Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-1597-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-1049/17-1

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1049/17-1 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la fima HEMOMEDICA S.R.L. solicita autorizacién para la venta a
laboratorios de anilisis clinicos de los Productos para diagnéstico uso In Vitro denominado LUMINEX®

200™,

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N* 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso In Vitro denominado LUMINEX® 200™,

de acuerdo a lo solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L. con los datos caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
¢l documento N° IF-2018-02334455- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1049-52", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: LUMINEX® 200™,
Indicacién de uso: ANALIZADOR DISENADO PARA UNA AMPLIA GAMA DE APLICACIONES DE

PRUEBAS DE LABORATORIO QUE MIDEN REACCIONES BIOMOLECULARES EN LA
SUPERFICIE DE MICROESFERAS xMAP.

Forma de presentacion: NO APLICA.
Periodo de vida util y condicién de conservaciéon: NO APLICA.
Condicion de venta: venta a Laboratorios de anilisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: LUMINEX CORPORATION. 12212 Technology Boulevard. Austin.
Texas 78727. (USA).

Expediente N° 1-47-3110-1049/17-1
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Hemomedica

LUMINEX 200 ™

Lor

BH

Adveriencia: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos’ de riesgo |
biologico -Cuando exista exposicion (incluidos aerosoles) a material e Tiesgo biotbgico poténcial, debe
segur los procedimientos de seguridad biokbgica. apropiados - y- utilizar equipo protector, como
guantes. batas, ropa de laboratorio, proteciores faciales o protectores oculgres y mascara y dispositivos
de ventitation

Fabricado por:’

LUMINEX CORPORATION

12212 Technology Boulevard

Austin, Texas 787276115

EEUU.

importado por:

Hemomedica S.R.L.

California 2082, Piso 2, Of 217, CABA
Argentina

AUTORIZADO POR LA AN.MA.T PM 1049-52
DOT: Ana Paula Zucchini. M.N. 12858
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‘O LUMNEX CORPORATION. 2001-200%. Todos ios dmhoo e ’ * mmibcda cusiquler
reprodiccion, transmisién, traecrincidn.o raduccidi  cuskjuisr idioma o lmguajo informtico de.paris ¢ la

lotaauadde esla pwlucion enwalqmor fonnamopoxaulqmermodoﬁn ateoﬁunumnemo expresoypor
escrito de: ” ;

12212 Technosogy‘somevam
Auslm. Tms 78727-6115
Télé?ong.- (@12) 219-8020 -,

Fax:(512) 219:5195 .

» ' LUMINEX CORPORAT[ON

MamaldsUsuanodelmwmzw‘“

Nummaemasoooozmmnav B

"Paul A, Rowden

"33 Susphefoit Rbad
; Middlesbrough.
GMWTS”ES
‘RemoUnde  °
(TAMUK@aoh.oamj :

LumimemMme)um«vaddmdnamﬂdeMWy i 1
i mnwemmlnuwwhmammmMammummmmh" X

. para asegurar la exactitud de este documentd, tmxmawmmguntipodaoﬂigadénmuw A

’ dai\o ocasionado pot la aplicacion o ¢ uso de esta mfonnadonopo:algun a«oruonuwn o g

; Lu sigwentes sor marcas regisradas de l.umnex umnex. Lumnex 100, L.uminex 100 1S, Luminex 200,
LabMAP, XMAP, LumAvidin, Liuminex XYP; Lumifiex SeroMAP, Luminex FlexMAPymem SD. Eiresto
de las marcas. registradas; incluyands Windows Cheminoﬂ Penbum y Deu son pmpndnd de sus. .

“respectivas compaﬁias

El sollwam Luminex 100 1S utiiza 108 contolas ActiveX VthxGuo Pm 7 0 VsP{in!nr 7.0 st\ﬂowS Ode
VideoSoft ®, y son propiedad ¢e VideoSoft: 2001,

Elcontmdodom"wnnlynlnnwaml.ummxamdomwmudaddowmymdnechos
estén registrados, Excepto:como 86 especifici 'en'el acuerdo de ﬁcendadeusuaﬂo&m.cuahuler
reproduwdnpamalotouquadale i ragles prohibida.: T
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rcmmthcl’mdm fnuﬁlllteﬁmdpnoﬂonangthﬁnmanym er.

binding
terms bind conditions utﬁmh below, you must

authorize : uct 10 Buyer, Buyer, by
accqalmg chmductmn Is:deemeé to have assented to the terms and comll ons st forth hereg
notmthstandmg nny terms contained i in any pnq: or Imc: commpica -

Buyer's Use of. Pmluct -Buyer ngms that no nghts or licenses under Luminex’s pmnu shall be
implied from the sale of the Product, -except as expressly pm*xded herein, and Buyer does not receive
any right under Luminex's patont righis hereuhder. Buyer acknowledges and agrees that the Prodyet
is s0ld and Hicensed only foruse with Luminex's standard fluorescently dyed microspheres. Buyer
further ackniowledges that the Product have not received approval fiom the United States Food and
Drug Administration-or other federal, state or local regulatory agencies and have not beem tested by -
Sefler or Luminex for safety or efficacy in food, drug, medical device, costretic, commercial o sny
other usc, unless otherwise stated in Seller's technical specifications or matenal data sheets fumished
to Buyer. . Buyer expressly represents and warrants to Scller that Buyer will properly test and use any
Produict in accordance with the practices of a reasonable person who is afexpert in the field and in
strict complhiznce with.the Unitec LFoad and Drug Administration and all apphcablc domcslu;
n w and hcmnahcr cnaswd :
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Patent Disclainser - Neither Seller nor Luminex warpants that q;e use o sale of the Prodlm wdl not
infringe the claims of any United Stases o othier patents tovering the product itself or llle -use lhcreof in

the duy o wam Bnyet‘s cunomm employ ugents;
or third panty personnel (such a freight I . a
-+ dling the Produet: - Buyer agrees to comply wnh instru
- relatinig 1o the use of lhe Product and not
. ~ngmecr dccompllc

"% in the Product,

.. ‘Buyer's Repme.nmhm, Release and demnhy -
“the Produet in accordance with Paragraph 2, "Buyer'’s Use aﬂ’toduc:," and !Iw nny such use ofProd-
uct will ot violate any law, regulation, judicial order o i injunction. Buyer agrees 1o release, dige
- ébarge, disclaim and renounce any and alt claims, demands, actions,: chlses ofa acuon sadior sufu in
law or equity, now existing or hereafter arising, whether known or unknowi, against Setler and .
Lununex, and their respective officérs, directors, employees, agents, successorg and migns (@o!léc-
tively the *Released Panies”), with respect (o the use of the Product, Buyet agroes to i
hold harmiess the Released Parties from and fgainst any Suits; Iosses claims, dema
costs and expense ’(inclmﬁng Bltamey, accounting, expent wittiess, and Consulting fees) tha any
the Released Partics May sustain or incur as 4 result ofuy cbm agains(
upon ncghgcnce, bregch of: WaITanty; | strict lish ity int tort, contract or any other theory of law or
cquity urisitg out of. directly or indisectly, the use of the Product.or by resson of Buyer's faflure
perform s Sbligations contaiined herei Buyer shall- uy cooperate with the Released Parties in me.
investigation.and dctqnunmau of the Eause of any accident involving the Product which results in ‘
~.. personal injury or property damage and shall make available to mmlem Purties all slnumems,
reports, recondings and tests made by Ruy« o:ﬁlade avaifable to Buycr by others. :

combination wath ather prodiscts or in the operation of any proc:ss
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SOFTWARE. o
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‘QE:DERECHOSDESOFTWARE qmmmmmmaomm«my
. titulos: relativos sl PR AREdequwm MME“BEUM:

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT

pagina 6 de 70



v

concede ai Comprador ningin

RESTRICCIONES DE EXP. AC
PRODUCTO DE SOFTWARE, a.ni
exportacion de log EE.UY, Par lapresents, el Com
ha suspendido, revocado, o negado los priviegios

SIN GARANTIA. EL PRODUCTO SE
PRODUCTO DE SOFTWARE POR
. RESPONSABILIDAD:

MAXIMO PERMITIDO POR LALEY
LIMITADO A GARANTIAS IMPLICITAS O DE
.. PROPOSITO EN

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD. BAID
A LUMINEX O SUS PROVEEDORES
O CONSECUENTE DE NINGUN TIPO
GANANCIAS

CUALQUIER OTRA PERDIDA FINANCIE
UTILIZACION DEL PRODUCTO DE S0
DE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS,

FTWAR!

VARIOS. Este EULA estd
.. pnncipios legales. No

APLICABLE, SEA IMPLICITA O EXPLICITA, INCLUIDO PERON
; | APTITUD PARA
PARTICULAR Y SIN CONTRAVENCIONES.

NINGUNA CIRCUNSTANCIA SE RESPONSABILIZARA
DE CUALQUIER DANO ESP!
(INCLUYENDO, SIN LIMITARSE A DAROS POR
INTERRUPCION DE TRABAJOS, PERDIOA DE INFORMACION DE TRABAJO O
RA} QUE SURJA DE LA
€, INCLUSO HAB|

por las leyes def Eviado de Texas,
podr asigner, subﬁosnaarnitrgnsfmde

sujeto a

de exportacidn del Comprador. ’

restricciones de

HASTA EL

COMERCILIZACIONUOTRO =~

ECIAL, ACCIDENTAL, INDIRECTO
PERDIDA DE

UTILIZACION O INCAPACIDAD DF
ENDO NOTIFICADO A LUMINEX

EE.UU,, sin referancia a conflm [

y exclusivo entre ol Caniprador y Lusni
Comunicacidn, oral o ascrita, e
EULAamonosqueseapofe

relacion al presente asunto. N

.y P sobre cuaiquierora »
0 88 considera valido ningdn cambic & este
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= Comiinicadion. ... L, T
Presunzacion . ... .4 R S A
“:Pérdidas de tluido.
Sonda de muesiren.. . . -
* Problemas de calﬂ)mum y wnlml .
Problemas de-adquisicion. . ... oo L
Trregularidades de demlle de mmmfera .
E-;l.ulusdccw ETINE

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT

pagina 9 de 70



Tecnologin MAP .«

» ‘Meassjes de crror del sistema . .., .G
. Moenwjes deerrordethuesins . .. L
" Problemas Luminex SD. ;
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Manual de Usuanio del Luminex 200

Simbolos

. Estos Simbalos deseriben advmcm‘las p;ccmu:iu‘nés ¢ informacion ..
- genetal utilizada en el manejo de eSte instrimento: Algusios de'éstos
}simb‘olgs‘ se defineri mis adelante eni "Precaucionics de scguridad®.

1 Simbolo Duérllpclbi'lii

. Descripcién

Corriente Utoma

SN L CRAY

(consulte &
maguai)

~{-{consuite &l manual)

i Toma a lierra pare
proteccidn

~

Adveriancs s |
{consults o
manaal)

B B

{ (consute ot Mdal)j

Encendido

(consuﬁs el.manual)

(consulte ef
manyal)

A\

-

Conm .l&l f;;’:»

NOmero de ]
: - inglrucciones de uso

1 Dispositvo médico
de diagndstico in- ..
vite 0

"Cadi del e Namoro de seris

[Eif=

Limitacion de

=]
e

temperatura .. -

Focha de
expiracion

@

| Descripcion |

Fachs de fabncacion ]

Fabricante

UMM(er T
Laboratory

Canodian .

