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06 NOV 2015

VISTO el expediente NO© 1-47-3110-480/15-9 del Registro de |a

Administraciéon Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medjca vy,

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB
autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del

diagnodstico de uso “in vitro” denominado 1) LUMINEX® 200™/

S.A. solicita
Producto para

SISTEMA DE

PRUEBAS MULTIPLEX CUYA FINALIDAD ES MEDIR Y CLASIFICAR| MULTIPLES

SENALES GENERADAS EN EL ANALISIS DE DIAGNOSTICO In Vitro DE UNA

MUESTRA CLINICA, JUNTO AL SOFTWARE xPONENT® 3.1 Rev. 2;

) LUMINEX®

100/200™ Calibration Kit/ DISENADO PARA CALIBRAR LOS COMPONENTES

OPTICOS DEL ANALIZADOR LUMINEX®; 3) LUMINEX® 100/200™/Performance

Verification Kit/ DISENADO PARA COMPROBAR LA CALIBRACION

OPTICA Y LA

INTEGRIDAD OPTICA DEL SISTEMA LUMINEX®; 4) xMAP® Sheath Fluid y 5)

xMAP® Sheath Concentrate Pack/ FLUIDOS DE CONDUCCION.
Que a fojas 313 consta el informe técnico producido por
Productos para Diagnostico que establece que los producto
coﬁdiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicc;s ha tomado

de su competencia.

el Servicio de

s reunen las

a intervencion
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece/la Ley N©
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos|del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) LUMINEX® 200™/ |SISTEMA DE
PRUEBAS MULTIPLEX CUYA FINALIDAD ES MEDIR Y CLASIFICAR MULTIPLES
SENALES GENERADAS EN EL ANALISIS DE DIAGNOSTICO In J,ftro DE UNA
MUESTRA CLINICA, JUNTO AL SOFTWARE xPONENT® 3.1 Rev. 2; 2) LUMINEX®
100/200™ cCalibration Kit/ DISENADO PARA CALIBRAR LOS COMPONENTES
OPTICOS DEL ANALIZADOR LUMINEX®; 3) LUMINEX® 100/200™] Performance
Verification Kit/ DISENADO PARA COMPROBAR LA CALIBRACION|OPTICA Y LA
INTEGRIDAD OPTICA DEL SISTEMA LUMINEX®; 4) xMAP® Sheath Fluid y 5)
xMAP® Sheath Concentrate Pack/ FLUIDOS DE CONDUCCION, el que sera
elaborado por LUMINEX CORPORATICN. 12212 Technology Blvd.| Austin, Texas
78727. (U.S.A.) e importado terminado por la firma TECNOLAB S.A., en envases

que conteniendo: 1) No aplica; 2) ENVASES POR 25 DETERMINACIONES




LV .

y 121.

impreso en los rotulos de cada partida.
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CONTENIENDO: xMAP® Classification Calibrator (1vial x 5 ml), xMAR® MagPlex

Classification Calibrator {(1vial x 5 ml), xMA{P® Reporter Calibrator (1viaL| Xx5ml)y
25 pocillos de reaccion; 3) ENVASES POR 25 DETERMINACIONES
CONTENIENDO: xI;fIAP® Classification Control Microseheres (1vial x 5 ml), xMAP®
MagPlex Classiﬁcatio‘n Control (1vial x 5 ml), xMAP® Reporter Control (1vial x 5
ml), xMAP® Fluidics 1 (1vial x 5 ml), xMAP® Fluidics 2 (1vial x 5 ml) \JZS pocillos
de reaccion; 4) ENVASES x 20 Ly 5) ENVASES x 1 L, con una vida Util de 1) No
aplica; 2), 3), 4) vy 5) VEINTICUATRO (24) meses, desde la fecha delelaboracion

conservado entre 2 y 8 °C y que la composicién se detalla a fojas 115, 118, 120

ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a

fojas 73 a 121, 134 a 183, 196 a 245, 268 a 272, 279 a 287, 294 a|302 y 309 a

312. Desglosandose las fojas 196 a 245, 268 a 272 y 279 a 282 debijendo constar

en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 49.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

|

~ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
: métodos de contro!, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo
- determinen.

. ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestidn delI Informacion

" Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
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?
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Di:sposicién,

junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instruccipnes y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-480/15-9

DISPOSICION No: g 3 9 0 '
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Términos y condiciones estandar para el uso de este
producto

Ai abrir el paquete que contlene este producte (*producto”) o al utilizar el pioducto de
cualguier manera, usted consiente y acepta respetar los siguientes términos y condiciones.
También acepta que los siguientes términos y condiciones constituyen un contrato
legalmente valide ¥ vinculante que esta obligado a cumplir. Si no esta de acuerdo con todos
los términegs y las condiciones que se exponen a continuacion, debe devolver el producto de
inmediato antes de utlizarlo para que se le devuelva el dinera.

1. Aceptacion

EL COMPRADOR ACEPTA QUE TODAS LAS VENTAS ESTAN SUJETAS A LOS
TERMINOS Y 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 POR
ESCRITO Y LO FIRME, Para el propdsito de este acuerdo, "vendedor” significara Luminex,
si el producto s 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 expenen en el presente documento, independientemente de los términos
contenidos en cualquier comunicacion 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 DIRECTAMENTE A LUMINEX POR EL COMPRADOR Y SOLO
EN LA MEDIDA EN QUE DICHOS INSTRUMENTOS SE ENCUENTREN EN
NORTEAMERICA Y LOS PAISES QUE FORMAN PARTE DE LA UNION EURCPEA,
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 EUROPEA, LOS
PRODUCTOS VENDIDOS FUERA DE NORTEAMERICA © 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 MANTENIMIENTQ DE
INSTRUMENTOS LUMINEX EN TODOS LOS PAISES DEL MUNDO Y SEGUN LOS
TERMINDOS Y 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
RESPONSABILIDAD Y OTRAS DISPOSICIONES ESTABLECIDAS A CONTINUACIGON
SERAN EFECTIVAS HASTA EL LIMITE MAXIMO PERMITIDO POR LA LEY
CORRESPONDIENTE. -

A pesar de |a aceptacién del comprador del mismo, si ¢l protucto 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 productoe $e ajustara en tedos los aspectos a las especificaciones propercionadas
por Luminex con el preducto. La garantia proporcionada en este documento excluye de
forma expresa cualquier software o hardware no suministrado por Luminex. Si el producte se
compra a un distribuider autcrizado de Luminex, las obligaciones de la garantia deberan ser
comunicadas por escrito directamente por dicho distribuidor autorizado Luminex al
comprador. ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y LUMINEX NO HACE NINGUNA DTRA
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 seran efectivas si el
vendedor ha determinado, a su sola discrecion, que el comprador ha hecho mal uso del
producto de cualquier manera, no ha utiizado el producto de acuerde con los estandares o
practicas de la industria, o no ha utilizado el producto de acuerdo con las instrucciones, si
corresponde, del vendedor. -

EL UNICO RECURSO 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 O SUSTITUCION SIN CARGO O
LA DEVOLUCION DEL PRECIQ 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 NINGUN CASO POR DANOS INCIDENTALES, INDIRECTOS
O ESPECIALES DE NINGUN TiPO, QUE SE DERIVEN DE CUALQUIER USO O FALLO
DEL PRODUCTO, INCLUSO §| SE HA ADVERTIGO AL VENDEDOR O A LUMINEX
SOBRE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANGS, INCLUIDOS, SIN LIMITARSE A E11.0S,
RESPONSABILIDAD POR PERDIDA DE TRABAJO EN CURSO, PARALIZACION DEL
TRABAJO, PERDIDA DE INGRESOS O BENEFICIOS, IMPOSIBILIDAD DE AHORRAR,
PERDIDA DE PRODUCTOS DEL COMPRADOR U OTRO USO O CUALQUIER
RESPONSABILIDAD DEL COMPRADOR CON RESPECTO A TERCERQS QUE SE
DERIVE DE DICHA PERDIDA, O POR CUALQUIER GASTO LABORAL O DE OTRO TIPO,
DANOS O PERDIDAS OCASIONADOS POR EL PRODUCTO, INCLUIDOS LOS DANCS
PERSONALES Y LOS MATERIALES, A MENQS QUE ESTOS DANOS PERSONALES O
MATERIALES ESTEN CAUSADOS POR NEGLIGENCIA GRAVE DEL VENDEDOCR.

En el caso de que el producte se encuentre fuera de Norteamérica o de 1a Unidn Europea y
no se ajuste a la garaniia establecida en el presente documento, durante el periodo de
garantia: (i} El comprador debera notificar a Luminex de forma oportuna por escrito que
dicho praducto no cumple los requisitos y presentard una explicacian detaliada de cualquier
supuesta inconformidad, (ii) €] comprador, corriendo con los gastos, contratara un ingeniero
de servicio de Leminex o formado por Luminex capacitado para evaluar el problema e
identificar Ja pieza FS-PART defectuosa; v (i) por opcién y decisién de Luminex, el
comprador podra optar por la develucion del producto a las instalaciones de fabricacién de
Luminex o destruir dicho preducte y propercionar a Luminex una certificacién por escrito de
la destruccion. En el caso de que una pieza FS-PART se devuelva a la planta de fabricacion
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, 1a pieza FS-PART
sera enviada al comprador; entonces, el comprador seré responsable del pago de dicha
pieza FS-PART y los cargos relacionados con el transporte. Ademas, en el caso de que
Luminex determine que dicha pieza FS-PART es defecluosa, 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 documenta, el comprador no tendra derecho a
develver un producto a Luminex sin previo consentimiento por escrito de Luminex.
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© | uminex Carporation, 2011. Todos los derechos reservados. Ninguna parte de esta

9 publicacién se puede reproducir, transmitir, transcribir o traducir a ningdn idioma o lenguaje
Luminex

informatice, en ninguna ferma ni por ningtin medio sin el consentimiento expreso y por
escrito de Luminex Corporation.

u LUMINEX CORPORATION %".,

. 12212 Technolegy Boulevard
Austin, Texas 78727-6115
EE. UU.
Teléfono: (512) 219-8020
Fax: {612) 219-5185

Manual de usuario del sistema Lurninex® 200"
PN 89-00002-00-178 Rev B
Julio 2011
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Manual de usuario del
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S I S te m a L u m I n ex 2 0 0 Luminex Corporation (Luminex) se reserva el derecho a medificar sus productes y servicios
. en cualquier momente. Esta guia esta sujeta a cambios sin previo aviso. Aungue se han
tomado todas las precauciones para asegurar la precision, Luminex no asume ningun tipo de
obligacién sobre cualquier daio ocasionado por la aplicacion o el uso de esta informacién o
por algun error u omision,
Para uso en diagnéstico in vitro Para asegurarse de tener una version vigente, entre en hitp:/iwww.luminexcorp.com/support.
La versién més reciente de esta guia, al igual que todas las traducciones de esta guia,
pueden descargarse desde dicha URL.

las siguientes marcas registradas Rertenecen a Luminex Carporatien: Luminex®, xMAP®,
XTAG®, xPONENT®, Luminex® 100", Luminex® 100 IS, Luminex® 200", Luminex® SD™,
Luminex® XYP™, MAGPLEX® Microspheres, Microplex® Microspheres. EI Luminex 100/200

es un producto Kser de Clase 1(1).

-




del producto y también acepta no utiizar el producto indebidamente de ninguna forma. El
comprador ho debera descifrar, descompilar, desmontar ni madificar el producto, El
comprador reconoce que Luminex conserva la propiedad de todas las patentes, marcas,

L —~
o

3. Uso del producto por parte del comprador
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El comprader no podra utilizar este producto para ningun fin comercial, incluyendo, sin
limitacidn, realizacién de servicios de pruebas, a menos gue se acuerde expresamente por
escrito con Luminex o que sea expresamente auterizade por Luminex a través de un
distribuidor de Luminex. E]l comprador esta de acuerdo en que ningln derecho o licencia
bajo patentes de Luminex se considera implicito per la venta del producto, con excepcién de
lo expresamente dispuesto en este documento o segln se acuerde expresamente por escrito
por Luminex, y €l comprador ne recibe ningin derecho bajo los derechos de patente de
Luminex. El comprador reconoce y acepta que el producto se vende y se licencia sk para
su useo con el instrumental de pruebas analiticas flugrescentes basadas en laser de Luminex,
El compradeor reconoce también que, a menos que se indique en [a etiqueta det producte, el
preducta no ha recibido la aprobacioh del Organisme para el Contral de Alimenios y
Medicamentes {Food and Drug Administration) de los Estades Unidos ni de otras agencias
reguladoras federales, estatales o locales, y que ni el vendedor ni Luminex han realizado
pruebas de seguridad ¢ 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. El comprador declara y garantiza expresamente al vendedor que probard y
utilizara correctamente el preducto de acuerdo con la etiqueta del producte, si coresponde, y
probara y usara adecuadamente cualquier producto de acuerdo con las practicas que
comesponden a una perscna razonable experta en este campoe y de plena conformidad con
las normas del Organisme para el Control de Alimentos y Medicamentos de Estades Unidos,
y con tadas las leyes y normativas nacionales e internacionales aplicables ahora y en lo
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 SUBLICENGIAS
EN RELACION CON TODOS ¥ CADA UNO DE LOS DERECHOS DE PATENTE EN
INVENCIONES QUE INCLUYAN MODIFICACIONES, EXTENSIONES O MEJORAS
REALIZADAS POR EL COMPRADOR EN EL PRODUCTO, © EN LA FABRICACION Y EL
USC 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 ¥ 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,
CONCEBIDAS 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 PRODUCTOS
QUIMICOS ESPECIFICOS DE LOS ANALISIS DESARROLLADOS POR EL COMPRADOR
Y LOS METODOS PARA REALIZAR LGS ENSAYOS (ES DECIR, EL PROTOCOLO PARA
EL ANALISIS).

El comprador tiene la responsabilidad y por €l presente documento asume expresamente el
riesgo de verificar los peligros y realizar las investigaciones necesarias para conocer los
peligros que conlleva el uso det producto. £l comprador tiene tarmbién el deber de advertifes
a sus clientes, empleados, agentes, cesionarios, ejecutivos, sucesores y cualquier personal
auxiliar o de terceros (como los manipuladores de carga, etc.) de todos ¥ cada uno de los
riesgos que conlleva el uso o la manipulacian dsl preducte. £l comprador acepta sequir las
instrucciones, si hubiera, proporcionadas por el vendedor o Luminex en relacién con el uso

Manual de usuario det sistema Luminex® 200™ Para uso en diagnéslica in vitro

Secretos comerciales yotros derechosde-propiedad- refacionados-con-ogue residen-en-el
preducio ¥ que el comprador no recibe los derechos de dichos dereches de propiedad
intelectual en virtud de la compra del producto, 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 escrito de Luminex.

4. Declaraciones, exoneracion e indemnizacion del
comprador

El comprador declara y garantiza que utilizara el producto de acuerdo con el pamafo 2, *Uso
del producto por parte del comprador”, y que ningn uso del producte infringird ninguna ley,
normativa, orden ni prohibicién 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 futuro, sean conocidos o desconocidos,
contra el vendedor y Lumingx y sus respectivos ejecutivos, consejeros, empleados, agentes,
sucesores y cesionarios (colectivamente, las “partes exoneradas™}, con respects al uso del
producto, El comprador acepta indemnizar y eximir de responsabilidad a las partes
exoneradas por pleitos, pérdidas, reclamacicnes, demandas, deudas, costes y gastos de
cualquier tipa (inchidos los honorarios de abogados, contables, peritos y asesores} en gue
puedan incurrir |[as partes exoneradas como consecuencia de cualquier demanda contra la
parte exonerada que se base en negligencia, violacion de la garantia, responsabilidad
delictiva, contrato o cualquier otra teoria legal derivada, directa a indirectamente, del use del
producta o del incumplimiento por parte del comprador de las obligaciones conienidas en
este documento. El comprador debera cooperar plenamente con las partes excneradas en la
investigacitn y determinacién de la causa de cualquier accidente en el que esté implicado el
producto y que tenga coma consecuencia dafios personales ¢ materiales, y debera poner a
disposicién de fas partes exoneradas todas las declaraciones, informes, grabaciones y
pruebas realizadas por €l comprador o que otros hayan pueste a disposicién del comprador.

5. Renuncia de la patente

Ni el vendedar ni Luminex garantizan que el usa o la venta del producte no infringira las
reivindicaciones de patenies de Estados Unidos o de otros paises que cubran el propio
producto ¢ el usa del mismo en combinacidn con ofras productos, ¢ en el funcionamiento de
cualguier proceso.
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Acuerdo de licencia del usuario final (EULA) para el

CONCESION DE LICENCIA. Por el presente y dentro de los términos y condiciones de
este EULA, Luminex |e 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 el uso del SOFTWARE en un selo ordenador que ejecute
una Unica unidad de un modelo especifico correspondiente a un instrumento Luminex,

software Luminex® XPONENT®

Este acuerdo de licencia de usuaric final ("EULA") es un acuerdo legal entre usted (sea un
individuo o entidad, en adelante “usted”), el usuaric final, y Luminex Corporaticn (*Luminex™)
concerniente al uso def producto de software xPONENT identificado anteriormente, que
incluye el SOFTWARE informatico y la documentacion efectronica o en linea, y puede incluir
medios y materiales impresos asociados (si hubiera) (“SOFTWARE’). Los términcs también
se aplican a las actualizaciones, complementos, contenido web o servicios basados en
Intemet, como el acceso remoto.

AL UTILIZAR EL SOFTWARE, USTED AGEPTA ESTOS TERMINOS. EN CASO DE NO
ACEPTARLOS, NO DEBE UTILIZAR EL SOFTWARE. DEBE DEVOLVERLO A LUMINEX O
AL TERCERO AUTORIZADO POR LUMINEX A QUIEN LE COMPRO EL SOFTWARE,
PARA OBTENER UN REEMBOLSO DE SU DINERO O UNA NGTA DE CREDITO. S
CUMPLE CON ESTOS TERMINOS DE LA LICENCIA, TIENE DERECHO A UTILIZAR EL
SOFTWARE TAL COMO SE DETERMINA A CONTINUACION.

1. RESUMEN. El SOFTWARE est4 prolegido por leyes y acuerdos internacionales de
copyright, asi como por otras leyes y tratados de propiedad intelectual. El SOFTWARE
se licencia, no e vende.

2. REQUISITOS ADICIONALES PARA LA CONCESION DE LA LICENCIA Y/O LOS
DERECHOS DE US0O,

a. Prueba y conversién. Algunos ¢ todos los SOFTWARE se pueden licenciar como
versién de prueba. Sus derechos de uso se limitan al periodo de prueba. Et
SOFTWARE y la duracion del periodo de prueba se establecen durante el proceso de
activacidn. Puede utilizar el SOFTWARE con fines de evaluacion sélo durante dicho
periodo y no para uso comercial, incluido, sin fimitarse a ello, cualquier uso de
diagndstico. Usted fiene la apcidn de canvertir los derechos de prueba en derechos
permanentes. Cuando termine el periode de prueba le presentaran las opciones de
conversidn.

b. Activacién. Puede activar el SOFTWARE mediante una clave de licencia
proparcionada por la Ayuda técnica de Luminex, enviando un mensaje a
support@luminexcorp.com o Bamando al 1-877-785-2323 o al 1-512-381-4397,

c. Marcas. Sélo puede agregar una masca adicional u otros graficos al SOFTWARE con
el expreso consentimiento por escrito de Luminex.

d. Actualizaciones. Sélo puede obtener actualizaciones y ampliaciones del SOFTWARE
desde la Ayuda técnica de Luminex al enviar un mensaje a crders@lurminexcorp.com
o a través de los distribuidores autorizades. Si desea oblener mas informacion sobre
la obtencién de actualizacienes de distribuidores autorizados, visite la pagina htip/
www.lurminexcarp.com.
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segun e} modelo identificado en el paquete incluido con el SOFTWARE. Usted puede
efectuar una (1) copia del SOFTWARE sélo con fines da creacian de archivos o copia de
seguridad. También puede instatar el SOFTWARE en hasta dos {2) ordenadores mas
can el fin de realizar tareas auxiliares {por ejemplo, preparar plantillas o pretocolos,
realizar analisis adicionales o volver a procesar datos anferiores), siempre que estos
ordenadores estén en la misma ubicacién y NO tengan conectado un instrumento
Luminex. Ademas, usted puede comprar el dereche de uso del SOFTWARE en ofros
ordenadores, mediante acuerdo por escrita con Luminex o su distribuidor autorizado, con
el fin de realizar tareas auxiliares (por ejemplo, preparar plantillas © protocolos, rea%izar
anélisis adicionales o volver a ejecutar datos anteriores), siempre que estos ordenadores
estén en la misma ubicacién y NO tengan conectado un instrurmento Luminex. Aunque la
venta de la instumentacion Luminex o de la licencia del SOFTWARE no implica la
concesion u obtencién 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
fluorescencia autorizadas por Luminex, comprando dichas perlas a Luminex ¢ a uno de
sus distribuidores autorizados,

RESTRICCIONES

- ElI SOFTWARE debe instalarse y utilizarse en un solo ordenador gue ejecute un
instrumento Luminex, como se explicd anteriormente.

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

+

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

« Debera mantener todos los avisos de propiedad exclusiva en todas las copias del
SOFTWARE.

» No podré distribuir copias del SOFTWARE a terceros,

+ Mo podra descifrar, descompilar, desmontar ni intentar de algdn otre modo obtener el
codigo fuente det SOFTWARE,

No podra copiar {(sdlo se permite una copia de seguridad o de archivo), distribuir,
sublicenciar, alquilar, arrendar, transferir o ceder ningun derecho sobre la totalidad o
parte del SOFTWARE,

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

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

No podra utilizar el SOFTWARE para un senvicio o negocio informético, ni mostrar
publicamente imagenes del SOFTWARE.

No podré transmitir &l SOFTWARE a través de una red, teleféricamente ni
electrénicamente por ningun medio.
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DURACION Y RESCISION. Sus derechos bajo este EULA estaran vigentes hasta su
rescision. Podra rescindir este EULA en cualquier momento mediante la destruccion del
SOFTWARE, incluidas todos los programas informéticos y la documentacién, y la

9.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD. EN NINGUN CASO SE RESPONSABILIZARA A
LUMINEX Ni A SUS PROVEEDORES DE NINGUN DARNO ESPECIAL, ACCIDENTAL,
INDIRECTQ O CONSECUENTE DE NINGUN TIFO (INCLUIDOS, SIN LIMITARSE

eliminacién de todas las copias de sus equipos informaticos. Luminex podra rescindir
este EULA previa notificacidn por escrito con treinta (30} dias de antelacién. Siusted no
cumpliese alguno de los términos o condiciones de este EULA, sus derechos se
extinguirdn sin accicnes posteriores por parte de Luminex. Una vez rescindido este
ELILA, usted acepta destruir el SOFTWARE y eliminar cualquier copia de sus equipos
informaticos.

DERECHOS DE SCFTWARE. La titularidad y todos los derechos relativos al
SOFTWARE y a cualquier copia del mismo pertenecen a Luminex ¢ a sus proveedores.
Este EULA ne constituye una venta y, por tanto, no le transfiere a usted ningun derecho
ni interés de propiedad sobre el 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 incluido en el
SOFTWARE y debera reproducir dichos avisos en todas las copias de seguridad del
SOFTWARE. La litularidad y tedos los derechos de propiedad inlelectual relativos al
cantenido al que puede accederse mediante el uso del SOFTWARE pertenecen al
propietario del contenido respective y pueden estar protegidos por las leyes o los
acuerdos de copyright 0 de propiedad intelectual aplicables, Este EULA no e otorga
ningGn derecho a utilizar dicho contenido,

RESTRICCIONES DE EXPORTACION. Usted acepta no exportar ni volver a expartar el
SOFTWARE a ningun pais, persona, entidad ni usuaric final sujetc a restricciones de
exportacién de los EE. UL, Por &l presente, usted garantiza que ninguna agencia estatal
o federal ha suspendido, revocade o denegado sus privilegios de exportacion.

SIN GARANTIA, EL SOFTWARE SE LICENCIA “TAL CUAL". TODO USO DEL
SOFTWARE SE REALIZA BAJO SU PROPIA RESPONSABILIDAD, EL SOFTWARE SE
PROPORCIONA PARA SU USO EXCLUSIVO CON PRODUCTOS LUMINEX. EN LA
MEDIDA EN QUE LA LEY APLICABLE LO PERMITA, LUMINEX ¥ 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 NG
CONTRAVENCION.
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10.

ELI0S, LOS DANOS POR PERDIDA DE GANANCIAST INTERRUPCION DE1AS
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 DANOS.

VARIOS. Este EULA se rige por las leyes del Estado de Texas, EE. UU., sin referencia a
conflictos de principios legales. Usted no pedra ceder, sublicenciar ni fransferir de
ninguna manera los derechos o la licencia otorgados por el presente documente, por
acuerdo o por efecte de la ley, sin el consentimiento previo y por escrite de Luminex, y
todas las cesiones que viclen esta prohibicitin se declararén nulas y no validas. Este
EULA es el acuerdo completo y exclusive entre usted y Euminex, y prevalece sobre
cualquier otra comunicacitn, oral o escrila, en relacidn con el objeto del mismo, Ningin
cambio de este EULA se considerara valido a menos que Sea par escrito y esté firmado
por la parte a la que se le reclama ef cumplimiento. La renuncia u omision por parte de
Luminex o de usted de ejercer en cualquier respecto alguno o algunos de los derechos
estipulados en este documento no se considerara una renuncia a ningdn otro de los
derechos anteriares. En caso de que alguna de las clausulas de este EULA no fuese
aplicable, el resto conservara plena vigencia.

89-30000-00-254 Rev. B
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Por favor, debe familiarizarse con la informacién en este capitulo antes de utilizar el equipo.
Ne gjecute procedimientos en su sistema Luminex® 200™ que no estén contenidos
especificamente en este manwal, a menos que & Soporte Técnico de Luminex se lo indique,

Uso previsto

E| instrumento Luminex 200 es un sistema de pruebas maltiplex cuya finalidad es medir y
clasificar multiples sefiales generadas en el andlisis de diagnéstico in vitro de una muestra
clinica. Este instrumento se utiliza ¢con un analisis especifico para medir analitos similares
miltiples que establecen un indicador Onico para faciltar el diagndstico. El dispositiva incluye
una unidad de lectura de sefiales, mecanismos de almacenamiento de datos sin procesar,
software de adquisicion de datos y software para procesar las sefiales detectadas.

Advertencias y notas

Las siguientes advertencias y notas informativas son necesarias en este manual.

Nota: Este mensaje se utiliza para proporcionar infermacidon il general. No
involucra cuestiones de seguridad o ejecucién.

Precaucion: Esie mensaje se uliliza en casos en gue el fiesgo es menor, 0
donde existe un riesgo. El incumplimiento de la advertencia de
precaucion puede tener como resultado situaciones
peligrosas.

Advertencia: Este mensaje se utiliza en caso que exista psligro para el
operador o el rendimiento del instrumenta. El incumplimiento
de esta advertencia puede resultar en un rendimiento
incorrecto, en falle def instrumento, en resultados no validos o
en riesgo para el operador.

Peligro: Este mensaje se uliliza en casos en los que existe un riesgo
apreciable de heridas graves o de muerte,
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Simbolos

Eslos.simbolos.describen.adverlencias, -precauciones.e informacién-general.utilizada.en el - -

manejo de este instrumento. Algunos de estos simbolos se definen mas adelante en varias
notas de precaucion de seguridad.

componentes eléciricos, mecanicos v lser que, de ser manipufados de forma inapropiada,
son un riesge potencial de heridas, Ademas, pueden presentarse riesgos biolégicos durante
el funcionamiento del sistema. Por lo tanto, recomendamos que todos los usuarios del
sistema se familiaricen can las recomendaciones de seguridad de laboratorio especificadas a
continuacion. Se puede comprometer la proteccion provista por el equipo, o invalidar la

Simbolo Description Simbolo Desctiption Simbola Description
{Descripcian} (Descripcion) {Descripclén)
Corriente Advertencia A Advertencia
~ alterna (CA) Punto de A Advertencia
e perforacian, " - general
pinzamiento
Toma a tierra Advertencia N Advertencia
S '
.. gc . : Aplastamiento,
proteccion biolégico A Y conie, presion
superior de las
manos
( j Apagadol ¥, Advenencia | Advertencia
. encendido & Advertencia de A Riesgo de
L = calor, (o= quemaduras,
superficie superficie
caliente caliente
WEEE - No Noamero de Consulte las
tirar a la cataloge instruceiones
basura REF de use
Dispositive Cidigo del lote Sertal Number
médico de LOT {Namero de
IV D diagnodstico in- i S N sefie)
vitro
Limitacion de Expiration Date | Fecha de
la temperalura (Fecha de fabricacian
caducidad}
Fabricante Underwriter's Canadian
Laboratory Underwriter's
[ Laboralory
Conformidad
de §a Unién
Europea

Precauciones de seguridad

Lea la sigutente informacién de seguridad antes de instalar o utilizar el analizador Luminex
200. Un usuario debe estar presente durante el funcionamiento. Este sistema contiene
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garantia, §i 58 Ulilizaelsistema de modo noespecificadopor |asinstucciones o por Luminex
Corporation.

Fluidics (Fluidos)

Este sistema incluye hidraulica. En el casa de encontrar una fuga de fluido, apague la
alimentacidn del sistema y desconecte todos las cables de alimentacién. El interruptor de
encendido /apagado no es un medio para desconeciar e} sistema; debera desconectar el
cable de alimentacién de la toma de corriente. Péngase en contacto con Luminex
Corporation por méas informacién.

Debera supervisar manualmente los niveles de desechos. jNo permita que el conteneder de
desechos se deshorde! Vacie el contenedor de desechos cada vez que llene el contenedor
de fluido de funda. No coloque el contenedor de desechos encima del instrumento. Pongase
en contaclo con e Saparte Técnico de Luminex antes de volver a colocar el contenedor de
desechos o redireccionar la linea de desechos.

Advertencia: 5i se evaluaron muestras bickdgicas con el sistema, utilice sus
practicas de laboratorio estandares para manipular los
desechos del sistema.

Compatibilidad electromagnética

El sistemna Luminex 200 cumple los requisitos de emisién e inmunidad descritos en las
normas EN 61326-1 y EN 61236-2-6. Se debe evaluar el entorno electromagnético antes de
ponerlo en funcionamiento.

Advertencia: No ulitice esle dispositivo cerca de fuentes de fuerte radiacidn
electromagnética, por sjemplo, fuentes intencionadas de
radiofrecuencia no apantalladas, ya que ésias pueden
interferir en el funcionamiento adecuado,

Advertencia: Manipule siempre el sistema Luminex 200 de acuerde con las
instrucciones de Luminex para evitar cualquier posible
interferencia de sus campos eleciromagnéticos.

Analizador Luminex 200 Laser

El instrumento Luminex 200 se clasifica conforme a FDA 21 CFR 1040.10 y 1040.11 como
un producto laser de Clase | formado por dos laseres de Clase |llb dentro del instrumento. El
lector de cédigo de barras accesorio esta clasificado como Clase Il De acuerdo con el CEl
60825-1, el instrumento se clasifica como Clase 1, contiene dos laseres de Clase 3be
incluye un tector de cbdige de barras accesorio de Clase 2. El Luminex 200 cumple con las
nermas CE| 60825-1 y 21 CFR 1040.10 y 1040.11, excepto en lo referente a las
desviaciones de acuerdo con el Laser Notice {Aviso de laser} n.° 50, con fecha del 24 de
junio de 2007.

La siguiente etiqueta est4 situada en la parte posterior del instrumento Luminex 200,

Para uso en diagnostice in vitro Seguridad
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Figura 1. Etiqueta de precaucién de radiacién laser

Figura 2. Etiqueta de clase de laser

CI.ASS 1 LASER PRODLICT
IEC 60825-1:2007
‘Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 cxcept for
dewvialions pursuant (o Laser
Notice No. 50,
dated June 24, 2007.
Do not remove cover.

9390

No user-serviceable parts inside.

Advartencia: No debe retirar la cubierta del analizador Luminex 200 bajo
NINGUNA circunstancia. Al reaflzar el mantenimiento
rulinario, APAGUE el analizador Luminex 200 y desconecte el

cable de alimentacidn.

Todos tos orificios del liser se encuentran dentro de! analizador Luminex 200 y de una
cubierta proteciora.

£sta eliqueta ests situada en la cublerta de dpticas dentro del analizador Luminex 200.

— =
CAUTION

CLASS 3B LASER RADIATION
WHEN OPEN
AVOID EXPOSURE TO BEAM

ATTENTION

RAYONNEMENT LASER
(CLASSE 3B) EN CAS
D'OUVERTURE EXPOSITION
DANGEREUSE AU FAISCEAU

\ J

Advertencia: La utffizacidn de controles o ajustes, o la ejecucitn de
procedimientos no especificados agul puede resultar en una
exposicidn perjudicial a la radiacidn.

Laser del lector de codigo de barras
No mire directamente al haz y no lo apunte a los ofos de otra persona,

Manual de usuario del sistema Luminex® 200~ Para uso en diagndstico in vitro
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Mecanicas
Va Advertencia: Durante su funcionamiento, este sistema contiene piezas
f [] :.I Tioviles expuestas. EXiste Tiesgo de safiv persomal. Resp -
=N todas las precauciones y adveriencias,
A Advertencia: Durante su operacitn, este sistema contiene piezas mdviles

expuestas que pueden ocasionar heridas punzantes. Existe
riesga de dafio personal, Maritenga sus manos y dedes
alejados de la ranura del instrumento Luminex XYP durante
su operacion.

. Advertencia: Durante su funcionamiento, esle sistema contiene plezas
_ méviles expuestas que pueden ocasionar heridas punzantes.
1 Existe riesgo de dafio personal. Mantenga sus manos y dedos

alejades de la ranura del instrumento Luminex XYP durante
su operacion.

Las puertas de acceso deben permanecer cerradas durante el funcionamiento del analizador
Luminex 200; el operario debe estar presente durante el funcionamiento.

Bioldgicas

Advertencia: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes
infecciosos de riesgo biolbgice,

Cuando exista exposicién {incluidos los aeresoles) a material
de riesgo bioldgico potencial, debe seguir los procedimientos
de seguridad biclogica apropiados y wfilizar el equipo
protector, como guantes, batas, ropa de laboratorio,
profectores faciales o protectores oculares y mascaras,
ademds de dispositivos de ventilacion.

Respete todas las normas locales, estatales y federales de
manipulacién de materiales de riesgo biolégico cuando
elimine material de desecho de riesgo biokdgico.

Heat (Calor)
f./ \ Advertencia: La placa calentadora del instrumento Luminex XYP puede
A estar caliente y ccasionar heridas por quemadura si se toca.

P |§ Adveriencia: No toque la placa calentadora.

Luz indicadora azul

La luz azul sobre e} brazo de muestreo del analizador Luminex 200 indica el estado
encendido / apagado del analizader Luminex 200 y es inofensiva. El diodo emisor de Juz
{LED) azul no emite luz en el espectro uliravioleta.

Y

Descontaminacion del analizador Luminex 200 para
envio-de-devolucion

Contacle can el Soporle Téenica para obtener un ndmero de autorizacion para devolucidn
del material (RMA) st le indican gue devuelva el sistema a Luminex. Le explicaran como
devolver el sistema siguiendo les procedimientos de Luminex.

Las superficies accesibles y el sistema hidraulico intemo deben desinfectarse y
descontaminarse antes de devolver el analizador. Esto s especialmente importante cuando
se han analizado muesfras de riesgo biolégico. Haga una copia de esta pagina para
completarla y enviarla con el sistema’

Cumplimente la siguiente lista marcando las casillas, firmela, indique la fecha y devuélvala
junto con el anafizador Luminex 200.

Nota: Es responsabilidad del usuario descontaminar el analizador antes de
enviarlo.

Retire todo espécimen, los deshechables y reactivos del sistema.

Desconecte la linea de funda gue va del sistema SD al analizador,

Conecle una botelia de funda llena de solucitn del 10% al 20% de lejia domestica al
analizador.

4. Desinfecte el sistema mediante fa instruccion "Sanitize™ (Desinfectar) en el software
Luminex A continuacién, lave dos veces con agua destilada.

5. Desconecte el sistera de la alimentacion de CA apagande el interrugior de alimentacién
de ta parte trasera del sistema y desconectando ¢l cable de alimentacién de la fuente en
la pared.

Desconecte el sistema SD v los contenedores de desechos y de funda.

Enjuague el contenedor de desechos con una solucién del 10% al 20% de lejia
doméstica y drene.

8. Lave todas las superficies exteriores con un detergente suave, seguido de una salucion
del 10% al 20% de lejia doméstica.

9. Abra las puertas frontales del analizador. Limpie todas las superficies accesibles con un
detergente suave, seguido de una solucién del 10% al 20% de: lejia doméstica.

10. Empaquete el sistema dentro de una bolsa de material de riesgo biologico coldguelo en
la caja corrugada e insértelo en su embalaje original o en un contenedor para envio
aprobado. Adjunte esta lista en la parte superior de la caja corrugada antes de
embalarla.

£Huba alguna fuga interna en el sistema? | Yes {5i) No

Nombre en maydsculas:

Firma:

Fecha: I Namero de serie del instrumento:

Manual de usuario del sistema Luminex® 200™ Para uso en diagnéstico in vitro
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Capitulo 2: El sistema
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Teoria de funcionamiento

La tecnologia del Luminex xMAP se basa en la fluorimetria de flujo de la célula con
innovaciones desarrolladas por Luminex. La hidraulica, éptica, robdtica, el control de
temperatura, el software y las microesferas xMAP trabajan en conjunto para permitir el
anélisis simultaneo de hasta 100 analitos en una muestra de prueba (nica, El blogue
calentador del instrumento Luminex XYP proporciona el control de termnperatura para el
examen de anélisis que lo requiera.

Existen dos trayectorias hidraulicas en el analizador Lumninex 200. La primer trayectoria
involucra un mecanisme accionado por jeringa que controla la absorcion de la muestra. Este
mecanismo permite la absorcién de pequefios voliimenes de muestra de reacciones de
pequeds volumen, El sistema accionado por jeringa transporta un volumen especifico de
muestira desde un conteneder de muestra hasta la cubeta. Se inyecta la muestra en la
cubeta a vna velocidad constante para su analisis. Concluido el andlisis, la segunda
trayectosa hidravlica evacua la trayectoria de muestra con fluido de funda xMAP Luminex,
Este procesa retira los residuos de muestras de los tubos, las véalvulas y ia sonda. La
segunda trayectoria hidraulica se impuisa con presitn de aire positiva y alimenta de fliuidg de
funda a la cubeta v a la trayectoria de muestreo.

Elfluido de funda xMAP Luminex es el medio de entrega de [a muesira a los componentes
6pticos. Se adquiere la muestra de analisis utilizando una sonda de muestreo desde una
placa de microvaloracion de 96 pozos mediante el instrumente Luminex XYP y se la inyecta
en la base de la cubeta. La muestra se transporta mediante fivido de funda a una velocidad
reducida resultande en un nicleo de muestra estrecho que asegura que se ilumine
individualmente cada mircroesfera, La velocidad de inyeccion de muestra es tal que las
microesferas XMAP s¢ Introducen en el camino éplico como una serie de sucesos itnices, Ei
sistema Luminex SD e permite ejecutar muestras de forma continua sin reflenar botellas de
funda. El Luminex SD exirae automaticamente fluido de funda de un contenedor no
presurizado de fluido de funda para mantener constantemente una reserva de fluido de
funda. Un sdlo contenedor de fiuido de funda de 20 litros contiene suficierde fluido para 48
horas o mas de funcionamiento rormal.

El ensamblaje dptico consiste en dos laseres. Un laser excita la mezcla de tinta dentro de las
microesferas xMAP y el segundo laser excita el fluorofore proxime a la superficie de la
microesferas xMAP. Se utilizan detectores de fotodiodo de avalancha para medir la

Manual de usuario el sistema Luminex® 200" Para uso en diagnéstice in vitre
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intensidad de emision de la excitacién de las mezclas de tinta de clasilicacién codificadas por
color dentro de las microesferas xMAP y un tubo fotomultiplicador detecta la intensidad de
emision de la excitacién de! nicleo malecular informante ligado a la superficie de las
microesferas xMAP. A medida que son procesadas por el analizador Luminex 200,
pracesadores de sefiales digitales de alta velocidad y avanzados algoritmos de ordenadar
proporcionan un anélisis de las microesferas xMAP. Se procesan los resultados del analisis y
se los presenta en formato de informe.

Hardware

El sistema Luminex 200 incluye el siguiente hardware:

« analizador Luminex 200

+ instrumento Luminex XYP

- Sistema de entrega de funda Luminex {Luminex 30™)
= Cables de alimentacion

Dos sondas de muestreo largas

Recipiente
Protector

Bloque calentador
+ Contenedor de fluido de funda
» Contenedor de deseches

Linea de fluido de funda

Linea de aire

Linea de entrada de fluido de funda

Comunicaciones: 1 cable serie de comunicaciones

Comunicaciones: 1 cable USB de comunicaciones
« Comunicaciones: 1 cable CANBUS (cable corte}

Lector de cédigo de barras

.

Eaquipo de alineamiento de attura de la sonda de muestrea

Reactivos de tecnologia xMAP

IS 2.3

+ Microesieras de calibracién de clasificacion (CAL1)
- Microesferas de calibracion de informante (CAL2)
« Micraesferas de control de clasificacion (CON1T)

Microesferas de control de informante (CON2)
Fluido de funda xMAP Luminex

xPONENT 3.1

» Equipo de calibracién (CAL)
« Eguipo de verificacién (VER]
= Fluido de funda xMAP Luminex

Reactivos de laboratorio requeridos

= Lejia doméstica

= Isopropanol al 70% o alcohol al 70%
+ Detergente suave

» Agua destilada

Software Luminex

El software Luminex ofrece un control completo del sistema y realiza anélisis de datos. En su
sistema Luminex 200 esta preinstalado el software Luminex. Sin embargo, incluimos un DVD
de software por si &s necesario volver a instafar el software.

Este software requiere un sistema dedicado. Se prohibe el uso de software adicional no
autorizado, lo que puede resultar en una operacidn incorrecta del sisterna,

Especificaciones de rendimiento de Luminex 200

Velocidad

= Enlace de comunicacién USB para transferencia rapida de datos

+ Transferencia automética de plantillas de analisis e informacién de nuevos reactivos al
sistema mediante un DVD de lecturafescritura de amplia capacidad

Instalacién: < 4 horas

Calibracién del sistema: < 10 minutos

Controles del sistema: < 10 minutos
Introduccién de ID de muestras mediante el lector de codigo de barrag
Analisis posterior autematico

.

.

Andlisis de una ptaca de 96 pozos par hora, dependiendo del equipo del fabricante
Hasta 100 juegos de microesferas xMAP por muestra.

Calentamiento del sistema: 30 minutos. Los sistemas que permanezcan inactivos durante
al menas cuatro horas, necesitardn calentarse para reiniciar los laseres. Después de
adquirir la muestra, ejecutar calibraciones del sistema, ejecutar controles del sislema y
calentar el instrumente, el sistema reinicia el relo] interno de cuatro horas,

Manual de usuaric del sistema Luminex® 200™ Para uso en diagnéstice in vitro
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Exactitud y precision

Volumen de absorcitn de muestra: + 5%
= Clasificacién de las microesferas xMAP: > 80%

Desclasificacion de las microesferas xMAP: s 2% - sujeto a variaciones por lineas de
producto de microesfera xMAP. Consulte la hoja de informacién especifica del producto
para obtener mas detalles.

Control de la temperatura: 0 °C a + 2 "C de objetivo

Transporte interno de muestra; < 0.9%

La emisién de fluprescencia del entorno soluble a 575 nm se resta automaticamente de los
valores de intensidad de fluorescencia

Sensibilidad

» Deteccion de 1000 fluorocromos ficoeritrina {PE} par microesfera xMAP
+ Rango dinamico del canal informante deteccion de 3,5 décadas

Capacidad

Las especificaciones a cantinuacion reflejan vatores minimos de capacidad:

Analizar miltiples placas de 96 pozos porlote

Examinar miltiples plantillas de anajisis por placa

Distinguir un minima de 1 a2 un maximo de 100 juegos Unicos de microesferas xMAP en
una sola muestra

+ Detectar y distinguir emisiones de fluorescencia informantes de supetficie a 575 nmen la
superficie de 1 a 100 juegos de microesieras xMAP Unicas en una sola mugstra

Sdlo para uso en el interior

Temperatura de funcionamiento: de 15°C a 30°C (de 59°F a 86°F)

Humedad: del 20% al 80%, sin condensacidn

Altitud: funcionamiento hasta 2.400 m (7.874 pies) sobre el nivel medio del mar

Dimensiones fisicas: 43 em {17 pulgadas) de ancho x 50,5 cm (20 pulgadas) de
profundidad x 24,5 cm (9,5 pulgadas) de alto

Peso: maximo de 25 kg (B0 fibras)

Categoria de instalacion UL categoria de instalacién UL Il, seglin se define en el anexo J
de UL 81010A1

Grado de contaminacion: grado UL de contaminacién 2, como se define en la seccién
3.7.3.2de UL 61010A-1

= Transporte y almacenamiento: Los rangos de temperatura y humedad permisibles para el
transporte o almacenamiente san de 0°C a + 50°C y de 20% a B0% sin condensacion,
respectivamente

.

+ Rango de voltaje de entrada: 100 - 120 V=~ 1 10%, 1,4 amperios y 200-240 V~ £ 10%, 0.8
amperios, 47-63 Hz.

= Fusible de entrada de CA: 3 amperios, 250 V~, accitn rapida

Optica

Laser informante: 532 nm, salida nominal 10-15 mW, méximo 500 mW, diodo de -
frecuencia duplicada; modo de operacién, onda continua (CW)

.

Laser de clasificacion: 635 nm, 9,1 mW + 6%, salida maxima 25 mW, diodo; modo de
funcionamiente, onda continua {CW)

Detector informante; Tubo fotemultiplicador, ancho de banda de deteccion de 565-585 nm
Detector de clasificacidn: fotediodos de avalancha con compensaciéon de temperatura

.

+ Nucleo de muestra: Nicleo de 15-20 gm a una velocidad de inyeccién de 1uLfseg. Detector discriminador de debletes: fotodiedos de avalancha con compensacién de
i i
Mantener las muestras a una temperaiura constante de 35°C a 55°C (95°F a 131°F) emperatura

Muestreo automatico de una placa de 96 pozes Fluidics (Fluidos)
Inicia del muestreo desde cualquier pozo

.

.

