La preparacién de MAGPIX incluye retitar el protector para transporte e instatar Orive Fluid y
Ia sonda de muestres.

Como retirar el protector para transporte

Dentro de ta puerta de acceso lateral de MAGPIX, un protector para transporte mantlene e
canjunto de ka sonda de muesireo en su pasiciin, Utiice la herramdenta de la puerta de
acceso incluida en fa bandeja de accesorios para abrir la puerta de acceso lateral y retirar el
protector,

Pracaucién: MAGPIX no debe estar conectado a una fuente de
alimentacién cuando esté ablerlo este compartimento.

Para abrir la puerla de acceso lateral y retinar ¢f protector de fransporte:

MARISOY MASINO
BIOQUIMICK - M.N, 9483
DT-TEC

Procedimiento de Instalacién
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1. Localice la herramienta de [a puerta de acceso en una bolsa de plastico pequefia en la Figura 19. Herramienta de la puerta de acceso ingertada y girada

bandeja de accesorias del embalaje.

Figura 18. Herramienta de [a puerta de acceso

2. Inserte la herramienta en el blogueo de la puerta de acceso lateral y girela un cuarto en
el sentido de las agujas del reloj.
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3. Abrala puerta hacia Ié derecha.

Figura 20. Céma abrir ia puerta

Levante el conjunto de la sonda y localice él protector para transporte,

Figura 21. Protector para transpotte en su posicién

MAGPIX
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5. Tire hacia amiba del scporte de la sonda. A continuacién, sujete MAGPIX por [a parte
superior con una mana para estabilizarlo y, con la otra, extraiga cen fimeza el conjunte
de la sonda alejandola de usted. Prepdrese para aplicar fuerza.

Figura 22. Céma extraer el conjunto de {a sonda

6. Una vez que haya extraido el conjunto de la sonda, quite el protector para transporte.

: \OE;PROD 2

Figura 23. Como quitar el protector para trans

Cémo instalar la sonda de muestreo
MAGPIX incorpora dos sondas de muestreo, sin embargo, no estan preinstatadas,

Para instalar la sonda de muestreo:

N
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- o 1. Locallce Ia sonda de muestreo, que viene en un tubo en la bandeja de accesorios, 3. Desatomnille completamente # inyector de la sonda sobre ef soporte de la sonda
girandala en el sentide contrario al de las agujas det reloj,
Figura 24. La sonda de muestrao y su contenedor

Figura 25. Como desatornillar el inyector de la sonda

2. Tire det conjunto de ta sonda hacia usted y empuje hacia abafo.

MAGPIX ﬁ _____.——-=>L'—“ Procedimiento de instatacién
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5. Vuelva a instalar el inyector de la sonda, apretd

4. Ponga la sonda en la abertura gue queda det inyector de a sonda. Debe deslizarse
hatia abajo hasta alcanzar el fondo de la abertura,
Figura 27. La sonda de la muestra instalada
Figura 26. Como insertar la sonda de muestreo
6. Cierre y bloquee |a puerta de acceso lateral.
Coémo instalar Drive Fluid
Et embalaje incluye una caja can 2 contenedores de Drive Fluid. Abra la caja y retire un
contenedor para instalarlo en el instrumento.
Para instalar el contenedor de Drive Fluid:
-8
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1. Localice {a caja de los contenedares de Drive Fluid.

Figura 28. Caja y contenedor de Drive Fluid
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2. Abra la caja y retire un contenedor de Drive Fluid.

3. Abrala puerta del compartimento de liquidos ubicada en la parte frontal de MAGPEX.

Figura 28. Compartimento de liquidos

MAGPIX
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4. Extraiga el tubo de Drive Fluid e introditzcato en el lateral izquierdo del compartiments de
liquidos hasta que se extienda fuera del compartimento. Tire hacia la izquierda con el fin
de hacer espacio para insertar el contenedor de Drive Fluid.

Figura 30. Cémo extraer el tubode Drive Fluid y conectarlo

Inserte la parte del contenedor de Drive Fluid en la abertura def compartimento de
liquidos y retire el sello.

Figura 31, Coémo retirar el sello

)
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6. Conecte el tubo de Drive Fiuid e introduzcalo en la abertura de la parte superior del 7. Introduzca el contenedor en la bandejfa de la parte izquierda del compartimento de
contenedor de Drive Fluid. liquides. La bandeja del contenedor se ha disefiado para gque el cantenedor se mantenga
er su sitio.
Figura 32. Cémo conectar el tubo e intreducirlo en la abertura del . .
contenedor Figura 33. Cémo introducir el contenedor de Drive Fluid

8. Una vez insertado el contenedor por completo, compruebe la valvula de la parte frontal
del contenedor de liquido de desecho para asegurarse de que esta sujeta de forma
segura y cierre |a puerta del compartimento de liguides.

Como encender MAGPIX

MAGPIX cuenta con dos interruptores de encendide y apagado; un interruptor de
alimentacion y un interruptor de encendido/apagado.

Para encender MAGPIX:
MAGPIX Procedimiento de instalacion
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1. Enchufe ef cable de alimentacién de [a parte posterior del instrumento en una toma de 3. Cuando esté preparado para comenzar las pruebas, e ‘&l botén de encendido/
iente. apagado que se encuentra en la parte frontal de MAGPIX. La luz axul LED de la ventana
hexagonal se llumina confrmando que se ha encendido, MAGPIX necesHa
Nota: Luminex recomienda que MAGPIX se utilice con un protecter de aproximadamente 45 segundos para iniciarse.
sobretensién y un dispositivo UPS (fuente de alimentacién no
Nota: El botén de encendido/apagado activa y desactiva la unidad.

interrumpible). Para obiener mas Informacidn, consute Fuante de
alimentacitn no interrumpibie (P8} o protecior de sobretenskn en la

pagina 60,

2. Encienda el interruptor de alimentacitn. Este es ¢l Mterruptor tipo basculante que se
encuentra en la esquina inferior derecha de la parte posterior de MAGPIX,

Figura 35. El botén de encendido/apagado

Nota: Elinterruptor de afmentacidn controla el flujo de electicidad que
entra en el instrumento.

Figura 34, El interruptor de alimentacién

4. Unavez que MAGPIX esté encendido, ulifice el software para expulsar el transportador
de la bandeja para colocar en su sitio el boque de reactivos fuera de ptaca.

Cémo realizar un inicio

Antes de ulitizar MAGPIX para analizar muestras, realice una ndina de inicio. Todes los i
procedimientos necesarfos se explican en ef VD Manus! de usuario dof software Luminex 2
XPONENT para MAGPIX y en la Guia répida daf software Luminex IVD BN, J iy
MAGPIX, e
Pa: icio: &3
ra realizar un inicio: ¢r g
—
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1. En la pagina Home [Inicio), seleccione Probe and Heater [Sonda y calentadar], A

continuacian, ajuste la altura de la sonda ulilizando una placa de microvaloracién de 96 W
pocillos. Si utiliza una placa con pocillos cénicos, utilice una esfera de calibracion en el Be
pacillo seleccionado, Si utiliza una placa de filtro o de lavado magnético, emplee dos égga
discos apilados de 5,08 mm en el pocillo seleccionado. Localice la esfera y los discos en ‘5,3:‘,?
el equipo de calibracidn de altura de sonda proporcionado con el instrumento. =38 | s

2. Una vez calibrada la sonda, seleccione la pestafia Cmds & Routines [Comandos y

rutinas). A continuacian, seleccione Revive After Storage [Reiniciar después de -
almacenar] en el men desplegable de nitina. Ejecute Revive After Storaga [Reiniciar {,x'/
después de almacenar]. g ,,f
3. Después de que la rutina Revive After Storage [Reiniciar después de almacenar} haya @ §§ %
finalizado, seleccione ia pestafiaAuto Maint [Mantenimiente avtomatico] v ejecute el é;} &
procedimiento Calibration/Verification [Calibracién/Verificacién). 1 g
Nota: Antes de ejecutar el procedimiento de verificacion y cafibracidn, gg é / o )
asegurese de cargar la informacion de lote en los CD incluides en los S ?é =i
kits de calibracién y verificacidn que se suministran por separado. 553
o
i
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Lista de comprobacion del envio

El embalaje de MAGPIX contiene los siguientes articulos:

£ ;
Instrumento MAGPIX 55-00022-00-002
Ordenador personaf 64-10087-00-001
Monitor 64-10048-00-001
Base de monitor tedo en uno 64-10050-00-001
2 paquetes de Drive Fluid 40-50014

Botella de desechas adicional CN-0261-01
Sonda de muestreo CN-0221-01
Cabla de alimentacidn CN-POXX-01
Cable USB CN-0271-01
Herramienta de la puenia de acceso lateral CN-0264-01
Equipo de ajuste de altura de la sonda de muestreo CN-0263-01
Blogue de reactivos fuera de placa CN-0260-0t
Software xPONENT 4.1 para MAGFPIX (DVD) CN-SW20-01
instatacion de MAGPIX 89-30000-00-236
Guia répida del software VD xPONENT para MAGPIX CN-M083-01
(Engfish)

VD Manual del usvario y de instafacidn del hardware de CN-Mo0B2-01
MAGPIX (CD, Engtish}

VD Manual de usuanio del software xPONENT para CN-M0B4-01
MAGPIX (CD, English}

Instrucciones de instalacian del ordenador 8§9-30000-00-263
Bloque calentador para placa de 86 pacillos (opcional) CN-GZ24-01
Lector de cédigos de barras (cpeienal) CN-PCO3-01

Nota: El equipo de calibracion de MAGPIX y el equipo de verificacion de
rendimiento de MAGPIX se suministran por separado.

Este capitulo describe el funcionamiento, los componentes, los subsistemas y las
especificaciones técnicas de MAGPIX.

