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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Indepbndencia Nacional"

i \
Ministerio de Salud DISPQBIGiQN W 1

1

Secretaría de Políticas, Regulación 5' 14 " 2,J,
11 e Institutos 11
,1 A.N.M ..A.T . '\
,1

1 I
,1 BUENOS AIRES, 20'6

1 '17 MAYO I

"', VISTO,1 "p,dl,," N' 1-47-3110-4573/15-6 d,1 ."L, d, "

~(jministración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Mediba y,
I . I

\ \\
I CONSIDERANDO:
1

,1 Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A. solicita
, 1 ,

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los prodJctos para
1 \

diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) LABType™ CDW TYPING TEST Y
I I

LABType™ XR TYPING TEST/ ENSAYOS DISEÑADOS PARA LA TIPIFICAbóN DE
'1 '

AD~ DE ALELOS HLA DE CLASE I O CLASE II; 2) LUMINEX@ FLEXMlp 3D@/
1 • I

JUNTO AL SOFTWARE LUMINEX@ xPONENT@ 4.2 CONFORMAN UN SIS1
1
EMA DE

,1
1 1

PRUEBAS MULTIPLEX DESTINADO A MEDIR Y CLASIFICAR LAS DISTINTAS
,'1 \

SEÑALES DE FLUORESCENCIA GENERADAS EN UN ANÁLISIS DE DIAGNÓSTICO

IN ViTRO A PARTIR DE UNA MUESTRA CLÍNICA; 3) FLEXMAP 3D@ CALIBlTION
,1 I

KITl.kIT PARA CALIBRACIÓN DEL INSTRUMENTO LUMINEX@ FLEXMAP 3d¡@ ; 4)

FLEX~AP 3D@ PERFORMANCE VERIFICATION KIT/ PARA VERIFICÁR EL

CORR~CTO FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO LUMINEX@ FLEXMAP\3D@;
1

5) Xm1ap Shealth Fluid (x 20L) y Xmap Shealth Concentrate Pack/ BUFF1R DE

REAC0,IÓN.
,1
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DISPOSICiÓN W

DI S P O N E:

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación

e Institutos
AN.M.AT

" \

l' \l'
l'
\ '1 "2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".
l'
l'

\"1

\',

\,
l' Que a fojas 442 consta el informe técnico producido por el Servicio de
l' I
l' I ,I1'roductos para Diagnóstico que establece que los productos r¡eunen las

J,bndiciones de aptitud 'requeridas para su autorización. \\
l'

d~ su ::pl:t:;~~:~ión Nacional de Productos Médicos ha tomado la int\ervención

"1I
I! Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N0

16~'463,Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMAT N0 2674~99.

\", Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferida~ por los
l' I

De~'retos N° 1490/92 el por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de dicietnbre de
" 1

l'
201'5.

"l'
1I
l'
1I
l' Por ello;
11 1
1, , 1
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL [DE
\', 1
l' MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

\',
\',

ARTÍOULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos e los
l' I

produ~~os de diagnostico para uso in Vitro denominados1) LABType™ \CDW

\', - \
TYPING TEST Y LABType™ XR TYPING TEST/ ENSAYOS DISENADOS PAR{\ LA

1, \
TIPIFICACIÓN DE ADN DE ALELOS HLA DE CLASE I O CLASE II; 2) LUMINEX@

. 1, \
FLEXM~P 3D@/JUNTOALSOFTWARELUMINEX@XPONENT@4.2CONFORM

l
AN

l'
UN SISl'EMA DE PRUEBASMULTIPLEXDESTINADO A MEDIR Y CLASIFICAR S

l'
1,

DISTINliAS SEÑALES DE FLUORESCENCIAGENERADAS EN UN ANÁLISIS DE

\'1

\',
1I

\:,
l'
l'
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Indep\ndencia Nacional"

\

MEDICAMENTOS,
\

de reexaminar Ids

3

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho
"

" ,
"

"

"

"

"

,1
,1
',1
,1
,1
,1

,

,

", , ,
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

I
"

ARTICULO, 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
"

,
"

"

,,
,

,1
,',

,

" Ministerio de Salud orsPoSV"fAN N0
'1 Secretaria de Políticas, Regulación l..A U ~ lB

",'1" e Institutos l~11'\ 1 2A.N.M.A.T

" \' I T ,

DIAGNOSTICO IN VITRO A PARTIR DE UNA MUESTRA CLINICA; 3) FLEXMAP

3~@ CALIBRATION KIT/ KIT PARACALIBRACIÓN DEL INSTRUMENTO ~UMINEX@
'1 '\

FL.:EXMAP3D@ ; 4) FLEXMAP 3D@ PERFORMANCEVERIFICATION ~IT/ PARA

V~'RIFICAR EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO L1MINEX@

: \
FL~,XMAP3D@; 5) xmap, Shealth FlUid, (x 20L) y Xmap Shealth corentrate

Pack/ BUFFERDE REACCION, el que sera elaborado por: 1) ONE LAMBDA, Inc.
,', \

21001 Kittridge Sto Canoga Park, CA 91303. (USA); 2), 3), 4) Y 5) LUMINEX
" \

COR'P.12212 Technology Blvd. Austin, TX 78727. (USA) e importado tenminado
, \

" \
por,l'a firma TECNOLAB S.A en envases que se detallan en el Anexo con un

" \

perío~o de vida útl de 1) DOCE (12) meses desde la fecha de elab~ración
" \

conservado a :5-20 oC; 2) No aplica; 3) y 4) VEINTICUATRO (24) meses desde la
" \

fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oC, 5)VEINTICUATRO (24) rj1eses
" \
" I

desde 'la fecha de elaboración conservado entre 15 y 30 oC; y que la

compo~ición se detalla a fojas 48 a 49. . \
1 \

ARTICuLo 2°.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instruccionbs a
" \

fojas 1~,9 a 440. Desglosándose las fojas 351 a 440 debiendo constar en\ los

mismos~ue la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso\ en
" ,
,1

los rótulo's de cada partida.
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la IndepldenCia Nacional" ,,

de control, estabilidad y elaboración cuando las

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N, M. A.T1

1

,1
1

ni,étodos
1

determinen.

1
\
1

circunstan\ias así lo

\
1

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de información

Té~nica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la' Dirección Naáional de,

Pro~uctos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de ~a copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de

rótuips, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. cJmPlido,

arch,iwese.- \
1
1
,

,

,

1
1
,

,
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1

1

1
1
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1
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T
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I
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Indepehdencia Nacional"
1

I¡
I
I
I
I

• 1
Expediente NO 1-47-3110-4573/15-6

¡
PRODUCTO/USO: 1) LABType™ CDW TYPING TEST Y LABType™ X~ TYPING

I
, - , I

TEST/ ENSAYOS DISENADOS PARA LA TIPIFICACION DE ADN DE ALELOS HLA
, I
, ¡

DE CLASE I O CLASE II; 2) LUMINEX@ FLEXMAP 3D@/ JUNTO AL SOFTWARE
, I
, I

LUMINEX@ xPONENT@ 4.2 CONFORMAN UN SISTEMA DE PRUEBAS MULTIPLEX
, I
, - ¡

DESTINADO A MEDIR Y CLASIFICAR LAS DISTINTAS SENALES DE
, I
, I

FLU0RESCENCIA GENERADAS EN UN ANÁLISIS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO A
I

, \
PARTIR DE UNA MUESTRA CLINICA; 3) FLEXMAP 3D@ CALIBRATION KIT/ KIT

" \
PARA CALIBRACIÓN DEL INSTRUMENTO LUMINEX@ FLEXMAP 3D@ ; 4) FLEXMAP

, 1

I
3D@ ',PERFORMANCE VERIFICATION KIT/ PARA VERIFICAR EL COR~ECTO

I
FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO LUMINEX@ FLEXMAP 3D@; 5) IXmap,

, I
Shealt~ Fluid (x 20L) y Xmap Shealth Concentrate Pack/ BUFFER DE REACdóN.

I
, 1

PRESENTACION: 1) Ver recuadro; 2) NO APLICA; 3) ENVASES PO~ 25
, I

DETERr-:-,INACIONES, CONTENIENDO: 25 POCILLOS EN TIRA, F3DCAL 1 (1\ x 5
, I
, I

mi), F3DeCAL 1 (1 x 5 mi), F3DCAL 2 (1 x 5 mi) y F3DCAL 3 (1 x 5 ml)¡; 4)
, - \

ENVASES POR 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 25 POCILLOS EN TIRA,

\
F3DVER 1 (1 x 5 mi), F3DeVER 1 (1 x 5 mi), F3DVER 2 (1 x 5 mi), Fluidics1 (1 x

,

5 mi) y Fluidics2 (1 x 5 mi); 5) x 20 1.

, LABType™ LABType™ LABType™ LABType™ LABType™ LABType ¡M
, CDW Class I CDW Class I CDW Class XR Class I A XR Class I B XR Classl II
, A TYPING B TYPING II DRBl TYPING TYPING DRBl I
, TEST TEST TYPING TEST TEST TYPING .\
, TEST TEST

X20 XIOO X20 XIOO X20 X100 X20 X100 X20 XIOO X20 XIOO
del. det. del. det. det. del. del. det. det. det. del. det.

Buffer de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x
desnaturalización 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25

,1
,1
I
I 5,
1
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Ministerio de Salud

Secretaria de Políticas, Regulación
I e Institutos
, A.N. M. A.T
I

I

, ul mi I mi ul mi "1 mi ul . mi ul mi
Buffer de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x

\
1 x 1 x

meutralización 100 2.5 100 2.5 100 2.5 100 2.5 100 2.5 100 2.5
,

"1 mi ul mi ul mi "1 mi '" mi "1 mi
Buffer de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x
hibridización 6S0 3.4 6S0 3.4 6S0 3.4 6S0 3.4 6S0 3.4 6S0 3.4

ul mi ul mi ul mi "1 mi ul mi ul mi
¡¡uffer de lavado 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x I 1 x 1 x

I 10 55 10 55 10 10 10 55 10 55
mi mi mi mi mi 55 mi mi 55 mi mi mi I mi mi

BUffer con SAPE 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x I 1 x 1 x, 990 4.95 990 4.95 990 4.95 990 4.95 990 4.95 990 4.95
, ul mi ul mi ul mi "1 mi "1 mi I ul mi

Juego de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x \1 x 1 x
cepadores D-mjx 276 690 276 690 276 690 276 690 276 690 276 690

111 111 "1 111 ul "1 111 111 111 111 I 111 111
Juego de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x '1 x 1 x
cebadores SO 400 SO 400 SO 400 SO 400 SO 400 Iso 400
esoecificos ul ul ul ul ul "1 "1 "1 "1 "1 I ul ul
Mezcla de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x \1x 1 x
mi¿roesferas SO 400 SO 400 SO 400 SO 400 SO 400 ¡SO 400
LABTvne 111 111 "1 111 ul 111 111 111 111 111 ¡111 111

DISPOSICION NO

fd

I

I

I
I

I

I

I
I

I
I
I
I
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lir. ROBERTO tEDIO
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULOS

PROYECTO DE RÓTULOS EXTERNOS

A. LABType XR Y CWD TYPING TEST

LABType CWD Class I A Locus Typing Test - 20 Test

fAONE lAMBDA
A Tflermo Fisher Sci.efltifie Bral'ld

IREFI RSOW1AT
IIY!:l'J (( 01111

IlABType ™ CWD
LABType'" CWD Glass lA LocusTypir1gTes~-20fiests

Contents:

(91)RSOW1AT
I

I
,

1
1
1
1
1
1

LABT'fIl&CWD &ad Mñc
LABT~ Pmner Sel
LABT~ Primer Sst II)-rlñ

,

LABTy¡leItpidiza1ioo ~Ifs<
LABT~'ll9 Wa3 h Mil"
LABTJiJ'9 Dgnalwr3t'ion SoIUDct1

00 ¡Jl 1 lAIlType Nwtr.lilmict1 Buffer
00 ¡JI 1 lAIlTyp9 SAPE IMf9r

va ¡Jl
lISO¡Jl
10m!
~lJ!1

100 pI
OOllpl

IILOTI IBaWh
[J «Error In d«Ermr In :
íi FormulCl:» FormulCl:» I

~ MIlSSG'mbH, Schill!jra'l>9" u, 3()115
. HannOYOf, GERrUf('( I

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba N° 964 -
e1427eeo.CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Ine., 21001
Kitlridge Slreel, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
.1 CERTIFICADO W:

DISPOSICiÓN W:

;
Marisol M sino

Bioquímica -' ,N, 9483
Dirección Técnica ecnolab S.A.
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LABType CWD Class I A Locus Typing Test -100 Test.

~ONE LAMBDA
AThermo FisherScientific Brand

LABType™ CWD
LABType™ CWD Class lA LocusTyping Test

IREF I RSSOW1 A
~ CE 0197

(91)RSSOW1A

Contents:

1 LABType CWDBead Mix
1 LABType Primer Sel
2 LABType Primer Sel D-Mix
1 LABType Hybridizalion Buffer
1 LABTypeWash Buffer
1 LABType Denaturalion Solutioil

400~I
400~I
690~I
3.4 mi
55ml

2.25mi

. .

LABType Neulralizalion Buffer
LABType SAPE Buffer

2.5 mi
4.95mi

One Lambda - A Thermo Flsher Scientific Brand
21001Kittridge Street, CanogaPark, CA 91303USA

IY.20'C
.8o'c1

ILOTI Batch

(J «Error In d «Error In
íi Formula» Formula»

licloEPI MDSSGmbH, Schiffgraben 41, 30175
Hannover, GERMANY ,

.