= Velocid j 0
Contenedor de funda y contenedor de desechos con suficiente capacidad para ejecutar elocidad de flujo de funda 90 k1 1 5 utisegundo
hasta dos placas de 96 pozas sin recargas, + Cubeta: canal de flujo de 200 micras cuadradas

+ las placas de microvaloracion de 96 pozos deben ser compatibles con el soporte de
placas de! instrumento Luminex XYP. Los siguientes tipos de piaca de microvaloracién son
compatibles con el soporte de placas del instrumento Luminex XYP: fondo plano, cénicas,
redondeadas, fondo con filtro, medias placas, altura promedio no mayor a 19 mm (0,75,

cualuier color. Subsistema electrénico

Las placas de micro valoracisn de 96 pozos deben ser compatibles con la temperatura def
blogue calentador del instrumento Luminex XYP desde 35 °C a 55 *C (95 °F a 131 'F) - Interfase de comunicaciones: USB
cyanda se realicen andlisis calentados y se utilice ef bloguee calentador. '

« Interfaz de comunicaciones del instrumento Luminex XYP: RS 232

* Velocidad de inyeccidn de muestra: 1 plfsegundo + 0,05 ul
+ Volumen de absorcién de muesira: 20-200 pi

» Deteccion del canal informante: resolucion A/D de 14 bits

Analizador general Luminex 200 Instrumento Luminex XYP general

Marnual de usuario del sistema Luminex® 200™ Para uso en diagnéstico in vitro Para uso en diagnéstico in vilro
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Temperatura ambiente: de 15°C a 30°C (de 59°C a 86°F)
Humedad: del 20% al 80%, sin condensacion

Altitud: funcionamiento hasta 2.400 m (7.574 pies} sobre el nivel medio del mar

« Dimensiones fisicas: 44 cm (17,25 pulgadas) de ancho x 60 cm (23,5 pulgadas) de
profundidad x 8 cm (3 pulgadas) de alto

Peso: 15 kg {33 libras)

+ Categoria de instalacion UL: eategoria de instalacién UL i, segdn se define en el anexo J
de UL 61010A-1

Grade de contaminacion: grado UL de contaminacion 2, como se define en la seccion
3.7.3.2 de UL 61010A-1

Rango de funcionamiento del calentador: de 35°C a §5°C (de 95°F a 131°F) con tolerancia
de 0°Ca+2°C

Rango de voltaje de entrada: 160-240 V~ 1 10%, 1,8 amperios, 47-83 Hz
Fusible de entrada de CA: 3 A, 250 V~, accién rapida

.

General sistema SD de Luminex

Temperatura ambiente: de 15°C a 30°C (de 55°F a 86°F)
Humedad: del 20% al BD%, sin condensacién

= Altitud: disefiado para opera hasta a 2.400 m (7.874 pies) sobre el nivel medio del mar

- Dimensiones fisicas: 20 cm (8 pulgadas) de ancho x 30 om {11,75 pulgadas) de
profundidad x 24,75 cm (8,75 pulgadas) de alte

» Peso: 9 kg {20 libras})

« Categoria de instalacién UL: categorfa de instalacidn UL Il, segin se define en el anexo J
de UL 61010A-1

Grado de contaminacién: grado UL de contaminacidn 2, coma se define en la seccion
3.7.3.2 de UL 61010A-1

= Rango de voltaje de entrada: 100-240 V- 1 10%, 0,4 amperios, 47-63 Hz
Fusible de entrada de CA: 2 Amp, 250 V~, retraso de tiempo

.

Especificaciones del ordenador

Para abtener informacion actualizada sobre el ordenador, el ordenador portatit o el sistema
operativo, vaya a http:/iwww luminexcorp.com y, a continuacién, haga clic en el enlace
"Suppart” {Soporte} para abrir |a lista de preguntas mas frecuentes (FAQ)-

Equipo adicional recomendado

Manual de usuario del sistema Luminex® 200™ Para uso en diagndstics in vitro

Fuente de alimentacién no interrumpible (UPS)

Luminex recomienda fuertemente la utilizacién de una fuente de alimentacién no
interrumpible (UPS) para proteger su sistema de fallos en la alimentacion. Escoja una fuente
que pueda proporcionar 1050 W por lo menos durante 45 minutas. La UPS debe estar
enumerada por UL (¢ equivalente), certificada por CSA y marcada por fa CE si se uliliza
infemacionalmente.

Protector de sobretension

5i no utiliza una UPS, utilice un protector de sobretension. Escoja un protector que cumpla
con sus necesidades. El método de proteccién, la tensién suprimida nominal, su autonemia y
el ambiente eléctrico son factores a considerar. Debera tener seis fomas de al menos 1.500
W y estar enumerado por UL, cerlificado por CSA y marcado por la CE para uso ne
doméstico cuando se utilice internacionalmente.

Impresora

Impresora, HP LaserJet 2300 o impresosa equivatente disponible

Etiquetas de cédigo de barras

Utilice el tipo de etiquetas de cddigo de barras codigo 128 cuandoe registre etiquetas de
cédigo de barras en el sistema.

Vortex

UHilice el nimero de producte de VWR 58816-12, can un rango de velocidad de 0 a 3200
pm, © equivalente.

Bano por ultrasonido

utilice el producte Cole-Parmer® nimera 08849-00, con una frecuencia de funcionamiento de
55 kHz, o equivalente.

Descripcion general del sistema

El sistera consta de tres subsistemas: electrénico, hidraulico y dptico. La siguiente seccion
describe los componentes accesibles por el usuario de cada subsistema.

Subsistema electronico

Modulo de entrada de alimentacion

Los médulos de entrada de alimentacion contienen el interruptor de encendido/apagado v los
fusibles.

Puertos de comunicaciones (DB3-PiN}

El puerto de comunicaciones conecta el analizador Luminex 200 o el instrumento Luminex
XYP al erdenadar, v ol sisterna L.uminex SO al analizador Luminex 200.

~Para-uso-endiagndstico in-vitro El sistema
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Filtro de ventilacién del analizador Luminex 200

Ubicado en la parte inferior del analizador Luminex 200, el filiro debe revisarse y limpiarse
cuando sea necesario. Para su adecuada ventilacion, no obstruya el area de abajo y permita
por lo menos cinco centimetras (2 pulg.) libres alrededor del analizador Luminex 200,

Filtro de ventilacion del instrumento Luminex XYP
El filtro de ventilacion del instrumento XYP limpia el aire que enfria las partes internas del
instrumento Luminex XYP, Vea la siguiente figura.

Figura 3. Parte trasera del analizador Luminex 200 y de! instrumento
Luminex XYP

i
il

1 Pueria de acceso del filtro de t1oma de aire 5 Puertos de comunicaciones (DB9}
2 Interuptor de alimentacion

3 Mddulo de entrada de alimentacion 7 Filtro de ventitacidn del analizador (en la parte
inferior del analizadar)

6 Puerto de comunicaciones XYP (DBS)

4 Fittro de ventilacidn XYP

Fluidics (Fluidos)

Sonda de muestrec del instrumento Luminex

Una sonda de muestrec de acero inoxidable adquiere la muestra.

Advertencia: Durante su funcionamiento, este sistema contiene piezas
mbviles expuestas que pueden ocasionar heridas punzantes.

Manual de usvario del sistema Luminex® 200™ Para uso en diagndstico in vitre

Existe riesge de dafo personal. Mantenga las manos y dedos
alejados de la sonda de muestreo. El protector debe estar
colocado,

Inyector Cheminert®

Este inyector adapla la sonda de muestreo a las tuberias de muestra. Desconecte este
inyector al retirar la sonda de muestreo. Vea la siguiente figura.

Figura 4. Componentes hidraulicos

1 Inyector Cheminert 3 Tornillc de aletas delantero

2 Soporte de lasonda 4 Sonda de muestreo del instrumento Luminex XYP

Puertas de acceso

El analizader Luminex 200 tiene tres puertas de acceso. Dos puerlas en la parie delantera y
una tercera en la parte posterior, La puerta de acceso delantera izquierda properciona
acceso al filtro de funda. La puerta de accesec delantera central proporciona acceso a la
jeringa. La puerta de acceso trasera proporciona acceso al filtro de toma de aire, Vea la
siguiente: figura,

Para uso en diagnastico in vitre El sistem3
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Figura 5. Puertas de acceso del analizador Luminex 200

1 Puerta izquierda, acceso al panel de mantenimiento 2 Puesta central, acceso a la jeringa

Filtre de toma de aire

Un fittro de toma de aire reemplazable limpia el aire utilizado para presurizar el fido de
funda. Este fillro se encuenira detras de una puerta de acceso ubicada en la pari¢ trasera
del analizader Luminex 200.

Jeringa

La jeringa entrega una muestra de la placa de micro valoracién de 96 pozos a la cubeta.

Filtro de funda

Esta funda elimina las particutas mayores a diez micras de didmetro del fluido de funda,

Conectores de fluido de funda, desechos y aire

Los conectores de funda, desechos y aire, ubicados en el lateral izquierdo del analizador se
conecian ¢on el sistema SD y los conlenedores de fluido de desecho mediante un tubo
{fransparente. El conector de aire es verde, e de fluido de funda es azul y €l conector de
fiuido de desecho es naranja.

Sistema de alimentacién de funda Luminex

Para un funcionamiente commacte, sitie el sisterna Luminex SD al mismo nivel gue la base det
instrumento Luminex XYP. No lo cologue sobre el analizador Luminex 200. Sino esta
utilizando el sistema SD, debe supervisar los niveles de fluido de funda manualmente.
Revise el nivel del fluido de funda antes de iniciar el funcionamiento o un procedimienteo.

Advertencia: Sise han evaluado muestras bioldgicas con el sistema, utilice
sus préacticas de laboratorio estdndares para manipular los
desaechos del sisterna.

Contenedor de fluidos desechados

El contenedor de fluido de desecho recibe desechos del sistema.

Advertencia: No debe colocar el contenedor de desechos sobre el
instrumentc. Compruebe que las tuberias de desechos no se
encuentren por encima del nivel del analizador Luminex 200
en ningln momento.

Péngase en contacto con el Soporte Técnico de Luminex antes de valver a colocar el
contenedor de fluidos desechados. Para mantener una velocidad de flujo estable, no mueva
el conteneder ¢ la linea de desechos durante &l funcionamiento del sistema.

Advertencia: Se deben supervisar los niveles de desecho manuaimente.
No permita que &l contenedor de desechos se desborde.
Optica
El sistema éptico consiste en el ensamblaje dptico v los laseres de excitacion. El ensamblaje
éptico no requiere calibracion manual por parte del usuario,
Reactivos de tecnologia xMAP

El sistema de reactivos de tecnelogia xMAP consiste en microesferas de calibracion de
clasificacién, microesferas de calibracion del informante, microesferas de control de
clasificacién y microesferas de contrel del informante.

Manual de usuario del sistema Luminex® 200™
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Capitulo 3: Mantenimiento y limpieza

Para garantizar la exactitud de los resultados de las pruebas, mantenga limpic y en buen
estado el sistema Luminex 200. Lea y siga todas |as instrucciones de esia seccion. Para su
conveniencia, se incluye al final de este capitulo un registro de mantenimiente.

Es importante utilizar sdlo fluida de funda xMAP u otro fluido de funda aprebado por
Luminex.

Advertencia: El use de fluido de funda no aprobado por Luminex se
considerara un “uso inadecuado” y puede invalidar Ya garantia
de Luminex y/o sus socios autorizados.

Advertencia: Cuando analice muestras binlégicas patencialmente
infecciosas en el analizador Luminex 200, siga practicas
estandar de seguridad en laboratorio, Estas precauciones
también deben respetarse cuando se limpie o efectie
mantenimiento del analizador.

No retire 1a cubierta del analizador bajo ninguna circunstancia.

Mantenimiento diario

Si el sistema esta encendido, pero libre por més de cuatro horas, pulse 1a pestafia Warmup
{Calentamiento). Espere 30 minutos para que el analizader Luminex 200 y el sistena optico
calienten.

Antes de ejecutar muestras

Encienda el analizador Luminex 200, El laser se calienta.
Verifique los niveles de fluido de funda y de fluidos desechados.
Apriete el tapdn del contenedor de funda.

Cebe el analizador.

Il

Realice una limpieza con alcohol utilizando al menos 1,2 mL de isopropanol al 70% o m
etanol al 70% en el recipiente. }

Manual de usuario del sistema Luminex® 200™ Para uso en diagnostico in vitro
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6.
7.

Ejecute dos instruccicnes de lavade utilizando agua destilada.

Verifique que la sonda de muestreo haya sido alineada verlicalmente a la placa utilizada
en el equipa.

Ajuste la altura vertical de la sonda de muestreo

Debe ajustar la altura vertical de la sonda de muestreo cada vez que cambie el tipo o el
estilo de placa de microvaloracion.

1.
2,

8.
9.

Retire el protector de plastico transparente que cubre el drea de la sonda de muestreoc.

En una placa de micro valoracion de 96 pozos, donde la altura total no supere los 19
mm, coloque en la placa la herramienta de alineacién apropiada:

« Para una placa estandar con pozas de fonde plano, junte dos de los discos de
alineacién mas grandes (5,08 mm de didmetro} y coldquelos en el pozo seleccicnado.

+ Para una placa de fondo de filtro, junte tres de los discos de alineacion mas grandes
(5,08 mm de diametro) y caléquelos en el pozo seleccionado.

- Para una placa de Ja mitad del volumen con pozas de fondo plano, junte dos de los
discos de alineacién menores (3,35 mm de didmetro) y coloquelos en el pozo
seleccionade.

.

Para una placa con pozos de fondo redondo {fondo en forma de U), junte das de los
discos de atineacién menores (3,35 mm de diametro) y coléquelos en el pozo
seleccionado. .

Para una placa con po2os conicos, cologue una esfera de alineacion en el pozo
seleccionado,

Nota: Verifique gue la placa de microvaloracién no esté deformada, Las '
placas deformadas pueden provocar un ajuste incorrecto de la altura
de la scnda.

Nota: Los discos de alineacién se pueden colocar en cualquier pozo
siempre que este se designe en el software.

Expulse el soporte de placa. Cologue 1a placa de microvaloracion de 96 pozos en el
soporte de placa del instrumento Luminex XYP con la posicién A1 en la esquina superior
izquierda.

Compruebe gue esté seleccionada la ubicacién de pozos correcia en el software de
LLuminex ¥ que esta utilizando el nimero adecuado de discos de alineacion. Retraiga la
placa

Afloje et tornillo de aletas delantero en &l soporte de |a sonda efectuanda un giro de entre
un tercio de vuelta y media vuelta. Tire hacia arriba hasta que toque la parte superior de
la muesca de ajuste. Ajuste el tomillo de aletas.

Utilice el software de Luminex para bajar la sonda de muestreo.

Afloje el tornille de alelas delanlero. Tire suavemente hacia abajo de la sonda hasta que
entre en contacto con la parte superior de los discos de afineacién o 1a esfera.

Apriete el tomillo de aletas delantera. )
Levante la sonda de muesireo utilizando el software de Luminex.

10. Vuelva a colocar el protector de plastico que cubre ¢l drea de Ja sonda de muestreo.

Manual de usuasio del sistema Luminex® 200™
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Después de ejecutar muestras

Desinfecte con una solucién de lejia doméstica del 10% al 20%.
Complete dos ciclos de Wash {Lavar) con agua destilada.
Empapar con agua destilada. Esperar a que termine el empapado.

Eal I

Si lo desea, apague el analizador Luminex 200.

Tareas de rutina

Fluidos de funda y de desecho

Reemplace el fluida de funda y vacie el contenedor de desechos como se requiere. Tenga
cuidade de no tocar el sello de la tapa de la botella de desechos y ne deje que s& moje o
ensucie. Esto podria provocar ta presurizacion de 1a botella y ocasionar errores de presion
en el sistema. Si el sello se moja, déjelo secar al aire libre. Si toca el sello puede
contaminarlo. Si el sello se ensucia, debe sustituir |a tapa de la botelta de desechos,

Si esta utilizando |a linea de desecho, no la mueva mientras el sistema se esta ejecutando,
Aungue puede mover la linea por una superficie horizontal, no redireccione
permmanentemente |a elevacion de la linea de desechos sin ponerse en cantacto en primer
lugar con el Soporte Técnico. Puede mover ka linea temporaimente cen fines de
mantenimiento y limpieza.

Deber4 supervisar manualmente los niveles del contenedor de desechos.

Rellenar el contenedor de fluido de funda

Para rellenar el contenedor de fluido de funda.

1. Libere la presion del sistema sacando el tapan del contenedor de fluido de funda.

2. Refenado del contenedor de fluido de funda.
Si alguna vez se agota el contenedor de funda, cebe el sistema por lo menos dos veces
hasta retirar el aire del sistema.

Vacie el contenedor de desechos

Para vaciar ¢l contenedor de desechos:

1. Desconecte el contenedor de desechos del analizador Luminex 200.

2 Desmmirlgla tapa del contenedor de desechos y tenga cuidado de no tocar el sello
Gare-Tex . Si el sello se moja o se ensucia, es posible que esto afecte a la ventilacién,

3. Descarte los desechos del contenedor de desechos por los medios adecuados.,
4, Reconecte el contenedor de desechos al analizador Lumninex 200 y coloque el tapon.
Nota: NO hay advertencia de volumen alto de desechos, Vacie el

contenedor de desechos cada vez que rellene el contenedor de
funda.

Cuanda se desconecte el contenedor de funda del anafizador Luminex 200, debera
retirar el aire de las lineas de muestra cebando.

Para uso en diagnostica in vitro Mantenimiento y ¥mpieza
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Weekly (Semanalmente)

Revision visual

Abra todas las puerias del analizador Luminex 200 y revise visualmenie si hay pérdidas,
corrosién u otro signo de funcionamiento inadecuado, Compruebe todas las conexiones de
tuberias visibles. Verifique €l filtro Luminex XYP de toma de aire por concentracion de
residuos. Compruebe gue no haya pérdidas en el sisterma 8D ni en sus conexiones. 5i
ohserva una pérdida, apague el sistema Luminex SD v contacte ¢on Luminex Corperation.

Limpieza de la sonda de muestreo

Advaertencia: Aseglrese que el sistema ne este ejecutande una operacion
cuando retire |1a sonda de muestreo.

factmente hacia armiba & retirarla del brazo de muestreo. Si
siente resistencia, no trate de forzar la sonda hacia arriba.

) ’f Precaucidn: La sonda de muestreo del analizador Luminex dete deslizarse
Péngase en contacto con el Soporte T&cnico de Luminex.

1. Retire la sonda de muestreo coma sigue:
a, Destrabe la cubierta liviana ubicada sobre la sonda.
b. Después, destornille completamente el adaptador Cheminert sobre la sonda,
c. Ahora, tome suavemente la sonda y empuje hacia arriba.
d. Retire la sonda de la parte superior del brazo de muestrea.

2. Retire la sonda de muestreo y sumerja el extremo estrecho durante 2-3 minutos.
Mantenga el extremo mas grande fuera del fluido de sonicacion

3. Conuna jeringa, lave la sonda de muestrec con agua destilada desde el extremo
estrecho hacia el extremo mas ancho.

Cambie la sonda de muestrec y reajusie la altura para las placas que est4 utilizando.
Realice 3 reflujos, 3 drenajes, 2 lavados con a'cohol y 3 lavados con agua destilada.

Limpieza del sistema con agua

Realice 3 reflujos, 3 drenajes, 2 lavados con alcohol v 3 lavados con agua destilada,

Monthly (Mensualmente)

Limpieza de las superficies exteriores
1. Desconecle el sistema de la alimentacion de CA apagandolo con su interrupter y
desconectando el analizador Luminex 200, el instrumente Luminex XYP y el sistema
Luminex SD,

2. Limple todas las superficies exteriores con detergente suave, a confinyacion con una
solucion del 10% al 20% de lejia y finalmente con agua clara destilada.

tanual de usuario del sistema Luminex® 200™ Para uso en diagnéstica in vitro

3. Abralas dos puertas del analizador. Limpie todas las superficies accesibles con
detergente seguido de una solucién de lejla comin del 10% al 20% y finalmente con
agua clara destilada,

4. Seque la superficie de las laminas metalicas para evitar 1a corrosion.,

Conecle y encienda el analizador Luminex 200, el instrumento Luminex XYP y el sistema
Luminex SD,

Calibrado y verificacion del sistema.

Debe calibrar y verificar el sistema una vez af mes comg parte del mantenimiento habitual.
Para obtener instrucciones sobre como calibrar el sistema y verificar la calibracidn, consulte
la ayuda en linea de Luminex o el manual correspondiente del software de Luminex.

Limpieza de la sonda de muestreo

Advertencia: Aseglrese que el sistema ne este ejecutando una operacién
cuando retire la sonda de muestreo,

facilmente hacia arriba al retirarta del braze de muestreo. Si
siente resistencia, no trate de forzar la sonda hacia arriba.

Precaucidén: La sonda de muestreo del analizador Luminex debe deslizarse
© Péngase en contacto con el Soporte Técnico de Luminex.

1. Retire la sonda de muestreo como sigue:
a. Destrabe |a cubierta liviana ubicada sobre la sonda.

b. Después, destarnille completamenie el adaptadar Cheminert sobre la sonda,
c. Ahora, fome suavemente la sonda y empuje hacia arriba,
d. Retire la sonda de la parte superior del brazo de muestreo.

2. Retire la scnda de muestreo y sumerja el extremo estrecho duranie 2-3 minutos.
Mantenga el extremo més grande fuera del fluido de sonicacion

3. Con una jeringa, lave la sonda de muestreo con agua destilada desde el extremo
estrecho hacia el extremo mds ancho,

Cambie la sonda de muestreo y reajuste la altura para las placas que esta utilizando.
Realice 3 refivjos, 3 drenajes, 2 lavados con alcohal v 3 lavados con agua destilada.

Cada seis meses

Filtro de toma de aire del analizador Luminex 200

Nota: jSostenga las tuberiast No permita que las tuberias caigan dentro del
instrumente.

1. Desconecte el analizader Luminex 200 de la alimentacion de CA apagando el interruptor
de alimentacion en la parte frasera del analizador y desconectando e cable de b
alimentacion de la toma en la pared.

2. Enla parte trasera del analizador Luminex 200, en la esquina superior izquierda, retire el CN

tarnillo en la parte de amriba del panel y abra la puerta del panel,
Para uso en diagnéstico in vitro &> | Maptenimiento y limpieza
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3. Sujete las tuberias y tire del filtro de 7,5 a 10 centimetros {3 a 4 pulgadas) para extraerle
de la unidad. Vea ta siguiente figura.

Figura 6. Asir las tuberias

Ll
Vel N2 ‘_ymiﬁex
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Retire el filtro con una mano, mientras sostiene las tuberias con !a otra.
Conecte un nueve filtre a las tuberias y cologque el filtro en el inferior del panel,
Reinstale |a puerta def panel en la unidad.

N @t

Conecte y encienda el analizador Luminex 200.

Manual de usuario del sisterna Luminex® 200
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Filtro de toma de aire del instrumento Luminex XYP

1.

Desconecte el instrumente Luminex XYP de |a alimentacion de CA agagando el
interruptor de alimentacion en la parte trasera del instrumente Luminex XYP y
desconectando el cable de alimentacidn del instrumento Luminex XYFP de la toma en la
pared.

En la parte trasera del instrumente Luminex XYP, al lado izquierdo, retire suavemente el
panel del fittro del instrumento Luminex XYP,

Nota: No refire los tornillos,

Figura 7. Retirar el panel

Para uso en diagnéstico in vilro
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3. Reemplace el fitro y el panel.

Figura 8. Retirar y reemptazar el filtro

4. Conecte y encienda la alimentacidn del instrumento Luminex XYP.

Sello de jeringa

Advertencia: El brazo de Ja jeringa no se desactiva a) cambiar e pistdn,
puede resultar herido si el sistema no esta desconectado,

1. Gire el interruptor de encendido de la parte trasera del analizador a la posicidn de
apagado.

2, Abrala pueria central en la parte delantera del analizador para acceder a la jeringa. La
jeringa es el ¢ilindro de cristal con un émbolae de metal en el inlerior que se indica en el
grafico siguiente.

Figura 9. Vista frontal de un sistema Luminex con la puerta ahiertay la
jeringa expuesta

3. Enla base de la jeringa, afioje el tomilto de aletas girandolo en sentido antihorario seis
cuartos de vuelta.

4. Gire el analizador y mire inmediatamente la bomba de la jeringa.

5. Enuncs pocos segundos, el brazo de la jeringa descendera y luego comenzara a subir
de nuevo. Tan pronta como comience a ascender, apague el analizadar.

La valvula de la bomba de jeringa no estard en la posicion
correcta, permitiende que el fluido de ta funda salga de la
véalvula cuando se retire Ja jeringa.

f Precaucién: No apague el analizador cuando el brazo esté descendienda.

6. Sila base del émbolo no salit de brazo cuande se ciclé, afloje el tomillo de aletas un
poco méas e intente tevantar muy suavemente el émbolo para separarlo de la base. Si el
problema persiste, pdngase en contacto con el Soporte Técnico de Luminex.

7. Destomille la jeringa de la parte superior de su cubierta,

8. Tire del pistdn de la jeringa hacia afuera.

9. Retire y reemplace el sello del pistdn y Ja junta torica negra.

10. Vuelva a colocar el émbolo en el interior de |a jeringa de cristal,

Reemplace la jeringa
Para reemplazar a jeringa:
1. Enrcsque la jeringa en su lugar.

2. Sujete la base del émbolo de la jeringa y tire suavemente de ella hacia abajo hasta que
esté completamente asentada en el interior de la abertura de| brazo,

3. Apriete completamente el tornillo de aletas en la base de la jeringa. Si el tomillo de aletas
no entra tan profundamente como lo estaba anteriormente, vuelva a pasicionar el émbolo
e inténtelo de nuevo.

4. Encienda el analizador. La jeringa volvera a su posicidn inicial antes de que el analizador
comience su procesc de inicio normal.

Cebe el sistema dos veces, observando que no haya pérdidas en el &rea de la jeringa.
Cuando termine el cebado, cierre la puerta del analizador.

Filtro de ventilacion del analizador Luminex 200

Manual de usuario del sistema Luminex® 200™ Para uso en diagnéstico in vitro
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de alimentacién de la toma en la pared.
De cara al analizador Luminex 200, cologque el dedo indice bajo el lado derecho del

izquierda del analizador. Vea la siguiente figura.

Figura 10. Filtro de ventilacién del analizador Luminex 200

Desconecte el analizador Luminex 200 de la alimentacién de GA apagando el interruptor
de alimentacién en la parte trasera del anafizador y a continuacion desconecte el cable

analizador {en el espacio entre el analizador Luminex 200 y el instrumento Luminex
XYP). Toque hacia arriba hasta sentir e fittro, cuando jo encuentre, fire de &l hacia la

H
e

Retire el filiro del lado izquierde del analizador Luminex 200.

Limpie el filtro con una aspiradera o con agua destilada. Cologue de pie el filtro para

secar al aire.

lugar.
6. Conecle y encienda ia alimentacion del anafizador Luminex 200,

Reinstale el filtro con las flechas apuntando hacia aniba, El filtro deberia trabarse en su

3. Abra la puenta izquierda del analizader Luminex 200. Desconecte el filtro empujando
hacia abaje las grampas de metal en cada conexién. Vea la siguiente figura,

Figura 11. Filtro de funda

4. Conecte el nuevo filtro de funda, haciendo caincidir los acopladores codificados por
color. La flecha del filtro de funda deberia apuntar hacia ariba,

Reconecte las tuberias de fluido de funda.
Conecie y encienda el analizador Luminex 200,
Cierre la puerta izquierda del analizador.

@ N,

Cebe dos veces.

Cuando se requiera

Fusibles

Advertencia: Para evilar heridas setias o muerte por chogue eléctrico, debe
apagar el sistema y desconectarlo de la toma en la pared.

El siguiente procedimiento s¢ aplica tanta al analizador Luminex 200 come al instrumento

Anual
. Luminex XYP.
Filtro de funda

1. Desconecte el analizader Luminex 200 de la alimentacion de CA apagando el intesruptor
de alimentacidn en ta parte trasera del analizador y desconectando ¢] cable de
alimentacitn de la toma en la pared.

2. Desconecte las tuberias de fluido de funda antes de cambiar el filtro.

" Para uso en diagnéstico in vitro - " “Mantenimienta y limpieza "
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Apague el interruptor de alimentacion en la parte trasera del analizador o instrumento,
descanecte el cable de alimentacién de la toma en la pared. Retire &l cable de
alimentacién del analizador o instrumento.

Con un pequeno destornillador de cabeza plana, abra la puerta del médulo en la esquina
inferior izquierda de la parte trasera del analizador o instrumento. Vea la siguiente figura.

Figura 12. Apertura de [a puerta del modulo

Retire el cartucho rojo {utilizando un destornillador de cabeza plana).
Revise ambos fusibles por dafios.

Reemplace los fusibles dafiados con el tipo especificado en la etiqueta situada a fa
derecha del médulo de entrada de alimentacion.

Vuelva a colocar la puerta del médulo.
Canecte y encienda el analizador o instrumento.

Sustitucion del sistéma SD con una botella de funda

Es posible que necesite sustituir el sistema de entrega de funda (SD) por botellas de funda
con fines de mantenimiento o resolucidn de problemas.

1.

Con el SD todavia conectado, realice un Warm Up {Calentamiento} utilizando el
software.

Cuando la presion se haya estabilizado, anote la presion de funda en el software.

Abra la pueria de acceso en el analizador, LHilice un destornilader para girar el regulador
aproximadamente ¢inco vweltas completas a la izquierda (en el sentido contrario a las
agujas del relgj),

Apague el SD y desconéctelo del analizador,
Conecie la botella de funda {preferiblemente llena) al analizador.

Abra y cierre el fapon de |a bolella de funda para liberar la presitn restante dentro del
sistema,

Manual de usuario del sistema Luminex® 2007
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10.

11

Realice un Warm Up (Calentamignto) ulilizando el software si &l compresor se ha
apagado.

Cuando |a presidn se haya estabilizado, anote la presign de funda.

Si la presion es igual al valor anotado en el paso n.° 2 (dentro de +/-0,1psi), entonces la
instalacion esta completa. Sino es asi, continie con el paso siguiente. Después de cada
ajuste, tendra que liberar [a presion y dejar que se recupere de nuevo para obtener una
lectura de presién precisa. A fin de mantener la presién en el sistema, realice siempre un
nuevo calentamiento cada vez que ¢l compresor se apague mientras esié ajustando la
caonfiguracién.

En el analizador, gire el regulador en el sentido de las agujas del reloj {a la derecha) para
aumentar la presidn y en el senfide contrario a las agujas del reloj para disminuir la
presion. No hay ninguna medicién exacta de aumento o disminucion de presién por cada
vuelta del regulador. Pruebe con una vielta completa en la direccién correspondiente
para empezar.

. Libere la presion abriendo y cerrando el tapon de la botella de funda,
12,

Repita los dos Oltimos pasos hasta que obtenga la lectura de presidn de funda original
anotada en el paso 2, dentro de +/-0,1 psi.

Nota: No mueva la botella de funda ni la linea de funda mientras esté
utifizande el sistema.

Almacenamiento del sistema

Este procedimiento detalla los pasos que se deben flevar a cabo antes de guardar &l sistema
per un periodo de tiempo prolongado.

1.

2.
3.
4

Desinféctelo con una solucitn de lejia comin del 10% al 20%.
Desinféctelo con agua destilada.
Ejecute cuatro lavados con agua destilada.

Retire la sonda de muestreo del instrumento, limpie con agua destilada desde el extremo
estrecho hasta el extremo mds ancho, vuelva a colocarla en el brazo de muestrea y
envuelva el extramo con Parafilm.

Como volver a utilizar el sistema después de un
almacenamiento prolongado

Siga este procedimiento anies de empezar a utilizar el sistema después de que haya estado
almacenade durante un periodo de tiempe prelongado.

0.
IV
O
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1, Encienda Luminex 200 y la plataforma XY y observe las indicaciones siguienies para Apretar tapen
asegurarse de que los instrumentos funcionan correctamente: de funda
+ Laluz que se encuentira sobre la sonda de muestrec en Luminex 200 y la luz que se Prime
encuenira al lado de la puerta de Ja plataforma XY estan encendidas. (Cebar)
+ El compresor de Luminex 200 se pone en marcha y emite un sonido de vibragion de Limpieza can
baja frecuencia. alcahal
. . (isoprepancl
+ Cologue la mano detras de Luminex 200 para comprobar que sale aire procedente del o etanal al
ventiladar trasero. 70%)
+ Dhserve el movimiento de ja jeringa dentro de la puerta central delantera de Luminex Lavar dos
200 poco después de que se haya encendide el instrumenta, Veces con
2. Encienda el ordenador e inicie el software. :9"? ;
3. Complete la instruccion Warmup (Calentamiento), que durara 30 minutos. estiada
. APAGAR Iniciales: Para cada tarea de la lista a la izquierda, rellene sus iniciales bajo cada
4. Retire el Parafilm del exiremo de la sonda de muestreo. fecha en la que realice b tarea.
5. Una vez que s& ha completado el calentarmients, ejecute tres instrucciones de Desinfectar
Backflush (Reflujo}, tres instrucciones Drain (Drenar), dos instrucciones Alechol Flush (solucién de
(Evacuacitn de alcohol} y tres Washes {Lavados) con agua deslilada. Aseg(rese de que lejia
la botella de funda o el sistema Luminex SD tienen Ja cantidad suficiente de fluido de doméstica del
funda y que el contenedor de desechos esta vacio. Compruebe gue la lectura de presion 10% al 20%)
durante cada una de las instrucciones de mantenimiente esté entre 6 y 9 psi.
Lavar dos
veces con
A - - . . - agua
Registros de mantenimiento Luminex 200 destilada
. Empapar con
Mes: AnRo: agua
destilada
Utilice este formulario para registrar informacion en un periodo de cuatro semanas. n
Cumplimente el mes o los meses y el afio mas arriba. Curmplimente las fechas en la primera Aflojar tapon
linea de la tabla. Para cada tarea de Ia fista a la izquierda, escriba sus iniciales bajo cada de funda
facha en la gue realice la tarea. Apagat
sisterna
Nota: Siga las practicas de seguridad estandar de su laboraforio cuando - [opeional)

limpie o efectie mantenimiento def sistema. No retire la cubierta del
instrurmnento bajo ninguna circunstancia.

Tabla 2. Mantenimiento a un plazo mas largo

Tabla 1. Mantenimiento diario

SEMANALMENTE
FECHAS l Inspaccién visual | Fechal/lniciales: Fecha/lniciales: Fechallniciales: Fechallniciales;
INICIO Iniciales: Para cada tarea de la lista a la izquierda, rellens sus iniciales bajo cada Limpieza de la Fechallniciales: Fechallniciales: Fechallniciales: Fechaflniciales:
fecha en la que realice la tarea. sonda de
muestreo
Calentamient - - - -
o del laser Limpieza Fechallniciales: Fecha/lniciales: Fechafiniciales: Fecha/lniciales:
Ravisar fiuido MENSUALMENTE
de funda Limpieza de la Fachafiniciales:
Revisar nivel sonda de
de desechos muesirea
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Limpiar superficies
exteriotes

FechalIniciales:

Calibrar y verificar

Fechallniciales:

SEMESTRAL

Reemplazar el
filtro de foma de
aire, analizador

Fechaflniciales:

Reemplazar filtro
de toma de aire,
XYP

Fechallniciales:

Reemplazar sello
del piston de la
jeringa, o jeringa

Fecha/lniciales:

Revisar el filtro de
ventilacién del
analizader

Fechallniciales:

ANUAL

Reemplazar filtro
de funda

Fechaflniciales:

CUANDO SE
REQUIERA .

Reamplazar
fusibles

Fechallniciales:

COMENTARIOS:
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Capitulo 4: Resolucion de problemas del
sistema Luminex 200

Los procedimientos de resolucidn de problemas ayudan a los usuarios a aislar, identificar y
solucionar problemas del analizador Luminex 200 y del Luminex XYP. Este capituio no
resuedve problemas del crdenador. Si desea obtener ayuda sobre las problemas del
ordenador, péngase en contacto con el departamento de soporte técnico del fabricante del
ordenador.

Para resolver un problema, seleccione un sintoma general. A conlinuacién, identifique el
pesible problema y solvéntelo con una de las soluciones que aparecen en la lista.

Este documento proporciona informacion scbhre los siguientes temas:
*+ Problemas de suministro e}éctrico

+ Comunicacion

= Presurizacion

+ Pérdidas de fiuido

+ Sonda de muestrec

= Problemas de calibracién

« Problemas de adquisicion

Irregularidades de detalle de la microesfera

.

Errores de impréesion

Verificacion

El servicio de Saporte técnico de Luminex esta dispenible para los usuarios en Estados
Unidos y Canada llamando al 1-877-785-BEAD (-2323). Los usuarios de fuera de EE. UL y
Canada pueden comunicarse con nosotros a fravés del teléfono +1 512-381-4397. Las
consultas también pueden enviarse por carreo electronico a suppot@luminexcorp.com,

Encontrara informacién adicional en el sitio web de Luminex. Puede buscar el tema deseado
o navegar por los menls. También puede consultar Ja seccion FAQ (Preguntas mas
frecuentes) del sitio web. Escriba http:/fwww.luminexcorp.com en la barra de direcciones de
su navegador. Haga clic en Support > Support Login para acceder al sitio de preguntas
frecuentes.

Problemas de suministro eléctrico

-

MARISOL | MASINO
aloQUIMICA|- M.N. 9483
DT-TECNQLAB S.A.



mailto:support@luminexcorp.com.
http://www.luminexcorp.comen

Los problemas de surninistro eléctrico suelen estar retacionados con fusibles fundidos,
componeriies electronicos defectuosos o in¢luso alge tan sencilio come un cable
desconectado. Aciie con mucha precaucion al reemplazar un fusible.

Sintoma

Posible problema

Solucidén

Sintoma

Posible problema

Solucién

E} analizador no se enciende o
el XYP no se enciende.

El cable de alimentacidn no esta
conectado.

Compruebe que el cable de
alimentacion est¢ enchiufado.

No hay tension en el
tomacorriente.

Compruebe que el
tomacosriente funcione.

El suminisiro eléctrice es

defectuosa.

Péngase en contacto con el
servicio de soporte técnico.

Se ha fundido un fusible.

| consutte 1as instrucciones para

cambiar fusibles.

Los fusibles continGan saltando
(se funden).

Hay un coriocircuite en algin
componente.

| Péngase en contacto con el

servicio de soporte técnico.

Comunicacion

Los probiemas de comunicacién que se describen en esta seccidn fratan los intercambios
entre el sistema de datos {ordenador y software) y el analizador Luminex 20C y el
instrumento XYP. Esta seccién no trata problemas de comunicacion con otros dispasitivos

periféricos,

El término “Comunicacién” se refiere a:

- La transferencia de datos entre el ordenador y el analizador,

- El estade actual de! analizador y del instrumento XYP.

+ Lecturas posteriores del instrumento.

+ Opciones de control del insirurmento, adquisicion de muestra, actualizacion de sesiodn,

inicio, parada y pausa.

La presurizacién falla o la
presién es demasiado baja.

Las lineas de funda y desechos
no estan conectados per

| completo.

Compruebe que las lineas entre
las botellas de funda y desechos
y el analizador estan
conectados por cempleto.

Las adaptaciones de la botella
de funda o desechos se han
roto.

Examine los acopladores para
comprobar que forman un selle
hermético.

Hay una pérdida en el sistema.

Compruebe que no hay més
pérdidas de sisterna. Podra
detectar una pérdida si hay
fiquide en la superficie en la gue
esta ubicado el sistema.

El compresor no se enciende.

Ejecute fa instruccién Prime
(Cebado). Si ne escucha el
encendido del compresor,
poéngase en contacto con el

‘| servicio de soporte técnico.

El inyector chemineri esta
suelic.

Compruebe que el adaptador se
conecta firmemente por encima
de 1a sonda de muestreo, por
debaje del indicador azul.

Pérdidas de fluido en el sistema.

Consulte ef tema "Pérdidas ce
fluido™.

La botella de funda tiene una
pérdida de aire.

Desconecte las conexiones de
la botella de funda y desechos
del analizador. Ejecute la
instruccién Prime {Cebado). Si
la presion sube, retire la tapa de
Ia botefla de funda v ajistela de
nuevo, Después, vuslva a
conectar las lineas de fluido al
analizador. Si la prasurizacién
cae de nuevo, sustituya la
botefla de funda.

Sintema

Posible probiema

Solucién

E1 erdenador no inicia la
comunicacion con el analizador.

El cable de comunicacién ne
esta conactado 0 esta
conectado a un puarta arrdneo.

Campruebe las conexiones del
cable de comunicacion.

El instrumento XYP o el
analizador no estan encencidos.

Apague €l ordenador y encienda
el analizador, el XYP y luego el
ordenador.

Presurizacion

Las lecturas de aire normal y presién de funda varian entre 6-9 psi cuvando el compresor
funcicna. Si la presion del sistema esta fuera del rango, la adquisicion de muestra fallara o

dard pocos resuitados.

Presién demasiado alla.

La bolella de funda esta
demasiade llena.

Compruebe que el contenido de
la botella de funda no excede la
linea de Henado.

E sistema de entrega de funda
esta demasiado lleno.

Drene el recipiente SD y vuelva
a llenaro. Consutte las

instrucciones.

El regulador no esta ajusiado
cormectamente.

Si utitiza botellas, abra ta puerta
central del analizador Luminex.
Utilice un destornillador para
ajustar el reguladar hasta que
coincida con e centro de la
regitn verde de la pestafia Run
Batch (Ejecutar lote}.

Manual de usuario def sistema Luminex® 200™
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Pérdidas de fluido

Las pérdidas de fluido pueden causar presurizacion baja y falle en la adquisicién de muestra.

Sintoma

'Posible problen_\a

Solucién

Pérdidas de sonda de muestrea.

La sonda de muestrec esta
atascada,

Limpie la senda de muestreo.
Consulte la seccion titulada
Limpieza de la sonda de
muestreo.

Sintoma

Posible problema

Solucidn

Presién demasiada baja.

La sonda de muesireo estd
atascada.

Limpie la senda de muestreo.
Consutte las instrugciones.

El selic de 1a jeringa tiene
pérdidas.

Reemplace el sello de la
jeringa. Consulte las
instrucciones.

El brazo de muestreo esta
atascado en posicion ammiba.

La presurizacion del sistema ne
es comecta,

Compruebe la configuracion de
la presion. Compruebe que la
sonda de muestreo no esté
atascada y que nc haya
peérdidas en el sello o la valvula
de la jeringa.

La valvula de |a jeringa tiene
pérdidas.

Ajuste manualmenie la
conexién de la jeringa {perilla
plateada)} en ia valvula ce ta
jeringa. Ejecute la instruccién
Prime (Cebado). Si las fugas
parsisten, pdngase en contacto
cen el servicio de soporte
técnice.

Hay una gran cantidad de fluide
alrededor del instrumento.

Los acepladores o las lineas de
{luido estan dafiados.

Pangase en contacto ¢on et
servicio de saporte técnico.

Gotea fluido de la sonda de
muesireo.

La sonda de muestreo esta
atascada.

Limpie la sonda de muestrec,
Gonsulte las instruceiones.

La vélvula de muestra de tres
vias es defecluesa.

Pdngase en contacla con el
servicio de soporte técnico.

La parte delantera del
analizador pierde fluide.

Ei sello de la jeringa tiens
pérdidas.

Reemplace el sello de la
jeringa. Consulte las
instrucciones.

La valvula de 1a jeringa tiene
pésdidas.

Ajuste manualmente la
conexién de la jeringa {perilla
plateada) en la vélvula de la
jeringa. Ejecute la instruccion
Prime (Cebado). Si las fugas
persistan, pdngase en conlacto
oon el servicio de soparte
l&cnico.

Sonda de muestreo

Los probtemas de la sonda de muestreo pueden causar pérdidas de fluido y problemas de
presurizacion, asl come impedir la adquisicion de muestra.

£l braze de muestrec esta
atascado en posicion hacia
abajo.

La altura de la sonda de
musestreo s demasiado baja o
la trayectaria hacia el pozo esta
bloqueada.

NC apagus el instrumento
Luminex XYP.

Retire la cublerta ligera azul
del analizadar.

2. Destomnille ¢l inyector
cheminert. El monitor del
sistema cambiard de “Busy”
(Qcupado) a “Running”
(Elecutando} y continuara la
adquisicién de muastra.
Haga clic en Cancel
(Cancelar} para realizar
ajustes antes de continuar
con el resto de las .
muestras.

3. Siel brazo de muestreo no
se levanta, guarda los datos
que se han recogido,
Apague el analizador, pero
mantenga encendido el
instrumente XYP.

4. Salga del software
Luminex.

5. Vuelva a encender el
analizador y reinicie el
software.

6. Efectie un Wash (Lavado)
con agua destifada para
sacar el aire del sistema.

7. Compruebe la aitura de la
sonda.

El brazo de muestreo no baja
suavemente.

La placa de 96 pozos esté
colocada de forma incorrecta en
el instruments XYP.

Ajuste la placa de 96 pozos,

La placa de 96 pozos estd
curvada.

Examine la placa de 96 pozos.
Reempléacela si esta deformada,

- Manualde usuaric del.sistema luminex®200°_____Para uso en diagnéstico.in vitro
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Sintoma

Poslble problema

Soluelén

El brazo de muestreo no esta
alineado.

Vuelva a calibrar la alineacién
horizontal del brazo de
muestreo.

La sonda de muastreo esta
doblaga.

Retire |a sonda de muestreo del
analizador Luminex 200. Hagala
redar sobre una superficie
plana. Si no se enrclla con
facilidad, cambiela por una

| sonda de muestreo nueva.

Ajuste [a altura de la sonda de
mugstreo (consulte la seccibn
Before Runrning Samples (Antes
de ejecutar muestras).

Problemas de calibracién y control

Sintoma

Posible problema

Solucién

La calibracién es lenta o falla.

Las microesferas de calibracién
ne estan completamente
suspendidas.

Agite las ampollas de
calibracion para volver a
suspender las microesferas.

Se ha introducido un nimero de
lote o valores objetivo erréneos
en el cuadre de didlogo Update
CAL Targets {Actualizar
objetives CAL).

Compruebe que utiliza el
namera de lote v los valores
abletivo correctos.

Los calibradores del sisterna
estan en el pozo erménec en la
placa.

Verifique que los calibradores se
encuentran en el pozo correcto.

No se han afiadidao suficientes
microesferas de cafibrador.

Agregue por ke menos cinco
gotas de microesferas de
calibracién al pozo. Sujete la
ampella boca abajo en un
angule de 80 grados cen
respecto a la bandefa mientras
las deposita.

El fote de calibrador ha
caducade.

Utilice ura nueva boteba de
microesferas de calibrador,

La allura de |a sonda de
muestreo na es carrecta.

Ajuste la altura de fa sonda de
muestreo. Consulte la seccidn
Ajuste Iz altura verfical de ia
sonda de muestreo.

La sonda de muestreo esta
atascada.

Limpie la sonda de muestreo.
Consulte ta seccién titulada
Umpieza de la sonda de
muestreo.

Sintoma

Posible problema

Solucién

Hay un atasco parcial en el
sistema.

Limpie la sonda de muestireo y,
a continuacién, evacue el
sistema. Consulte la seccién
titulada Limpieza de la sonda de
muestreo.

Hay aire en el sistema.

Compruebe [a altura de la sonda
de muestreo. Ejecute tres
instruccicnes Prime (Cebar),
dos instrucciones Alcohol
Flush {Evacuacién de alcohol)
y, a continuacién, tres Wash
{l-avados} con agua.

El contenedor de desechos no
tiene ventilacién.

Compruebe que el selio del
fapén del cantenedor de
desechos eslé seco y que el
tapon del contenacor de
desechos tiene ventilacion.

La linea de desechcs se ha
movido durante el
funcicnamiente del sistema y ha
producido una velocidad de fujo
inestable.

Verifique que la linea de
desechos no se mueve durante
el tuncionamiente del sistema.