®

Conlormidad de la
Union Europea

WEEE - No tirar a
labesura -

)74

Precauciones de
seguridad

Lea la siguiente infunnacion de seguridad antes d¢ 3astataro utilizar
¢l anatizador Luminex 200. Usf usuario debe estar presente durante el
funcionamicnta. Este sisicma conticne componenies eléctricos,
mecinicas y liser que, de ser manipuldos.dé forma inapropiada,
pueden rémiliar daftinos; Ademds., pueden présemtarse fiesgos. . .
bioldgicos durante ¢l mancjo del sistems. Porlo-1antd; es aconsejable
que todos los usuarios del sistérna ve familiaricen con las
recomendaciones de sejuridad de laboratorio:especificadasa
contnuacitn. La proteccion provista por ¢l equipo puede quedar

daiiada o la garantia invalidadu si se utiliza el sistema de mode no .

especificado por lgs instnsccionds o por Luminiex Corporation.

me——

o - Numero de pieva }SNKK@IJQ,RW« B
2 ‘ :
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x'l’cenolog_l_. MAP -

Hidriulica

i unapénhda
la ahmlm.lén del sistema y desconecie 1o
: mbles de alithentacion. El interruptor de encendi ’lupagadn
un medio para desconcctar el sistema; deberd g

Debers supervisar manualmente los niveles de dese
que ¢l contenedor ac dcseches ¢ desbardel Vacic'el

desechos

Adv«uncla Si s han ovatuado rnuestras lmlogicas X
sistema, utilice las pricticas J
esttndgea para. mpcﬁpulaf :

Analizador Luminex 200
Laser E 1040.11. como un pmducto tdser
liser Clase 1 {analizatdor Lumi

(lector de cidigo de barras).

200) y un produclo law Clase It

No debe retirar Is cublerta del. mﬁlh!dor Dnminex 206 hajo
- NINGUNA cimmstﬂwﬂa Al realizar el mantenimiento nutistario,
. APAGUE el analizador Luminex 200.y dcsconccw ¢l cable de.
alimentacidn.

‘odes los arificios del Haer s¢ eucuetiran demm del nmhzndof
Luminex 20ﬂy de una cubierta protectora.

Advoruncim 1a ublizacion de conroles 0 un’ 0 la of
de Yien a8 Aqul puede resultar en una

Laser del lector de cédigo No gnir,e directamente ab haz ¥ ti0 1o spunte a los ojos de otra
de banas T | B
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Manual de Usuario det Luminex 200

Mecanicas

Biolégicas

Luz indicadora azul
* indica el cstado encendido ¢ apagado del analizador Luminex 200 y
- ea inofensiva. El diodo emisor de luz (LED) azul no emite luz en ¢l
espectro ultravioleta,
”"j
e
1.4

{manos y los dedos alejados de i ranurs el instrumento
- JLuminex XYP cuando esté en funcionamiento,

Lus pucrtas de aceeso deben pennanceer cerradas durante el
funcionsmiento del analizador Luminex 200; ¢l operario debe estar .
presente durante cl funcionamiento,

Advertencia: Las muestras h ¥y animales pueden
contenar agentes infecciosos daq riesgo biolégico.

Cuando exisla exposicion (incluidos aerosoles) a material de
riesgo biokigico potencial, debe seguir los procedimiantos de
Seguridad bioldgica apropiados y utilizar equipo protecior, como
fuantes, balas, ropa de laboratorio, protectores faciales o
protactores oculares y mascera y dispasitivos de ventilacion,

Respeta todas tas normas kocales, estatales y federales de’
‘ymanipuiaciin de matsriaes de riesgo bioksgico cuando disponga
8 desechos de riesga bioldgico. e

3 placa caleniadora del instrumento Luminex ]
§tar calients y ocasionar heridas por quemadura i
10.10que Ia placa calentadars. S

- La'huz azul sobre e brazo de mucstreo del analizador Luminex 200

Nanwro de péeza §9-0000200-130 Rev. B Tt

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT
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aTecnologia MAP °

Lumlnex 200 para
f envio de devolucion

. Nota:Es §
| responsshitidad del
' usuesrio descontaminar
ol analizador antes de
" enviarto.

: h\mnww limentacion de 1z parte tasera del sistema y
:ducummndo el cable de alimentacion de la fuentc en b pun:d

.Abuhspuﬂusmmdelmlméwl,mloda ey
,:nemblescoowdnmemve,tqddodemmwdello'/.al'

Nonsbre en- mayusculas:

b g ' ~ Fiema:

“Nimeto de picza 89
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El sistema

Teoria de . la tccnologia de; mem:x 200 5¢ basa en-la ﬂwonmant deflujode
aratel BT ia chlula’con innovaciones desarroliudas por Luntines. La hidriulica, .
fun(:ionamiento w7 - Optica,robdticd, ¢ control de lemperatura, cf software y las
- microesferas xMA P& trabmjan en conjunto pirs peraitir el anilisis
simultanco de hasta 100 analitos ¢n una mucsirade prucha Unjca: El
Bloque calentador del wstrumento Luminex XYP proporciona el ..

-control i teimpetatura para ¢l examen de anéllsu que ln rcqulcn

Exnsten dos tn) ccuvm; hulrmllu.u o cl mluadur Launinex 200, -
La primera trayectoria implica un mecanismo m.uonado por jcmma
que controla la absorcion de 18 muestra. Este inecanismo permite 1a
absorcion de pequeiios vohimencs:de muestru de réacciones de
pequeiio volumen. El sistema accionado por jeringa transporiaun
volumen‘especifico de inuestra desde un contencdar de mugstra bas!a .
la.cubeta: Se inyecta la muestes en la cubeta a una Velocidad :
constante para su andlisis, Concluido e} anlisis, laseygunds:
trayéctoria hidraultica evacua la traycctoria de mucsira con ﬂmdo dc
funda xMAP Euminek: Este proceso retira Jos residuos de mucstras
de los tubos, las valvulas v ia sonda. La'segunda traycctoria

" hidriulica se impulsa con presion de aire positiva y.aliments de:

¢ fluido'de funda a fa'cubeta’y a Ia u‘uyeuuma de muestreo.

El ﬂutdo dc funda,aMAP Luminex:es ¢l mediode entrega de Ja
muestea o los componentes opticos. Sc adquiere Ja mucurade
anidtisis wiilizando una sonda de muestreo desde una placade .
migrovaleracién de 96 pozos médiante #f instrumento Luminex XYP

y 8¢ la inyecia en fa base deda cubeta. La muesisa segransponia- f
mediante fluido de funda a una velucidad reducida, resultando crfun
nicleo-de muestra estrecho que ascgura que se ilumine
_ndividualmente cada mircroesfera. La velocidad do inyeccion de
“muestra es tal que las microesferas XMAP sc.intzoducen en elcamina -
ffbpticu domo una sefie de sucesos anicos: £l sisteta Luminex SDle .

s i ejeewiar inugstras de forma continua sin rtllcnarbulellas dc ‘

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT
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Marnual de Usuana del Lurinex 200 C . ) » . x’l'.cnologll’m;’ -

funda. F| Lummex SD extrac automaticamenite fluido de funda de tn

contenedor no pnenmzadu de fAuido de funda para mantenei 70
* constaniemente una reserva de fluido de funda.:Urisélo conmwdor

de Quido de funda de 20 litros. contiene suficicnte ﬂmdo paraéﬂ

horss o mis de ﬁmwonmmento nonnal.

Ei msambla)e optico corisiste en dos Tiseres. Un liser excita h :
. mezela de tinta dentro delas microesteras xMAP v el segundo l.‘lscr
. cxcita el fluoroforo proxinioa I supetficie dé lamitroésforus XMAP.
"~ Se uilizan detectores de fotoddiodo de avalavicha para medir la
* intensidad dc emision de la éxcitaciomde las mezclas de tinta de
clasificacién codlﬁ«.adas por color dentro. de las microesferas xXMAP
yun'tubo fotomulhpllcador detecta la intensidad de emisitn de la
excitacidn del tiicfeo molecular informante ligado ala superficic de:
las microesferus xMAP. A niedida que son procesadas porel .
analizndor Luminex 200, proccsadotes de seialey dlgualcs de ala;
velucidad y avanzados algorionos de ordenudor pmporcnomn un F
andhisis de las microcsferas XMAP. El sistéa‘procesa los resultados
del andlisis y los presenta.en formato de mﬁormc :

Hardware b sistera Luminex 200 incluye ofsipuiente hardwase;

J "Onlclxador (PC ). mumlor ¥ QCCes0Tios -
s ‘lnsttumcmo Lumnex XYP
+ “Sistema de emrcga de funda Luminex (Lununex SD"")
* Cables de alvmcm.lemn :
¢ Dos sondas de nucstree largas
. :Rccipi‘cmg ‘ .
¢ Protector ’
* Blogue calentador :
*  Contenedor de Nunde de funda:
*. Contenedor de.descchos
¢ Linga de lmdo de funda
¢ Lineadeaire. . - :
+ Lineade enuadn de fluido de fundu
. .. Comunicaciones::} cgble serie de comunicaciones
. Comunicaciones: t cableé USB de comtinicaciories
+ . Compnicacionss: § cable CANBUS (cahlt umo)
* & Lector de cédigo de barris .
+ .. Equipo.de alincamiento de altura de sondi de’'muestreo.

Nimero df;-ku 490000200130 Rev. B

¥
¥
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\Tecnologis MAP

* Reactivos de

‘ ; . ’Mlmftﬂs de caubncllmde chslﬁcacibn (CALt)
tecnoh*gia XMAP * "Miicroesferas de calibracion de informante (CALZ},
* - Microesferas de contrd) de chasificadibn (CONT)
. +"“"Microesferas de control de informante ((‘ONZ)
+ Fluido dc fonda xMAp,Lumum e :
Reactivos de .
‘{aboratorio *
r#qug"dQS v Aguadestilada ¢

Software LUmINeX™ & software Luminex 15 2.3 pfrece a contra ,,
IS 2.3 ... realizaundlisis.de datoy; En su sist a Luntinex 200 cut

e [ ‘preinstalado ol software Luminex. Sin embargo, i
sol\vmn-. por st = negesario volm ainstalarlo. <7 ¢

Eslc wﬁwarc mqmu'e un sisicing dedizado, 8¢ protitbe ehuo de

‘ S opeue:én mcomsctadel tmcma
~ Especificaciones de P
rendimientode . . ...
Luminex 200
‘Veld«':lda‘d . Velocxdad supgrior.g igual & un procesador fotche Pentium® IV

“de'1:7GHz con 256 MB de memoria RAM

. Enlace de comumcactoncs USB pama transferencia. rzlpndadc
datos . :

e Transfermua auloumtm de plarmllas de analisis ¢ infonmacion
de nucvos reactivos al sistema mediante un disquete de m" o un
€D de lecturaescritura de alta capactdad . :

Instalacién: < 4horas. -

Calibracién del smema < 10 minutos
Controles del sistema; <10 mmulos : T
lnimducczon de 1D de muestras medmme el Icclor de codlgo de

e el

barras :
2. Anblisis pos!cnoé“‘lulomiuco o
"s Andlisis d¢ una placa de 96 pazo: por. horn, dqlcmltcndo de
del fabricante -
anta 100} Jucgos dc mlcmufcras ‘MAP por muest

ey

Nimero de pieza §9-00002-00-K)
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. Sensibiidad '+ Deteccion de 1000 ﬂuomcromns ficoeriteinn (PEYpor

.Capacidad

Calcnunmenlo dcl sislema;. 30 mjnuos, Los sistemas quer’
penmanezean inactives durante gl inenos custro horus,
nccesitardn calentarse para reiniciar log lscres. Después. e
adquiric Ia muestra, gjecutar catibraciones del sistema, ejecutar
- comtroles del sistema y calentar el i mstmmemo, cl mmm
reinicia el relojintemo decpawoboras. :

Exactitud y preéisiég Wumdenhqgcmdcnnmlmis ‘

. (omroldela temperatra; 0 °C a¥ 2°C‘dcobjmvo -
o Trmspone interno de muestra: < 0, 9%

. La emision de ﬂmmsoencmdtl entatho stﬂubleu 575 nm se
“ resta sutomdticamente de los ulores de mmmdsd dei ot
-fluorescencia i

microesfera XMAP :
Rango dmﬁmco del canal informante detegeidn’ de 3, 5d

Distingui-ua mimnin de L don mlxnmo de 100 Juéﬁm umcos de
#+ niicrocsferax XMAP en una sola mucstra . - :
s Detectary distinguir émisianes dé fNluoresceniid mthmames de
4 superficie 3 575 nm €n la superficie de 1a 100 juegosde ce
microesferas xMAP dnicas o0 uni sola thuestra : :
‘e Noieleo de muestru: Nicleo de 15-20 um auny vclocuiad dc
inyeccion de ulseg.. : :
v Maniencr las imuesiras a una temp
°C (95 °Ea 13)°F)
Muesiteo automatic dc und plac.a de 96 pozos
© Inicio del muestreo dende cuslquicrpozo
* Contencdor de funda y contenedor de desechos con :uﬁcncmg
capacidad para gjecutar hasta.dos placay de 96 prrzos gin
S necrgas.
"« Las plucas de microvalomciénde 96 pozos debenser comipatibles
¢ sseon gl so de placay de! instrumento Lummex XYP. Los
“siguients G placa de microvaloracidn son compatibles con

2.4
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- XTecnologia

Luminex 200

Optica

Hi&t&qllca

Analizador general -

" XVP desde 38 'c-55-c (95°Fa
131 *F) cusndho se teaticen anilisis catentados y
bloque calentador.

