
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-51180616-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Nº EX-2021-51180616-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMÉDICA S.R.L. solicita la modificación del registro del Producto 
Médico para diagnóstico de uso in vitro denominado Luminex 200, autorizado por Disposición 1597/18.

Que en el mencionado expediente consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la incorporación de los productos: 2) Luminex FLEXMAP 3D; 3) Flexmap 3D; 4) 
xPotent 4.2; 5) xPotent 4.3; 6) xMAP Sheath Fluid; 7) xMAP Sheath Fluid Plus; 8) xMAP Sheath 
Concentrate Pack; 9) Flexmap 3D Calibration Kit; 10) Flexmap 3D Performance Verification Kit, según 
los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente, al ya autorizado en el certificado Nº 
PM-1049-52.

ARTICULO 2º.- Autorícense los nuevos textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran 
en el documento Nº IF-2022-48440896-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.-Practíquese la atestación del Certificado de Autorización Nº PM-1049-52, cuando el mismo se 
encuentre acompañado de la presente disposición.

ARTÍCULO 4º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica la modificación del producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 
Cumplido, archívese.-

 

 

DATOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Luminex 200; incorpórense los productos: 2) Luminex FLEXMAP 3D; 3) 
Flexmap 3D; 4) xPotent 4.2; 5) xPotent 4.3; 6) xMAP Sheath Fluid; 7) xMAP Sheath Fluid Plus; 8) xMAP 
Sheath Concentrate Pack; 9) Flexmap 3D Calibration Kit; 10) Flexmap 3D Performance Verification Kit. 
INDICACIÓN DE USO: 1) No modifica; 2) Sistema de prueba multiplex destinado a medir y clasificar 
múltiples señales generadas en un ensayo de diagnóstico in vitro a partir de una muestra clínica. El dispositivo 
incluye una unidad de lectura de señales, mecanismos de almacenamiento de datos sin procesar, adquisición de 
datos software y software para procesar señales detectadas. Esta instrumentación está diseñada para usarse con 
ensayos aprobados, para medir múltiples analitos similares que establecen un solo indicador para ayudar en el 
diagnóstico; 3, 4, 5) softwares para ser utilizados con el sistema de prueba Luminex FLEXMAP 3D; 6, 7, 8) 
Insumos para ser utilizados con el sistema de prueba Luminex FLEXMAP 3D; 9) diseñado para calibrar el 
sistema óptico del equipo FLEXMAP 3D, sin reemplazar a los calibradores o controles de análisis requeridos 
para verificar el correcto funcionamiento de un análisis determinado; 10) para usarse junto con los calibradores 
del sistema a fin de comprobar la calibración óptica y la integridad óptica del equipo FLEXMAP 3D, sin 
reemplazar a los calibradores o controles de análisis requeridos para verificar el correcto funcionamiento de un 
análisis determinado.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) No modifica; 2) 1 instrumento; 3) software Flexmap 3D; 4) software 
xPotent 4.2 modelos CN-SW28-01 y software xPotent 4.2 modelo CN-SW37-01; 5) software xPotent 4.3; 6) 1 
envase x 20L; 7) 1 envase x 20L; 8) 1 envase x 1L; 9) 1 envase para 25 calibraciones conteniendo 25 tiras 
desechables de 8 pocillos cada una, 1 CD-ROM con archivos utilizados en la calibración, 1 botella x 5 ml de 
microesferas F3DCAL1, 1 botella x 5 ml de microesferas F3DeCAL1, 1 botella x 5 ml de microesferas 
F3DCAL2, 1 botella x 5 ml de microesferas F3DCAL3; 10) 1 envase para 25 verificaciones conteniendo 25 tiras 



desechables de 8 pocillos cada una, 1 CD-ROM con archivos utilizados en la verificación, 1 botella x 5 ml de 
microesferas etiquetadas F3DVER1, 1 botella x 5 ml de microesferas etiquetadas F3DeVER1, 1 botella x 5 ml de 
microesferas etiquetadas F3DVER2, 1 botella x 5 ml de microesferas Fluidics1, 1 botella x 5 ml de solución 
tampón Fluidics2.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) No modifica; 2, 3, 4, 5) No aplica; 
6, 7, 8) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboración conservado entre 15 ºC y 30 ºC; 9, 10) 24 
(VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboración conservado entre 2 ºC y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1) No modifica; 2-10) Luminex Corporation. 12212 
Technology Blvd., Austin, Texas 78727 (ESTADOS UNIDOS).