Posiblamente hay un problema
con el ldsear.

1 Consulte el informe de

{endencias de calibracion.
Busque cambios drasticos de
temperatura, presion de funda o
voltaje. Si aparece claramente
cualgquiera de estas situaciones
en &l informe, pongase en
contacto con el Soporte
Téenico,

Se han recogido cers sucesos
durante la calibracién.

Hay un preblema con los niveles
de fluido.

'| luidos desechados vy la funda.

Compruebe los niveles de los

Asegirese de gue las tuberias
de ambas botellas estan bien
conectadas al instrumento.
Compruebe que 1a tapa de la
botella de deseches tiene

ventilacion.
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o | Capitulo 5: Numeros de producto
‘ Drenado del recipiente '

Sl necesita enviar el sistema Luminex SD a Luminex Corporation, drene el recipiente antes
de hacerlo,

1. Realice un calentamiento para presurizar el sistema.
2. Deje e tubo de aire verde conectado entre el analizador Luminex 200 y el sistema SD.

3. En gl panel frontal SD, dasconects el tubo azul de la toma que lleva la atiqueta "Sheath
Out” (Salida de funda) y desconecta el tubo blanco de la toma que lleva la etiqueta
"Sheath In" (Entrada de funda).

4. Introduzca el tubo blanco en la toma que fleva la etiqueta “Sheath Out® (Safida de funda)
e Introduzca el tubo azul en la toma que Neva la etiqueta “Sheath In® (Entrada de funda).

5. Apague la unidad y vuelva a encenderla.
6. Fulse el botdn Prime {Cebar) def panel frontal del sistema S0,

El fluide de funda se bombeara desde el reciplente del sistema de enirega de funda a la
caja de funda de 20 L.

Iz
&
-

Hardware

Para volver a llenar el sistema de enirega de funda, vuelva a conectar ef tubo segin la
codificacién par color y pulse e! botén "Prime” (Cebar) en el SD.

Péngase en contacta con el Soporie Técnico para obiener mas informacion,

Nota: Estos nimeros de plezas estan sujetos a cambios sin previo aviso.

Nota: La descripcidn comin del producio esia entre corchetes

Descripeidn de producto Nimero da cliente
Filtro de alm trasero CN-0001-01
Filtro de alre inferlor CN-0002-01
filro ¥ toma de alre CN-0027-01
Escaner de codigo de barras CN-PC03-01
Cable sarie, 1,5m (5 pies} CN-000501
PC, Luminex 200 CN-PC04-01
fusible de 2 Amp, 250 Volties, accidn répida {10 | CN-0019-01
unidades)

fusible de 3 Amp, 250 Voltios, accién rapida CN-D051-01
Bloque caleniador, XYP CN-0017-01
Sisterna Luminax 200 con IS 2.3 LX200-152,3
Sistema Luminex 200 con IS 2.3 Developer's LX200-152.3WB
Workbench

Guls de desarrellader Luminex 100 IS pars CNMO2901
tecnologla xMAP versian 2.:_i

Lurmrinex 200 con xPONENT 3.1 LX200-XPON3.1

Manual de usuario d
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Figura 14. Histograma normal Sintoma Posible problomna Sotucién
1 El uido de funca estd vacto, Compruebe gue haya flulde de
B funda en el conteredor de
- _ . A funda. Cebe ol sistema hasta
] N [; L que todo el aire haya salido,
whe T
L
-3 [—— v
ig . Las microesferas sparecen
como una larga linea disgonal.
. R v Las microesferns xMAP se han | Aflada més detergente a la
’—" aglutinado, memoria intermedia de analisis,
o’ Por ejemplo, afada de 0,02% a
_ Jf 0,1% da Tween-20, Triton®
PO +EF X100 o SDS.

aleje las microesferas de la uz.

El sohventa es Incompatible,

Consutte Ia lista de solventes

Sintomna Posibie problema Solucidn incompatibles en ef sitio dot

Las microesferas xMAP se Tal vez esth utilizando Sustituya las microesferas de L Soperte Téenlco de Luminex -

clasifican demasiado alto, microesferas de calibracién calibracién por un nuevo lote. 3 hitpzifluminexceorp.custhelp.com,
{otoblanqueadas. Para cvitar el fotoblanqueado, " Si ¢l solvente que esta

wtilizando estd incluldo en la

lista, camblo de solvente.

Utilice sblo fluido de funda
Lurninex en ¢l anatizador
Luminex 200. Es posible que

Esta viifzando un fluido de
funda incompatitie.

= otros fuidos puedan daiar el
=T analizador y puedan i
Las microesieras xMAP afectan | Tal vez estd utlizando Sustliuya tas microesferas por & T2 garantin, Y ninvalidar la
8 la parte infedor derecha de la | microesferas xMAP un nuevo lote. Para evitar o .

regin, fotoblanqueadas. fotoblanqueado, aleje las

mieraesferas de ia 2.

@ Problemas Luminex SD

Sino se reemplaza el contenedor de fluido de funda y el sistema continGa funcionando, el
sistema Luminex 5D finalmente libera presion para evitar la entrada de alre al analizador
Luminex 200. Esto puede interrumpir un muestreo e impedir que se sigan recolectando

Las microesieras parecen

dispersas. muestras.
. Hay alre en el sistema. Compruebe la altura de la sonda .
N de musstreo, Ejetute tres Filtro
i Instrucciones Prime (Cebar),
i [2.;."1 dos Insinicclones Atcohol Si el filro acoplado a la linea de toma de funda se obstruye por su uso extendido, suena una
L. Flush [Evacuackin de alcohol} alarma incluso sl el contenedor de funda no esta vacio. Si esto ocurre, reemplace el filtro,
¥, B continuaciin, tres Woash nimero de pieza CN-0037-01,
{Lavados} con agua destilada.
Mal funcionamiento (do)
S5i la elarma suvena aunque el contenedor de fluido tenga fluldo v el filtro da funda esté an
buenas condiciones, el sistema esta informando de un mal funclonamiento. Si esto ocurre, CN
péngase en contacto con el Soporte Téenico de Luminex.

Manual de usuario de! sistema Luminex® 200™ Para uso en diagnéstico In vitre

48

Para uso en diagnéstico in vitro

< N——

MARISOL| MASINO
BIOQUIMIC AL M.N. 9483
DT-TECNQLAB S.A.



http://lumIneKc:orp.custhelp.com.

Capitulo 5: Numeros de producto
Drenado del recipiente

Si necesita enviar e sistema Luminex SD a Luminex Corporation, drene el recipiente antes
de hacerle.

1. Realice un calentamiento para presurizar el sistema.
Deje el luba de aire verde conectado entre el analizador Luminex 200 y ef sistema SD.

3. En el panel frontal SO, desconecte el tubo azul de la toma que lleva la etiqueta "Sheath
Out” (Salida de funda) y desconecie el tubo blance de la toma que lleva la etiqueta
*Sheath In" (Entrada de funda),

4. Infroduzca el tubo blanco en la toma que lleva ia etiqueta "Sheath Out” (Salida de funda)
e intraduzca el tubo azul en la toma que lleva la etiqueta "Sheath In” (Entrada de funda).

5. Apague la unidad y vuelva a encenderla.
6. Pulse el botan Prime (Cebar) del panel frontal del sistema SD.

El fluido de funda se bombeara desde ef recipiente del sistema de entrega de funda a la
caja de funda de 20 L.
Hardware

Para volver a llenar el sistema de entrega de funda, vuelva a conectar el tubo segtin la
cadificacion por color y pulse el boton “Prime” (Cebar) en el SD.

Péngase en contacto con el Soporte Técnico para obtener mas informacion. Nota: Esios niimeros de piezas estan sujetos a cambios sin previo aviso.

Nota: La descripcién comin del producto estd entre corchetes

Descripclén de producto Nimero de clienta

Filtre de aire frasero CN-0001-01
Filtro de aire inferior CN-0002-01
filtro y toma de aire CN-0027.01
Escéner de cddigo de barras CN-PCO3-01
Cable §erie, 1,5m {5 pies} CN-0005-01
PC, Luminex 200 CN-PC04-01
fusible de 2 Amp, 250 Voaltics, accion rapida {10 CN-D0159-01
unidades)

fusible de 3 Amp, 250 Voltios, accibn rapida CN-0051-01
Blogue catentador, XYP CN-0017-01
Sisterna Luminex 200 ¢con IS 2.3 LX200-52.3
Sistema Luminex 200 con IS 2.3 Developer's LX200-152.3WB
Workbench

Guia de desarrollador Luminex 100 IS para CN-M029-09
tecnelogia xMAP versibn 2.3

Luminex 200 con xPONENT 3.1 LX200-XPON3.1
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Descripclén de producto Ndmere de cliente
WU CN-P0O01-01
Cable de afmentacion, EEU Reagentes xMAP del IS 2.3
Cablo de alimentacion, Australia CN-POOZ-04
Cable de alimentacién, Brasil CN-POO3-01
Cable de alimentacidn, Dinamarca CN-POD4-01 Doscripelén de producto Nimero do cliente
Cobla de slimentacién, Alsmenia, Suecia, CN-POOS-01 Microasfaras, LX100, CL1 CL2 calibrackin {catibrador de clasificacion L100-CAL1
Francin, Bélgica y Espafia CN-POOBO1 XMAP )
Cable de alimentacion, Suiza CN-POOT- Microesferas, LX100, RP1 calibracién {calibrador da informants xMAP ) | L100-CALZ
Cable de slimentacién, Israe! CN-POOE-0Y _
) . Microesieras, LX100, CL.1 CL2 Controf {(control de clasHicacidn xMAP) L100-CON1
Cable de alimentacidn, Reino Unide CNPOOS-01
. Microesieras, £X100, RP1 controd {controt de informante xMAP ) L100-CON2
Cable de alimantacian, Italla CN-POTO-01
Cable da afimen Japén Microcsferas, MagPiex, Calibrador DD CL1 CL2, 5 mI (Microesferas ds MCAL1-05
tacin. CN-PO12-01 calibrador da claslficacitn MagPiex)
Cabie de afmentackin, China
Microesferas, MagPlex, Control DD CL1 CL2, § ml {Microesferas de MCON1-05
Recipiente XYP CN-0022-01 control de clasificacién MagPlex)
Equipo de alineackén de atura de aguja de CN-0O15-01 - Fluldo de funda xMAR, LX100 40-50000
muestreo [equipo de alineacidn de sonda de
mauestreo] -
Aguja corta de muestras CN-0006-01 . ) .
P —— o000 Reactivos XMAP para xPONENT 3.1 :
Soporte ¢e muestras, Grande, 1,5 mL CN-0005-01
Soporte de muestras, Pequefio, 1.2 mL CN-0009-01 Descripcién de producto NGmero de cliente
Filtro de funda con desconexién rapida Ch-0010-01 Egquipa de callbracién, LX200 LX200-CAL-K25
botefia de funda CN-0031-01 Equipo de verificacién, LX200 LX200-VER-K25
Cliindro de feringa con sello CN-0013-01 Fluido de funda xMAP, LX100 40-50000 o
Sello de jeringa (cant, 4) CN-0014-01
Cable USE , : CN-0018-01
Botella de desechos . CN-0012-01
Luminex SD [Sistema de entrega de fund CN-5001-01
Luminex] . .
Software

Descripeidn de producto Nimaro do cliente m
Luminex 100 IS versidn 2,3 [CD del software)] CN-swo8-01
Luminex xPONENT {Softwars DV CN-SWI5-01 L‘ q

6
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Luminex Corporation {Luminex) se reserva el derecho a meodificar sus productos y servicios en cualquier
momento. Esia gula estd sujeta a camblos sin previo aviso, Aunque se han lomado todas las precauciones
para asegurar la precisidn, Luminex no asume ningdn tipo de obligacién sobre cuaiquier dafto ecasionado
por la apficacidn o el uso de esta Informacidn 0 por algin errr u omision,

Las siguientes marcas comerciales perlenecen 8 Luminex Corporation: Lum'mexe. xMAPQ. xTAGQ. (o
xPONENT®, Luminex® SD™, Luminex® 200, Luminex® XYP™, MagPlex® Microspheses.

Las dernas marcas comerclales, incuidas ProCin®, Cheminert®, Microsoft®, Windows®, Pentium®y N
Delfs, son marcas comerciales de sus respeclivas empresas,
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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 acuerde legal entre usted (sea un individuo o
entidad, en adelanie "usted"), ef usuario final, y Luminex Corporation ("Luminex") concemiente al usc del
producta de software xXPONENT identificado anteriotmente, que incluye ef SOFTWARE informatico y la
documentacidn electrénica o en linea, y puede incluir medios y materiales impresos asociados (si hubiera)
{"SOFTWARE"). Los términos también se aplican a las actualizacienes, complementos, contenido web o
servicios basados en ternet, como el acceso remoto.

AL UTILIZAR EL SOFTWARE, USTED AGEPTA ESTOS TERMINGS. EN CASO DE NO ACEPTAR ESTOS
TERMINOS, NO DEBE UTILIZAR EL SOFTWARE. DEBE DEVOLVERLO A LUMINEX O AL DISTRIBUIDOR
AUTORIZADO POR LUMINEX A QUIEN LE GOMPRO EL SGFTWARE, PARA OBTENER UN REEMBOLSO
DE SU DINERO O UNA NOTA DE CREDITO. S| CUMPLE CON ESTOS TERMINOS DE LA LICENCIA,
TIENE DERECHOQ A UTILIZAR EL SOFTWARE TAL COMO SE DETERMINA A CONTINUACIGN.

1. RESUMEN., EI SOFTWARE esta protegido por leyes y acuerdos internacionales de copyright, asi
como por ofras leyes y tratados de propiedad intetectual. EIl SOFTWARE se licencia, no se vende.

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

a. Prueba y conversion. Algunos o todos los SCFTWARE se pueden licenciar como version de prueba,
Sus derechos de uso se imitan ai periode de prueba. £l SOFTWARE y la duracién del periodo de
prueba se establecen durante el proceso de activacian. Puede utilizar et SOFTWARE con fines de
evaluacion sélo durante dicho periodo y no para uso comercial, incluido, sin limitarse a ello, cuakjuier
uso de diagnéstico. Usted tiene la opcién de convertir los derechos de prueba en derechos permanen-
tes. Cuando termine el pericdo de prueba le presentaran las opciones de conversion.

b. Activacién, Puede activar cierto SOFTWARE mediante una clave de licencia proporcicnada por
la Ayuda técnica de Luminex, enviando un mensaje a suppori@Iluminexcorp.¢om o llamando al
1-877-785-2323 ¢ al 1-512-381-4397,

c. Marcas. S6lo puede agregar una marca adicional v otros graficos al SOFTWARE con el expreso
consentimiento por escrito de Luminex.

d. Actuafizaciones. Solo puede obtener actualizaciones y ampliaciones del SOFTWARE desde la Ayuda
técnica de Luminex al enviar un mensaje a orders@luminexcerp.com o a través de los distribuidores
autorizadas. Sidesea obtener mas informacion sobre la oblencion de actualizacicnes de distribuidores
autorizados, visite la pagina htip/iww.luminexcorp.com.

3. CONCESION DE LICENCIA. Por el presente y dentro 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 kos derechos de copyright y secretos comerciales de Luminex, para el uso del
SOFTWARE en un sole ordenador que ejecute una Gnica unidad de un modelo especifico comespondiente
a un instrumento Luminex, segun el modelo identificade en el paquete incluido con el SOFTWARE. Usted
puede efectuar una (1) copia del SOFTWARE sélo con fines de creacitn de archivos o copla de seguridad.
También puede instalar el SOFTWARE en hasta dos (2} crdenadceres mas con el fin de realizar tareas
auxifiares {por ejemplo, preparar plantillas o pretecolos, realizar analisis adicionales o veolver a procesar
datos anteriores), siempre que estos ordenadores estén en la misma ubicacién y NO tengan conectado
un instrumente Luminex. Ademas, usied puede comprar el derecho de uso del SOFTWARE en otros
ordenadores, mediante acuerda por escrito cen Luminex o su distribuidor autorizado, con el fin de realizar
tareas auxliares {por ejernplo, preparar plantiias o protocolos, realizar andlisis adicionales o volver a
ejecutar datos anteriores), siempre que estos ordenadores estén en la misma ubicacién y NO tengan
¢oneciado un instrumento Luminex. Aunque la venta de la instrumentacion Luminex o de la licencia del
SOFTWARE no implica la concesitn u obtencitn 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
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esta unidad de instrumentacion Luminex con perlas con microgsferas etiquetadas por flucrescencia
autorizadas por Luminex, compranda dichas perlas a Luminex o a uno de sus distribuidores autorizados,

4. RESTRICCIONES.

Et SOFTWARE debe instalarse v utilizarse en un solo ordenador que ejecute un instrumento Lumninex,
como se explicd anteriormente.

No se puede utilizar este SOFTWARE para ningdn fin comercial, incluida la prestacién de servicios
de prueba, a menocs que Luminex lo consienta expresamente por escrito o a través de un distribuidor
autorizado del SOFTWARE mediante una autorizacitn por escrito de Luminex,

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

Debera mantener lodos los avisos de propiedad exclusiva en todas kas copias del SOFTWARE.
No podra distribuir copias del SOFTWARE a terceros.

No podré descifrar, descompilar, desmontar ni intentar de algdn otro modo obtener el codigo fuente
del SOFTWARE.

No podra copiar (sdlo se permite una copia de seguridad o de archive), distribuir, sublicenciar, alquitar,
arrendar, fransferir o ceder ningiin derecho sobre 1a totatidad o parte del SOFTWARE.

Debera cumplir con todas las leyes aplicables correspondientes af uso del SOFTWARE.,

Ne podrd medficar ni preparar trabajos dervados del SOFTWARE, incluida la modificacién de las
marcas o los gréficos.

No podra utilizar el SOFTWARE para un servicio o negocio informética, ni mostrar piblicamente
imagenes del SOFTWARE,

No podra transmitir el SOFTWARE a través de una red, telefénicamente ni elecirénicamente por
ningun medio,

.

5. DURACIKON Y RESCISION. Sus derechos bajo este EULA estaran vigentes hasta su rescision. Podra
rescindir este EULA en cualquier mamento mediante la destruccién del SOFTWARE, incluidos todos
los programas informéaticos y la documentacion, y la eliminacién de todas las copias de sus equipos
informaticos. Luminex podrd rescindir este EULA previa notificacién por escrito con treinta (30) dias de
antelacion, 5i usted no cumnpliese alguno de los términos o condiciones de este EULA, sus derechos se
extinguiran sin acciones posteriores por parte de Luminex. Una vez rescindide este ELLA, usted acepta
destruir el SOFTWARE y eliminar cualquier copia de sus equipes informaticos.

6. DERECHOS DE SOFTWARE, L.a titularidad y todos los derechos relativos al SOFTWARE y a cualquier
copia del mismo pertenecen a Luminex ¢ a sus proveedores. Este EULA no constituye una venta y, por
tanto, no le transfiere a usted ningln derecho ni interés de propiedad sobre el SOFTWARE ni ninguna
patente, copyright, secreto comercial, nombre comercial, marca registrada u otros derechos de propiedad.
Usted no podra retirar, alterar ni ocultar ningan aviso de propiedad exclusiva incluide en el SOFTWARE y
debera reproducir dichas avisos en todas las copias de seguridad del SOFTWARE. La titularidad y fodos
los derechos de propiedad intelectual relativos al contenide al que puede accederse mediante el uso del
SOFTWARE pertenecen al propietario del contenido respective y pueden estar protegidos por las leyes o
los acuerdos de cepyright ¢ de propiedad intelectual aplicables, Esle EULA no le otorga ningln derecho a
utilizar dicho contenidce.

7. RESTRICCIONES DE EXPORTACION. Usted acepta no exportar ni volver a exportar el SOFTWARE a

ningdn pais. persona, entidad ni usuario final sujelo a restricciones de expartacitn de Jos EE. UU. Por
ef presente, usted garantiza que ninguna agencia estatal o federal ha suspendido, revocado o denegado
sus privilegios de exportacion.

8. SINGARANTIA. EL SOFTWARE SE LICENCIA "TAL CUAL", TODO USQ DEL SOFTWARE SE REALIZA

BAJO SU PROPIA RESPONSABILIDAD. EL SOFTWARE SE PROPORCIONA PARA SU
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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 DETERMINADG Y NO CONTRAVENCION,

LIMITACION DE RESPONSARILIDAD, EN NINGUN CASO SE RESPONSARILIZARA A LUMINEX NI

A SUS AFILIADOS © PROVEEDORES DE NINGUN DANO ESPECIAL, ACCIDENTAL, INDIRECTO

O CONSECUENTE DE NINGUN TIPO (INCLUIDOS, SIN LIMITARSE ELLOS, LOS DANOS POR
PERDIDA DE GANANCIAS, INTERRUPCION DE LAS ACTIVIDADES COMERCIALES, PERDIDA DE
INFORMACION COMERCIAL O CUALQUIER OTRO PERJUICIO ECONOMICO) QUE SE DERIVE DEL
USQ O INCAPACIDAD DE USO DEL SOFTWARE, INCLUSO DESPUES DE HABER NOTIFICADO A
LUMINEX SOBRE LA POS!BILIDAD DE DICHOS DANOS.

VARIOS, Este EULA sa rige por las leyes del Estado de Texas, EE. UU., sin referendla a conflictos de
principics legates. Usted no podré ceder, sublicenciar ni transferir de ninguna manera los derechos o la
licencia olongados por et presente docurments, por acuerdo o por efecto de 1a ley, sin el consentimiento
previo y por escrito de Luminex, y todas las cesiones que violen esta prohlbicién se dedlararan nulas y no
vdlidas. Este EULA es el acuerdo completo y exdusive entre usted y Lumninex, y prevaiece sobve cualquier
ofra comunicacidn, oral o escrita, en relacidn con el objeto del mismo. Ningin cambio de este EULA

se considerara valido 2 menos que Sea por escrito y estd firmado por la parte a la que se le reciama el
cumpfimiento. La renuncia v omision por parte de Luminex o de usted de ejercer en cualquier respects
alguno o alqunos de los derechos estipulados en este documento no se considerard una renuncia a ningon
otro de los dereches anteriores. En caso de que alguna de las dausulas de este EULA no fuese aplicable,
el resto conservara plena vigencia.

(Translated from English document 89-30000-00-403 Rev. A)
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situlo 1: Introduccion

ema Luminex® se disefi® para mejorar el flujo de trabajo y la eficiencia en el laboratorio clinico, y en la investigacién y el
‘oflo. Los usuarios finales en el laboratorio deben utilizar placas de microvalaracidén con equipos de anéiisis basados en
y desarrallados para $u uso con la tecnologia xMAP,

uetes de software
ware xPONENT® fiene diferentes niveles de funciones:

Le permite realizar andlisis de protocolos y lotes para equipos de diagndstico in vitrg (DIV), revisar e imprimir informes
y llevar a cabo el mantenimiento del sistema Luminex.

Instrument Control {Control del instrumento): penmite que la aplicacion se conecte y se comunique con un instrumente
identificado mediante un ndmero de serie especifico.

Secure (Seguro): cantiene todas Yas funciones del paquete Basic {Basico), ademas de niveles de pemmiso al usuario
controlados par el administrador.

21 CFR Part 11 {21 CFR Parte 11): posee toda la funcidn del paquete Secure {Seguro} v permite la solicitud de firmas
electrénicas para realizar algunas tareas. Las firmas electronicas se enumeran en el registro del sistema. Las firmas
electrénicas para las funciones de lote también se enumeran en el registro de comprobacion de lotes.

Remote Web Monitoring {Supervisién remota an la Web): le permite visualizar alertas y estados del sistema a través de
una pagina de Internet.

LIS: tiene |la capacidad de comunicarse con una base de datos externa del sistema de informacion de 1aboratorio (LIS,
por sus siglas en inglés). La edicidn de LIS permite la exportacidn de datos de resultados de los pacientes en el formato
de archivo ASTM y la importacidn de informacién de las muestras de los pacientes en formato ASTM.

Mara una licencia de control del instrumento para hacer funcionar el instrumento.

ea cbtener méas informacién sobre la compra de paquetes actualizados v obtener documentacién especifica sobre algin
te, pdngase en contacto con su proveedor.

rca de esta guia

invenciones de este documento suponen una familiaridad basica con los ordenadores y un conocimiento basico del

e de Microsoft™ Windows™. Nermalmente, las instrucciones pueden ejecutarse mediante mas de un método, por

lo, desde ta barra de herramientas y desde los menus que aparecen al hacer clic con el botén dereche en un &rea de la
la. Sin embargo, para facifitar el uso, cada procedimiento de este manual solo describira un métedo para acceder a estas
sciones.

uia se presenta en formate PDF y puede imprimirse. No obstante, se recomienda leerla en la versign electronica ya que
ne marcadores e hipertaxto incluidos en el texio.

uia se actualizara periédicamente, Para asegurarse de tener una version actual, visite hitp://www.luminexcorp.com/.
sion mas reciente de esta guia, asi come de todas las traducciones de esta guia, pueden descargarse desde la pagina
rces [Recursos).
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Advertencias, notas y simbolos
Las siguientes advertencias y notas informativas son avisos necesarios que aparecen en esie manual.

Significado

Esle mensaje se utiliza para brindar informacion general itil. Mo implica cuestiones
de seguridad ni funcionamiento,

PRECAUCION:

Este mensaje se utiliza en los casos en los que el peligro es menor o cuando sofo existe
un peligro potencial, El incumplimiento de la advertencia de precaucién puede dar origen
a situaciones peligrosas.

ADVERTENCiA:

Este mensaje se utiliza en caso que exista peligro para el operador o el rendimiento del
instrumento. El incumplimiento de esta advertencia puede resultar en un rendimiento
incarrecto, en fallo del instrumento, en resultados no validos o en peligro para el operador.

Encontrara estos simbolos durante el uso del software xPONENT., Estos simbolos representan advertencias, condiciones,
identificaciones, instrucciones y anotaciones de reglamentacién de la siguiente manera.

Advertencia, peligro
biolégico

Advertencia de calor/
superficie caliente

Para uso en giagnostico in vitro solamente 1

Advertencia general, Representante
precaucién ¢ riesgo EC I REP | | autorizado en fa
de peligro Comunidad Europea
Fabricante Dispositivo de

IVD diagnéstica in-vitro .

Conformidad de la
< € Unidn Europea

Directrices generales

Modificar o borrar los archives de sistema de Luminex®PxPONENT® pueda causar degradacion en el rendimiento del sistemna,

Es posible reparar los archivos de sistema xPONENT modificados o borrados desinstalande y volviendo a instalar el so
xPONENT.

E! uso no autorizado de un software de terceros con el scftware xPONENT puede ocasionar dafios o fallos del sofiware
xPONENT. Ltilice software de terceros bajo su propia responsabilidad.

Si utiliza un protector de pantalla en el sistema xPONENT, fenga en cuenta que xPONENT evitasa que este se active.
Cada vez que inicie xPONENT aparecera un cuadro de didlego en el que se recomendard que desactive el proteclor de
pantalla y las configuraciones de administracion de energia.

(&
o
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istema conliene componentes eléctricos, mecénices y de laser que, si se manipulan de forma inapropiada, son
Adalmente peligrosas. Ademas, pueden presentarse peligros bicldgicos durante el funcionamiento del sistema. Por lo
se recemienda que todos los usuarios del sistema cumplan las practicas estandar de seguridad de laboratoric, Si se
Luminex® 100/200™ de un mode no especificado en las instrucciones o por Luminex Corporation, se puede dafar
eccién provista por el equipo o invalidar Ja garantia.

stras bioldgicas

uestras humanas y animales pueden contener agentes infeccioses de peligro biolégico. Cuando exista exposicion a
ales de posible peligre biol6gico, incluidos aerosales, siga los procedimientos de seguridad biolégica correspondientes y
ef equipo de proteccion personal {guantes, batas, ropa de laboratorio, protectores faciales o mascaras, y protectores
es), ademas de dispositivos de ventilacion. Respete todas las normas locales, estatales y federales de manipulacion
teriales de peligro bioldgico cuande elimine material de desecho de peligro biolégico.

pulacion de las microesferas

\gitar excesivamenie el producto para reducir ia formacion de espuma y la precipitacion de la superficie. Las microesferas
se asenlaran si se evitan las perturbaciones. Asegurese siempre de que las microesferas xMAP vuelvan a quedar

rdidas de manera homogénea antes de depositarias. Las microesferas xMAP desacopladas no se monodispersan

len a agruparse hasia quedar recubiertas. El pipeteado repetido desde el contenedor ariginal puede afectar a las
sraciones de microesferas. Proteja las microesferas xMAP de la luz en todo momento. Almacene las micreesferas xMAP a
mperatura de entre 2°C y 8°C.

v Consulte la hoja de informacion det praducte que se incluye junto ¢on las microesferas xMAP o el
andlisis para obtener mas informacion,

aciones

icroesferas xMAP son susceptibles al fotoblanqueamiento, cuyos efectos son acumulativos. Minimice 1a exposicién a
ie las microesferas xMAP para mantener ia integridad del producte.

icroesferas xMAP son hidrofébicas en el medio acucso suministrado y se asentaran si se evitan las perturbaciones.
1 a suspenderlas antes de depositarlas.

ice este preducto con disolventes organicos fuertes. Si desea obtener informacion sobre compalibitidad especifica, visite
-web de! servicio de soparte técnico de Luminex en hitpdiwww.luminexcorp.com/SUPPORT/

wciones de seguridad

las muestras deberan considerarse potencialmente contaminadas y tratarse como si fuesen infecciosas. Estas muestras
in manipularse al nivel de bioseguridad 2 segun las recomendacicnes para cualquier suero humana o muestra de sangre
ialmente infecciosos del manual del Centre de Contro) de Enfermedades/Institutos Nacionales de Salud, Biosafety in
Wological and Bicmedical Laboratories (Bioseguridad en los laboratorios microbiolégicos y biomédicas), 1984.

1las microesferas no contienen componentes peligrosos ni cancerigenos a niveles {oxices, pueden resultar toxicas si se
:n. El contacto con Acidos libera gases tdxices. Si el producto entra en contacto con la pie), iivela inmediatamente con
ante agua. En casa de accidente, solicite atencién médica de inmediato y muestre la etiqueta del producto o el

1edor al médico. Silo solicita, se le entregara una ficha técnica de seguridad de materiales.

s
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puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, y forinar azidas metalicas
altamente explosivas. También es muy toxica y se clasifica como peligro para la salud
tipo 4 enla ficha téchica de segiridad de materiales (MSDS). Al desechar el producto,
enjuague con una cantidad abundante de agua iria para evitar la acumulacién de
azidas. Consulte las directices de! manual Gestion de seguridad M. CDC-22,
Decontamination of Laberatory Sink Drains to remove Azide salts (Descontaminacion
de las tuberias de los sumideros de laboratorio para eliminar las sales de azida)
{Centros de Control de Enfermedades, Atlanta, Georgia, 30 de abril de 1976},

S PRECAUCION: EI liquide envalvente y 1a solucién donde se almacenan las microesferas contienen

i ADVERTENCIA: Los reactivos pueden contener azida de sodio como conservante. La azida de sodio

ProCIin®, que puede causar una reaccion alérgica. Ulilice un equipo de proteccion
personal, incluidos guantes y gafas de seguridad.

Concentracién de microesferas

La concentracidn de microesferas en un analisis constituye un factor en Ia velocidad del sistema. Si ejecuta un equipc basado
en xMAP, siga las direcirices que se encuentran en las instruccicnes de uso def producto y utilice el protocolo del software
provisto.

Mediciones de microesferas xMAP repetitivas

En un analisis xMAP, |a sefal indicadora es el resultado del analisis. Debido al tamafio reducide de las microesferas, una
suspension de microesferas xMAP muestra una cinética de reaccidn cercana a la fase de disolucian. Esto quiere decir que
cada conjunto de microesfaras xMAP utilizadas para un andlisis determinade mostrara una distribucion estadisticamente
uniforme de moléculas indicadoras ligadas a la superficie de cada microesfera. Durante la adquisicion de datos, se analizan
numerosas microesferas de cada conjunto y el software calcula la mediana de dicho conjunto. Cuantas més microesferas de
un conjunto se midan, mas fiabilidad ofrecera dicha medicién. Si ejecuta un equipo de diagnéstica in vitro basado en xMAP,
siga las directrices que se encuentran en las instrucciones de uso del producto y utilice el protocolo del software provisto.

Fluorocromos de clasificacién e indicadores

Cada conjunto de microesferas xMAP esta tefildo internamente con dos tintas de clasificacion o tres tintas para las microesferas
de mas de 100-plex. La sefial flucrescente de estas tintas permite 1a clasificacion de cada conjunto de microesferas. Debide a que
cada microesfera se analiza individualmente, aungue se mezclen los cenjuntos en un andlisis multiplex se pueden distinguir por las
sefiales emitidas. La sefial flucrescente de las moléculas indicadoras ligadas a la superficie de cada conjunto de microesferas se
mide y se utiliza para determinar el resultado de cada andlisis en un muttiplex. Nuevamente, como cada microesfera se analiza
individualmente, las sefiales indicadoras de cada conjunio de microesferas se pueden cuantificar con exactitud.

La siguiente tabla muestra los flucrocromos indicadores aceptaties y sus longitudes de onda de excitacion y emisicn,

ABLA 3. Longitudes de s fluorocromos jpdic
REmycosothin | stexa S22
Peso de la fédrmulé [Daltons (Daltones)] 240.000 470
Absorbancia max. {nm} 480, 546, 565 531
Extincidn max. (M-1cm-1) 1.960.000 83.800
Emisidn max, {nm) 578 554
Rendimiento cuantica 0,82 08
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nen de la muestra

somenes ¥ tamarios de la muestra varian de 10 uL a 200 pL. Aseglrese de que cieria cantidad de la muestra

nezea en el pocills después de la aspiracion; aproximadamente 25 pL méas que el volumen de la muestra. Esta cantidad
variar en funcién del tipo de placa utilizada, Después de la adquisicién, el analizador Luminex lava las lineas de

ra, lo cual produce Ia expulsitn de alrededor de 185 L de liquido envolvente nuevamente dentro det pocillo de la ptaca
pocillos. Aseglrese de que haya espacio para agregar esta cantidad en el pocillo sin que se desborden y contaminen
socillos. Siga las instrucciones de usc del equipo de diagnéstico in vitro,

jmen s& puede exponer mediante la siguiente farmua:
en total del pocillo (WL} — Volumen ce absorcién de la muestra (pL) + 165 (pL} < Volumen maximo del pocille (UL}

Volumen fotal ded pocillo = El volumen de la muestra inicial de un pocillo antes de las muestras de la unidad para
la adguisicidn. El volumen del pocillo esta determinado por la coherencia det conjunto de microesferas.

Volumen de absorcion de la muestra = Volumen de absorcion para la adquisicién (programe esta caracteristica en
el protocolo como volumen de la muestra).

165 (pL} = El volumen expulsado segan se indica en el parrafo anterior.
Volumen maximo de pacillos de ia placa = La capacidad maxima de volumen de los pocillos en una placa de

microvaloracion de 98 pocillos,
iién de la muestra

Jas muestras biolégicas concentradas tales como el plasma o suere, siguiendo las instrucciones de uso del equipe
gndstico in vitro. Sl ejecuta un equipo basado en xMAP, siga las directrices de diucion que se encuentran en las

wiones de uso ded producto,

tivos

activos formulados no deben contener otras particulas que no sean las microesferas xMAP, Ne diluya los verificadores ni
ibradores xMAP.

15

lo utilice placas descubiertas, elija placas opacas negras, si es posible, para reducir el fotoblangueamiente.

ndlisis calentados, use placas de paredes finas de policarbonato de 96 pocillos CoStar® Therrnowel|®. modelo P.

s andlisis no calentados, seleccione una placa de 96 pocillos con una altura total no superior a 19 mm (D,75 pulgadas).

1¢ instrucciones de uso del equipo de diagndstico in vitro basado en xMAP. Cansulte la seccién “Concentracién de
wsferas” .

tte la lista de consumibles recomendadas en la pagina web Luminex hitp:/f’www luminex com! HSupbortResources!
bener mas informacién.

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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Capitulo 2: Un paseo por el software

Este capitulo explora cada seccidn del software y su funcionalidad. Para obtener infarmacidn sobre el uso del saftware,
consufte “Uso del software” en 1a pagina 66.

Este capitulo describe las vistas por defecto. Tenga en cuenta que las vistas se pueden cambiar y la funcionalidad se puede

desactivar a través del administrador del sistema xPONENT,

L.og In (Inicic de sesién)

Para acceder, escriba su 1D de usuario en la pestafia System Login (Inicic de sesién en el sistema). Si esta ulilizando

la versién segura del software, escriba también su contrasefa. Una vez que haya iniciado sesién, se abrira la pagina Home
(Iniclo). La ID de usuario y las contrasefias de acceso iniciales debe configurarlas el administrador del sistema xPONENT.
Péngase en contacto con el administrador del sistema xPONENT si no se ke ha asignado una ID de usuario y una contrasena.

NOTA: Sise bloguea el accese a la aplicacién de un usuario, cada vez que el
usuario Admin {Administrador) inicie sesién, aparecera un cuadro de
didloge que notificara a dicho usuario que otro usuario esta blogueade.

j ADVERTENCIA: Eluso de este software por parte de personal no capacitado puede producir

datos y resultados de pruebas incorrectos. Se recomienda a los usuarios
que lean este manual exhaustivamente antes de utilizar el software, -

Help (Ayuda)

.

Cada ventana del software dispone de ayuda en inglés, a la cual se accede al hacer ¢lic en el botdn azul “I* situado en Ta parte’
superior derecha de la ventana en la que esta trabajando. También puede acceder a la ayuda completa del sistema al hacer

clic en Help {Ayuda) en la parte superior de la pantalla y, a continuacitn, en Contents (Contenido} e index {indice).

Log Off {Cerrar sesitn)

Haga clic en Log Off (Cerrar sesién) para cerrar la sesidn del software y, después, haga clic en OK {Aceptar} en el cuadro

de didlogo Confirm Logout (Confirmar cierre de sesidn), .
Exit (Salir) '
Una vez cerrada la sesion, haga clic en Exit (Salir) y, después, en Yes (Si) para safir del software por completo.

Elementos de la pantalla

La siguienie seccion detalla los elementos de la pantalla y los términos que se utilizan con frecuencia en este manual para
describilos. '

o
(@
o0
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A 1, Flementos de |a pantalla

1. Page {P4gina)

2. Tab (Pestafa)

3. Right-click Menu
(Men( del botén derecho)

Page (Pagina): los elementas principales de la parte superior de la pantalla son las paginas. Haga clic en una pagina
para it a dicha seccion del sofiware. Todas las paginas, excepto la pagina Home {Inicie} y en algunos casos la pagina
Admin [Administrador), se pueden mever o eliminar. Para obtener mas informacién, consulte “Arrange Main
Navigation buttons [Disposicion de los belones principales de navegacién)” en la pagina 55.

Tab {Pestania): los elementos situados en la parte izquierda de la ventana son las pestafas. Haga clic en una pestafia
para ir a dicha seccion. Algunas pestafias requieren el accese en orden y no le permitiran hacer cfic en una pestana
posterior hasia que se haya completado la tarea en la pestafia actual.

Right-Click Menu (Meni def botén derecho): algunas secciones del software, como las tablas, las lisias y los cuadros
de texto disponen de menls de opciones del botdn derecho, Los menis son diferentes segln el elemento que haya
seleccionado al hacer clic con el botén derecho.

» Print All (imprimir todo): imprime todas las secciones o celdas del elemento.

« Print Selection (Imprimir seleccién): imprime (nicamente la seccién o celda seleccionada.

+ Import {Importar): importa un archivo.

+ Expaort (Exportar): abre un cuadro de didlogo File (Archivo). Utilice el botén Browse (Examinar) para seleccionar
una ubicacién y escriba un nombre de archivo, El archivo se exporta en formato .CSV. Se exportaran todos los
datos del elemento que haya seleccionado at hacer clic ¢on el beton derecho sobre &l

» Cut (Cortar): corta los datos seleccionados.

« Copy All (Copiar todo): copia todos los datos.

+ Copy (Copiar): copla inicamente los datos seleccionados.

« Paste (Pegar): pega el texto o los dalos copiados anteriormente en el cuadro.

» Delete (Eliminar): borra el texto o los datos seleccionados.
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Para uso en diagnéstico in vitro solamente 7

Supervisor del sistema

El Supervisar del sistema permanece en la parte inferior de todas Jas ventanas de xPONENT. Muesira el estado fisico del
analizador Luminex. Los valores mostrados provienen directamente det sisterna Luminex.

FIGURA 2. Supervij [

1, Botdn System Status (Estadode! 6. XY status (Estado de XY}
sislema} 7. Laser status (Estado de laser)

2. Pantalla Command (Instruceidn) 8. Region Events status (Estado de
sucesas de regidn)

3. Botones y barra de progreso
4. Botén de estado Delta Cat Temp  9- 10tal Events status (Estado de
(Temperatura de calibracion delta) ~ SUC®SOS lotales)

5. Estado Sheath Pressure

{Presion del envelvente}

System Status (Estado def sistema): este botén tiene dos funciones: Al hacer clic, se abre un registro del sisterna
(consulte la pestaria System Status [Estado del sistema]). También aparece el estado actual del sistema. Si no hay
advertencias ni errores, el botdn Syster Status {Estado del sistema) es de color verde con una marca de verificacian.
Si existe una advertencia, error u otra notificacidn importante para el usuario, ef botdn se vuelve de color amarillo con un
signo de exclamacién,

Command (Instruccién): muestra la instruccién que se esta ejecutando actualmente en €l sistema.

NOTA: Aparecerd un boton amarillo Check Calibration (Verificar calibracion) en la pantalla
de instrucciones si la instruceidn de calibracién o verificacién ha falade, sila
verificacion no es actual o si la calibracidn a verificacion se realizd antes de la
configuracién de caducidad de la calibracion.

Progress {Progreso): muestra un grafico de basras con el progreso de la instruccion o rutina actual; sila instruccion o
rutina ha finalizado, aparecera una barra de progreso completa y el estado de |a instruccién se mosirard como
Complete (Completo).

Pause {Pausa): pausa el sistema una vez finalizada la instruccion actual. Pause (Pausa) no detiene el sistema
mientras esté en curso una instruccidn. No puede ejecutar otra instruccibn mientras el sistemna esté pausado.

Stop {Detener): detiene el sisterna independientemente del estado de la instruccidn.

Eject (Expulsar): expulsa la placa. na vez gue la placa se haya expulsado, el boién Eject (Exputsar) cambiara a
Retract (Retraer). Retract (Retraer) retrae la placa y el boton Retract (Retraer) cambia nuevamente a Eject
(Expulsar).

Temp (Temperatura): muestra la diferencia de temperatura en grados Celsius entre la lectura actual y la leciura en e
memento de fa calibracidn. Sila temperatura esta fuera de la tolerancia, aparece una flecha hacia arriba o hacia abajo.
Al hacer clic, se abre la pestafia Auto Maint (Mantenimiente automatico).

Sheath Pressure [Presion del envotvente): muestra la presion del envolvente en psi. Se muestra una flecha hacla
arriba o hacia abajo segun la tendencia ascendente o descendente de la presidn con respecto a la presion de
calibracin y se vuelve de color amarillo. Al hacer clic, se abre la pestaia System Info {Informaclén del sistema),
XY Status (Estado de XY): muestra la ubicacion actual de la instruccion y la temperatura en grados Celsius del bloque
catentador de placa. Al hacer clic, se abre la pestaia Probe and Heater {Sonda y calentador).

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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Laser {Laser); muesira el estado del laser con el iempo restanie para calentar el laser nuevamente, El boton Laser
status (Estado del laser) es de color azul, El botén se vuelve de color amarillo cuando los laseres estan apagados
y aproximadamenie diez minutos antes de que se apaguen. Al hacer clic, el reloj activo del aser se reinicia.

Region Events (Sucesos de regién): muestra la cantidad de sucescs de microesferas detectados por segundo
que se clasifican en una regién.

Total Events (Sucesos totales). muestra la cantidad de sucesos totates detectados por segundo.

e (Inicio)
jina Heme (Inicio) muestra un mensaje de bienvenida, los botones de creacion de lotes, los accesos directos de
Activities (Actividades diarias) y la lista Installed Protocols {Protocolos instalados).
PRECAUCION: Elliquido envolvente y la solucién donde se almacenan las microesferas

' contienen ProClin®, que puede causar una reaccion alérgica. Wilice un
* equipo de proteceién personal, incluidos guantes y gafas de seguridad.
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yolver a 1a pagina Home (Inicio} en cualquier momento haciendo cic en Hoeme (Inicio) en la barra de herramientas de
ation (Navegacién). Esta pagina contiene lo siguiente:
Haga clic en Create a new Batch using the highlighted Protocol below (Crear lote nuevo a partir del protecolo
resaltado a continuacidn): crea un nuevo late con un protocolo seleccionado de la lista Installed Protocols (Protocolos
nstalados). Para cbtener mas infermacion schre la creacién de un Iote a partir de un protocole existente, consulte “Create a
New Batch from an existing Protocol {Crear lote nuevo a partir de protacolo existente)” en la pagina 15
Installed Protecals (Protocolos instalados). muestra una lista de protocelos. La lista contiene la siguiente
informacidn sobre cada protocolo:
* Name {Nombre})
« Version {(Version)

» Manufacturer (Fabricante}
¢ Date (Fecha)

Utilice las flechas hacia arriba y abajo de la derecha para desplazarse por la lista de protocolos,

¢ View (Ver): abre la pesiafia Settings (Configuracidn) de la pagina Protocols (Protocolos) para ver el protacolo
seleccionado. Esta pestafia permite ver la configuracian, los analitos y el disefio de placa de! protocolo seleccionado.

* Daily Activities {Actividades diarias}): contiene los botones de acceso directo a las instrucclones comunes del
software xPONENT:

» System Initialization (Inicializacion del a}: abre la instruccidn System Initialization {Inicializacién
del sistema) en la pestafia Auto Maint {Mantenimiento automatico) de la pagina Maintenance (Mantenimiento).
Para obtener mas informacién sobre esta pestafia, consulte "Auto Maint Tab (Pestaria Mantenimiento automatico)”
en la pagina 43,

* Shutdown (Apagado): abre la instruccidn System Shutdown (Apagado del sisterna) en la pestafia Auto Maint
{Mantenimiento automatico) de la pagina Maintenance (Mantenimiento). Para obtener mas informacién sobre
esta pestaria, consulte “Auto Maint Tab {Pestafia Mantenimiento automatico)” en la pagina 43.

* Probe and Heater {Sonda y calentador): abre la pesiaia Probe and Heater (Sonda y calentador) de la pagina
Maintenance {Mantenimiento}. Para obtener més informacion sobre esta pestafia, constite “Probe and Heater
Tab (Pestafia Sonda y calentader)” en la pagina 48.

* 8ys Info (Informacién del sistema): abre la pestafia System Info {Informacién del sistema) de la pagina
Maintenance (Mantenimiente). Para cbtenar mas informacién, consulte *System Info Tab {Pestafia Informacién del
sistema)” en la pagina 49.

* Reports (Informes): abre |la pestafia Reports (Infaormes) de la pagina Results (Resultados). Para obtener mas
informacion, consulte “Reports Tab (Pestafia Informes)” en la pagina 35.