 Dimetsioncs fisicas; 43 em (17 pulgadas) Anch x §
‘ pulgndu) Fondo x24,5cmA9, pulpdas) Alto

y.

dpermmblcs para el lmntpme o almacenamicnin 3

: S0°C yde 20%a Mmcondenucmn. ;
 respectivamente

+. Rango de voltaje de entrada: ¥
200-240 V-~ = 10%, 0.8 Amp 4

Léscrde clamﬁca:x{m 635 nm, 9,1 mW % 6%, salida mbuma 25
mW, d;odo- ‘modo dc opmcnén onda contiE

Vek)cldldde fluode: ﬁmth90pl..15 plssegundo’
Cubeta: canal de flisjo de 200 micras cuadradas
Velocidad de inycecion de muestra: 1 pl/segy d
. Volumen de absorcion de muesira: 20-200 uL.

Numero d¢ pieza xmotmg,dmso ;
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* Manual 06 Usuarlo del Luminex 200,

. Electrénlca .

‘Instrumento
. Luminex XYP:' % il
 general’ -

- General sistema SD
- de Lum‘inex o

‘20 cen (8 mmammuamfil s
'pnlgudu)l“undoxzt 75c1n(975 pulgadas) Alta . . .. & .o
Pesoi 9Kg (201ibras) - .
:‘Cmgodtde talacion UL lnslalacxon Ungorla tl mo
-sedefineeni el anexo) de UL 61010A.

Especlf' caciones - : ; .
: . ! Opul’lcx GXJBD o Dell Optiplex- GXS20 (4 drdenadorey inds
del or denador T revientes) coniel sistema Luminex. 200. Para fos sistémas qué utilizan
s unun!rmdorponﬂ'l, »envnunommrpmlﬂl DEIIDGIO(:o
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;"I"&nﬂoﬁh MAP .
“Mitrosofi® Wmdnwsc XP. Lm requmm dr. alnmcnwcl(mm 1 Is,-
230.V-6 Amps, 50-60 Hr . & -
Pars-obténer nforthacion actuslizada wbrc o ordcnadur ci.
ordenador pontatil o ol sistema gperativis; vays'n lttpl/ i
www, luminexcorp.comy\ a confinuacion, haga clic crcl eatacede -
Soparte para sbrir 1a lista de preguntas més frecuentes. (}FAQ)
Equipo-adicional '
recomendado:

Fuente de l..ummex u:comncnda chérgicamente o utilizacion de una fuente’ de
alimeritacién  alimentacion inintcrrumpida (UPS) para proteger su sistemade fallos:
Ininterrumpida: - enla alimentation. Escoje una fiiente que pucda proporcionar 1050 ...
(UPS).. - W por lomenas durante 45 minutos. La UPS debe Bstar tistada
8T UL, y certificada por CSA y por 1 h CE si s¢ tiliza .
mlemacnuulmeme

Protectorde  Sino uiifiza una UPS, uulue un prolcctorde sob(cwnslon Escojaun: &
sobretension .. protector que climpla cofisud hecesidades. El método de proteccion, .
1a lension suprimida nowiinal, su-autonsmiay el anibiiente cléctrice
7 son factorcs que debe considerar. Debera tener seis tomas de al J
. enos: 1500 W, listadas por UL vy certificadas por CSA y la (.L pan
us0 o, dumullco cuando s¢ utilice internacionalmente.

Itppiosq(a lmpmsora,lll‘ Laserfet 23000 impresdra cquwalcme dtspunl\)lc 7' =

- Etiquetas de  Utlicesi tipo de cuqm(as de oodtgo de barras cédlgp I28cuando
cédigo de barras . registre ctiggetas cn ol sisterus; como identidades de pauenles :

Vértice -+ Nimero de producto VWR 58816 12: R.n;n d, \Jocndnd de 0
3200 mm o equivalenie: E

: Baﬁopcr - Cole-Patment nitets de producto 08849-00 F recuencla dc
ultmsonldo -funcionamiento de55kHzo oquivalente:

Descripcién genel‘al B qialv.ma consta de tres subsistemas: clectronica; hidriulico y*
i ‘Optico. La sigutente scccion describe los componentes accesibles por
de' SiStema . i el usuario.de cada subsistemia. )

Electrénica,

M6dulo de entrads: - El nibdula de éntrada de alimentacion conucne ] mlcrmpcm de.
de allmontaclén cnccndtdo / apagado. y Jos fusibles,

.*"’\
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Manual de Usuario det Luminex 200 L 0 s x‘focnolo.h w

. Puerto de. . ‘El puento de cornunmcwnes conecta ¢l analizador Luminex 200 0.8}
“comunicaciones - instrumento Luminex XYP al ordenador, yel sistema Luininex SD al
(589-PIN) annluaﬁm Lunmx 200,

_Filtro de Ubu.ado en la parte inferior del analizador, anma 200, ¢l ﬁllro
ventllacién del debe revisarse y limpiarss tuindo Yea necesario. Pars su adecuada
analizador * ventilacién, no obstruya el Srea inferior y deje por ly menos ginco -
Luminex 200  cemtimetros (’ pu!u libres alrededor det analizador Lurninex 200,

Filtrode El filo de ventilacion de) instrumento XYP fimpia.okaire qué enfifa

ventilacién del las panes uuemas instrumento Euminex XYP. Consulte Figura 2-
instrumento 1.
“Luminex XYP

‘

1. Puer de acceso del fitro.de. -5, Puenas ds comuiicaciones
' (oBgy

“toma dé sire
2. imterrupto: de akmentacion 6. Puerto de comusucaciones XYP
i ©8g) - . :
3, Modul e entrada do 7. Fittro de ventilacion del
simentacidn analizador (enla panta infenor def
snalzador)

4,Filiro de ventilaciin XYP

Luminex XYP

Hidraulica

Nimero de picza Eq’mog-)so Rev. B
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+Tecnologin MAP

& de - Unasonda de mucstreo de acero moxndablc adquicre ]a muestrl. }

h:Dmmtewfundommbnm mmmmm

,Ehnahzador Luminex 200 tiene tres pucrtas de accem. Dms puertas

. en |» parte delaniera y una tercera en la parte posterior. La puerta de

. acceso detantera izquicrda proporciona aceeso at filtro de finda. Ls

.- pucTd de acceso delanteru central proporcions acceso 4 Ia jeringa

.. puerta de proporciona ol rxltmdewmndcaxm.
- Consulte. Figura 2-3.

Numero de picza 89-0000

// -
//
B
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“‘Mancal de Usuario del Lumioex 200

1 mmmmumummm
z.mm-l.mtolllm : )

‘ Filtro de toma de  Un filiro de toma de airé 166
alre  presurizar ¢l fluido de tunda:

puena de acceso ubicadaen )
200.

Jeringa  Lajeringa entrega una muestradc
pozos a la cubeta, '

Filtro de funda  Esta funda climina las particulss mayores a diez. omcras de dikmetro
del fluido de funda,

Los conectores de- l‘unda. deésechos y ute, ubicadas ‘en ¢l lateral -

trierdu. del analizador se conectan con ¢l sistema SD y los :
 de flvido de desecho mediante un tubo transparenite. EI -
aire ¢s verde, el de fluido de funda ¢s azul y ¢l conector
de dexecho ¢s naranja.

, ": umiimﬁmnen’m correcto, stic el sistema Lumncx SD af
alimentacién i

funda Lumloax

- manua) . Revise el mvel del Muido de funda antes de iniciar ¢l -
& cnlb o un procedimiento.

Advertencia: St se han evaluaco muosras biolégicas con el
sistama, aplique las practicas de jaboratorio estdndares para
manipularios desechos delslmma. o

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT
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xTecnologia MAP

de. ‘Elmmedordeﬂutdodcdmhondbeduechosdﬂum

que 1as tuberias de desechos noseencmap
itna del nivel de} analizador Luminex 200 en ningtin m
Péngase en contacto con el Soporte Técnico de Luminex antes
wolver a colocar el contenedor de fluidos descchados: Pusas
a velocidad de flujo estable, no mueva ¢l contenedor o h 1incs
ckwchos dlramc ¢l funcionamiento del sistema. S

'Proauclon. Se deben supervisar los niveles de desecho ..

Optica ’ A - swumbpmocommmel ensamblaje dptic
‘ ) excitacion. Ellmunbhze Sptico no tequiere. libmciénmanmlpor

‘Reactivos de fecnologia

. XMAP de clasificacion y

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT
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Mantenimiento y limpieza

" Mantenimiento
diario

Antes de ejocutar:
muestras

bPln garantizar In exactitud de los resultados de % ‘prucbas,

mantenga ligpio y ¢n-buen estndo el sistema Luminex 200. Leay
siga todas las instrucciones de esta seccion. Para mayor comiodidad,

se uu:lnyc al fingl de em caplivlo ub registro de mamemm:cmo

Es importante utilizar sélo ﬁuudo de funda xMAP 4 otro ﬂuulo de
funds aprobado por Luminex. EL USO DE FLUIDO DE FUNDA NO.
AI’I(DBAD() POR LUMB&LX SE. cowumn& UN USO NMIE(.(.A
YPUED!‘I’“ ALIIMR LA GARANTIA BE LUMINEX \‘/0 SuUs SOCIOS
AW()R‘ZADUS : I

Advomnch Cuando analice muestras
potencigimente-infecciosus sn i anlﬂz»dor E.uminex 200 ﬂga
préicticas estandar de seguridad en laboralorio. Estas
pracauciones también deben respelarse cuarido 8¢ impie o
efeﬁue mnmonlmienlo el analizador.