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Estomba N' 964 -
c1427cco, CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010,

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Kittridge Streel, Canoga Park, CA 91303 EE, UU,

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
[ CERTIFICADO N°:
DISPOSICiÓN N°:

Marisol asina
Bioquimica M.N.9483

.Dirección Técnic -Tecnolab S.A



LABType CWD Class I B Locus Typing Test - 20 test

¿AONE LAMBDA
AThermoFisherScientific Brand

IREFI RSOW1BT

lE[] e E: 0197

LABType ™ CWD
LABType™ CWD Class I B LocusTyping Test - 20 tests

Contents:

,
I

I
(91)RSOW1BT

I
I

1
1
1
1
1
1

LABTypeCWDBeadMix
I

LABTypePrimer Sel
LABType'PrimerSel D.Mix
LABTypeHybrldlzallon Buffer
LABTypeWashBuffer
LABTypeDenaturatlon Solutlon

80 IJI
80 IJI

2761J1
680 IJI
10 mi
50 IJI

1 LABTypeNeulrallzatlon Buffer
1 LABTypeSAPEBuffer

100 IJI
990 IJI

Ilorl Batch

(J «Error In d «Error In
íi Formula» Formula»

I[illREPI MDSSGmbH,Schlffgraben 41,30175
. Hannover, GERMANY iOneLambda - A Thermo Flsher Sclenllflc Brand

21001Kltlrldge Slreel, CanogaPark, CA 91303USA

1Y.20'C I r'T?1
.80°C'" L-J..!J

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba NO 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Kitlridge Slreel, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
I CERTIFICADO N°:
DISPOSICiÓN N°:

Marisol sino
Bioquímica' .N. 9483

Dirección Técnic 'Tecnolab SA
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LABType CWD Class I B Locus Typing Test - 100 test

'~ONE LAMBDA
,,', A Thermo Fisher Scientific Brand
1'1'

IREFI RSSOW1 B
[R[] (E 0197

LABType™ CWD
LABTypeTM CWD Class 1B LocusTyping Test (91)RSSOW1B

Contents:
1 LABType CWDBead Mix
1LABType Primer Sel
2 LABTypePrimer Sel D.Mix
1 LABTypeHybridizatlon Buffer
1 LABTypeWash Buffer
1LABType Denaluralion SoIution

400 ¡JI
400 ¡JI
690 ¡JI
3.4 mi
55ml

2,25 m!

1 LABType Neutralizalion Buffer
1 LABType SAPEBuffer

2.5 mi
4.95 m'l

.ILOTI ¡Batch

O «Error In d «Error In
íl Formula» Formula»

m:lml MDSSGm'bH,Schilfgraben41,30175
Hannover, GERMANY

üd OneLambda. A Thermo Fisher Scientific Brand
• 21001Kittridge Street, CancgaPark, CA91303 USA

IMPORTADOR: TECNOLAS SA Eslomba N° 964 -
c1427cco. CASA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Killridge Slreel, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
I CERTIFICADO W:
DISPOSICiÓN W:

Marisol
Bioquímica -

Dirección Técnic

¡no
.N. 9483
ecnolab SA



LABType ™ CWD
LABType™ CWD Class II DRB1 Typing Test - 20 tests

'APNE LAMBDA
AThermo FisherScientific Brand

Contents:

1 LABTypeCWDBeadMlx
1 LABTypePrimerSet
1 LABTypePrimerSel D-Mlx
1 LAB~ypeHybridizatianBuffer
1 LABTypeWashBuffer
1 LABTypeDenaturatlanSalutlan

80¡JI
80 ¡JI

276 ¡JI
680 ¡JI
10 mi
50 ¡JI

IREFI RSOW2B1T

[E[J (E 0197

LABTypeNeutrallzatlanBuffer
LABTypeSAPEBuffer

(91)RSOW281T

i
I
I 100 ¡JI
~ 990¡JI

OneLambda - A ThermaFlsher Sclentlflc Brand
21001Kltlridge Street,CanagaPark,CA91303USA

1t,20'C
.8o'ci I

ILOTI Batch

~ «Error In d«Error In]
Formula» Formula»

IEclAEPI MDSSGmbH,Schlffgrabe 41,30175
Hannaver,GERMANY

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Estomba N° 964 -
e1427eeo. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Ine., 21001
Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

I CERTIFICA!,O N°:
DISPOSICION N°:

•I

,
I

Marisol
Bioquímica

Dirección Técnic

asina
iy1.N.9483
rTecnOlab SA
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LABType CWD Class 11 DRB1 Typing Test - 100 test

4X'ONE LAMBDA
A Thermo Fisher Scientific Brand

LABType ™ CWD
LABType™ CWD Class 11 DRB1 Typing Test

Contents:

IREFI RSSOW2B1

~ <€ 0197

(91)RSSOW281

1 LABType CWD Bead Mix
1 LABType Primer Sel
2 LABType Primer Sel D-Mix
1 LABType Hybrldlzatlon Buffer
1 LABType Wash Buffer
1 LABType Denaturatlon Solutlon

400 ~I
400 ~I
690~I
3.4 mi
55ml

2.25 mi

LABType Neutralizatlon Buffer
LABType SAPE Buffer

2.5 mi
4.95 mi

•••• One Lambda - A Thermo Flsher Sclenllflc Brand
_ 21001 Klttridge Slreel, CanogaPark, CA 91303 USA

fI'-20'C rT¡1.so'e1 ~
ILOTI

(J «Error In
lii Formula»

Batch

d«Error In
Formula»

MDSSGmbH. Schlffgraben 41, 30175
Hannover, GERMANY

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba N° 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Kiltridge Street, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

[ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
I CERTIFICADO N":

DISPOSICiÓN N":

~._~- -_t:. _ =-
Marisol asina

Bioquimica - .N.9483
Dirección Técnica Tecnolab S.A.



.5'4
LABType XR Class I A Locus Typing Test - 20 Test

(91)RSOX1"'-T

1

LABType Neutralizatlon Buffer
LABType SAPE Buffer

IREFI RSOX1AT

~ (E0197

80~I
80~I

276~1
680~I
10 mi
50~I

AThermo FisherScientific Brand

LAB~ype™ XR
LABType ™ XR Class lA Locus Typing Test - 20 tests

Contents:

1 LABType XR Bead Mix
1 LABType Primer Set
1 LABType Primer Set O-Mix
1 LABT\,pe Hybrldlzatlon Buffer
1 LABTvpe Wash Buffer
1 LABType Oenaturatlon Solutlon

I

'AONE LAMBDA

One Lambda - A Thermo Flsher Selenll!le Brand
21001Kltlrldge Street, CanogaPark, CA 91303USA

1f.20'C
.so'Ci

ILOTI Batch

n «Error In d«Error In
líiI Formula» Formula»

I.e ¡••pl MOSSGmbH, Sehlffgraben 41, 30175
Hannover, GERMANY i

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Estomba N° 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bloq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Kitlridge S!ree!, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
I CERTIFICA~O N':
DISPOSICION N':

Marisol sino
Bioquimiea - .N. 9483

Dirección Técnica Tecnolab SA
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LABType XR Clas5 I A Locus Typing Test -100 Test

~~NE LAMBDA
" .A Thermo Fisher Scientific Brand

LABType ™ XR
LABType™ XR Class lA Locus Typing Tesl

IREFI RSSOX1A

~ C€ 0197

(91 )RSSOX1 A

Contents:

1 LABType XR Bead Mlx
1 LABType Primer Set
2 LABType Primer Set D-Mlx
1 LABType Hybrldlzatlon Buffer
l' LABType Wash Buffer
1 LABType Denaturatlon Solutlon

400~1
.400~1
690~1
3.4 mi
55ml

2.25 mi

LABType Neulrallzallon Buffer
LABType SAPE Buffer

2.5 mi
4.95 mi

0üI One Lambda - A Thermo Flsher Sclentlflc Brand
• 21001 Klltrldge Slreel, Canoga Park, CA 91303 USA

1f.20'e r1'¡1.so'e"", ~
ILOTI

(J «Error In
íil Formula»

Batch

d«Error In
Formula»

MDSSGmbH, Schlffgraben 41, 30175
Hannover, GERMANY

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba N° 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Kittridge Slree!, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
I CERTIFICA!,O N°:
DISPOSICION W:

Marisol
Bioquímica

Dirección Técnic

asina
.N.9483

-Tecnolab S.A.



A Thermo Fisher Scíentífic Brand

IREFI RSOX1 BT
lE[] (E: 0197

LABType ™ XR
LABT~peTMXR Class 18 Locus Typing Test - 20 tests (91 )RSOX1 BT

Conteilts:

LABType XRBead Mlx
LABType Primer Set
LABType Primer Set D-Mlx
LABType Hybridlzation Buffer

I

LABTypeWash Buffer
LABType Denaturatlon Solutlon

80~I
80~I
276~I
680~I
10 mi
50~I

LABType Neutralization Buffer
LABType SAPEBuffer

10p~I
990~I

ILOTI Batch

n «Error In d «Error In
íil Formula» Formula»

IEelREPI MDSSGmbH, Sehlffgraben 41, 30175
Hannover, GERMANY

1!'.20'C
-SO'C"

•••• O~e Lambda - A Thermo Flsher Sclentifie Brand
• 21001 Kitlrldge Street, CanogaPark, CA 91303 USA

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Estomba N" 964 -
c1427cco CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Kltlridge Street, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

I CERTIFICA!,O W:
DISPOSICION W:

I
Marisol 'asina

Bioquimica I .N. 9483
Dirección Tecnic Tecnoiab SA
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LABType XR Class I B Locus Typing Test -100 Test

'AONE LAMBDA
A Thermo Fisher Scientific Brand

LABType ™ XR
LABType™ XR Class I B Locus Typing Test

IREFI RSSOX1 B
[E[] e E: 0197

(91)RSSOX1B

Contents:

1 LABType XR Bead Mix
1 LABType Primer Sel
2 LABType Primer Sel D-Mix
1 LABType Hybrldizalion Buffer
1 LABTypeWash Buffer
1 LABType Denaluration Solutlon

400111
400111
690111
3.4 mi
55ml

2.25mi

LABType Neulralizalion Buffer
LABType SAPE Buffer

2.5 mi
4.95mi

•••••• One Lambda - A Thermo FIsher Selenllfle Brand
• 21001Kiltrldge Slreel, CanogaPark, CA 91303USA

1l'.20'C
.8o'c1

ILOTI Batch

(J «Error In d«Error In
íj Formula» Formula»

¡Ee¡REP¡MDSSGmbH,Sehlffgraben 41, 30175
Hannover, GERMANY

IMPORTADOR: TECNOLAB SA' Eslomba N° 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Kitlridge Slreel, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
I CERTIFICA!,O N°:
DISPOSICION N°:

Marisol
Bioquímica

Dirección Técnic

sino
.N.9483
Tecnolab S.A.



i

I
(91 )RSOX2B1T

IREFI RSOX281T

~ C€0197

5" 1 ;
LABType XR ClasS 11 DRB1 Typing Test - 20 tests -

~ONE LAMBDA
AThermo FisherScientific Brand

LAB~ype™ XR
LABType ™ XR Class 11DRB 1 Typing Test - 20 tests

Contents:

LABType XR Bead Mix
LABType Primer Sel
LABType Primer Sel D.Mlx
LABType Hybrldlzation Buffer
LABType Wash Buffer
LABType Denaluratlon Solullon

80 ¡JI
80 ¡JI
276 ¡JI
680 ¡JI
10 mi
50 ¡JI

LABType Neulralizatlon Buffer
LABType SAPE Buffer

100 ¡JI
990 ¡JI

ILOTI Batch

[J «Error In d«Error In
Iíil Formula» Formula» I

[EIREPI MDSS GmbH, Schlffgraben 41, 30175
Hannover, GERMANY

1Y.20'C
.SO'C"

•.•••• Onel Lambda - A Thermo Flsher Sclentlflc Brand
• 21001 Klltrldge Streel, Canoga Park, CA 91303 USA

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba N' 964 -
e1427eeo. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010,

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Ine., 21001
Killridge Slreel, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD . I

I
CERTIFICADO N": I
DISPOSICiÓN N°: ,

,
Mariso ~sino

Bioquímíca M.N. 9483
Dirección Técni JTecnolab S.A.
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LABType XR Class 11 DRB1 Typing Test - 100 tests

'AONE LAMBDA
AThermo FisherScientific Brand

LABType ™ XR
LABType™ XR Class II DRB1 Typing Test

Contents:

IREFI RSSOX2B1

~ (E:0197

(91)RSSOX2B1

1
1
2
1
1
1

LABType XR Bead Mlx
LABType Primer Sel
LABType Primer Sel D-Mlx
LABType Hybrldlzallon Buffer
LABType Wash Buffer
LABType Denaluralion Solutlon

400 !JI
400 !JI
690 !JI
3.4 mi
55ml

2.25 mi

1 LABType Neulralizatlon Buffer
1 LABType SAPE Buffer

2.5 mi
4.95 mi

•••• One Lambda. A Thermo Flsher Sclenliflc Brand
_ 21001 Kiltridge Slreet, Canoga Park, CA 91303 USA

1I".20'C
-so'ci

ILOTI Batch

[J «Error In d«Error In
íil Formula» Formula»

[ElREPI MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
Hannover, GERMANY

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba N° 964 -
c1427cco. CASA reléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Sioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Killridge Slreel, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
I CERTIFICADO W:
DISPOSICiÓN N°:

Marisol sino
Bioquimica - .N. 9483

Dirección Tecnica Tecno{ab S.A.



B. LUMINEX FLEXMAP 3D INSTRUMENTO

Luminex:@
:FlexMAP 3D

SN: .FM3DD0823400J
LU.1lUinex COlf1a'OrnHoll
1!2n1i~dllloh~JO'1:H!ltI:

AllStill, Texi1Is7872:7

MSllllfact1:ll'c(l in llSA
JUIi~,2~~1\l

lOO~120V- 6.0A mld
200c..24()V- 3j} A 47 ~63 Hz

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Estomba N° 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

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

Condiciones de transporte y almacenamiento: O a 50 oC,
20 a 80 % de humedad relativa sin condensación.

Página 13 de 28

I
Para Diagnóstico de Uso In Vitro

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

I CERTIFICAPO W:
DISPOSICION W:

I Marisol
Bioqulmica - .. N. 9483

Dirección Técnica i ecnolab S.A.
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c. LUMINEX FLEXMAP 3D SOFTWARE

Luminex. xPONENT'
4.2 Softwar,e User

ManuallVD
RevA,

J\ .••••.,.l.u'<~,.,c .•.•••••l«".
;o¡,~1'lI;¡~

Ol~",!_",
tHW'!~iXJ¡x-¡.~"
_,., ••••.~'~<.<n

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba NO 964 -
c1427cco, CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010,

DIRECTOR TECNICO: Bioq, Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Luminex Corporalion,
12212 Technology Blvd Auslin, Texas 78727, USA

Para Diagnóstico de Uso In Vitro

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD I

ICERTIFICADO N': l
DISPOSICiÓN N':

Marisol a ¡no
Bioquímica - , 9483

Dirección Técnica ecnolab S.A.