Samples (Muestras)

Utilice esta pagina para crear muesiras nuevas, ver los detaftes de la lista de muestras o crear un lote nueve, Las muestras
también se pueden afadir mediante un sistema de informacién de laboraterio (LIS, por sus siglas en inglés), si su software
tiene licencia de uso para LIS,

Esta pagina contiene ias siguientes pestanas:

+ 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 boton Detalls {Detalles),

* Protocol {(Protocolo): aparece al hacer clic en el boton Create Batch {Crear lote}).

* Stds & Ctrls (Estindares y controles): aparece al hacer clic en el botdn Create Batch (Crear lote).

* Plate Layout {Disefio de placa): aparece al hacer clic en ef botdn Create Batch {Crear lote).

Para uso en diagndstico in vitro solamente 9 10
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estafa contiene lo siguiente:

Create New Samples (Crear muestras nuevas): abre ta pestafia Create Sampte (Crear muestra),

Sample Lists {Listas de muestras): contiene una lista de protocolos, incluido el nimero de version y la cantidad
de muestras asociadas a cada protocolo.

Details (Detalles): abre la postafia Edit Samples (Editar muestras) para ver o editar los detalles de la muestra del
protecoto seleccionado.

Create Batch (Crear lote): abre la pestafia Protocol {Protocolo) para crear un lote.

te Sample Tab (Pestafia Crear muestra)
esta pestafia para Introduclr y ver la informacién de la muestra,

xPONENT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario del software
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

* Protocol (Protocolo): muestra el protocolo seleccionado en la pestafia Sample {Muestra), S| xPONENT cuenta

con una licencia LIS activada, todos los detalles de la muestra proporcionados por el LIS también aparecen en ta lista
Sample (Muestra),

Verslon (Verslén): muestra el nitmero de versién def protocolo. No se puede editar.

Sample {Muestra): si posee ta version del software con LIS activado y estd conectade al LIS, Ia fista de muestras se
completa aulomaticamente cuando el LIS proporciene soliciudes de muestras, Sok puede ver o ejecutar una lista de
muestras creada en el LIS, pero no puede ediiara. De lo contrario, utifice Creste New Satnples (Crear muestras nuevas)
para crear una muestra nueva. Una vez que haya introducido y guardado la informacidn de ta muestra, aparecerd en la lista
de la izquierda. Esta fista contiene las muestras que ya haya creado. Para reordanar la ubicacién de adquisicién de la
muestr, uliice [as flechas de desplazamiento.

Los siguientes botones Delete (Eliminar), New (Nueva), Edit (Edltar) y Undo {Deshacer) aparecen solo segin las acciones
realizadas en la pestafia Create Sampie (Crear muestra),

* Delete (Eliminar): elimina una muastra resaltada.

» New (Nueva): crea una nueva muestra.

+ Edit (Editar): edila una muestra resaltada.

¢ Undo (Deshacer): vuelve a abrir la pestafa Create Sample {Crear muestra) sin guardar ningin camblo realizado
mediante los botones Edit {(Editar) o New {Nueva),

= Save (Guardar): guarda ks cambios realizados en la lista Sample (Mucstra).

* Close (Cerrar): vuelve a la pestafia Samples (Muestras),

Para uso an diagnéslico in vitro solamente
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:hes (Lotes)

la pagina Batches {Lotes) para crear y ejecutar un nuevo lote a parlir de un prelocele existents, o un nueve mullilote.
agina contiene las siguientes pestafias:

Protocol (Protocolo): aparece al hacer cfic en ¢l bolén Create a New Batch from an existing Protocol {Crear lote nueve
a partir do protocoln existents).

Stds & Ctris (Estindares y controles): aparece al hacer chc en ¢l botdn Create a New Batch from an existing Protoco!
(Crear un nuevo lote a partir de un protocaole existente).

W Pl T D
[T,

—SraesT W e Em
N A T

[ Yo . .
Plate Layout (Disefio de plata): aparecs al hacer clic en el botén Create a Now Batch from an existing Protocel {Crear . .
un nuevo lote a partir de un protocolo existente), - . <
New MultiBatch {Nuevo multlote): aparace al hacer clic en el bolén Creata a New Muitl-Bateh {Crear nuave multiiote). Mo |,
hes Tab (Pestaiia Lotes) m ' .
itafia Batches {Lotes) muesira lo siguienie:

Create a Hew Batch from an exlsting Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protecolo existente): abre la
pestafia Protocol (Protocolo), mediante la cual puede crear un lote nuevo a partir de un protocolo existente. Para
ohtener mas infermacion, consulte “Creacién de un lote nueve a partir de un protocolo existente” en la pagina 75.

— [ ——) E".’IH i - ; e

@ - ) ' I.J-j

P i T ’ o

Create a New Multi-Batch {Crear un nusvo muttitote): se abre simuttdneamente la pestafta New Muttibatch (Nuevo @ A A ' '

muttilote) y el cuadro de didlogo Select Pending Batch {Seleccionar lote pendiente) donde puede crear un nuevo
miutiilote a pastir de lotes pendientes. Para obtener més informacidn, consufte “Creacién de un multilote” en la pagina 76.

Pending Batches {Lotes pendientes): muesira una lista de jotes pendientes. Incluye el nombre del lote, el protocolo,

i ’ - BoD O e
{a version del protocolo, la fecha y el estado de cada Iote pendiente. 5i no hay dalos en la lista de koles pendientes, los i . — el
botones siguientes no apareceran en la pantalla. —— R, st R [
. - ) ! . ) ; U P — - .
Singte Step (Paso dnica): indica al sistema que adquiera un pocillo y que leego haga una pausa, Esto garantiza el EEEE EJ 1 mene D :..=_ A | -
funcionamienio correcto del sistema antes de ejecutar un lote completo. b

Save Prtcl (Guardar protocolo): guarda un protocolo yio ta informacion de controlestandar de los anélisis. o Import (Importar): Imports un lote
Plate Layout {Disefio de placa): abre el cuadro de didlogo Report (Informe), que incluye Batch Plate Layout Report + Export (Exportar): exporta un Iclte.
{informe de disefio de placa del lote). ek (Euminar}--e"mma un ot L
Edit {Editar): edita un lote.

* Run (Ejecutar): ejecuta un lote,

.
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te a New Batch from an existing Protocol (Crear lote nuevo a partir de protocolo existente)
in nuevo lote a partir de un protocolo exisiente, Se abrirh l1a pestaha Protocol (Protocolo).

col Tab (Pestafia Protocolo)
esta pestafia para asignar un nombre al kote, escribir una descripcion, seleccionar un protocolo y ver los reactivos activos.
AT, Protocol Tab (Pestafia Protocolo)
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estafia contiene lo sigulente:

Name/Description (Nombre/Descripeitn del lote): contiene el nombre, la versiin, el fabricante y la fecha de creacidn
ta protocolo.

| a Protocol {Seleccionar un protocolo): contiene el nombre, la versién, el fabricante v Ia fecha de creacién de cada
olo,

 Reagents (Reactivos activos): muestra los gruposfequipos de anafists y control asociados al protocolo seleccionado.,

1po Standard/Ctris Kit Name — Lotd {(Noembre de equipo de controlfestindar: n.* de grupo) muestra el nombre del equipol
de controlfestandar del andlisis v el nimero de grupo actuaimente asoclado al protocols seleccionado. Los campos Standard
3rupos de estindar) y Controls Lots (Grupoes de control) muestran los grupos estandar o de control asociados al protocolo
ionado.

sl {Cancetar): vuelve a la pestafia principal Batches {Lotes}.

Sigulente): si ha seleccionado un protocolo sin estandares ni controles {aparece None (Ninguno) en la secclén Actlve
ints [Reactivos activoes]), al hacer clic en Next (Sigutente}, irh a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Siha
jonado un protocolo con esténdares y controles, al hacer clic en Noxt (Siguiente), ird a la pesiafia Stds & Ctris

wdares y controles),

Para uso en dlagnéstico In vitro solamente 15
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Stds & Ctris Tab (Pestafia Estindares y controles)
Utilice esta pestafia para aplicar un equipo o grupo al lote.
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‘Esta pestafia contiene lo siguiente;

Apply Std/Ctd Kit {Aplicar equipo de control/estindar): abre el cuadro de distoge Select Std/Ctrl Kit (Selecclonar equipo
de controlfestindar), El cuadro de didlogo muestra Std/Ctrl Kit Lot # {N.* de grupe de equipo de controlfestandar), Stdf
Ctrl Kit Name {Nombre de equlpo de contrallestandar), Expiration (Fecha de caducidad) y Manufacturer {Fabricanta)
del equipo. Seleccione un equipo de controliestandar de ta lista y después haga clic en OK {Aceptar) pars cerrar ¢! cuadro
de didlogo. La informacitn del equipo se mostrard en los cuadros a la derecha del botdn Apply Std/Ctd Kit (Aplicar equipo
de control/estandar). El equipo seleccionado debe eslar asociado a los mismos nombres de analitos.

Haga diic en los cuadros Name (Nombre), Std/Ctrl Kit Lot # (N.® da grupo de equipo de controlfestindar), Expiration
(Fecha de caducidad) y Manufacturer {(Fabricante), y escriba ta informacién.

Assay Standard Information (Informacién de estindar de anafisis): muestra los reactivos estindar seleccionados en una
lista, La lista muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot # {M_* de grupe), Explration {Fecha de caducidad),
Manufacturer (Fabricante) y el valor de concentracién previsto de cada anatito.

= Apply 5td Lot [Aplicar grupo de estandar): abre el cuadro de didlogo Select Lot (Seleccionar grupa), Seleccione un
grupo de [a fista y después haga cfic en OK (Aceptar) para aplicar el grupo.

* Apply Values (Aplicer valores): aplica un valor en verical v horizontal a kos campos Reagent (Reactivo), Name
(Nembre), Lot # (N.* de grupo}, Expiration (Fecha de caducidad) v Anatyte {Analita). Para escribir un valor en
estos campos, haga doble clic sobre los mismos y después utilice una de las dos flechas de Apply Vatues (Aplicar
valores) para aplicar al valor en horizontal o verlical a la lista de analitos,

NOTA: La lista Dilution {Dilucién) y el botén Apply DHution (Aplicar dilucidn) solo aparecen si se ha
selecclonado un analisis cuantitativo.

16 Para uso en dlagnbstlou in vilro solamente
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Dilution {Dilucidn): contiene las siguienles opciones de dilucidn:
+ 1:2: reduce a la mitad el estdndar de cada iteracidn previa,
* 1:10 {Log) (1:10 [Registro]}): calcula un valor de un décimo del estAndar de cada lteracion previa,
+ 112 Log {172 reglstro): crea una diluckén de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 {regisiro} de cada lteracién previa.
« Coma opcitin, escriba un nimero para su propio factor de dilucidn.
Apply Dilution {Aplicar dilucidn): aplica la dilucién seleccionada en ks lista Dilution (Ditucién).

\: Haga clic en un encabezado de columna para modificar ka disposicion de ta paniall

\ Haga clic en el encabezado de ta columna Reagent {Reactivo) para cambiar et orden de los
valores del estAndar més alto al estandar nimerno uno. Esto resulta (il para aplicar diluciones en
las que el iitimo eslandar sea el estindar més alto.

1 Cantrel Information {Informacién de control del andllsis): enumera los reactives de control seleccionados. La lista
ra Reagent {Reactivo). Name (Nombre), Lot Number (N2mero de grupe}, Expiration (Fecha de caducidad) y

facturer (Fabricante). Se puede ulifizar la informacién existents del grupo de control ¢ Intreducir manuaiments
acidn nueva.

Apply Ctrl Lot (Aplicar grupo de control): abre el cuadro de didloge Setect Lot {Selecclonar grupo), Seleccione un
grupe de la lisla y después haga clic en OK (Aceptar),

Show Value {Mostrar vator): Expected (Prevista), Low {Baja) y High (Alta} establecen la concentracién aceptable
prevista, mas baja ¢ mas alta del analilo de ka muestra,

Apply Vatues {(Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizonial a la lista de analitos.

il {Cancelar}: vuelve a la pestafia Batches {Lotes).
[Atras): vuelve a ka pestafia anterior,
Siguiente): abre la pestafia Plate Layout {Disefo de placa).

Layout Tab {Pestafia Disefo de placa}

esta pestafia para definls las Instrucciones aplicables a uno o mas pocillos. Puede definir Instrucciones fuera de placa y
ntenlmiento.

Para uso en diagndstico in vitro solamente 17
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FIGURA Q. Piate Layout Tab (Pestafia Disefio do placa)
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Esta pestafia contiene 10 siguiente:

= Plate Image (Imagen de placa): se trata de una representacion de la placa. Cada pocillo aparece come un clrculo en

la cuadricula. Las instrucciones de tos pocillos aparecen en los clreulos comespondtentes a medida que los asigne a los
pocillos de la placa.
Command Sequence {Secuencla de instrucciones): contiene la secuencla de instrucciones de fa placa activa.
La lista inchuye todos los pocillos actives, el lipo de instruccidn (Unknown [Desconocida), Standard [Estandar], Control,
Background [Entomo] o instruccidn de mantenimiento asignada), la ID y et factor de dilucién. Haga doble chic en el
campo de La 1D para introducir la identificacion. Haga doble dic en el campo Dilutlon {Dilucién) para introducir un
factor de dilucion. Los campos 1D y Diletion (Dilucidn) de una instruccibn poseen un borde azul que indica que se
puede hacer doble clic en ellos para introducir informacion,
Move Command {Desplazar Instruccién): estas flechas desplazan una instruccidn seleccionada arriba o abajo en
la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones) para camblar ¢! orden de adquisicién.
import List (Importar lista): abre el cuadro de dislogo Open {Abrir) para importar una lisia existente de secuencias
de instrucciones.
Replicate Count (Niimero de replicas): define un niimero de Juegos de réplicas de uno a nueve.
Grouping (Agrupamiento): selecciona fa secuencla en la que las réplicas se disponen en los pocillos de la placa.
Las opciones son:

+ 123123123. . . Dispone una réplica de cada Juego a la vez en orden numérico.

= 111222333. .. Dispone todas las réplicas en un juego antes de desplazaras al sigulanie juege en oﬁﬁ:médco.

Puede asignar las siguientes instrucciones de pocilios. Cada instruccién esta asociada a un color. Puede hacer clicmuar para

resattar una serie de pocillos, hacer diic en un encabezado de columna o fila para resaltar toda 3 columna o fila, 0 Sigpplertit
hacer clic y resallar diferentes pocilles y después hacer dic en una instruccion para asignar dicha instruccitn a togd

resatiados.
* Unknown (Desconocido) (U): Amarillo
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Background (Enterno) (B): Morado
Control (C): Rojo
Standard {Estandar) (8}; Verde

strucciones Delete (Eliminar) y Start at Well (Comenzar en pocillo} también estan disponibles para asignarse
instrucciones de pocillo. Delete (Eliminar) elimina la instruccidn de pocillo corespendiente al pocille seleccionado.
ruccién Start at Well (Comenzar en pocillo) le permite comenzar la adquisicién en un pociflo que no sea A1,

\i Primero debe eliminar todos los estandares del disefic de placa si debe modificar la disposicion
de cualquiera de los estandares y fodos los contrales del disefio de placa si debe modificar la
disposicién de cualquiera de los controles.

1 Los pacillos y las instrucciones que asigne al disefio de placa del protacolo se guardan en la
configuracion del protocolo y se ejecutan cada vez que utilice el profocolo para ejecutar un lote.
l.os estandares y contrales asociados a un protocolo determinado generalmente permanecen
constantes, mientras que la cantidad de pocillos desconocidos varia frecuentemente. Puede
asignar un namero especifico de pocilles desconocidos a la placa cuando configure un lote.

iands {Instrucciones): asigna instrucciones de mantenimiento que se ejecutan antes o después de los pocillos
uales, los rangos de pocillos y las filas o columnas de pocitlos. Seleccione un pocille y después seleccione una de
uientes instrucciones:

Alcohol Flush (Evacuacion con alcohol)

Prime {Cebar}

Sanitize (Desinfectar)

Soak (Empapar}

Wash (Lavar)

i1 Esias instrucciones se ejecutan desde el depésito en Off Plate Area {Area fuera de placa)

s de seleccionar una instruccion de mantenimiento, haga clic en uno de los siguientes botones:

Befare Well (Antes de pocillo): el sistema ejecuta la instruccién antes de adquirir el pecillo. Aparece un punto abierto
an la esquina superior izquierda del pocille seleccionado en la imagen de la placa. La instruccion aparece en la lista de
secuencias de instrucciones antes def pocillo seleccionado.

After Well (Después de pocillo): el sistema ejecuta la instruccion después de adquirir el pocillo. Aparece un punio
cerrado en la esquina inferior derecha del pocille seleccionado en la imagen de la placa. La instruccion aparece en la
lista de secuencias de instrucciones después del pocillo selaccionado,

Clear Command {Beorrar instruccién): seleccione un pocille y haga clic en Clear Commands {Borrar instrucciones)
para quitar todas las instrucciones de mantenimiento del pocilio.

[Placa): especifica la placa que se mostrara en la imagen de |a placa de la lista. Add Plate (Afiadir placa): afade una
nueva al lote y Delete Plate {Ellminar placa) elimina la placa resaltada en la lista.

jon (Direccidn): especifica la direccidon de ejecucion de las instrucciohes de la placa. Seleccione la direccidn hotizontal
cal, La direccion seleccionada también indica edmo se afiaden los pocillos a la placa cuando asignan varios
nocidos, estandares y controles a la vez.

Navigation {Navegacion de placa): muestra una imagen de la placa mas pequefia para ¢l lote actual.

ite Area (Area fuera de placa): resalte una instruccion y haga chic en un depdsito de Off Plate Area (Arvea fuera de placa)
sleccionar una ubicacién para la instruccién.

Prtel (Guardar protocolo): abre el cuadro de dislogo Save Protocol (Guardar pretocolo) para guardar el protocolo yio
ipo. '

xPONENT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario del software
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+ Seleccione Save Protocol {Guardar protacolo) y/o Save Std/Ctd Kit (Guardar equipo de control/estandar) para
guardar el protocolo y/o el equipo.
+ Escriba la informacitn en los siguientes cuadros y haga clic en Save {Guardar) para guardar el protocoto o el equipo.
= Protocol Name {Nembre del protocalo)
* Version (Version)
* Manufacturer (Fabricanie)
* Opticnal Description {Descripcidn apcional)
= Std/Ctrl Kit Name {Nombre del equipo de control/estandar)
« Std/Ctrl Kit Lot# (N.° de grupo de equipo de cantrolfestandar)
» Expiration (Fecha de caducidad)

Save (Guardar}: guarda la informacién come un lote pendiente.
Cancel {Cancelar}: vuelve a |a pestafia Batches (Lotes),
Back {Atras): vuelve a la ventana anterior.

Run Batch (Ejecutar lote): ejecuta el lote y abre la pestaina Current Batch [Lote actual), donde puede supervisar ¢l lote a
medida que se ejecuta,

Para use en diagnostico in vitre solamente 19
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1A 11, Create a New Myltj-Bateh (Crear nuevo multilote)
Luminex. - A reon ft] e AP

[T Y . N .
P ik Py e & el St ki Hen S 1]
P N T ) LR B | o o,
. 553 I IS (= ——
SIIVIIIY - -
FIIIDY : o
: X =
LI I T
. IJY
. I3
4 I3
; ! }
i -— - |
H Lo k
: : '
. | :
‘ i = o -d ! e e L._.——....._..J
| S RS 2 R \ B - S °
o r— — p————— v prva f — P ——— ., ., G- L o i3
L(:‘) F_mm-—=w-—-—m ] a — ONERT | e — ey — %
i TR by e AS— L —— Lt Y et | N i R -
este botbn para afadir o eliminar lotes pendientes a la configuracidn del multilote o para ejecutar un multilote. Esta pestafia contiene lo siguicnte:
'::::;zf‘:::mpuesm por uno o mas loles pendientes que juntos cabran en una placa. Utilice la funcidn mutiilote Multi-Batch niame {Nombre de multitote): uifice este campo pard crear un nombre para ks nu muttiotes que d guardar.
' Select Pending Batch (Selecclonar lote pendiante): contlens una lista de todos tos lotes pendientes. La lista Incluye el
\i  No puede afiadir un tote que obligue a varias placas a realizar una operacidn multilote. Al crear o nombre, el protoceto, la versin de protocolo, la lecha y la informacidn de eslado de cada lote pendiente. Selecclone el lote que
afiadir lotes, asegirese de que los loles caben en una placa, desee afiadir a la placa. Haga clic en OK {Aceptar). Un diagrama de disefio de placa rellena automaticamente los pacillos para
el lote. Haga clic en Add {Ahadir) para abrir este cuadro y afadir lotes adicionales.
Select Pending Batch
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Layout (Disefio de placa): representa la ubicacion de los lotes en la placa.
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Batch {Multilote): enumera los lotes pendientes seleccionados para el multilote. Esta lista incluye €l nembre y el pocilla
at” (Comenzar en).

Layout (Disefo de placa): abre el cuadro de didlogo de Multibatch Report (Informe de multilote) que contiene:

Page (Pagina): utilice estas flechas para desplazarse por las paginas del informe.
Zoom (Acercar): realice una sefeccitn en la lista para cambiar el aumento del informe.
Print (Imprimir}: imprime el informe.

Save {(Guardar): guarda el informe.

Close {Cerrar): cierra el cuadro de didlogo del informe.

atch Plate Layout Report (Informe de diseiio de placa del multilote) incluye el disefio de placa del multilote, &l nimero de
ciones, la ubicacian de placa, el tipo de instruccion, fa I de muestra y la dilucion, El inferme incluye la fecha y la hera.
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New Batch (Nuevo lote): abre la pestana Create New Batch (Crear un nuevo lote), Cree el nuevo lote. Haga clic en Save
{Guardar} para volver a la pestafia New Multibatch (Nueve multilote).

Add (Afadir): abre el cuadro de dislogo Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente). Afada un lote de las apciones
dispenibles, incluidos los lotes recién creados. El lote seleccionado aparace en el disefie de placa. Si los lotes seleccionados
no caben en la placa, se abre un cuadro de didlogo de error de Multi-Batch (Multilote), en el que se indica que debe editar
une o varios de los lotes seleccionados. La funcién multilote coloca autcméticamente los lates uno junto al otro en caso de que
quede espacio en la placa. Después de afiadir cada lote, el software afiade automaticamente el siguiente lote al primer pocillo
de la siguiente columna o fila (segun la direccian de la placa). También se puede seleccionar primero un pocillo; de este modo
el lete siguiente se ubica en la posicion elegida.

Remove [Quitar): quita €l lote seleccionado de |a lista Multi-Batch (Multliote). E! lote permanecera en la seccidn Pending
Bateh {Lote pendiente) (este botén solo aparece si ha afiadido un lote a la lista Multi-Batch (Multilote) y si ha seleccionado
el lote de la lista}.

Cancel {Cancetar): vuelve a la pestana principal Batches {Lotes) sin guardar.

Save (Guardar}): guarda un muitilote recién creado y lo afiade a la lista Select Pending Batchlist (Seleccionar lista de lote
pendiente).

NOTA: Cuando se guarda un lote en un multilote, no lo puede editar ni eliminar a menos gque lo quite del
multilote,

Run (Ejecutar): ejecuta el lote.

Results (Resultados)

Una vez que los datos se hayan incluido en ef lote, se realizard una observacion y un analisis en la pagina Results
{Resultades). Esta pagina cantiene las siguientes pestafias:

* Curreni Balch (Lote actual)

* Saved Batches (Lotes guardados)

+ Results {Resultados)

* Settings (Configuracién}

* Log (Registro)
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Sample Details {Detalles de la muestra)
LIS Results {Resullados de LIS)
Reports {Informes)

ant Batch Tab (Pestafia Lote actual)

esta pestafla para ver los resuttados, las estadisticas y la informacidn de registro del lote actual y para realizar un analisis
stico de los resultados del lote. Esta pestafia ofrece una supervision en fiempo real del muestreo de lotes durante la
icibn, a través de la visuallzacidn de estadisticas de microesferas de muesira y analfiles, histegramas y datos del grifico
1tos. Las estadisticas disponlbles en esta pestafia son estadisticas de microesferas intrapociilos. No describen resultados
1lisks de pocilios replicados.

\: Los bolones de esta pestafia pueden cambiar segun la configuracidn establecida por ¢l usuario,
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tic {Estadistica): para ver una estadlstica concreta de analitos en un lote, seleccione una de las siguientes apciones:
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 (Resuliado de prueba): el valor de analisis cakeulado para andlisis cuantitativos o cualitativos derivados
de estindares con valores conocidos,
Range {Rango): resultado semicuantitalivo para un resuliade numérice concreto dentro de un conjunto predefinido
de valores como «Normal» o «Negatives (Negativo),
Count (NOmero}: sucesos dentro da pusrta.
Net MFI (Medlan Background) (MFI neta {mediana de entorno)): mediana de entomo de MFI nata,
Mean (Media): promedio de todos los valores en un conjunio de resuliados.
% CV of microspheres (% CV de microcsferas): la medida de la dispersién relativa dentro de la distribucidn.
% CV = 100 x desviackin estindar / media.
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Standard Deviation (Desviaclén estandar): para calcular la variabilidad o dispersion de la muestra, Luminex utiliza 13
férmula de desviacién estandar,

Peak (Pico): el valor que es lgual al nimero mayor de puntos de datos dentro de la distribucion. Por ejemplo, en ef
conjunto de dalos {1,2,2,3,3,3,4,5}, 3 es ¢! pico porque aparece el mayor nimero de veces en la lista de distribucion,
Trimmed Count {(NaGmero recortado): &l nimero de puntos de datos en la distribucién recortada {N{),

Trmtmed Mean (Media recortada): la suma do los punios de datos en la distribucién recortada dividides por el nimero
de punios de datos. Media recortada = Exi f NL.

Trimmed®% CV of microspheres (% CV recortado de microesferas): la medida de la dispersién relativa dentro de la
distribucidn recortada,

Trimmed %CV (% CV recortado) = 100 x desviacién estandar recortada f media recoriada

Trimmed Standard Deviatlon {Desviacién estindar recortada): |a medida de la dispersion deniro de la distribucidn
recortada.

Trimmed Std Dev (Desviaclén estindar recortada) = {{ (Nt Exi?- }le)z)lI Nt (Nt -‘l))“’2

Trimmed Peak (Pico recortado)

% CV of Replicates (% CV de réplicas): la medida de la dispersién relativa dentro de la distribucién de resultados
para muestras de réplica. % CV = 100 x desviacién estindar / media.

% Recovery (% recuperacién): una medida que muestra el grado de precision con que los resuliados que observé
coinciden con los esperados despufis de un andlisis de regresién. (Concenlracién observada) / (Cancentracién
esperada) x 100%

Expectad Result (Resultado esperado): valor conocido o esperado de los resultados de la prueba para un contral o
estandar,

Contro! Range - Low {Rango de control - Bajo): el valor mas bajo en un conirol de analisis usado para determinar
critertos de superado/no superador para un andlisis.

Control Range - High (Rango de control - Alto): el valor mas alto en un control de andlisis usado para determinar
criterios de superador/no superado para un anélisis.

Narmalized Net Median {Mediana neta normalizada). para cada analite en un pocillo, la mediana neta normalizada
[NNM, por sus siglas en inglés) = (mediana nela de analito) f (mediana neta de microesfera de normnalizacién)

Units (Unidades) - La unidad de medida para un analito; por ejemplo: pg/mi,

Las estadisticas recortadas eliminan los valores que superan o no alcanzan los valores estadisticos extremos en un cinco por
ciento y después ulilizan los valores restantes para los calculos de Mean (Media), Standard Deviation (Desviacién estandar)
0 %CV {(%ACV).

La distribucién recortada representa los sucesas que se han recogido para una prueba individual en una muestra Gnica con un
minime del 5% y un méximo del 5% de los puntos de datos que se han eliminade para ayudar a descartar valores atipicos.

Las estadisticas mostradas cambian segiin e! tipo de andfisis seleccionado.

7N

Anatyte {Anallto): conliene una lista de los analitos ejecutados en el lote. Seleccione un analito para ver todas sus
estadisticas,

Current Well (Pocllio actual). muestra las estadisticas del pociflo que se visualice en ese momento (esio cambia a
Displayed Well {Pocilio visualizado) sl se visualiza un lote mediante ¢! botén Open (Abrir) de ta pestafia Saved Batches
[Lotes guardados]). ’

Single Step (Paso Gnico): permite analizar un pocillo cada vez. Haga clic aqui para activar o desactivar la ful
Results (Resultados): muestra las estadisticas relacionadas con el lote, Ulilice las flechas de direccidn arribg, abajo,
izquierda y derecha para desplazarse por ta tabla o utilice las barras de desplazamiento. El botdn de maxlmé’@l
minimizacién expande {a labla del lote y [a devuelve al tamafio estandar.
Plate {Placa}: es una lista de las placas disponibles (sl hublera mas de una),

ADVERTENCIA: Si utiliza varias placas, asegirese de usar las placas en el orden
correcio. De lo contrario, los dalos vy los resultados de las pruebas
podrian ser incomectos.
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jramiDot Plot (Histogramalgrafica de puntos); muestra una supervision en tiempo real de muestreo de lotes durante
uisicién. Tanta al histograma come el grafico de puntes incluyen botenes que le permiten cambiar la vista
eminada:

Haga clic en el botén de maximizacién para maximizar el grafico de manera tal que abarque la ventana completa.
_ Enla vista maximizada, utilice la barra de desplazamiente para acercar o alejar la imagen. Para volver a la vista

estandar, haga clic en el boton de minimizacién.

8i la visualizacion del histograma o del grafico de puntos se ha cambiado a otra vista (por ejemplo, Progress

[Progresal, Well Report [Informe dal pocillo]), haga clic en Default {Por defects) para volver a la visuakizacion

por defecto del histograma o grafico de puntos.

jram {Histograma): la ubicacién por defecto del histograma es la parte inferior izquierda de la pestafia Current Batch
actual). En el eje X se muestra Doublet Discriminator {Discriminador de dobletes, DD). Los sucesos se muestran en
Y. Los dobletes aparecen cuando dos microesferas se adhieren entre si y producen resultados no deseados. Cuando
‘iona la puerta, aparecen dos lineas de puntos rojas verticales, Estas lineas representan las posicicnes de puerta
linadas paor el protocolo. Lina vez que se establece la puerta, todo lo que esta fuera se ignora.

1y Mode (Modo de visualizacién}: seleccione |a visualizacion Legarithmic (Logaritmica) o Linear {Lineal).

ware estableca por defecto ba visualizacion Logarithmic {Logaritmica). Haga clic en el botén de maximizacion para
3 una vista ampliada del grafice de puntos.

Dot Plot (Grafico de puntos): la ubicacién predeterminada del grafico de puntos es la parts inferior derecha de la
pestafia Current Bateh {Lote actual). El grafico de puntos es una visualizacién grafica de recopilacién de datos en
tiempo real. Luminex recomienda utilizar la configuracion por defecto para recopilar datos.

clic can el botdn derecho dentro del #rea del grafico de puntos para acceder a las siguientes opciones:

X Axis (E]e X): cambia ! eje X a lo siguiente: Doublet Discriminator {Discriminador de dobletes), Reporter 1 (Indicador 1),
Classification 1 (Clasificacién 1) y Classification 2 (Clasificacion 2).

v Puede cambiar el eje X del grafico de puntos para resolver problemas, Utilice solo 1a configuracion
por defecto en todoes los demas casos.

¥ Axis (Eje Y): cambia el eje Y a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes), Reporter 1 (Indicador 1),
Classification 1 (Clasificacion 1) y Classification 2 (Clasificacion 2).
View (Ver): puede ver todos los sucesos o solo los suceses dentro de puerta.
bisplay Mode (Modo de visualizacién): seleccione la visualizacion Logarithmic (Logaritmica) o Linear (Lineal).
El software establece por defecto la visualizacién Logarithmic (Logaritmica). Haga clic en el botéh de maximizacion
para obtener una vista ampliada del gréfico de puntos.
Plot Type (Tipo de grifice): seleccione Density Plot {Grafico de densidad) o Decaying Plot (Grifico de
descomposicion). El software establece por defecto Density Plot (Grafico de densidad), que muestra una
acumulacién constanie de sucesos. Los colores que contrastan indican un aumento de densidad. Decaying Plot
(Grafico de descomposician) traza Onicamente los Gltimos 100 sucesos.

' Density Plot (Grafico de densidad) permite 1a eliminaci6n visual de los valores de datos que se
consideren insignificantes. Luminex recomienda recopilar los datos en modo Density Plot (Grafico
de densidad) para cbservar todos los sucesos recopilados. Salo puede ver Decaying Plot (Grafico
de descomposicion) durante la adquisicion del lote.

clic con el boldn derecho dentro del area del grafico de puntos para acceder a las siguientes opciones:
tegistro): muestra un registro de los proceses del sistema. Este registro incluye la siguiente informacién:
..+ Date (Fecha)
‘4. . Message (Mensaje)
Code (Codigo}

xPONENT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario del software

Las entradas del registro que indican advertencias estan resaltadas en amarillo. Los errores estan resaltados en rojo, Las demas
entradas del registro no estan resaltadas, Haga clic en el boton de maximizacion para ampliar ja visia del registro. El registro se
expande hasta abarcar la ventana completa. Haga clic en el botén de minimizacion para volver al tamario estandar.

Save Image {Guardar imagen): abre un cuadro de didlego Save As (Guardar como) para guardar una captura de pantalla.

Details (Detalles): abre la pestafia Results (Resultados) para permitir mas analisis y resultados. Para obtener mas
infermacion, consulte “Results tab (pestafia Resultades)” en la pagina 31.

Progress (Progreso): haga dic en esta opcion para observar et progreso en tiempo real de la adquisicion de pocillo. Los nimeros
de analitos se muestran en un grafico de barras dindmico a medida que se adquieren. La bama de desplazamiento de la parte
inferior de la pantalla Progress (Progreso) permite desplazarse por la lista de analitos.

* Maximize {Maximizacién): amplia la pantalia Progress (Progrese) para que abarque toda la ventana,

* Zoom (Acercar): permite observar de cerca el progreso de los analites,

» Save Image {Guardar imagen}: abre un cuadro de didlogo Save As {Guardar como) para guardar una captura de
pantalla.

+ Default (Por defecto): vuelve a la visualizacién del histograma y del grafico de puntos.

Well Report {Informe del pocillo): muestra una representacion de la placa y el estado de los pocillos adquiridos. Los pocillos
mostraran uno de los tres estados posibles;

* Amarillo: pocillo adquirida, pero el sistema detecta un posible problema (seleccione la pestafia Log [Registro] para
abtener mas informacion).
* Verde: pocillo adquirido correctamente.

* Rojo: adquisicién del pocillo realizada sin éxito; es posible que el sistema se haya detenida, segun las circunstancias
{seleccione la pestafia Log {Registro] para obtener mas informacion).

Default (Por defecto): vuelve a la visualizacion del histograma y del grafico de puntos.

Saved Batches Tab (Pestafia Lotes Guardados)
Utilice esta pestana para abrir un lote que se ha ejecutado y ver sus detalles, exportar, aprobar o repetir el lote,

Completed Batches (Lotes completos): muestra una fista de lotes completos que incluye la informacion de Name {Nombre},
Protocol (Protocolo), Protocol Version (Version de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y User (Usuario) de cada
lote. Esta lista ne incluye los lotes que no se han ejecutado. '
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{Filtro): abre el cuadro de didlogo Filter Setup (Configuracién de filtro).

Filter Setup
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vadro de disloge le permite elegir los lotes guardados que desea ver en la lista Completed Batches (Lotes completos)

las opeiones que aclive o desactive en las sigulentes casillas de verificacion;
Batch Name (Nombre de lote)

Protocol (Protocolo)

Batch Slatus {Estado de lote}

Para uso en diagndsiico in vitro solamente
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Lot ID (ID de grupo)

Kit ID (1D de equipo)
Analyte (Analito}

Sample ID {IC de muestra)
Firs{ Name {Nombre)

Last Name (Apellido)

User 1D (ID de usuario)
Date (Fecha)

Reset {Restablecer); anula 1a seleccidn de todas las casillas de verificacion,

QX {Aceptar): clorra el cuadro de didlogo y guanrda todos los camblos realizados.
Cancel (Cancelar): ciema el cuadro de didlogs y cancela todos los cambios realizados.
Save Pricl {Guardar protocolo): guarda ia informacién del protocolo y del equipo para el lote seleccionado.

Plate Layout (Msefie de placa): abre el cuadro de didlogo Report (informe), que incluye Batch Plate Layout Report
{Informe de disefio de placa dei lote).

et

———rt

[

Approve (Aprobar). abre el cuadro de didlogo Batch Approval Confirmation {Confirmacién de aprobacién de lote) para
aprobar ¢! lote seleccionado. Solo los lotes aprobades se pueden transmitir al LIS. Si su software posee licencia de uso para
LIS, puede transmitir totes al LiS desde la pestafia Sample Results (Resultados de muestra), Una vez aprobado un lote,

el estado del mismo cambiaré a Approved {Aprobado) en la fista Comploted Batches (Lotes con

Exp Results {Exportar resultados): abre ¢l cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para elegir una ubicacién de

exportacién para el archive .CSV que conienga los resullados.

Import {Importar): abre el cuadro de disiogo Open (Abrir) para elegir el archivo de lote {.mdf) que desee importar. Sel
Include Raw Flles {LXB) {incluir archives sin procesar [LXB]) para importar también el archive de datos sin proce:

Export {Exportar): abre el cuadro de didlogo Export Batch (Exportar lote) para elegir una ubitacidn para el archivo de lote
(.mdf). Seleccione Include Raw Files (LXB) (Inclutr archivos sin procesar {LXB]} para incluir el archivo sin proces

exportacién, Selecclone Overwrite {Sobrescribir) para sobrescribir los archivos ya existentes.

Replay (Repetir): abre el cuadro de didlogo Select Replay Mode {Selecelonar modo da repeticidn),

Repila un lote para repetir los archivos de datos sin procesar de microesferas. Los archivas de datos de microesferas se
repeliradn con fa puerta, el analito, {a configuracién de andlisis y ¢! disefio de placa seleccionado en el prolocolo. Las

configuraciones de tipo de microesfera, volumen, tiempo de espera, caleniador XY y ganancia de indicador n
Open (Abrir): abre ia pestafia Results {Resultados). Utilice esta pestafia para ver los resultados guardados

30 Para uso en diagndstico in vitro solamente
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Its tab (pestafia Resuitados)
1A 20, Results tab (pestafia Resultados)
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sults tab (pestafia Resultados) incluye los mismos botones Save Image {Guardar imagen), Progress (Progreso) y
teport (Infarme del pocillo) que la pestaiia Current Batch (Lote actual), Para obtener més informacién sobre estos
15, consulte "Current Batch Tab (Pestafia Lote actual)” en la pagina 25. Los sigulentes botones se afiaden a la pestafia
ts {Resultados):

Formula (Férmula): abre el cuadro de didlogo Change Analysis {Cambiar andlisis} con una lista de los analites
utilizados en el lote. Haga clic en un anafilo para abrir el cuadro de dislogo Analysis Settings (Configuracién de
andllsis} y selecclonar una nueva configuracion de anélisis para el analito. Para obtener mas Informacién, consulte
“Creacién de un rmudlllote” en ta phgina 76,

Approve {Aprobar]): abre ef cuadro de dislogo Batch Approval Confirmation (Confirmaclon de aprobacién de
lote), guo contiena los dates de los analitos seleccionados en la pastafia Results (Resultadas}. Haga clic en Yes (Sf)
para aprobar el lote. El cuadro de didlogoe confirma ka aprobacién.

Validate (Validar): valkta toda una fila o celda selecclonada en la tabla Results {Resultados). Las filas o celdas
promedio no se pueden selecclonar. Si no ha seleccionado un elemento o el elemento seleccionado no liene que
validarse, aparecers un cuadro de didlogo con una adverlencla.

invalidate (Invalidar). invafida toda una fila o celda selecclonada en la tabla Results {Resultados). La seleccion se
volvera de color rojo cuando se haya invafidado. Seleccione el mismo elemento y haga clic en Validate (Vatidar) para
eliminar e estade de invalidacién,

Anatyze {Analizar): analiza los datos que se hayan invalidado. Este bottn solo aparece s1 ha hecho clic en Invalidate
{Invalldar} en una parte de los datos o si ha hecho clic en Validate (Vatidar) en una parte invalidada de los datos,
Esta opcldn analizara los datos nuevamente sin el estandar invalidado,

Close (Cerrar): ciema el lole y vueive a abrir la pestafa Saved Batches {Lotes guardados),

Para uso en diagndstico In vitro solamente N
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Settings Tab {Pestaiia Configuracién)

Ulilice esta pesiaha para ver los par&metros de adquisicién del lote guardado setecconado e Imprimir e Informe de configuracién
del lote.

EIGURA 21, Settings Tab (Pestafia Configuracién)
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Page (Pégina): permite desplazarse por ¢f Informe Batch Settings {Configuracién de lote).

Save (Guardar): abre el cuadro de dislogo Save As {Guardar como) para guardar el informe Batch Settings (Configuracién
de lote). Selecclone una ubicacién y haga clic en OK (Aceptar) para guardar el archivo. EI tipo de archive que se guarda por
defecto es un archivo .pdf.

Print {Imprimir): imprime &! Informe.
Ciose {Cerrar); vuelve a la pestafia Saved Baiches (Lotes guardados),

Log Tab (Pestafia Reglstro)
Esta pestafia muestra un reglstro de la actividad producida durante la adquisicidn del lote seleccionado.
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estafia muestra ia sigulente Informacion sobre cada actividad:
Dale (Fecha)
Message (Mensaje)
Code (Cddigo)

viradas del regisiro aparecen en amarillo si se ha adquirido un pocille pero $e ha producido un pesible problema.

cen en rojo si se ha preducido un problema durante 1a adquisicién.
‘Imprimir): imprime el registro.

t (Expartar): abre el cuadro de dislogo Save As (Guardar como) para guardar el archive de registro del lote.
sone una ubicacidn y haga dlic en Save (Guardar).

{Cerrar): vueive a abrir Ia pestafia Saved Batches {Lotes guardadas),

ile Details Tab (Pestafia Detalles de la muestra)
esta pestafia para ver los resuliados de la muestra.

xPONENT® 3.1 Rev. 2 Marw_. se! ustrario del software
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FIGURA 23, Sample Dotails Tab (Pestafia Detalles do la muestra)
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Arrows (Flechas): permiten desplazarse por los detalles de la muestra.

Transmit (Transmitir): para kos sistemas configurados para la transmisidn a un LIS, sefecclone un solo analito o la muestra
complela, y haga dic en Transmit (Transmitir} para enviar los resultados.,

Ctose (Cerrar): vuelve a abrir la pestana Saved Batches (Lotes guardados).

LIS Results Tab (Pestafa Resultados de LIS)
Esta pestafia muestra los lotes guardados que contengan muestras de LIS,
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{Fittro): abre el cuadro de didlego Filter Setup (Configuracidn de filtre).

{Borrar): haga clic aqui para desactivar el filtro,

‘teted Samples {Muestras completas): muestra la informacion de Name {(Nombre), Protoco! {Protocolo), Sample
: (Nimero de muestras), Date (Fecha), Status (Estado} y User {Usuario) de cada lote incluido en esta lista,

M—m s 6 vere TR et SRR
-------— Lo oo ENEREIER
it

mit {Transmitir): transmite un lote a un LIS, si xPONENT os!a conectado a uno,

& (Detafles): abre la pestafia Sample Oetails (Detalles de la muestra) para ver los resuliados de la muestra.

wts Tab (Pestafia Informes)
esia pestafia para ver, generar ¢ imprimir informes.

Para uso an diagnéstico In vifro solamente
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Listas Report {Informe) y Type (Tipo). Seleccione un informe de una de las siguientes categorias:
* Batch Reports (Informes de lote): aparece una lista de lotes debajo de la lista Type (Tipo). La lista Induye la
Informacién de Name {Nombre), Protocol (Protocoto), Protocol Version (Verslén de protocolo), Date {Fecha),

Status (Estado) y User (Usuarlo). Seleccione un protocolo y después haga dic en Generate {Generar) para generar
el informe,

» Calibration and Verification Reparts {Informes de cnluhraclén y verificacidn): muestra una lista de calibraciones y
verfficaciones. Effja entre las siguienies selecciones:
* CAL1
+ MagCAL1
= CALZ
* CON1
= MagCON1
* CONZ2

Sefeccione un componente de calibracidn, una fecha de la lista Date (Fecha) y haga clic en Generate {Generar) para generar
el informe.

* Performance Verification Reparts (Informes de verificacion de funcionamiento): muestra dos fipos de informe.
Elifa entre las siguientes opciones:
* Condensed {Resumido)
* Detailed (Detallado)

3B Para uso en dsagnésﬂoo in vitro solamente
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sione un tipa de informe, un rango de fecha de la lista Date (Fecha) y haga clic en Generate (Generar) para generar el

8

System Log Reports (Informes de registre del sistema): muestra una lista de informes de registro del sistema.

Elija entre las siguientes selecciones:
« All {Todos)
* Maintenance (Mantenimiento}
* Security {(Seguridad)
= Waming and Errors (Advertencias y errores)

sione un informe de registro del sistema, una fecha de la lista Date {Fecha) y haga clic en Generate (Generar) para

ar el informe.

« Advanced Reports (Informes avanzados): activa una scla opcian, User Report (Informe de usuario), en la lista.

chic en Generate (Generar) para generar el informe.

ocols (Protocolos)

jina Protocels {Protocolos) permite afiadir estandares y controles., Esta pagina confiene [as siguientes pestafias:

Protocels (Protoeclos)

Settings {Configuracion)

Analytes (Analitos)

Plate Layout (Disefio de placa)

Stds & Ctris (Estandares y controles)

scols tab (Pestana Protocolos)

esta pestana para importar, exportar o eliminar un protocole. También puede afadir informacién nueva de estandares y/
roles de andlisis con alguno de los protecolos instalados.

FIGURA 26. Protocols tab (Pestafia Protocolos)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

* Instatled Protocels (Protocolos instalados): muestra los protocolos instalados. La lista incluye la informacion
de Name {Nombre), Verslon {Versidn), Manufacturer (Fabricante) y Date {Fecha) de cada proiocolo,

= New Std/Ctrl {Nuevo estandaricontral): abre la pestafia $td/Ctrl Details (Detalles de controllestandar). Para
obtener mas informacién, consulte “Stds & Cirls Details Tab {Pestafia Detalles de controi/estandar)” en la pagina 41,

* Plate Layout (Disefio de placa): abre el cuadro de didlogo Report (Informe), que incluye Plate Layout Report
{Informe de disefio de placa). Para obtener mas informacian, consulte “Saved Batchas Tab (Pestafia Lotes Guarda-
dos)” en |a pagina 28,

Para uso en diagndstico in vitro solamente

a7 38 Para uso en diagnéstico in vitro solamente




=NT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario del software -

Pty {ormd Rvpas
Formurt,  uie miie £d Povmatt ik W
Furky

ot 3
LR IERERE
) [}
1 -]

al iy o

1 (Eliminar}): abre ¢ cuadry de dijlogo Detete Protocol (Eliminar protocolo}, que pemnite borrar un protocolo seleccionado
sta Installed Pratocol (Protocolo instalado). Haga clic en Yes (Si) para efiminar el protocolo seleccionado,

t (importar): abre el cuadro de didloge Open (Abrir) para seleccionar el protocolo {archivo .Ixt} que desee importar.
sione el archive de protocolo que desee importar y haga clic en Open {Abrir),

t (Exportar): abre el cuadro de didtogo Save As (Guardar comao) para exportar el protocoio seleccionado. Seleccione
vicacidn de exportacidn y un nombre, y haga clic en Save (Guardar).