Nozetire I tubieréa del anatizador bajo Binguna circunsmnci:;

5 Si el sistemia‘estd encendide, pero inactivo durante mas de cuatro

horas, haga clic en la pesiadia. Malutenarice (Mantealntiento). Haga

_.clic en-Warmup (Calentsiniento) Espere 30 minutos hasta que el
" analizador Luminex Z()U yel M\lcmn optice 3¢ \.ahcnun. :

L@ Antesde e;ecuw miuestras:

“ 1. Eptiendael mahzador Lummex 200, Ll sistema comnenu i S

calenunc aummﬂnammtc

2. Vmﬁquc los m\clcs de flmdo de funda y de fluidos descchados.

Niiphero de pieza 89
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. Ajuste (a alturs
vertical de la’

sonda de

Nota: Vodﬁqua que la placa de
loracion no esté d
Las places que eslon curvadas
pueden causar wy.auste de la
altles:de 1a sonda incorecto,

Nota: Los discos da alineacion se
pueden colocar en cualquier pozo
siempre que este 5S¢ desgne en
ol software. s

N

g 3

Hm chc en Primc (Celm-) para ccbu el nnahzada y deupnés
on OK (Acepur)

. Hagaclicen Aleabiol l-‘lush (Evunncidu de alcohol). Aparece
* un cuadro de didlogo de confirmacion. Haga clic enEject/

Retract (Expulsai/Retraer) patu expulsar el soporte de pla

_del insrrumento Lominex XYP: Ponga un'minimo de 1,2 mL de

- isopropanol o alcohol 70% en'el recipiente. Haga clic en

. Haga cli¢,

Aceptar.

Wash {Lavar). En el c.uad:o de du.’slogo de

- confirmacion; haga clic ¢n la flecha que abye ¢ desplegabie

*instrunento Luminex XYP. Cologue agua destilada enelpozow -

- de Io:ducosdcdlimncléngmdcs(s
. ~coloquelos en ¢l pozo seleccionado.

- situada 3 Ja derecha del buton EjecuRetract (ExpulsanRetracr} E

para seleccionar la ubi¢acion destada. Haga clic en Efect/
Retract {l’.xpnlnrflwner) Se expulsa la bandeja del

recipiente seleccionado en la handqa Hagu r,llc cn Aveptar.
Ejecute este pasa dos wces =

(‘mnpmcbc que la wnda de muestreo del instrumento Luminex . -

xXyp haya sndo alincada v:mcalmenw 2 la placa utilizada en cf
“l“,ll”-

P:ua cahbmr la altum vcmcal de la sonda de mucmeo

Retire el promimnsparem de plﬁnuo que cubrc cl dreadela
wnﬂa de niuesirea.

En una placa de micro valoracion de 96 pozos, donde Ta a!mn
totalng supere los: !9 min,eoloque la hemmlcnla de alineacion
apropiada:

Para una placa estindar.con pozos de-

ndo phm junte dos
1mm de difmetro) y

Para una pluca de fondo de filtro, jusite fres di
alincacion mis grandes (3, 08 milm de diametro) y caldquelos en

‘¢l pozo seléccionads,

.de didmetro) ¥ coléquelos en cl pozo scleccionada.

Para una placa de mitad de valumen cax pozos da fondo
plano, junte dos de foy discos de alineacion menores (3,35 mm

i dé didmetro) y coloquel en el pozo seleccionad .
Para una placa con pozos de fondo redoado (fondo #h forma

de L), jumtedos de los discos de alincacion menores (3:35 mm

Para uas placa con pozos conicos, coloque \ma esfera de
a/l;nd’ Cion en Y pozo mewumado
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sTecnologia MAP

-

‘}“dupllubdcluutmmml.ummcxmcmla O¥iCIO
csqumsupcnm wquaetda - :

’ version del soflware l,mmnex: 1523.yque ofii uuhumlo“zl
niimero adecuikly de discos de alineacion, Haga chc o Ejml i

pars bajalla sondadc muasueu

) supcmxd: los dxsws dnluméuofaesfm.
B Apnctc ¢l lormllo dc ajuste de I sonda; ;

9 Hagi clrcm Sumple I'm Up (Sublr sonda de mues(reo)
subir Ia sondn de mnestrco

Vuelvn a coh)cus cl prou.c(or de plasuco quc whm ol ét:n»de h B

Después de efecutar
muestras

SR

to dcsea apnguc el annhzadot Luminex 200.

Tareas rutinarias

Fluidos de-funday de e Rccmplncc el ﬂundq dc funda y vacic ¢l contenedor dc desechos.
desecho  como sc requicre. Tenga cuidada de o tocsr ¢l sello de la (apa de la

botclh de descclun ¥ no deje que s¢ m«ue o cnsucle Esm podrh

Niymeto de pieza 89-0000;
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MaslopUsuadodellumiom200 0T .;..,;fr.'enolégwmﬁf

“enel mtcma. Stelscllu semo]a.dqelasccar a!melxbtn Sitocael
ello pu:dwommmdo Siel ahn ® cnsucm, debe susmuu la tapn

spperficie bonznmk % mditecchm permahent
de la linea de desechos. #in panersg en contack cnpnmlnginon
e!Sopdﬂe ﬁcnm Pude mover la lmeu lemponlmcnle con fmu de

Flovnu m«mwmwma(mm. eon
uacikulomlamo)

Rellenado.del - & Para reifenar conlznedor de t'lmdo de funda.
contenedor. de
fluldo de fu,,d. 1 Libere I pmuén de. sistems ucnndo el tapén del mncnedoc de
,‘,ﬂu-d‘n defunds. -

- Rellenada det contessedor de fluido de funda.

-'Si alguna vez 3¢’ ngoln ek contenedor de ﬁmdn cebe el smema por Io
S retirar cf vire del sistemny, - :

Numao rma swoa&m-uo Rev. B
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«Tecnologia MAP .

c&ntencdor de.
_ desachos.. 1

Semanal

Revision visual

" Ejecticion del
autodiagnéstico

comprobag | l;mtegnMdel erma. B
(Mantenimiento). lmga chc en Sell Diag (Anmdh;) E;sul“
odiagniitice Lumdu&a feiteh en

Limpieza de sonda de

WUPS‘VQP eumio retife Ia sonde de muestreo.

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT
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. compimdweduckendnmsobreum
. 3y arﬁbuhmhmmhde :

lepieza del sistoma con .

“agua
’*’Mensual
. lepim de Ias i XACTION'S, $
suw‘ﬁc‘“ “"dom D«mu cl mlamde In alitentacion de CA' np:g&ndola con
o e L su m:ermplur y desouneuando ¢l analiudur Lumitiex 00,8 -
mm‘blnmdelemmle séguido e una soliicion d¢ Ic;in co
del 10% al 20%‘ finalmentg:con agnwlnrtd«ﬁhda
X . o ;
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sTocnologiaMAP

y l Yll ! ;

Calibfar el sistema

" Cada seis meses

Filtro dé toma de aire del
analizador Luminex 200 -

Nota: |Sostange los tubostNo
permita que los tubos caigan
deniro del anakzador.

& Sequé Ia superficic de las Yiminas metéficas para evitar la

"2 Enla parte irasera del analizador Luminex 200 en Ia caquilia

corTosion,

‘encienda &l analizador Luminex 200, el igstrumentsy
Luminex XYP y ¢l sistema Luminex SD

Debe calibrare] sistema una vez al mes como parte del
mantenimicato habitual, Para obtener instrucciones subre sémo i
calibrar el sisiema y verificar la calibracién, consulte la ayuda cn
linea de Lumitexv <l Manual del software de Luminex IS para la
versidn 2.3, : G

@& Para reemplazar of filtro de toma dé aire:

1. Desconccte ¢l anatizador Luminex 200 de 1a alimentacion de CA
apagando cl interruptor de alimentacion.en lx pArte trasera del
analizador y desconectando el cable de alimentacion de la toma

superior izquierda, retire el tornillo ¢n Ia parte de ariba del pancl
““y abira fa pucrtz del panel. :

3. Sujete fos tubos y tire del fillro 7,5 5 10 ¢entimetras (3 4
pulgadas) hacia ficra de la unidad Consulte Figura 3-5.

Namcero de pieza §9-00002
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Manwal de Usuario def Luminex 200 ’ . L o o ixTeenclogia MAP

: Figura 35 Asic los tubos .

4 “Retire ol ﬁltm con una mano uucmm sostienc Jos whos confa: -
om.‘ : i .

5. Conecte un nuevp filtro a los wbas y coloque of filtro denuo dcl
- panel.

6. “Reinstale d puem det puncl enla umdnd

7. Conectey cnuuuh of analizador Lummex 200.

Filtro de toma de aire:del: - ‘@ Para tccmplml o filtro de toma de awe del instrumento X YP:
lns"u e»mo Lumin ex XYP T De: ecte vl ! Lulmncx XYP do:du alimentacion de

i CA upuaundc el interruptor de alimentacion ¢n la parte trascra..

dcl mslmmcmo Lummcx XYPy descouetiando el cable de

. pared.

o

En la parfe wasera del instrumentio Luminex XYP al l-du
* izquierdg, retire suavementc ¢l panel del filtro del instrumento
‘Luminex XYPNo tetire Ios (ornillos. Consulte Figura 3-6

N.(’mwrt}déma" B9-0000 00130 Rov. B
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- Manua do Usiaho del Lumibes 200

Selio de jeringa

Desconccte ¢l analizador Lummex 200 de la alimentacion de'
apagando el interruptor de alimentaciin e o Ja pmc
analizador y desconectando

Figura 3-8 Jeringe y sello dejerings’

. Destounille Ia perilia del brazs de la jeringa (s! pie de la )cnl\gt)
© y fuerce hacia shajé el brazo de Ja jeringa.

- Desatornille la jeringa de la parte supérior de su cubieria.
... Tire def pistdn de'lﬁ:}?!illga hnéfn afucra.
. Retire y reemplace el sello del pistén y el mllo co " negro.

- Nuelva a colocar elpmbn en hjermga

X Vuel\a a afowviillar Ia j Jeringa en su cubierta.

0 de 1nj jmnga asu posncu’m nngmal

10: Vuelva a colocar ¢l br

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT
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- analizador Luminex 200
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Filtro de funda
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Cuando se requiera

Fusibles

Ponqro‘Paraevﬂnr hendas senas o muene por electrocucion,
debQWreisulamty«mdubdelimmlapmd

0 Para recmplazar Jos fusibles ex et analizador Lummex 200 oen
ol ingtrimento Luminex XYP:

1. Apague el interruptorde alimentacién en fa parte trakera dtl
- mealizader o instrumento, y dw:mwctc ¢l cable dc ahmcnm

del moduto en ta esquina inferior izqu
analizador o ins nclun\ Consulie Flguta 3L

Flguul-" Apcm:rldohpmm ) méduio

- ‘Retiro ¢ cartucho roji (uiilizdfido un dcsloruillador de ubcu
plana) :

4. Compruche los pnsihlcs’daﬁns de an{bos fusibles.

S, Sustituya los fusibles dadados con el tipo especiticado en la
etigueta s Ja derecha de la entrada del mbdulo dc nummacsén

6. Vuclva acolocc la puem del tidhile”

Nowmero de meza $9-00002
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 Sustitucion del sistema Apague dl sisiemia SD desconsete los fubos del snalizador
$D con una botefla de Luminex 200. »
funda 2. Gire ) tormillo def regulidor négro dentro de 1a puerta central del

Cutninex 200 una vuelta completa cn cf
aguos delecloy. .

3. Fije Ia botelia de funda. Compruebe que hay fluido de funda ¢n
1a botclla (hasia lalinea de Yenado) y-que ef tapén esthapretadd,

4 Cebe el sistema. - . ;

S, Micnitras se ceba ¢l sistenid; ajuste el tomillo del regulador negro

: : : i TR dentro de L3 puerta central del Luminex 200. Gire en el sentido. -
| &  de 1as agujas del reluj parm pumentar la presion o.en ol sentido

contrario a las agujas del reloj para disminuirla, hasta que <l .

valor de presién de 1a funda esié dentro de +/- 0,1 psi del nivel - =

normg) de su insirumento; Supervise visualmente el medidor de

“*presion de a:pestalia Run Batch (ejecutar foic). Ascgiresede
" que 1a presion estd centruda dentro del rango de tolerancia verde.