Nº EX-2021-51180616-APN-DGA#ANMAT
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Advertencia: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de riesgo 

biológico. Cuando exista exposición (incluidos aerosoles) a material de riesgo biológico potencial, debe 

seguir los procedimientos de seguridad biológica apropiados y utilizar equipo protector, como  

guantes, batas, ropa de laboratorio, protectores faciales o protectores oculares y máscara y dispositivos 

de ventilación.  
 

Fabricado por: 

LUMINEX CORPORATION  

12212 Technology Boulevard  

Austin, Texas 78727-6115  

EE.UU.  
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Para uso diagnóstico in vitro solamente

Prospecto del equipo de calibración FLEXMAP 3D® de Luminex®

© 2013 - 2015 Luminex Corporation. Todos los derechos reservados. Ninguna parte de esta publicación se puede reproducir, 
transmitir, transcribir o traducir a ningún idioma ni lenguaje informático, de ninguna forma ni por ningún tipo de medio sin previo 
consentimiento expreso y por escrito de Luminex Corporation.

 LUMINEX CORPORATION

12212 Technology Boulevard
Austin, Texas 78727-6115

EE. UU.

Teléfono: (512) 219-8020
Fax: (512) 219-5195
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Fecha de entrada en vigor: Abril de 2015
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Translated from English document, 89-30000-00-401 Rev C
Luminex Corporation (Luminex) se reserva el derecho de modificar sus productos y servicios en cualquier momento. Esta guía 
está sujeta a cambios sin previo aviso. Aunque se han tomado todas las precauciones para asegurar la precisión, Luminex no 
asume ningún tipo de obligación sobre cualquier daño ocasionado por la aplicación o el uso de esta información o por algún 
error u omisión.

Las siguientes marcas comerciales pertenecen a Luminex Corporation: FLEXMAP 3D® y xPONENT®. Las demás marcas 
comerciales son marcas comerciales de sus respectivas compañías.
Este producto, o el uso del mismo, está cubierto, en su totalidad o en parte, o fabricado por procesos cubiertos por una o más 
patentes: www.luminexcorp.com/patents.
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Para utilizar con el sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® y con el software xPONENT® de Luminex®.

Las versiones traducidas y copias en papel de este material impreso pueden adquirirse por pedido.

F3DIVD-CAL-K25 25

Componentes del equipo N.º de pieza
25 pocillos de tiras 13-52047
CD del equipo de calibración FLEXMAP 3D® 89-20370-00-001
Microesferas del calibrador para clasificación FLEXMAP 3D®, 5 ml F3DCAL1-05
Microesferas del calibrador para clasificación FLEXMAP 3D® e, 5 ml F3DeCAL1-05
Microesferas del calibrador para el marcador FLEXMAP 3D®, 5 ml F3DCAL2-05
Microesferas del calibrador EDR FLEXMAP 3D®, 5 ml F3DCAL3

2 ºC

8 ºC

Proteger de la luz
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Introducción
El equipo de calibración FLEXMAP 3D® de Luminex® contiene todos los reactivos necesarios para la calibración de la 
plataforma FLEXMAP 3D con el software xPONENT® de Luminex. 
El principio de funcionamiento del sistema FLEXMAP 3D es semejante al de un citómetro de flujo. Las microesferas están 
recubiertas con un reactivo propio de un análisis determinado, que permite la captura y detección de analitos específicos de 
una muestra. La sonda de muestreo aspira la mezcla de muestras y la inyecta en la cubeta de muestreo a una velocidad 
inferior a la velocidad con que se inyecta el líquido envolvente en la cubeta, lo cual lleva a que las microesferas formen una 
columna estrecha desde la cual pasan, de una en una, a través del área de láser y de detección. Dentro del analizador 
Luminex, los rayos láser excitan las tinturas internas que identifican la firma de color de cada partícula de las microesferas al 
igual que cualquier fluorescencia del marcador capturada durante el análisis.
Para que el sistema óptico funcione de forma eficiente y para que los diferentes sistemas FLEXMAP 3D de Luminex produzcan 
informes de resultados similares, es importante calibrar el sistema. 

Al calibrarse el sistema FLEXMAP 3D de Luminex, se normalizan las configuraciones para los canales de clasificación (CL1, 
CL2 y CL3), el canal de discriminador de dobletes (DD) y el canal del marcador (RP1). Esto se hace utilizando el equipo de 
calibración FLEXMAP 3D de Luminex.
Tras la calibración, utilice el equipo de verificación de rendimiento FLEXMAP 3D de Luminex (número de pieza F3DIVD-PVER-
K25) para realizar una verificación del funcionamiento del analizador FLEXMAP 3D. El equipo de verificación de rendimiento 
FLEXMAP 3D de Luminex incluye reactivos para verificar la calibración y la integridad óptica del sistema FLEXMAP 3D de 
Luminex.