. \ ,-

I

D. LUMINEXFLEXMAP3D - KITS DE CALIBRACiÓN Y DE VERIFICA~~" J

I

FLEXMAP 3DdO

Calibration Kit
IREf IF3DIVD.CAL.K25 W 25

I .

ILOTJYXXXXX ~YYYY.MM.DD

[0'1"" (E: I !vd I soe
flrrot J
l!"«Ile!'~~~1t Il.ttl
fl\l~Al~b•.n L..-.ltJ
".""''''M'' 20

•• LumloL COIpOratlon, Austln, Telas 7B121, USA

Página 15 de 28

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estom~a N" 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masinb

OR'IGEN DE ELABORACION: Luminex ¡Corporation,
12212 Technology Blvd Austin, Texas 78727. USA.

Para Diagnóstico de Uso In vJo
I

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DI: SALUD

I
CERTIFICA!JO W:
DISPOSICION N°:

FLEXMAP 3D@

[j!J] YXXXXX

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Estomba N° 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555

1
L0010:

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masi o

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

Para Diagnóstico de Uso In Viíro

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO I:jE SALUD
I CERTIFICADO W: I

DISPOSICiÓN N°:

Luminex.e. ••• __ (, __ •• ~ •••• __

• •• ~.~~••~<<t

~
'M,mE
B-?1"9£-f'Jo«t!g 18
WQ5ATHrm
ThQ N •••lhilrl....-.J~

CALlBRATlON KIT
t:1ll

'1

GlliJ F3DIVD-CAL.K25

I

¡)
"
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lmmJ.11.'"
~fJl~~D'l~
&:tI~AT Korn
lh"Nt"h~andJ

FLEXMAP 3Ds

Performance Ve.rification Kit
IREFIF3DIVD.PVER.K25 W 25

ILOTIYXXXXX ~YYYY-MM-DD

CE: ~

•• Luninex: C01por.rtion, Austin, f.EUl!S 787'ZTt USA

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba NO964
-c1427cco. CABA Teléfono: 54-11-4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Luminex
Corporalion, 12212 Technology Blvd Auslin, Texas
78727. USA.

Para Diagnóstico de Uso In Vitro

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD I
I CERTIFICADO W:
DISPOSICiÓN N°:

-'.
...•.

FLEXMAP 3D@
PERFORMANCE VERIFICATION KIT

CD.J

Para Diagnóstico de Uso In Vitro

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

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba N° 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

I AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
I CERTIFICADO N°:
DISPOSICiÓN N°:

LumJnex.
C'Lo•••••.•o::.....,.,.,. .••~V<'_..,.¡. •.... ," .,.. !I'••••..• ,

I

\

~
_CE
Ber~o&•.u'9 18

",,'H" ¡", '.'-,','".',",,,'" 'HU' f1.u;:~,AT HQrn
~_.. lWIreo.CO¡Iln'lm ; TM t~ll1er1~~
; 1l!11Hl!Ctrd.:?'f.t.od. ;
~ ~~ re=. ?7-611~ ¡
N,"_'., ..N~~~,,~"."" ",,.'

\
,

«(~

[¡¡¡¡) YJ(J(xxx

¡¡ yyyy.l,1l,1.oo

/

/

Marisol sino
Bioquimica. .N.9483

Dirección Técnica Tecnolab S.A.



E. LUMINEX FLEXMAP 3D - SHEAL TH FLUID (buffers de reacción) ••..... $','
. '"9E FRoQ'

Nota aclaratoria: el fluido de conducción (SHEAL TH FLUID) no posee etiqueta interna debido a qU~ no debe sacarse
de su embalaje externo para ser utilizado. I