Ver): abre la pestafia Settings (Configuracion} para visuattzar el protocolo. Haga dic en Next (Siguiente) para it a la pestaRa
tes (Analitos} y haga dlic nuevamente en Next (Siguiente) para ir a la pestafia Plate Layout (Diseno de placa). Haga clic en
{Cerrar) en cualquiera de las ires pestafias para voiver a la pestafia principal Protocols {(Protocolos) o haga clic en Back

r} para regresar a la pestafia anterior, La opcidn View (Ver) no permite cambiar la configuracién del protocoio.

& Ctris Tab (Pestana Estandares y controles)

esta pestafia para effminar, edilar, exportar, importar y crear estindares y coniroles.

Para uso en diagnadstico in vitro solamenie 39

*PONENT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario det softwara

it vt dond i
oms € Mautoar Ty & A YT ER v it T S vt

Esia pestana contiene lo siguiente:

Create New Std/Ctrl Lots (Crear grupos de controlestandar nuevos): abre la pestafia Std/Ctrl Details {Detalles de

controlfestindar) para crear un nuevo grupo o equipo, Para abtener més informaclon, consutte *Stds & Cirls Details Tab
(Pestafia Detalles de controNestandar)® en 1a pagina 41.

Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalades): muestra la Informacién sobre los equipos y grupos instaladas
aclualments en el sistema.

* Show (Mostrar): haga clic en StdiCtrl Kits Only {Solo equipes de control/esténdar o Al Lots (Todos los grupos)
para elegir lo que desee visualizar,

* Group lots from the same Std/Cird Kit together {Reunir grupos del mismo equipo de controlfestandar); seleccié-
nelo para reunir los grupes del mismo equipo.

Seleccione All Lots (Todos los grupos) en Show {Mostrar) para ver la slguiente informacion sobre cada grupe Instalado:
Reagent (Reaciivo}

Lot # (N.* de grupo)

Expiration (Fecha de caducidad)

Name (Nombre)

Manufacturer (Fabricante)

Protocol (Protocolo)

Verslon (Versidng

Sta/CiA Kit# (N.* de equipo de control/estandar)

Std/Cirl Kit Name (Nombre del equipo de controlfestandar}

40 Para uso an diagndstico in vitro solamente
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sione StdiCtrl Kits Only (Solo equipos de control/estandar) en Show (Mostrar) para ver la siguiente informacion
los equipos de controlfestandar instalados:

Std/Ctr Kit # (N.° de equipo de controlfestandar)

Std/Ctrl Kit Name (Nombre del equipa de controliestandar)

Expiration {Fecha de caducidad)

Manufacturer (Fabricante)

Created with Protocol (Creado con el protocolo)

Version (Versién)

1 (Eliminar): elimina un grupo seleccionado. Se abre el cuadro de dislogo Delete Lot{s) Confirmation {Confirmacion para
ar grupos). Haga clic en Yes (Si} para eliminar el grupo.

Iditar): abre la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de control/estandar) para editar la informacion del grupe.

t (Exportar): abre el cuadro de diglogo Save As {Guardar como) para exportar el grupe seleccionado. Seleccione una
ii6n para guardar el archive de grupo v haga clic en Save {Guardar).

t {(iImportar): abre el cuadro de didlogo Open {Abrir). Seleccione el Std/Ctrl Kit (Equipo de contrellestandar) o el
0 de grupo que desee impartar y haga clic en Open (Abrir).
& Ctrls Details Tab (Pestana Detalles de controlfestandar)

Hafia Std/Ctd Details (Detalles de controlfestandar) permite crear ¢ editar un grupo de control y de estandar, También
reunir un grupo como equipo.

9, Stds/Ctris Detaij estaf
Luminex.
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Esta pastafia contiene lo siguiente:

Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de controllestindar). abre el cuadro de didlogo Select Std/Ctrl Kit {Seleccionar equipo
de controliestandar). El cuadro de didlogo muestra Std/Ctrl Kit Lot # {N.° de grupo de equipo de control/estandar), Std/
Ctrl Kit Name (Nombre de equipo de controllestandar), Expiration (Fecha de caducidad) y Manufacturer (Fabricante)
del equipo. Seleccione un equipo de controlfestandar de la lista y después haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de
dialago. La informacidn det equipo se mostrara en tos cuadros a la derecha det botén Apply Std/Gtrl Kit {Aplicar equipo de
controlfestandar). El equipo seleccionado debe estar asociado a Jos mismos nombres de analitos.

Haga clic en los cuadros Name (Nombre), Std/Cirl Kit Lot # (N.* de grupo de equipo de controllestindar), Expiration
{Fecha de caducidad) y Manufacturer {Fabricante), y escriba la informacion.
Assay Standard (nformation {Informacién de estandar de analisis): muestra los reactives estandar seleccionados en una

lista. La lista muestra Reagent (Reactive), Name (Nombre), Lot # (N.® de grupo)}, Expiration {Fecha de caducidad),
Manufacturer (Fabricante} y el valor de concentracion previsto de cada analito.

* Apply 5td Lot (Aplicar grupo de estidndar): abre el cuadro da dialogo Select Lot (Seleccionar grupo}. Seleccione
un grupo de ia lista y después haga cltic en OK (Aceptar) para aplicar ¢l grupo.

» Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal a los campos Reagent (Reactive), Name
{Nombre), Lot # (N.° de grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y Analyte (Analito). Para escribir un valor en
estos campos, haga doble clic sobre los mismos y después utilice una de las dos flechas de Apply Values (Aplicar
vaiores) para aplicar el valor en harizontal o vertical a la lista de analitos.

NOTA: La lista Dilutton {Dilucién) y el botén Apply Dilution (Aplicar dilucién) sclo aparecen si se ha

seleccionado un andlisis cuantitativo.

+ Dilution (Dilucién): contiene las siguientes opciones de dilucidn:
¢ 1:2: reduce a la mitad e estAndar de cada iteracién previa. .
* 1:10 (Log) (1:10 {Registro]): calcula un valor de un décimo del estandar de cada iteraeién previa.
= 1/2 Log {1/2 registra): crea una diiucion de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 {registro} de cada iteracion previa,
* Como opcidn, escriba un nimero para su propio factor de dilucidn,

* Apply Dilution (Aplicar dilucién}. aplica la dilucion seleccionada en la lista Ditution (Dilucién).

NOTA: Haga clic en un encabezade de columna para modificar la disposicidn de la pantalla.

NOTA: Haga clic en el encabezado de la columna Reagent (Reactivo) para cambiar el orden de los

valores del estdndar mas alto al estandar numero uno. Esto resulta Otil para aplicar diluciones en

las que el Ultimo estandar sea el estandar méas alto.
Assay Controf Infformation {Infermacién de ceontrol del analisis): enumera los reactivos de control seleccionados. La lista
muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot Number (Nimero de grupo}, Expiration (Fecha de caducidad) y
Manufacturer (Fabricante). Se puede utllizar la informacion existente del grupe de contro! o intraducir manualmente
infarmacién nueva.

* Apply Ctrl Lot {Aplicar grupo de contrel): abre el cuadro de didlogo Select Lot {Seleccionar grupo). Seleccionem
grupa de la lista y después haga clic en OK {Aceptar).

* Show Value (Mostrar valor). Expected {Prevista), Low (Baja) y High (Alta} establecen la concentracién aceptable
previsia, mas baja @ mas alta det analite de la muestra.

* Apply Values (Aplicar valores}: aplica un valer en vertical u horizontal a |a Bsta de analitos.

Cancel {Cancelar}: vuelve a abrir 1a pestaia Protocols (Protocolos).
Save (Guardar): guarda la informacion del grupo y equipo del protecolo seleccionado.
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itenance (Mantenimiento)

ta pAgina Maintenance (Mantenimiento) para realizar el mantenimiento y la calibracién de su sistema. Esta pAgina

ne las sigulentes pestafias:
Aato Maint (Mantenimiento automético)
Lot Management (Gestidn de grupos)
Cmds & Routines {Instrucciones y rulinas)
Probe & Heater (Sonda y calentador)
System Info (Informacidn del sistema)
System Status (Estado del sistema)
Schedule (Programacion}
Support Utltity {Ulilidad de soporie)

Maint Tab (Pestaia Mantenimlento automéatico)
estafia contiene las nutinas que permiten inicializar, verificar y realizar el mantenimiento del analizador.
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1ated Maintenance Options (Opclones de mantenimiento automético): incluye botones para las rutinas de mantenimiento
: uifiizan con mayor frecuencia en la maquina. Seleccione una de las siguienles opciones:
System Initiallzatlon (Inicializacién del sistema): seleccione esta rutina para inicializar el sisterna,
Performance Verification (Verificacién de funcionamiento): selecclone esta rutina para utllizarla con el equipo de
verificacidn de funcionamiento,
Calibration/Verification {Callbracion/Verificacidén): seleccione esta rutina para utilizarla con el equipo de calibracién
y verlficacién,
System Shutdown (Apagado de! sistema): seleccione esta nidina pare ejecutar un apagado predefinido del sistema.
Alcohol Flush (Evacuacion con aicohol): seleccione esta rutina para ejecutar una sola evacuacidn con alcohol.
Sanitize (Deslnlcctar) selecciane esta rutina para ejecutar una instruccidn de desinfeccidn.
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Las instrucciones de estas rutinas se muestran en la lista de Instrucciones debajo de los botones.

Command (Instruccidn): esta lista se utlliza para ver el nombre de la instruccién actual, la ubicacién del pocillo, su estado yia
informacién sobre la instraccién. En el cuadro aparecen tnicamente las instrucciones actuales,

Reagents {Reactivos): muestra los reactivos y las ubicaciones de los podiitos necesarios para ia rulina sefecclonada. Puede
seleccionar ¢quipos para las rutings en las listas Calibration Kit (Equipo de calibracién) y Performance Verification Kit
(Equipo de verificacién de funcionamiento). En la seccién inferior derecha del drea Reagenis {Reactivos) se encuentra una
representacién de la placa de mantenimiento automatizado. Coloque 105 reactivos en los pocillos de la placa de mantenimients
automético de la misma lorma en que se encueniran ublcados en la representacion.

Report (Informe): abre la pestafia Reports (Informes) y muestra la seleccién Performance Verification Reports (Informes

de verificacién de funclenamlento} en la lista Report (Informe): Consutte *Reports Tab (Pesiafia Informes)” en la pagina 35.

tmport Kit {Impertar equipe): abre el cuadro de didlogo Import Calibration or Performance Kit (Importar equipo de
calibracién o funclonamiento), Seleccione un equipo y haga clic en Open (Abrir} para importarto.

Run (Ejecutar): inicia la rutina selecclonada,

Lot Management Tab {Pestafa Gestién de grupos)
Utilice esta pestafia para administrar los equipos de calibracién y verificacian,
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Active Reagents (Reactivos actives): utilice esta seccién para camblar los equipos de calibracién o verificacién de
funcionamiento, los niimeros de grupos y las fechas de caducidad, asi como para efiminar un equipo.

* Calibration Kit {Equipo de calibracién): seleccione un equipo da calibracitn de esta lista. Los detalles del equipo
selecclonado aparecen en los campos Lot Type {Tipo de grupo), Active Lot Number (Nimero de grupo activo) y
Expiration Date (Fecha de caducidad).

*+ Performance Veriflcation Kit {Equipo de verificacién de funclonamlente): selaccione un equipo de verificacién de
funcionamiento de esta lista. Los detalles del equipo selecclonado aparecen en los campes Lot Type (Tipo de grupo),
Active Lot Number (NUmero de grupo activo} y Expiration Date {(Fecha de cadugidad).

|
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Delete Kit {Eliminar equlpo): estos botones eliminan el equipo de calibracién o verificacién de (uncionamiento que
haya setecclonado.

Active Lot Number {NOmero do grepo activo): seleccione de fa lista un nirmere de grupo activo para el reactivo
seleccionado,

sails {Detalles del grupo): muestra la informacion del grupo para ef reactivo seleccionado en la secclién Active
ints (Reactivos activos).

Lot Type (Tipo de grupo): muestra el tipe de grupo seleccionado en la seccitn Active Reagents (Reactives activas)
de la izquierda,

Lot # (N.* de grupo): muestra el nitmero de grupo selecclonado en la seccidn Active Reagents (Reactivos activos)
de la izqulerda.

Expiration [Fecha de caducidad): muesira ia fecha de caducidad del fipo de grupo seleccionado en ta seccidn Active
Reagents (Reactives activos) de 1a izquierda.

Calibrator {Calibrador); si selectiona un reactivo de calibracién, la tabla Lot Details (Detalles del grupo) muestra la
informacién sobre Channel (Canal) y Target {Objetivo),

Target Verifier (Verificador de objetivo): s selecciona un reactivo de verificacién, [a tabla Lot Details (Detalles del
grupo) muestra la informacién sabre el objetive.

t Kit {Importar equipo): abre el cuadro de didlogo Impert Callbratlon or Performance Kit (Importar equipo de
aclén o funclonamiento) para importar un equipo.

1 {Importar). abre el cuadro de didlogo Import Calibrator or Verification Lot {Importar grupo de catlbraclén o
:acién) para importar un grupo.
t (Exportar); abre el cuadro de dislogo Export Calibrator or Verification Lot (Exportar grupo de calibracién o
:acion) para exportar un grupo,

Tlew [ARadir nueva): afiade un nueve grupo, Aflada la infarmacian en la seccién Lot Detalts {Deta¥es del grupo} a la derecha
‘entana, Introduzea los vatores Lot # (N.* de grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y objetivo en los cuadros y campoes
pordientes. Haga ciic en Save (Guardar) para guardar el grupo o seleccione Cancel (Cancelar) para cancetar |a entrada.

5 & Routines Tab (Pestaiia Instrucciones y rutinas)

esta pestafia para crear una rutina o para editar, eliminar o ejecutar una futina o instruccién seleccionada. Tamblén
ejecutar una o mas Instrucciones de mantenimiento guardandotas o no come rutina,

canlienen ProClin®, que puede causar una reacckn alérgica. Utilice un equipo

PRECAUCION: Elliquido envolvents y ta sotucitn donde se almacenan las microesferas
1 E
. de proteceidn personal, Incluidos guantes y gafas de seguridad.
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Esta pestafia contiene lo siguiente:
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Routine Name (Nombre de la rutina): esta lista de rutinas e instrucciones predefinidas se puede utilizar para e! mantenimiento
del sistema. Algunas de estas instrucciones {ambién eslén disponibles en fa pestafia Aute Malnt (Mantenimiento automatico),
Ademas, en esta pestafia puede crear nitinas que apareceran en la lista Routina Name (Nombre de ta nutina) una vez qua las
haya guardado. Para crear una nrlina, empiece con None {Ninguna) y aflada las instnicclones que desee. Tamibién puede modificar
una rutina de Luminex y guardara como una nueva nufina. Selecciens una de las siguientes nutinas:

+ Alcohol Flush {Evacuacién con alcohol) (Luminex)

= Daily Instrument Shutdown (Apagado diasic del instrumento) (Luminex}
Daily Instrument Startup (Inicio diaro del instrumento) {Luminex)
Fluidics Maintenance {Mantenimiento e fluidos) (Eumninex)

None (Ninguna)

Prepare for Storage {Preparar para el almacenamiento) (Luminex)
Remaove Alr Bubbles {Eliminar burbujas de aire) {Luminex)

Remaove Clog {Eliminar atascos) {Luminex)

Revive After Storage (Reactivar después del almacenamienio) (Luminex)
Sanilize (Desinfeciar) (Luminex)

Weekly Maintenance (Mantenimiento semanal) (Luminex)

Commands (Instrucciones): esta seccién contiene las sigulentes instrucciones:

* Wash (Lavar): envia agua destilada a través de las lineas de liguidos del sistema. Extrae el liquido de un pocillo o de!
depdsito, y lo hace pasar a través de todo el sistema hasta el recipiente de desechos.

* Soak {Empapar): evila la formacidn de cristales de sal en la sonda debido a la exposicidn al aire. Al e
se reemplaza el liquido envolvente de la sonda por agua. Debe ejecutar la funcidén para empapar al

El sistema utiliza por lo menss 250 pl de agua destilada.
* CAL1: calibra DD, CL1 y C12 para microesferas xMAP originales no magnéticas.
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CON1: verifica DD, CL1 y CL2 para microesferas xMAP originales no magnéticas.

Alcohol Flush (Evacuacién con alcohel): elimina las burbujas de aire de la cubeta y de los tubos para muestras con
70% de isopropanal o 70% de etanol. La evacuacidn con alcohel tarda aproximadamente cince minutes. Alcohal
Flush {Evacuacidn con alcohol) utifiza £l depdsite Luminex XYP porque solo alli puede colocarse la castidad de
liquido necesaria para limpiar el instrumento.

warm-up (Calentar): calienta el sistema para preparar el sistema dptico antes de la adquisicion de muestras. El sisterna
comienza a calentarse autornaticamente cuando se enciende. El procesa requiere aproximadamente freinta minutos.
Debera utilizar 1a instruccion Warm-up (Calentar) si el sistema pemmanece inactivo durante cuatro horas o méas.
MagCALY: calibra DD, CLt y CL2 para microesferas MagPlex.

MagCON1: verifica DD, CL1 y CL2 para microesferas MagPlex.

Sanitize {Desinfectar): utiliza el area de reactivo fuera de placa porque solo en este recipiente puede eolocarse la
cantidad de liquido necesaria para desinfectar el instrumento, La instruccion Sanitize (Desinfectar) realiza una funcion
similar a ka de la instruccidn Alcohol Flush (Evacuacian con alcohel) pero utifiza entre un 10% y 20% de solucién de lejia
de uso doméstico y agua para descontaminar las lineas y la cubeta para muestras después del contacto con peligro
biolégica, Realice una desinfeccién como parte de su rutina diaria de apagado después del contacto con peligro biolagico.
Prime {Gebar): elimina el aire de los conductos de liquidos del sistema; para ello, extrae el liquido envelvente del
contenedor de dicho liquido. No necesita suministrar 1a solucién desde una placa.

CAL2: calibra indicadores {RP 1) xMAP.

CON2: verifica RP1 a PMT normal y alto para todos los tipos de microesferas xMAP,

Drain (Drenar): ayuda a eliminar residuos de la parte inferior de la cubeta durante la resolucién de problemas. No es
necesario suministrar la solucién. El drenaje tarda aproximadamente dos minutos y debe ir seguida de una evacuacién
con alcohol con iscpropanol al 70% o etancl al 70%. Todo fiuido que se drena de! sistema se deposita por defecto en ef
depdsito Luminex X¥P. Sin embargo, puede configurar el sistema para drenar a un pocille sin utilizar de la placa de
microvatoracin. La funcién de drenaje normalmente expulsa 125 pl de fluido.

Backflush {Reflujo}: elimina las obstrucciones de los conductos por los que circulan los liquidos; para ello, exirae el
fiquide envalvente del contenedor de dicho liquide. No es necesario suministrar la sofucion.

Self Test {Auteprueba): realiza un autodiagndstico para verificar el funcionamiente correcto del sistema y de todas las
operacionss.

v Deberia realizar una Self Test (Autoprueba) como parte de su mantenimiento semanal
programado.

dic en una instruccion para afadirla a una rutina nueva, para modificar una rutina existente o para ejecutar una sola

'cibn. Aparecera en la imagen de placa a la derecha de Commands {Instrucciones), También puede seleccionar primero
ricacion; de este modo la instruccion se colocard donde elija. Para cambiar la ubicacién de una instruccién en una placa,
ione 1a instruccién en Cemmand Sequence (Secuencia de instrucciones) y después haga clic en un pocillo o depdsito
ite en la imagen de la placa.

\: Cuando medifigue una rutina existente, al afiadir o eliminar una instruccion, el nombre por defecto
de la rutina sera None (Ninguna} en et menl desplegable Routine Name {Nombre de la rutina} y
aparecera el botén Save As (Guardar come}. Recuerde guardar la nueva rutina para que esté
disponible para usos futuros.

1and Sequence {Secuencia de instrucciones): cuando selecciona una rutina, las instrucciones individuales en la rutina
sen ordenadas en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones}. La fista incluye et nombre de cada
;cidn, la ubicacion, el estado e informacion adicional.

(Borrar): elimina la instruccitn resaltada en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones).
All {Borrar todas): elimina todas las mstrucciones de la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones).

1 {Informe}: abre la pestafia Reports (Informes) con la opcién Calibration Summary (Resumen de calibracién)
jonada en la lista Report (Informe). Haga clic en Generate (Generar) para ver et informe seleccionado.

t (Importar): muestra el cuadro de didlogo Open {Abrir) para seleccionar un archive de rutina {Ixd) para importar.
sione un archivo y haga clic en Open (Abrir) para importarlo.
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Export (Exportar): abre el cuadre de didloge Save As (Guardar come) para especificar un nombre de archivo y una
ubicacion para guardar e archivo de Routine (Rutina}.

Save As [Guardar como): abre el cuadro de didlogo Save Routine {Guardar rutina). Seleccione un nombre para guardar la
rutina. Después de guardara, |a rutina nueva aparecera en la lista Routine Nama {(Nombre de la rutina). Este botén solo
aparece si se ha creado una nueva rutina,

Cancel {Cancelar): cancela fos cambios reafizados en la ubicacion por defecto de una de las instrucciones de Command
Sequence {Secuencia de instrucciones). Haga clic aqui para cancelar los cambios. Este botén solo aparece si se han
realizado cambios en |a secuencia de instrucciones.

Delete (Eliminar): abre el cuadro de disioge Delete Maintenance Routine Confirmation (Confirmacién de eliminacién
de rutina de mantenimiento). Haga clic en Yes (Si) para eliminar la rutina. Una vez eliminada, ya no aparecera en la lista
Routine Name (Nombre de la rutina). Este boton aparece si ha seleccionado una rutina que ne sea de Luminex en la lista
Routine Name {(Nombre de la rutina).

Run (Ejecutar): gjecuta la rutina o instruccién seleccionada.

Probe and Heater Tab (Pestafia Sonda y calentador)
Utilice esta pestafa para establecer |a altura de la sonda y la configuracion del catentador de placa.
EIGURA ab

- q
TERN D LBLT

Move Probe Down (Mover la sonda hacia abajo): mueve [a sonda hacia abajo en los pocillos especificados.,
Plate Type (Tipo de placa): define la seleccion de una placa de 96 pocillos o una placa de mantenimiento automatico.

Plate Image (Imagen de {a placa): identifica la ubicacién que se va utilizar para ajustar la altura de la sonda. Al hacer clic en
un pocillo, se seleccionara y se marcara con un punto azul.
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Heater {Calentador de placa): establece la temperatura de la placa segin el nimero introducido en el cuadro de didlogo
'mperature (Establecer temperatura). Las flechas hacia amiba y hatia abajo permiten ajustar la temperatura en
sentos de medio grado y Apply {Aplicar} acliva el ajuste. Las lemperaturas actual y objetive aparecen en la parte inferior
a seccion.

NOTA: Elrango de temperatura se encuentra entre 35°C y 60°C.

. ADVERTENCIA: Tengaen cuenta que el calentador de placa se puede calentar mucho y
% causar jesiones. Manipulelo con cuidado después de calentatio,

am Info Tab {Pestafia Informacién del sistema)
esta pestaia para ver la informacion y los diagnésticos del instrumento Luminex.
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estafia contiene la siguiente informacién:

Software

Version (Version)

Operating System (Sistema operativo)

Licensing (Licencia)

Instrument Type (Tipo de instrumento)

Serial Number (NOmero de serie)

Firmware Version (Version de firmware)

XY Serial Number {Nimero de serie de XY}

XY Firmware Version {(Versién de firmware de XY)

xPONENT® 3.1 Rev. 2 Mamw._. del usuario del software
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XYP Heater Temperature (Temperatura del calentador XYP)
Alr Pressure (Presion del aire)

Sheath Pressure (Presion del envolvente)

Calibration Status (Estado de calibracién)

Last CAL1 Calibration (Ultima calibracion CAL1)

Last MagCAL1 Calibration {Ultima calibracion MagCAL1)
Last CAL2 Calibration (Uttima calibracién CAL2)

Last CON1 Verification (Ultima verificacién CON1}

Last MagCON1 Verification (Ultima verificacién MagCON1)
Last CON2 Verification (Ultima verificacidn CON2)

Delta Calibration Temp {Temperatura de calibracién delta)
System Temperature (Temperatura del sistema)

DD Temperature (Temperatura de DD)

CL1 Temperatuse (Temperatura de CL1}

CL2 Temperature (Temperatura de CL2)

CL1 Voltage (Voltaje de CL1)

CLZ Voltage {Voltaje de CL2)

DD Voltage (Vottaje de DD)

»

RP1 Voltage (Voltaje de RP1): los elementos de esta fista relacionados con la verificacién/CAL, ia calibracién CON y los
contreles tienen une 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 fallade 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 Ultima vez que ejecutd los contreles.
* Not Yet Run {No ejecutado todavia}: indica que este procese no se ha ejecutado aiin en la maquina,

Copy {Copiar}): copia la informacion del sistema en el portapapeles de Windows. Después puede pegarla en un editar de texio

como el Bloc de netas.

Save (Guardar): abre el cuadro de dislogo Save As {Guardar como) para especificar un nombre de archivo y una ubicacton

para guardar el archive de informacién def sistema.

System Status Tab (Pestana Estado del sistema)

Utilice esta pestaria para ver, imprimir y guardar la informacion del registro de estado del sistema. Puede acceder a esta
informacién haciendo clic en el botdn System Status (Estado del sistema) en Supervisor del sistema.

06¢6

b

%
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estafia conliene ko siguiente;

h By Log Type {Buscar por tipo de registro): filtra el tipo de informacion del registro. Select All {Seleccionar todos),
snance {Mantenimiento), Security {(Seguridad} o Warnings and Errors (Advertencia y errores).

h By Log Date (Buscar por fecha de registro): activa el uso de un rango de fechas para visualizar un registro de
ades del sistema.

1ced (Avanzadas): muestra la siguiento informacion adicional en ef registro del sistemna;
Log Type (Tipo de registro)
User ID (1D de usuvario})
Error Level (Nive! de emor}

Reqistro). muestra una [ista con informacién sobre cada proceso del sistema, En esla lista aparece la siguiente
acion;

Log Date (Fecha del reglstro}

Message (Mensaje)

Code (Codigo)

t {Exportar): abre &1 cuadro de diilogo Export System Log (Exportar registro de! sistema). Seleccions un ngmbre y
sicacibn para exportar e reglstro del sislema y haga clic en OK (Aceptar). Seleccione Overwrite {Sobrescribir) para

. icribir un archivo ya exislente. Este botdn exporta el archive en formate CSV.

‘Imprimir): haga clic pa'ra imprimir el archivo de registro.

" [Guardar): haga clic aqui para ebrir el cuadro de disloge Save As (Guardar como). Esta opcién guarda el archivo en

o PDF. Se1ecc5nne un nombre de archivo y una ublcacion para guardar el archive y haga clic en Save (Guardar).
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Schedule Tab (Pestafia Programacion)
Utilice esta pestafia para visuallzar los recordatorios del mantenimiento programado que ¢ analizador debe reafizar,
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La seecién Reminders (Recordatorlos) muastra Subject {Asunto), Reminder {Recordatoric), Next Alert Date (Préxima
fecha de aterta), Alert Time (Hora de alerta) y Notes (Notas). Esta programacién se puede cambiar en la pestaia Schedule
{Programacidn) de la pgina Admin (Administrador). Para obtener mas informacién, censulte *Schedule Tab (Pestafia
Programacién)” en la pagina 65.

Support Utility Tab (Pestaiia Utilidad de soporte)

Uilice esta pestafia para introducir Informacion que serd dtil en caso de que necesite comunicarse con ef serviclo de soporte
técnico de Luminex. En esta pestafia puede introdudir informacién de contaclo y comentarios, asi como ¢rear y exportar un
archivo .zip con los regisiros del sistema y archivos de lotes opcienales. Este archivo se puede enviar al servicio de soporte
técnico de Luminex, que puede utilizar la Infarmacion para resotver problemas.
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{437, Support Utility Tab (Pestafia Utilidad de soporto)

l.uminex h ﬁ:--— - "'“";"“]

Toyrr
—— | . —— — 0
g | - ™
S —
o
e
ey ]
Suiem iy — e
e — T — T e — e ey
[R— LYY Artoers g+ . S bt |
e ¢ o + S Sady Pl fet
N e el & + AL § WU Puby s i
i s ¢ o ogla L . A Y WY Pralag S -
o damt it 4 Do b Wit i — arade Wi
- e c————
Tt oy 2 Rp— .
* gt o Mgl SO .m }

estafia contiene lo siguiente:

(Nombre), Phone (Teléfono), Company (Empresa) y Email (Comreo electrinico): Introduzea la informacion en
cuadros para que el servicio de soporte técnico de Luminex pueda porerse en contacto con usted,

{Ellminar): elimina foda la informackn de los cuadres Name (Nombre}, Phone (Teléfono), Company (Empresa),
(Correo electrénico) y Comment {Comentarios),

want (Comentarias): escriba los comentarios en este cuadio.

le Batch Info (Incluir informacién del lote): incluye la informacidn de un lote seleccionado en la carpeta de
tacidn Support Utility.zip.

: Batch (Selecclonar lote): muestra una lista de todos los lotes. La lista induye informacién de Name {Nombre), Protacol
<colo}, Protocol Versien (Versién de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y Batch ID (iD del fote). Al seleccionar
\, automaticamente se selecciona la casila de verificacion Include Batch info {Incluir Informaclén del lote),

se (Examinar): abre el cuadro de dislogo Browse for Folder (Buscar carpeta), que permite seleccionar una carpeta
stino diferente para el archivo .zip de 1a utilidad.

t (Exportar): abre el cuadro de didlogo Save Support File As {Guardar archivo de soporte como). Seleccione un
‘¢ y una ubicacién para el archivo .zip de soporte y haga clic en Save (Guardar).

1in {Administrador)

lener la licencia correspondiente para visualizar algunas de las ventanas de la seccidn Admin (Administrador).
Agina contiene las siguienies pesiafias:

Systern Setup (Configuracién del sistema)

Group Setup (Configuracién de grupos)

User Setup (Configuracidn de usuaria)

Batch Options (Opciones de lote}

xPONENT® 2.1 Rev. 2 Manu.. del usuario del software
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+ Alert Options (Opciones de alerta)

» CSV Options (Opeiones de CSV)

+ Archive (Archivo comprimido)

= Licensing (Licencla)

+ Schedute (Programaciin}

* Report Options (Opciones de informe)

System Setup Tab {Pestafia Configuracion del sistema)
Utilice esta pestafia para establecer la configuracitn del sistema.
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Application Settings {Configuracién de la aplicacion)

Esta configuracién cambia algunas de las Tormas basicas en las que funciona xPONENT, con respecto a Ias preferencias de la
interfaz grafica de usuaro.

Enable Virtual Keyboard {(Activar teclado virtual): acliva el teclado virtual de la pantaila tActil.

Altow the application to be minimized (Permitir minimizar la apilcacidn): acliva la minimizacién del software, ENT
para poder acceder al escritorio del ordenador. Si esta casilla de verificacion no esta seleccionada, el bottn de m de
la aplicacibn no funcionara.

lgnore user permission when attempting to exit software {lgnorar £| permiso del usuaric al intentar salir Ware):
permite al usuario safir del software xPONENT sin tener en cuenta si este permiso se ha otorgado en la pestana User Setup
{Configuracién de usuario).

Add header when exporting data from grids (Afiadir encabezado al exportar dates desde cuadriculas): amn ’
encabezado de fila af exportar los dalos,
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ettings (Configuracién de LIS)
onfiguracidn solo esta disponible cuando xPONENT se utiliza con un Sistema de Informacién da laboratorio {LIS).
act to LIS (Conectarse a LIS): activa la conexidn con ¢! LIS,

e (Examinar): abre el cuadro de dislogo Browse For Folder (Buscar carpeta). Selsccione una ublcacidn para que el
13 conirole las solicitudes entrantes.

wge Main Navigation buttons {Disposicién de los botones principales de navegacién)

opciones permilen modificar la disposicidn de bos encabezados de La pAgina principal en la parte superior de [a ventana
DNENT.

pe Main Navigation Buttons (Disposicién de los botones principales do navegacién): seleccione o anute la

i0n de las casillas de verificaclon para ver o efiminar los encabazados de la pagina principal. El encabezado de la pagina
(inicio) no se puede eliminar. La pagina Admin (Administrador) no $¢ puede eliminar si no se esta usando una

a de sequridad o si el usuario que ha Iniciado sesién esta configurado como miembro del perfil del grupo Administrator
nistrador). Para obtener mas informacitn sobre la configuracién de usuario, consulte “Group Setup Tab (Pestafa
uracitn de grupos)® en la pagina 55.

ge Main Navigation Button Arrows (Disposici6n de los botones de flecha principates de navegaciédn): haga clic
incabezado de la pagina principal y después haga clic en las flechas hacia arriba o abajo para cambiar el orden de
icién del encabezado seleccionado en la parte superior de la ventana. La pagina Hame (tnicio) no se puede mover;
re aparece como el primer encabezado de la pdgina principal,

it (Por defecto): restaura el sofiware a la disposicitn de encabezados de pagina por defect,

enance Options (Opciones de mantenimiento)
#ceitn muestira los procedimientos que se utilizan al inicializar el sisteama,

m Initialization Procedure (Procedimiento de inicializacién del sist I8 tra las selecclones disponibles para

!
omo el procedimiento de inicializacidn del sislema por defecto. Después de seleccionar una opci6n, haga clic en Save
dar) en la parte infertor derecha de la ventana para guardar la seleccidn como el procedimiento por defecto.

Conversion (Conversién de datos) .
eccidn contlene opelones para usar al convertir datos de una versidn anterior de xPONENT.

{Abrir): abre un cuadro de didlego para seleccionar un archive de datos de una versién anterior del software xPONENT
onverir a la versidn actual, Para obtener informacién sobre los lipos de archive y los procedimientos para convertir datos
os, consulie ta seccidén Data Conversion (Conversién de datos).

il (Cancelar): cancela los cambios realizados en ta pestafia System Setup (Configuracién del sistema),
{Guardar): guarda los cambios realizados en la pestafia System Setup (Configuracién de sistema).

1p Setup Tab (Pestafia Configuracién de grupos)

estafia es accesible solo $i dispone de los paguetes Security (Seguridad) o 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11}, Utilice
estafia para asignar permisos a diferentes grupos de usuarios. Ademas, si dispone del paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR
11), puede solicitar una firma electrdnica para realizar determinadas tareas.

\: Elpaquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11} tamblén proponciona acceso total a kas funciones dal
paquete Secure (Seguro).
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Los vsuarios se distribuyen en grupes. Por consiguiente, estos usuarios poseen permisos olorgados a su grupo. No asigne
permisos directamente a un usuario Individual. En esta pestafia puede reincorporar a los usuarios cuyo acceso al slstema
eslaba blogueado en la pestafia System Login (Inicio de seaién en e sistema). Esta pestafia contiene lo sigulente:

Group Profile (Perfil de grupo): estan predefinidos los siguientes grupos de usvarios.
= Administrator {Administrador)
+ Supervisor
+ Service (Servicio)
= Technician2 (Técnico2)
* Technician1 (Técnicol)
+ Reviewer (Revisor)

El usuario pertenscerd al grupo que seleccione,

Group Features (Caractaristicas del grupo): la lista Group Features (Caracteristicas del grupe) contiene las categorias
de los permisos, Al seleccionar una categoria de la lista, a secclén Features (Caracteristicas) muestra las tareas indhviduales
que forman parle de dicha categoria. Las siguientes calegorias estan disponibles:

+ System Administration (Administracion del sistema)

* Batch Managementi {(Gestién de lotes)

* Protocol Management {Gestidn de protocolos) .

* Lot and Std/Ctrl Kit management {(Geslién de grupos y equipos de controlfestdndar)

* Imporl and export data {Importar y exportar dates)

* Archiving {Crear archivos comprimidos)
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iilla de verificacion Allowed {Permitido), junto al permiso deseado en la seccién Features (Caracteristicas), permite que
o seleccionado realice dicha tarea. La casilla de verificacion Signature Reguired (Se requiere firma), junta al permiso
do, requiere una firma digital siempre que un usuario del grupo seleccionado realice dicha tarea.

la seleccion de Allowed [Permitido) y seleccione Signature Required {Se requiers firma} para solicitar la firtna
nica de otro usuario cuya cuenta esté configurada para permitir la accidn. Al hacer esto, el usuaric actual no podra
etar la accion sin esta firma electronica.

. Juientes permisos estan dispenibles para estos grupos:
m Administration (Administracion del sistema)

Manage Users (Gestionar usuarios) (afiadir, editar o eliminar usuarios)

Manage System Configuration (Gestionar configuracion del sisterna)

Perform Calibration and Verification (Realizar calibracian y verificacion)

Manage Alerts (Geslionar alertas)

Manage scheduled maintenance (Gestionar mantenimiento programado})

Change batch options (Cambiar opcicnes de lote)

Allow exit software (Permitir salida del software}

Ignore warm-up {lgnarar calentamiento)

Batch run overmide system (invalidar sistema al ejecutar lote)

Create, delete, activate Cal and Ver Lots and Kits {Crear, efiminar y activar calibracion y verificacion de grupos y equipos)

Management {Gestion de lotes)

Create Batch {Crear lote)

Edit Batch (Editar lote)

Delete Batch (Eliminar lote)

Run Batch (Ejecutar lote)

Validate and Invalidate (Validar e invalidar}

Approve Batch (Aprobar lote})

Reanalyze Results (Volver a analizar resultados)

Save Batch after changing resufts {Guardar lote después de cambiar les resultados)
Change Femula (Cambiar férmula)

Reacquire errored wells for parlial batch (Volver a adquirir pocitios con errores para lote parcial)
View Processed Balch Resulls (Ver resullados del Yote procesados)

Export Processed Batch Results (Exportar resultados del Iote procesados)

1d Std/Ctrl Kit Managetnent (Gestion de grupos y equipos de controlfestandar)

Create S1d/fCtrl Kit and Lois (Crear grupos y equipos de control/festandar)
Edit Std/Ctr Kit and Lots (Editar grupos y equipos de control/estandar)
Delete Std/Ctd Kit and Lots (Eliminar grupos y equipos de control/estandar)

t and Export Data {Importar y exportar datos}

Export Batch, Protocol, Std/Ctrl Kit'Lot Files (Exportar archivos de lote, protocolo, grupo y equipo de controlfestandar)
Import Batch, Protocol, Std/Ctrd Kit/Lot Files (Importar archivas de lote, protocolo, grupo y equipo de controlestandar)

/ing (Crear archivos comprimidos)

Backup/Restore (Copia de seguridad/restaurar)
tmport/Archive {(Importar/archivo comprimido)
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Cuando realiza una accién que requiere una firma electrénica, se abre el cuadro de dialogo Electronic Signature {Firma
electrénica). El campe de ID de usuario se completa automaticamente. Introduzca la contrasefia y los comentarios gue desee
realizar. Haga clic en OK (Aceptar) para completar la firma electrénica o en Cancel (Cancelar) para cancelar la firma.

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

User Setup Tab (Pestaiia Configuracion de usuario)

LHilice esta pestafa para crear o editar una cuenta de usuario, eliminar un usuario del sistema o visualizar una ksta de usuarios
autorizades, junte con los detalles de sus perfites.

EIGURA 40. User Setup Tab {Pestafia Configuracion de usuario)

Crastatiembanr N
o I s R

Esta pestafia contiene lo siguiente:

Create New User {Crear nuevo usuario): abre la pantalla Create User Account {Crear cuenta de usuario),

Pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario}

Utilice esta pestafia para configurar las opciones de un usuarie nueve. Todo usuario con acceso a esta pestafia puede asignar
derechos a un gnupo o a todos.
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estafia contiene lo sigulente:

D {ID de usuario): ntroduzca en esle cuadno una ID de vsuario, La ID de usuario no distingue entre mayisaudas y mindsculas.
cambiar el nimero de caracteres requerido en la pestafia User Sciup (Configuracidn de usuario). Una vez que ha creado
nado una {0 de usuario, no podra usara nuavamente,

VUsuario): infroduzea el nombre del usuario,

1 de verificacidn Account Status {(Estado de la cuenta): seteccione esta casilla de verificacion para bloquear 1a cuenta.
la seteccibn de esta casilla de verficacién para desbloquear [a cuenta. Cuando una cuenta 2514 blogueada, |a casilla de
acion esta seleccionada.

Group Profile (Perfll de grupo): selecclone Administrator (Administrador), Supervisor, Service {Serviclo),
iclan2 {Técnicoz), Techniciani {Técnico1) o Reviewer (Revisor).

vord (Contrasefia): initoduzea en aste cuadro una contrasefia dnlca para el usuario.

er Password (Volver a introducir la contrasefia); este campo se acliva cuando introduce una contrasefia en el cuadro
vord (Contrasefia). Infroduzca la contrasefia nuevamente en el cuadro Reenter Password (Volver a introducir
isefia} para confimmarla.

je password after next togin (Cambiar contrasedia después del siguiente Iniclo de sesién): requiere al usuario que
e la contrasefia después del primer inicio de sesién, Por defecto, esta casilla de verificacién esta activada.

{Guardar): guarda y regresa a User Setup {Configuracién de usuario).
l {Cancelar): regresa a User Setup (Configuracién de usuario) sin guardar.
1 User Settings (Conflguracién general de usuario): esta seccidn contiene lg siguienta:

Password Expiration (Vencimiento de ta contrasefia): introduzea una cantidad de dias, El valor por defecto es 180 dias.

Unsuccessful Login Attempts {Intentos de Inicio de sesién fallidos): por defects, se permite un maximo de tres
intentas de inicio de sesién fallidos.

xPONENT® 3.1 Rev. 2 Manual de! usuario del software
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= Automatic Logoff (Clerre de seslién automatico [segundes]): canlidad de segundos antes de cerrar $esion
automaticamente.

* Minlmum User [D Length (Langitud minima de ID de usuario): Ia longhud minkma de 1a 1D de usuario por defecto
es de seis camcleres,

= Minimum Password Length {Longitud minima de contrasefa): la longitud minima de la contraseRa por defecto
es de sels caracteres.

Users {Usuarlos): muestra una lista de todos los usuarios. La lista inctuye fa Informacién de 1D, Name (Nombre} y Profite
(Perfil), e indica sl ta cuenta de usuario esta bloqueada o no.

Delete User {Eliminar usuarlo): elimina un usuario seleccionado de 1a lista,

Edit User (Editar usuario): abre Ia pantalla Edit Uscr Account (Editar cuenta de usuarlo). Esta pantalla iene las mismas
opciones que la pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario). Para obtener mas informacién, consulte *User
Setup Tab (Pestafia Configuracién de usuario)” en la pagina 58.

Alert Options Tab (Pestafia Opciones de alerta)
Ulilice esta pestafia para configurar las opclones de las alertas de diversos sucesos del sistema.
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Alert Options Tab {Pestafia Opciones de aterta): proporciona tres casiltas de verificacidn para cada alerta: Olalog (Cuadro
de didlogo), Email (Correo electrénico) y Sound {Sonido). Esta seccidn muestra kos siguientes sucesos:

* Locked User (Usuarlo bloqueadoe): el usuarlo esta bloqueads y no puede iniciar sesién,

* Batch Complete (Lote completo): el lote ha finalizado.

* Warmup Complete {Calentamiento completo): el laser se ha calentado.

* Heater In Range (Calentador dentro del rango): el calentador de placa se ha calentado en €l rango asignado.

* Scheduled Maintenance (Mantenimiento programado): se debe realizar la rutina de mantenimiento programada.
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Low Bead Count Detected {Nimero bajo de microesferas deteclado): se ha detectado un nomerg de microesieras
por debajo del rango aceptatle.

Sheath Empty (Envolvente agotade): se ha detectado un problema en el liquido envolvente.

Raoutine Complete (Rutina completa): la nutina que se encuentra actualmente en ejecucitn se ha completado.

Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch (Temperatura de callbracién delta por encima de la tolerancia

durante el lote): la temperatura de calibracidn delta ha quedado fuera del rango asignado duranta la ejecucidn del lote.

done las casillas de verificackén adecuadas para visualizar un mensaje emergente, enviar un comreo electrdnico o reproducir
iido para alertar sobme kos sucesos. Por defecto, 1odas las casifas de verificacion estin seleccionadas. Les botones Cancel
elar) y Save (Guardar) aparecen sl cambia un ajuste.

:ers Attached/Speakers Not Attached {Altavoces conectados/Altavoces no conectados): activa la reproduccidn
lidos a través de lps allavoces. Haga clic en este botén si hay altavoces conectados al sistema. Al hacer dic en el botén,
lo cambiarh de conectado a no conectado.

Options Tab (Pestafia Opciones de CSV)
esta pestafia para configurar las opciones para exporiar lotes a archives .CSV {valores separados por comas),
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estafia contiene lo siguiente:

ind Batch Export Optlons (Opclones para exportar lotes o archivos CSV)

aatically export results CSV file when batch ts complete (Exportar autométicamente archive CSV de resultados
1o el lote esta completo): exporta automaticamente ¢ archivo .CSV cuando el slstema tenmina de analizar et lote,
peidn permite ejecutar programas sobre datos exportados sin tener que iniciar manuatmente la exporiacién,

natically export batch when batch Is complete (Exportar lote autométicamente cuande ¢l lote esta completo):
8 automaticamente la informacién del lote después de que se haya completado.
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Maximum number of data columns in CSV file (NGmero méximo de columnas de dates en archivo CSV); establece la

canlidad de columnas en las cuales se organizara su archivo de salida CSV,

Use US reglonallzation format only (Utllizar solo formato de reglonallzacién de EE. UU.): exporta o3 datos solo en el
{formato de regionalizacion de EE. UU.

Include Advanced Statistics (Incluir estadisticas avanzadas): exporla las estadisticas avanzadas en el archive CSV.

CSV Export Folder and Automatically Exported Gatch Folder (Carpeta de exportacidn de CSV y carpeta de lote
exportado automfticamente): muestra la nia y 1a ublcacidn donde se exportard el archivo C5V o el archivo del lote
exporiado autométicamente. Haga dic en Browse (Examinar) para cambiar la ubicacidn de exportacién del archivo.

Automatically canvert the raw run flles to CSY format for each well in the batch {Convertir automaticamente los

archivos de efecuctén sin procesar a formato CSV para cada pocillo en el lote): convierte automaticamente a formato

GC3V los archivos de ejecucitn sin procesar para cada pocillo en el lote. Esta opcidn crea un archivo en formate CSV para
los datos de microesferas sin procesar de cada pocillo.

Test Sort Order (Orden de clasificacidn de las prucbas): define un método para clasificar los datos de las pruebas,
Las opciones son By Analyte Name (Por nombre de analito), By Region ID (Por 1D de regién) ¢ By Setup Order
{Por orden de configuracidn).

Cancel {Cancelar): cancela los cambios.
Save (Guardar); guarda los camblos.