Funcionamiento de MAGPIX

MAGPIX combina un sistema hidraulico, un sistema mecanico, un sistema electronico y un

sistema dptico con microesferas magnéticas y un analisis informético complejo para realizar
ensayos multiplex,

El sistemna mecanico initia e proceso. Un aperador coloca una placa de microvaloracion de
96 pocillos en el transportador de placas, que introduce la placa en el instrumento. El
transportador se mueve a lo large del eje y, de forma que la sonda de muestreo pueda
acceder a todas las columnas de la placa de microvaloracién. El conjunto de la sonda de
muestreo se desplaza a I¢ largo de los ejes x y Z, de futma que accede a todas las filas de la
placa de microvaloracién. Gracias al movimiente en el eje y del transportador y al
movintiento en el eje x de la sonda de muestreo, puede acceder a todos los pocillos de la
ptaca de microvaloracion.

El sistema hidriulico se encarga de la adquisicién y transporte de Ia muestra. La sonda de
muestreo desciende a cada pocillo y lleva la muestra para su analisis y el liquido de guiado
desde el contenedor del liquido de guiade. La muestra se mueve a |o largo de los tubos de
liquido hasta el méduls optico, transportado por el liquide de guiado,

En el modulo dptico, un iman se encarga de mantener las microesferas magnéticas en su
posicién mientras que un LED rojo (clasificacion) y, posteriormente, un LED verde
(informante} se iluminan. Se adquieren imigenes con cada iuminacion. Después de registrar
las imagenes, se refira el iman para liberar a fas microesferas y que éstas puedan
transptrortarse al contenedor de liquido de desecho y dejar el recorride limpio para la siguiente
muestra.

El software xPONENT analiza (a5 imagenes: las imagenes iluminadas en rojo para clasificar
las microesferas y las imégenes iluminadas en verde para determinar los elementos de la
muestra gue se han adherido a fa superficie de dichas microesfaras. informa de los
resultados al eperador.

!
a

0|0UDBL 08l
" N OQYIN043Y

MAGPIX

43

—

=]
o
n
MARISOLY MASINO

BIOQUIMICA - M.N, 8483
DT - TECNRLAB S.A.

Elpaw g6



Figura 36. Lado delantero y derecho de MAGPIX Figura 37. Lado izquierdo y posterior de MAGPIX

Luz indicador de estado
Interruptor de apagado y encendido
Puerta de acceso al transportador de placas.

Puerta de acceso a los compartimentos de liquidos. Para obtener una llustracién mas
delallada, consulte Compartimento de liquidos en la pagina 55.

PN

o

Puerta de acceso lateral
6. Bloqueo de puerta de acceso lateral

1. Puerto de comunicaciones {P1)
2. Mobdule de entrada de alimentacion
3. Filtro de aire trasero

Componentes del sistema

Los siguientes temas describen detalles de los tres componentes del sistema Luminex
MAGPIX: software, reactivos y hardware,

MAGPIX ,_Q;;b: Descripcién técnica
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Software

£l software Luminex xPONENT para MAGPIX le ofrece un control completo del instrumenio
MAGPIX y realiza los analisis, E} software requiere un ordenador personal exclusivo, Para
obtener informacion actualizada sobre el ordenador personal o el sistema operativo, consulte
of IVD Manual de usuario del software Lumninex xPONENT para MAGPIX o acceda a hiip://
www._luminexcorp.com. Haga clic en el enlace Support (Soporte} para ver la fista de
preguntas mas frecuentes (FAQY).

En la mayoria de los casos, el ordenadar personal que se incluye con ¢l sistema MAGPIX
tiene instalado previamente el software xPONENT para MAGPIX, Luminex proporciona un
DVD del software para utifizarlo si necesita volver a instalar el software o debe instalario en
atre ordenador. Si instala el software en otro ordenador personal, asegurese de que el
ordenador personal cumple las especificaciones minimas, incluido un procesador de 2 66
GHz y una memoria RAM de 4,0 GB. El niimere de instalaciones que pueda realizar se vera
limitado por su licencia.

El £D del software instata de forma automética sélo el software basice. Para instalar varias
actualizaciones, pongase en contacto con el soporte técnico de Luminex {1-877-785-2323
dentra de los EE.UU y +1-512-381-4397 fuera de los EE,UU.). Un representante del soporte
técnico puede proporcicnarle el nimero de licentia correcto para instalar las actualizaciones.

Precaucién: Sinecesita desinstalar el software, siga cuidadesamente el
procedimiento que le indique el soporte técnico de Luminex.

La documentacién de este software se realiza en dos formatos: en formato de ayuda en
linea, a la que puede acceder desde |a propia aplicacién, y en formate PDF, que esta
disponible en el sitio Web de Luminex o en un CD que se incluye con ef sistema.

Precauclén: Luminex le recomienda que no instale software adicional en el
ordenador personal que ejecute xPONENT para MAGPIX, a
excepeion de Adobe Acrobal. Se requiere el programa Acrobat
para ver os archivos PDF y se incluye en el DVD de
instalacion. El funcionamiento de xPONENT para MAGPIX
sélo se ha validado cuando es el nice programa que se
ejecuta en el ordenador personal exclusivo.

Hardware

El sistema Luminex MAGPIX incluye el siguiente hardware:

.

.

.

Instrumento MAGPIX

Ordenador personal (PC) y periféricos necesarios, incluido un monitor, teclado y ratén
Gable de alimentacion para conectar MAGPIX a la toma de alimentacidn

Cable de comunicacisn USB para conectar MAGPIX a! ordenador personal

Dos sondas de muestreo

Equipa de ajuste de altura de sonda de muestreo

Bloque de reactivos fuera de placa

Contenedor de liquido de desecho vaclo adicional

Herramienta para acceso de puerta lateral

» Desinfectante Sporicidin®
+ Detergente suave
- Agua destilada

« Lector de cidigos de barras (opcional)
« Bloque calentador (opcional)
El hardware se suministra con una gula de instalacién rapida, una guia rapida del usuario del

software, un CD que contiene tanto el manual del usuario def software como el manual de
instalacién y del usuario del hardware y un DVD que contiene e software.

Reactivos

La tecnologia xMAP requiere das tipos de reactivos: reactives de laboratorio comunes y
reactivos creados especificamente para fos instrumentos de Luminex,

Precaucion: Siga las practicas de seguridad en laboratorios estandar
cuando manipule productos quimicos y reactivos peligrosos,
toxicos o inflamables. Pdngase en contacto con el soporte
técnico de Luminex tuando tenga alguna duda sobre la
compatibilidad de los agentes o materiales de limpieza y
descontaminacidn,

Reactivos de tecnologia xMAP

» Liguida de guiado {volumen de unidad suficiente para ejecutar ocho placas de 86 pacillos)
= Equipo de calibracién MAGPIX (para nommalizar los canales de clasificacion CL1y CL2 y
los parametros del canal infortnante RP1)

= Equipo de verificacidn de rendimiento de MAGPIX (para verificar la integridad del sistema
ascciada con los canales de clasificacion CL1y CL2, el canal infermante RP1 y el sistema
hidraulico)

Precaucion: Proteja a los reactivos de calibracion y verificacién de MAGPIX

de la luz en tedo momento para evitar el velado fotografico de
{as microesferas.

Advertencia: Elliquido de guiado de Luminex contiene ProClin® come
conservante. Este agente puede provocar reacciones
alérgicas en algunas personas. La informacian adicional esta
disponible en la ficha de datos de seguridad del Kquido de
guiado,

MAGPIX se suministra con 2 envases de liquido de guiado. El equipo de calibracién de
MAGPIX y el equipo de verificacién de rendimiento de MAGPIX se suministran por separado.
Reactivos de laboratorio requeridos

« Solucién de fejia doméstica al 10 - 20%
« Solucién de isopropanol al 70% o etano! al 70%
- NaOHa!0,1 N

£Cvol
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Advertencia: Elisopropanol y el etanol son liquidos inflamables,
Manténgalos alejados del calor, llamas abiertas y chispas en
una con buena ventilacion. Extraigaloes del instrimento
cuando no se utilicen.

Subsistemas

MAGPIX incluye cuatro subsistemas: electranice, hidraulico, mecanico y ptico.

Subsistema electrénico

El subsistema electrénico ofrece la potencia para el funcionamiento y control del sistema
MAGPIX y la comunicacién entre sus piezas.

Mdédulo de entrada de alimentacion

El m&dulo de entrada de atimentacion contiene el conector de entrada de affmentacién, el
interruptor de encendido y los fusibles, Se trata del punto de conexién a tierra de proteccian
del sisterna MAGPIX, El tipo de conector del cable de alimentacion compatible es IEC-320-
C13. El cable de alimentacion compatible proporciona suministro eléctrico al instrumento
cuando esta conectado a una toma de alimentacion y funciona como métade de
desconexion. La entrada de alimentacion detecta de forma automnatica el rango de voltaje.

Figura 38. Médulo de entrada de alimentacidn

¢
©
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1. Interruptor de encendido
2. Conector de entrada de alimentacion

Advertencia: No obstruya este medio de desconexitn. Conéctelo sélo a las
salidas con conexion a tierra protectora. Antes de cambiar un
fusible, apague el instrumento y desconecte el cable de
alimentacién para evitar cualquier peligre de choque eléctrico,

Puerto de comunicaciones

El puerte de comunicaciones conecta el sistema MAGPIX con el ordenador. Se trata de un
puerto USB, con la etiqueta P1.

Figura 38. Puerto de comunicaciones

o 1Y o
Pl

Conjuntos de la placa de circuitos impresos

MAGPIX requiere una serie de conjuntos de la placa de circuitos impresos (PCBA), incluidas

las principales placas: control dplica , controlador XY, adquisicion de imagenes y procesador,

Estos PCBA se encuentran dentro de la misma 4rea que el sistema optico, a la gue no
puede acceder el usuatio y que no requiere ningan tipo de mantenimienta por parte del
mismo.

Subsistema hidraulico

El subsistema hidréutico se encarga del flujo del liquido a través del sistema MAGPIX.
MAGPIX tiene dos puertas que permiten al aceeso al sistema hidraulico: una puerta de
acceso lateral y una puerta delantera a los compartimentos de liguidos.