xMAP@Sheath Fluid
IV' 30°C

15"C 4 ILor I YXXXXX S YYYY-MM-DD IREFI 40-50000 Qty: 20 liters

8. 30000.(11).00,

~~~~. I
Uso xMAP Sooath Fluid as. the delillory mooium, II.1ich carries lhe ~fl"4lle 10 tite optes component af lhe luminax :xMAP te::hoology .basad ins1rumantS.

Safoty !'recautio.. I
A\Oid cOnlilCl",lh '.tin af\;J eye~ A Malenal Salet¡ Dala Sheet is availa~e upon reques1. Take propEr precaulions when Ii~ing. Dne fuI tontainer \\~ ghs
"l'proximately 23 kg. (50 lbs.) lhe fullcoo1.lnerrequlr •• [<lOpeo¡./llfor Illtl~. Do nolstock conl.lll91S .b""e 101"(4) l'i9h. I
Jnyredi£lnts

1.. urninox xMAP Shjlh Fluid co:1tai'1G ro:lium chb'ido, soi1ium ptDSphatte. and an anlirricrooial in wmer.

lirnlt,¡¡tions
DO NOT FREEZE. Yo" m"sl 10110'.lllese prodUC1informalion sheet inSlrucliO<lS.Rellabilily 01 reSltllS can • ., begumanleed nyC<Jdel'ia:efroln ese
l"'I" •....IlollS. Wl1an slored a115"C ID 3()"C. lile prnducf shC<Jldperlorm as ""pected up lo 1I1e.'pirallon dale .Utled on lhe contoi •• , rabeL
Procedur.
Rem •• e IOjlBfmm container. 1I~ off mund "hi", co"er. Pull spout oul 0100'. U",ero •• cap '01 ra¡treo it"ithlhe s~gol c.p Included in box.
Ti¡h\eJl spi¡¡ot cap. Rete, IOtile 5yslem uSlll manual lorpmperuse ofthe xM~P Stteall1 Flu~ as ~plicablo.
MOle:ProdU::llnlotlllalion S",ets are a<aJable lo olher langu<lQ&SUpol' roquest ContaCl1eChokal S<lppolllot Information or aceess 00 ~bsile al
ililp:r,l¡f",w.lumi~t<:orp.camtSt:4:tPort/inde:t.h1m_ Then. using tbe Search fea1ure. secrtf1 for1te desired pndu:t information sheet.

Ltll1im~Corpooafun
Illlll"hn¡jogy Bivd.
~siin,T(f;cas 78727 USA
WWN.Jl,rI1inexcorp.ccrn

Fe! technic~support
C<lll: 677 -7E:5.Z323 (U.S, tlnd Ctln¡w.líl)

.•1 $12.381.4391 {lmernafun~)
F•• , 512.219.054'
E-mal: S'Upparl@luninexccrp.cam
PrOduct No. 40.50000

TO CfiX=rmet'e prodllct
Emai~aroer s@lumÍK!~c[fp.ootnOi
Fu: 511-219-1)544 ar
LLrT1ino. "t1b pá~:
'W'NW.lumil{!x(:etp.(lOrn

V,¡'MDE
B"!I''''"i 18
6O&5AT:Hom
The Ne1~erI!W'lt1$

(E

IMPORTADOR: TECNOLAB SA Eslomba N° 964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

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

Para Diagnóstico de Uso In Vitro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
DISPOSICiÓN N°:

Marisol
Bioquímica -

Dirección Técnica

sino
.N.9483
ecnoiab SA

mailto:S'Upparl@luninexccrp.cam
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.';y Q xMAP@Sheath Coneentrate Paek,.t 30°C

~ YYYY.MM-DD
Prcduet NO.40-7568Q

15°C ByXXXXX IREF I OUóntity: I :p•• k
F. ,F UIlhtr!D ilcrtío n

SUITIMB rr •••1:1Intended UH
~dMed101hern::rüngVOkJrrI! 01201ers.U'1!theJ!:MAP:st'£IiitlRomas he d:lwry ttta:itnltocarr)'~smq:teb~opks~atfhe l..1.n:IIi'm" 100n00 Ir
FLEXlIAP~D1i1:1"",.,Io.
S8f!ty JiRe autians
Qtl,USESEYEAND :Sl:IN RRJTA.T10~. NAYCAtJSE AUERGIC Sfl:IN REACTION. Useprl!lp€lf'perunatprrtedhreequttlTl!nt /J.UaMaI Sí!/et¡ oatl ~e!:kaJl',;fIal1l:!

U¡:Q1r_ 00", "'''''<l ••••• prOPO'1"""'""'" ....., IIn9, O•••fljl20L•••.••"".,.;g. _o,;"""'Y ~ (!O~,.).nd 'equre, "'" F"epelo<1~'9,
lngredienh
l.J.l;rinaxxlÁAPShe.z-tJCm:ert"ae Packl~kI:IE$a SheatlCont~oompMert :(PNotó-75(78) :tctltirirlg sodilmcttori:fa,~mrn ctforkle,sotll.rnph::Isp!'a'.e.
p_ph)""""'ro. PI.,.,,_ CM:Ot1talil,""",""'r1 (PI!.0.i1)m).
""'''''el Slans.
Ettte a: 1:$"CtD 30"C.
Ptoudurt
1) GenlyliWflhl_YaI"oO C01l<Ol1l'alOb*6.1._. 2) Remou. ''Ptom1tle ••.••••_ COn<ert'all_"",p>lt ",_lrIO'" 20 L_oary..- •.. 3)
_y h\l<!lltJeShe~ CiJxaJjtlá¡ bdl. 6-10_;.- i'twerslonsmaybI!n.".",,)' lo _ predfG'Oha! m'l' h••• _ durln¡ stlpp119. 4) """"'" "'"
_hi> I 'Lb01l>(H1""" COll,01lalOBIX!POO''''rtmilIl1laB2<lloe<OnllatytonIalr". ~RI"'" 19 L<lCLRIlf_ a_o 6) SlrurlllmiSCtrI>.1)"""d~on.
p'a:et:adcmerbelm¡ Ili'rticr'l..anrírélll~aidesérlbedin"S)~~a ImTUCI.Ctrtliut'M'f. pH aooretracf .•.eird~ art't¡Inl1a ba t.tmnlhefdlw.ingw~
''''1lC' .lJondl.Jlll: pH 7,3».7fI) COOlJ~-.t!Y16M7,OmS R¡¡!r£l1l""~123".I,:oo;l

_ "re,.,._ u,,"_u~l:r 1""", ••• 01tre xllAP S"'<t! RuiJ.'OW" ••••• 11,t~

,MIl Farlee-Mical support: <D I EC I'R£Pl CE:
Coll: 87 ,.,S5-2323 (V.B. ano ca.ada) \\/tdDE

LumfOOl< Corpor¡JlIon '1 512-381-4387 (lo1""al10""9 lo order rnDre C)ro(JlJtl: l!erve",eg 18
t 2212 reChnology '9NU. F", 51l.l19-0544 Emaf' orders~umtnexcorp,com o, 60aSATHom

~••••"'n, r•••• 78727lJSA E-mall: 'SuppOrr@II.rTIlnexcap.ccm Fax 512- 2t 9-0544. or TheNe1herlandsWNtYJumJnexco rp.com Prooutl No.'o. 75680 Lurnlt'J2Xwl!b page: l,lN,WJumln~cQfp..tcm

Itl ••
IMPORTADOR: TECNOLAB SA Estomba N'964 -
c1427cco. CABA Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq, Marisol Masino

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

Para Diagnóstico de Uso In Vitro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO.DESALUD
CERTIFICADO W:
DISPOSICiÓN N°:

Marisol
Bioquímica -

Dirección Técnica

sino
.N.9483
Tecnolab SA

mailto:Orr@II.rTIlnexcap.ccm


A. LABType XR Y CWD TYPING TEST

'1
PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS 5' ,

1

ILABType CWD Class!A Locus Typing Test - 20 test (código RSOW1AT)

IJ I
LABTypenl SAPE Buffer I .

lABTyp&'w Hybrldlzatlon Buffer

~

LABType'W CWD Bead Mix. A LOCUiS

LABTypeT. oenaturrtion Buffer 1..,1 LTSPSAPBU lli[J Iilll LTSPCBD321
[!!!] LTSPHYBUF lE2J 990 ~I ~ 80 ~I [ill]1""1 LTPDESOL 680 ~I [ffiJ Batch Bateh

'in ,,1 [2!] Batch

~~'~ ~ «Error In r-"c !~«Error In Formula»

iÍ\ -8Il"cF Balch
125'0 ~ «Error In -~."" Lh Formula» Formula» I

• ¡>'ONfLAMODA', ~ «E lIlII v.. OI'4E LAMBDA Ji' ~ON' LAMBDA 1114AONE LAMBDA

i

El
LABType" Wa.h Buffer LABType TiI Primer Set O.mlx LABTyperv CWD Pri~er Set. A LocusLABTypellll NeutraliL1lion Buffer 'l!

I

lli[J
'mi LTSPWABUF IR"I LTSPDMX l.lliJ LTSPPSD32

IREFILTSPNEBUF 10 mi ILor! 276~I ILor! 80 ~I ILOr!,

100 ~I ' I,or! Batch Batch 'Batch
Batch JS"C ~< 4O'Cf'¡ ~ «Er aocf'¡ ~ «Error In FopS'C ~ «Error In.•••c. &1.1 Formula»

l1li~ON' LAMBDA IlIII~ONE LAMBDA l1114AoN'LAMBDA 1Ii 4AON' LAMBDA
í

LABType CWD Class lA Locus Typmg Test -100 test (codlgo RSSOW1A)

'1 I
LABTypeT¥ Hybridization Buffer LABTypeT. SAPEBuffer lABType 1M Neutralization Buffer

Iml LTPDESOL I
l:EillLTPHYBUF 10•• 1 LTPSAPBUF 2.25 mi I,orl 1m' LTPNEBUf
3.4ml ,~ 4.95ml ~ &, t25'C Batch 2.5 mi . I,ori
/[\ -80"C.trS-C Batch Lh .,lO'ct8'C Batch -SO'C & t25'eBatch

• 4AONELAMBDA ~ <
~O'C

.fV.ONt lJIMno.... ~ «En II1II ~ ONE LAMBD.... ~ < IlII4»ONELAMBOA ~ «Erro
,

LABType"' Wash Buffer LABTyp8'll1 CWDPrimer 8.t.A LOCtla LABT:,op"" CWO Primtr S.t .DRBt LABType TI! CWD Belild fi1ix • A LocuI

l]£f] LTPWABUF 1 lillI LTPPSD32 l!EJ LTSPPSD35 Iilll LTSPCBD32
55ml [ill) 400~1 ¡¡¡¡¡] 80~1 ~ E - . 1m]

lBatch 400,,1
iBatéh lBlItch ,'d&, D «Error In Formula»

Batch
f'"c ~ «Erro I'''''' U «Error In Fo f"~c ~ rc:::Error In Formula»4ll'CLh .fU"•• & -~

lIi ",",ONE lAMBDA' •• "",,ON£ \.AMtH1A.
••~o...aLAMa!)A.

•• ¿XONE LAMBDA

'~;
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LABType CWD Class I B Locus Typing Test - 20 Test (código: RSOW1 BT)

LABTyp,t11 SAPE Buffer LABType™ CWD Bead Mix. B Locus

lllil LTSPCBD33
80~I [ill]

Batch. t-: n"<1m ill iiI «Error In

111 4A ONE LAMBDA

••,JI'C&

Mi ¿,}.¡ONE LAMBDA

rnEI LTSPSAPBU
990~I I'ffi]

Batch

~ «Error In
Formula»

LABTypeno Hybrldlzatlon Buffer

mE] LTSPHYBUF
680 ¡JI [£[f]

Batch

~ «Error In .
Formula»

LABType'" Denatu,alionBuffe,

1..,1 LTPDESOL
0;0,,1 [&2I]
& -800cfS'C Batch

111¿.\Ol'lE LAMBOA ~ «Er

lABTypeT1l' Neutralizatlon Buffer LABTypefM CWD Primer Set. 8 Loeus

l!El LTSPPSD33
80 ~I lLar!

Batch

-8O'Cl~ ~ «Error In F

,lIII ~ONE LAMBDA

LABType fM Primer Set D.mix

l20'C
-'O'C &.
lIII ~ONE LAMBDA

¡¡¡m LTSPDMX
276 ~I ILoTI

Batch

~ «Er

LABTypa'" Wash Buffer

1..,1 LTSPWABUF
10 mi JLOT!

Batch

-8O'Cf;t, ~ «Er

lIII 4AONE LAMBDA

IREFILTSPNEBUF
100 ~I [¡]ill

Batch

~ «Error In
Formula»

.,J5'C&
Ii 4AONE LAMBDA

LABType CWD Class I B Locus Typing Test -100Test (código: RSSOW1B)
LABType™ CWO Bsad Mix. 8 Locus

Im:l LTPCBD33
LABType'" Hybridizalion Buffer LABType™ SAPEBuffe, LABType™Denatu,alionBuffe,

400 ~I [¡]!] IREFILTPHYBUF 1..,1 LTPSAPBUF 1..,1 LTPDESOL
Batch 3.4 mi lLar! 4.95 mi [¡]!] 2.25 mi [¡]illr'O'c ~ «Error In t2S'C tS'C & -8O'cfS'C Batch.80"C ¿'ji -8O'C Batch & -SO'C Batch

&
l1li ~ONE LAMBDA ~ «E, 111 ~ONE LAMBDA ~ 111 ~ONE LAMBDA ~ «Enl.1IlI~ ONELAMBDA

LABType,. WashBuffe,
LABType™ Primer Set O-mix

LABType ™ Neutralization Buffer LABType nl cwo Primer Set . B Locus

. 1..,1 LTPWABUF IREFILTSPDMX
IREFI LTPNEBUF 55 mi ILor! lLar! lilll LTPPSD33

¡',<lnlJl
400 ~I (mJBatch Batch2.5 mi ILoTl fS'C

~ J"lO'C ~ «Er
Batch12S'C .•O'C l'O'C ~ «Error In Fa&. .SO'C Batch -8O'C &. &. .8ll"C

l1li ~ONE LAMBDA ~ «Err &
llII 4AONE LAMBDA lIII ~ONE LAMBDA 111 ~ONE LAMBDA

Marisol asina
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I
REF LTSPCBD35
O ~I I ILOTI

I
Batch

~ «Error Il20'C
~O'O &,
l1114»oNE LAl.,BDA

LABTypeT~ SAPE Buffer

mm LTSPSAPBU lE[]
990 ~I Iilll

Batch

.80"Ct
SOC

Ii\ ~ «Error In
ill Formula»

• ~ ONE LAMBDA

LABType T1I Hybridization Buffer

[Eill LTSPHYBUF [R[I
680~I [1EI

Balch

_8O"Ct
2
5'C IÍ\ ~ «Error In
ill Formula»

l1li 4AONE LAMBDA

LABTypeT' Denalmatian Buffer

Iml LTPDESOL
,,0,,1 I ¡LOT'

&, .aO'CfWC Batch

• MONE LAM6D,A) ~ «Err

LABType ™ Wash Buffer LABTypa'" CWD Primar Se'. DRB'

IREFI LTSPPSD35I
80 ~I ILoTI

Batdh
~ 20'0 '

.so-c1" ~ «Error In

11114»~E LAMBDJ

LABType ™ Primer Set D.mix

mm LTSPDMX
276 ~I ILOTI

Batch
~.2~C (J

.80-<:1 íiI «Erro
&,

,1III4»oNE LAMBDA

~2S'C
.8O'C1

Lh
l1li 4»ONE LAMBDA

REF LTSPWABUF
10 mi lLar!

Batch

~<

IREFI LTSPNEBUF lE[]
100 ~I Iilll

Batch
~25'C, (J

.800c-l Ii\' Iíj «Error In
ill Formula:»

l1114»oNE ":MBDA

LABTypelM N9ut~allzatlon Buffer

LABType 1111 prirer Sel O.mix LABType ™ Denaturatian Buffer

Iml LTPDESOLI
2.25 mi ' lLar!
M ¡;2S'C kateh
ill .80'c1 I

l1114»oNE LAMODA ~ «Err
I

Iml LTPSAPBUF
4.95 mi lLar!r'CLt .BtlOC Batch

l1li ~ ONELAMOOA ~ <

LABType" Hybridizatian Buffer LABType™ SAPE Buffer

Iml LTPHYBUF
3.4 mi Iilll
M ~2S'CBatch
ill .a~c1
111~ONE LAM60A ~ «Er

•."'C
-&O'c1

Lt
•• ~ ONE L~MBDA

[mJ LTSPDMX
¡;c¡n ,,1 IT2Il

I Batch

~ «ErrOI

LABType™Wash Buffer l.ABType™ CWD Bead Mix - DRB1
I

LABTypeTlI CWD Primer Sel. DRB1

Imm LTPPSD35
I

400 ~I ,ILOT!
Batch

~2~C '
-IlI"Ci. I ~ «Error In

&,
l1li~ONE LAM~DA

I

~ LTSPCBD35
4110,,1 iLoTi

Batch

~ «Error I

mm LTPWABUF
55 mi ILoTI

Batch

fsoc (J ~.2O'O
.,O"e &, ii < .,~c1 &,
,l1li~ONE LAMOOA l1114»oNE LAMBDA

LABType TMNeulralizalion Buffer

!REFI LTPNEBUF
2.5 mi ILOT!

¡;2S'C&, ~O'C1 Batch

IilI4»ONE LAMBDA ~ «Err
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LABType XR Class 1 A Locus Typing Test:'" 20 tests (código: RSOX1AT)

LABTypeIN Hybrldization Buffer rI LABType1lll SAPE Buffer 11 LABType:lII XR Bead Mix - A LocusLABType Uf Denaturation Buffer mm LTSPHYBUF ~
1..,1 lTPDESOl 680 ~I ~ [ffi] LTSPSAPBU [li[1 lEE] LTSPCBD28

8atch 990 ~I ~ 80~1 [!El
"iO,,1 ~ rvc ~ «Error In Batch Baten

& ...".,J2S'C Batch
.•••0 &,

Formula» •...r.:r, ~ «Error In _l¡ U«Error In Formula-..>

111 01OH' LMI.O' ~ «Erro , llII ~OH' LAM.OA
Fonnula»

•• ,""aNE LAMBDA l1li ~ONI: 'LAMBDA

l.ABTyp ••.• rteutr~liutian Buffer 11 LABTypeTl! Wash Buffer
LABTypeTll Primer Se! D-mix LABType;w XR Pñmer Sel.A tocus

Eill LTSP NEB UF !El [ill] LTSPWABUF
~ LTSPDMX lEE1l LTSPPS02B100~I [ill 10 mi [2I1
276 ~I [bE SO~I [2jJBatch Batch

-J'''' U «Error In
¿ve ~ «Error In Formula»

Batch Batch

'& t',.c ~ «Error In Formula» _l:&, U <c;Error In FOlmukt>;>-
Formula» Lh ""'" Lt.

., 0I01it LAM.O•••. Ii, Dt. OHE LAMBDA 111 ",",ONE LAMBDA .m1AQ1'l£ LAMBDA

LABType XR Class 1 A Locus Typing Test -100 tests (Código: RSSOX1A)

LABType™ XR Bead Mix • A Locus

1••• 1 lTPCBD28 lABType ™ Hybridization Buffer LABType ™ SAPE Buffer
400111 ilor!

Batch 1..,1 LTPHYBUF Iml LTPSAPBUF
oJ'WC ~ «Error In 3.4 mi [[[) 4.95 mi iLoTI

8D & fa'CFormula» & -8Q<'Cf
2SOC

Batch & .80OC Batch

1Ii; ~ONE LAMBDA 111~ONf LAM80A ~ «Er IlI4>-ONE LAMBDA ~ <

LABTypelM Wash Buffer

LABTypenl Primer Sel D-mlx
LABType ™ Neutralization Buffer ¡"'i LTPWABUF

55 mi ILoTI [ffi] lTSPDMX
IREFI LTPNEBUF Batch . 690 ul ~
2.5 mi ILOTI .sO'cf5'C ~

Batch

& t25'C &
l'~c ~ «Error In Formula>:>

I .sO'C Batch .••.•&
111~ONE LAMBDA, ~ «Err ;1Ii 4A ONE LAMBDA ti' 4AONE LAMBDA

LABType ™ Denaturation Buffer

1••• 1 LTPDESOl
2.25 mi [[[)
&, .sO'ct'5'C Batch
l114\oNE LAMDOA ~ «Er

LABType t\l XR Primer Set. A lOCU5

mm lTPPSD28
400 1'1 1LoT!

Batch
D'.'~C n E

-SOi'C1 '1 << rror

&
lIIi ':>-'ONo LAMBOA
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LABType XR Class I B Locus Typing Test - 20 test (Código: RSOX1BT) I
I

Iml LTSPHYBUF lE[]
680 ~I [!;2!] REF LTSPSAPBU

Batch 990 ¡JI IT2!J
1Y256C O Batch