Almacenamiento
El equipo de calibración FLEXMAP 3D® de Luminex® debe almacenarse en un lugar oscuro a una temperatura de entre 2 y 
8 °C. El equipo caduca en la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. Los reactivos se mantienen estables a temperatura 
ambiente durante intervalos breves, conforme se necesiten para funcionar en el sistema FLEXMAP 3D. No utilice los reactivos 
después de la fecha de caducidad.
En caso de que el embalaje de protección presentara daños, consulte la ficha de datos de seguridad (SDS, por sus siglas en 
inglés) para obtener instrucciones.

Uso previsto
El equipo de calibración FLEXMAP 3D® de Luminex® está diseñado para calibrar el sistema óptico del equipo FLEXMAP 3D. 
Este producto no está destinado a utilizarse en lugar de los calibradores o controles de análisis que se requieren para verificar 
el correcto funcionamiento de un análisis determinado.
Este equipo de calibración está diseñado para utilizarse en el área de reactivo fuera de placa que se suministra con el equipo 
FLEXMAP 3D.

NOTA: Si está usando un equipo de diagnóstico in vitro o si está usando el sistema Luminex en un ambiente 
regulado, es importante que siga todas las instrucciones adicionales proporcionadas por el fabricante del 
equipo de análisis de diagnóstico in vitro, además de las instrucciones presentes, de acuerdo con el 
procedimiento de su laboratorio.

Contenido del equipo
1. 25 pocillos de tiras desechables: cada pocillo de tiras contiene los reactivos necesarios y puede insertarse en el área

de reactivo fuera de placa.
2. CD: el CD incluye un archivo .lxl importable que contiene los datos de los valores objetivo de calibración para los grupos

específicos de reactivos del equipo, los certificados de calidad para los componentes de los reactivos del equipo y este
prospecto.

NOTA: Los valores objetivo varían de un grupo a otro. Utilice solamente el CD con los reactivos suministrados
dentro del mismo equipo.
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3. Reactivos de calibración para 25 calibraciones:
a. F3DCAL1 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar las microesferas

MicroPlex® no magnéticas. Durante la calibración, el sistema altera las tensiones dentro del sistema óptico de CL1,
CL2 y CL3 hasta que dichos valores coincidan con los valores objetivo importados, calibrando así el mapa de
clasificación. Lo mismo se produce con la señal DD.

b. F3DeCAL1 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar las microesferas
MagPlex®.

c. F3DCAL2 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar la intensidad del
marcador. Durante la calibración, el sistema altera la tensión en el parámetro RP1 dentro de la óptica hasta que los
valores de MFI coincidan con el valor objetivo de entrada.

d. F3DCAL3 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el rango ampliado de RP1 para todas las
microesferas xMAP®.

Instrucciones
Para poner en práctica las siguientes instrucciones, se necesita el área de reactivo fuera de placa, un equipo de calibración y 
un equipo de verificación del funcionamiento. Consulte el prospecto del equipo de verificación de rendimiento de diagnóstico in 
vitro FLEXMAP 3D® de Luminex® para obtener más información sobre el contenido del equipo y los resultados de la 
verificación del funcionamiento. Las siguientes instrucciones describen procedimientos de inicio del sistema. Para calibrar el 
sistema en otras ocasiones, consulte las notas que siguen a estas instrucciones.
Calibre el sistema cada semana mediante el equipo de calibración. Caliente y cebe el sistema, enjuague con alcohol para 
eliminar el aire del sistema y ajuste la altura de la sonda antes de calibrar el sistema. Ejecute la verificación del funcionamiento 
después de la calibración. Una vez ajustada la altura de la sonda en la primera calibración para el área de fuera de la placa, se 
pueden ejecutar todos estos pasos fácilmente mediante la rutina System Initialization (Inicialización del sistema), en la 
página Home (Inicio), del software xPONENT® de Luminex. 
Debe ejecutar la verificación de la calibración y del funcionamiento después de efectuar el mantenimiento del sistema, cuando 
esté solucionando problemas de adquisición de datos o bien cuando la temperatura del sistema presente variaciones de ±5 °C 
con respecto a la temperatura correspondiente a la última ocasión en que se efectuó una calibración. Las variaciones de 
temperatura del sistema se controlan mediante el valor «delta cal temp» en el área de estado del sistema. Además, el software 
cuenta con múltiples avisos si se supera el nivel de tolerancia de ± 5 °C.
Un sistema puede superar la calibración, pero puede no superar la verificación del funcionamiento. Si esto se produce, 
póngase en contacto con el servicio de asistencia técnico de Luminex. Al ejecutarse la verificación del funcionamiento, una vez 
realizada la calibración, se garantiza que los canales de clasificación, del marcador y los fluidos, estén funcionando 
correctamente.