6. Cuando se Iuya cmiiﬁclado la funci&n de cebado, afluje el tapon .. o .
dela bo(clla. dc funda para liberur m?idn; - - -

7. "Apm‘té ol u\ﬁﬁ de lé funda y cebe el sistema de pucvo.

§, Ascgirese de que los Valores dé previon de funda y del aire
i gimentan hasta alcanzar el nivel normal de nuevo.

Almacenamientodel . - Este procedimicntd detntla Tos pasos que ‘s¢ deben llcvar a cabo antes
gigtema - de guardr ¢l sisiema por un periodo de tiempo prolongado. .

1. Desinféctelo con una sofucion de lejia comin del 10%al 20%.
2. Deunféctelo conagua distilads. '

3. Ejecute cuatro layados con agus destilads.

3

4 Retire a sonda de muestreo del instrumento, limpie con agua
destilada desde el extremo estrecho hasta el extremo més anche,

", vuelva u colbcaria’en el brazo de muestreo y envuciva el extremo
con Parafilm. : -

Cémo volver 3 utilizar el Siga este prudilnicnlo antes de empezar a wtilizar ol sistend.
sistema después de un después de que baya cstado almacenado durunte un periodo de
: tiempo protongado. .

almacenamiento
prolongado

Fpiczs m«?:m-n’on«. B

i
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«Tecnologia MAP

Luminex 200 y la luz que s eucuenl .
fa plnafom\l XY estin g y

:'dc Luminex 200 para cpmpmbar que
ventilador trascra. -

v Observe el movumlcﬁ(o de la jeringa dentro de
“ central delantera de Luminex 200 poco después
encendido e mmumemo »

2. Encienda cl ordenadure iiiel ¢ sunwate lS

{Cdmtamwnw) que dorard 30

3., Complete Ja instruceion Wi

ei Parafilim del éxtremo de 11 sonda de mucsireo,

N Z que s¢ ha completado el calent
“instrucgiones de Back flush (rcﬂujo).
(dumar). dos ms!mccwncs Alcohol

Numero de pieza 89
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Lo pmcedxmncmos dc tesolwén dc problemas ayudan
usuarios a aislar, identificar y solucions lems:
Lummex 200 y del Luminex X

siswma Luminex
200

Pmblemas de suminisiro cléclﬂoo
. Cumumucnon

Errores de lmpmmn
Verificacion

Encontrar respm’ ’Illptcxumu IMS

e« o - a B8 e a e

’ : eatd dlspomblc pers’ usnanos en los
H -877-785-BEAD (~2323) de7at9

Niimero de picza 89-00002-00/130
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Manual da Usuario del Lisninex 200

*- Los usuarios en Europa pucdcn llamar al +31- 162408333 de :30 a

17:30 hotas, horano cenmral curopen, de Iunes 2 viemes: Lag -
consultas por correo ¢lecirinico e Europa pueden enviarse’s”

, ;mpponcumpe@lummexeotp com.
‘Problemas de Los problemas de suministro eléctricamuelen esiat relacionados con
H 2 nfpl “fusibles fundidas, comporientes clectrénivos defectuosos o incluso
suministro eleCtﬂCO 4180 tan senciflo como un cable desconectado. Actiie con mucha
& m i1 il' . un freihl,
Sintoma - Posible problems : T Soluckén
El analizador po se enciende o El cable de alimentacion noestd  Comprucbe quo el cable de
oL X¥P no sc encicnde. conectado. ahmenmlén esté enchut‘ada

No hay voltaje ea 3 loma de Comprusbe que I toma de

- comeple. o cornente funciona.
El suministro clécmco es Pungaseaxmtauo con el
- defectuoso. "+ “Soponte Técnico.
" Se b fundido un Consulie pagina 3-13, donde
i cncontrasd las mmﬂmspm
i cambiar fusibles.

Los fusibles contindan
abriéndose (snltnn}. :

" Comunicacién

- Hay unt eonocnmmw
“i domponente. Soponte Técnico.

Blgin~ . Pongase i contacto con ¢l

Los peoblemas de commmitcacion qm: sc dcscnbcn €n ¢sta seccion
tratan los intercambios‘entre el sistenn de datos {ordenador ¥
software 1S 2.3} y cl analizador Luminex 200y el instrumenia XYP,
Esta seccion no trata probjemas de mnumcaclén conotros -
dispositivas periféricos, .

El ténnino “Comunicacion™ se refiere a:

* La ransferencia de datos entre ef ordenador y o] nnallzador
* El estado actual del analizador'y del instrusnemto XYP.
.= Lecturas:posteriores del instrumento.
“+e Opciones de controt del i mstrumesto, adquisicidn de muestr,
actualizacion de smén, inicio, pandn y paum

Sintoma -

Posible prnblcml Solud‘a

E) ordenador no inicia la
comunicacién con el
analizador.

E! cable de comumicacidn no - Compnwbc las conexmncs del
cstd conectado o eeth: mncctado cable d¢ comunicacion.
“aun pﬂmn erroneo.

T i

Niimcro de p:)T $9-00002-00-130 Rev. B,
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:\;T.‘cnolog(l W

Elii‘;nmmmlo XYPocl
analizador no estdn encendidos.

quguc ot ordcmdnr” enciends

Presurizacién ras s de aire nomul y presion de funda varian cntre 6-9 psi
‘ : cuando ol compresor funciona. Si Ia presion del sistema esth fuers. -
del rango, 1 adqmslcmn de muestra fallari v dnrt Pocos resy tadus.
Sintoma Snluclén
La presurizacién lalla ofn Compruebe que fas llncasemu
las botcllas de funda y

presién cs.demasiado-baja.

presor no s

Elinyector cheminent esta
suchto:

P"‘d s.de fluido e el sistema.

La botella de funda tienc-una
peéndida de aise.

Hay una péxd‘idu‘cn cl sistema.

v el analizador estin eomcl!dos ‘»
por wmplm

Examine las ndnplaciones para
comprobar que forman un sello
hermético.

Cmnpmebe; ¢ ‘m hay mis

detectar una’ pétdlda si hay
iquido en Iz superficic en la que
-esta ubicado ¢l sisicma. ;

‘Ejecute la mslmcmﬁn Prime
{Cebado). Si nooyeal :
“gompresor encenderse, pongase
“en contacto con el Soporte
Téenico.

Compruebe que el adnpudot se
conects-firmemente por encima.
de ta yonda de muestren. por
detigio del indicador azul.

Consulte Pérdidas de fluido cn
la pigina 4-4.

Desconecte las conexmlm de Ia
botetlsde funda 'y desechos del
analizador. Ejecute la
instruccion Primie tCebado). Si
la presion sube, retire la tapa de
la botella de funda y ajusiela ge -
nucvo. Despus, vuelvaa
conectar Lis liteas de fluido.al’

. .analizador. St la presurizacion

cae de nuevo, sustituya la
botells de funda,

Ntmero de piezs &00(!)24!)«| 30 Rev. J
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" ‘anuial de Usuario del Lurhingx 200

| Nednolopis MAP 1110

" Presidn demasiado aits. La bolellude finda csti L Compruhe que ¢l comenido de s
: : . demumdo Ilena,  fa batella de funda no- cxcede la o
: : - lmeadellcm\b. : La
El sistema de emrcgn [ funda Drenc el recnplmfe Sl) y vuelva o
st demasiado leno: - -~ allt.wlo Consuhe p&pnn 21
El regutador no estd amtado LSt wiitiza hotelhs. abrafa puerta
correctamente; - - . | cerrgal del analizadar Lunnoex:
e ~Utilice un destomifiador para:
tar el regulador hasia que”
-coincida con ¢l centro de la
regidn verde de la pestaia Run
: Batcl\ (b;ecuut lote).:
Pérdidas de fluido Las pcrdtdas de ﬂmdo pucdun causar presunzacxon bajn y thllo ‘
- o enln adqmslcwn de muestm,
Sintoma - | Posible problem : : Solucién
Presiéa démasiado bajs. La sonda de muesueu eua - Limpie tasonda de muc!m
e e atascada, . Consulte pagina 3-5.
- «Elsello de b jeringa & Renel”- £ Cambicel !e)lode Injering
‘ pérduk». . o ¢ ~Consulte piginaj 3-30.
La vuvuh de hminga tiene * Ajuste manualimente la
" . pérdidas S coneXian deluenngﬁ {plateada)
S L oen fa valvulg de'la ferings.
¢ ‘Fjecute la insruceion Prime | | Sl
{Cebado). Si In pérdida‘persise; * = 7 -
: 1tame o} %poﬂe Técnico
Hay una gran cantided d¢ * Los ndapmdous ° Ian Toeas de- . .Pongase en comacw conel”
fluido alrededor det fluido estan danados . . Suporte Técnico:
instrumento.. : : )
Gotea fluido de s sondn de . La sonda de mucstreo csl.’: . “+ *Limpie la sonds de muesteo.
mucstreo. : atascada; - - Consulte pdgina 3:5., © ¢~
- La valvuls de: muestrade Ues  Pangase ch conacto con ¢l -
o viases dcﬁ:cmosa Sopone lécmcu. P
La parte delantera del | El scllo de ta jeringa tienc. Cambig o sello de I )muga
" . unslizador pierde fluido. pérdidax. - omulte ptgum }-}0 iy
4.4
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.vToenobghMAP : S, o s Resohucidn de provlemas . - -

La vnlvuls dc la ]ennga ucno s Ajme manuulmmu: la ;

: pérdldas : conexion delajeriuga (plamda)»
: e e - ol vilvolacde la jeringa:
Ejccute Ja instruceion Prime

(Cebado), Si 12 pérdida’persi

itamc al Soponc Téemico. .

Sonda de muestreo  1: problemas de ta sonda de muestroo pueden causac pérdidas de |
: fluido y problemas de pmurmcubu, asi como mlpedu' la adquxsmmn

de mucstm
Sintoma ‘ Pcslbh prohlenu SR S@Mtlﬁ@ S .
. Pérdida de sonds de muestreo. Lamndadcmuestrencsm Limpie hmndadéimicsuto,f
. oo alascada, i o Cmullcpiguu 35 ;

' Eltrazo de muestreo estd C Lapn:sunuuﬁndel slsmnam Compruebe la mﬁgurménde ot
atascado en poskién bacis” - -8 correcta. fah oos o Japresion, COnpraebe quela o s
arriba. . C e i o sondadesuestrep noesté

TR o atastaday que no baya pefduhs
‘enel selloofa vﬂvma de h
)ennga .
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Manviai o Usuaric'del Luminex 200

- El'braze de muestréo esté

" atascadu en posicidn bacia

abajo.

. EVbraio de aniestreo no Inju
stavemente.

Laalmradellsondade :

muesireo es demasiado baja o Iu‘,

trayectoria hacia ol pozo esta

. bloqueada

.. 3. Si el brazo de miscatreo tio

* 2, “Destornilie ¢ myectur

7 7 que'se ban recogido:
. -Apague el analizador, peto

_ ' sTecnologin MAP

'apa:guccl mnmmemo
Lumincx X¥YP. :

.Retire la cuhncm lngcta nzul
- del-analizador. - S

cheminent; E1 manitor del
sistema cambiard de “Busy”
(Ociupado) a2 “Running”
{Ejecuuindo) y continuars 18
- adquisicién de muestra,
" “Hogi'clicenCancel:
. . (Caseelar) para realizar
- ajustes antes de continuar -
* doi ¢l resio de las mucstras; -

+ selevanta, guarde Jos dalos ;

“ o+ mankeaga-encendi qel
" instramenio XYP.