Archive Tab {Pestafia Archive comprimido)
Utilice esta pestafia para configurar las opciones de creacidn de copias de seguridad y restauracitn de archivos,
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estafa contiene 1o siguiente:

re (Archlvo comprimido): utilice esta seccian para definir las ubicaciones de archivo comprimide para tipos de archive
ificos.

File Type (Tipo de archivo): escoja entre Protocols (Protocalos), Batches (Lotes), Std/Ctrl Kits (Equipos de
controllestandar), Lots {Grupoes), Patient Samples (Muestras de pacientes) o Log (Registra). La informacion
seleccionada aparece en la lista que se encuentra bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archive comprimide).
Keep data after archive (Conservar datos después de crear archivo comprimlde): conserva los datos en lugar de
borrarlos después de crear el archivo comprimido.

Exclude Raw Data Files (Excluir archivos de datos sin procesar): seleccione esta opcién si ha seleccionago Batches
{Lotes) n la lista File Type (Tipe de archive} para excluir los archivos que solo contienen dalos sin procesar.

Browse {Examinar}. selecciona la red o la carpeta de destino del ordenador local para el archivo exportado. El archiva
seleccionado aparece en el cuadro Archive file export folder (Carpeta de exportacién del archiva comprimido).

\: Los archives se restauran desde la ruta que aparece en el cuadro Archive file export folder
(Carpeta de exportacién del archivo comprimide}, Utilice el botén Browse (Examinar) para
seleccionar la ruta del archivo si fuera necesario,

1 bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) muestra todos los archives del tipo seleccionado en la
ile Type {Tipo de archivo). Esta lista muestra informacién de cada archivo.

nt Storage Utilized (Almacenamiento actualmente utilizado): muesira la cantidad de espacio que se esta utilizando,
mo la cantidad de espacio que queda libre en la base de datos y en el disco duro.

1p System (Sistera de coplas de seguridad): permite realizar copias de seguridad y restaurar el software xPONENT.
Backup {Realizar copia de seguridad}. realiza una copia de seguridad de todo el sistema (haga ¢lic en View Backup

Log [Ver regisiro de copia de seguridad) para ver la informacién de la copia de seguridad).

Restore (Restaurar): restaura teda la informacién del archiva comprimido guardado al sistema. Esta opcién
sobresceribira teda la informacién.

t {Importar): seleccione un tipo de archivo para importar en Ia lista File Type (Tipo de archivo} y haga clic en import
rtar} para importar todes los archivos de ese tipo desde el archiva comprimido. Los archivas importados se mostraran
s en la Jista que se encuenitra bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archive comprimido).

e (Archive comprimido}: seleccione un tipa de archivo en la lista File Type (Tipe de archivo} y después seleccione
hive en ia lista que se encuentra debajo de Ia ruta Archive Folder {Carpeta de archivo comprimide) y haga clic en
re (Archlvo comprimide} para guardar el archivo. Si ha seleccionade Keep data after archive (Conservar datos
1és de crear archivo comprimido), el archivo seguird apareciendo en la lista; de Jo contraric, dejars de aparecer.

1sing Tab (Pestaia Licencia}
esia pestafia para configurar o cambiar su informacidn de licencia,

xPONENT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario del saftware
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Esta pestana contiene lo siguiente:

License Code (Cddigo de licencia): cadigo de licencia que se esta utilizando actualmente en el sistema.

Current License Agreements (Acuerdos de licencia actuales): no puede iniciar el software a menos que haya aceptado
los acuerdos de ficencia. Por lo tanto, los acuerdos de licencia actuales siempre se mostraran como Accepted (Aceptados).
Status (Estado): muestra el estado de los acuerdos de licencia,

Expert (Exportar): abre el cuadro de dislogo Save As (Guardar como) para seleccionar el nombre y la ubicacion de
exporiacion,

License (Licencia): abre el cuadro de didlogo Change License (Cambiar licencia).

* Introduzca la ruta del archivo de licencia en el cuadro License File (Archivo de licencia) o utilice et botn Browse
(Examinar) para abrir el cuadro de didloge Open License {Abrir licencia) y busear el archiva. También puede actualizar
el estado de fa licencia de xPONENT introduciendo manualmente el cbdigo de licencia en el cuadro License Code
(Codigo de licencia). No es necesario actualizar el archivo de licencia y el codigo de licencia. Solo necesita actualizar
uno para actualizar la licencia.

* Seleccione Accept License Agreement at next start {Aceptar el acuerdo de licencia la préxima vez gue se Inicie)
para que el acuerdo entre en vigor la proxima vez que inicie el software.

* Haga clic en OK {Aceptar) para abrir el acuerdo de licencia de usuario final (EULA). Seleccione el botén de radio
correspondiente para aceptar o rechazar las condiciones del EULA y haga clic en OK [Aceptar) para sadir.
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«dule Tab (Pestaiia Programacion) Capitu|o 3: Uso del software

esta pestafia para activar o cambiar la frecuencia de los recordatorios de mantenimiento programada.

chedule stain (-] 5

Luminex CHEEEER 0 - (- e

Este capitulo describe los pasos necesarios para utilizar el software XPONENT.

mminn ] e S ) Inicio del software

e . - Cuando encienda el ordenador del sistema Luminex, xPONENT® deberia ejecutarse automaticamente. Si no se inicia, haga
= co sl ' clic en el icono de Luminex xPONENT en el escritorio del ordenador, o bien, haga clic en Start > Programs > Luminex >
¥PONENT > Luminex xPONENT (Inicio > Programas > Luminex > xPONENT > Luminex xPONENT}.

Fp——— ST . e . Si dispone de una licencia de prueba, se abrird un cuadro de didlogo. Haga dic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de didlogo.

&
*
W
Ed

Sies la primera vez que utiliza el software, se mostrars el acuerdo de licencia del usuario. Lea el acuerde de Ficencia,
fot jiin A S R . Seleccione | accept the terms of this license agreement {Acepto los términos del acuerdo de Heencla) y haga clic en QK
REER - ) - T (Aceptar).

EN T En la pagina System Login {Inicio de sesion en el sistemal), intreduzca el nombre de usuaric ¥ la contrasedia si fuera
o e ce necesario. Se abrira la pagina Home (Inicic}, desde la cual puede realizar diferentes tareas. Si desea obtener mas informacion
' : sobre la pagina Home (Inicio), consulte "Home (Inicio)” en la pagina 9.

ﬂ : f Uso de la ayuda en linea

e emem e e — T .o Para visualizar la ayuda en linea de la pestaiia en la que esté frabajando, haga clic en el icono azul "I" en la parte supericr
. - derecha de la ventana de xPONENT, Esfo abre una ventana con informacion especifica sobre dicha pestafia.
o B
- B ST Para visualizar la informacion de inicio rapido, haga clic en el signo de interrogacion azul en la parte superior de 1a ventana
\ders (Recordatorios): esta seccin muestra los recordatorios del mantenimiento programada. g?s)i(;eorl:;ENT y después en Qulck Start (Iniclo rapido). Estc muestra informacion sabre los siete pasos basicos para iniciar

Para visualizar la ayuda completa del sistema, haga clic en el signo de interrogacién azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en Contents and Index (Contenidos e Indice). Se abriré 1a ayuda en linea, donde puede ir a los temas
disponibles.

Alert Time (Hora de alerta): seleccione una hora de |a lisla para ver los recordatorios de mantenimiento.
Recurrence (Frecuencia): seleccione Daily (Diaria), Weekly {Semanai), Bi-Weekly (Quincenal), Monthly
{Mensual}, Bi-Annually (Semestral) o Yearly (Anual} para establecer la frecuencia de los recordatorios.
Enabled {Activado): seleccione o anule la seleccidn de esta casilla de verificacidn para activar o desactivar los
recordatorios.

Para visualizar la informacién del software, haga ciic en el signo de interrogacién azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en About {Acerca de) Luminex xPONENT, Se abrira el cuadra de didlogo con la informacion de
xPONENT y se mostraran os datos de la version del software.

Configuracién de las opciones de administracién

Haga clic en Admin (Administrador) en la barra de herramientas para visualizar las peslafas utilizadas para ajustar las

# {Cancelar): cancela los cambios. optiones administrativas.

{Guardar): guarda los cambios.
System Setup {Configuracion del sistema}
Debe tener privilegios de administrador de xPONENT para realizar tareas de System Setup (Configuracién del sistema).

Application Settings (Configuracion de la aplicacion) i
Utilice Application Settings (Configuracién de la aplicacién) para definir ¢f funcionamiento y visualiz el software,

1. Seleccione las opciones que desea activar en el soflware, Para obtener una descripcién de cada opcitn, consulte
“Application Settings (Configuracion de Ja aplicacion)” en la pagina 54.
2. Haga dlic en Save [Guardar).

Arrange Main Navigation Buttons (Disposicién de los botones principales de navegacio’ﬁp
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Aarque o anule la seleccitn de las casillas de verificacién de cada nombre de pagina para ocultar o mostrar las paginas
rrincipales. .

1aga clic en un nombre de pégina y utilice fas flechas hacia arriba y abajo para cambiar el orden en que se visualizan las
Aginas, ge izquierda a derecha.

{aga clic en Save (Guardar).

clic en Default (Por defecto} si desea restablecer la navegacion por defecto,

ettings {Configuracién de LIS)
lener la version LIS del software para realizar esta tarea.
onectarse al LIS, marque Connect to LIS (Conectar a LIS)Y. Infroduzea la ubicacién donde se guardan los nuevas

’S en el cuadro Watch folder for incoming orders (Ver carpeta de nuevos pedidos) o haga clic en Browse
sinar) para elegir el destina.

enance Options {Opcicnes de mantenimiento)

Hlegir una opcion de inicializacion del sistema:

In la lista de System initialization Procedure (Procedimients de inicializacién del sistema), haga clic en la opcion
ue desee utilizar. .

{aga clic en Save (Guardar).

Conversion {Conversion de datos)
:rta las versiones anteriores de los dates con la funcién de conversion de datos. Se pueden convertir lo siguientes formatos:

Protocolos xPONENT 3.0 {archivos LXT ) en protocolos xPONENT 3.1 (aschivos LXT).
Grupos de analisis xPONENT 3.0 {archivos LXK) en grupcs de analisis xPGNENT 3.1 (archivos LXK).
Lotes xPONENT 3.0 {archivos LXD) en lotes xPONENT 3.1 {archivos MDF).

Archivos xPONENT 3.0 y 3.1 de formato CSV y archivos de texto formateados especialmente que contienen valores
MFI en archives de lote xPONENT 3.1 {MDF).

idad de conversian de datos es xCONVERT., Para obtener mas informacién acerca del uso de la utilidad xCONVERT,
lte el Apéndice A: seccion Conversion de archivos IS 2,3 .idt en archives xPONENT 3.1 _xt.

p Setup {(Configuracién de grupoé)

lener privitegios administrativos de xPONENT y ulilizar ¢l paquete Secure (Seguro) del software para realizar tareas
wfiguracion de grupos. Ademés, debe disponer del paquete 21 CFR Part 11 {21 CFR Parte 11} para solicitar firmas
nicas.

inialista Group Profile (Perfil de grupo), seleccione el perf} del grupo que desee configurar.

in la lista Group Features (Caracteristicas del grupo), haga clic en las caracteristicas que desee configurar para el
erfil del grupo seleccionado.

in la seccion Features (Caracteristicas), seleccione a casilla de verificacion Alfowed (Permitido} junto al permiso que
lesee para que el grupo seleccionado pueda realizar esa tarea. Si utiliza el paguete 21 CFR Part 11 {21 CFR Parte 11),
nueva la casilla de verificacién Signature Required (Se requiere firma) junto al permiso deseado para solicitar una
rma digital cuando un usuario del grupo seleccionado realice la tarea, Estas tareas se regisiran en System Log
Registro del sistema).

ibtener mas informacion sobre la pestafia Group Setup {Configuracion de grupoes), consulte "Group Setup Tab (Pestafia
|uratién de grupos)” en la pagina 55,
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User Setup (Configuracién de usuario)

Debe tener privilegios administrativas de xPONENT y utilizar el paguete 2% CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) 0 Secure (Seguro)
del software para realizar tareas de configuracién de usuario.

Definicion de la configuracién general de usuario

La configuracién de la seccién Globat User Settings (Configuracién general de usuario) afectan a todos 10s usuarios de
todos los grupos de usuarios. Puede mantener la configuracion por defecto o introducir sus propios valores.

Para definir la configuracion general de usuario:

1.

“h W

En la seccién Global User Settings (Configuracion general de usuario), introduzca una cantidad de dias para
Password Expiration (Vencimiente de la contrasefa).

Configure el nimero permitido en Unsuccessful Login Attempts {Intentos de acceso fallidos).

Configure cuantos segundos deben transcurrir antes de que se inicie Autornatic Logoff (Cierre de sesién automatico),
Introduzea una Minimum User ID Length (Longitud minima de 1D de usuario).

Introduzea una Minimum Password Length (Longitud minima de contrasefa de usuario).

Para obtener una descripcion de cada configuracién, consulte “User Setup Tab (Pestafia Configuracion de usuario)” en la
pagina 58.

Adicion de un usuario

1.

w

5.
B,

Haga clic en Create New User (Crear nuevo usuario). Se abrira la pantalla Create User Account (Crear cuenta de
usuario). .

Introduzea 1a ID de usuario en el cuadro User ID {ID de usuarie).

Introduzea el nombre de usuario en el cuadre Name {Normbre).

Intraduzea una conlrasefa para el usuario en el cuadro Password (Contraseiia) y después vuelva a introduciia en Reenter
Password (Volver a introducir la contrasefia). Si desea que el usuario cambie la contrasefia la primera vez que inicie seskn,
seleccione Change password after first login (Cambiar contrasefia después del primer inicio de sesién).

En la lista Group Profile (Perfil de grupo}, seleccione la funcién del usuario que esté creando,

Haga clic en Save (Guardar).

Edicidén de permisos del usuario

En la lista Users {Usuarios), haga clic en la ID de usuario y después en Edit User (Editar usuario). En Ja pantalla Edit User
Account (Editar cuenta de usuvario), edite la informacion deseada y haga clic en Save [Guardar).

Restauracién del estado de la cuenta

5i un usuario intenta acceder sin éxito una cantidad de veces superior a la permitida, se le blogueard el acceso. En la fista
Users (Usuarios), haga clic en la ID de usuario y después en Edit User (Editar usuarie). Anule la seleccion de fa casilla
de verificacion Account status: Locked (Estado de {a cuenta: bloqueado) y después en Save (Guardar).

Alert Gptions {Opciones de alerta)
Para ajustar las opciones de notificacion sobre varios sucesos del sistema;

1.

2,
3.
4

Seleccione Dialeg (Cuadre de didlogo) si desea que se abra un cuadro de dialdgo para un suceso especifico.

Selectione Emait (Cormeo electrénico) si desea enviar una netificacin por comeo electronice para un suceso especifico.

Seleccione Sound (Senido) si desea que se repraduzca el sonido de un suceso especifico.

Si elige enviar una notificacién por correo efectronico para un suceso especifico y todavia no ests configurada la

direccién, haga clic en Setup Email {Configurar correo electrénlco} para abrir el cuadro de didlogo Setup Email

(Configurar correo electranico),

* Active o desactive las notificaciones por correo electronico; para ello, seleccione o anule la seleccion de la casilta de
verificacién Email Active (Correo electrénice activa),

Para uso en diagndstica in vitro solamente 67

68

Para uso en diagnostico ir vitro solamente



:NT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario del software

Péngase en contacto con el administrador del sistema para determinar la informacion correcta de las casillas Mail
Server Host (Host del servidor de correo electronics), From Emall Address {Direccién de correo electrdnice
emisor), From Email Password {Contrasena de comreo electrénico emisor) y Mail Server Port {Puerto del
servidor de correo electrénico). Ademas, si necesita seleccionar la casilla de verificacion Enable $5L (Activar $8L)
(capa de sockets seguros).
Introduzea las direcciones de correo electrénico en las que desea recibir !as notificaciones de alerta en el cuadro Email
Addresses (Direcciones de correa electrénico).
Haga clic en Test (Probar) para enviar un correo elecirénico de prueba a las direcciones introducidas.
{aga clic en OK {Aceptar) para aplicar los cambios necesarios y cierre el cuadro de dislogo, o bien, en Apply (Aplicar)
ara aplicas los cambios sin cerrar el cuadro de didlego Setup Email (Configurar correo electrénico).

btenar mas informacién sobre cada suceso en la pestafia Alert Options {Opciones de alerta), consulte “Alert Cptions
‘esiafia Opciones de aleria)” en la pagina 60.

Options (Opciones de CSV)

ener privilegios administrativos de xPONENT para realizar esta tarea si uliiza el paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parle 11}
Ire {Seguro}. Use las instruccionss de esta pesiafia para definir io gue contendran los archivos CSV y dénde se guardaran.
blener mas informacion sobre esta pestafia, consulte “C5V Cpticns Tab {Pestana Opciones de CSV) en la pagina 61.

onfigurar \as opciones de CSW;

in la seccidn CSV and Batch Export Options (Opeiones para exportar lotes o archives CSV), selecciona las
weiones de CSVY gue desea aplicar a dichos archivos. Si selecciona Maximum number of data columns in CSV file
Nimero maximo de columnas de datos en archivo C5V), introduzea el nimero méxime de columnas.

‘n el cuadro CSV Fite Export Folder and Automatically Exported Batch Folder {Carpeta de exportacién de archivo
'8V y carpeta de lote exportado automaticamente), intreduzea la ubicacién a la que desee enviar el archive o haga
lic en Browse (Examinar) para ir hasta la carpeta.

in el cuadro Test Sort Order (Orden de clasificacion de las pruebas), seleccione el método que desee usar para
rdenar las pruebas en los protocolos.

laga clic en Save {Guardar).

ive (Archivo comprimido)

las configuraciones de la pestana Archive {Archivo comprimido} para establecer las opciones de copia de seguridad,
acién y restauracion de archivos.

:rear un archivo comprimide de un archivo:

in la lista File Type (Tipo de archivo), haga clic en el tipe de archivo que desea incluir en & archivo comprimido.

1aga clic en los archivos de |a lista que desea incluir en el archivo comprimide bajo el cuadro Archive Folder (Carpeta de
irchive comprimido} (esta lista muestra todos los archives del fipo de archivo seleccionado en la base de datos interna).

:n et cuadro Archive Folder {Carpeta de archive comprimido), verifique Ea ubicacion en la que desea guardar el
irchivo comprimido. Para cambiar la ubicacion, haga clic en Browse (Examinar); después vaya hasta la nueva ubicacion
*haga ¢lic en OK {Aceptar).

\: Sicambia la ubicacién por defecta del archive comprimido, debera asegurarse de gue el cuadra
Archive Folder (Carpeta de archivo comprimide) refleje la misma ubicacién al importar los
archivos comprimidos.

ieleccione Keep data after archive (Conservar datos después de crear archivo comprimido) para mantener el
wehivo en la lista después de crear el archivo comprimido en lugar de eliminarlo,

ii ha seleccionado Batches (Lotes) en la lista Flle Type (Tipo de archive), seleccione Exclude Raw Data Files
Excluir archivos de datos sin procesar) si no desea incluir los datos sin procesar.

{aga clic en Archive {Archive comprimido) en la esquina inferior derecha de la pestaia, Se mostrara una barra de
rrogreso y después se abrira el cuadro de didlogo Archive Successful (El archive comprimido se guardé
:orrectamente). Haga clic en OK {Aceptar).
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Para agregar a la base de datos un archivo del archivo comprimido con anterioridad;

1.
2.

3.

En la lista File Type (Tipo de archive), haga clic en el tipo de archive que desee importar.

Haga clic en Browse {(Examinar) y vaya hasta la ubicacion del archivo comprimido si ha cambiada la ubicacién en el
cuadro Archive Felder (Carpeta de archivo comprimide).,

Haga clic en Import {fmportar). Cuando finalice la importacion de todos los archivos, s abrird un cuadro de didlogo
Import Complete (Importacion completada). Todos los archivos eomprimidos del tipo seleccionado an la lista File Type
(Tipo de archivo) apareceran ahora en la lista bajo el cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) y
estaran disponibles para su uso con xPONENT.

Haga clic en OK (Aceptar).

Para realizar una copia de seguridad de todos jos datos y configuraciones de xPONENT:

1.
2.

Haga clic en Backup (Copia de seguridad}. Se abrird un cuadro de didloge Waming (Advertencia).
Haga clic en OK {Aceptar) para continuar con la copia de sequridad. Se mostraré una barra de progreso.

NOTA: Este archivo de copia de seguridad se guardaré por defecto en CADocuments and Settings\Adl

Users\Documents\Backup\xPONENT.zip

Para restablecer el sistema con un archivo de copia de seguridad:

1.

Haga clic en Restore {Restaurar). Se abrira un cuadro de didlogo Warning {Advertencia).

reiniciard una vez que termine la tarea de restauracion.

n PRECAUCION: Todos los datas y configuraciones se sobrescribiran y xPONENT se

Haga clic en OK {Aceptar) para continuar con la restauracion del sistema. Se abrira el cuadro de dialkogo File (Archivo).
En ¢l cuadro File Name (Nombre de archive), se visualizard el archivo de copia de seguridad mas reciente. Para usar
uh archivo de ¢opia de seguridad diferente, haga clic en Browse (Examinar),

Haga clic en OK {Aceptar) para comenzar la restauracién. Se mostrara una barra de progreso, seguida de un cuadro
de didlogo Warning (Advertencia) que indica que debe reiniciar xPONENT.

Haga clic en OK {Aceptar) para reiniciar xPONENT.

Licensing (Licencia)

Puede utilizar las funcicnes de la pestafia Licensing (Licencia) para cambiar la informacion scbre la licencia si actualiza el
paquete de software a otro diferente {de Basic (Basico) a Secure (Seguro), por ejemplo), Si dispone de una licencia de prueba
y ha caducado, pongase en contacto con el servicio de soporte técnico de Luminex,

Para obtener una licencia nueva:

1.
2.
3.

Haga clic en Export (Exportar). Aparecera el cuadro de didlogo Save As (Guardar como).

Seleccione la carpeta en la que desea guardar el archive de la licencia y después haga clic en Save {Guardar}.
Envie un mensaje de correo electrénico con el archivo de licencia adjunto al senvicio de soporte técnico de Luminex
(support@luminexcarp.com). Incluya el nimero de serie del anatizador en ef cuerpo del mensaje. Ademas, el servicio
de soporte técnico necesitars la clave de licencia para poder generar una licencia permanente. .

El servicio de soporte técnico de Luminex creara un nueve archivo de licencia y se o enviara por o@cmﬂnico.
Guarde ef nuevo archive de licencia en su ordenador u otro dispositive de almacenamiento. ‘

Para usar la licencia nueva: w

1.

Haga clic en License (Licencia). Aparecera el cuadro de didlogo Change License (Cambiar Iice%iaga clic en
Browse (Examinar) para ir al nuevo archivo de licencia y después en Open {Abrir).
Lea el acuerdo de licencia.
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ieleccione Accept License Agreement at next start {(Aceptar el acuerde de licencia la préxima vez que se inlcie) y
aga clic en OK (Aceptar).

\: DEBE reiniciar el ordenador para que |a ficencia entre en vigor.

dule (Programacion)

sestana Schedule (Programacién) puede activar o cambiar fa frecuencia de los recordatorios de mantenimiento
imados.

seleccicne la hora del recordatorio en la lista Alert Time (Hora de alerta).

ieleccione la frecuencia del recerdatorio en la lista Recurrence (Frecuencia).

\ctive © desactive los recordatorios seleccionando o eliminando la seleccion de la casilla de verificacion Enabled (Activado).

ite de la sonda de muestrec

la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el pocillo como para adquirit una muestra sin
rala placa.

' Controle gue ne haya liquido en los pocillos ni depdsitos.

\I Ajuste |a altura de la sonda con la fila 1 a menos que esté usando la placa de mantenimiento
automatizada. En ese caso, la sonda se desplaza automaticamente hacia el pocille correspendiente.
in la pagina Home (inicio), haga clic en Probe & Heater {Sonda y calentador). Se abre ia pestafia Probe & Heater
Sonda y calentador).
tevise la ubicacién de ajuste del pocillo que utilizara para la alineacién, Haga clic en un pocillc en la imagen de la placa
i desea usar un pecillo diferente. Un punto azul marca el pocillo seleccionado para la alineacidn.
tetire el protector de plastico transparente que cubre €l drea de Ja sonda de muestreo.
‘n una placa de microvaloracion de 96 pocillos, donde ta altura total no supere los 19 mm {0,75 pulgadas), cologue 2
lerramientia de alineacion adecuada en la placa:
Para una placa estdndar con pacillos de fondo plano, apile dos de los discos de alineacién mas grandes {5,08 mm
de didmetro) en el pocillo seleccionado.
Para una placa de fondo de filtro, apile tres de los discos de alineacién més grandes (5,08 mm de didmetro) en el
. pocillo seleccionado,
Para una placa de medio volumen con pocillos de fondo plano, apile dos de los discos de alineacion mas pequefos
(3,35 mm de diametro) en el pocillo seleccionado.
Para una placa con pecillos de fondo redondo (fondo en forma de U), apile dos de los discos de alineacién mas
pequehos (3,35 mm de didmetre) en el pacille seleccionado.
Para una placa con pocilles cénicos, cologue una esfera de alineacion en el pocillo seleccionado.
ferifique que la placa de microvaloracidn no esté deformada. Las placas deformadas pueden provocar un ajuste
1correcto de la altura de la sonda.
faga clic en Eject {Expulsar) para expulsar el soporte de la placa, Coloque la placa en el soporte con el pocillo A1 én la
'squina superior izquierda,
laga clic en Retract {Retraer) para retraer el soporte de Ia placa.
floje el tornillo de ajuste de la sonda en el soporte de la sonda efectuando un giro de un tercio a media vuelta. Tire de
1 sonda de muesireo hacia arriba hasta que toque la parte supetior de la mussca de ajuste. Apriete el tornilio de ajuste
le la sonda.
faga clic en Move Probe Down {Desplazar sonda hacia abajo} para bajar la sonda de muestreo.
floje suavemente el tomille de ajuste de Ja sonda. Empuje la sonda hacia abajo hasta que taque la parte superior de los
liscos de alineacién o la esfera.
ipriete el tornillo de ajuste de Ia sonda.

v Tenga cuidado de no mover accidentalmente la sonda hacia arriba cuando ajuste el tornillo de
ajuste de la sanda.
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12, Pulse Move Probe Up (Desplazar sonda hacia arriba),
13. Vuelva a colocar el protector de plastico que cubre el &rea de la sonda de muestreo.
14. Haga clic en Eject {(Expulsar) para expulsar el soporte de la placa. Retire las herramientas de alineacian de 1a placa.

Inicializacién del sistema

Ei software xPONENT contiene una rutina de inicio predefinida con |a que prepara el analizador para la adquisicion de datos.
Esta seccion describe e calentamiento, la calibracidn y la verificacién de funcienamiento del sistema.

Caliente los laseres para preparar el sistema Optico antes de la adquisicion de las muestras. El sistema empieza a calentarse
automnaticamente al encenderlo; sin embargo, deberd utifizar la instruccidon Warmup (Calentar) si el sistema permanece
inactivo durante cuatro horas o mas. Si los lAseres no se callentan comectamente, los resultados del anlisis y el
funcionamiento del sistema se veran afectades.

* En la barra de System Status (Estado del sistema), haga ¢lic en &l botén Laser (Liser) si esta de color amarillo. O
+ Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento} y después la pestafia Cmds & Routings (Instrucciones y rutinas).
Haga dlic en Warmup {Calentar) en la seccidn Commands (Instrucclones) a la izquierda de la pantalla y,
a continuacion, haga clic en el boton Run {Ejecutar) en ia parte inferior derecha para comenzar el procedimienta.
El proceso de calentamiento requiere 30 minutos para completarse.

Las microesferas de calibracidn xMAF se utilizan para normalizar la configuracin del canal indicador, los dos canales de
clasificacién y el canal del discriminader de dobletes. Las microesferas xMAP de verificacion se ulilizan para verificar la
calibracion y la integridad optica del sistema.

NOTA: Al ejecutar MagPlex® Microspheres, es fundamental gue use tante los reactivos de calibracion
corrientes (CALY y CAL2) como los reactivos de calibracién magnéticos (MagCAL 1} cada vez que
se deba calibrar el sistema. Para que el sistema quede completamente calibrado y listo para
ejecutar las microesferas magnéticas, deben pasar ambos,

Una vez calibrado, los valores se mantienen hasta la siguiente cafibracién. Puede realizar el seguimiento de los resultados
de calibracién y verificacién del sistema mediante el informe Calibration (Calibracién). La informacién sabre el valor
objetivo para las microesferas de calibracion y verificacion se encuentra disponible en el sitio web de Luminex en

hiip: s luminexcorp.com/Support/SuppertResources!,

Cafire of sistema at menos una vez a la semana con el botén Calibration/Verification {Calibraciéniverficacién) de la
pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico) de la pagina Maintenance {Mantenimiento), Ademas, el sistema debe
calibrarse nuevamente sila lemperatura de calibracién delta supera +/- 3°C, Verifique ¢l sistema a diario usande el botén
Performance Verification (Verificacion de funcionamiento) en la pestafia Auto Maint {Mantenimiento automatico) de
la pagina Maintenance {(Mantenimiento). Consulte las instrucciones del equipo de analisis para obtener los requisitos
adicionales de frecuencia de calibracién.

También puede configurar ia rutina de inicializacion del sistema para que incluya la calibracién ylo verificacidn en la pagina
Admin {Administrador), en la pestafia System Setup {Configuracién del sistema), seccion Maintenance Options
(Opciones de mantenimiento),

Compruebe que los laseres del analizador Luminex estan calientes y que se ha configurado correctamente i altura de 1a
sonda antes de calibrar el sistema. No mueva la linea de desechos del sistema mientras se efectia la calibracién,

Ejecutar inicializacion del sistema

1. Enla pagina Home (Inicia), haga clic en System Initialization {Inicializacién del sistema). Se abre la p&gina
Auto Maint {Mantenimlento automatico).

2. Seleccione el equipo de verificacion de funcionamienio de la lista de equipos Performance Verification (Verificacion

de funcienamiento) a la derecha de la pestana,

Seleccione el equipo de calibracion de la lista Calibration Kit (Equipo de cafibracion).

4.  Agite los contenedores de calibracion, verificacién y liquidos de xMAP para garantizar su homogeneidad. No diluya los
agentes de calibracidn o verificacién xMAP.

o
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1aga clic en Eject (Expulsar} en ka barra de estado y después cologue la placa de microvaloracion en el soperie de la
daca.

:argue una placa de micravaloracion con al menos ¢inco gotas de microesferas en el equipo de calibracion y verificacion
le funcionamiento como se indica en la imagen de la ptaca y en las instrucciones de uso del equipo.

{aga clic en Retract (Retraer).

{aga olic en Run {Ejecutar).

i6n de equipos de CAL o VER

de calibrar el sistema, deberé introducir infermacién sobre el grupo de microesferas de calibracion y verificacién xMAP.
sformacién se encuenira en el CD que se incluye junto con el equipo de verificacion de funcionamiento y esta disponible
iitte web de Luminex en hilp:fiwww.luminexcorp.com/Support/SupporiResources/,

de estos procedimientos. Asegirese de introducir correctamente los

ADVERTENCIA: Laintroduccion de datos imprecisos puede invalidar los resultados
S datos en cada campo para garantizar resultados precisos.

in la pagina Home {Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacion del sistema).

faga clic en Import Kit (Importar equipo} en la parte inferior derecha de fa ventana. Se abre el cuadro de didlogo
mport Calibration or Performance Kit (Importar equipo de calibracién o funcionamiento}.

thique el archivo de informacian (.Ixl) del equipo de calibracion o verificacién xMAP y haga clic en Open (Abrir).

rtacién de equipos de CAL o VER

\bra |a pagina Maintenance (Mantenimiento} y después abra la pestaiia Lot Management {Gestién de grupo}.
{aga clic en Import Kit (Importar equipo). Se abre el cuadro de didlogo Import Calibration ar Perfermance Kit
Importar equipo de calibracién o funcienamiento).

ieleccione el equipo que desea importar y haga clic en Open (Abrir),

rrtar equipos de CAL o VER

\bra |la pAgina Maintenance {Mantenimiento) y después abra [a pestafia Lot Management (Gestion de grupo).

n la seccion Active Reagents {Reactivos activos), seleccione el equipo que desee exporlar de las listas de
:afibration Kit (Equipo de calibracién) o Performance Veriflcation Kit (Equipe de verificacion de funcionamiento).
{aga clic en Export {(Exportar).

‘n el cuadro de dizdlogo Export Calibrator or Verification Lot (Exportar grupe de calibracién o verificacion),
eleccione una ubicacién para exportar el equipo.

stroduzca el nombre del equipe exporiado en el cuadro File Name (Nombre de archive).

12ga clic en Save {Guardar}. El cuadro de diglogo se cerard.

inar informacién del equipo de CAL y VER

\bra la pagina Malntenance {Mantenimiento) y después abra la pestafia Lot Management (Gestién de grupo).

‘n la seccion Active Reagents (Reactivos activos), seleccione el equipo que desea eliminar de las listas de
;alibration Kit (Equipo de calibracion) o Performance Verification Kit {Equipo de verificacién de funcionamiento).
{aga clic en Delete Kit {Eliminar equipo).

PRECAUCION: No aparecera ninglin cuadro de dislogo de confirmacion cuando
elimine un equipo.

cién de informes de calibracién

\bra |a pagina Results (Resultados) y después abra la pestafia Reports (Informes).

in la lista Report (Informe}, haga clic en Catibration Summary (Resumen de calibracidn),

in ta lista Type (Tipo), haga clic en el calibrador o verificador para el que desea crear un informe.
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En la lista Dates (Fechas), seleccione una fecha de inicio para el rango de fechas gue desea visualizar.

En la lista Through {Hasta), seleccione una fecha de finalizacion para el rango de fechas que desea visualizar,
Haga clic en Generate {Generar) para mostrar el informe deseado.

Utilice las flechas izquierda o derecha de Page (Pagina) para examinar el informe.

Haga clic en Print {tmprimir} o en Save {Guardar} para imprimir o guardar el informe.

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

©m ;R

Gestion de listas de muestras

En la pagina Samples (Muestras) puede crear una lista de muestras, ver o editar los detalles de dichas listas o ¢rear un lote.

Creacion de una nueva lista de muestras

1. Abrala pagina Samples {Muestras}.

2. Enlaseccidn Sample Lists (Listas de muestras), seleccione el protocolo que va a utilizar con [a lista de muestras y
haga clic en Create New Samples (Crear muestras nuevas). Se abrira la pestafia Create Sample (Crear muestra).
En el cuadro ID, intreduzca la ID de la muestra

Introduzca e nombre de un paciente en el cuadro First name (Nombre) si lo desea,

Introduzca el apellido de un paciente en el cuadro Last name (Apellids) si o desea.

Para agregar un comentario sobre la muestra, introdizcalo en el cuadro Comment (Comentario), esto es opcional.
Haga clic en Save (Guardar) para agregar la muestra a la lista Sample (Muestra).

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).

® N

NOTA: Las muestras también se pueden agregar a fravés de un LIS si su software tiene licencia de uso
para LIS.

Edicién de listas de muestras
1. Abrala pagina Samples {Muestras),

2. Enla seccidn Samples Lists (Listas de muestras), elija el protocolo que desea ediiar y haga cfic en Details (Detalles).
Se abrira la pestana Edit Samples {Editar muestras).

NOTA: $iel nomero en la columna Number of Samples (Nimero de muestras) ¢s 0, no existen
muestras adjuntas al protocoto.

3. Haga clic en una muestra, después utilice Jas flechas Move {Mover) para mover hacia arriba o abajo la lista de muesiras
y cambiar el orden en el que se adquiriran.

4. Para agregar una muestra nueva a la lista, haga clic en New {Nueva) y siga los pasos anteriores del 3 al 7 en “Creacién
de una nueva lista de muestras” .

5. Para editar una muestra existente, haga clic en la muestra y después en Edit (Editar).

6. Cuando haya terminado de editar la fista de muestras, haga clic en Close (Cerrar).

Configuracion de lotes <O

Un lote consiste en un grupe de muestras pracesado bajo el control de un protocoto. Los Iotes consisten en protocolos y
muestras para adquisicion, y pueden exienderse a mas de una placa. Los protocolos contienen instrucciones predeﬁnw
deben incluirse en cada adquisicion de lotes.

Puede agnipar lotes en un multikate. Los muttilotes pueden consistir en una cantidad de lotes configurades a parir de <°
diferentes protocolos y procesados consecutivamente. Los multilctes solo se pueden ejecutar en una placa,

Los protocolos se suministran con un CD come parte del equipe de anélisis. Los protocolas generalmente incluyen es!
de analisis, controles e instrucciones de mantenimienio (como lavados o cebados para la adquisicién junto con Ya;
Los reaclivos de andlisis se incluyen en los equipos de andlisis. Debe proporcionar informacion sobre reactivo
nimeros de lote y vatores de concentracion para los controles de analisis y estandares.
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IRTENCIA: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro bioldgico. Cuando
exista exposicién {incluidos los aerosoles) a material de peligro biolégico potencial, debe seguir los
procedimientos de seguridad biolégica apropiados v utilizar el equipo protector, como guantes, batas,
ropa de laboratorio, protectores faciales, protectores oculares y mascaras, ademéas de dispositivos de
ventitacidon, Respete todas %as normas locales, estatales y federales de manipulacién de materiales de
peligre biolégico cuando elimine material de desecho de peligne biolbgico,

lo configure un late, si la cantidad de muestras supera los pocillos de una placa de microvaloracién, puede agregar mas
i en la ventana secundaria Add and Change Plate {Afadir y cambiar placa). Las placas adicicnales se identifican en
e infetior de la imagen de la placa como Plate a of b {Placa a de b}, donde a es el ndmero de placa y b s la cantidad
e placas.

cién de un lote nuevo a partir de un protocolo existente
§ instrucciones proporcionadas con el equipo de analisis que esté utilizando.

\bra la pagina Batches {Lotes).

{aga clic en Create a New Batch from an existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente),
straduzca el nombre del lote en el cuadro Batch Name (Nombre de lote).

troduzea una descripcidn sobre el lote en el cuadro Enter Optional Description {Introducir descripcion opcionat).
1aga clic en el protocolo que desea utilizar de la lista Select a Protocol {Seleccionar un protocole). Si el protocole
tiliza estandares yfo controles, observe los reactives activos.

{aga clic en Next {Siguiente). Si el protocole utitiza estandares y/o controles, la siguiente pestafia que aparece es Stds
: Ctrls {Estandares y controles). De lo contranio, apafecera la pestafia Plate Layout {Disefio de placa). Observe los
letalles de los reactivos activos o aplique diferentes estandares o controles de andlisis, o bien, introduzca la informacion
ueva manualmente. Seteccione Next {Sigulente}.

in la pestafia Plate Layout (Disefie de placa}, asigne las instrucciones de los pocillos para este lote, Consulte “Plate
ayout Tab (Pestara Disefio de placa)” para ver una descripcién de lag instrucciones y opciones en esta pestana.

{aga clic en Run Batch (EJecutar lote) para comenzar la adquisicion del lote, o en Save (Guardar} para guardar la
rformacitn del lote en la fista Pending Batch {Lote pendiente) con &l fin de ejecutario més tarde.

\! Siellote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa automaticamente una vez que se
hayan adquirido todos los pociilos definidos. Aparece un cuadro de didlogo que le indica que
cologue la siguiente placa.

le a New Batch from a new protocol (Creacion de un lote nuevo a partir de un protocolo nuevo)
pcién permite crear un fote nuwava para adquirir datos sin utilizar un protocola existente. El sisterna escribe los resultados

as sin procesar en un formato de archivo .csv. Puede definir los pardmetros para muestras, puertas, regiones, sucesos e
:ciones.

\bra la pagina Batches (Lotes),

laga clic en Create a New Batch from a new Protocol [Crear un nuevo Jote a partir de un nuevo protocolo) en ta
estafia Settings {Configuracién).

atroduzea el nombre en el cuadro Name (Nombre).

atreduzea una descripeion en el cuadro Description (Descripcion).

Yefina la configuracitn en la seccién Acquisition Settings (Configuracién de adquisicion).

\:  Sidesea obtener informacién sobre cada configuracion, consulte |a seccidn *Settings Tab (Pestafia
Configuracion)” .

Jefina la configuracién en la seccidn Analysis Settings {Configuracién de analisis). Si desea obtener informacién

obre cada configuracion, consulte la informacién de Analysis Settings (Configuracién de analisis) dentro de la

eccian Pestafia Settings (Configuracién). Si selecciona Quantitative (Cuantitativo) o Qualitative (Cualitativo) en

1 fista Analysis Type (Tipo de analisis), puede seleccionar Analyze results while acquiring samples {Analizar

esultados mientras se adquieren las muestras) para visualizar los analisis en tiempo real. El paquete de analisis

PONENT soto puede analizar lotes adquirides mediante protocolos cualitativos o cuantitativos.

{aga clic en Next {Slguiente). Se abrira la pestafia Analytes (Analitos).
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8. Haga clic en el analito que desee de la cuadricuda numerada. La informacién sobre el analito se visualiza en una lista a la
derecha de la cuadricula.

9. Para cambiar Default analysis {Andlisis por defecto), haga clic en Change (Camblar). Se abrir el cuadro de didloge
Analysis Settings (Configuracion de analisis).

10, Seleccione el método de analisis de la lista Methed (Métode). Haga clic en OK {Aceptar) para cambiar el analisis por
defecto para que se seleccionen los analilos. Haga clic en Apply to All Analytes (Aplicar a todos los analites) para
que la seleccidn se aplique a todos los analitos. El cuadro de didlogo Analysis (Andlisis) se cerrara.

11. Introduzca las unidades de medida que desea usar en ei cuadro Units (Unidades). Sihace clic en Apply All (Aplicar a
todo), esta eleccién se aplicara a todos los analitos. Para cambiar algunas unidades, modifiquelas en la tabla de analitos
del cuadro de didlogo.

12. Intraduzca el nimero de microesferas que desee para cada analito en el cuadro Count {Ntimero). Si desea cambiar
algunos recuentos de microesferas individuales, hagalo en la tabla analitos del cuadro de didlogo.

13. Haga clic en Next [Siguiente). L.a pestaia Stds & Ctris (Estindares y controles) se abre. Esta pestafia no se abrira si
no se selecciona ning(n analisis.

14, 8i utiliza un equipe de analisis de control/estandar, haga clic en Apply StdfCtr Kit (Aplicar equipo de controlf
estandar). En ef cuadro de dislogo Select Std/Ctrl Kit (Seleccionar equipo de controliestandar), haga clic en la lista y
después en OK (Aceptar). La aplicacion de un equipo solo funciona para los equipos instalados; sin embargo, puede
introducir fa informacién de forma manual.

15.  S§i no uliliza un equipo, introduzea la informacion adecuada en las secciones Standard Information (Informacion de
estindar) y Control Information (Informacién de contrel). La cantidad de estandares y/o controles en estas secciones
se define en la pestafia Settings {Conflguractén) de la seccion Analysis Settings (Configuractén de analisis). Siel
fote utiliza contreles, introduzca el valor aito para cada analito. No se requiere informacion del reactivo para un lote
personalizado, a menos que el usuario desee utilizar la funcidn de analisis.

16, Haga clic en Next {Siguiente). Se abrira la pestafia Plate Layout (Diseno de placa).

Para agregar instrucciones para el pecillo, haga clic en los pecilos comespondientes y marguelos como desconocidos,

estandar, de control, entome o lavado. También puede eliminar las instrucciones que haya agregado y cambiar la ubicacion

inicial en la ptaca. Si desea ejecutar una réplica, cambie Replicate Count {(NOmero de réplicas) por el valor adecuado y

Grouping {Agrupamiente) por el método de agnupamiento que prefiera.

Para agregar instrucciones de mantenimiento, elja la instruccidn que desee de la lista. Elija el pocille 21 que desea apkcarlas

y después seleccione Betfore well command (Instruccién antes def pociflo} o After well command {Instruccidn

después del pocillo). Si est4 trabajando con mas de una placa, efija la lista de Plate (Placa). Aqui puede agregar una placa,

cambiar el crden de las placas y examinar todas las placas.

A medida que agregue instruccicnes a su placa, eslas aparecerdn en la lista Command Sequence {Secuencia de

instrueciones). Agui puede establecer una ID para caca uno de los pocillos. También puede importar una listade ID y

rmover las instrucciones hacia ariba y abajo para cambiar el orden en el que se adquirirdn. Para obtener mas infermacion,

cansulte “Plate Layout Tab (Pestafia Disefio de placa)” en la pagina 17.

17. Haga clic en Single Step (Paso Gnice) para adquirir los dos primeros pocilles; luego haga una pausa en la adquisicién.

18. Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para ejecutar la adquisicion o en Save (Guardar) para guardar el lote para mas
tarde.

NOTA: Si el lote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa automaticamente una vez que se
hayan adquirido todos los pocillos definidos. Aparece un cuadre de didlogo que le indica que
cologue la siguiente placa.

Creacién de un multilote

Un multilote es un juego de lotes gue desea procesar consecutivamente, Puede agregar lotes al multilote a partir de los loles
pendientes en la base de datos. También puede crear un nuevo lote y afadirlo a la base de dalos para el mulilote, Puede
incluir tantos lotes como sea necesario. El software no posee un limite de lotes para ¢ada multilote,

Debe asegurarse de que los lotes quepan en una placa. Después de afiadir cada lote, el software afiade automaticamente el
proximo lote, siempre y ¢cuando quede espacio en la placa, al primer pocillo de la siguiente columna o fila (en funcién de la

direccién de la placa). También se puede seleccionar primero un pocilio; de este modo el lote siguiente se ubica en la posicion
elegida. Si las limitaciones de espacio crean una superposicién, aparecerd un mensaje de error. Los resultados de cada lote se

guardan en.archivos-de late individuales. Para obtenermas inforracion, consulte Create a Multi-Batch {Crear un multilote).
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\bra la pagina Batches (Lotes).

{aga clic en Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo muttilote). La pestafia New MuttiBatch (Nuevo multilote) y el
uadro de diglogo Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente) se abren simultaneamente.

‘n la lista Select Pending Batch {Seleccionar lote pendiente), elija el bte que desee agregar y después haga clic en OK
Aceptar). Haga clic en Add {(Anadir} para abrir el cuadro de didlogo Select Pending Bateh (Seleccionar lote pendlente).
ieleccione el nuevo lote gue aparece y haga clic en OK (Aceptar). Repita para cada bote que se vaya a ejecutar.

laga clic en New Batch (Nuevo lote) para abrirlo. Seleccione la pestafia Pretocel for New Batch {Protocolo para
uevo lote) ¢ la pestaiia Protocol {Protocolo). Siga los pasos de un protocolo nueve o ya existente para crear un nuevo
ste. Haga clic en Save {Guardar) para volver a la pestafia New Multibatch (Nuevo multilote).

{aga clic en Run {Ejecutar) para ejecutar el muttilote.

icenamiento de un multilote

165 de crear un muttilote, puede guardarlo en la lista Select Pending Batch (Seleccionar lete pendients), Cuando lo
3 en la lista, el protocolo aparecera como "Multibatch” (Multilote).

v, Los Iotes guardados en un multilote no se pueden editar ni efiminar a menos que se eliminen del
multilcte. Sin embargo, se puede editar el multilcte.

ree un nuevo multilote.

ieleccione un lote pendiente.