La página Home (Inicio) de xPONENT contiene accesos directos útiles para iniciar y ejecutar la calibración de su sistema.

Instalar los valores objetivo del equipo
1. Inicio del software xPONENT®.
2. Introduzca el CD del equipo de calibración de diagnóstico in vitro FLEXMAP 3D® de Luminex® en la unidad de CD

del PC.
3. En la página Home (Inicio) del software, haga clic en System Initialization (Inicialización del sistema). Se abre la

pestaña Auto Maint (Mantenimiento automático).
4. Haga clic en Import Kit (Importar equipo).
5. Vaya hasta el CD del equipo y seleccione el archivo .lxl F3DIVDCAL-XXXXX-yymmdd, donde XXXXX es el número de

lote del equipo y yymmdd (año, mes, día) es la fecha de caducidad del equipo. A continuación, haga clic en Open (Abrir).
6. Si debe importar valores objetivo para el equipo de verificación del funcionamiento, repita las instrucciones que se

proporcionan en el CD del equipo de verificación del funcionamiento.
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Preparación del sistema: 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 adquisición de datos. 

NOTA: Un ajuste inadecuado de la altura de la sonda puede hacer que no se supere la calibración.

Inicio diario del sistema
NOTA: Es necesario calibrar el equipo semanalmente. La verificación del funcionamiento se debe efectuar todos los 

días para comprobar la integridad del sistema y garantizar que la calibración siga siendo válida. Después de 
realizar la calibración, realice la verificación.

1. En la página Admin (Administrador) en la pestaña System Setup (Configuración del sistema) hay tres opciones
disponibles para iniciar el sistema.
a. Laser warm-up (calentamiento del láser), fluidics (mecánica de fluidos), calibration and performance verification

(calibración y verificación del funcionamiento)
b. Laser warm-up (calentamiento del láser), fluidics (mecánica de fluidos) y performance verification (verificación del

funcionamiento)
c. Warm-up (calentamiento), fluidics (mecánica de fluidos)

NOTA: Deberá seleccionarse la opción “a” para el resto de las instrucciones.

2. En la página Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicialización del sistema). Se abre la pestaña Auto Maint
(Mantenimiento automático).

3. Asegúrese de que la información de los equipos de calibración y verificación del funcionamiento se haya importado al
software mediante los CD que vienen con los equipos. Si no es así, siga las instrucciones de la sección “Instalar los
valores objetivo del equipo”.

4. En la pestaña Auto Maint (Mantenimiento automático), active el grupo que se acaba de introducir seleccionándolo en el
menú desplegable de la parte superior derecha de la pantalla. Seleccione el número correcto de grupo de equipo para el
equipo de calibración y verificación.

5. Haga clic en el botón de Eject (Expulsar) de la barra System Status (Estado del sistema).
6. Añada dos pocillos de tiras limpios en el área de reactivo fuera de placa como se muestra en la siguiente imagen de

diseño de la placa.
7. Observe el diseño de placa en el software que dirige las ubicaciones de los reactivos.

Para ver las instrucciones sobre cómo ajustar la altura de la sonda de muestreo, consulte el 
manual del usuario correspondiente a su sistema: Luminex® xPONENT® para el manual de 
usuario del software de diagnóstico in vitro v4.0 FLEXMAP 3D® (o una versión del software 
posterior, según corresponda).
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FIGURA 1. Plate Layout (Diseño de placa)

8. Agite cada reactivo del equipo de calibración entre diez y treinta segundos suavemente o resuspenda por inversión.
9. Añada a los depósitos agua desionizada y un 70% de isopropanol o 70% de etanol, tal como se muestra en la imagen del

diseño de la placa.
10. Añada cinco gotas de F3DCAL1, F3DeCAL1, F3DCAL2 y F3DCAL3 a la primera tira del pocillo tal como se muestra en la

imagen del diseño de la placa.
11. Añada cinco gotas de F3DVER1, F3DeVER1, F3DVER2, Fluidics1, y Fluidics2 a la segunda tira del pocillo tal como se

muestra en la imagen del diseño de la placa.

NOTA: Es importante revisar la etiqueta para cerciorarse de estar colocando el reactivo correcto.

12. Haga clic en Run (Ejecutar). El ciclo de ejecución debe durar hasta 45 minutos, según la opción de inicialización del
sistema seleccionada, y dependiendo de que el sistema ya se haya calentado o no. Se requieren 30 minutos para
que se caliente.