Compartimento lateral y sus componentes

La puerta de acceso lateral, en la parte superiar del lado derecho, proporciona acceso al
compartimento lateral, que contiene el conjunto de ia sonda de muestreo, la vitvula de
muestreo, &l tubo entre la sonda y la vélvuia de muestreo, el filtro del liquido de guiado y Ia
bomba de la jeringa.

La puerta de acceso lateral esta asegurada mediante un blogueo que requiere una
herramienta especial de la pueria de acceso para abrira.

Precaucién: Mantenga cerrada y bloqueada la puerta de acceso fateral
durarite el funcionamiento normal. Desbloquéela sdle para
realizar tareas de mantenimiento en las piezas que puede
maniputar el usuario del sistema hidraulico,

MAGPIX
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un dispositive liberador de tensién y se conecta con la valvula de Hitestreo. El bucle de la

muestra de la bomba de la jeringa también introduce el valor de la muestra y un tubo se
extiende desde este bucfe hasta la cdmara é&ptica, el cual transporta la muestra mezelada

con &l liquido de guiado.

Figura 40. Puerta de acceso lateral
Una polea, cubierta por una pantalla protectora, mueve el conjunto de la sonda a lo largo del

eje x.
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Conjunto de la sonda de muestreo

La sonda de muestrec de acero inoxidable se encuentra dentro de un sopote. El inyector de -
la sonda se enrosca en la parte superior del soporte, de forma gque mantiene la sonda en su - n_n'r
posicion, Desde la sonda y a través del inyector, se extiende un tubo que pasa a fravés de -—t - Q

'-'.)'t)JiL‘
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Figura 42. Conjunto de la sonda de muestreo

Bucle de |la muestra

Dispositive liberador de tensidn

Tubo de sonda a valvula (codificado en negro)

Tubo de {a cdmara de vélvula a médulo dptico {codificado en rojo)
Sonda de muestreo

Vélvula de muestreo

Cubierta protectora en polea

Soporte de la sonda

L NG ;oA

Inyector de la sonda

Advertencia: Evite el contacto con las piezas moviles.

N}

Advertencia: Utilice un equipe protector persenal adecuade cuando
Mmanipule piezas que hayan estade en contacto con las
muestras con riesgo bioldgico.

Bomba de la jeringa y filtro del liquido de guiado

La bomba de la jeringa dirige el liquido desde el contenedor de liquids de guiado, situado en
el compartimento inferier del instrumento. EI liquido pasa en primer lugar por el fiftro del
liquide de guiado, donde se eliminan particulas con un diametre superior a las 35 micras.

La accién de bombeo procede del movimiento ascendente y descendente de la guia del
piston en el soporte de montaje, que mueve el émbolo arriba y abajo en el cilindre de vidrio,
De esta forma, el liquido de guiado fiuye a través del filtro y se diige a da valvula o que hace
que el bucle de [a muestra salga al introducirse en dicho bucle.

MAGPIX (Lc::d_}.—"
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Figura 43. Bomba de la jeringa y filtro del liquido de guiado

BN Ao

Filtro det liquido de guiade

Embalo

Tubo del contenedor del liquido de guiado
Cifindro de vidrio

Soporte de montaje

. Gula det pistdn

Vahvula de ta bomba de la jeringa
Bucie de la muestra

Advertencia: Evite el contacto con las piezas mdvile®:

Compartimento de liquidos

(4]

Enla parte inferior del panel delantera de MAGPIX, hay una puerta que se abre hacia abajo
para permitir el acceso al compartimente de liquidos. Dentro de este compartimento, hay dos
bandejas que albergan los contenedores de liquido de guiado y de liquido de desecho. Los
sensores fntemos supervisan el nive! de lienado del contenedor de tlquido de desecho y de
vacio del contenedor del liquide de guiado. Cuando alguno de estos contenedores alcance
un nivel no aceptable, ef sistema MAGPIX se detiene, £/ IVD Manual de usuario de Luminex
xPONENT del software MAGPIX te proparciona instrucciones para la configuracién de una
alerta para avisarle de niveles de liquidos ne aceptables.

Figura 44. Puerta de compartimento de liquidos

€l condensdor del Hquido de guiade viene Renado de fabrica v es di hable. El contenedor
de liquido de desecho reutilizable recibe los desechos de! sistema. Los tubos def liquido de
guiado y de desecho se conectan a los contenedores def liquido de desecho y del liquido de

gulado mediante tubos implos,

MAGPIX

Advertencia; UWilice un equipo protector personal adecuado cuando
manipule piezas que hayan estado en contacto con las el
muestras con riesgo bioldgico, Asegurese de que el
contenedor del iquido de desecho se ventila comectamente, Q
L N
.___,I,. ;
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Figura 45. Compartimento de liquidos, interior

1. Conteneder de liquido de guiado en su posicion
2. Contenedor de llquide de desecho en su posicién
3. Vahula que conecta el tubs de desecho con el contenedor del liquido de desecho

Subsistema mecanico

Movimiento en eje x y eje y

El subsistema mecanice MAGPIX incluye transpertador de placas y el conjunto que mueve la
sonda de muestreo. El transportador se mueve a lo largo del eje y de forma que la sonda de
muestreo pueda acceder a todas las filas de la placa de microvaloracion, Ei conjunto de la
sonda de muestreo se desplaza a lo largo de los ejes x y 2, de forma que accede a todas las
columnas de la placa de microvaloracién. Gracias al movimiento en el eje y del transportador
y al movimiento en los ejes x y Z de la sonsa de muestreo, puede acceder a todos los
pocillos de la placa de micravaloracion.

Figura 46. Conjunto de transportador de placa MAGPIX

2.

Area de Ia ptaca de microvaloracién
Area ded blogue de reactivos fuera de placa

MAGPIX q,_,.-%1‘:;:
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Figura 47. Conjunto de la sonda de muestrec de MAGPIX

1. Rueda de polea que mueve el conjunto de la sonda de muestreo a lo largo del eje x (se
ha retirado la cubierta)

2. Sonda de muestreo

Filtros de aire

MAGPIX tiene dos filtros de aire, uno en la parte inferior del instrumento y otro en la parte’
pastetior del mismao, Estos fitros requieren una impieza periodica para garantizar un
funcionamiento dptimo.

El filtro en la parte inferior del sistema MAGPIX puede deslizarse hacia la parte delantera del
instrumento para extraerlo de su soporte, Para ello, levante e incline el instrumenta. El filtro
en la parte posterior del sistema MAGFIX se puede desfizar hacia arriba y hacia fuera de su
soporte.

Precaucién: Antes de elevar el instrumento, retire todos los liquidos del
bloque de reactivos fuera de placa y extraiga todos los
contenedores de liquidos.

FOLIO
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Figura 48. Parte inferior del MAGPIX con el filtro en Si-posich
soporte

Figura 49. Parte posterior del MAGPIX con el filtro en su posicion en el
soporte

‘
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Subsistema éptico B
El subsistema 6ptico de MAGPIX se compone de LED de ifluminacién de color rojo y verd
un dispositive de adquisicidn de imagenes basado en CCD, Una camara de imagenes y upl
iman que mantiene las microesferas magnéticas en su posicién durante el proceso de
adquisicién de imagenes, El subsistema dplico se encuentra en la misma 4rea que el PCM

kit
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El usuario no puede acceder a este subsisterna y na requiere ninguna tarea de
mantenimiento por su parte.

Equipo adicional recomendado:

El funcicnamiento adecuado del sistema Luminex MAGPIX puede requerir un equipo
adicional.

Fuente de alimentacion no interrumpible (UPS) o protector

de sobretensidén
Luminex le recomienda utilizar una fuente de afimentacién no interrumpible (UPS) o un
protectar de sobretension para proteger su sistermas de fallos en la alimentacidn. Wilice un
UPS que proporcione 585 vatios/960 VA durante al menas 60 minutos. Seleccione un
protector de sobretensién que se ajuste a sus requisitos en relacién con el entorno eléctrico,
su autonomia, la tensién suprimida nominal ¥ el método de proteccién. El protector de -
sobretensin requiere tres tomas y una tensicn nominal minima de 585 vatios. Todas las
piezas del equipo deben contar con una marca de certificacién de seguridad adecuada para
su regién como, por ejemplo, Underwriters Laboratory (UL), Canadian Standards Associaticn
(CSA) o Conformidad con Union Eurcpea (CE).

Impresora

Utilice una impresora compatible con Microsoft® Windows XP Pro sp3.

Etigquetas de codigo de barras

Utilice el tipo de etiquetas de codigo de barras cédigo 128 cuando registre etiquetas de
cddigo de barras en ef sistema.

Vortex

Utilice el nitmero de producto de VWR 58816-12, con un rango de velocidad de 0 a 3200
rpm, o equivalente.

Bafio por ultrasonido

Utilice el praducte Cole-Parmer® nimera 08849-00, tan una frecuencia de funcionamiento de
55 kHz, o equivalente.

Especificaciones del sistema

Especificaciones generales

+ Tiempo de puesta en marcha: en 15 minutos, incluidas las lineas del sistema lavado, la
calibracidn y la verificacién del sistema.

» Verificacisn del sistema: 5 minutos
+ Tiempo de apagado: 15 minutos

C——

.

Tiempo para finalizar una placa de microvaloracién de 96 pocillos: en 1 hora con 50
regiones, 2.000 microesferas por region por pocilfo, cor 50 microesferas en cada region y
una aspiracion de 30 ml de una muestra de 75 ml

Dimensiones fisicas: £ 20,3 cm (8 pulg.) de anchura, 66 cm (26 pulg.) de profundidad, 43,2
em (17 pulg.} de altura

Peso: £ 18,0 kg (40 los)
Categorfa de instalacion Il
Grado de contaminacion 2

Control de temperatura: mantiene las muestras con el blogue calentador a una
temperatura canstante de entre 35 °C y 60 °C (de 95 °F a 131 *F) +/- 1 °C de punto de
ajuste.