1trpduzea £ nombre del madttilote en el campo Multi-batch Mame (Mombre del multilate),

{aga clic en Save (Guardar).

1t Batch (Importar un lote}

ecesita importar los lotes nuevos al sistema una vez, Debe introducir la informacion del grupo para los reactivos de

{ar y de control, segin se especifica en e! protocolo. Esta informacién de grupo se utiiiza para cada configuracitn de lote
nie el protocolo hasta que cambie.

\bra la pagina Batches (Lotes).

{aga clic en Import {Importar). Aparecera el cuadro de didlogo Import Batch {importar lote).

{aga clic en Browse (Examinar) para abrir el cuadro de didloge Select File (Seleccionar archivo}. Vaya hasta el
irchiva del lote que desee importar y haga clic en Open (Abrir).

{aga clic en OK (Aceptar) en el cuadro de didlogo Import Batch (Importar lote). El lole aparece en la lista Pending
latches (Lefes pendientes).

it Batch {Exportar iote)

\bra la pagina Batches (Lotes).

‘n la seccién Pending Batches (Lotes pendientes), haga clic en el lote que desea exportar y después haga clic en
xport (Exportar). Aparecers el cuadro de didlogo Export Bateh (Exportar lote).

{aga clic en Browse {(Examinar). Aparecera el cuadro de didloge Select Fite {Seleccionar archivo).

lavegue hasta ia ubicacitn en la que desea guardar ¢l archivo y después haga clic en Save {Guardar}. Haga clic en OK
Aceptar) en el cuadre de didlego Expert Batch (Exporiar lote),

\: Cuando experta un lote grande que incluye los archivos LXP, como un lote con cientos de pocillos o
cientas de analitos, el proceso de exportacién puede llevar diez minutos o mas,

te Batch (Eliminar lote)

uede efiminar lotes sin procesar, Los lotes se eliminan desde [a lista Open Batch {(Abrir lote) y se mueven a la lista
Incomplete Batch (Abrir lote incompleto).

\bra la pagina Batches [Lotes).

n la seccién Pending Batches {Lotes pendientes), haga clic en el lote que daesee eliminar y después en Delete
Efiminar). Aparecera ¢l cuadro de didlogo Delete Pending Batch (Eliminar lote pendiente).

{aga clic en Yes (Si).

xPONENT® 3.1 Rev. 2 Manua, del usuario del software

Edit Batch {Editar lote)

1. Abrala pagina Batches [Lotes).

2. Haga clic en el lote que desee editar y después en Edit (Editar). La pestafia Protocol (Protocolo) se abre {esto incluye el
nombre del late, el protocolo usado y el reactivo activo).

3. Edite la informacién seglin sea necesario en las pestafias Protocot {Protocole) , Std & Ctrls (Estandares y controles)
¥ Plate Layout (Diseiio de placa).

NOTA: Esilo no permite la modificacion del protocolo de analisis.
4. Haga clic en Save (Guardar) en la pestafia Plate Layout {Disefio de placa).

Consulte “Settings Tab (Pestafia Configuracion)” en la pagina 32 para obtener mas informacion sobre la configuracidn del lote.

NOTA: No puede eliminar o editar un lote incluido en un multilote guardado. Elimine el ote del multilote
para realizar cambios.

Run Batch (Ejecutar lote)
Abra la pagina Batches (Lotes). Seleccione el lote pendiente que desee ejecutar y después haga clic en Run (Ejecutar).

NOTA: Si el lote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa automaticamente una vez que se
hayan adquizido todos los pocillos definidos. Aparece un cuadro de didlogo que le indica que
coloque la siguiente placa.

Agregar una lista de pacientes

Puede aplicar una lista de pacienies a cualquier lote o multilote anicamente durante la configuracion ded lote desde la pagina
Batches (Lotes) en |a pestafia Plate Layout (Disefio de placa).

Puede crear un archive de texto de lista de pacientes utilizando el Bloc de Notas de Windows o cualquier editor de texio.
El archivo de texto debe incluir una linea o varias de texto gue contengan el ID/nombre del paciente, el factor de dilucion y
de forma opcional la ublcacion det pocillo.

El IDinombre del paciente puede conlener los siguientes caracteres: a-z, A-Z, 0-9, -, _ o espacios. El factor de dilucién es un
numero mayor o igual a 1,0, en funcidn de las especificaciones del analisis,

Los archivos de la lista de pacientes pueden contener, de forma opcional, un identificador de la ubicacion. Si se usa una lista sin
ubicaciones, como se muestra en el Ejempla 1, a continuacion, los pocillos con muestras desconocidas se deben afiadir al grafico
de! disefio de placa en primer jugar. Si se importa 1a lista, los nombres y los factores de dilucién de fos pocillos desconecidos
existentes en la placa se actualizaran con la informacidn que contiene la fista. Si ne estan presentes los factores de dilucién en

ta lista, seguin indica el "Patient 1" (Paciente 1) en el Ejempko 1, a continuacion, se apkcara automaticamente un factar de dilucién
de 1 (lo que de hecho no es un factor de dilucién).

Ejempio 1: Archivo de lista pacientes habituales sin ubicaciones de pocillos:

Patient 1 ()

Patient 2, 6

Pafient 3, 10 (|

Si un archivo de lista de pacientes contiens ubicaciones, comoe se muestra en el Ejemplo 2. a contiruacion, ¢l gréfico de disefio de
placa no debe contener pocillos con muestras desconocidas. La lista debe especificar la placa y el potillo mediante @rﬂ de
placa, 1a fila de la placa y la columna de la placa. Si se importa una lista con ubicaciones, se afiadiran los pocillos con muestras
desconocidas al disefo de placa y se le asignaran los nombres y los factores de dilucién. Los factores de dilucién dej n estar
siempre presentes en jos archivos de listas de pacientes que contengan ubicaciones. Para pocillos con muesiras d%d

que no se dituyan, deberia especificarse un factor de dilucion de 1.
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lo 2: Archivo de lista pacientes habituales con ubicaciones de pocillos:

t1,1, P1A1

t2, 1, P1B1

t2, 10, P1C1

iiadir un archive de lista de pacientes al crear un lote o multilote, siga estos pasos:

3i crea un lote, en [a pestafia Plate Layout (Disefio de placa), haga clic en el botdn Import List (Importar l1sta).
-a venlana Import List (fmportar lista) se abre.
xplore la ubicacidn de la lista de pacientes y haga clic en Open [Abrir).

ucién del analisis
rindicarle al sistema que adquiera muestras replicadas, independientemente del tipo de lote. Para lotes cualitativos,

median los resultados cualitativos de los valores replicados v la interpretacién informada se determina a partir de este
dio replicado.

izar lote actual

:utar un Jote, se abre la pesiafia Current Batch {Lote actual). Aqui, puede ver el andlisis en tiempo real de los analitos
idos.

tsualizar un fipo de estadistica Unico para todos los analitos, haga clic en la estadistica que desea ver de la lista Statistic
listica). Para observar todos los tipos de estadisticas para un Onico analito, haga clic en ef analito de la lista Analyte
to).

clic en Single Step (Paso {nico) si desea configurar la puerta DD durante la adquisicidn de 1a muestra, Haga clic en

ne (Continuar} para adquirir fa siguiente muestra. Elimine la seleccion de Single Step [Paso Gnico) si desea ejecular
las muestras siguientes sin pausas.

ion de lotes guardados

iy Batch (Repeticién de lote}

+ repetir un lote para volver a procesar fos loles varias veces. Esta funcion utiliza los dates almacenados en archivos
cucion desde la adquisicion inicial para volver a procesar un lote y crear un nueve archivo de salida de lote.

\bra la pégma Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

{aga clic en el lote que desea repetir,

{aga clicen Replay (Repetir). Aparecera el cuadro de dlaiogo Select Replay Mode (Seleccsouar medo de repeticion).
{aga clic en Replay batch (Repetir lote).

in la pestafia Settings {Configuracién), introduzca el nombre de lote en el cuadro Bateh Name {Nombre de lote).
stroduzca una descripcion en el cuadro Description (Descripcién).

1aga clic en Next [Siguiente),

in la pestafia Stds & Ctrls (Estandares y controles), introduzca la informacién correspondiente en las secciones
itandard Information {Informacién de estindar} y Control Information (informacién de control). La cantidad de
standares y/o cantrales en estas secciones se define en la pestafia Settings (Configuraclén) de la seccién Analysis
iettings (Configuracién de andlisis). Si el lote utiliza controles, introduzca los valores correspondientes para Expected
falues (Valores previstos), Haga clic en Low Value (Valor bajo) en la lista Show {Mostrar) e introduzca el valor bajo
\ara cada analito. Haga clic en High Value {Valor alto) en la lista Show {Mostrar) e introduzca el valor alto para cada
nalite. No se requiere informacién del reactivo para repetir los lotes personalizados, a menos que el usuario desee
tilizar la funcion de analisis.

{aga clj_c en Next (Siguiente).
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9. Enla pestaria Plate Layout (Disefio de placa}, puede hacer lo siguiente:

* Para agregar insinicciones para el peocille, elija los pocillos correspendientes y marguelos como desconocidos,
estandar, de control, entorno o lavade, También puede efiminar las instrucciones que haya agregado y cambiar la
ubicacién inicial en la placa. Si desea gue se ejecute en modo réplica, cambie Replicate Count (Namero de réplicas)
por el valor adecuado y Grouping (Adrupamiento) por el método de agrupamients que prefiera.

Para agregar instrucciones de mantenimiento, elija la instruccién que desee de la lista. Elija el pecillo al que desea
aplicarlas y después efija Before Wall (Ante del pocillo) o After Wall (Después del pocillo). 5i esta trabajando con
mas de una placa, elija la lista desplegable de Add & Change Plate {Afadir y cambiar placa). Aqui puede agregar
una placa, cambiar el crden de las placas y examinar todas las placas.

A medida que agregue instrucciones a la placa, estas aparecen en 3 lista de secuencia de instrucciones. Aqui puede
astablecer una ID para cada une de los pocillos, También puede importar una lista de ID y mover las instrucciones
hacia arriba y abajo en el cuadro de secuencia de instrucciones,

.

NOTA: Solo se pueden repetir los paciltes que se adquirieron en el lote original.

10. Haga clic en Replay Batch (Repetir lote). Se abrird la pestania Current Batch {Lote actual), donde puede visualizar los
datos a medida que se repiten.

Analizar lote guardado
Haga clic en Results {Resultados) en la barra de herramientas de xPONENT y después abra la pestafia Saved Batches
{Lotes guardadaos). Haga clic en el nombre del lote y después en Gpen (Abrir). Apareceran las pestafias Results
{Resultados), Settings {Configuracién}, Log (Registro) y Sample Details {Detalles de la muestra).
* Haga clic en Results {Resultados) para obtener la informacién estadistica sobre el lote. Consulte “Sample Details Tab
{Pestaia Detalles de la muestra)” en la pagina 33.
= Haga clic en la pestafia Settings {Configuracién) para ver el informe de configuracion del lote. Consulte “Settings Tab .
(Pestafnia Configuracién)” en la pagina 32.
* Haga clic en Log {Registro} para ver un registro de la actividad que ocurtié durante la adguisicion del lote seleccionado.
Constite “Log Tab (Pestafa Registro)” en la pagina 32.
= Haga clic en Sample Details (Detalles de 1a muestra} para ver los detalles de cada muestra del lote. Si utiliza un
equipo LIS, haga clic en Transmit {Transmitir) para transmitir los datos a LS.

Validacién de estandares

El administrader del sistema xPONENTE debe otorgarle permisos para validar los estandares si esta utilizando el paquete
Secure (Seguro} de xPONENT®, Todas los estandares se asumen como validos, a4 menos que se invaliden explicitamente.,

1. Abra la pagina Results {Resultados).

2. Abra la pestafna Saved Batches (Lotes guardados).

3. Haga clic en el nombre del kote y después en Open (Abrir). Se abre [a pestana Results (Resultados),

4. Haga clic en el cuadro a la izquierda del estandar que desea validar y después haga clic en Validate (Validar),

Visualizacién de la configuracion del lote

1. Abra la pagina Results {Resultados} y después la pestana Saved Batches (Lotes guardados).

2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados} y después haga clic en el lole cuyos detalles desee ver.

3. Haga clic en Open (Abrir}, y después haga clic en la pestana Settings (Configuracién),

4.  Haga clic en las flechas de desplazamiento derecha e izquierda de Page (PaAgina) para visualizar tas paginas del informe
de configuracién del jote,

5. Haga clic en Save {Guardar) para abrir el cuadro de dlaiogo Save As (Guardar corma). Navegue hasta la ubicacién donde
desea guardar el informe de canfiguracién de lote y haga clic en Save (Guardar).

Visualizacién de registros de lote
1.  Abrala pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

2. Haga dlic en Saved Baiches {Lotes guardados).y_después_haga.clic.en-ellole.cuyos-delalles-geseever:
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iaga ciic en Open (Abrir). Se abre 1a pestafia Results (Resultados).
{aga clic en Log (Registro) para abrir 1a pestafia Log (Registro).

llizacién de detalles de la muestra

\bra la pagina Results (Resultados) y la pestafa Saved Batches (Lotes guardados).

{aga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic en el lote cuyos detalles desee ver.

iaga clic en Open {Abrir} y después haga clic en Sampie Details (Detalles de la muestra). Se abre la pestafia Sample
Jetails (Detalles de la muestra). Si estd utilizando un paquete de software con licencia para LIS, haga clic en Transmit
Transmtir} para transmitir los detalles de la muestra a |a base de datos de LIS. Puede transmitir un seio analito por
nuestra o ia muestra completa.

alizacién e impresién de informes

wars Luminex xPONENT puede establecer el formato de sus resultades de lote y multilote en una variedad de formatos
Jortacion que proporcionan diferentes tipos de datos en diferentes tipos de informes. Hay tres tipos de informes

iibles. Consulte “Reports Tab (Pastaia Informes)” en la pagina 35 para abtener una descripcidn de los informes

libles.

\: Instale la impresora antes de iniciar la instruccidn Print (Imprimir).

\bra la pagina Results {Resultados) y después abra la pestaiia Reports (Informes).

‘n la lista Report (Informe), haga clic en el informe que desee ver,

n la lista Type {Tipo), seteccions el tipe de informe que desee ver,

seleccione el elemento para el cual desea generar el informe. Si esta creando un informe de lote, seleccione el analito
jue desee incluir en el informe.

{aga diic en Generate (Generar). El informe se visualiza en la parte inferior de 1a pestafia Reports (Informes),

1aga clic en Print (Imprimir) o en Save (Guardar} para guardar el informe come archivo .pdf,

smitir lote
wyede realizar esta tarea si estd utilizando un eguipe de xPONENT cen licencia para LIS,
\bra ia pagina Results (Resultades) y después abra la pestafia LIS Results {(Resultados de LIS).

teleccione un Jote y después haga clic en Open (Abrir).
{aga clic en Yes [Si) para aceptar y transmitir el lote a la base de datos de LIS.

de protocolos, lotes y équipos

wolos
wporcionan protocolos para el analisis con el equipo de andlisis.

IRTENCIA: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro biolégico, Cuando
exista exposicion {incluidos los aerosoles} a material de peligro biologico potencial, debe seguir los
procedimientos de seguridad biologica apropiados y utllizar el equipo protector, como guantes, batas,
ropa de laboratorio, protectores faciales, protectores oculares y mascaras, ademas de dispositives de
ventilacidn. Respete todas las normas locales, estatales y federales de manipulacién de materiales de
peligro bicldgico cuando efimine material de desecho de peligro bicldgice,

rtar protocolo

\bra la pagina Protocols {Protocolos) y después abra la pestafia Pretocols (Protocoloes). Haga clic en Import
Importar). ..

n el cuadro de dialogo Open {Abrlr), navegue hasta el archivo del protocolo que desee importar y después haga clic
:n Open (Abrir).

I protacolo importada se muestra en la lista Installed Protocols (Protocolos instalados).
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Aiiadir nueve grupo para el protocolo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra (a pestafia Protocols {(Protocolos). Haga clic en el protocolo
que desee agregar al grupo.

2. Abra la pesiaia Stds & Ctris (Estandares y controles).

3. Haga clic en Create New Std/Ctrl Lots {Crear nuevos grupos de controlfestandar) y seleccione un profocolo de la lista
desplegable en el cuadro de didlogo Select Protocol (Seleccionar protocolo) y después haga clic en OK (Aceptar).
Se abrird la pestana Std/Cirl Details (Detalles de control/estandar).

4, Haga clic €n Apply Std/Ctrl Kit {Aplicar equipo de controllestandar) para asociar un equipo con el protocolo. Si no
utiliza un equipo, intreduzea la informacion de ¢ontroles y estandares adecuada en las secciones Assay Standard
Information (Informacién de estandares de analisis) y Assay Control Information (Informacion de controles
de analisis).

5. Haga clic en Save (Guardar)},

Eliminar protocolo

1. Abra la pagina Protocols {Protocolos) y después abra la pestaiia Protocols (Protocolos).

2. Seleccione un protocolo.

3. Maga clic en Delete (Eliminar). Se abrird el cuadro de didlogo Delete Protocol (Eliminar proiocolo).
4. Haga clic en Yes (Si).

Exportar protocolo

1. Abra la pagina Protocols {Protocolos) y después abra la pestaria Protocols {Protocolos).
2. Seleccione un protocolo.

3. Haga clic en Export (Exportar}). Aparecera el cuadro de didlogo Save As {Guardar como).
4. Seleccione una ubicacién para exportar el archivo y haga clic en Save {Guardar).

Edicion de un protocolo

Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestaiia Protocols (Protocolos).

Seleccione un protoceoio.

Haga clic en Edit (Editar}. Se abrira la pestafia Settings (Configuracion).

Defina 'a configuracion y haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestana Analyles (Analitos).

Defina fos analitos y haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestafia Plate Layout (Diserio de placa).

Definir el disefic de placa. -
Haga clic en Save (Guardar).

No;mawn -

Grupos y equipos

Puede editar informacion de grupo de control y de estdndar. Una vez que un grupo se ulilice, se cambie o se modifique, debera '
introducir un nuevo nombre de grupo.

Para reactives de andlisis especificados en profocolos, puede crear huevos grupos, editar informacion de grupos, seleccionar
grupos preexistentas para reutilizar o bien importar y exportar grupos.
Los equipos de analisis incluyen estindares y/o controles. Una vez introducida la informacién del equipo de agﬁém

puede utilizarse en varios protocolos. Sin embargo, debera crear equipos especificos separados para ufilizar
protacclo.

Crear equipo m

1. Abra la pagina Protocols {Protocolos) y después abra la pestaiia Protocols (Protocolos).

2. Seleccione el protocolo que desee utilizar para el equipo y después haga clic en New Std/Ctrl (Nuevo conm
estandar). Se abre la pestana Std/Clrl Details (Detalles de control/estandar).

3. Introduzca el nombre del equipa en €l cuadro Name (Nombre), el nimero de grupo en el cuadro Std/Ctri

{Fecha de caductdad) y el fabricante en el cuadro Manufacturer (Fabricante).
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taga clic en Apply Std Lot (Aplicar grupo de estandar) i desea aplicar un grupo de estandar. Aparecera el cuadro

le dialogo Select Lot (Seleccionar grupo). Haga clic en un grupo ¥ seleccione OK {Aceptar).

1aga clic en Apply Ctrl Lot {Aplicar grupe de control) para aplicar un grupo de control. Aparecera el cuadro de diglogo
ielect Lot (Seleccionar grupo). Haga clic en un grupo y seleccione OK {Aceptar).

Jomo opcidn, puede introducir la informacion adecuada en las secciones Assay Standard Information (Informacién
le estindares de analisis) y Assay Coentrol Information (Informacién de control de analisis). La cantidad de
standares yfo controles en estas secciones se define en el protocolo. 5i su lote utiliza controles, seleccione Expected
Esperadeo), Low {Bajo) o High (Alte) entre 1as opciones Show Value {Mostrar valor). IMilice las flechas Apply Values
Aplicar valores) para aplicar valores hacia abajo o a través del range de analitos.

{aga clicc en Save (Guardar).

‘grupo

year grupas debe utilizar un protocelo que emplee configuraciones de andlisis Guantitative (Cuantitative) o Qualitative
tativo).

\bra la pagina Protocols (Protocolos) v después abra la pestana Protocsis {Protocoles). Haga clic en la pestafia Stds
k Ctrls (Estandares y controles) y después en Create New 5td/Ctrl Lots {Crear nuevos grupos de control/
:standar).

in et cuadro de didlogo Select Protocol (Seleccionar protocolo), seleccione el protocote que desee utilizar para este
Irupo y después haga clic en GK (Aceptar}. Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details {Detalles de control/estandar).

3i el protocolo utiliza esténdares, introduzca la infermacion adecuada para cada estndar en la seccion Assay Standard
nformation (Informacién de estandares de analisis). En cada columna de analito, introduzea la concentracion prevista
ara el analito.

>omo opcidn, haga clic en Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de controlfestandar) y seleccione un grupo ded cuadro
le dialogo Select Lot (Seleccionar grupo}). Haga clic en OK (Aceptar} para aplicar el grupo.

i 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 fravés del range
le analitos,

{aga clic en Save (Guardar).

rtar grupo .

\bra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestaiia Protocols (Protocolos) Haga clicenla pestaﬁa Stds
% Ctris (Estandares y controles) y después en Import {Importar).

In el cuadro de didlogo Open (Abrir), navegue hasta un archivo y después haga clic en Qpen {Abrir}.

nar grupo

\bra la pagina Protocols {Protocolos) y después abra la pestaia Protocols (Protocolos). Haga clic en la pestaiia Stds
k Ctris {Estandares y controles).

in la seccidn Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), haga clic en el grupe que desee eliminar y
lespués haga clic en Delete {Eliminar).

rtar grupo

\: Los grupos y equipes solo pueden exportarse si el protocolo con el que originalmente fuercn

creados existe dentro del sistema (es decir, si el protocolo se elimind, el grupo o equipo no pueden

exportarse),
\bra la pagina Protocels {Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos). Haga clicen la pesiar"la Stds
k Ctrls (Estandares y controles).
in la seccidn Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalades), haga clic en el grupo que desee ehmlnar y
lespués haga clic en Export (Exportar}, Aparecera el cuadro de dislogo Save As (Guardar como).
Javegue hasta la ubicacién a la que desea exportar el archive y después haga clic en Save {Guardar).
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Editar grupo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestaia Protocols (Protocolos). Haga clic en la pestafia Stds
& Ctris {Estandares y controles), .

2. Enla secdidn Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados}, seleccione un grupo y después haga clic en Edit
{Editar}. Se abrira 1a pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de confrolfestandar). Cambie la informacion del grupa segin
corresponda.

Mantenimiento del sistema

Ejecucién de instrucciones de mantenimiento individuales

Abra |a pagina Maintenance {Mantenimiento)} y después haga clic en la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automaético} *
para visualizar las opciones de mantenimiente autemético. Para ejecutar una instruccion individual de mantenimiento, haga
clic en el botén correspondiente en la pestafia Cmds & Routines {Instrucciones y rutinas). Para obtener una descripcion
de cada instruceion, consulte “Cmds & Routines Tab (Pestafia Instrucciones y rutinas)” en la pagina 45.

la prusba y ocasionar fallos en los companentes del sistema. Siga
tedas las rutinas de mantenimiento programado para garantizar el
funcionamiento correcto del equipo.

j ADVERTENCIA: La falta de mantenimiento puede producir resultados imprecisos en

Calibracion del sistema

Realice la calibracion del sistema todas las semanas. Ademas, el sistema debe calibrarse nuevamente si la temperatura de
calibracién delta supera +/~3°C. Para obtener mas informacion, consulte “Inicializacién del sistema” en la pagina 72.

Administracién de las rutinas de mantenimiento )

Puede administrar las rutinas de mantenimienio en la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas) en la pagina
Maintenance (Mantenimienta). Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después haga clic en ja pestafia Cmds &
Routines {Instrucciones y rutinas).

Creacion de una rutina nueva

Cree rufinas de mantenimienta para facilitar su procedimiento de inicio, apagado, resalucion de problemas o calibracion.
Asegurese de que 'a rutina de mantenimiento que cree sea coherente can las operaciones del analizador Luminex y con los
requisitos de mantenimiento, Consulte el Manual del sistema Luminex para obtener més informacién.

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds & Routines {Instrucciones y rutinas}.

2. Enlalista Routine Name {Nombre de la rutina}, haga clic en None {(Ninguno).

3. Enla seccion Commands {Instrucciones), haga clic en una o mas instruccicnes para agregar a la rutina. Estas
nstrucciones se muestran en [a imagen de la placa y en la lista Command Sequence {Secuencia de instrucciones).

4.  Para cambiar la ubicacién (pocillo o depésite} de una instruccién, haga clic en la instruccitn en la lista Command
Sequence [Secuencia de instrucciones) y después en la nueva ubicacion en la imagen de Ja placa.

NOTA: Siintenta colocar dos o mas instrucciones incompatibles en ef mismo pocillo, se mostrara un
mensaje en el que se le indicara que cambie la ubicacién de la instruccién, Algunas instrucciones
pueden ejecutarse desde la misma ubicacion, por ejemplo, se pueden ejecutar muchos enjuagues
desde el depésito. .

5. Haga clic en Save As {Guardar como) para guardar la nueva rutina. Aparecera el cuadre de dialogo Save Routine
(Guardar rutina).
6. Introduzca el nombre de la rutina en el cuadro Routine Name (Nombre de rutina) y después haga clic en OK {Aceptar).
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5n de una rutina ‘ 3. Introduzca su nimere de teléfono en el cuadre Phone (Teléfono).
én puede editar las rutinas, 4.  Introduzca su direccidn de corren electrénico en e cuadro Email {Correo electrénlco).
. . . _ " . . 5, Enel cuadro Comment [Comentario), introduzea una descripcion detallada del problema que expenmente.
\bra la _paglna Ma!ntenance (Mantgnimlentg) Y deSpoéS abrala pestafia Cmds & Routines {instrucclones y rutinas). 6. Paraincluir la informacién scbre un fote, haga clic en Include Bateh Info {Incluir informacidn de lote} y después
{aga clic en la rutina que desea editar de Ja lista Routine Name (Nombre de rutina). haga clie en el nambre del lote
13%3: dlic eBn una |n51mccl{or}:;ezl:?1‘s§?u:::‘tsar: :nhlaa I:;a"f::::ar:::iﬁ:g;::;?e(im:ai;?aeﬂedg‘lsam]':;on:r:,;:;g?afl;: . Verifigue la ubicacién donde desee guardar el archivp, Para cambiar Ya ubicacidn, haga clic en Browse (Examinar},
igica:;srn( G:Zsaar)i:satrri;:g‘n 9 e 9 P P después vaya hasta la nueva carpeta y haga clic en OK (Aceptar}).
i 8. Haga clic en Export (Exportar).
it Al modificar una rutina, el nombre de la misma cambia automaticamente por defecto a None 9. Er;"gNlé"N“{_‘g"sajen‘:fl coreo :alectrén‘tco a support@luminexcorp.com y adjunte et archivo de soporte
{Ninguno) en la lista Routine Name {Nombre de rutina). {x upportFilezip) al mensaje.

\gregue, elimine & cambie las instrucciones cuando sea necesario, y después haga clic en Save As (Guardar como}.

; . X ) = cor Apagado del analizador
stroduzea un nombre diferente para crear una rutina nueva o introduzca uno existente para conservar la rufina editada

on el nambra de la rutina existente. 1. Enia pagina Home (Inicio), haga cic en Shutdown (Apagado). La pestafia Aute Maint (Mantenimiente automatico)
se abre, con System Shutdown {Apagado del sistema) seleccicnado.,

\: Solo puede agregar instruccicnes al final de una rutina. No puede insertarlas antes de instrucciones 2. Consulte la representacién de la placa de mantenimiento automatico en el extremo inferior derecho de 1a pestafia Auto

que ya son parle de una rutina. Maint {(Mantenimiento automatice). Llene el pecillo indicado en esta representacion (area del reactivo fuera de la placa

RB2) con una solucidn entre un 10% y 20% de lejia doméstica y agua.

icién de una rutina 3. Agregue agua desionizada en el depdsito RA1.

\bra la pagina Maintenance {Mantenimiento) y después abra |a pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas). 4. Hagaclic en Run {Ejecutar).

ieleccione una rulina para ejecutar en la lista Routine Name (Nombre de rutina). . .

{aga clic en Eject {Expulsar) en la barra de estada. Cierre de sesion del software

\iada los reactivos adecuados a la placa, depésitos y tiras de pocillos como se indica en la imagen de la placa y . Para cemar la sesidn de xPONENT, haga cfic en el icono Log Off (Cemrar sesién} de la esquina superior derecha de la ventana del

onfigure la placa en el soporte. software. Aparecera el cuadro de didlogo Confirm Logout (Confirmar cierre de seslén). Haga clic en OK (Aceptar). :

1aga clic en Retract (Retraer). ) . ] ] .

{aga cfic en Run (Ejecutar). Se abrira el cuadro de dialogo Routine Message (Mensaje de rutina) cuando la rutina esté NOTA: Esto solo cierra la sesin del software; no le permite sali de &L -

ompleta. .

faga clic en OK (Aceptar). Salida del software

L . : Cierre sesién en el software. Aparecer4 la pagina System Log-in {Inicio de sesion en el sistema). Haga clic en la pestafa
nacién de una rutina

. Exit {Salir) y después en Yes (Sl).
+eliminar una rutina que haya creado, pero no puede efiminar las rutinas predefinidas. Las rutinas predefinidas incluyen
1ex) después del nombre. Soporte técnico

yestafia Gmds & Routines (Instrucciones y rutinas) de [a pagina Maintenance {(Mantenimiento), haga clic en 1a rutina
1sea eliminar de 1a lista Routine Name {Nombre de rutina} y después haga clic en Delete (Eliminar).

Los representantes del servicio de soporte técnico de Luminex estan a su entera disposicién, especialmente cuando el sistema

o &l software den lugar a alguna pregunta o problema. Sila pregunta o el problema se relaciona con los materiales del equipo
de anslisis, debe comunicarse directamente con el proveedor del equipo.

rtacion de una rutina

sestafia Cmds & Routines (instrucciones y rutinas) de la pagina Maintenance (Mantenimiento), haga clic en Import

riar). En el cuadra de didloge Open (Abrir), navegue hasta el archive de la rutina (.1xd} que desea importar y después

slic en Open {Abrir). La rutina se convierte en una rutina activa.

Ei soporte técnico de Luminex esta disponible para los usuarios de EE. UL, y Canada a través del {eléfono 1-677-785-BEAD
{2323}. Los usuarios fuera de Estados Unidas y Canada pueden ponerse en contaclo con nosolros en €l +1 512-381-4397,
Asimismo, pueden enviar consultas por correo electrénico a support@@luminexcorp.com.

. . Sitio web de Luminex
rtacion de una rutina E trara inf ion adicional | siti b de Lumi http: .| umi 1i4) Puede b 1 1 d o
. . . H . X R
jestana Cmds & Routlnes {Instrucclones y rutinas) de la pagina Maintenance [Mantenimiento), haga clic en Export n:\‘::narrarorlr:ozrxz(r?g: adicional en el sitio web de Luminex aminexcorp.com. Fueds buscar & Jemg deseaca o
rtar). En el cuadro de dislogo Save As [Guardar como), navegue hasta la carpeta donde desee guardar larutinay - gar p )
és haga clic en Save (Guardar). : i

\: Sianteriormente no guardd una rutina, no se visualizara el botén Export (Exportar).

lad de soporte

las opciones en la pestafia Support Utllity {Utilidad de soporte} para crear un archive de soporte para enviar al
o de soporte técnica de Luminex.

ntroduzea su nembre en ¢l cuadro Name (Nombre).

rtroduzea el nombre de su empresa en el cuadio Company (Empresa).

—_— .

Para uso en diagndstico in vitro solamente 8BS, 88 Para uso_en.diagndstico in vitro solamente
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Definlelén y .

Conjunto de miwoesféras

Conjunto de microesferas xMAP que poseen un percentaje identificable Gnico
de dos tintas de clasificacidn. El porcentaje exclusivo se identifica mediante
una direccién espectral exclusiva, Tamblén suele denominarse regién de
microesferas o prueba mediante el software durante la adquiskcidn.

Fome

Definicién

da de) londa

Porcidn del resultado de un conjunto de microesferas que puede atribuirse a
un exceso de moléeuias indicadores en la solucidn, a enlaces no especlficos o
al derramamlento fluorescente por olro fluorocromo en el canal indicador.

conjunto de microesferas
Luminex xMAP

Microesferas Luminex multianalitos que contienen una mezcia Unica de dos
{luorocromos de colores diferentes para distingulros de las otras microesferas
mullianalitos.,

controles del sistema

Incluye el indicadar XMAP y las microesferas de clasificacién y control,
Se ulifizan para verificar 1a calibracién del analizador Luminex.

CFR Pant 11 (21 CFR Parte 11}

21 CFR Part 11 {21 CFR Parte 11) establece el criterio mediante el cual el
Organismo para el Control de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas
en inglés) considera que los registros electrbnicos, firmas electrnicas y
firmas manuscritas ejecutadas para regisiros electrdnicos son fieles, flables y
generaimente equivalentes a los registros impresos y las firmas manuscritas
realizadas en papel.

csv Formato de archive de valor separado por comas ulilizado para los dates

de salida de la aplicacksn,
cuafitativo Concemiente a calculos qua determinan ba ausencia o presencia de un analito.
Cuantitativo Relativo a los cdlculos que determinan la medida numérica precisa de un anafio.
Cubeta Via de fluido dentro de los compenentes dpticos del sistema a través de la cual se

loe ka muesta,

utinacidn Fusién de pequefias particulas que se encueniran suspendidas en solucidn,
) Estas grandes masas (normalmente) se precipitan, Discriminador de dobletes (DD} Canal de dasificacion que mide la dispersin lateral; se utiliza para fitrar sucesos
ilisis Evaluacitn © estudio de una sustancia o analilos, o bien de un grupo de de m eras simples segun su tamafio.
sustancias o de analitos. ' Equipo Grupo de estindares y controtes ufilizados para crear un protocole, Se utilizan en
alito Sustancia que se detecta a través de pruebas de andlisis. Cada prueba o 'é:fg::ﬁ::ezis del mk:;zr;ﬁﬁ :ﬁr;nigﬁﬁsmgz?m“a cabo.
conjunte de microasferas se analiza para detectar un analito especifico. : P .
Mizador Este trmino se utilza para referirse al analizador Laminex. Espectro de emision Rango de longitudes de c‘mda que emite un ﬂuomcr.omo. excitado cuando sus
electrones saltan de un nivel de enengia alto a une inferior, Expresado en
D Siglas en inglés de lolodiodo de avalancha; mide la intensidad de la emisién nandmetros (nm),
de axcitacién de las mezclas de linta da clasificackin por color dentro de tas —
) microesferas y la cantidad de Iuz dispersada cuando las particulas atraviesan Espectro de excitacion Rango de lengitudes de onda que excita los electrones de una molécula hasta
los Msares. un nive! de energla superior. Expresado en nandmetros (nm).
lentador de placa Bloque de alumminio wlilizado en el analizador Luminex para mantener la Flsorescencia ET;igndde huz qre;oft:-i"? cuanda los electrones de un fluo O CaEN 2 un
: temperatuera de la muestra. s @ enera mnieror.
ibracion * Proceso utllizado para normalizer las configuraciones para el canal indicador, Fluorocromo Una motécuta flucrescente,
los dos canales de clasificacion y el canal discrirvinador de dobletes para el Fluoréforo Consuite fluorocromo.
sistema Luminex, La calibracién asegura una clasificaciin de microesteras y Fotoblanqueamiento P mediante el cural la ab ion de luz convierte los fluorocromos de
lectura de indicadores coherente y optima, las microesferas en diferentes compuestos fluorescentes o no fluorescentes.
Ebradores Las microesferas xMAP utilizadas para nermalizar las configuraciones para El fotablanqueamienta impide una correcta dlasificacién de las microesferas.
el canal indicador, los dos canales de dlaslficacion y el canal discriminador Gréfico de puntos Representacién grafica de los datos de clasificacién del andlisis de la
de dobletes para el sistema Luminex. microesfera visualizada por frecuencia e Intensidad.
nal de clasificacitn Rango especifico de longitudes de onda en ef que se mide la intensidad de Grupo Reactivo con valores objetivo especificos utilizado para ef andftsis o la
la luz. Incluye la emisién de fluorescencia de una tinta de clasificacion dada. calibracitn.
- Los canales de dasrﬁcacaén se abrevian como CL1y CL2. Histograma Representacldn de la distribuckin de la frecuencia de los resullados de un
! indicador (RP o RP1) Rargo especifico de longitudes de onda que incluye la longilud de onda de analito. Los resultados del canal DD generalmente se visualizan en formato de
emisién de una molécuta indicadora deslgnada. histograma.
og
1 -, Se reﬁe‘m a !as tintas incrustadas en la microesfera. Consulie también canal Indicador Molécula (o combinacién de moléculas) con un rango de longitudes de onda
- de clasificacion. de excitacién y emision especificas que se utiliza para identificar o cuantificar
2 -y Se refiere a las tintas incrustadas en la microesfera. Consulte también canal un analito, Ejempios de Indicadores aceptables son la Ficoeritina y Alexa 532.
ol de clasificacién, Las sefiales indicadoras son el resultado final de cada analisis.
+ r % inmunofluorescencia Técnica que uliliza un complejo fluorocrome-anticuerpo de enlace covalente
i i,;::’ para defectar o cuantificar un antigeno particular.
a, T it
A i v
- - Para uso en diagrdstico in vitro solamenle Para uso an diagnésiico in vitno solamente
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~|i Definicion’

msidad de fluorescencia media

:I)

Se uliliza para indicar cuanta fluarescencia franspeorta una poblacion de
particulas determinada; se expresa y compara en nimeros lineales.

el

Siglas en inglés de luz amplificada por emision estimulada de radiacién,
Esta fuente de luz extremadamente pura es una farma eficienie para excitar
los electranes de los fluorecromos.

uido envolvente

El liquide envolvente Luminex xMAP es el medio de entrega de la muestra a
los componentes Opticos. Sclo se debe utilizar liquido envolvente aprobado
por Luminex cuando utilice el analizador Luminex.

Siglas en inglés de sistema de informacion de laboratorio. Sistema de
almacenamiento de registros de muestras y solicitudes de pruebas.

e

Grupo de muestras que se procesa con un protocola seleccionade.

e pendiente

Lote configurada perc que adn no se ha ejecutado.

pa de microesferas

Recopilacién de conjuntos de microesferas con ceordenadas de clasificacion
definidas.

roesfera

Término abreviado para microesfera xMAP.

roesferas

Esferas de poliestireno con diametro medido con micrometros. También
llamadas cuentas.

roesferas de estandares, analisis

Los estandares de andlisis son suslancias de concentraciones conocidas
wtilizadas para derivar una curva estandar con la cual se comparan muestras y
controtes desconocidos para determinar sus concentracicnes o cantidades.

rroesferas de verificacion, andlisis

Se utilizan para verificar los estdndares del equipo. indican que la curva o
umbrales son costectos.

rroesferas de verificacion, sistema

Microesferas XMAP utilizadas para verificar la integridad optica y calibracién
del analizador Luminex.

roparticula Una sustancia sdlida con un didmetro medido con micrometros. Se utiliza
frecuentemente come sindnimo de microesfera.

esira Mezcla de componentes de analisis {microesferas, indicador, diluyenie de
paciente) que se analizan.

Llianalito Varias pruebas o andlisis efectuados simultdneamente en el mismo
conteneder de reaccion.

Itilote Un conjunts de lotes a procesar consecutivaments en una sola placa.

jetiva CL1 Se utiliza para la calibracién. Este es el valor objetivo para el canal de
clasificacion 1 de las microesferas de CAL1.

jetive CL2 Se utiliza para la calibracién. Este es el valor objetivo para el canal de
clasificacién 2 de las microesferas de CAL1,

el Un panel es un grupo de funciones y campes de lexto relacionados en la
interfaz de usuario de xPQONENT,

ca Bandeja de 96 pocillos en fa cual se colecan los analitos y las musstras para
lograr una adquisicion organizada.

ntila Ahora se denomina protocole.

iT Siglas en inglés de tubo fotomultiplicador, gue mide la intensidad de la emision
de excitacion de la tinta indicadora ligada a la superficie de las microesferas
xMAP,

stocolo Un archivo que contiene una secuencia de instrucciones y configuraciones

predeterminadas suministradas con el equipo de analisis.

Cada prueba representa un analito y comesponde a un conjunto de microesferas.,
Cada conjunto de microesferas se encuenira en una ubicacion concreta del mapa
de microesferas.

Qual {Cualitativo)

Valor que determina un limite o umbral. Esto, junto con los rangos que utilizan
la farmula Lum Qual {Cualitativo Luminex}, la férmula Adv Qual {Cualitativo
Avanzado) o un rango editade especifico para el analisis, facilita la
determinacidn de los resultados cuafitativos para muestras desconocidas.

Reaccion de la muestra

Reaccidn que se produce entre reactivos y microesferas.

Reactive

Sustancia empleada para delectar o medir otras sustancias,

Reduccion de dalos

El andlisis de los datos de lote adquiridos.

RP Consulte canal indicador.

RP1 Se refiere a las tintas ligadas a la superficie de una microesfera xMAP.
Consuite también canal indicador.

Sefial Unidad de medida detectable de la molécula indicadora.

Sonda Consulte sonda de muestreo.

Sonda de muestreo

Sonda, ¢ aguja, del anatizader Lurminex que adquiere una muestra de la placa
de 96 pocillos,

Suceso

Se produce cuando el procesador de sefial determina que una particula de
cualquier tamario ha pasado por los laseres.

Suceso de region

Suceso dentro de puerta que muestra los valores de fluorescencia de clasificacion
corecios para eslar deniro de una de kas regiones de microesieras. Los sucesos
de regitn sirven para caleular la intensidad de fivorescencia media (MFI, por sus
siglas en inglés), que son los datos finales generados por el sistema. Cualquier
otro suceso se excluye del analisis de datos.

Sucesao total

Todo lo que pasa por la cubeta y se analiza mediante el instrumento. Esto
incluye microesferas simples, conjuntos de microesferas, restos y burbujas
de aire,

Suspensidn

Solucién compuesta por microesferas dispersas de forma homegénea en un
medic acuoso.

Temperatura ambiente

Temperatura del enforno.

Temperatura de calibracian delta

Diferencia entre la temperatura actual del APD discriminador de dobletes v
su temperalura en ia Gllima calibracién. Una vez que la temperatura de
calibracién delta supere los +/- 3°C, se debe volver a calibrar el sisterma.

Temperatura de DD

Temperatura actual del fotodiodo de avalancha discriminader de w
a esta

Verificacion El proceso que utiliza controles de sistema para asegurar que el an:
funcienando correctamente con las configuraciones de calibracitn actuales.
xMAP Consulte el conjunto de microesferas Luminex xMAP,

w.
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Impreso incluido en el paquete del Luminex 100/200®
) Calibration Kit

Para uPtiIizar con el sistema Luminex 100/200
. y el software xPONENT 3.1
Namero de referencia del equipo: LX200-CAL-K25

Componantes del equipo Nimero de pleza
25 pozos de tiras 13-52047

CD del equipo de calibracion LX100/200 89-20191-00-001
Microesferas del calibrador de clasficactdn Luminex, 5 mi L100-CALY ; 25
Microesferas del calibrador de clasificacion MagPlex, 5 mi MCAL1-05 ; 25
Microesferas del calibrador del informante Luminex, 5 mi L100-CAL2 ; 25

8°C
2°C
Proteger de la luz

Las verslones iraducidas y copias en papel de esle material Impreso pueden adquirirse por pedido,

d Luminex Corparation - c E

12212 Technology Bivd, WMDE

Ausiin, TX 78727 Bergerweg 18

Teléfono gratulto: 1-800-593-2370 6085 AT Hom

Fax: 512-219-5195 Palses Bajos

Atencion al cliente!
EE. ULL.: (B77) 785-2323 B9-60000-00-065
fmernaclonal: (512) 381-4397 Rev. C

v IUMINEXCOM.com Facha de entrada en vigor: ociubre de 2012

Aviso a los destinatarios acerca de las licencias

Al abrir &1 paquete que contiene el Luminex 100/200 Calibration Kil (que contiene microesieras
etiquetadas por fluorescencla avtorizadas por Luminex Corporation) o al utilizar este equipo de cualquier
maners, usted consiente y acepta respetar los siguientes ténmminos y condiciones. También acepta que

los siguientes 1émminos y condiciones constituyen un contrato legalmente vélido y vinculante que esta
obligasdo a cumplir, 51 no estd de acuerdo con tedos los téminos y las condiciones que se expenen a
coniimiacidn, debe devolver este equipo de inmediato antes de utilizark para que se le devuelva el dinero.

Usted, ¢ diente, adquiere el derecho, en virtud de los derechos de patente de Luminex Corporation, si los

hubiera, de utilizar este equipo ¢ cualquier parte del mismo, inclusive y en forma ilimitada las microesferas
contenidas en &1, solamente con los Instrumentos fluorescentes de liser para ensayos analilicos de Luminex.

Marcas registradas de Luminex Corporation y derechos de terceros
Luminex®, 100200 y xPONENT® son marcas registradas de Luminex Cerporation.




Infroduccion

Con ten'do El Luminex 100/200 Calibration Kit contiene todos los reactivos necesarios para la calibracién de la plataforma Luminex con
el software xPONENT 3.1,

El principio de funcionamiento del sistema Luminex 100/200 es semejante al de un citdmetro de fzjo. Las microesferas estan

. recubiertas con un reactivo propio de un bioanalisis determinado, que permite la captura y deteccian de anafitos especificos

Almaoen?mmnto """"""""""" e 1 de una muestra. La sonda de la muestra aspira I3 mezcla y la inyecta en la cubeta de muestreo a una velocidad inferior a

Usoprevisto. . ................... R I TP 1 la velocidad con que se inyecta el fluido de la funda en la cubeta, lo cual leva a que las microesferas formen una columna

Contenidos del equUipo. . ... ... i e, 1 esirecha desde la cual pasan, de una en una, a través del drea de laser y de deleccion, Dentra del analizador Luminex, las

NS OMES &« & et e e e e e e e e e 2 rayos laser excitan las tinturas internas que identifican la firma de color de ¢ada particula de las microesferas al igual que a
instalar los valores objetivo del equipo. .. ..ovv i eneeeaan .. 2 cuatquier fluorescencia del informante capturada durante el ensayo.

Pr_epa_racnt_)jn de.'l S_'Stema'. alturade lasonda..................... o3 Para que el sistema optice funcione en forma eficiente y para que los diferentes sistemas Luminex 100/200 produzean
Inicializacion diaria del sistema. . ....... trrrrrrrrraasarasaaaa e 3 informes de resultados similares, es importante catibrar el sistema. Al calibrarse el sistema Luminex 100/200, se normalizan
Notas.............. L LT R las configuraciones para ambos canales de clasificacién {CL1 y CL2), el canal de discriminador de dabletes {DD} y el

Otra practica de mantenimientosugerida . .............................. 5 canal infermante (RP1). Esto se hace ufilizando el Luminex 100/200 Calibration Kit. El Luminex 100/200 Performance

O OS TECUTSOS . + v v o vt e aeeree et e 5 Verification Kit proporciona reactivos para comprobar fa calibracién e integridad éptica del sistema Luminex 100/200.