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

NOTA: Puede importar información de los equipos CAL y VER, disponible en la página web de Luminex, en la
pestaña Lot Management (Gestión de grupo). Puede ejecutar reactivos individuales y crear rutinas 
personalizadas en la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas), no obstante, no se generarán 
los informes mejorados de Performance Verification (Verificación del funcionamiento). Sólo puede 
ejecutar Fluidics (mecánica de fluidos) como parte de la rutina de verificación del funcionamiento.

NOTA: Aunque con el software xPONENT® se puede calibrar el sistema en frío, recomendamos evitar esta 
práctica porque podría perjudicar la calidad de los datos. 
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NOTA: La calibración y la verificación suelen fallar cuando no se han agitado bien los viales, cuando los 
reactivos se han colocado en ubicaciones incorrectas del pocillo, o cuando se han seleccionado valores 
incorrectos de grupos de equipos.

NOTA: Puede ejecutar instrucciones de forma individual desde la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y 
rutinas). Cuando ejecute de este modo las tareas de calibración o de verificación, asegúrese de que se 
hayan seleccionado los números de grupos correctos como equipos activos actuales en la pestaña de 
Lot Management (Gestión de grupo).

Otra práctica de mantenimiento sugerida
Cada vez que tenga problemas de adquisición (o bien una vez por semana, si estuviera ejecutando muestreos limpios), deberá 
seguir el procedimiento indicado a continuación:

1. Retire la sonda de muestreo y colóquela durante cinco minutos en un baño de ultrasonidos, con el extremo estrecho
hacia abajo.

2. Enjuague la sonda con agua desde el extremo más ancho hacia el más estrecho.
3. Colóquela de nuevo y reajuste la altura.
4. Ejecute un comando de enjuague de alcohol con NaOH N 0,1.
5. Ejecute la rutina Weekly Maintenance (Mantenimiento semanal) en la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y

rutinas).
6. Calibre el sistema y ejecute la rutina Performance Verification (Verificación del funcionamiento).

Otros recursos
Para obtener más información sobre el sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® y el software xPONENT® de Luminex, use los 
recursos siguientes:

• xPONENT de Luminex para el manual de usuario del software de diagnóstico in vitro v 4.0 FLEXMAP 3D (o una versión
del software posterior, según corresponda).

• Manual de usuario del hardware de diagnóstico in vitro FLEXMAP 3D de Luminex

Asistencia técnica de Luminex®

Información de contacto de la asistencia técnica

Teléfono: (512) -381-4397
Llamadas sin cargo: 1-877-785-2323
Internacional: + 800-2939-4959

Fax: (512) -219-5114
Página web: www.luminexcorp.com
Correo electrónico: support@luminexcorp.com
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Para su uso con el sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® y con xPONENT® de Luminex® para el software de FLEXMAP 3D®.

Las versiones traducidas y copias en papel de este material impreso pueden adquirirse por pedido.

F3DIVD-PVER-K25 25

Componentes del equipo N.º de pieza

25 pozos de tiras 13-52047

CD del equipo de verificación del funcionamiento FLEXMAP 3D® 89-20371-00-001

Microesferas del verificador de clasificación FLEXMAP 3D®, 5 ml F3DVER1-05

Microesferas del verificador de clasificación FLEXMAP 3D® e, 5 ml F3DeVER1-05

Microesferas del verificador del marcador FLEXMAP 3D®, 5 ml F3DVER2-05

Microesferas xMAP® Fluidics 1, 5 ml FLUID1-05

Microesferas xMAP® Fluidics 2, 5 ml FLUID2-05

2 ºC

8 ºC

Proteger de la luz
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Introducción
El equipo de verificación de rendimiento in vitro FLEXMAP 3D® de Luminex® contiene todos los reactivos necesarios para la 

verificación de la plataforma FLEXMAP 3D con el software xPONENT® de Luminex. 

El principio de funcionamiento del sistema FLEXMAP 3D es semejante al de un citómetro de flujo. Las microesferas están 
recubiertas con un reactivo propio de un análisis determinado, que permite la captura y detección de analitos específicos de 
una muestra. La sonda de muestreo aspira la mezcla de la muestra y la inyecta en la cubeta de la muestra a una velocidad 
inferior con la que se inyecta el líquido envolvente en la cubeta. Esto provoca que las microesferas formen una columna 
estrecha desde la que pasan de una en una a través del área de láser y de detección. Dentro del analizador Luminex, los rayos 
láser excitan las tinturas internas que identifican a la firma de color de cada partícula de las microesferas al igual que a 
cualquier fluorescencia del marcador capturada durante el análisis.