Transferencia automética de protocolos de ensayos y de informacion de reactivos nuevos
en el sisterna gracias a una gran capacidad de lecturalescritura en DVD

Muestres autormnatico de una placa de microvaloracion de 86 pocillos, independientemente
de la posieidn del pocillo

Andlisis automatico en tiempo real

Andlisis de varios pratocolos de ensaye por placa de microvaloragién
Introduwecidn de {0 de muestras mediante el lector de codigo de barras
Produce unos niveles de presidn de sonido inferiores a 85 dBA

Condiciones ambientales

Sélo para uso en el interior

Temperatura de funcionamiento: 15-35 *C (59-95 *F)

Hurnedad relativa de funcionamiento: 20-80%, sin condensacitn

Altura de funcionamiento: hasta a 2400 m (7874 pies) sobre el nivel medio del mar
Temperatura de transporte: 0-60 °C (32-122 *F)

Temperatura de almacenamiento: 10-40 *C (50-104 °F)

.

.

.

Electrénica

* Enlate de comunicacién compatible con USB 2.0 para fransferencia rapida de datos
* Rango de voltaje de entrada: 100-120 V~, 2,0 A 50/60 Hz o 200-240 V~, 1,0 A 50/60 Hz

Optica
Canal informante de deteccitn: resolucién A/D de 16 bits
Detector informante: CCD, ancho de banda de deteccién de 566 a 614 nm

Detector de clasificacion: CCD

Limite de deteccién (LOD): del canal informante con una microesfera vacla de la regién de
078, £ 700 moléculas de ficoertrina (PE) por microesfera

Range dinamico: del canal informante con una microesfera de la region 078, 23,0 décadas

.

s

Eficacia: canales de clasificacion: = 80%

MAGPIX é’::—}F
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Hidraulica

= Tasa de carga de muestra: de 20 ml a 500 ml por segundo
« Volumen de absorcion de muestra: de 20 a 200 ml

« Amrastre de muestra entre pocillos: < 4%

Precisién de absorcién de muestra: +/- 5%

Placas de microvaloracion

La placa de microvaloracién debe contener 96 pocillos y no debe superar 2,54 cm (1 pulg.}
de altura, incluido el bloqueo cafentador.

La placa de microvaloracion debe ser compatible con la temperatura del bloque calentador
de la placa de microvaloracién cuando se utilice el bloque calentador.

Todas las placas de microvaloracién tienen una anchura (85,5 mm) v longitud {127,8 mm)
esténdar. La profundidad varia sequn el tipo de pocillo. La profundidad méxima que se
permite es de 2,54 cm (1 pulg.). Las placas deben tener una altura de labio minima de 1,5
mm (0,06 pulg.), una distancia estandar entre centros de pocillas (9 mm) y una distancia
estandar desde el centro A1 al centro de la placa tanto en longitud come en anchura. Para
ser compatible en tamafio con el blogue calentador de placas de microvaloracion, la placa
debe encajar en el bloque calentador de forma ¢jue la parte superior quede &l mismo nivel
que el bloque calentador.

Microesferas

.

.

.

Distingue de 1 a 50 microesferas MagPlex dnicas en una sola muestra

Tasa de error de clasificacion £ 2%

Tasa de clasificacién = 80%

Detecta y distingue las emisiones flugrescentes informantes de la superficie a 580 nm +/-
24 nm en la superficie de {1 a 50 microesferas MagPlex Unicas en una sola muestra
Emisién fluorescente de fonde soluble a 590 nm +/- 24 nm automaticamente sustraida de
valores de intensidad fluorescente

T,
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Capitulo 5: Procedimientos operativos y

de mantenimiento

Para garantizar unos resultados de analisis preciso, limpie y mantenga de forma correcta el
sistema MAGPIX. Lea y siga todas las instrucciones de esie capitulo. Para facilitar el
procesa de mantenimiento, imprima y utilice los registros de mantenimiento, Consulte
Mantenimignto a corfo plazo en una semana en la pagina 77.

Precauciones de mantenimiento generales

Observe las precauciones de mantenimiento generales que se describieroh con mayor
detalle en los ¢apitulos anteriores:

El personal que utilice, mantenga o limpie el sistema MAGPIX debe contar con formacidn
sobre practicas de seguridad en laboratorios esténdar y deben seguir estas précticas
cuande manipulen el instrumenta.

A

Las muestras y el liquido de desecho puede contener material de riesgo biolégico. Cuando
se exponga a material con riesgo biolégico, incluidos aerasoles, debe seguir fos
procedimientos de sequridad bioldgica apropiados y utilizar un equipo protector personal y
dispositivos de ventilacién.

Evite el contacto con las piezas méviles. Desconecte ¢l instrumento de la fuente’de
alimentacian cuando el procedimiento ast se lo indique. r

= No retire 1a cubierta de MAGPIX. Tadas las tareas de mantenimients deben realizarse
desde fuera del instrumento, en el compartimente de liquidos o en el compartim% que
se pueda acceder al abrir la puerta de acceso lateral.

FOLIO

39

wamamsessnEF

[ MASINO L
LCA - M.N, 9483
NOLAB 3.A.

MARI
BIOQUI

-

pDT-7&




[

Acceso al compartimento lateral

El compartimento lateral de MAGPIX contiene la mayoria de los componentes gue puede
manipular el usuario para tareas de mantenimiente. La puerta de acceso a este
compartimento debe permanecer blogueada durante el funcionamiento del instrumento. La
apertura de la puerta de acceso requiere una herramienta especial que se suministra con el
sistema MAGPIX.

Figura 50. Bloqueo de puerta de acceso lateral

Para abrir el blogqueo:

1. Apague y descanecte el sistema MAGPIX.

2. Introduzca la hemamienta del bloqueo en la ranura del blogueo y glrela en el sentido de
fa agujas del reloj.

3. Abra la puerta hacia la derecha.

Procedimientos diarios

La mayoria de las tareas de mantenimiento del sistema MAGPIX se pueden lfevar a cabo
mediante los comandoes de software disponibles.

[13]

Para obtener mas detalles sobre Ia realizacitin de estos comandaos, consulte el f'VD Manual
de usuario de xPONENT del software MAGAIX o 1a ayuda en linea.

Inicio de MAGPIX

[:[i]micie el sistema MAGPIX al principio de cada dia con el software xPONENT para
MAGPIX. Consulte el Manual de usuvario del softwara IVD xPONENT para MAGPIX o la
ayuda en linea. El inicio requiers menes de cinca minutes e incluye una comprobacién
automatica ripida del sistema,

Verificacion de MAGPIX

EERealice la verificacién del sistema con el software xPONENT para MAGPIX.
Consulte el VD Manual de usuario del soffware xPONENT para MAGPIX o |a ayuda en
linga.

Mantenimiento de liquidos

MAGPIX dispone de un compartimento integrado para albergar un contenedor ge liquido de
guiado desechable de un sofo uso y un contenedor de liquido de desecho reutilizable. El
sistema incluye dos contenedores de liquido de desecho y dos paquetes de contenedores de
liquido de guiado. Tados los tubos de llquidos se encuentran dentro del instrumento.

Controle diariamente los niveles de liquido. Sustituya el contenedor del liquido de guiado
cuando sea necesario. Si el sistema MAGPIX funciona con un contenedor del liquido de
guiado vacio, la falta de este liquido puede interrumpir una muestra y hacer que las demds
muestras no se absorban.

Precaucion: Utilice sélo el liquide de guiado de xMAP. £l uso de cualguier
ofro liquido de guiado implica un uso inadecuado y puede
anular la garantia que proporciona Lurninex, su socio
autorizado, o ambos.

Vacle el contenedor del liquide de desecho cuando esté llenc. Siga estas directrices:

« Sustituya el centenedor de liquido de desecho vaclo por el segundo, seque el contenedor
de liquido de desecho de forma que la humedad restante en el primer contenedor de
liquido de desecho no active un mensaje de *botella de desecho llena”.

« Antes de extraer el contenedor del liquido de desecho, asegirese de que los demas
ajustes y tubos estén conectados correctamente para evitar cualquier eontaminacian
derivada de un escape defl liquido de desecho.

Para vaciar el contenedor del liquido de desecho:

1. Abra el compartimento de liquida en la parte inferior de la cara delantera del instrumento
MAGPIX.

2. Descenecte la linea de llquido de desecho naranja del contenedor del liquido de
desecho.

3. Extraiga con cuidado el contenedor del liquido de desecho de su bandeja.

MAGPIX
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4. Desatomnflle el tapon en la parte superior de! contenedor de! liquido de desecho para
drenar ef liquide que contiene,
Nota: Deseche el liquido de desecho de acuerdo con todas las regulaciones
de manipulacidn de material reladlonadas con riesgo biotdgico
locales, estatales, federales y especificas del pais.

5. Introduzca el segundo contenedor de liquido de desecho seco en el compartimento de

lgquidos.

Advertencia: El liquido de desecho puede ¢ontener agentes infecciosos de
riesgo bioksgico. Cuando exista exposkcidn (inchidos
aerosoles) a material de riesgo bioldgico potencial, debe
sequir los procedimientos de seguridad bictégica apropiados ¥
ulilfizar equipo protector personal, coma guantes, batas, ropa
de laboratorio, protectores faciales (protectores oculares y
mascara), respiradores y dispositivos de ventilacifin,

Apagado de MAGPIX

EE']AI igual que el inicio, el apagado es un procedimiento estandarizado en el

software xPONENT para MAGPIX. Induye rnutinas de desinfeccidn, lavado y empapado.
Consutte el VD Manual de usuaric del soffwars xPONENT para MAGPIX o 1a ayuda en
linea para abtener instrucciones sobre coma reafizar el apagado.

Procedimientos semanales
Limpieza de MAGPIX

E@Limpie el slsterna MAGPIX todas 1as semanas con una soludion de hidréxido
sédico {(NaOH) a 0,1 N. Consufte el manual de! software para obtener instrucciones sobre

la efecucion def comande Clean (Limpleza).