40'<1 &, iiI«Error In !tll'(; O
Formula» -800<:1 A\ W«Error In

ill Formula»
l114AoNE LAMBDA l1114AoNI: LAMBDAL- _

LABType™ XR Bead Mix. B Locus

I
OH LTSPCBD29
80~I lI2!l

Batch

~ «Error I

O••

~.2~C
.800Ct

&
l1114>-oN'LAMBOA

LABType'" XRPrim~rSel. B Locu.

I
1••• 1LTSPPSD29
80 ¡JI ILOTI

aatch

..!lI'Cl"20'C I ~ «Error In& I
l1li .l>IONE LAMBDA

LABType l~ SAPE Buffer

LABType,. PrimerSetO.mix

(]E) LTSPDMX
276 ¡JI ILoTI

Batch
1l".20'C O

-80OC1 W «
&

1114AONELAMBDA

LABType'"W •• h Buffer

1""1 LTSPWABUF
10 mi ILOTI

Batch

~<

LABType TN Hybrldlzatlon Buffer

LABTypeH
' Neutralizatlon Buffer

REF LTSPNEBUF
100 ~I lilll

Batch
~25'C n

-80oci A\ íiI«Error Inill I Formula»
l1li4>-ON' LAMBOA

I

LABType™ Denaturation Buffer

1 ••• 1 LTPDESOL
I"i11,,1 '¡Len

!I< 1l"25'CBatch
ill ~O'c1, [J
I1114>-ON.LAMBDA íiI «Er

LABType XR Class 1B Locus Typing Test -100 test (Código: RSSOX1B)i

LABType@XRBeadMix. B Locu.

1••• 1 LTPCBD29 lABType 1M SAPEBuffer
LABType ™ Den~turation Buffer

400 ¡JI I iLor!
lABType 1M HybridizationBuffer

I
Batch 1••• 1 LTPHYBUF 1""1 LTPSAPBUF IREFi LTPDESOL

l20'C ~ «Error 2.25 mi I ILOT!.80°C 3.4 mi lI2!l 4.95 mi leon
& I

& rs'C Batch & -lIo'Cf8'C Batch & f25'C Batch
-lIO'C -8O'C

1114AONE LAMBDA • ,w.,ONf LAMBDA ~ «Er 11114>10N.LAMaOA ~ I1114>-ONELAMB~A ~ «Er

LABType T. Wash Buffer I

I
LABType1M Primer Se! D.mix

I
LABType 1M Neutralization Buffer IREF! LTPWABUF

,

Iml LTSPDMX LABTypeTl XR Primer Set. B locus

55 mi ILor!
6QO,,1 ILon I

IREFI LTPNEBUF lBatch lEEI LTPP$029
fS"C Batch 400~I [2!)

2.5 mi ILOT! ~
J.20'C ~«E 811lch-8ll"CLh -lIO' _"-:1, U «Error In& .f25'C &I ~O<C Batch

...• 4AONf LIAMOOA ~ «Err llIl: ¿>"ONf LAMBDA 1114AONE LAMBDA •• ~ONE LAMBDA
I
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LABType XR Class 11DRB1 Typing Test - 20 Test (Código: RSOX2B1T)

LABType ™ Denaturation Buffer LABTy"peTN Hybtidization Buffer F.I LABType"" SAPE Buffer fI
Iml LTPDESOL mm LTSPHYBUF OY.[] 1..,1 LTSPSAPBU OY.[]

ILOTI
680 }11 1m] 990 }11 !mi

';11 ,,1 !Bateh IBlltch

.& -SO'C!25'C Batch r2~C D «Error In 4WCr'~ D «Error In.~c' &.
.• MONE lAMBDA ~ «Er

Formula» Formula»
11 DloNE LAMBDA 11 DloNE LAMBDA

LABType"XRBeadMix. DRB1

lJiliJ LTSPCBD31
80 }11 ILorl

¡Batch
~.20'C n

-M'CI ,'1 < <Error"
&.

1lII4lIONE LAMBDA

LABType'"N,ulralization.Buffer W LABType TMWash Buffer LABType™ Primer Sel D-mix LABType™ XR Primer Sel. DRB1
!f.

IREFI LTSPNEBUF lli[] 1m! LTSPWABUF 1••• 1 LTSPDMX Iml LTSPPSD31

100 ¡.¡I ILon 10 mi ILorl 276 ¡.¡I . ILOTI 80 ¡.¡I ILOT!

Batch lBatch lBatch IBateh
fS"C ~ «Error In J5'C ~< PO'C ~«E -Bil'Ct"20'C ~ «Error

~tI'C ,& Formula» & -Bil'C,& &
• L\ONE LAMBDA l1li1 ~ONE LAMBDA .1~ONE LAMBDA l1li1 ,¡»,ONELAMBDA

LABType XR Class 11DRB1 Typing Test -100 Test (Código: RSSOX2B1)

[lliJ Batch

~ «Error In
Formula»

•• .v.ONF I AMRnA

1••• 1LTPCBD31

XR Bead Mix .DRB1
400 ,,1

LABType ™ Hybridization Buffer

I ••• ! LTPHYBUF
3.4 mi IcoTj
"' 1l'25'C BatchLL\ -lItI'c1
.'DlONE LAMeDA ~ «Err

LABType ro SAPE Buffer

IREF! LTPSAPBUF
4.95 mi ILorl
&. -so'C.r'C Balcl.

Ili W\ ONE LAMBDA ~ <

LABType TW Denaluralion Buffer

IREF! LTPDESOL
2.25 m'l ILo"
Lh ./lll'crs'C8atch
Ili W\Ot'E LAr.',DCA ~ «Er

ILAIAiB"Tc.:y:pe;:;TM:;üiWJ:a::ish;:O:Bu;;;ff;':e::-rl ,---------
LABTypeTOPrimer Sel O.mix r----------~

LABTypeTOXRPrimerSel - DRB'

1••• 1 LTPPSD31
400 ¡.tI IlOr!

iBatch

~ «Error-

I.EF! LTSPDMX
Mn ,,1 ILorl

IBatch
~«E

If25'C
-M'C1.&,

l1li, ilAONE LAMBDA

Iml LTPWABUF
55 mi lLar!

lBateh

~<

LABType TW. Neulralization Buffer

IREF! LTPNEBUF
2.5 mi ILO'1
lji _crs'C Balch

l1liW\ Ot'E L.AMDCA ~ «Err
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Etiquetas internas frontales

B. LUMINEX FLEXMAP 3D INSTRUMENTO

•

Etiqueta de puerta
frontal

i

Eti ueta medallón

THE ~aAA~
POWER ~'VII""V":'
INSIOE TECHNOLOGY'b"", ji i,! "i.lj,'¡; ,¡M';, i,,,,1

i

Etiquetas negro sobre émarillo: 8io-
peligro, Precaución Geheral, Pellizco

I

i
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' ..',: Etiquetas internas traseras

8ó-JOO20-0(}-406
lABEl. 2:.01 CLASS 1 [EC-

1.0

~100'20-00-011
t.A6fl,PI

if1~..tp~\\
•...~~' ~~~:

o

• •

1'13'"'
o • a

v

7.',------

1.0

86-1 0021-00-004
LAB~l. GB'¡:.~t WAQNING

86-1 0020-00-IS.s
L"'BEl, -6", FlJSE

B•.•••CK V1EW

AVOID EXPOSURE
Laser radiation is emitted

from thls apenurt.

CAUllON

ATIENTION
RA'I'OIfNl':P'oIENTu.sEll

lCLo.SS~J.lI)",. CAS
1TOU'\.'Dt''\JRIl"""""ITlllN
("N~IlF.lISI! AII fAISCHAU

I.>!lo', L••• , W""'Óf'C. fMlD

bt>rl, Gc.-.I W.fnin;

0010 (1210 0410 0610 0810 CLA.SS 1 LASER PRODUCT

& 0ll2[J 0220 0420 0620 {)lt20 ,lEC 60&2~.1'1001
011)0 0220 04JD ()ll).O {)83D C01.llplies with 21 CFR 1040.10
0040 0240 0440 0(140 6840 nnd 1040,11 exc.:-pl f(11

• 0050 0250 04S0 06S0 Oll~O de\'intiollS PUfStL.1Jll lo L:l5~1'
OO«J 0260 04(iD OtmD 6llfiO Notlce No. 50.
()lJ10 \l17D (l470 ()(,7D 01170 dlledJUlle Z,I, 2007.

bb<-l,.:5<r;.1pt" •• .berfMlD. IMe!iclr """D Q2flO 0-1"0 061<0 0080 Do nol n'11lC>,"~ üWt'r.
OI}(O {J:!C)O 04f¡0 0(,90 (¡W)O No mer's~n'¡cO:-;lblo:- piU1. in.ido:-

I 'iN FM3ODOS2J¥fll Il•••_o! ••• ri.f~"~
OIlf.J (]J{lO OSIlO 0700 (!")f10
0110 .¡¡JIO 05[0 0710 (lQIO
OllO flnD 0520 0710 0')20 l->!oo'.ZW7C1••• 1IfC

oLlO 03~D ó:HO 07JO 0930 L------------~uIlel.W ••.••i"&J>;"d'I",lm 0140 W4D 0540 0740 (l<j40
01:;0 0);50 05:;0 07$0 0950 FL.ASS I LA....f!ERPRODUCT

&
0160 UJtiO 05<.0 07f,0 0ll6() . !lEC 6ll82S.¡,'.OIl7
0170 tU70 Mm 077D 0fl70

I
0180 fURO 05110 07.1\0~'1l0

J '"0190 0390 05')0 0790 0')90
0200 0400 OMO ()jlOO lMO 1.>'""1. "f..•

uhel. Sl>er.!> " -~-
l->bet ""..-ni"5- P.n<tlo ••• l'oiot

:.J!- c:\tmo:\

~?¡;ihJ D",bI<-f'ol.':'l"".,..lFU'lI:l"

.~

n,.,."""",, l"~""h'j".~d,''''''''W r~,,"
A1T£:-'í1(\:,:

bbe'.W ••••
[;>""H"v""'/I.",1>I.,,,,¡ •• _.

{o~" l.""""" n'''' d. ,••"pl""" I.I~'"N.

r¡¡~JliJlmtej -.a- F,;~. ."uv

.."
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'. S:-:.J~J()S'Jt!J4201"
.•••.••• Ul"tf, .•, ü~,.w.,....I:~~;,;:;1:'.;~~!lt~d

•..)¡.J.¡•••••oIian.\

~..-/~~-l!br.~~~;,\1M
200-2.w\'~3.0A~i-63nz,

il
I

'1i'

11

I

( PI I
,-----'
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C«CJSO<C.IHOiUNlI Of IU'ON!)< p"¡l'IlJMt"'''''O'I''' A'l' w,'l'lr;., lOU AAl
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u.J111'>!.>:111,lR<.O"t!"n""ON ,01" I!.AL "U'.JNO''!U<:o'II',,>V,L>,;() 1111<mr ••.•_.

:'I"'''>'IJVI''~'JJ, ,":[>.I\t, '.M~~'\W 01 L'J""'[1,'; J',\'tfll\ AA[ r:JW<1I1'00l ,II>,U
n .••.•••.ltt>¡~"H 11•. WHJf 1I.n ""'" tn L'JM'NlX "." •. , •• ,.., •• ,,,,,',,", tr.LNll
,',$LUtlN',~ \t>'l'W~*, fa ~~Il.f, fHI' Pl.HO<••.~lt,"NL> 100 1'O>f..ll RftfM lo""
""co-n ""'114 LJJ"""'''~ I'Al'Nl ~,CH1\~y ,'I~lIJ"O,~O,J~F'{~a-,,,<r O' llJMNf)(
,,"<I~LJMt'll"'TIOfo;,",,, lll"Hl\.l O' l'M"f~ IO'T ••••""'" •••.-'1 ¡,¡;.m n"",;~
l,UMN'.)("lllRI.MINT.llnf; AN(l','M"'~~ !.O.'TW~~( ~~!;<'A.nn"lflc)~ I;;f
'WI'H '1UO'flUNlLY l~r¡I.f() "'C"0'~'1.,¡ ~F~OI-"tm-tORlUI1,r l"MII«~ ~NP
'()l.lM"~•.•••1'"" ••~Q'.•llY'M~ \ICfN"'\JND,~ I\)M~~ '''lHHI .• N<'I. 10
'J',( 1'.••.•',lt~rr(l1'tu""NfX lNo;TM,"'t ,,\ ~ 10'1 wllH I1.lK>t¡¡(fN Il y L~W t!)
M~!\OS~.e( !U.O~ ,t,1JT11O'lJZWn~ lI,,MN(X eY fU'\OjM~.¡c; ~I~ ~V\H:;>l\02ro
!r lllNINI'X AU':l~rrJ~!I~I'«'.lH1>"NI! <')1'I L,MNf)c ~IJMH.IMIO"WIlH
l!!HI'I)( ," W.CO/lo..Ntl 'MT'l-l""¡ INSWtJC:l",N'I .••i:-'t:,)Hl'~N~'N() TI<!
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C. LUMlflIEX FLEXMAP 3D - KITS DE CALIBRACiÓN Y DE VERIFICACiÓN
'"

FLEXMAP 3D Calibration Kit

FLEXMAP30@
Classification Calibrator

8'C Prqduct No: F3DCAL 1.05 5.0 mL
IV ~YXXXXX II YYYY -MM-DD
-1 DD: xxxx Cl1: xxxx Cl2: xxxx CL3: xxxx
2' C llII Luminex Corp. Austin. TX 78727, USA

a'c

t
2'C

flEXMAP 3D@
Reporter Calibrator

Product No: F3DCAL2.0S 5,0 mL
@!)YXXXXX S YYYY-MM-DD

RP1: xxxx
••• Lumioox Corp. Auslin. TX 787'tl, USA

FlEXMAP 30tfl EORCalibrator
a oc Product No: F3DCAL3-05 5.0mL
V ~YXXXXX ~ YYVY-MM-DD
-1 RP1: xxxxx
2'C llII L..,,¡ •• x Cot¡>o AuOlin, TX 78727. USA

FlEXMAP 3D@
e Classification Calibrator

8'C Product No: F30eCAL 1.05 5.0 mL
IV lb2!)yXXXXX ~ YYYY -MM-DO
-1 DD: xxxx Cl1: xxxx Cl2: xxxx CL3: xxxx

2 °e •• luminex COIp. Austin. IX 78TE, USA

FLEXMAP 3D Performance Verification Kit

FLEXMAP30'll1 FLEXMAP30@
Classification Verifier e Classification Verifier

8 'c Product No: F3DVER1.05 5.0 ml a'c Product No: F3DeVER1.0S 5.0 ml% l!Q!IyXXXXX ~ YYYY-MM-DD % ~YXXXXX II YYYY-MM-DD
2'C l1li Luminex Corp AttSlin. TX 7sn7. USA 2Oc llII Luroi""" Corp. Au,lin. TX 78727, LrsA.

FLEXMAP3D@
xMAp@Fluidics 1
MicrospheresReporter Verifier

8'C Product No: F30VER2.05 5.0mL 8Oc Product No: FLUID1.05 5.0mL

% ~YXXXXX ~ YYYY-MM-DD % IillJYXXXXX 8 YYYY-MM-DO
2~C •• LUll)ínel( Ceefi. AlJ~tin" TX 78727. US.A 2 Oc MIl tuminex C:orp .~.USiill. TX 76727, USA,

xMAp@Fluidics 2
Microspheres

~.8'C Producl No: FLUID2.05 5.0 mL% ILOTIYXXXXX ~ YYYY -MM-DO
2'C ¡MIl I.lJfIuflB:( Corp.. ,AlI'S1irl, TX 78727, US,ü.
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PRUEBAS DE TIPIFICACION DE ADN LABTYPE XR y CWD

IREFI
lJill

20 pruebas 100 pruebas

RSOW1AT RSSOW1A

RSOW1BT RSSOW1B

RSOW2B1T RSSOW2Bl

RSOX1AT RSSOX1A

RSOX1BT RSSOX1B

RSOX2B1T RSSOX2B1

Componentes del producto

Canl
unid.

1

Juego de
cebadores

~Jx
Tampón de

desnaturalización

Cant
Vol. unid. unid.

2.25 mi 1

Vol. unid. Canl
unid.

50 ul 1

Tampón de
neutralización

Vol. CanL
unid. unid.
2,5 mi I 1

Vol. Canl
unid. unid.
100ul 1

Tampón de
hibridación

Vol. Cant.
unid. unid.

I 3,4 mi 1

Vol. Canl
unid. unid.
6BOul 1

Tamn6n de lavado I Tamo6n con SAPE
.100 pruebas/envase

Vol. I Cant. I
unid. unid. Vol.unid.
55 mi I 1 I 4,95 mi

20 pruebas/envase
Vol. I Canl I Vol. I Canl
unid. unid. unid. unid.
10 mi I 1 I 990 ul I 1

Vol
unid.
690 ul

Vol.
unid.

I 276 ul I

Canl
unid.

2

Canl
unid.

1

Juego de
cebadores

esnecificos allocus

Vol. Canl
unid. unid.
400 ul 1

Vol. Canl
unid, unid.
BO I 1

Mezcla de bolas
LABTvoe@

Vol. Canl
unid. unid.
400 ul 1

Vol. Canl
unid. unid.

I BOul 1

REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA EUROPA

lEC IREPI MDSS GmbH, Schiffgraben 41,0-30175, Hannover, Germany
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PROSPE
AThermoRsherScientificBrand

Prueba de tipificación de ADN LABType ™ XR y CWD
N' de catálogo Véase la tabla de referencia de las pruebas de tipificación de AON LABType XR y CWO
(LTXRCWO-RFTB-PI-EN-OO) para ver los ID de catálogo cubiertos por este prospecto.
Para uso en diagnóstico in vitro.

USO PREVISTOCID Tipificación de ADN de alelos HLA de Clase I o Clase 11

RESUMEN Y EXPLICACiÓN

Los productos para pruebas de tipificación de AON LABType XR y CWD abarcan los exones 2-5 para los loci A y
B Y el exón 2 para ellocus ORB1 y contienen también sondas que tipificarán alelos HLA comunes y bien
documentados en base al catálogo CWD actual disponible en la base de datos IMGT/HLA. Los productos para
pruebas de tipificación se utilizan junto con el instrumento LABScan 3D (instrumento LumineX@FLEXMAP 30@).
Las pruebas de tipificación aplican la tecnologla Luminex al método de tipificación inversa de AON de SSO. El
instrumento LABScan 3D combina conjuntos de microesferas fluorescentes teñidas para permitir la multiplexión
de hasta 500 ensayos únicos dentro de una única muestra. I
En este ensayo, el AON objetivo se amplifica mediante PCR utilizando un primer especifico al grupo. El prpducto
de PCR está biotinilado, lo que permite su detección con estreptavidina conjugada con r-ficoeritrina (SAPE). El
producto de PCR se desnaturaliza y vuelve a hibridar con sondas de AON complementarias conjugadas cbn
microesferas cifradas de forma fluorescente. Un analizador de flujo (LABScan 3D) identifica la intensidad ~e
fluorescencia de la PE en cada microesfera. Las reacciones positivas se identifican al comparar la señal 1
fluorescente para cada sonda de prueba como un porcentaje de señal positiva de sonda de control interna a un
valor umbral determinado. 1

El software de análisis (HLA Fusion), disponible por separado, puede utilizarse para asistir en determinar ia
tipificación de HLA. .

PRINCIPIOS

Los antigenos anti-HLA son heterodlmeros polimórficos codificados mediante genes situados en el brazo corto
del cromosoma B y regulan la respuesta inmunológica a los patógenos, distinguiendo lo "propio" de lo "no propio"
en la inmunologla de trasplantes. Las pruebas de hlstocompatibilidad permiten la coincidencia de destinatarios y
donantes de órganos y médula ósea con un grado de exactitud de coincidencia capaz de tener un impacto cllnlco
en el trasplante del órgano o de la médula ósea. Los métodos de tipificación a base molecular se ha refinado