Para que el sistema óptico funcione de forma eficiente y para que los diferentes sistemas FLEXMAP 3D de Luminex produzcan 
informes de resultados similares, es importante calibrar y verificar el sistema. 

Al calibrarse el sistema FLEXMAP 3D de Luminex, se normalizan las configuraciones para los canales de clasificación 
(CL1, CL2 y CL3), el canal de discriminador de dobletes (DD) y el canal marcador (RP1). Esto se hace utilizando el equipo de 
calibración FLEXMAP 3D de Luminex. 

Después de la calibración, la verificación del funcionamiento mediante el equipo de verificación de rendimiento in vitro 
FLEXMAP 3D de Luminex revisa todos los canales ópticos del sistema para confirmar si la calibración es la correcta. Es 
fundamental realizar la verificación cada vez que calibre. Si hubiera algún problema con el alineamiento óptico o la mecánica 
de fluidos, el analizador puede superar la calibración, pero no superará la verificación del funcionamiento. Si esto se produce, 
póngase en contacto con el servicio de soporte técnico de Luminex. El equipo de verificación de rendimiento in vitro FLEXMAP 
3D de Luminex contiene reactivos para verificar la calibración e integridad óptica del sistema FLEXMAP 3D de Luminex, 
además de reactivos para verificar los canales de mecánica de fluidos mediante observaciones de presión, velocidad de flujo y 
arrastre de pocillo a pocillo.

Los reactivos de verificación son mezclas de diferentes microesferas etiquetadas internamente con tinturas de clasificación o 
del marcador. Las microesferas del verificador de clasificación verifican la integridad de los canales de clasificación (CL1, CL2 
y CL3) y del canal de discriminador de dobletes (DD) al igual que la eficiencia de la clasificación y la presencia de una 
clasificación errónea. Las microesferas del verificador del marcador verifican la integridad de canal del marcador (RP1). Las 
microesferas de mecánica de fluidos comprueban la integridad de la mecánica de fluidos del sistema, incluido el arrastre entre 
pocillo y pocillo.

Almacenamiento
El equipo de verificación de rendimiento in vitro FLEXMAP 3D® de Luminex® debe almacenarse en un lugar oscuro a una 
temperatura de 2 °C a 8 °C. El equipo caduca en la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. Los reactivos de este equipo 
se mantienen estables a temperatura ambiente durante intervalos breves, conforme se los necesite para funcionar en el 
sistema FLEXMAP 3D. No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.

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

Uso previsto
El equipo de verificación de rendimiento FLEXMAP 3D® de Luminex® está pensado para usarse junto con los calibradores del 
sistema, a fin de comprobar la calibración óptica y la integridad óptica del equipo FLEXMAP 3D. Este producto no está 
destinado a utilizarse en lugar de los calibradores o controles de análisis que se requieren para verificar el correcto 
funcionamiento de un análisis determinado. 

Este equipo de verificación de rendimiento está diseñado para utilizarse en el área de reactivo fuera de placa que se suministra 
con el equipo FLEXMAP 3D.

NOTA: Si está usando un equipo de diagnóstico in vitro o si está usando el sistema Luminex en un ambiente 
regulado, es importante que siga todas las instrucciones adicionales proporcionadas por el fabricante del 
equipo de análisis de diagnóstico in vitro, además de las instrucciones presentes, de acuerdo con el 
procedimiento de su laboratorio.
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Contenido del equipo
1. 25 pocillos de tiras desechables: cada pocillo de tiras contiene los reactivos necesarios y puede insertarse en el área

de reactivo fuera de placa.

2. CD: el CD incluye un archivo .lxl importable que contiene los datos de los valores objetivo de verificación para los grupos
específicos de reactivos del equipo, los certificados de calidad para los componentes de los reactivos del equipo y este
prospecto.

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

3. Reactivos de verificación de funcionamiento para 25 verificaciones:

a. F3DVER1 - Contiene once regiones de microesferas etiquetadas internamente con tinturas de clasificación
(CL1, CL2 y CL3) en once regiones en el mapa 500-plex más sensibles a la desalineación óptica.

b. F3DeVER1 - También contiene once microesferas etiquetadas internamente según el mapa 500-plex, pero verifica

que los ajustes de discriminador de dobletes sean adecuados para el usos de microesferas MagPlex® de

Luminex®.

c. F3DVER2 - Contiene siete microesferas etiquetadas internamente con cantidades crecientes de tintura de
marcador. F3DVER2 se usa para revisar en el canal del marcador para conocer la respuesta, linealidad y variación
del marcador.

d. Fluidics1 - Un único juego de microesferas usado en combinación con Fluidics2 para medir el arrastre entre
pocillos y detectar inconvenientes en la retención de muestras en líneas de fluidos o una presentación ineficaz de
muestreo a óptica.

e. Fluidics2 - Solución tampón que permite medir las microesferas que se originan a partir de Fluidics1.