Limpieza de la sonda de muestreo

Advertencia: Evile el contacto con las plezas méviles, Si hay una placa en
funcionamiento, utiice el softwar para sjecitar el comando
Stop [Detener] para evitar la posibilidad de exposicion a
piezas méviles. El sistema MAGPIX no debe estar realizando

ninguna operacién mientras realiza este procedimiento de
tantenimignto,

Para [impiar la sonda de muestreo:

1 | @
Elecutar ¢l comando STOP [DETENER] 5i 12 placa estd imdonando.
Consulte el manual def software para oblener instrucciones.

2. Apague MAGPIX v desconecte el cable de alimentacitn.
3. Retire la sonda de muestreo.
a. Abra la puenta de acceso lateral del sisterna MAGPIX.
b. Desatormille compietamente el inyector de sonda sobre la sonda,

¢. Tome suavemente la sonda y empuje hacia arriba,
d. Levante la sonda para extraeria de |2 parte superior def soporte de la sonda.

Figura 51. Conjunto de la sonda

i
1. Inyector de sonda - Desatomllle y extraiga en ef paso 3. Q
2. Soporte de l2 sonda £,
3. Sonda - Tire hatia amiba suavemente y levante para extraer del soporte en el Q"

paso 3.
Limple la sonda de muestreo uiilizando un bafto de vlirasonido o una jeringa de 10 ml.cﬂ

utiliza un bafic de ultrasonido, coloque Ia punta de [a sonda de muestreo en el bafio de
uftrasonido de 2 a 5 minutos. Si utitiza una jeringa, introduzea agua destilada a través de
la punta de la sonda de rmuestreo hesta su extrerno més grande. De esta forma, se
desatasca cualquier residuc que atasque la punta.
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5. Sustituya la sonda de muestreo y atomille con fuerza en el inyector de sonda.

)
LHilice el software para realizar un ajuste automatico de la altura de la sonda.

Nota: Realice un ajuste awtomatice de la altura de la sonda siempre que
vuelva a instalar la sonda tras retirarla.

Realizacién de inspeccion visual

Inspeccione el sistema MAGPIX todas las semanas. Asegurese de que el instrumento esta
en espera, de forrma que no se mueva hinguna pieza. Absa la puerta de acceso lateral y la
puerta de compartimentos de liquidos de MAGPIX y compruebe la presencia de pérdidas,
corrosién y otros signos de un funcienamiento inadecuado. Verifique todas las conexiones

de tubos visibles.

Calibracién y verificacion de MAGPIX

(1]

El proceso de calibracion, junto con un proceso de verificacién de seguimiento, debe:
realizarse de forma semanal con ayuda de xPONENT del software MAGPIX. Consulte el /VD
Manual de usuario de Luminex xPONENT def software MAGPIX o la ayuda en linea para

obtener instrucciones.

Eliminacién de atascos

[13]

Si suele utilizar el instrumento MAGPIX para analizar muestras de suero concentrado u otras
muestras con residuos, Luminex le recomienda que realice una rutina de eliminacion de
atascos todas las semanas. En caso contrario, puede realizar este procedimiento cuanda
sea necesario. Consulte el /VD Manual de usuario del software Luminex xPONENT para
MAGPIX para obtener instrucciones. Ejecute un comando de evacuacidn de alcehol,
sustituyendo el alcohol por hidrdxido sédico (NaCH),

Para eliminar atascos:

Sustituya el alcohol en el pocillo del alcohol del bloque de reactivos fuera de placa por
una solucién de hidréxido sédica a 0.1 N.

2. Ejecute el comando de evacuacién de alcohol.

1.

Advertencia: El hidroxido stdico es extremadamente caustico, Si entra en
contacto con la piel, puede preducir quemaduras y dafios en
el tejido sin producir dolor. Utilice siempre guantes y gafas
cuando manipule hidréxido sédice.

Procedimientos mensuales

Limpieza de superficies exteriores

Limpie las superficies exteriores mensualmente.
Para limpiar las superficies exteriores:

1. Apague MAGPIX y desconecte el cable de alimentacién.

2, Limpie todas las superficies exterfores con un detergente suave, seguida de una sclucion
de lejia doméstica diluida del 10% at 20%, seguida de un enjuague ¢on agua destilada.

. Abrala puerta de acceso lateral del instrumenta,

4. Limpie todas |as superficies accesibles con detergente, seguida de una solucitn de lejia

domeéstica (del 10% al 20%), seguida de un enjuague con agua destilada.
Advertencia; Evite el contacto con los tubos y las piezas electronicas del
instrumento.
5. Seque cualquier superficie metélica sin pintar para evitar la corrosién.
8. Conecte el cable de alimentacion y encienda MAGPIX.

Procedimientos semianuales

Mantenimiento de filtros de aire

MAGPIX tiene dos filtros de aire, uno en ia parte inferior del instrumento y otro en [a parte

posterior del mismo, Cada seis meses, debe extraerlos, limpiarios y volverlos a instalar.

Para limpiar los fiftros de aire de MAGPIX;

1. Apague MAGPIX y desconecte el cable de alimentacion.

2. Tire hacia arriba del filtro para extraerlo de su soparte.

3. Eleve el instrumento MAGPIX y deslice el filtro inferior para extraero de su soporte
tirando hacia la parte defantera del instrumento.

Pracaucién: Antes de rétirar el filtro de aire tnferior, extraiga los
contenedores de liquido de desecho y de liquido de guiado, el

bloque de reactivos fuera de placa y cualquier placa de

microvaloracion en el instrumento.
Limpie los filtros can una aspiradora o con agua destilada, Cologue de pie Ios filtros para
secar al aire.

Precaucion: Los filtros deben estar completamente secas antes de volver a
instalarse.
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6. Vuelva a instalar los filtros.

5. Localice la flecha pequefia grabada en el marco del filtro. Esta indica el fujo del aire. EI
7. Conecte el cable de alimentacitn y encienda MAGPIX.

filtra debe estar instalado con ta punta de la flecha orientada hacia el interior.

Figura 52. Flecha en el marco del filtro de aire

Figura 54. Parte posterior de MAGPIX, antes y después de retirar el
filtro
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Sustitucion del sello de la jeringa
Cuando sustituya el sello de una jeringa, también debe sustituir la junta t&rica negra en su
interior. lUn paquete contiene cuatro unidades.

Para reemplazar el sello de la jeringa:

1. Apague MAGPIX y desconecte el cable de alimentacién.
Advertencia: La gulz del pistén NO se desactiva cuando cambia el sello;
deberd desconectar el sistema para evilar lesiones,
2. Abra la puerta de acceso lateral del sistema MAGPIX.
3. Cologue la jeringa (un cilindro de vidrio con un piston de barra de metal)
4. Presione 1a gula del pistén. Puede que |a jeringa se Hene con liquido de guiado limpio.
Nota: La guia del piston estd dura, Debera ejercer alguna fuerza para
presicnarta.
5. Desatornille la jeringa de la parte superior de su cubierta y extraigala con cuidado.
6. Tire del pistén para extraerlo de la feringa y deseche ef liquido de guiado.

7. Con ayuda de unas pinzas, retire el sello del pistdn blance (en |a parte superior del
pistén) y deséchelo,

8. Cologue fa junta térica negra dentro del nueve sello del pistén blanco y presione el sello
sobre la parte superior del pistdn.

9, Devuelva el pistén a la jeringa.

-— }

10. Vuelva a atornillar fa jeringa en su cubierta

Figura 55. Jeringa

Cubierta de |a jeringa

Embolo de bama de metal

Sello de [a jeringa, con la junta térica negra en st interior
Cilindra de vidrio

Guia del piston

11. Vuelva a colocar la gufa ded pistén en su posicién eriginal. La parte inferior del pistén se
acopla en los dientes de la gulia del pistén.

12. Conecte el ¢cable de alimentacion y encienda MAGPIX.

13. Utilice el software para ejecutar el comando de cebado dos veces, comprobando la
presencia de pérdidas en el area de la jeringa.

14. Cierre la puerta de acceso lateral.

[ S

Procedimientos anuales

Sustitucion del tubo de la sonda de muestreo

El tubo que conecta la sonda de muestreo con la valvula esta sujeto a desgaste debido al
movimiento cohstante de la sonda de muestreo. Por ello, su mantenimiento requisre una
sustitucién cada ano.
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Figura 56. Tubo de la sonda de muestreo

4 -
%
Tubo de la sonda de muestres {codificada con el color negro en el extrerno de Ja valvula)
Valvula
Adaptadores planos 1/4-28
Dispositivo liberador de tension

o R LN

Inyector de la sonda

1.

2.
3.

Adaptader plano 1/4-28
Tubo entre 1a sonda y la valvula
Inyector de la sonda

Para sustituir el tuba de la sonda de muestreo:

1.
2.
3.

™

i

Apague MAGPIX y desconecte ef cable de alimentacién.
Abra la puerta de acceso lateral del MAGPIX y localice el conjunto de la sonda.

Desatornilie el inyector de la sonda por campleto. El tubo de fa sonda de muestreo esta
coneciado a este inyector.

Desatomille el adaptadar plano 1/4-28 en el extremo de la valvula del tubo de la sonda
de muestrea. El tubs de la sonda de muestreo esta conectado a este inyecior. Sj es
necesario, puece utilizar unas pinzas para desconectar et adaptador plano 1/4-28.
Tire del tubo suelto a través del dispositive liberador de tension para extraero.
Introduzca la nueva pieza de tubo a través del dispositivo liberader de tension.

Desatomille el adaptador plane 1/4-28 en el extremo del nuevo canjunto de la sonda de
muestreo en la valvula en la que retiré el inyector de la sonda en el paso 4.

Atomille el inyector de la sonda en el extremo del nuevo conjupto de la senda de
muestree en la parte superior del canjunte de la sonda en la que retird el inyector de la
sonda en el paso 3.