para realizar pruebas prácticas en el entorno de un laboratorio cllnico. La prueba de tipificación del AON :
LABType XRy CWD utiliza sondas de oligonucleótidos especifico s de secuencia (SSO) unidas a microesferas
cifradas de forma fluorescente para identificar los alelos codificados mediante el AON de muestra. La
introducción de un paso para amplificar el AON de destino mediante la reacción en cadena de la polimerasa
(PCRl, unida a la hibridación y la detección en una mezcla de reacción aislada, hace que este método se;;
adecuado para pruebas a gran escala. '

REACTIVOS

A. Identificación
Las pruebas de tipificación de AON LABType XR y CWD proporcionan sondas de 0ligonucleótid6s
especlficos de secuencia inmovilizados en microesferas para la identificación de alelos HLA en
muéstras de AON genómico amplificado a través de una reacción de hibridación AON-AON controlada,
seguida de un análisis de flujo con el analizador de flujo LABScan30™. Los componentes del sistema
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son los siguientes: I
• Mezcla optimizada previamente y probada de microesferas con sondas unidas de forma covalerite .
• Tampones de reacción de hibridación para facilitar la unión dei ADN de destino a la sonda. I
• Tampón de lavado para quitar el ADN no unido.
• Tarhpón con SAPE para diluir la solución de SAPE de reserva. I
• Reactivos de amplificación de ADN (mezcla de primer especifico de loci optimizado previamente para
HLA). El uso de la mezcla de primers especificas allocus y la mezcla de bolas resulta esencial d.ldo
que estos reactivos son especificas al lote y no son intercambiables entre lotes. I
• D-Mix (mezcla de tampones con amplificación formulada especialmente).

I

La mezcla de microesferas consta de un conjunto de microesferas con marcado fluorescente quelportan
sondas con un solo oligonucleótido especifico de secuencia única para alelas HLA. En cada mezcla de
micri)esferas se incluyen microesferas de control positivo y negativo para la sustracción de señales de
fonoo no especificas y la normalización de datos sin procesar para ajustarse a una posible variación de
la cantidad de muestra y la eficiencia de la reacción. Las mezclas de microesferas se optimizan I
previamente para productos de PCR concretos obtenidos mediante la amplificación de ADN con las
mezclas de primers especificas de locus para HLA indicadas. Las mezclas de primers especificas de
locus para HLA se optimizan previamente para la amplificación de genes HLA concretos a partir de
40 rig de ADN genómico purificado en 20 ¡.tIde volumen cuando se utilizan junto con la mezcla D-Mix, la
cantidad prescrita de Taq polimerasa recombinante y el perfil de reacción de PCR detallado a I
continuación. Para cada lote, véase la hoja de trabajo proporcionada para los alelas HLA especificas
que'se pueden identificar con cada sonda mediante los procedimientos descritos a continuación. Para
sitios de sonda específicos de lote, véase el documento Bead Probe Tnformation.

LTXRCWD-LTYP-Pl-ES-OO,RevO

•

I

B. Aviso o Precaución
1. Advertencia: El bromuro de etidio, utilizado para la tinción del gel y no incluido con este
I producto, es un carcinógeno conocido. Manipular con las precauciones debidas. Puede ser

nocivo si se absorbe por la piel. Evitar salpicaduras en los ojos, en la piel o sobre la ropa.
Mantener los envases bien cerrados. Lavarse abundantemente después de cada manipLlación.

I Rociar abundantemente la zona con un atomizador de agua. I
2. Advertencia: Véase la información más detallada en la Hoja de Datos de Seguridad.
3. Precaución: La mezcla de boias de LABType es sensible a la luz y se debe proteger de la

I misma.
4. Precaución: Usar la mezcla de bolas de LABType en un plazo de tres meses tras su

descongelación.
,

C. Preparación de los reactivos para el uso
Véase el apartado Instrucciones de uso a continuación.

D. I Instrucciones de almacenamiento I
Las pruebas de tipificación de ADN LABType XR y CWD se pueden almacenar congelados de

I forma segura entre -80 y -20 "C en la caja del producto. Evitar la manipulación innecesaria'l Se
recomienda mantener el envase completo intacto y congelado desde la recepción hasta que esté
listo para su utilización. Sin embargo. una vez que las mezclas de bolas se descongelen pa'ra su
uso. se deben almacenar entre 2 y 8 "C (durante hasta 3 meses) y nunca se deben volver a
congelar. I
A continuación se ofrece un breve resumen de las condiciones de almacenamiento y manipulación
necesarias para asegurar una óptima estabilidad para las pruebas de tipificación de ADN LABType
XR y CWD: I

I Tapones LABType™: I
Todos los tampones LABType, con excepción del tampón SAPE, tienen
un intervalo de temperaturas de _80" a 25" C y pueden volver a congelarse. El tampón SAI?E no
puede volver a congelarse. El tampón SAPE debe almacenarse a temperaturas entre _80"Iy8 "C.
Una vez descongelado, el tampón SAPE deberá almacenarse refrigerado a temperaturas entre 2" y
8 "C. !

I
Pá'gina 2 de '15

MARlSeJ I MA~lN~
BIOQUIMIC • M.N. 948
DT. TECN LAB S.A.



.5."
One Lambda. Inc. I Prospecto: Prueba de tipificación de ADN LABType TMXR y CWD

Mezclas de bolas de tipificación de ADN LABType'M XR y CWD:
Las mezclas de bolas de tipificación de AON LABType XR y CWO son más estables al estar
congeladas. Recomendamos un almacenamiento inicial de las bolas a temperaturas de -SO"a -20
'c hasta que estén listas para usar. Una vez descongeladas las bolas para su uso, deberán
mantenerse a temperaturas entre 2" y S "C durante 3 meses como máximo. '
Importante: No volver a congelar y descongelar las bolas.

1

Conjuntos de tipificación de ADN LABType™ XR y CWD y la mezcla D-Mix:
La mezcla O-Mix y los conjuntos de primers para tipificación de AON LABType XR y CWD son más
estables congelados entre -SO"y -20 "C. Ambos reactivos se pueden someter a repetidos ciclos de
congelación y descongelación. Por tanto, se recomienda el almacenamiento entre -SO"y -20 "C en
cualquier caso. '

E. Indicaciones de inestabilidad
1. Las bolas que muestren una decoloración o agregación que no se pueda eliminar al agitar en el

vórtex, deben considerarse inservibles. ,
2. Si las sales se han precipitado de cualquiera de los reactivos del producto durante eltrarisporte

o almacenamiento, volver a disolverlas por una agitación prolongada en el vórtex a temperatura
ambiente (20" a 2S OC). 1

3. Las allcuotas de la mezcla D-Mix, una vez descongeladas a temperatura ambiente (20" á 2S
OC),deben tener un color entre rosa y violeta claro. Cualquier allcuota de la mezcla O-Mix que
no tenga ese color se debe considerar inutilizable.

REQUISITOS DEL INSTRUMENTO

A. Analizador de flujo LABScan30 TM(Luminex FLEXMAP 3D)
B. Centrifuga

• Rotor para tubos de microfuga de 1,SmL (14.000 - 1S.000 g).
• Rotor de cubeta de oscilación para una microplaca de 96 pocillos (1000 - 1300 g).

C. Mezclador vórtex con velocidad ajustable.
D. Termociclador - Termociclador Veriti™ de 96 pocillos o tenmociclador con capacidad de cumplir con los

siguientes parámetros: I
• Aleación de 0,2 mL de fonmato en bloque
• Presenta un formato estándar de 96 pocillos de 0,2 mL
• Tapa calentada capaz de mantener 103"C
• Activado para funcionar en el modo de emulación 9600 a una tasa de amplificación de la muestra de

+O,S"C/seg y -1,6'C/seg
• Diferencial de temperatura máxima de 2S"C a través de todo el bloque, S"C de zona a zona
• Exactitud de temperatura de :I:0,2S"C (35--99,9"C) por zona
• Intervalo de temperatura de 4,0"C a 99,9"C por zona
• Uniformidad de la temperatura <O,S"C(20 seg después de alcanzar 9S"C) por zona
• Intervalo de volúmenes PCR de 10-S0 ~L por zona

E
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EXTRACCiÓN Y PREPARACiÓN DE LAS MUESTRAS

A. El AON puede purificarse de cualquier célula humana utilizando un método validado que cumple con los
criterios indicados a continuación. La muestra de AON que se va a utilizar para PCR se debe volver a
suspender en agua estéril o en 10 mM de Tris-HCI, pH S,O- 9,0, con una concentración óptima de 20 ng/~L y
una relación A260/A2S0 de 1,6S - 1,SO.Las demás especificaciones utilizadas deberán ser validadas por el
laboratorio.

B. Las muestras deben estar libres de cualquier inhibidor de la AON polimerasa, y no se deben volver a
suspender en soluciones que contengan agentes quelantes, como EOTA, en una concentración superior a
O,SmM.

C. Las muestras de AON se pueden utilizar inmediatamente tras su aislamiento o almacenar a una temperatura
de -20 "C o inferior durante perlados de tiempo prolongados sin efectos adversos en los resultados. I

D. Las muestras de AON se deben enviar a 4 "C o menos, para conservar su integridad durante el transporte.

1



One L.ambda, lne.

PROCEDIMIE~TO

A. Materiales' que se incluyen
Nota: los vO/Jmenes que se suministran son ligeramente mayores que la cantidad requerida para el estudio. Con ello, se deja un
margen para pérdidas inadvertidas que pueden producirse al pipetear. No mezclar componentes provenientes de diferentes lotes Ide
productos.

2,5 mL de tart,pón de
neutralizaCió1: 1 vial

1,38 mL de conjunto de 100 IJLde tampón de
primers D-Mix: 2 viales de 690 neutralización: 1 vial
IJL cada uno

276 ¡JL de conjunto de PrimeJ
D-Mix; 1 vial I

3,4 mL de tampón de
hibridación: 1 vial

55 mL de tampón de
lavado: 1 frasco

400 IJLde conjunto de primers 680 IJLde tampón de
específicos de locus: 1 vial hibridación: 1 vial

400 IJLde mezcla de bolas 10 mL de tampón de lavado: 1
para pruebas de tipificación de vial
ADN LABType XR y CWD
DNA: 1 vial

,

80,I.lL de conjunto de primers:
específicos de locus: 1 vial I
80 IJLde mezcla de bolas par~
pruebas de tipificación de ADN

1

'

LABType XR y CWD DNA: 1
vial

B. Materialesjnecesarios pero no suministrados
1. Agua d~sionizada

2. Etanol al 70%

3. Lejia al 20% (o equivalente)

4. Estreptavidina conjugada con r-ficoeritnna (SAPE) (N° de catálogo au: LT-SAPE).
5. Fluido de vaina (N° de catálogo au: LXSF20 o LSXF20X5)
6. Taq polimerasa recombinante (AmpliTaq polimerasa, ID de catálogo au: TAQ30, TAQ50 y TAQ75

equival~nte) I
7. Tubos Jesechables de 15 - 50 mL I

8. Soporte y bandeja de 96 pocillos para PCR de paredes finas, o tubos, que pueden resistir de 1000 a
1300 g en una centrifuga

Precaución: La placa de PCR debe estar en estrecho contacto con el bloque térmico.

9. Cierres para bandeja (N° de catálogo au SSPSEA300 o equivalente)

Nota: L,asbandejas para PCR (25) y los cierres de las mismas (180), suficientes para 2400 muestras, se
puedenl soiicitar a ane Lambda (N° de catálogo au: PCRTRAC). 1

10. Almohadilla para PCR (N° de catálogo au: SSPPADTN, SSPPADTN5 o equivalente) ,

11. Hielo picado

12. Tubo d~ microfuga de 1,5 mL

13. Pipetas P1O, P200 Y P1000

14. Puntas de pipetas para las pipetas P10, P200 y P1000
15. Micropl,¡ca de 96 pocillos, con fondo en V de 250 ~L, de poliestireno blanco, con una superficie no

tratada lo equivalente)
I

C. Materiales opcionales no suministrados
1. Aparato, de electroforesis y fuente de alimentación (capacidad minima: 150 V)

2. Sistema, de gel Micro SSpTM(N° de catálogo au MGS108 o equivalente)
I

LTXRCWD-L TYPfPl-ES-OO, Rev ° Página 4 de -15---
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5.

3. Transiluminador UV (Fotodyne FOTO/Uv"21 o equivalente)

One Lambda, ',nc,

4. Siste"1a fotográfico o de documentación de imágenes

Tampón para electroforesis - ejemplo: Tampón TBE 1x (Tris-borato 89 mM; EDTA disódico 2 mM; IpH
8,0) con 0,5 ~g/mL de bromuro de etidio o tampón TBE 5x con bromuro de etidio (N" de catálogo ol!
5XTBE100 o equivalente) I

6. Agaro~a de grado electroforesis (p.ej., FMC Seakem" LE o equivalente)

D. Instrucciones de uso I
,

Precaución: se debe tener especial cuidado en el proceso de división en partes alícuotas. Si no I
se siguen los pasos que se describen a continuación, se puede perder reactivo.

1. Almacenamiento y manipulación de bolas I
a. El 4s0 de los recipientes de plástico recomendados (tubos, bandejas y puntas) puede minimizar,la

pérdida de bolas causada por una adhesión no especifica. (Véase "Materiales necesarios pero no
suministrados" .) I

b. La mezcla de bolas de la prueba de tipificación de ADN LABType XR y CWD puede sedimentarse y
agregarse si se deja en un tubo. Las bolas se deben distribuir uniformemente antes de su \
administración. Mezclar siempre las bolas enérgicamente pipeteándolas varias veces o agitando en
el vórtex en posición horizontal entre 10 Y30 segundos o tanto tiempo como sea necesario para
obtener una mezcla totalmente homogénea.

c. Para productos para pruebas de tipificación de ADN LABType XR y CWD, recomendamos los
procedimientos siguientes para ayudar a prevenir la agregación de las bolas. Inmediatamente