Tras la calibracién, ufilice &l Luminex 100/200 Performance Verification Kit (nimero de referencia: LX200-CON-K25) para
reatizar una verificacién del funcionamiento del analizador LX100/200.

Almacenamiento -

El Luminex 100/200 Calibration Kit debe almacenarse en un lugar oscuro a una temperatura de 2 a 8 "C. Caduca en ia 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 Luminex 100/200.

En caso de que el embalaje de proteccian presentara dafios, consulte la ficha de dates de seguridad (SDS, por sus siglas en
inglés) para abtener instrucciones.

Para obtener mas informacién sobre los ingredientes y las precauciones de seguridad, consuite las instrucciones de
la Hoja de Datos de Segquridad (SDS).

Uso previsto

El Luminex 100/200 Calibration Kit esta pensado para calibrar los componentes épticos del analizador Luminex. Este
producte no esta destinado a utilizarse en lugar de los calibradores o controles de analisis que se requieren para verificar el
correcto funcionamiento de un andlisis determinado.

Este equipo de calibracidn esta pensade para utilizarse con la Automated Maintenance Plate (AMP} {Placa de Mantenimiento
Automatizada) suministrada con el software XPONENT 3,1,

NOTA: siests usando un equipe para diagnéstico in vitro o si est4 usando el sistema Luminex en un
ambiente regulado por normativas, es importante que siga toda instrueeion adicional proporcionada
por el fabricante de! equipo de andlisis, ademas de las instrucciones presentes, de acuerdo con el
procedimiente de su laboratorio.

Contenidos del equipo

~ 1. 25 pozos de tiras desechables: cada pozo de tiras retiene los reactivos necesarios y puede insertarse en la placa AMP,
2. CD: el CD incluye un archivo importable _Ixl que contiene los datos de los valores objetivo de calibracion para los lotes
especificos de reactivas de| calibrador del equipo.

NOQTA: los valores objetivo difieren entre sl en los diferentes lotes. Wilice el CD Gnicamente con los reactivos
de calibracion suministrados dentro del mismo equipe.

Luminex® 100/200® Calibration Kit




iy

Reactivos de calibracidn para 25 calibraciones: . o cada vez que surja un :ma en la adquisicién de datos. Para ver las instrucciones sobre como ajustar [a sonda de
a_ CAL1: contiene un conjunto de microesferas usadas para calibrar et sistema para una dimensién de microesferas muesireo, consulte el manual del usuarie correspondiente a su sisiema,

no magnéticas MicroPlex y para grear un mapa de clastficacion, Durante la calibracion, el sislema altera los ¢ Luminex 200: Manuai def Usuario del sistema Luminex® 200™
voltajes dentre de la Optica de CL1 y CL2 hasta que dichos valores coincidan con los valores objetivo importados, = Luminex 100; Manual del usuario de 1S Luminex™ T00™, version 2.3
calivrande asi el mapa de clasificacién. Lo mismo sucede con la sefial DD para ajustar la dimension de las
microesferas. NOTA:

b. MCAL1: contiene un juego de microesferas que se usan para calibrar la dimensian de las microesferas MagPlex.

¢. CAL2: contiene un juego de microesferas usadas para calibrar et sistema a fin de comprobar la intensidad del
informante. Durante la calibracién, e sistema altera &1 voltaje en el parametro RP1 dentro de la dptica hasta que
los valores de MFI coincidan con el valor obietivo de entrada.

una altura incorrecta de sonda es un error frecuente del usuatio.
Inicializacién diaria del sistema

NOTA: es necesario reabizar Ja calibracién cada semana, pero la verificacién del funcionamiento se debe

efectuar todos los dlas para comprobar la infegridad del sistema y garantizar que la calibracién siga
InStrUCCfO”eS . siendo valida.
1. En la pagina Admin, pestaia System Setup (Configuracién del sistema), hay tres opciones disponibles para inigializar
Para poner en practica las siguientes irgstrucciones, se necesila 1a placa AMP, un equipa de calibracion v un equipo de o SIEtema. | ) " . ) _ L L
verificacion del funcionamiento. Consulte el imprese incluido en el paquete del Luminex 10G/200 Perfermance Verification Kit, a v:z:;:gg:;g #ﬁ:;:g::; ?100 ;13 ser). fluidics {fluidos), callbration and performance verification (calibracion y
nﬁr:nero fje referenC[a 39'5_0000'00'06_0‘ Para oi?lener n?as mforrnat.:aon sobre |°_5 .oontenldo.s .dgl .eqm.po ¥ los .resul!ados dela b. Laser warm-up {calentamiento del laser), fluidics (fluldos), performance verification (verificacién del funcionamiento}
verificacion de| funcionamiento. Las siguientes instrucciones describen procedimientos de inicializacién del sisterna, Para

1 - * ‘ > c. Warm-up {calentamiento), fluidics (fluidos)
calibrar el sistema en ofras ocasiones, consulte las notas que siguen a estas instrucciones,

NOTA: debera seleccionarse la opcién “a” para el resto de las instrucciones.
Calibre el sistema cada semana mediante el equipo de calibracién, Calienie y cebe el sistema, enjuague con alcchol

. . ) . . . . .. 2. Enla i icio), i icializaci X

para eliminar e! aire del sistema y ajuste la altura de la sonda antes de calibrar el sistema. Ejecute la verificacion del (Manﬁi?r'r:}:n[:::ﬁég;ﬂ)haga clic en System Inftialization (Inicializacién del sistema). Se abre la pestafia Auto Malnt
funcionamlento después de la calibracidn. Una vez ajustada la allura de la sonda en la primera calibracion, se pueden 3. Asegirese de que la informacién de los equipos de calibracion y verificacién del funcionamiento se haya importado al
ejecutar todos estos pasos facilmente mediante la rutina de System Initialization (Inicializacitn del sistema) de la pagina software mediante los CD que vienen con los equipos. Si no es asl, siga las instrucciones de la seccién “Instalar Ios
Home (Inicio) de xPONENT 3.1.

valores abjetivo del equipo™.

4, Enia pestafia Auto Maint {Mantenimiento automatico), active el grupo que se acaba de introducir seleccionandolo en el

Debe ejecutar ¥a verificacién de la calibracién y del funcionamiento después de efectuar el mantenimiento del sistema, men( desplegable en la parte superior derecha de la pestaiia. Sefeccione el nimero correcto de grupo de equipo para el

cuando eslé solucionando problemas de adguisicion de datos o bien cuando la temperatura del sistema presente variacionss . equipo de calibracién y verificacion.

de +3 °C con respecto a la temperatura correspondiente a la (lt'ma ocasién en que se efactud una calibracion. Las 5. Haga clic en el botén Eject (Expulsar) en ia barra System Status (Estado del sistema).
variaciones de temperatura del sistema se controlan mediante el valor "delta cal temp” en el drea de estado del sistema. 8, Afada dos pozos de tiras limpios a la placa AMP segin se muestra.

Ademas, el software cusnta con miltiples avisos si se supera el nivel de tolerancia de + 3 *C. 7.

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

Un sistema puede superar la calibracién, pero puede no superar la verificacién del funcionamiento. El hecho de realizar una
verificacion del funcionamiente después de una calibracidn ayuda a garantizar que les canales de clasificacion, los del
informante y los de las fluidos estén funcionando correctamente.

La pagina Home (Inicio) de xPONENT contiene accesos directos Utiles para iniciar y ejecutar la calibracién de su sistema.

Instalar los valores objetivo del equipo

1. Inicie e software xPONENT 3.1,
2. Inserte el CD del Luminex 100/200 Calibration Kit en el lector de CD del ordenador.

3. Enla pagina Home {Inicic} del software, haga clic en System Initialization (Inicializacién del sistema). Se abre la pestafia
Aute Maint {Mantenimiento automatico).

. Haga clic en Import Kit {Imporiar equipo).
5. Vaya hasta et CD del equipo y seleccione el archiva .[xl LXCAL-AXXX-yymmadd, donde AX200K es ef nimero de lote del
equipo y yymmdd es la fecha de caducidad del equipo; después, haga clic en Open (Abrir).

6. Si debe importar valores objetivo paa el equipo de verificacion del funcionamiento, repita los pasos 1 a 5 usando el CD del
equipo de vesificacion del funcionamiento.

-

Preparacion del sistema: altura de la sonda

Ajuste 1a altura de ta sonda cada vez que use nuevos tipos de placas, después de efectuar el mantenimienta del sistema

Luminex® 100/200® Calibration Kit 2 Luminex® 100/200® Calibration Kit
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FIGURA 1. Disefio de 1a placa
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8. Agite suavemente o resuspenda por inversion todos los reactives del equipo de calibracién durante diez segundos cada
uno.

9. Afada a los depdsios agua y 70% de isopropanol o 70% de etanol, tal como se muestra en 1a imagen del disefio de
la placa.

10.Afada cince gotas de CAL1, 5 de MCAL1 y 5 de CALZ a la primera tira def pozo tal como se muestra en la imagen del
disefo de la placa,

11.Afada cinco gotas de CON1, MCON1, CON2, Fluidics1 y Fluidics2 (contenidos del equipo de verificacidn del
funcionamiento Luminex) a la segunda tira del pozo tal como se muestra en la imagen del disefio 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 ejecucién debe durar hasta 45 minutos, segun la opcion de inicializacion del
sistema seleccicnada, y dependiendo de que el sistema ya se haya calentado o no.

13.Una vez terminado esto, haga clic en Report {Informe) para ver el informe de Performance Verification (Verificacién del
funcionamiente) resaliado,

Notas

Puede importar informacion individual de CAL y CON, disponible en fa pagina de Internet de Luminex, en la pestafia Lot
Management (Gestion de grupo). Puede ejecutar reactivos individuales en la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y

nutinas); no obstante, no se generaran los informes mejorados de Performance Verification (Verificacion del funcionamiento).

S4lo puede ejecutar Fluidics (Fluidos) como parte de la rutina de verificacion del funcionamiento,

Aunque con el software xPONENT se puede calibrar el sisterna en frio, recomendamos evitar esta practica porgue podria
perjudicar la calidad de los datos.

Puede crear rutinas personalizadas en |a pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y nitinas); no obstante, estas rutinas no
generaran informes mejerados de Performance Verification (Verificacion del funcionamiento).

Luminex® 100/200@ Calibration Kit
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La calibracién y la verificacion suefen fallar citando no se han girado bien tos tubes, cuando los reactivos se han colocado en
ubicaciones incorrectas del pozo, o cuando se han seleccionado valores incorrectos de grupos de equipos.

Puede ejecutar comandos de forma individual desde la pestaiia Cmds & Routines {Instrucciones y rutinas}. Cuando ejecyte

de este modo tareas de calibracion o de verificacién, asegurese de que se hayan seleccionado los nimeros de grupos
correctos como equipos activos actuales en la pestana de Lot Management (Gestion de grupo).

Otra practica de mantenimiento sugerida

Cada vez que tenga problemas de adquisicién {o bien una vez por semana, si estuviéra ejecutando muestreos limpios),
debera seguir el procedimiento indicade a continuacién:

1. Quite la sonda de muestreo y coldquela durante cinco minutos en un bafo de ultrasonidos, con el extreme estrecho hacia
ahajo.

2. Enjuague la sonda con agua desde €l extremo més ancha hacia &1 més estrecho.
3. Cologuela de nuevo y reajuste la altura,

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

5. Calibre el sistema y ejecute la rutina Performance Verification (Verificacion del funcionamienta).
Los comandos también pueden ejecutarse de manera individual desde la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y

rutinas). Al hacerlo, aseglirese de que al ejecutar reactivos de calibracion o verificacion, el ndmero de lote seleccionado
sea el lote que en ese momento asté activo en la pestana Lot Management (Gestion de lote).

Ofros recursos

Para obtener més informacion sobre el sistema Luminex 100/200 y el software xPONENT, use los recursos
siguientes:

= xPONENT 3.1 y Ja Guia de Consulta Répida de Luminex 100/200, que vienen con los sistemas nuevos y se pueden
descargar desde nuestra pagina de Internet

* Manual del software xPONENT 3.1
* Manual de Usuaric del sisterna Luminex® 200™
« Manual de! usuario del IS Luminex 100™, versién 2,3

* Soperie iécnico de Luminex 1-877-785-2323 en Estados Unidos y Canadéa. O bien, 1-512-381-4397 para llamadas
internacicnales

« Pagina de Internet de Luminex; www.luminexcorp.com

Luminex@ 100/200® Calibration Kit 5
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Luminex 100/200® Performance Verification Kit

Para utilizar con el sistema Luminex 100/200
y el software xPONENT 3.1
Numero de referencia del equipo: LX200-CON-K25

Componentes del equipo NOmero de pieza
25 pozos de tiras 13-52047
CD del equipo de verificacion del funcionamiento LX100/200 89-20192-00-001

Microesferas de contrel de clasificacion xMAF, 5 ml
L100-CON1 25

Microesferas de control de clasificacion MagPlex, 5 ml
MCON1-05\/ 25

Microesferas de control del informante XMAP, 5 ml
L100-coN2 Y 25

Microesferas xMAP Fluidics 1, 5ml
FLUID1-05 % 25

Microesferas xMAP Fluidics 2, 5 ml

FLUID2-05 Y 25

2°C
Protéjase de la luz

Las versiones traducidas y copias en papel de este matenal impreso pugden adquirirse por pedido,

d Luminex Corporation, c E

12212 Technclogy Blvd. WMDE
Austin, TX. 78727 Bergerweg 18
Teléfono gratuito: 1-800-593-2370 65085 AT Hom
Fax: 512-219-5195 Paises Bajos
Atencién af cliente:

EE. UU.: (877) 785-2323 89-60000-00-060
internacional: (512) 381-4397 Rev. C

www, luminexcerp. com Fecha de entrada en vigor: octubre de 2012

Aviso a los destinatarios acerca de las licencias

Al abrir el paquete que contiene el Luminex 100/200 Performance Verification Kil (que cantiene
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 términes y condiciones constituyen un contrato legatmente vélido y vinculante
que esta obligado a cumplir. Si no esta de acuerdo con tados jos términos y las condiciones que se
exponen a continuacion, debe devolver este equipo de inmediato antes de utilizaro para que se

le devuetva el dinero.

Usted, el cliente, adquiere el derecho, en virtud de los derechos de patente de Luminex Carparation, silos
hubtera, de utilizar este equipo o cualguier parte del misme, inclusive y en forma ilimitada las microesferas
contenidas en él, solamente con ks instrurmentos flugrescentes de lAser para ensayos analiticos de Luminex,
Marcas registradas de Luminex Corporation y derechos de terceros
Luminex®, 100/200 y xPONENT® son marcas registradas de Luminex Corporation.
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Introduccion

El Luminex 100/200 Performance Verification Kit contiene fodos los reactivos necesarios pafa la calibracidn de la plataforma
Luminex con el software xPONENT 3.1.

El principio de funcionamiento ded sistema Luminex 100/200 es semejanie al de un citémetro de fAujo, Las microesferas estan
recubiertas con un reactivo propio de un bioanalisis determinado, que permite la caplura y deleccion de analitos especificos
de una muestra. La sonda de |la muestra aspira ta mezcta y la inyecta en [a cubeta de muestreo a una velocidad inferior a

la velocidad con que se inyecta el fiuido de la funda en ia cubeta, lo cual lleva a que las microesferas formen una columna
estrecha desde la cual pasan, de una en una, a través del rea de laser y de deteccitn. Dentra del analizador Luminex, los
rayos laser excitan las tinturas intemnas que identifican fa firma de color de cada particula de las microesferas al igual que a
cualquier flusrescencia del informante capturada durante el ensayo.

Para que el sistema dptico funcione en forma eficiente y para que los diferentes sistemnas Luminex 100/200 produzean
informes de resuliados similares, es importante calibrar el sistema,

Al calibrarse el sistema Luminex 100/200, se normatizan las configuraciones para ambos canales de clasificacion (CL1

y CL2), el canal de discriminador de dobletes (DD) y el canal informante (RP1). Esto se consigue usando el Luminex 100/200
Calibration Kit {nimero de referencia: LX200-CAL-K25), EJ Luminex 1007200 Performance Verification Kit contiene reactivos

para verificar la calibracién e integridad éptica det sistema Luminex 100/200, ademas de reactivos para verificar los canales

de fluidos mediante observaciones de presian, velocidad de flujo y arrasire de pozo a pozo.

Después de la calibracion, la verificacion del funcionamiento mediante el Luminex 100/200 Performance Verification Kit revisa
todos los canales dpticos del sistema para confirmar si la calibracion es la correcta. Es fundamenial realizar la verificacion
cada vez que calibre. Si hubiera algin problema con el alineamiento éptico ¢ los fluidos, el analizador puede superar la
calibracion, pero no superara la verificacién del funcionarmients.

Los reactivas de verificacién son mezclas de diferentes microesferas eliquetadas intermamente can tinturas de clasificacion
@ del informante. Las microesferas de contral de clasificacian verifican el nivel de integridad de los canales de clasificacion
(CL1 y CL2) y del canal de discriminador de dobletes (DD} al igual que la eficacia de )a clasificacién y la presencia de una
clasificacian errdnea, Las microesferas de controd del informante verifican el nivel de integridad de canal del informante
(RP1). Las microesferas de fluidos comprueban la integridad de los fluidos del sistema, incluido el arrastre entre pozo y pozo.

Almacenamiento

El Luminex 100/200 Performance Verification Kit debe almacenarse en un lugar oscuro a una temperatura de 2 a 8 *C.
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 Luminex 100/200. En caso de que
el embalaje de proteccidn presentara daiios, consulte la ficha de datos de seguridad (SDS, por sus siglas en inglés} para
obtener instrucciones.

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

Uso previsto

Ef Luminex 100/200 Performance Verification Kit esta pensado para usarse junte con los calibradores del sistema Luminex, a
fin de comprebar 1a calibracién éptica y la integridad dptica del sistema Luminex 1007200, Esle producio no est4 destinado a
utilizarse en lugar de los calibradores o controles de andlisis que se requieren para verificar el correcto funcionamiento de un
analisis determinado.

Este equipo de verificacion del funcionamiento esta pensado para utilizarse con la Automated Maintenance Plate (AMP)
{Placa de Mantenimiento Autormatizada) suministrada con el software xPONENT 3.1,
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NOTA: si 8413 usando un equipo para diagnastico in vitro o si estd usando el sis 4 Luminex 100/200 en un
ambiente regulado por normalivas, es importante que siga toda instruccion adicional proporcionada
por el fabricante de equipo de analisis, ademas de las instrucciones presentes, de acuerdo con el
procedimiento de su laboratorio,

Contenidos del equipo

1. 25 pozos de tiras desechables: cada pozo de tiras retiene los reactivos necesarios y puede insertarse en la placa AMP,
2, CD: el CD incluye un archivo importable .Ixl que contiene los datos de los valores objetivo de verificacian para el lote
incividual de reactivos del equipo.

NOTA: los valores objetivo difieren entre si en los diferentes Iotes. Liilice el CD Gnicamente con los reactivos
de verificacion suministrados dentro del mismo equipo.

Reactivos de verificacién de funcionamiento para 25 verificaciones;

a. CON1: contiéne cinco reg':orEes de microesferas etiquetadas intlemamente con tinturas de clasificacion {CL1y CL2)
en las cinca regiones en el mapa 100-plex mas sensibles a la desalineacian optica.

b. MCON1: también contiene cinco microesferas etiquetadas internamente segin el mapa 100-plex, perc verifica que
los ajustes de dimension sean adecuados para el uso de microesferas Luminex MagPlex.

¢. CONZ2: contiene cuatro microesferas etiqueladas internamente con cantidades crecientes de tintura de informante.
CON2 se usa para revisar en gl canal del informante la respuesta, linealidad y variacién del infarmante.

d. Fluidies: un dnico juego de microesferas usado en combinacién con Fluidics2 para medir el arrastre entre pozos
y detectar problemas en la retencién de muestras en fas lineas de fluidos o una presentacién ineficaz de la muestra
a los componentes opticos. )

e. Fluidies2: solucidn neutralizante que permite medir las microesferas que se originan a partir de Fluidics1.

Instrucciones

Las siguientes instrucciones sirven solo para la verificacian del funcionamiento. 5i esta ejecutando una calibracian al misme
Bempo gue ejecula la verificacion del funcionamiento, consulte el imprese incluido en el paquete del Luminex 100/200
Calibration Kit, nimero de referencia 82-60000-C0-065. Para que dicho procedimiento se complete, se necesita la placa
AMP y un equipo de verificacién def funcionamiento. Las siguientes instrucciones describen procedimientos de iniciatizacion
detl sistema.

Debe Bevar a caba la verificacién del funcionamiento diariamente. Caliente y cebe el sistema, enjuague con alcohdl para
eliminar el aire del sistema y ajuste la altura de la sonda antes de realizar la verificacién del funcionamiento. Una vez ajustada
la allura de la sonda n la primera calibracitn, se pueden ejecutar todos estos pasos facilmente mediante la rutina de System
Initialization (Iniciatizacién del sistema} de la pagina Home (Inicio) de xPONENT 3.1.

Debe ejecutar fa verificacidn de la calibracién y del funcionamiento después de efectuar el mantenimiento de! sistema, cuando
esté solucionando problemas de adquisicién de datos o bien cuando |a temperatura del sistema presente variaciones de 13 °C
con respecto a la iemperatura correspondiente a 1a Gltima ocasién en que se efectud una calibracién. Las variaciones de
temperatura del sistema se confrolan mediante el valor “delta cal temp” en el area de estado de! sistema. Ademas, el software
cuenta con multiples avisos si se supera el nivel de tolerancia de £ 3 °C.

Un sisterna puede superar la calibracion, pero puede no superar la verificacién del funcionamiento. Al ejecutarse la

verificacion del funcionamiento, después de realizada la calibracion, se garantiza que los canales de clasificacién, los
) 5 :

del informante y los de los fluidos estén funcionando correctamente.

La pagina Home {Inicio) de xPONENT tiene accesos directos Gtiles para iniciar y ejecutar la calibracion y la verificacion del
funcionamienio de su sistema.

Luminex® 100/2008 Performance Verification Kit 2

Instalar los valc objetivo del equipo

1. Inicie el software xPONENT 3.1,
2. Inserte el CD del Luminex 100/200 Perfarmance Verification Kit en el lector de CD del ordenador.

3. En la pagina Home {Inicia) del software, haga clic en System Initialization (Inicializacion del sistema). Se abre |a pestana
Auto Maint (Mantenimiento automatico).

4. Haga clic en Import Kit (Importar equipo).
5. Vaya hasta el CD del equipo y seleccione sl archivo .Ixl LxXVER-AX0OOyymmdd, donde AXCEK es el nimers de lote del
equipo y yymmdd es la fecha de caducidad del equipo; después, haga clic en Open {Abrir).

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

Preparacion de! sistema: altura de la sonda

Ajuste la altura de la sonda cada vez gue use nuevos lipos de placas, después de efectuar el mantenimiento del sistema
o cada vez que surja un problema en la adquisicion de datos. Para ver las instrucciones sobre cdmo ajustar la sonda de
muestreo, consulte el manual del usuario correspondiente a su sistema.

* Luminex 200: Manual de Usuario def sistema Luminex® 200™

= Luminex 100: Manual del usuario de IS Luminex™ 100™, versidn 2.3

NOTA: una altura incorecta de sonda es un error frecuente del usuario,

Inicializacion diaria del sistema

NOTA: es necesario reafizar la calibracion cada semana, pero la verificacion del funcionamiento se debe
efectuar todos los dias para comprobar la integridad de) sistema y garantizar que la calibracién siga
siendo valida.

1. Enla pagina Admin, pestafa System Setup (Configuracién det sistema), hay tres cpciones disponibles para inicializar el
sistema.
a. Laser,warm-up (calentamiento del laser), fluidics (fluidos), calibration and performance verification (calibracién y
verificacion del funcionamiento}

b. Laser warm-up {calentamiento del [&ser), fluidics {fluidos}), performance verification (verificacién del funcionamiento)
c. Wamm-up (calentamiento), fluidics (fluides)

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

2. En la pagina Home (Inicia}, haga clic en System Initialization (Inicializacion del sisterna), Se abre la pestaia Auto Maint
(Mantenimiento aulomatico).

3. Aseglirese de que fa infermacién del equipo de verificacidn del funcionamiento se haya importado a! software mediante €l
CD que viene con el mismo. Si no es asi, siga las instrucciones de la seccién “instalar los valores objetivo del equipo”,

4. En |a pestafia Auto Maint {Mantenimiento automatica}, active el grupo que se acaba de introducir seteccionandolo en el
menl desplegable en la parte superiar derecha de |a pestafia. Seleccione el numero carrecto de grupo de equipo para el
equipo de calibracién y verificacion.

5. Haga clic en el botén Eject {Expulsar) en la barra System Status (Estade del sistema),

. ARada un pozo de tiras limpio a la placa AMP seg(n se muestra.

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

(-]
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FIGURA 1. Diseiio de la placa
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8. Agite suavemente o resuspenda por inversion todos los reactivos del equipo de verificacion del funcionamiento durante diez
segundos cada uno.

9. Afada a los depositos agua y 70% de isopropanol o 70% de etancl, tal como se muestra en la imagen del disefio de fa
placa.

10.Afiada cinco gotas de CON1, MCON1, CONZ2, Fluidics1 y Fluidics2 a la segunda tira del pozo tal coma se muestra en la
imagen del disefio de la placa.

NOTA: es importante revisar la etiqueta para cerciorarse de estar colocando el reactive correcto.
11.Haga clic en Run (Ejecutar). El ciclo de ejecucion debe durar hasta 45 minutos, segun la opcion de inicializacién del
sistemna seleccionada, y dependiendo de que el sistema ya se haya calentado c no.

12.Una vez terminado esio, haga clic en Report (Informe) para ver el informe de Perfortnance Verification (Verificacion del
funcionamiento} resaltado.

Notas

Puede importar informacién individual de CAL y CON, disponible en la pagina de Internet de Luminex, en la pestafia Lot
Management (Gestién de grupo). Puede ejecutar reactivos individuales en la pestafia Cmds & Routines (Insirucciones y
rutinas}), no obstante, no se generaran los informes mejorades de Performance Verification (Verificacion del funcionamiento).
Sélo puede ejecutar Fluidics (Fluidos) como parte de la rutina de verificacion del funcionamiento,

Aunque con el software xPONENT se puede calibrar el sistema en frio, recomendamos evitar esla préctica porque podria
pefjudicar la calidad de los datos.

Puede crear rutinas personalizadas en la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas); no obstante, estas rutinas no
generaran informes mejorados de Performance Verification (Verificacion del funcionamienta),
La calibracién y la verificacién suelen fallar cuande no se han girado bien los tubos, cuanda los reactivos se han colocado en

" ubicaciones incorrectas del pozo, o cuando se han seleccionado valores incorrectes de grupos de equipos.

E iy

A

Puede ejecutar comandos de forma individual desde Ja pestaia Cmds & Routines {Instrucciones y rutinas). Cuando ejecute
de este modo tareas de calibracién o de verificacion, asegUrese de que se hayan seleccienade los nimeros de grupos
correctos como equipos activos aciuales en la pestafia de 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 muesireos limpios),
debera seguir el procedimiento indicado a continuacion;

1. Quite la sonda de muestreo y coldquela durante cinco minutes en un bafio de ultrasonidos, con el extremo estrecho
hacia abajo.

2. Enjuague la sonda con agua desde el extremo mas ancho hacia el mas estrecho.
3. Col6quela de nuevo y reajuste la altura.

4. Ejecute la rutina Weekly Maintenance (Manteniimiento semanal) en la pestaiia Cmds & Routines (Instruccicnes y
rutinas}.

5. Calibre el sistema y ejecute la rutina Performance Verification (Verificacion def funcionamiento),
Los comandos también pueden ejecutarse de manera individual desde la pestaiia Cmds & Routines (Instrucciones y

rutinas). Al hacerio, asegurese de que al ejecutar reactivos de calibracidn o verificacién, el nomero de lote seleccionado
sea el lote que en ese momento esté activo en la pestafia Lot Management (Gestion de lote).

Otros recursos

Para obtener mas informacion sobre el sistema Luminex 100/200 y el software xPONENT, use los recursos
siguientes:

* xPONENT 3.1y Ia Guia de Consulta Rapida de Luminex 100/200, que vienen con los sistemas nuevos y se pueden
descargar desde nuestra pagina de internet

= Manua! del software xPONENT 3.1
* Manual de Usuario del sistema Luminex® 200™
* Manual del usuario del IS Luminex 100™, versién 2.3

* Soporte técnico de Luminex 1-877-785-2323 en Estados Unidos y Canada, O bien, 1-512-381-4397 para llamadas
internacicnales

* Pagina de internet de Luminex; www.luminexcorp.com

- Lumingx® 100/200® Performance Verification Kit 4
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Luminex Hoja de informacién de producto
’ Fluido de funda xMAPs

Resumen y uso previsto
Utilice el fluido de funda xMAP como medio de entrega que transporta la muestra al componente dptico de los

instrurnentos basados en tecnologia xMAP de Luminex.

EL USO DE FLUIDO DE FUNDA NO APROBADO POR LUMINEX SE. CONSIDERARA UN "USO INADECUADO" Y
PUEDE INVALIDAR LA GARANTIA DE LUMINEX Y/ 5US SOCIOS AUTORIZADOS.

Ingredientes

El fluido de funda xMAP de Luminex contiene cloruro sédico, fosfato sédico y 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. Tome las precauciones adecuadas al levantarlo. Un contenedor lleno pesa aproximadamente 23 Kg.
(50 Ib.). Son necesarias dos personas para levantarlo. No apile mas de cuatro (4) contenedores en vertical.

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

Almacenamiento de! producto

Almacene el preducto a una temperatura de 15°C a 30°C. No lo congele.
Procedimiento

Retire la cinta del contenedor. Levante la tapa blanca redonda. Tire del tubo de descarga hasta sacarlo de 1a caja.
Desenrosque el tapdn y sustitliyalo por el tapdn con grifo que viene en la caja. Apriete el tapén con grifa. Consulte el
manual del usuario de! sistema para obtener informacidn sobre el uso correcto del fluido de funda xMAP.
Nota: Silo solicita se le entregaran hojas de informacién del producto en otros idiomas. Si desea informacién péngase
en contacto con el servicio de asistencia técnica o visite el sitio Web www.luminexcorp.com/Support/index.htn. A
continuacion, utilizando la funcién de blsqueda, busque la hoja de informacién del producto que desee,

Luminex Corporation Para pedir mds producto:
u 12212 Technology Blvd. Email: orders@luminexcorp.com o EC |REP C €
Austin, Texas 78727 Fax: 512-219-0544 o
EE.UU. pagina Web de Luminex: WMDE
www.luminexcorp.com www.luminexcorp.com Bergerweg 18
Seleccione: XMAP Technology 6085 AT Horn
Para asistencia técnica. En el mend seleccione: Products The Netherlands

Tel: 877-785-2323 (EE.UU. y Canada) En el menu seleccione: Ordering Information
+1 512-381-4397 (Internacional)
Fax:  512-219-0544 Ref

E-mail: support@|uminexcorp.com [REF|  40.50000 Cantidad: 20 litros IVD | sscoonotoorsrerc

BIOQUIMICA -] N. 8483

_ MARISOL QQSINO
/ DT - TECNOWAB S.A.


mailto:orders@luminexcorp.com
http://www.luminexcorp.com
http://www.luminexcorp.com
mailto:support@luminexcorp.com
http://www.luminexcoro.com/Supportlindex.htOO.

LumineXe Hoja de informacion de producto g 3 g 0
Concentrado de fluido de funda xMAP® 20X

Resumen y uso previsto

El concentrado de fluido de funda xMAP 20X se utiliza como medio de entrega de la muestra, diluide en un volumen

de trabajo de 20 litros, al componente dptico de los instrumentos de Luminex basados en tecnologia xMAP.
Precauciones de seguridad

Evitar el contacto con la piel y los ojos. Existe una hoja de datos de seguridad de materiales disponible bajo
pedido. Una vez diluido, tomar las precauciones adecuadas al levantarlo. Un contenedor de 20 | lleno pesa
aproximadamente 23 kg (50 Ibs) y son necesarias dos personas para levantarlo.

Ingredientes
El concentrado de fluido de funda xMAP 20X de Luminex contiene cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato
de sodio, fosfato de potasio y ProClin (antimicrobiane) en agua.

Estabilidad del producto y almacenamiento
Almacenar a una temperatura de 15°C a 30°C.

Procedimiento

Retirar el tapdn de seguridad de la botella de concentrado de funda de 1 | y verter el contenido en un contenedor

secundario de 20 |. Llenarlo con 19 [ de agua tipo 11. Una vez diluido, colocar el contenedor por debajo del niv

&l del

. . . . . .- PR
instrumento Luminex tal como se describe en el manual de usuario del sistema. La conductividad, el pH vy el indice de

refraccién del producto una vez diluido se encuentran entre los siguientes intervalos:
Especificaciones para la dilucién 1:20
pH: 7,30 - 7,50
Conductividad: 12,5 - 14,5 mS
indice de refraccién: 1,3340 — 1,3360
Para conocer el uso adecuado del fluido de funda xMAP, consulte el manual de usuario de! sistema. Para mas

informacién, puede ponerse en contacto con nuestro soporte técnico o visitar nuestro sitio web www.luminexcorp.com.

Luminex Corporation . ) g Py
R I T A e

A”mnl'u ;‘?:Zi cz)e:zz;gsnu Por fax: 512-219-0544 o Paul. A. Rowden

* * Sitio web de Luminex: www.luminexcorp.com 33 Stapleford Road
Soporte Técnico: Middlesbrough,
Por teléfono: 877-785-2323 (EE.UU. y Canadd) Cleveland TS39ES, England
+1 512-381-4397 (Intemacional) Email; TQMUK@abl.com
Por fax: 512-219-0544 .
i Cédigo de! producto

Por carreo electrénico: 40-25036  Cantidad: 1 litro

support@Iluminexcorp.com

89-60000-001035 Rev A

—_

MARISOL
BIOQUIMICA -
DT - TECNO

SINO
. 9483
5.A,
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Sistema Luminex® 200™ - ROTULOS EXTERNO‘% v

1. Luminex® 200™ (instrumento).

4
Model No: Lummex 100/200
SN: LX10003101301

] . . Laboratory
o, Luminex Corporation Equipment

12212 Technology Blvd

Austin, Texas 78727 ‘
/Manufactured in USA c us LISTEI]

April, 2003

_ 691‘25‘\
100-120V~ 1.4A and i

200-240V~ 0.8A 47-63 Hz\

\

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° gem
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 condensacion.

Para Diagnéstico de Uso /n Vifro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:

QPOSICIC’N N°: /

MARISOIl MAS




2. Luminex® 100/200™ Calibration Kit.

LX200-CAL-K25 - Calibration Kit Label

XMAPReagents
Luminex 100/200 Calibration Kit

Contents

REF|LX200-CAL-K25 '\ 25 Uses
LOT] YXXXXX  ESYYYY-MM-DD

*MAP Classification Calibrator, Microspheres. 5 mL, L100-CAL1
xMAP MagPlex Classification Calibrater, Microspheres, 5 md., MCAL1
XMAP Reporter Callorator, Micraspheres, SmlL, L100-CAL2

Lurminex 100/200 Cafbration Kit. CD
8 Well Stripwells. 28 pk

CE [IvD

Contains 0.05% Sodium ‘Azide
H Luminex Corporation, Austin, Texas 78727, USA

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N°
¢1427cco. C.A.B.A. Telefono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

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

AUTORIZADO POR EL MIN-ISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:
DISPOSICION N°:

N
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3. Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit.

EX200-CON-K 25 — Performance Verification

| Kit Label
XMAPReagents

Luminex100/200 Performance Verification Kit

REF| LX200-CON-K25 &7 25 Uses
LoT] YXXXXX  ZYYYY-MM-DD

Contents
XMAR Glassification Control Micrespheres, S ml. L10G-CONL .- /l/

xMAP MagPtex Classfication Conirol, Microspheres, 5 mL, MCON{

xMAP Reporter Control Microspheres. 5 ml, L100-CON2

xMAPR Fluidics 1 Microspheres. § mL, FLUIDY

xMAF Fhidics 2 Microspheres, § ml, FLLID2 2 80 C
Luminex 1004200 Performance Verification KR, CO =

B Well Stripwells, 28 pk

€ |no Contins 0.05% Sodium Azide 1)
H Lumingx Corporation, Austin, Texas 18?!1, USA

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

DIRECTOR TECNICO: Bica. Mariscl Masino

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

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:
DISPOSICION N°:

_ —
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BIOQUIMICA - MIN. 948
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4. xMAP® Sheath Fluid

Nota: el fluido de conduccidn no posee etiqueta interna debido a que no debe sacarse de
su embalaje externo para ser utilizado.

XMAP. Sheath Fluid

- 30°C .
wod T EEIYOOKX © YYYY-MMDD 40-50000  Quy: 20 liters

Summary and htended Use
Usa xMAP Sheath Fluid 35 the defivery madium, which camies the samg'e o the oplics compenant of the Luminex xMAP tachnology based instruments.

Safety Precautions
Avoid comact wilh skin and eyes. A Material Salety Data Sheel is avalable upon request Take proper precautions when lifting. One full containgr
welghs approximately 23 kg. (S01bs.) the full container requires two people for ifiing, Oo ot stack containers abave four (4} high,

Ingredients .
Luminex xMAP Sheath Fluid contzins sodium chioride, sodium phosphate, and an antimicrobial in waler.

Limitstions
DO NOT FREEZE. You mus!t follow these product information sheet instructions. Reliability of resutts cannot be guaranteed if you deviate from these
instruclions, Yhen stored at 15°C fo 30°C, the product should perform as expected up lo the axpiralion date stated on fhe container label.

Procedura

Remove 1aps from container, Lift off round white cover. Pull spout cut of box, Unserew ¢2p and raptace it wilh the spigol cap included in box.
Tightan spigot cap. Refer to the system user manual for proper use of the xMAP Sheath Fiuid a5 applicatle.

Neta: Froduct Information Sheets are available in other languages upon requast Conlatt technical support for information or access on website at

hitp:/iwwew, luminexcorp.comvSupportfindex.htm, Then, using the Search feature, search for the desired producl information sheet £5.20000.00.006

Far technical suppott: L X - C €
Cal. 377-785-2323US. and Canadal . 7o o1 more product €| Rep]

u r;:;:ge;mmwd Fax ;: ;1211';3:‘5-:439’ {international) Email: ordersi@tumingxcarp com or WMDE
- dlee Fax: 512219-0544 or )
c:‘s::u:;f;%us“ E-mall; suppori@luminexcorp.com Luminex web page: : gsm;:
Precuct Ne. 40-50000 W haminexcorp com The Metherlands

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

¢1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.
DIRECTOR TECNICO: Bicq. Marisol Masino

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

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:
DISPOSICION N°:

N ' _

{"-L .
MARs o
Bioauimigy . FH3INO .
- TECNOL . 2483
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Nota: el fluido de conduccién 20X no posee etigueta interna debido a que no debe sacarse

| Sheath Fluid Concentrate TS

xMAP® Sheath Concentrate Pack,

de su embalaje externo para ser utilizado, dentro de este mismo envase se realiza la
dilucion.

Q XMAP® sheath Concentrate Pack

Product No. 40-75680

3°C
,S,J YXXXXX & YYYY-MM-DD Quantity: 1 pack

For Further Dilution

Summary and Intended Use

Onca diuted o he worldng volume of 20 Itexs, use the AR Sheath Fluid as the delivery madium to aamy the s mpie fo tha oplics cormponent ofthe Luminex 100200 or
FLEXMIAP 3D inslruments.

Safaty Precautions )
CAUSES EYE AND SKIM IRRITATION. MAY CAUSE ALLERGC SKIN REAGTION Lbe proper peracnel proteciive squipment. A Meterial Sofely Dale Sheslia evallsblke
upenroqueet Onice cilutod, take propor procautions whan §ting. One full 201 confainet we|ghs apprexdnalely 23kg (5018 ) and requires bvo pecple for iting

Ingredierts

Lugmnax xMAP Sheat Cancantrale Pack includes a Sheath Goncentrate cam penend PN 40-755?3] con‘alnlrg sadium chioride, potassium chlaride, sodium phesphale,
peteassum phosphale and b Pressryativs Concanirale componant (PN 40-75679).

Product Storags

Store a1 19°C k0 30°C

Frocedure

1) Gently inverl the Preservative Concentrak botfe 5-10 kmes. 2) Remavs cap from the Pregervabve Concenlrals bollke and pour contents into Ihe 20 L secondary conlainer. 3)
Gerity inver the Shaat Concentrate bolfla 5-10 §mes, addiional inversions may be necessary to dresabve pracipilala thal may have formed during shipping 4) Remaove cap
rom he 1 L bokle of Sheath Cancentirate and pour contents inlo a 20 L secondary container. 5) Fil wilh 19 L, of CLRW waler or betler. 8) Stir uniil miscible ) Atter dilbien,
place corlainer below level of Luminex instrument a8 described ingystom wsor manusl  Conduciviy, pH and refackive index are found lo b within he lowing approximale
ramges when dluled pH?.307.50 Conducdidy 1504970 mS  Refrasiive Index 1.3346-1.3360

Refer b the syate m usar manual foe proper uss of the xMAP Sheak: Fluid as applicable. ) 11-15248 Rev. B

al

For technicaf support: o ® - c G

Cal 877-785-2323 (U 5. and Canada) WHIDE
Luminex Corporation +1 512-381-4397 (Internat onal) To order more product: Bargerwepy 18
12212 Teshnology Bivd, Fax 512-215-0544 Email: ordersg@uminexcerp com or 6085 AT Horn
A, Texas TA727 USA E-mail support@uminexcorp com Fax: 512-210-0544 o The Netherlands
AW |LmInEYeor com Product No. 49-75580 Luminex wab page: wwh luminexcorp com

IMPORTADOR: TECNOLAB. S.A. Estomba N° 964\
c1427cco. C.AB.A. Teléfono: 54-11- 4- 555 0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

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

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:
DISPOSICION N°;

- - /
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3. Luminex® 100/200™ Calibration Kit.

 MagPlex Classification Calibrator.

XMAPReagents (€
MagPlex™"Classification Calibrator

8°c Product No: MCAL105 50mL
[L67] Y XXXXX B YYYY-MM-DD
DD: xxxx CL1:)000¢  CL2: xxxx

26 Hlumlmn Corp. Ausﬁn.TX?S?Z?._LL,B._A,. AN

[CAL1

XMAPReagents (€
xMAP®CIassification Calibrator

YXXXXX B YYYY-MM-DD

: DO o0t CL1:a0xx CL2: xxxx
2C H Luminex Corp. Austin, TX78727, USA

3 Product No: L100-CAL1. -50mL .

[ CAL2

XMAP®Reporter Calibrator

‘XMAPReagents (€.

g‘c Product No: L100-CALZ  5.0ml

RP1:XXXX

2C ﬂ Luminex Corp. Austin, TX78T727, USA

Jf @7 YXXXXX B YYYY-MM-DD

=

.N,
OT-Tecnolha o 5

MARISOL
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B S.A.
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4. Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit.

F —— Py

i kY T
xﬁnlfAPReagents C€
MagPlex Classification Control
8°c Product No: MCON1-05 50mL
Jﬂf 1] YXXO(XX B YYYY-MM-DD

2°C il Luminex Corp. Austin, TX78727, USA . -

2N 1
XMAPReagents (€
xMAP®Classification Control
§°c Praduct No: L100-CON1 ~ 50mL
A EEYXKKX BYYYY-MM-DD

2°C il Luminex Corp..Austn, TXTETZT, USA

CON2

XMAPReagents (€
xh‘IAP@Reporter Control
g°c Product No: L100-CON2 50mL
B YXXXXX BYYYY-MM-DD

2°C il Luminex Gorp. Austin, TX 76727, USA

XMAPReagents "
Fluidics 1 Microspheres
g'c ProductNo: FLUID1-05 50m
jf EBYXOXX 8 YYYY-MM-DD -

2c M Lo Corp. Austin, TX 75727, USA

XMAPReagents o (:EARISOL ﬁ)xSINB““‘\
Fluldics 2 Microspheres: ' :J?‘.’?Qf:ﬁgﬂg' S
s'c Product No: FLUID2-05 50nL \

/ﬂ’ B YXXXXX 8 YYYY-MM-OD

2°C ﬂ Lurtinex Corp. AUStn, TX78727, USA
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

%

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Reguiacion
e Institutos
AN M AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO

‘Expediente n® 1-47-3110-480/15-9

Se autoriza a la firma TECNOLAB S.A. a importar y comercializar el ProLtucto para
diagndstico de uso in vitro denominado 1) LUMINEX® 200™/ SISTEMA DE
PRUEBAS MULTIPLEX CUYA FINALIDAD ES MEDIR Y CLASIFICAR MULTIPLES
SENALES GENERADAS EN EL ANALISIS DE DIAGNOSTICO In Vitré DE UNA
MUESTRA CLINICA, JUNTO AL SOFTWARE xPONENT® 3.1 Rev. 2; 2) LUMINEX®

100/200™ Calibration Kit/ DISENADO PARA CALIBRAR LOS COMPONENTES

OPTICOS DEL ANALIZADOR LUMINEX®; 3) LUMINEX® 100/200™ Pe

rformance

Verification Kit/ DISENADO PARA COMPROBAR LA CALIBRACION OPTICA Y LA

INTEGRIDAD OPTICA DEL SISTEMA LUMINEX®; 4) xMAP® Sheath F
xMAP® Sheath Concentrate Pack/ FLUIDOS DE CONDUCCION. En
conteniendo: 1) No aplica; 2) ENVASES POR 25 DETERMIf
CONTENIENDO: xMAP® Classification Calibrator (1vial x 5 ml), xMAP

Classification Calibrator (1vial x 5 ml), xMAP® Reporter Calibrator (1via

“luid v 5)
envases
NACIONES
® MagPlex

x5ml)y

25 pocillos de reacciéon; 3) ENVASES POR 25 DETERMINACIONES
CONTENIENDO: xMAP® Classification Control Microspheres (1vial x 5 mji), xMAP®
MagPlex Classification Control (1vial x 5 mi), xMAP® Reporter Control |(1vial x 5
ml), xMAP® Fluidics 1 (1vial x 5 ml), xMAP® Fluidics 2 (1vial x 5 ml) y 25 pocillos
de reaccién; 4) ENVASES x 20 L y 5) ENVASES x 1 L .Vida util: 1) No aplica; 2),
3), 4) y 5) VEINTICUATRO (24) meses, desde la fecha de elaboracion censervado

entre 2 y 8 °C. Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos




por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resoluci6n
Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracién: LUMINEX CORPORATION. 12212
Technology Blvd. Austin, Texas 78727. (USA). En las etiquetas de los envases,
anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USQ IN

VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NAGO“\L DEgE?CAgENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n© 8

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

—
SUB Y]

B T VLR A
IS 208 yag
. DECRETg y safaoilawu
Firmauwselg,

MEDICA

Buenos Aires, 0 6 NUV 2015

J
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