Sustitucion del filtro del liquido de guiado

Para sustituir el filtro del liquido de guiado en MAGPIX:

Apague MAGPIX y desconecte el cable de alimentacién. T-
Abra la puerta de acceso lateral del instrumento MAGPIX y localice el filtra del liquido de

guiado a la izquierda de la bomba de [a jeringa. [ i
Tire suavemente del fiftro para retirario del soporte de maontaje, @
Desatomille el tubo que conecta la parte superior con la parte inferior del filtro.

Vuelva a conectar los extremos de los tubos al nuevo fittro. £
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6. Presione el nuevo filtro para introducirlo en el soporte de montaje, Aseglrese de que el
filtro esta orientado de ta misma manera que en la siguiente imagen.

Figura 58. Filtro de! liquido de guiado

Conexicnes del tubo (desatornillar en el paso 3)
Filtre
Conexiones del tubo (desatomillar en el pase 3)

SRS

4. Soporte de montaje
7. Cierre la puerta de acceso lateral.
B. Conecte el cable de alimentacidn y encienda MAGPIX.
9. Utilice el software para ejecutar el comande de cebado dos veces.

Mantenimiento segiin demanda

Sustitucion de fusibles

De forma periddica, puede gue sea necesario sustituir un fusible en MAGPIX, Liilice los
fusibles con las siguientes especificaciones:
F2A, 250 V

El cartucho de fusibles acepta fusibles de 5 mm x 20 mm o 0,25 pulg. x 1,25 puly. Los
fusibles estan dispenibles en Luminex Corporation, La sustitucién de un fusible requiere et
acceso a la parte posterior del instrumento MAGPIX.

Peligro: Para evitar lesiones graves o la muerte por un chogque eléclrico,
apague MAGPIX y descanécteto def suministro eléctrico antes de
sustituir un fusible.

Para sustituir un fusible:

Desconecte el cable de alimentacion del instrumento.

2. Utifice un destomillador pequefio de pala plana para abrir la puerta del madulo de
alimentacidn en la esquina inferior derecha en la parte posterior del instrumento. La
puerta se abre hacia abajo. En su interior hay un cartuche de color rajo.

3. UHilice el destornillador para extraer el cartucha,

Figura 59. Mddulo de alimentacién

Punto de insercién de la pata de} destomittador

4. Compruebe la presencia de darios en los dos fusibles del carluche, Un fusible puede
mostrar signes fisicos de dafios como, por ejemplo, cables rotos o vidrio ennegrecido; si
ho hay signos fisicos de dafies, pruebe su continuidad con un voltimetro.

Sustituya cualquier fusible dafiado por el tipo de fusible correcto.
Sustituya el cartucho.

Cierre |a puerta del médulo.

Canecte el cable de alimentacién y encienda MAGPIX.

® N

Registros de mantenimiento

Reproduzca los siguientes fermularios seglin sea necesario y utilicelos para registrar la
informacidn de mantenimiento. Cumplimente las fechas en la primera linea de la tabla. La
primera tabla incluye un numero suficiente de columnas para una semana (7 dias). La
segunda tabla incluye un nimero suficiente de columnas para el mantenimiento mensual
(una tarea mensual}, el mantenimiento semianual (dos tareas dos veces al afio} y el
mantenimiento anual (dos tareas al afo). Para cada elemento que figura a la izquierda,
ifroduzca sus iniciales bajo la fecha en que realiza la tarea.

Mantenimiento a corto plazo en una semana

Fecha

MANTENIMIENTG DIARIO

MAGPEX
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Mantenimiento a largo plazo en un aiio

aleohal

Iniciar con evacuacidn de

Verificar

liquidos

Comprobar los niveles de

Apagar al desinfectar

MANTENIMIENTO SEMANAL

Limpiar MAGPEX

Limpiar sonda

Calibrar y verificar

Reafizar una inspeccidn visual

necesarnc)

Eliminar atascos {si es

Facha

MANTENIMIENT
O MENSUAL

Limpiar
superficies
extoricres

MANTENIMIENT
O SEMIANUAL

Limpiar fittre de
aire

Sustituir sello de
la jeringa

MANTENIMIENT
O ANUAL

Sustituir filtra del
liquido de guiado

Sustituir tubo de
la sonda da
muestreo

Capitulo 6: Procedimientos d
problemas

Los procedimientos de solucion de problemas ayudan a los usuarios a identificar y solucionar

los problemas ¢on el instrumento.

Resumen

Para solucionar un problema, localicelo en una de las secciones de este capitule, estudie las

posibles causas y lleve a cabo la accién correctiva que se indica.
Este capitulo proporciona infermacion sobre los siguientes temas:
Problemas de suministro eléctrico

Problemas de comunicacién

Atascos '

Pérdidas de liquido

Problemas de la sonda de muestreo

Lentitud o fallo de |a cafibracidn

Lentitud o fallo de |a verificacion

Lentitud o fallo en ia adquisicién

Problemas de contaminacion por transferencia
Imegularidades de detalle de microesfera

.

*

Péngase en contacto can el soporte técnico de Luminex para los usuarios de EE.UL. y

Canada llamando al #-877-785-BEAD (-2323).

Fuera de EE.UU. y Canad4, Hame al +1 512-381-4397. Pdngase en cortacto con el soporte
técnico de Luminex en Europa llamando al +31 162 408 333. Consultas por correo

electrénico en la direccidn support@luminexcorp.com.

Encontrard informacién adicional en €f sitio Web de Luminex. Puede buscar el tema deseado
o navegar por los menys. También puede consultar la $eccidn de preguntas mas frecuentes
{FAQ) de nuestro sitic Web. Escriba hitp:/Awww.luminexcorp.com en la barra de direcciones
de su navegador, Haga clic en Support > Support Login (Soporte) (Acceso a soporte%

acceder ai sitio de preguntas mas frecuentes (FAQ) del scporte.
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Este capltulo no resuelve problemas del ordenador, Para oblener ayuda con problemas en el
ordenador personal, pingase en contacto con el departamento de soporte técnico del
fabricante de su ordenador personal.

Problemas de suministro eléctrico

Los problemas de suministro eléctrico suelen estar relacionados con fusibles fundidos,
componentes electronicos defectuosos o cables desconectados,

Precaucién: Cuando intante solucionar un problema eléctrico, tome las
precauciones para evitar choques eléctricos,

El cable de alimentacién no | Conecte el cable de alimentacion.

estd conectado.

MAGPIX no se encierde.

Etirterruptor de encendide | Encienda el interruptor,
en la parte posterior dal
instrumento no esta

encendida.

Cambie a ofra toma. $i MAGPIX estéd
conectado a un protectar de
sobretensién, asegirese de que éste
estd encendido,

No hay voitaje en la toma de
comente,

Péngase en contacta con el Saporte
Técnica.

El suministro eléctrico es
defectunso.

Se ha fundido un fusible. Sustitucion de fusibles en la pagina 76.

Péngase en centacto con el Soporte
Técnice.

Los fusites contintian cortecircuito.

abriéndose (saltan).

Problemas de comunicaciéon

Los problemas de comunicacién descritos en esta seccidn se refieren a los enlaces entre el
sistema de datos {ordenador perscnal y software) y el sistema MAGPIX, El témino
“comunicacién” se refiere a Ja transferencia de dates entre el ordenader personal y el
sistema MAGPIX, incluido el estado actual del instrumento, las opciones de control del
instrumento, la adquisicién de muestra, la actualizacién de sesion, el inicio, la parada y la
pausa.

Atascos

e

sy ]
RS

#

E! ordenador perscnzl no
puedes establacer
comunicacidn con el sistema
MAGPIX.

Ef cable de comunicacidn no
esta conectado o esta
conectado a un puerta
eméneo.

Conecte 0 musva el cable de
comunicacion.

MAGPIX no esta encendida.

Apague el erdenador personal,
Encienda e sistema MAGPIX y, a
continuacién, encianda el ordenador
personal.

A menudo, un atasco en el sistema MAGPIX es la causa de un problema en el proceso de
cafibracién, verificacidn o de adquisicion de datos. Para determinar [a presencia de un

atasco, realice una verificacién de rendimienta para ver $i el sistema hidraulico funciona de
forma correcta. En caso de encontrar afgun problema relacionade con un atasco, siga este

procedimiento.

Para solucionar un posible atasco:

1. Limpie y ajuste la sonda de muestreo. Limpieza de Ja sonda de muestreo en la pagina
66.

2. Realice el procedimiento correspondiente para eliminar atascos. Efiminacién de atascos

en la pagina 68.

3. Realice una calbracion y una verificacién,

Si este procedimiento no resuelve el problema, llame al soporte {écnico de Luminex.

Pérdidas de liquido

Hay una gran nimero de ubicaciones en el sistema MAGPIX en que puede preducirse una
pérdida de liquidos. La mayorfa de las pérdidas pueden arreglarse ficilmente; para obtener

instrucciones, péngase en tontacto con el soporte técnico.

El liquido se encuentra
alrededor del
instrumento MAGPIX.

Les inyectores, tubos de liquidos
o componentes estin dafiados,
sueltes o defectuosos.

Apague y desconacte el instrumente
para evitar un choque aléctrice,
Comprueke para localizar las posibles
fuentes de pérdida y corrijalas. Sila
pérdida contindia, péngase en contacto
con &l soparte técnico.

La muestra salpica:

una muestra salpica y
parece una pérdida de
liquido.

Una sonda de muestrea esté
atascada o parcialmente
atascada.

Limpie la sonda da muastrea. Limpieza
de la sonda de muestrao

Pérdidas de liquido dentre del instrumente:

é‘-__—%&-;-__ﬂ—‘-
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Problemas de la sonda de muestreo

g

Un tubo de liquido

El tubo esté dafiado.

Si se trata de! tubo de la sonda da
muestreo, sustitiyalo. Sustitucidn daf

tiene una pérdida.

tiena upa pardida.
tubo de fa sonda de muesireo en la
- pagina 73. En caso contrario, pdngase
en contacta con el soporte técnico.
La botella de desecho | El ajuste de la boteita de desecho | Vuelva a eolocar el ajuste de la botella
de desecho.

esta suelte.