4. Salga del softwaré Lummex Fup

<18

- Vuelsnaencenderel

Ca plaé ded6 pnzm m

. . -analizador y reinicié ¢ -
soflware:

" 6. ‘Ffectic un’ lavm!uconugua :
. sdewtilada para sacar el ajre < -

deld sistema. -

T Lompmebelnnllundela e

sonda,

-+ Ajuste la placa dé écpms.i

colocada de’ fmmamcomctu e o

ol instrumients XYP."

l.aplncadf:%pomscsla' o

curvada,

Elbrazo de: muesmw no ma
alineado.”

‘ Exammc Ia plma de 96 ptrm :
. Sustitiiyala si esté curvada.

. Vuelvaa uhbmr la ahncnqon ;

horizontal delbnzodc o
mucstreo.
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xTecnologia MAP = - =

Retire ta sonda de muestrop del

analizkdor Luiminex 200,
Enrbilels ¢én tna superficie
Si no $& enrolin con

- facilidad, cAmbicla por una
o ;. sondade mucsroo mueva,
.+ Ajuste la alrura de la sonds de
< muestreo-(ver paging 3-2),
Problemas de
calibraciony - -
;ontrol
*Sintoma: - " Posiple problema e Soludbn : :
Ca calibratibu es lents o falla, . . Las microesferas dc’ calubm:dn : "A’gitfe I’avnmpeuas dos
no-estin eompl:umenle ¢ ... cdlibeation para volver s
suspendzdu . - suspender las mlcrocsfcns :
Se ha introducido un niimero de Conipruebe yue utilizael -
lote 0 valores objetiva erroncos - numero de Jote'y Tos Ylﬁﬂ!

on ¢l cuadra de didlogo Updne... i

"CAL Targets (Actualizar: -
objetivos (ZAI.) :

Los catitiradores del sistema:

_ esuin en el pozo cn’onmcnla

placa..

No'schan aﬁ:dldo sufmemen

B »mmmdornlpom,Su;clcln -
: uupollnbocubmenun lo

maemcsfens de’ cahbradot

El lou: de catibmdot ha
. caducado.’ ¢

La‘alturs de fa wnda dc
. myestreo 0o ey mmcta

_La sonda de milestreo em
ascada,

"Hay un atasco pamal o cl .

sislena,

: Venﬁque que. los cahbradom
- %e encuentran cn ¢ pozo :
* comeolo. -

A_\ustc liultun de h sonda
ituestre; Consulte pagina 3.2..

obmw ‘cm'crtos

de 90

g Lunpnc 1a sonda. dc m1m i)
; (on:ulle pigina.. 3.5.

Limpie la sonda de mucstreay, 7

- a'contingacion, evacue el . .

sistemi. Consulte paging 3-5, . .. .
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Manual de Usuano dal Luminex 200

rTecnologia MAP

Se han recogido cern sucesos
durante la calibrucién.

Hay aire.en ¢l sistema,

El contenedor de desechos no
tiene ventilacion.

Lalinea de desechas se ha ™ -
movido durmme ¢l | 7
funcionamicnto det sistema y ha
producido uns velocidad de
flujo-inestable:

Posiblcmente hay un problema -
con el laser ‘

Hay un problema conlas ~ *
mveles de fluido.

Problema relativo al fiser,

Compruebe la ahara de Fa sonida
de muestreo. Ejecute tres ’
nstrucciones Prime (Cebar), . .
dos instrucciones Alcohol Flush .

“(Evacuacion de alcohol) v, o

continuacion; tres Washes

- {(Lavadusj ton agiin. .
. Compruebe que ¢l sello del

tapon del contenedor de |
ddesechus esté seco y que el |
tapénidel contenedor de

* desechos tiene ventilacion:

Verifique que In linea de-
desechos no se mocve doranie ¢l -
funcionamiento del sistema. |

Consulte ¢f informe de
tendencias de calibracion. -

 Busque cambios drasticos de

wmperalura, presion de funda o © -
vyoltaje. Si aparece claramente .~
cualquierz de estas situacjones .
en:elinforme, pongase en .

contacto con ef Soport

Téenico. ‘

Conipruche los niveles delos

* fluidos desechados v a funda.

Asegurese de que los tubos de
ambas botcllas estin bien

¢ dos al i
Compruche:que fa-tapadela
botella de'desechos tienie
veptilacion,

Verifique que ¢! fluido se
slesplaza hacia el sisterma
mediante-un lavado que hars
que ¢l fluido vaya a desechos. Si
no hay flndo que vaya-a
desechos, thpie 1a sonda de
mucstred’y, a continuacion,

~evacue ¢l sistema {ver pagina 3.’

-8): St aun asi no resuclye ¢l

“problema, pongase en contacio

conel Sopore Téenicy. -

—

Nimero de D)czu RO-D0002-00-130 Rev. B
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Resokucién de o

+Tecnologia MAP
El cottenedor dé dewchos no Camprucbe que et sello del -
tiene vcnulaubn tapon del comenedor de . -
desechos esté seco yque el
tapoh del contenedor de
“descchos ncm‘ vcmrhnén
El lnycctof cbemmcrt esta Asegurcse ‘de que-ef mycstor .
suello : “chemitiert estdapretado.
Los cantrules del analizador Las mncroesfcras de comml no = Agite Jas-arapollas de comrél t
fallan, estiin‘ completarmentc para:valvera suspunder las
suspendidas. “-microesferas.

Se ha introducido un nimera de

fotc de control o val

(ompmebe quc utilizael |

abjetive erroncos envel cuadro
de didlago Update CON Targets
(Acmalﬂar dbjetivos CONY.

Los controles del sistetna estdn
en ¢f pozo efroncs en a placa.

No se han afiadido suficientes
micsoesferas de control.

El lote de control ha caducado.

Las microesferas du control s¢

han diluido,

La altura d¢ la sonda de
muestreo no ¢s correcta.

La sonda-de muestrecyesta -
atascada;

Hay aire ot el sistema.

de lote ¥ oo
valores objetivo comrectos. . .

Verifique que-las microes i
de control se encuentran cn el,

POZO COMECIO,

Agregucpor o mepos cinco
gotas demicrocsferas de control
al pozo. Para ohtcncr unp
dusificacin precisa de lss gotas,
sujete Ta ampolla baca abajo én

. un dngulo de 90 grados con * *
fespecto a la bandeja mieniras
las deposita. :

Utilicé una niveva boltllu de
inicrocsferas de comml;

No diluva tax lmcmcsfcms de
control:

Ajuste 1a gltura de h sonda de
muesueo. Consulte pngnm 32,

Limpie la.sonda de mucsm.o
Consulte piging 3-5.

Compruche Ia altyra de I sonda *
de muestreo. Ejecute tres.
strucciones Prime (Cebar),

dus instruccrones Alcohol Flush |
“{Evacuacion de alcohol) y. 2.
continuacion, tres Washes
tLavados) con agua,
/— e,
- -
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* “Mankial dé Usuario def Lominex 200

El contencdur de desechosno .

s ﬁ,,-.,,;.;,,,. o :. .‘

V{:nﬂque qcié el cumcncdcr de.:
desec

ticoe 13 ventilacion adecuada. < chos esta ventilado
: “adecuadamente y que el sellono -
‘esté mojado o se haya ensuciadp. o
Lalinea de desechos se ha Vedifique que lalineade. © . .
movido durante ¢} desechos no se mueve durante el
 Tuncionamiento del sisteiria y ha’ funcionamiento del sistems. < -
praducido una vclocudad du i L i
ﬂujo um(able ) .
Posiblemente hay un pmuema ‘- Comprucbe sielinforme sobre:
. con Jog Kseres. “ “wendencias de control et sistemia - - -
) tiene fallos cohstantes, Si - ’
P aparcccalgnno helinforme,
5 PONGaKe. en contucto.con.el,
* Soparte Técniga, - . - E
- -Problemas de-
‘adquisicion
Sintoma “ : Pﬁible pfoblcmn ﬁolucwn
La adquisicion Tulla o es femta. Lo presion de aire éstd fucra de Cunsullc memau(m enla 7
rango.. - mgma 43 :
© Laaluradelasondaide - Ajuste 1a altura de Ia sonds de.
Niuestreo no es corredta. muestréo. Consulte pigina 12 e
La sonda de syestrea esta - Limpic la sonda de muestreo.
atascada. : : o mwulle pngma 1-5
El sello de Ia botella de funda (‘omprucbe que la mpa de la
tiene pcrdudas botella'de funda est djustada;
Retire fa.tapa de la botella de
funda ¥ ajistela dc nucvo:;
Las lincas de funda o dcscchos Desconcire y vuelva a conccwdr -
no estdn coltccladns pov " Tas linéas, deberia olrun e
completo: - . chasquido al realizar esta accidn’
*Las mn,mesteras de uahbucnon ; Sustmtya fas: mrcrocsfcm
han caducado, . caducadas por G noevo lote. -~ :
Sc-han scleccionado los pozas . .. () ompruehe que ha schc;onndo L
embnéos para fas mwmcsferas log pozos comrectos.en la pestaia
dc calibracién, © "~

© Maintenace (Matitenimicnte):

T

/’1\

\'OM de piers n%oo(m-oo-uu Rev. 8

A
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" xTecnologis MAP

.El ndmero de lotu de calibracion - Immduzca ¢l nimero comrecto -
o los:valores objetivo’ “de fote:de ealibracion y valorés
selccionados cn lamstalacion. - . objetivo.cn ¢l cuadro de dnilogo

‘050N correclm * “Update CAL Targets .

] . “{Astualizar objetivos: CAL)
Adquisicién de muestra lents - - La sbndé de muesireo esti Ltmplc tasonda de muesireo,
o infructaosa. atascads. : Consultc pigina 3-5.¢ 5

La presion de aire est fiiera'de -~ Comsutte Presutizacidnnla
rango. : pagma 4-3. i
La sonda de nwiestrzo ne ést Ajustc ta altura de la sonda dc

- Las microesferus XMAR no

alineada verticalmente,

Hay are ep ¢l sistema.

El volumcn de adqmmcu‘m e
demasiado clc» ado

. do§ instnicciones Alcohol Flusl\

. contintiacitn, tres Washes

i Esla‘blrzca un volumen de . o
adguisicion de, coma minimo; © e o

. .muestreo. Consulte pagina 3-2 -

Coﬁtérucbg I aliw'a:di:luﬁn‘ihj‘ b
. .de muestréo. Ejecute tres-

instrycciones Prime (Cebar), -

{Evacuacion de alcahol) ¥, &

anvadns} <on agna’.

- 283U mienos que of volumen

estin completamente -

»suspennhdas -

Esta utifizondo microcs feras
fotoblaniqueadas. :

El ntimero de microcs(oras en la

mugstra es insuficiente.

La mucstm estii demasiado
concentrada.

-en Jasolucign, © -

actual de los pazos, Esta’ -

| configuracion permite que cf
- analizador adquiera mbestras

con'mayor eficacia y-con menos
po-uhﬂulade! de 1dqumr aite. -

 “Rofc suavemente laplaca o’

vuelva a suspender las

| micrbesferas con un cuentagolas
-multicanal para acantizar que

las'microcsfcras estén prcmll

Susmuya las mlumfm:ss por
un nuem Jote.

Compmebe que hay 2000-‘000
mictoesferas por Jucgo de- i
niicrocsferas ypur pom

- Dilya tos fluidas blolbglcos

congentrados, comw.suero o
plasma;, por lo menos 1:5.

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT

pagina 57 de 70




Vol s b o 20

Irregularidades de - - Uiice et errasatas prsobierayoda vl dingaico el
detallede ~semeyproblemas elacionudos con lovequipos: - .|
e e > calibradores det sistema o
microeSfera : * controles del sistemg
: TSI » extindares de anlisis’
* controles de andlisis
* mensajesdecror . .

Revisar los mformes detendencias de calibracion y control
regularmente para detectar tendencias. - : .