después de extraer el sobrenadante en los pasos 2f, 2g Y 3c de Procedimiento de prueba>
Hibridación y Etiquetado que aparece a continuación, eliminar tanto liquido como sea posible
invirtiendo y golpeando delicadamente la bandeja sobre una toalla de papel seca. Colocar un cie re
en la bandeja y agitar en el vórtex a conciencia a velocidad baja para aflojar los pellets. Continua~
con el paso siguiente, tal como se describe. I

d. La mezcla de bolas de la prueba de tipificación de ADN LABType XR y CWD se envasa en una Dolsa
metalizada de aluminio. No sacar las bolas de la bolsa metalizada hasta que estén listas para su 'lUSO.

e. La mezcla de bolas de la prueba de tipificación de ADN LABType XR y CWD contienen tinte
fluorescente interno, así como sondas específicas de alelos HLA, unidos a sus superficies. Para l'

evitar el fotoblanqueamiento de las bolas, protegerlas de la luz durante su uso y almacenamiento,
Almacenar las bolas entre _80° y -20°C en el tubo proporcionado bien tapado hasta que estén listas
para su uso. Cubrir las bolas con láminas de aluminio o un material equivalente durante la realizaCión
delersayo. I
Precaución: 1
• Una vez descongeladas, almacenar las bolas entre 2° y 8°C Y utilizarlas en un plazo de 3

meses. No volver a congelarlas.
• Abrir las bolsas que contienen D-Mix y la mezcla de primers en la zona de amplificación previ .

Almacenar estos elementos entre _80° y -20 oC en la zona de amplíficación previa. I

2. Amplificación (configurar en la zona de amplificación previa) I
a. Ingresar al "Programa PCR LABType" en el termociclador tal como se muestra en la Tabla 2. I

Confirmar todos los parámetros,
b, Encender el termociclador para poner en funcionamiento la tapa térmica, I
c, Descongelar el ADN, los primers de amplificación y la mezcla D-Mix, Mantener en hielo hasta su uso,
d, Ajustar la concentración de ADN gen6mico en 20 ng/~L con agua estéril. :
e, Agitar en el v6rtex la D-Mix y el primer de amplificación durante 15 segundos; centrifugar durante ~ -

5 segundos, I
f. Con la ayuda de la Tabla 1 que se muestra a continuaci6n, mezclar el volumen indicado de D-Mix \t

primers, Agitar en el v6rtex durante 15 segundos y colocar en hielo, Para pipetear de forma precisa
la Taq polimerasa, se recomienda preparar mezcla maestra para 10 reacciones como minimo.

g, Añadi( la Taq polimerasa inmediatamente antes del uso,
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I

Paso
Temperatura y tiempo de N.o de ciclos

incubación
Paso 1: 96'C 03:00 1
Paso 2: 96'C 0:20

60'C 00:20 5
72'C 00:20

Paso 3: 96'CO:10
60'C 0:15 30
72'C 00:20

Paso 4: 72'C 10:00 1
Paso 5: 4°C para siempre 1

h. Pipetear 2 ~L de ADN (a 20 ng/~L) en el fondo de un tubo (para un volumen final de 20 ~L por
reacción de PCR). Almacenar los tubos o la bandeja parcialmente cubierta para evitar la evaporación
y la contaminación. [

i. Añadir la cantidad adecuada de Taq polimerasa (por ejemplo, 0,2 U/~L (tlpicamente a 5 U/~L) por
20 ~L de reacción) a la mezcla de amplificación preparada en el paso 2.1. I

j. Agitar en el vórtex durante unos segundos y centrifugar 3 • 5 segundos. 1

k. Dividir en partes aiicuotas 18 ~L de mezcla de amplificación y añadir en cada pocillo que contenga
ADN. I
Precaución: Para evitar la conlaminación cruzada, asegurarse de no tocar el AON previamente
dividido en alicuotas del fondo.

1. Tapar o cerrar. Si se utiliza un cierre para bandeja, asegurarse de que esté fuertemente apretado!
contra el borde de cada pocillo. Colocar una almohadil[a para apropiada para su termociclador en'la
bandeja antes de cerrar la tapa. Cerrar y apretar la tapa del termoGÍclador. !

m. Ejecutar el "Programa para PCR de LABType", que se muestra en la tabla 2. '
n. Para el terinociclador Veriti™ de 96 pocillos, establecer la "velocidad de amplificación" en el 1

programa de 9600. Para otros sistemas, véase la documentación del fabricante para ajustar la
velocidad de amplificación de acuerdo con las especificaciones descritas en Requisitos del
instrumento. La utilización de una velocidad de amplificación considerablemente diferente afectar a
la eficacia de [a amplificación y los resultados finales.

Tabla 2: Programa para PCR de LABType

I
I

I

i
1
I

I
o. El ADN amplificado está listo ahora para probarse con el Procedimiento de la prueba de la sección E.

I
NOTA: Se recomienda utili=arprimero 2 - 5 flL de ADN amplificado para el análisis con electr%resis en gel.
La confirmación de un producto de amplificación (banda) antes del ensayo de hibridación garanti=a la I
generación de señales óptimas.

p. Si el producto amplificado no se utiliza inmediatamente, almacenar la bandeja ADN cubierta a I
temperaturas entre -80" a -20" C durante un mes como máximo. I

3. Configuración de la prueba ~
a. Encender el analizador LABScan3DTMy comenzar el procedimiento de puesta en marcha. I

LABScan3DTMnecesita 30 minutos como mfnimo para calentarse.
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b. Entender el termociclador y ejecutar el programa a 60 'C HOLD o equivalente durante 1,5 horaS
corho minimo (o mantenerlo por tiempo ilimitado). Tener a mano una almohadilla para PCR .[
aplopiada para el termociclador preparada para el uso. Esperar hasta que la tapa térmica del .
termociclador alcance la temperatura adecuada antes de utilizarlo. Utilizar el soporte de bandeja de
96 pocillos para PCR adecuado para garantizar la temperatura de incubación correcta. i

c. Sacar todos los reactivos (excepto el frasco marrón con SAPE 100X) del almacenamiento y ponerlos
a temperatura ambiente. Dividir en partes allcuotas los volúmenes necesarios de reactivos en I
contenedores limpios. (Utilizar las tablas que aparecen a continuación como referencia.) Asegul1arse
de preparar SAPE 1X durante el tercer paso de lavado. Extraer el frasco con SAPE 100X del
almacenamiento sólo cuando sea necesario y devolverlo inmediatamente a una temper¡¡tura de!2' a
8' C. Devolver cualquier parte no utilizada de la mezcla de bolas y el tampón con SAPE a una !

temperatura de 2' a 8' C.
Precaución: No volver a congelar la mezcla de bolas después de desconge/aria.

One I..Clmbda.lre. ! Prospecto: Prueba de tipificación de ADN LABType™ XR y CWD

Tabla 3: Preparación de reactivos

Reactivo Cantidad Sugerencias y método de preparación
por prueba

• Dividir en partes alícuotas el volumen adecuado, más el volumen extra*, para el r1úmero
necesario de pruebas en un tubo limpio a temperatura ambiente. J

Mezcla de bolas 4 ~L • Protegerdelaluz.Utilizarelcontenidocompletodeltubodemezcladebolaspala
96 muestras .
• Aoitar en el vórtex inmediatamente antes de usarlo .
• Dividir en partes alícuotas para el mismo número de pruebas exactamente que se

Tampón de hibridación 34 ~L
utilizó para la mezcla de bolas. j
• Añadir a la mezcla de bolas dividida previamente en alícuotas para preparar la mezcla
de hibridación. I

• Mantener a temoeratura ambiente (200 a 250 C) hasta su uso. !

• Dividir en partes alícuotas el volumen adecuado, más el volumen extra*, para el húmero
Tampón de lavado 480 ~L de pruebas necesario y mantener a temperatura ambiente (200 a 250 C) .

• Utilizar todo el contenido en una batea oara 96 muestras .
I • Dividir en partes alícuotas el volumen adecuado, más el volumen extra*, para el húmero

Tampónlde 2,5 ~L de pruebas. 1

desnaturalización • Utilizar todo el contenido en una batea para 96 muestras. Mantener a temperatura
ambiente (200 a 250 C). ¡
• Dividir en partes alícuotas el volumen adecuado, mas el volumen extra*, para el húmero

Tampón de 5 ~L
de pruebas. ¡

neutralización • Utilizar 2,5 mL completos para 96 muestras. Mantener a temperatura ambiente (200 a.m I
SAPE de reserva • Durante el último'paso de centrifugación, preparar la solución de SAPE 1X mediante

0,5 ~L una dilución 1:100 de SAPE de reserva con el tampón con SAPE para el número de
(100X) pruebas adecuado, más el volumen extra*. 1

• Proteger de la luz.

Tampón con SAPE 49,5 ~L
• Preparar suficiente cantidad de solución SAPE 1X para 96 muestras (aproximadamente
para 110 muestras, dependiendo del error de pipeteado observado). 1

• Mantener el frasco con SAPE de reserva a una temoeratura de 20 a 8Q C.
*NOTA: El volume¡1extra necesario depende de la técnica que se utilice para pipetear y el estado de calibración del equipo. Utilizar un volumen co,mpleto
de me=c1ade bolas.en ellIIbo proporcionado (slificiente para 110 pruebas aproximadamen/e) para 96 pruebas. Preparar SAPE 1X para 115 pruebqs y
utifi=ar el volumen d,ompleto de otros reactivos para evitar la escase=. Se recomienda calibrar todos los dispositivos utilizados para pipe/ear y probar los
mismos medlQnte la1división en parres alíclIo/as de agua. Para los reactivos proporcionados en un volumen supenor al necesario, como los tamponbs de
desnaturalización y ~elltrali=ación, es posible ulili=al'un balea para pipetear de forma multicanal,,

Tabla 4: Volúmenes de reactivos

Número de Tampón de Tampón de Tampón de Método de Mezcla de
pruebas desnaturalización neutralización hibridación prueba de bolas (~L)

(~L) (~L) (~L) tampón de
lavado (~L)

1 2,5 5 34 480 4]
10 25 50 340 4800 40'
20 50 100 380 9600 80
50 125 250 1700 24000 200

!
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Tabla 5: Volúmenes de SAPE y tampón con SAPE

240 480 3264 46080 384 ,

I

Número de pruebas Volumen de SAPE de reserva Volumen de tampón SAPE (IlL)(IlL)
1 0,5 49,5
10 5,0 495,0
20 10,0 990,0
50 25,0 2475,0
96 48,0 4752,0

¡PRECAUCIONES TÉCNICAS

NOTA: El volumen de reactivos de las Tablas 4 y 5 es para el número de pruebas exacto. El número real de partes allcuotas difiere según la
precisión al pipetear. Para un ensayo de 96 muestras completo, se recomienda utilizar toda la mezcla de bolas, todo el volumen de tampón
de hibridación, 57,5 pL de SAPE de reselVa y 5693 pL de tampón con SAPE, que es un poco más de la cantidad exacta requerida para la
p~~. '

E. Procedimiento de la prueba

1. Para someter a prueba un pequeño número de muestras (48 o menos), es posible utilizar una ,
bandeja de 96 pocillos que se haya cortado para el número adecuado de pocillos, o bien un tubo chn
franjas para PCR de paredes finas de 0,2 mL. Asegurarse de utilizar un bastidor para tubos cuando
se use una bandeja de valor umbralo un tubo con franjas. '

2. La mezcla de las muestras en una bandeja de 96 pocillos implica cerrar la bandeja y disminuir la I
velocidad a la que se agita en el vórtex durante unos segundos. Ajustar la velocidad del mezcladonl
vórtex de manera que el liquido del interior de la bandeja de 96 pocillos para PCR se agite lo
suficiente sin salpicar en exceso. Anotar el valor de velocidad y utilizarlo para el método de bandeja
de 96 pocillos. 1

3. El cierre de la bandeja de 96 pocillos para PCR se debe realizar con cuidado y completamente pa
evitar la contaminación de las muestras entre pocillos. Cerrar la bandeja presionando el cierre contra
cada uno de los bordes de los 96 pocillos. No volver a utilizar los cierres para bandejas. Utilizar unl
cierre nuevo en cada paso que requiera la aplicación de un cierre para bandeja. Se puede utilizar una
pipeta de repetición cuando proceda; sin embargo, una pipeta de repetición normalmente es meno~
precisa en el suministro de volúmenes. '

4. Se recomienda calibrar regularmente y comprobar el volumen de forma manual para cada uno de los
volúmenes suministrados. No utilizar una pipeta de repetición para dispensar la mezcla de
hibridación.

i
I

I,
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1. Desnaturalización/Neutralización I
a. Preparar un baño de hielo picado. I
b. Colocar una placa de 96 pocillos limpia en un soporte de bandeja. I
c. Transferir 2,5 ~I de tampón de desnaturalización en un pocillo de una placa de 96 pocillos limpia.
d.' Añadir 5 ~I de cada ADN amplificado. Asegurarse de anotar la ubicación y el ID de la muestra. :

Mezclar a conciencia (preferentemente pipeteando arriba y abajo) e incubar a temperatura ambiente
(20 - 25' C) durante 10 minutos. I

NOTA: El ADN amplificado puede separarse en alicuotasprimero y añadirse subsiguientemente el tampón de
desnaturalización. i

e. Añadir 5 ~L de tampón de neutralización con la pipeta y mezclar a conciencia (preferentemente
pipeteando arriba y abajo). .
Observar el cambio de color de rosado brillante a amarillo pálido o transparente.

f. Colocar la placa de PCR con el producto de PCR neutralizado en el baño de hielo.
Prec'aución: Evitar la contaminación del producto de PCR con agua.
I

2. Hibridación

LTXRCWD-L TYP-PI-ES-OO, Rev o
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i