El fitro del liguido de
guiado tiene una
péndida,

Los ajustes del filtro del liquide de
guiatfo estan sueltos.

Aprigte con la mane los ajustes del filtro
del liguido de guiada.

La sonda de muestreo
tiene una pérdida.

La sonda de muestrec estd
atascada,

Atascos en la pagina B1.

Elinyector de la sonda de
muestres esté susho.

Aprieta al inyector,

La véhula de muestrec
tiene una pérdida.

La vatvula de muestrec tiene unc
0 mas ajustes suettos.

Apriete con la mano los ajustes de la
vélvula de muestreo.

La vihvula de muestreo esti
defectuasa.

Pangase en cantacto con el Scparte
Técnico.

El seflo de la jeringa
tiene pérdidas.

El sello esta gastado o
defectuosa.

Cambie el sello de la jeringa Sustitucitn
del selio de Ia jeninga en la pagina 72.

La vélvula de 1a jeringa
tiene pérdidas.

La valvula esta suelta o
defectuosa.

Ajuste manualmente la conexién de la
jeringa (plateada) en la vatvula de I
jeringa. Ejecute el comande Prime
(Cebado). Si la pérdida contindia,
pongasa en contacto con el soporte
técnico.

Los problemas de la sonda de muestreo pueden causar pérdidas de liquido y problemas de

adquigicién,

una pérdida.

La sonda de muestreo tiene

Las conexignes del mator de

Péngase en contacta con ef Soporte

El brazo de muestrea no
baja suavemente.

no esta colocada
correctamente.

La placa de microvaloracion

Ajuste la placa de microvaloracion.

esta curvada.

La placa de microvaloracién

Sustituya la placa de microvaloracidn.

doblada.

La sonda de muestreo estd

Retire la sonda ¢e muestreo dal
instrumento y ruédela sobre una
superficie plana para estirarla. Sila
sonda de muestreo esta dobladay la
ha radado mas de una vez para
estirarla, deséchela y sustitiyala por
otra sonda de muestreo nueva. Realice
un ajuste automatico de la aftura de la
sonda de muestreo con ayuda del

software.

Lentitud o fallo de la calibracion

Los problemas de calibracion pueden deberse a una gran variedad de causas, muchas de

Posibles causas de microesferas de calibracién:

Las microesferas de calibracién no estan
completamente resuspendidas.

Agitelas ampollas de calibracidn para voiver a
suspender las microesferas,

Se han introducido valores objetivo errénegs o un
nimers de lote incorrecto en el software.

Carrija los valores objetivo y et nimero de lote en
ol software,

Las microesferas de calibracién se encuentran en
ef pocillo &rrénan,

Cambie el ajuste de pocilo en el software.

No hay suficientes microesferas de calibracién en

Agregue por lo menos cinca gotas de
microesferas de calibracién al pocillo. Para

el pacifla.

obtener una dosificacién precisa de las gotas,
sujete la ampolla boca abajo en un angulo de 90
grados con respecto a la placa de
micrevaloracidn mientras las deposita.

incorrectas.

Estd utiizanda las microesferas de calibracidn

Utilice el equipo de calibracién de MAGPIX
xMAP,

El lote de microesferas de calibracién ha

Sustituya por una botella de microesferas de
calibracién sin caducar,

amndasnanriansn

eCvnl

u !
05k f

El braze de muestreo estd
atascado en la posicién
hatia amiba o hacia abajo.

ia sonda de muestrec estdn ] Técnico.
sueltas.

£1 motor de la sonda de

muestreo esté suelto. Técnico.

Péngase an contacto con el Scporte

caducado.

D8I

Posibles causas de sonda de muestreo:

La altura de la sonda de muestreo no es correcta.

Realice un ajusle autornatico de la attura de la

sonda de muestreq,

Procedimientos de solucién de problemas
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Keeion comactiva’y,

La sonda de muestrea ests atascada,

Atascos en la pagina 81.

El inyector de la sonda esta suelto.

Apriete el inyector de |a sonda.

Otras posibles causas:

Hay un atasce parcial en el instrumento.

Alascos en la pagina 1.

Hay aire en elinstrumento.

Realice un ajuste automéatico de la altura de la
sonda de muestrea. Ulilice el software para
ejecutar un comando de cebada tres veces, un
comanda de evacuacitn de alcohol dos veces y,
a cantinuacidn, un comando de lavado tres veces
ton agua destilada.

Aseglrese de que la babina del liquido de guiado
no estd pinzada,

La valvula de la muestra esta defectuosa.

Pdngase en contacto con £l Soporte Técnice.

Hay un problema interno en el instrumenta.

Revise el registro de infermas de calibracian.
Compruebe si se han producide cambios
significatives en |a temperatura o el voltaje. En tal
casa, pongase en contacto can el soporte
técnico.

No se registran sucesos durante la calibracion.

Compruebe los niveles de los liquidos de
desachos y de guiade, Cempruebe que los tubos
de los dos contenedores estan coneclados de
forma segura.

Compruebe que la sonda de muestreo no tiene
ningun problama.

Lentitud o fallo de la verificacion

Aligual que los problemas de calibracién, los problemas de verificacion pueden deberse a

una gran variedad de causas.

Nao hay suficientes microesferas de verificacion
en el pocitle.

Agregue per lo menos cinco gotas de
microgsferas de venficacidn al pocillo. Para
obtener una dasificacién precisa de Jas gotas,
sufate la ampalla boca abaje en un dngula de $0
grados con respacto a la placa de
microvaloracién mientras las deposia.

Estd utilizando las micraesferas de verificacion
incomectas.

Compruebe que ests utilizando el equipo de
verificacion de rendimiento de MAGPIX de xMAP.

El lete de verificacidn ha caducado.

Utilice una botella de microesferas de verificacidn
sin caducar.

Las microesferas de verificacidn se han dilvido.

Sustituya por microesferas de verificacién sin
diluir.

Pasibles causas de sonda de muestreo:

La aftura de la sonda de muestreo no es comecta.

Realica un gjuste automético de la altura de la
sonda de muestrea.

La sonda de muestreo esta atascada.

Afascos en la pgina 81.

La vélvula de muestreo esta defectuosa.

Péngase en contacto con el Scporte Técnico.

Otras posibles causas:

Se ha producido contaminacion de i Probl da conta idn por transferancia en
prc da los calibradores o del ensayo la pagina 87.
anterior,

Hay aire en el instrumento.

Comprusbe: la altura de la sonda de muestrae.
Utilice el software para ejecutar un comando de
cebadao tres veces, un comando de evacuacion
de alcohol dos vecas y, a continuacion, un
comando de lavado tres veces con agua
destilada.

Pesibles causas de microesferas de verificacién:

Las micreesferas de verificacidn no estdn
completamente suspendidas.

Agite las ampollas de verificacisn para volver a
suspender las microesferas.

Se han introducide valares objetiva eméneos o un
nimero de lote incorrecto en el software.

Cormija los valeres objelivo y el niimero de lote en
el saftware,

Las microesferas de verificacidn se encuentran
en el pocitlo eménec.

Cambie el ajuste de pocillo en ef scftware.

S

Asegurese de que la bobina del liquide da guiado
no estd pinzada,

Hay un problema interno en elinstrumenta.

Revise el registro de informes de calibracian.
Compruebe si se han producido cambios
significativos en la temperatura o el voltaje. En tal
caso, pingase en contacto con ef soparte
técnico.

Lentitud o fallo en la adquisicion

El fallo en la adquisicién puede deberse a muchas de las mismas causas que producen
fallos en la cafibracién y verificacion, ademas de [os problemas en la muestra y en el

volumen,
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Posibles causas de microesferas xMAP:

Las microesferas xMAP no estan completamente
suspendidas.

Rote suavemente |a placa o vuelva a suspender
las microesferas con una pipeta mutticanal para
garantizar que las microesferas estén presentes
en la solucidn.

Se han introducido valores objetivo erréneos o un
numera de lote incomrecto en el software.

Corrija los valores objetivo y el nimero de lote en
¢l software.

Se han seleccionado los pocillos errdneos para
las microesfaras xMAP,

Cambie el ajuste de pocille en el software.

Hay microesferas xMAP en el pocillo.

Compruebe que hay 2000-5000 microesferas por
juege de microesferas y por pacillo.

Las microesferas xMAP han caducado.

Sustituya por una botella de microesferas xMAP
sin caducar.

Las microesferas xMAP se han velado.

Sustituya par microesferas xMAP que no se
hayan velado.

Posibles causas de sonda de muestreo:

La altura de la sonda de muestreo no es comrecta.

Realice un ajuste automatico de la altura da la
sonda de muestreo.

La sonda de muestreo estd atascada.

Eliminacidn de atascos en |a pagina 68,

Otras posibles causas:

La linea de desechos del liquide de guiado no
esti completamente conectada.

Desconecte y vuelva a conedtar las Fneas.

Hay aire en el instrumento.

Comgpruebe la aftura de la sonda de muestreo.
Utilies ¢l software para ejecutar un comando de
cebado tres veces, un comando de evacuacién
de alcoho! dos veces y, a continuacion, un
cemando de lavado tres veces con agua
destilada.

Asegirese de que ja bobina del liquido de guiade
no estd pinzada.

El volumen de adquisicion es demasiado elevado.

Establezca un volumen de adquisicion de, como
minima, 25 pL menes que el valumen actual de
los pocillos. De esta forma, la sonda puede
adquirir muestras de forma més eficaz con una
mener probabilidad de incorporar aire a la
muestra.

La muestra est4 demasiado concentrada.

Diiluya los fluides bioldgicos cancentrados, como
suerg o plasma, por lo menos 1:5.

Problemas de contaminacién por transferencia

La transferencia en la cafibracién puede interferir en el proceso de verificacion; de igual
forma, la contaminacién por transferencia de un ensayo puede interferir en la lectura comescta
del siguiente ensayo. Lleve a cabo los siguientes pasos para eliminar el riesgo de
contaminacion por transferencia:

« Realice cuatro ciclos de enjuague.