Utilizar Jas microesferas xMAP de control del sisterna para verificar
el éxito de 1a calibracion del sistema y para propdsitos de resulicion.
problenias. Si se da un problema en lox resultados de s quipo, .
- “los cantroles XMAP pueden aytdarlé a determninar si ¢l problenia ests -
selacionado coa ef analizador. Si [’ calibracié ¥y los ¢onteoles ; '
obticnen un resultado cofrecto, ponigase en conlactd con el fabricunte -+ -
delpaquete.). 0 ur e T e T

i Acoﬁﬁnuscsciiemamaéuuéue microesfera popmel, T
- Representa una poblacion densa d¢ inicroeaferas smunaregidn oo
- ‘blanca. I e e e T T

 Figura &1 Dotale ds microasters normat |~

El histograina del detalle de mt’&i)csl’cﬂ‘untcxidilichc el siﬁihi‘mic B e E O
aspecto: . SR, PO :

i ?37‘,502,-“'30 Rev Rl
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Figura &2 Histograma pormal |

 Sintoms o l’“"'hnroblcm S soluaén g

- Lac microesferas xXMAP se : ‘l‘nl Véz'cstd ofilizando

] J LU0 Sustitaya las mumest‘em de
clasifican demasiado alte. . - microestems de calﬂmclbn - _calibracién por unnucve jote. ;
j : fotoblmths S L Paracevinarel fotoblanqueads, ¢
ERE N mocsl‘etas de la !uz.

- Helan i

- Las microesferss IMAP  Talvezesbuiilizando  Sustiuya las microesferas por -

ufectan. a la parte inferior micioesfuray xXMAP : F upiiueve Jote. Pars evitar e - -
derechy de la regido. foloblauqucadas S - fowoblangieado, aleje fas
: i .mmmcsfcmsdcla lur
Las mkacr-s p-recén ERaSe ulyb{lil:'t enel smcnu ; ’Compruebe la alra’ de a son«h :
petel -1 de muestreo: Ejécute res,

-dispersas.

< - instrucciones Prime (Cebar), |
-7 das instrucciones-Alcohol Flus
<. (Evacuscién de alcohol) y,a
-+ confinuacion, tres lavadus oon
*aguy dcsulnda
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*-Manual da Usuario del Luminex 200

Las microcsferas aparecen
conio una larga tinca diagonsl.

E) ﬂuidb de funda esta vavio.

Las microcseras XMAP s han

agluinado.

El tolvente es incompatible.

Estd utilizanddo un fluido de -
funds ircompatibie.

iTecnologia MAP

(kuﬁpmclié que hay fluido de

funda en ol contenedor de funda,

Cebe ¢l sistema hawta que todo
el aire haya salido; R

Aflada mds derergente o la
memosia intermedia de analises.
Por cjemplo, afada de .02% a
0:1% de Tween-20, Tritong

© X100 SDS:

Consulte Ia lists de solventes
incompatibles en el sitio Web de
Lurninex - htip./ :
Tamt ¥ th Ip.com

Si el solvente gue cstd .
utitizando se encuentrs én la
lista, cambie de producto.

| Utitice solo Auide de funds

Luminex ¢n o analizador
Luminex 200, Es posible que
otros fluidus puedan dafiar o}

~ analizador y puedan mvalidar la

garantia.

2-(0=130 Rev: B
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Estados de error

Resohscion de protiemes

_Los siguicntes cstados Je efror aparecen en la barra de estadp de la S
pestaiia Run Batch (Ejecutar lote) cuando ocurre un error dunmc el Bt
funcionannento del sistema. : - :

Mensaje de error Pasible problems  Solucton
Disconnected (Desconectado).  El sofiware vo ha redtizado la En la barra de herramientas, EE. - li
conexion icial, haga clic en ‘Conuect ‘s s

Refill Sheath (Rellenar funda)

Running (Ejecutando): Sheath
Empty (Funds vacla)

Mensajes de error
del sistema

- (Conectar). espere a que
cambie el cstado

Los cables de comunicaciones
N0 estan contectades.

Retire y vuclva g cotwctar los
cables de¢ conexon.

Cicrrela-aplicacion de suﬂwmc
y vuclva a nbnrla

Cierre la apllcacwn desofiware, .
v luego apague ¢l sistcma o
Luminex. Encenda el sisteina ¥
compruebe el estado. :

Rellenc el contenedor dé Sl‘uud:l L
v selecenme Resume :
- (Continuar),

El fluido de-funda cstd hajo. -

Reemplace o Hlene el contenedor.
de fluido.de funda con (luido de
funda. Ejceute dos funciones
Prigie (Cebar).

El luido de fondaesti vacio.

Hay Jos tipos de¢ meiisajes de-error; mensajca dc erros de sistema y P
de errorde 2 . T

Los mcnsayes de error-del sistema s¢ nuestran en trcs lugm
‘s El regastro de mensajes co la pestana Dlagnosncs
(Diagndsticos).

.+ Elregistro de mensujes ubicado enla cmpmu de u-gtstros de '
menisajes de Windows, |-

+ La pcr-(.n\.: Errors (Lnores’ énlaventana Annlyus (Andlisis)

Mensaje de error

Posible problema . Solucién

Numero-de picza 89-00‘!’5-00
7

™
At
-~ .
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Manual de Usuanio del Lustiinex 200
Unknown Diagaostic Error Descanocido 7 varios - ot Gurdc ol niamerv de cédngo de -
(Evror de diagndstico cre - ‘erfory niensaje. Pongase en S
de:conondo) . ~vontagto'con cf. Sopuﬂc Técntcn R
S e de Luminex.
-XYP lmmmem Heater .~ 7 Ia lcnm:mm det bluque : \’enﬁql.c que lx lcmpemura del :
" Stabllity Range Exceeded: - calentador no estd alcanzando of calentador esté ajustado’
(Rango de-estabilidad del -~ W alof ohjcma g -Comectamentc i enil soﬂ“ate
. calentador del instrumento’ L
Xvp. uccdido) SRS S : : i
Low anugc Detected: (Vollaje Posible fallo det Jaser- - - : Apaguc el anahzador cl XYP y -
bujo detectado)- ' e B - elo ¢ ¥ lnego :
: enciéndalos.de mievo, f
Comprucbe que ¢f sistem seha
calentado completanicnte: ‘
Calibre y verifique el sistema. .
‘Suvuclve a aparocer ol mtmsa;e S
de error, pongase en contacio-
con ¢l Soporte Técnico- de e
© Lamigex. :
Runtime Sheath Pressore !)ut ‘La prenén dcl fluido de ﬁmda * . Yenfique que ol commlor de:
of Limits (Yoo High) (Presion - ey dcmudo alla. ST Muido d fundy esté o) mismio.
de funda fucra de limites nivel que ol anakizador. En'los
: durante la ejecucion | sisteinas qué dispongondel =~
(Demasiade alta)) sistema de entrega de funds
~ Luminex, tompryebe que la
lectura dé 1a presion de Thuido.
- de-funda cs igaala ta) lcctum
: ongmxl En caso‘contéirio, -
pongase en conlacto con ¢l
Soporte Téenico para obtener
instrucciones sohre come ajustar”
el regulndor. Calibre v vcuﬁque»
: ‘el sistema; :
Ruatime Sheath Pressure Out Hay un prnhlcma de . - 2 Conyulte Pr\mmacmn en la :
of Limits (Toe Low) (Presién presunzacion en el ﬂm&o de paging 4.3
de-funda fuera de Himites funda. - b
durante la ejecucién
. (Demasiado baja)) ; S LS SRS
Low Laser Power Detected El sistema no se ha utcnmdn lo - Caliepte el sistema Esto leva
(Baja potencin de tser suficiente. ) aproximadamente 30 minutos.
detectadu) : - Calibre y verifique of sistema. -

4-16
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ﬂ‘ocnolq_ghj MAP

C dE

od Time
QOut Error (La instrucciin
encontré un error de”

| .temporizacion)

tustrament Not Calibrated
(Instrumento no calibrado)

Pomble Inscr fmlurc (Poslbl:

fallo-del fsser).

La instruccion actual ha fallado.

- El mstmmemo no ena

-calibrudo.

Abmel ini‘(::ﬁné’de tendencias
de calibracion pata CAL2.y .

regisire los Gltimos tres voltajes ©

que s¢ han informado, Péngue o
en contacto con-el Soporte
Técenico de Luminex can cm
nformacion.

Cumpmv:bc el sistemna para 5
verificar que ¢std caliente 'y que’
no hay problemas de - -
présurizacién: Repitala:
nstruccion: St continia cl error

Cide temporizacion de b - i
- instruceion; pdugase en contacto | ;
- con el Supone Técnico.

.(ah‘?l‘c of instrumento, .+ -

IF-2018-02334455-APN-DNPM#ANMAT
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Mensajes de error . Los mensajes de mdc huestr apamep'cuaudo hxy un: problanu
o oo 1 adquisicitn de mucstra. Estos enompuedennmmenmel
de mues"a . Tegistro de mensyjes de 1a pestada Diggnostics Diagnostico)en - 0
Reparts Llnt‘ormes). venls pestahz Ervors (Emores) cn un analisis de :
: ,lo(e : o
© T Mensaje " ‘Posible problema - Solucién : o
Insufficlent Bead Count - No hay suficientes microcsferas Compruetic que hay 2000-5000 .
(Conteo de microesferas . . para Hegar al minimo necesario. - - microesteras por Juego de o
insuflciente) e m:cmesfmmy POt pozo. S
. : Compruébe que ha. seleccmnado
las microeslerss adecuadas.
" Ajuste lu aliira 'de 12 sonda 8¢~
nuestrea. Conshiie pﬂgma 32.
-+ Vuelva a sukpender tas
: “.macmesferasenlocpoms 2
; USSRt & b “:’ECompmebcqwnbhaymm“
. Temperatuce Divergence from Esth cjecutando ol sistema ayna’ - Calibre y verifi ique ¢l Sistema.
Calibration Temperature - temperatura ambicnte guc estd < - Sieste  mesisaje continia- <.
- {Divergeacta de temperatura ﬁnmdelungodelmpmmu upancwndodesgqé;@eulnbm e
con In-témiperatura de cn el que sc calibré o] susu-ma pongase encontacto con el .. LT
- cullbracion) inicialmente. - : . Soporte Técnico, - e el
Failed Control in lwch (Falla  Uno o mis controles de am‘nhsns . Comprugbé que ha ulccmonadu Cheelel
de control en lote) no estin en ¢l rango prevista. My phmnlla comrecta. | ‘e
. . oy “---u-ha toccionads - .
-t emtmducnbcunccumcnle]m
- valores dé lote de. antluu y
»concentmc:bn »
: Vemlquecl comcw R
funcionamiento del mstema
“iejecitando commlesy R e w
-calibraciones de sistcma. Sise "
snp:mlm controles de . 1
sistema, pongase
. con el fabricante dzl equipo. :
Falled Curve Fit (Fallo de Este cdlculo no se lu podxda :Compruehe que ha seleucmmdo‘ o
ajuste de curva) realizar para los estindares de” T plnnulh coxrem g e
: andlisis de interpretacion de¢
o Cunmebeqm: b sélccciémﬂo’ St
¢ introducido cotrectamente tos -
valorés de lote de control Y
o ob;emos ) ;
418
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* con el fabricante del equipo.

Samplc ngh or Low: (Mnestn
alta’o baja) entre-los esundans mﬂxmm Y

minimnos.

<=+ The “mng contol ot numbcr
-~ -ortarget valucs are selected (Ha
seleccionado valorss ob;etwo o
+ - namero de loe de cmtml
: enﬁneos), .