Instrucciones
Las siguientes instrucciones sirven solo para la verificación del funcionamiento. Si está ejecutando la calibración al mismo 
tiempo que la verificación de rendimiento, consulte el Prospecto del equipo de calibración de diagnóstico in vitro 
FLEXMAP 3D® de Luminex®. Para realizar este procedimiento se necesita el área de reactivo fuera de placa y un equipo de 
verificación del funcionamiento. Las siguientes instrucciones describen procedimientos de inicialización del sistema.

Debe llevar a cabo la verificación del funcionamiento diariamente y cuando sea necesario. Caliente y cebe el sistema, 
enjuague con alcohol para eliminar el aire del sistema y ajuste la altura de la sonda antes de realizar la verificación del 
funcionamiento. Una vez ajustada la altura de la sonda en la primera calibración para el área de fuera de placa, se pueden 
ejecutar todos estos pasos fácilmente mediante la rutina System Initialization (Inicialización del sistema), en la página Home 

(Inicio) del software xPONENT®.

Debe ejecutar la verificación de la calibración y del funcionamiento después de efectuar el mantenimiento del sistema, cuando 
esté solucionando problemas de adquisición de datos o bien cuando la temperatura del sistema presente variaciones de ±5 °C 
con respecto a la temperatura correspondiente a la última ocasión en que se efectuó una calibración. Las variaciones de 
temperatura del sistema se controlan mediante el valor «delta cal temp» en el área de estado del sistema. 

Además, el software cuenta con múltiples avisos si se supera el nivel de tolerancia de ± 5 °C. Un sistema puede superar la 
calibración, pero puede no superar la verificación del funcionamiento. Si esto se produce, póngase en contacto con el servicio 
de soporte técnico de Luminex. Al ejecutarse la verificación del funcionamiento, después de realizada la calibración, se 
garantiza que los canales de clasificación, los del marcador y los de la mecánica de fluidos estén funcionando correctamente.

La página Home (Inicio) de xPONENT tiene accesos directos útiles para iniciar y ejecutar la calibración y la verificación del 
funcionamiento de su sistema.
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Instalación de valores objetivo del equipo
1. Inicio del software xPONENT®

2. Introduzca el CD del equipo de verificación de rendimiento in vitro FLEXMAP 3D® de Luminex® en la unidad de CD
del PC.

3. En la página Home (Inicio) del software, haga clic en System Initialization (Inicialización del sistema). Se abre la
pestaña Auto Maint (Mantenimiento automático).

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

5. Vaya hasta el CD del equipo y seleccione el archivo .lxl F3DIVDVER-XXXXX-yymmdd, donde XXXXX es el número de
lote del equipo y yymmdd (aammdd) es la fecha de caducidad del equipo; después, haga clic en Open (Abrir).

6. Si debe importar valores objetivo para el equipo de calibración, repita las instrucciones que se proporcionan en el CD del
equipo de calibración.

Preparación del sistema – 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 adquisición de datos. 

NOTA: Un ajuste inadecuado de la altura de la sonda puede hacer que no se supere la calibración.

Inicialización diaria del sistema

NOTA: Es necesario calibrar el equipo semanalmente. La verificación del funcionamiento se debe efectuar todos los 
días para comprobar la integridad del sistema y garantizar que la calibración siga siendo válida. después de 
realizar la calibración, realice la verificación.

1. En la página Admin (Administrador) en la pestaña System Setup (Configuración del sistema) hay tres opciones
disponibles para inicializar el sistema.

a. Laser warm-up (calentamiento del láser), fluidics (mecánica de fluidos), calibration y performance verification
(calibración y verificación del funcionamiento)

b. Laser warm-up (calentamiento del láser), fluidics (mecánica de fluidos) y performance verification (verificación del
funcionamiento)

c. Warm-up (calentamiento), fluidics (mecánica de fluidos)

NOTA: Deberá seleccionarse la opción “b” para el resto de las instrucciones.

2. En la página Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicialización del sistema). Se abre la pestaña Auto Maint
(Mantenimiento automático).

3. Asegúrese de que la información del equipo de verificación del funcionamiento se haya importado al software mediante el
CD que viene con el mismo. Si no se ha importado, siga las instrucciones que figuran en la sección “Instalación de
valores objetivo del equipo”.

4. En la pestaña Auto Maint (Mantenimiento automático), active el grupo que se acaba de introducir seleccionándolo en el
menú desplegable de la parte superior derecha de la pantalla. Seleccione el número correcto de grupo de equipo para el
equipo de calibración y verificación.