» Sino funciona, ejecute el comando Clean [Limpieza)] dos veces con una solucién de
hidréxido sédico a .1 N.

Irregularidades de detalle de microesfera

Utilice estas herramientas como ayuda en el diagnostico del sistema y en los problemas
relacionados con el equipo:

cafibradores de MAGPIX
comprobadares de rendimiento de MAGPIX
estandares de analisis

. controfes de analisis

.

.

« mensajes de error
Revise el registre de informes de calibracidn de forma nitinaria para detectar tendencias.

Utilice los comprobadores de rendimiento de MAGPIX para comprobar una cotrecta
calibracidn def instrumento y para solucionar problemas en el sistema. Si hay aigiin
problema con los resultados del equipo, los comprobadores de rendimients de MAGPIX
pueden ayudarle a determinar si el problema ests relacionado con el instrumento. Si la
calibracién y la verificacidn obtienen un resultado comrecto, pdngase en contacte con el
fabricante del equipo.

La siguiente tabla identifica las tres posibles categorlas de graficos de puntos de

microesferas: normal, imegular debido a velado fotografico de las microesferas, e imegular
debido a que el sistema MAGPIX no se ha calibrado,

b
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Tabla 2. Tipos de graficos de puntos * I Dencripcion
La disposicitn del
gréfico de puntos es
alargada, en
horizontal o en
vertical.
Las comprabadores
MagPiex ferman una
poblacién de
microesferas sélida
dentra de les limites Las microesferas
de fa regién en gris, MagPlex no forman
una poblacién sélida
dentro de las
regionas
corespondientes. El
Grupe de mi fe imegular. microesf veladas frente a instrumento no calibrado aréfico de puntos es
amplio y
Les comprebadores | E instrumento ne Vuelva a calibrar posblemente se
de MagPlex se estd calibrado, elinstrumento y extienda en
encuentran fuera de compruebe, horizontal, vertical o
su regidn (por encima en diagonal hacia la
o a la derecha). izquierda.
Los comprobadores | Los calibradores Vuelva a calibrar
de MagPlex se MagPlex se han can los nuevos
encuentran fuera de | velado, calibradores
su regién (por debajo MagFlex y
o a la izquierda). compruebe,
gular de microasferas debida a instrumento sin calibrar
Los comprobadores | MAGPIX no estd Vuelva a calibrar
MagPlex se calibrado. el instrumento y
encuentran &n eompruebe.
cualquier punto fuera
de [a ragidn.
P —
MARISOL MASINO
BICQUIMIGA - M.N. 8483
DT -TECNDLAB S.A.
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Apéndice A: Almacenamient

Si necesita almacenar el sistema MAGPIX durante un largo periodo de tiempo ¢ a preparario
para su uso tras un largo pericdo de almacenamiento, siga los procedimientos a
continteacion,

Almacenamiento de MAGPIX

Este procedimiento detalla los pasos que se deben llevar a cabo antes de guardar el sistema
MAGPIX por un periode de tiempo prelongado,

Para preparar el sistema MAGPIX para su almacenamiento:

) m
Utifice el software para preparar ef sistema para la nitina de almacenamiento,

2. Retire la sonda de muestreo del instrumento y lavelo con agua destilada desde su
extremo mas estrecho hasta el mas ancho,

3. Sustituya la sonda de muestreo en el soperte de la sonda y tome el extremo de la sonda
con Parafitm®. i
4. Retire el contenedor del iiquido de guiado y vacie el contenedor de liquido de desecho. Q
Preparaciéon de MAGPIX para su uso después del en
almacenamiento
Siga este procedimiento antes de comenzar a utilizar el instrumento MAGPIX tras un ’
almacenamiento durante un largo periodo de tiempo, 2
Para preparar MAGPIX para su uso después de su almacenamiento: 3 @
1. Asegurese de que el contenedor del liquido de guiado contiene un volumen suficiente de _J
liguide de guiade y que el contenedor del liguido de desecho estd vacio. g
2. Retire el Parafilm del extremo de la sonda de muestreo. a
o
: 0
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Apéndice B: Transporte

3. Encienda MAGPIX y compruebe las siguientes indicaciones de funcionamiento correcto:

= Sale aire de los ventiladores.
+ Lajeringa dentro de la puerta de acceso lateral del instrumenta MAGPIX se inicia.

Encienda el ordenador e inicie el software.

4.
) EE‘:]
Utilice el software para ejecutar una instruccién de reinicio tras una rutina de

almacenamiento,

Si surge un problema grave con MAGPIX, puede que sea necesario devolverio a Luminex
Corporation para su reparacion. Si el soporte técnico de Luminex le indica que devuelva el
sisterna MAGPIX, el representante de soporte técnico e preporcionara toda la informacidn
necesaria, asi como el nimero de autorizacién para devefucion del material {(RMA).

Precaucion: Antes de devoiver el instrumento, lleve a cabo dos
procedimientos: descontamine el instrumento y prepare el
instrumento para su transporte. Para obtener informacién
sobre el procedimiento de descontaminacién, consulte
Procedimiento de descontaminacion en la pagina 9. Para
obtener instrucciones sobre la preparacién del instrumento
para su transporte, consulte a continuacién

Preparacion de MAGPIX para transporte

Para preparar el sistema MAGPIX para su fransporte;
Desconecte y retire el conteneder de! llquide de guiado.

Retire el bloque de reactivos fuera de pfaca y las placas de microvaloracion.

Ejecute dos comandos Prime {Cebado). De esta forma, extraer4 el liquido de las lineas.
Vacie el contenedor de desechos.

Retire la sonda,

Vuelva a inserar el tapon de transporte rojo, Se incluye entre los materiales de
transporte que suministra Lumninex.

T

Lista de comprobacién para transporte

/-eg.____.:‘-‘ Realice fas acciones de la siguiente lista de comprobacién, fimela y especifique la fecha y
devuélvala a MAGPIX.
MARISOL ASINO 1. Exfraiga todas las muestras del instrumento,
BICQUIMICA [14.N. 94 BAS 2. Descontamine ef instrumento.
'
DT - TEGNOUAB S.A. 3. Prepare el instrumento para el transporte,
MAGPIX
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£ Hubo alguna pérdida intema en &l sistema?
Si
No

Nombre imprese

Firma,

Empresafinstitucion

Fecha N." de serie del instrumento.

Apéndice C: Numeros de pie

Hardware

FOLIO

memcnsnarmambad
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Luminex MAGPIX con xPONENT para MAGPIX MAGPIX-XPON4.1
Herramientas para puerta de acceso CN-D264-01
Sello de jeringa {cant. 4) CN-0014-01
Fusible, 2 Amp, 250 Voltios, accidn rapida {Cant. 10) CN-0018-01
Aguja de la sonda de muestrec CN-0221-01
Blaque calentador, placa de 66 pocillos CN-224-01
Cable, USB (A a B) CN-0271-01
Filtro de aire 4,5x 4,5 CN-0257-01
Filtra del liquido de guiado CN-Q258-01
Cenjunto de tubos conexidn de muestra y vavila CN-0259-01
Bloque de reactivos fuera de placa CN-0260-01
Conjunto de la botelta de desecho CN-0261-01
Jgringa, 500 mi en esfera CN-0262-01
Equipo de ajuste da altura de la sonda de muestreo CN-G263-01
Escéner de codiga de barras CN-PC03-01
Cable, alimentacién CH-PXXX-01
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Reactivos

MPX-CAL-K25

Liquido de guiade de MAGPIX, 4 paquetes

Equipo de verificacidn de rendimienta de MAGPIX MPX-PVER-K25
MPXDF-4PK

—
ARISO MASINO
MBlOQUth’. -M.N, 9483

nT- TEGHDLAB S.A.

Fabricante y representante

LUMINEX, CORPORATION WMDE
12212 Tachnology Beulevard Bergerweg 18
Austin, Texas 78727-6115 6085 AT Hom

EE.UL.
Voz: (§12) 218.8020
Fax: {512) 219.5155

Paises Bajos

MAGPIX
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacicén
e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-3110-417/15
Se autoriza a la firma TECNOLAB S.A a importar y comercializar los
para Diagnéstico de uso “in vitro” denominados 1) LUMINEX® MAGPIXS
DE PRUEBAS MULTIPLEX DISENADO PARA MEDIR Y CLASIFICAR

SENALES GENERADAS EN EL ANALISIS DE DIAGNOSTICO In Vitre

“2015 - Ario del Bicentenario del congreso de los Puet‘ﬂos Libres™

/-2-

Productos
/ SISTEMA
MULTIPLES

) DE UNA

MUESTRA CLINICA JUNTO AL SOFTWARE xPONENT®; 2) MAGPIX® Calibration Kit/

DISENADO PARA CALIBRAR LOS COMPONENTES OPTICOS DEL AI\JALIZADOR

MAGPIX®; 3) MAGPIX® Performance Verification Kit/ DISENA

DO PARA

COMPROBAR LA CALIBRACION OPTICA DEL INSTRUMENTO MAGRIX® y 4)

MAGPIX® Drive Fluid/ FLUIDO DE CONDUCCION, en envases por 1) No aplica; 2)

25 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 25 pocillos de reaccion y MAGPIX

Calibrator (1lvial x 6 ml); 3) 25 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 25

pocillos de
i

reaccidn, Microesferas del verificador MAGPIX (1vial x 6 ml), Microesferei:s fluidics1

MAGPIX (1vial x 6 ml) y Microesferas fluidics2 MAGPIX (1lvial x & ml);

X 700 ml o 4 viatles x 700 ml.Se le asigna la categoria: Venta a labor

Analisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establec

Ley 16.463, y Resolucion M.S.y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion

1) 2 viales
atorios de
idas en la

LUMINEX

CORPORATION. 12212 Technology Blvd. Austin, Texas 78727. (USA). En las

etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones debe

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”

UsO PRO
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EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNCLOGIA MEDICA.

Certificado no: 0 O 8 3 4 6

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, 0 3 DIC 2@15 Firma y sello
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