-2 el fabricante del equipo. Si
. indica que Ja muestrs es Low

N Lasmnﬁu'ncsva'r; ‘
concemradas

: No se ha c..ugado wﬁclmtc
muestia ¢n el paza. :

Sample Thned Out (La
" muestea ia'caducado) -

Lasonda ‘de n:ue_sifp'oﬁw» =
cseads, - o

; Laalmdeluondade
. muesmomescunecu

Hgy natasco en Ia hm de L .

muestea,

» ajccuundocowo!esy

Los resultados no:se crciicutran -

: ’mdmwe 1a muestra ¢s High -

o Vf;iﬁqdqclcmreg@' o
"¢ uptionamiento del ﬂslcmﬂa

: Compmabe que hwieccnomdn
1a piuxmlla correctd.

(nmpmebeqnc im selccmomdn
‘¢ intraducido correctamente los
-valores de fote de control y o1
) oh}cnvos i v

(Alta), diluya fa muesira
‘sigdicndo las recomendaciones

{Baja), agite Ia muesita para:

. Bsegurar. homogsn idad.

ey Cnmpmebequc mummssc Fipepe
S hany mezchdo adecuadhmte

;;Compm»bcquchacnfgadoel o
‘volumcnmrm:mdemuesmen L

:elpol.u.‘

Lmipte fa-sonda d&mueuren
(_onsultr: pégm 3-5. :

leme ia so:uhde mucs(t:a ¥
| acontinuacion, evacue ¢l
sistema: Consulte pigina 3.5,

Nuamero de picza 89-00002-00: 130 Rev,B. . 01
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Resokucion de problemas

El sistema ha adquirido por
completo ¢l volumen de muestra
entero. : - SLln

Sample Enpty Detected:
(Muestra vacia detectada)

No hay ninguna muestraen el
pozo indicad - - :

La sonda est4 alascady.

Lasonda de muestreo.no estd
alincada commectinente.

Hay un atasco en fa linea.‘de
Quido. '

Deha (‘5; temp cutof range
(Temperatura de calibracia
fuera de rango),

Hay un problema con el
paquete.

Verifique que el incremento de
temperatura de calibracion esté -
dentro’de £3,0: Si-cl sistema no
estd dentro de estos limites,
vuelva a.calibrarlo y ¢jeciste fa
muecstea de hoevo.

‘ ‘\*‘enﬁque;que' las muesiras:se.

hayanmezclado adecuadamerite
antes de depositarias en los - -

pozos

- -Compruche que ha cargado T
. mucstra en'ef pozo correcto

ia placa. ) -
Compruebe que ha.agregado gl * -
volumen correcto de muestra:ol
puzo: :
Lumpie la sonda de mgestzeo, - )
Consulte pigins 3-5.

Ahnee la sunda de muestreo.
Consulte pigina 3-2.

Limpie la sonda de muesncu‘y,.» e

a‘continuacién, ovacue el
sistema. Consulte pdging 3.6,

= Verifique que ¢l increniento de

temperatura de calibraciowesté
dentrode X 3,0 grados. Stestd . -
fuera de estos limites, recalibre™ -+ -+

¥ ¢jecute Ja muestrs de nuevo;

Venfigue ef correeto
funcionantiente del sisi
¢jectuando controles y
calibruciones de sistema. Sise

superan los Controles e

enc

con ¢l fabricante dél equipo.

4-20
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Cannot calculate inverse
fanction (No.puede calcular la
Tuncién inversa)

utilizada para

Resokcidn de problenas

Este mensaje de error comprende.un tango d¢ érrores matemiticos
que suelen indicar que el resultado de 1a muesira.cs negativo.ono
valido. Esto ¢s en baa;c a log parametros definidos por lo fonnula - -
ltados do Los estdndares,
coniroleés dc andlisis ¢ mcégrmas pucien estar marcadas mcdianic
Unknown Fopnula Failure (Fallo de formula desconocida). Sctraza -
una curva cstandar utilizando ef MFLy los valores esperados de |
concentracion. El mensaje de fallo'de formula desconocida puede
ocurnr cusndo ¢t sistera ao pucde calcular una conccmracnén )
estdndar 2 parti de ta curva estindar: .

- You are using the weong. Comprucbc que h:l sekcc:onado
template { Estd utilizando Is la plantilla correcta. Consulte la
plantilla jncorrecta’. ayuda enlinea: -

Compruebe que ha introducide ~
= ia infor on.de Jote ¢

You are using incerrect lot
information (Estd utilizando
tnformacion e ot imcorrectal.

Ejecute s controles y la
calibricion del sistema. Si-se
superan los controles de
Sisiema. pongase en contikto
con ¢} fabricame del equipo; © ¢

Hayun problema c“.)n el
paquete.

Problemas Luminex
sD

Filtro
Mal funcionamiento

Drenado del recipiente

K da; el

Si 1o s¢ ucmplm ¢l ton(cncdor dc ﬂmdo de funda y ¢ sistema’
Luminex S finalmente libera

presiGn parg évitar la‘entrada de aire al analizador Luminex 200, Esté |
pucde nterrumpir un muestreo ¢ impedir que se sigan recolectando
mucsyas.

Si ¢l filiro dcoplado a3 lines de toma de funda se obstruye por un
uso-continuado, suena una alarma incluso si ef contenedor de funda
no esta-vacio: Si esteeocurre, reemplace el filtro, ndmero de picza
CN-0037-01.

Si Ja-alanna suena .nuuqm. cl confepedor de thado tenga fluide'y d
liltro d¢ funda estéen b condici ¢l esta
informandp de un mal funcionamiento, Si estorocurre, pongase e
contacto conel Soporte Téenico de Lumines.

$i its enviar el si { SDal

drene ¢l secipiente antes de hacerlo.

ex Corporation, ™~

1. En el software IS 2.3 haga clic en-@rime(Cebar) o “annup L
(Calentamicnto) para presurizac el sistema,

Numero de preza 89-00002-00-) 30 Revy
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- Manval de Usuario del Luminex 200

.

TN

x’l‘ocnolo! iaMAP. :

Deje el.abo de aire: ur‘lc mncciadn cnm: r:l lnahndor Luminex
zouyels.suausv hon o

En el.panel frontal SD; des«.onecte cl mbo azul de 1x toma que - -
Heva la ctiqueta Sallda de funda v desconecte el mbo blanco de
la‘toma que levala mqucta Entrada de funda. .

. Imroduizea el lubo bIanCn enla wmaque Ihvn ll euquo\a Salldl O

8¢ funds ¢ introduzca o} ubo azulen la mnu que l(cva la.

- . ¥tiquets Entrada defunda. -

Apagnclaumdadymlmamwukda. ‘e P
Pulse él boton Prlme (C’ebur) del:panci fremsl del mstcma SD i
El Mindo de funda se bombeln dcsdc el recipieme del s snslema de B

| ‘entrcga de finda‘als ¢uja de funda de 20 L.

Para volver a Henar el sistema de entregn de funda, vuelva's mmw
el.tubo segin ta codmcacu'm por.color y pulse el boton Prime
(Cehar)enel SD. .

Pongasc.en \omadu con cl Soporte Tcumcu pam ubteucr nuix .
informacion. .

4.2

- Numurr B pigza §9-00002-00-130 Rev. B -
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Nimeros de producto

Hardware Lol G
' Descripcion.de producto , ©| Numero de
Nota: Estos numeros de - : s - — (R
piezas estan sujelos 8 . - Fillro de alre trasero - : . |onoocorar ]
cemb'los it prevp‘ » Fimud'bum"ﬁw, - TG - .CN - 201 o :;
fitro y toma de aire SEMEEIRERRE 2o YNt FI A AE
Nota: La descripcion : Lector.de cddigo de barras : CN-PC03-01
coman del producto ests: , s 0% , . e
entre corchetes - ©.|Cabladesers, 1.5m(Spies) . CN-0005-01
’ X Ordenador. Luminex 100 (S | CN-PCO4DY
t fusible.de 2 Amp, 250 Vomoucmmmauo CN-0019:01
" unidades) . . :
fusivle de 3 Amp, 250 Voiios, amancapwa o fenoes101
| Bloque tzhn!ador XYP i . CN-001701.
Guia de desarrollador Luminex 10015 pera | CN-M029:01
tecnologia XMAP versién 2.3 : R
Cable de alimentacién, EE.UV, ] CN-PO010Y | -
Cable de alimentacion, Australia .CN-P002-01
| Cable'de alimentacitn, Brasil - : CN-P0O3-0t . |
Cabie de alimentacidn; Dinamarca - : CN-POGAO1
4 Cabis de alimentacion, Alemania, Suecia, .| CN-P005-01: )
Francia, Bélgica y Espafia . ) . :
'1-Cable de akmentacion. Stiza CN-P008-01-
Cable de glimentacion. israet . CN-P007-01
Cable de alimentacién. Reino Unido CN-P008:01
Cabie de alimentacion, italia 1 CN-P00S-01 .
Cable de alimentacion; Japon CN-P010-01
‘Cable de aimentaciin, Ghina L F CN-P012-01

Y
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‘Mamual de Usuaro del sistema Luminex 200

' Fixfroqnoao.ii MAP.

Recipente XYP | .[ONv0220v f -
Equlpodcmamavdeﬂumdoagupde ' "'CN-OOJMT o

muestreo fequipo de alineacisn de lmda u.
mugstreo] :

{Auiacotademiestras CN.0008.01
Agujslarga de mwestras. . | CN-0007-01
| Sopoits de mupstres, Grands: TSme. | CN-000BD1 |
| Soporte de musstras, Pequefio, 12l | €N-0009-0% « |
Fuuodefundaeonducmxiémtpnda -0 | enoowo0s
botelladefunds . .~ T 1 " - [CN0OOT . |-
Ciindrodejerigaconselo . | CNOOTBO1 |
Seliodejerings (4 unidades) - { CN-001401 |

* | Cable USB ,‘ . i CN-0018:01 |
[oomisseomecos T Tdwona |

.. | Luminex SO [Sistema de enioga defunda | CN-S00V01 |-

S§Mare,,

- {Descripclonde producte. Nimerode
‘ _ P it <1 clisnte . .
Luminex 100 IS varsib 2.3 (CD det software} o cu-‘swoa-m;

Reactivos XMAP

'Dncrlpcwnduproducto R .,Nﬁm«odoj
~ 7o) cliente

Microosferas, LX100, CL.1 cn.zutmcm " tioocan
{calibrador de Clasificacion XMAP) - IS5 BN

Microesferas, LX100, Rpf calibmcién(cahbmaor | »uoo#cxaz -
de informante xMAP) :

| Microesfaras, LX100, CL{ CL2 Conlror(mnbol - | 1100-CON1 T
{ de closificacion xMAP) , g

Maoestem.wan ‘RP1 ountrd (conlroldo -uuo-com
lnfotmaMQxMAP) T |

Fmoamdammoo'»‘ e 4o-soooo

»o \ g

\umem depi p‘)u s'mxm"-oo-uo Rev: B

ta
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRQ

Expediente n® 1-47-3110-1049/17-1
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA
S.R.L. se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico
de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: LUMINEX® 200™.

Indicacién de uso: ANALIZADOR DISENADO PARA UNA AMPLIA GAMA DE
APLICACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO QUE MIDEN REACCIONES
BIOMOLECULARES EN LA SUPERFICIE DE MICROESFERAS xMAP,

Forma de presentacion: NO APLICA.

Periodo de vida atil y condicién de conservacién: NO APLICA.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Nombre y direccjén del fabricante: LUMINEX CORPORATION. 12212 Technology
Boulevard. Austin. Texas 78727. (USA) .

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1049-52.

Disposicion N°Q 0 1 5 9 § 20 FEB2M8

_~ Br. AdBEYe Q /
Subadministrado: Nacionab "L}
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