5. Haga clic en el botón de Eject (Expulsar) de la barra System Status (Estado del sistema).

6. Añada un pocillo de tiras limpio al área de reactivo fuera de placa como se muestra en la Figura 1, “Diseño de placa”.

7. Observe el diseño de placa en el software que dirige las ubicaciones de los reactivos.

Para ver las instrucciones sobre cómo ajustar la altura de la sonda de muestreo, consulte el 

manual del usuario correspondiente a su sistema: Luminex® xPONENT® para el manual de 

usuario del software de diagnóstico in vitro v4.0 FLEXMAP 3D® (o una versión del software 
posterior, según corresponda).
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FIGURA 1. Diseño de placa

8. Agite cada reactivo del equipo de calibración entre diez y treinta segundos suavemente o resuspenda por inversión.

9. Añada a los depósitos agua desionizada y 70% de isopropanol o 70% de etanol, tal como se muestra en la imagen del
diseño de la placa.

10. Añada cinco gotas de F3DVER1, F3DeVER1, F3DVER2, Fluidics1, y Fluidics2 (contenidos del equipo de verificación del

rendimiento Luminex®) a la segunda tira del pocillo tal como se muestra en la Figura 1, “Diseño de placa”.

NOTA: Es importante revisar la etiqueta para cerciorarse de estar colocando el reactivo correcto.

11. Haga clic en Run (Ejecutar). El ciclo de ejecución debe durar hasta 45 minutos, según la opción de inicialización del
sistema seleccionada, y dependiendo de que el sistema ya se haya calentado o no (son necesarios 30 minutos para que
se caliente).

12. Una vez terminado esto, haga clic en Report (Informe) para ver el informe de Performance Verification (Verificación del
funcionamiento) resaltado.

NOTA: Puede importar información de los equipos CAL y VER, disponible en la página web de Luminex, en la
pestaña Lot Management (Gestión de grupo). Puede ejecutar reactivos individuales y crear rutinas 
personalizadas en la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas); no obstante, no se generarán 
los informes mejorados de Performance Verification (Verificación del funcionamiento). Sólo puede 
ejecutar Fluidics (Mecánica de fluidos) como parte de la rutina de verificación del funcionamiento.

NOTA: Aunque el software xPONENT® permite calibrar el sistema en frío, Luminex recomienda 
encarecidamente evitar esta práctica porque podría perjudicar la calidad de los datos.
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NOTA: La calibración y la verificación suelen fallar cuando no se han girado bien los tubos, cuando los 
reactivos se han colocado en ubicaciones incorrectas del pocillo, o cuando se han seleccionado valores 
incorrectos de grupos de equipos.

NOTA: Puede ejecutar comandos de forma individual desde la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y 
rutinas). Cuando ejecute de este modo tareas de calibración o de verificación, asegúrese de que se 
hayan seleccionado los números de grupos correctos como equipos activos actuales en la pestaña de 
Lot Management (Gestión de grupo).

Otra práctica de mantenimiento sugerida
Cada vez que tenga problemas de adquisición (o bien una vez por semana, si estuviera ejecutando muestreos limpios), deberá 
seguir el siguiente procedimiento:

1. Quite la sonda de muestreo y colóquela durante cinco minutos en un baño de ultrasonidos, con el extremo estrecho hacia
abajo.

2. Enjuague la sonda con agua desde el extremo más ancho hacia el más estrecho.

3. Colóquela de nuevo y reajuste la altura.

4. Ejecute un comando de enjuague de alcohol con NaOH 0,1 N.

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

6. Calibre el sistema y ejecute la rutina Performance Verification (Verificación del funcionamiento).

7. Los comandos también pueden ejecutarse de manera individual desde la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y
rutinas). Al hacerlo, asegúrese de que al ejecutar reactivos de calibración o verificación, el número de lote seleccionado
sea el lote que en ese momento esté activo en la pestaña Lot Management (Gestión de lote).

Otros recursos
Para obtener más información sobre el sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® y el software xPONENT® de Luminex, use los 
recursos siguientes:

• xPONENT de Luminex para el manual de usuario del software DIV v 4.0 FLEXMAP 3D (o una versión del software
posterior, según corresponda).

• Manual de usuario del hardware de DIV FLEXMAP 3D de Luminex

Asistencia técnica de Luminex®

Información de contacto de la Asistencia técnica

Teléfono: (512) -381-4397

Llamadas sin cargo: 1-877-785-2323

Internacional: + 800-2939-4959

Fax: (512) -219-5114

Página web: www.luminexcorp.com

Correo electrónico: support@luminexcorp.com
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