NOTA: Asegurarse de que el termociclador se haya puesto en marcha y que se haya iniciado el programa a 60
para calentar el bloque térmico. I
a. Combinar los volúmenes adecuados de mezcla de bolas y tampón de hibridación para preparar la

me~cla de hibridación. I
b. Añadir 38 111 de mezcla de hibridación a cada pocillo.
c. Cubrir la bandeja con el cierre para bandeja y agitar en el vórtex a conciencia a velocidad baja..
d. Extraer del soporte de bandeja y colocar la bandeja para PCR en el termociclador precalentado

~O"C). :
e. Colocar la almohadilla para PCR sobre la bandeja o colocar tapones sobre los tubos para PCR.I]

Cerrar y apretar el tapón. Incubar durante 15 minutos.
f. Colocar la bandeja en el soporte y quitar el cierre para bandeja. Añadir rápidamente 100 ¡.ti de

tampón de lavado a cada pocillo. Cubrir la bandeja con un cierre. Centrifugar la bandeja durante 5
minutos a 1000 - 1300 g. Colocar la bandeja en el soporte y extraer el tampón de lavado. I

g. Repetir el paso 2.f anterior dos veces más para completar tres pasos de lavado en total. Recordar
preparar la solución de SAPE 1X durante la tercera centrifugación. I

3. Etiquetado
a. Col.ocar la bandeja en el soporte. Añadir 50 IlL de solución de SAPE 1X a cada pocillo. Colocar ~I

cierre para bandeja y agitar en el vórtex a conciencia a velocidad baja. Colocar la bandeja en el:
termociclador precalentado (60" C). Colocar la almohadilla para PCR sobre la bandeja o colocar
tapones sobre los tubos para PCR. Cerrar y apretar el tapón. Incubar durante 5 minutos.

b. Extraer la bandeja. Colocar la bandeja en el soporte. Quitar el cierre V añadir rápidamente 100 111 de
tampón de lavado a cada pocillo. i

c. Cubrir la bandeja con un cierre. Centrifugar la bandeja durante 5 minutos a 1000 - 1300 g. Colocar la
bandeja en el soporte y extraer el sobrenadante. I

d. Añadir 70 111 de tampón de lavado a cada pocillo. Mezclar pipeteando con cuidado. Transferir a la
placa de lectura con una pipeta de 8 o 12 canales. Evitar la contaminación entre muestras utiliz~ndo
puntas de pipeta nuevas. 1

NOTA: El volumen final debe ser 80 1'1como mfnimo.
e. Cubrir la bandeja con el cierre y la lámina de aluminio. Mantener la bandeja en la oscuridad a 4"IC

hasta que se coloque en LABScan3D'M para su lectura.
f. Para obtener los mejores resultados, leer las muestras tan pronto como sea posible. El

almacenamiento prolongado de muestras (más de 4 horas) puede provocar una pérdida de señ~1.
Almacenar las muestras a 4 "C en la oscuridad con un cierre para bandeja si no se pueden leer!
inmediatamente. Asegurarse de mezclar las muestras a conciencia inmediatamente antes de su'
lectura.

One La1nbda, Inc,

1 2 3 4 5 6 7 8 9 11 10 12

A 0000000000
B (0000000000
e 0000000000
D )0000000000
E 0000000000
F )0000000000
GOOOOOOOOOOOOHOOOOOOOOOOOO

Figura 1: Luminex XY Platform lee la muestra en el siguiente patrón:
A1 a H1, A2 a H2, A12 a H12, etc.

RESULTADOS

A. Adquisición de datos I
NOTA: A continuación se describe una guia general a la adquisición de datos. Los detalles sobre la utilización del software
LA BScan3DTMy xPONENT 4.2 puede encontrarse en el manual del usuario del equipo LwnineX@FLEXMAP 3LXIDyen el
manual del usuario del software Luminex@xPONENT@.
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1. Encender el sistema y configurar el equipo LABScan3DTMpara la adquisición de muestras y calibra:ción
de acuerdo con el manual del usuario de Luminex que corresponda a la versión de software que
actualmente se estuviera utilizando.

2. Seleccionar un protocolo de acuerdo con el ID del catálogo y el número de lote del producto.
a. Los protocolos de adquisición están disponibles en el sitio web de One Lambda.

3. Crear un nombre de archivo para las muestras que se analizarán.
4. Asegurarse de que la configuración de la plantilla/protocolo sea correcta.
5. Introducir los ID de las muestras.

Precaución: si se anali:a la misma muestra más de l/na ve:, deberá asignarse un ID diferente.)
6. La placa ahora está lista para el análisis.
7. Cargar la placa en la plataforma XY y llenar ei depósito con agua DI.
8. Pulsar el botón RUN para iniciar la sesión. Después de haber procesado las muestras, se guardará'la

salida de datos en un archivo .csv de Output asi como en la carpeta de archivos Run CSV (RCSV).
NOTA: Se requieren los archivos Run CSV (RCSV) para importar en HLA Fusion (véase el manual del usuariO de
HLA Flfsion para conocer instrucciones sobre la configuración y la importación)
NOTA: Versiones del software Luminex - debe utili:arse LABScan 3D (xPONENT 4.2 o supe,.;01).

B. Cálculo de datos
1. La intensidad media de fluorescencia (MFI) generada por el software Luminex xPONENT o equivalente

contiene la MFI para cada bola (o sonda unida a la bola) por muestra. El valor positivo del porcentaje se
calcula del modo siguiente:

;
Valor positivo del porcentaje = 100 x [MFI (sonda n) - MFI (sonda de control negativo)/ MFI (sonda
de control positivo) l

- MFI (sonda de control negativo)]

La reacción positiva se define como el porcentaje de valores positivos para la sonda superiores al v lar
umbral preestablecido para la sonda. La reacción negativa se define como el porcentaje de valores I
positivos inferiores al valor umbral. Bajo el entorno de control de calidad del producto controlado, el ~Fl
para control negativo es tipicamente 0-100 y puede variar entre lotes y productos especificas alloc~s.
Las señales fuera del intervalo pueden representar controles ineficientes de los parámetros de ensayo
tales como la cantidad y/o calidad de la muestra, la técnica, la calibración del instrumento y el estado de
todos los reactivos, incluidos ADN amplificado, tampones, SAPE y la mezcla de bolas. \

2. Comparar los valores positivos del porcentaje con los valores umbrales predeterminados para cada:
sonda de prueba. Asignar un atributo positivo a las sondas que tengan un porcentaje positivo por encima
del valor umbral y un atributo negativo a aquéllas por debajo del valor umbral. La MFI del control positivo
debe ser mayor que 1000 MFI. (El valor de MFI puede caer fuera de este intervalo (ver Expectativa de
Resu/tados. Sección C) y varia para cada sonda de control positivo y lote.) La MFI de cada sonda se I
normaliza en función de la MFI de control positivo y se expresa como un porcentaje de MFI de control
positivo. El valor umbral preestablecido para cada sonda se estableció mediante un panel de ADN de
100 a 200 muestras.

C. Análisis de datos
1. Determinar el alelo HLA (o los grupos de alelas) de la muestra haciendo coincidir el patrón de IDs de

bolas positivas y negativas con la información de la hoja de trabajo de la prueba de tipificación de ADN
LABTypeXR y CWD o utilizando el software HLA Fusion™ versión 4.0 o superior; véase el manual del
usuario de HLA Fusion.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
,

La prueba de tipificación de ADN LABType XR y CWD combina un proceso de amplificación de ADN específico
de locus para HLA y un proceso de hibridación ADN-ADN. El procedimiento, asl como la calibración del equipo
descrita en este producto, se deben seguir de forma estricta. .

La amplificación de ADN es un proceso dinámico que necesita unas condiciones muy controladas para obtener
productos de PCR especificas de un segmento de destino de genes HLA. El procedimiento proporcionado para
la amplificación de ADN se debe seguir estrictamente. En concreto, puesto que ia calidad y la cantidad del ADN
de muestra pueden afectar de forma significativa a la reacción de amplificación, se recomienda encarecidamente

I
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un procedimiento de extracción de ADN normalizado y una medida espectrofotométrica de la calidad y cantidad
de ADN, seguida de un análisis electroforético en gel.

Asimismo, para evitar la contaminación de los materiales iniciales con productos de PCR, todos los materiales
generados después de la amplificación de ADN (materiales posteriores a PCR, incluidos las mezclas de
reacción, todos los plásticos desechables y equipo como los dispositivos de pipeteado y de electroforesis en gel)
se deben separar fisicamente de los materiales utilizados antes de la amplificación de ADN (materiales
anteriores a PCR incluidos todos los plásticos desechables, dispositivos de pipeteado, ADN de muestra y todos
los demás reactivos utilizados para configurar las reacciones de amplificación).

Se recomienda hacer pruebas rutinarias de frotado del área de trabajo preamplificación utilizando un método
validado de detección que cumpla con las directrices proporcionadas por la agencia normativa a cargo.

El ensayo basado en la hibridación ADN-ADN que utiliza la prueba de tipificación de ADN LABType XR y CWD
es un proceso muy sensible a la temperatura. La temperatura utilizada para el ensayo debe verificarse
frecuentemente (calibrarse). La observación estricta de las temperaturas y los tiempos de incubación descritos
en este procedimiento es fundamental para obtener resultados óptimos.

Las microesferas de la prueba de tipificación de ADN LABType XR y CWD son sensibles a la luz y se deben
proteger de la misma tanto como sea posible. Evitar congelar y descongelar para garantizar el máximo de vida
útil.

1

Todos los instrumentos (por ejemplo, termociclador, dispositivos de pipeteado, LABScan3DTM) se deben calibrar
y/o verificar según las recomendaciones del fabricante.

Para obtener información especifica de lotes, véase el documento Bead Probe Informalion.

A causa de la complejidad de las definiciones de alelas HLA, un técnico o especialista en HLA certificado debe
revisar e interpretar los datos y asignar la tipificación de HLA.

Esta prueba no debe utilizarse como base exclusiva para tomar una decisión clínica.

La mezcla de microesferas proporcionada contiene una cantidad cuidadosamente optimizada de conjuntos de
microesferas que portan sondas especificas de alelas HLA. Cualquier alteración de la mezcla afectarla de forma
significativa a la precisión del ensayo e invalidarla los resultados. Para minimizar una pérdida de microesferas
durante la realización del método, seguir el protocolo descrito en este documento y utilizar sólo los tubos y
puntas de pipeta recomendados. La mezcla de microesferas proporcionada contiene una cantidad
cuidadosamente optimizada de conjuntos de microesferas que portan sondas especificas de alelas HLA.
Cualquier alteración de la mezcla afectarla de forma significativa a la precisión del ensayo e invalidarla los
resultados.

VALORES ESPERADOS

A. Amplificación de muestras
1. Se espera que la mezcla de primers especificas de locus para HLA proporcionada genere la cantidad

adecuada de ADN amplificado. Un error al detectar un producto de amplificación mediante la
electroforesis en gel de agarosa teñida con bromuro de etidio invalida los resultados de la prueba.

2. La amplificación de ADN está sujeta a la contaminación por ADN amplificado con anterioridad. La
detección de contaminación (mediante la realización de una amplificación de control con una prueba de
limpieza con agua o ADN preestablecido para la detección de productos de amplificación contaminantes)
puede invalidar los resultados de la prueba.

B. Analizador LABScan3D ™
1. LABScan3DTMes un analizador de flujo avanzado que requiere su mantenimiento y calibración y/o

verificación diarios. Véase el manual del usuario de Luminex~ FLEXMAP 3D~para obtener toda la
información necesaria sobre la operación de mantenimiento. En el mantenimiento diario incluyen los
procedimientos habituales de puesta en marcha y apagado. Para obtener el mejor rendimiento, calibrar
el instrumento como parte del procedimiento habitual de puesta en marcha. Calibrar el instrumento
cuando la temperatura l!. Cal Temp mostrada en el panel del monitor del sistema sea superior a :t S"C
para LABScan 3D.

2. El instrumento debe superar una prueba de calibración antes de analizar muestras de la prueba de
tipificación de ADN LABType XR y CWD.

LTXRCWD-L TYP-Pl-ES-OO, Rev O
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One Lambda, Ine. I Prospecto: Prueba de tipifícacióll de ADN LABTypC"I'M XR y CWD

C. Adquisición y análisis de los datos
Para obtener datos válidos, hay dos parámetros - cómputo e intensidad media de fluorescencia (MFI) - que'
se deben monitorizar para cada adquisición de datos. El cómputo representa el número total de bolas qye se
han analizado y debe ser superior a 75 bolas. Una reducción significativa del valor del cómputo sugiere una
pérdida de bolas durante la adquisición de muestras o la realización del método, y puede invalidar los
resultados de la prueba.

La intensidad media de fluorescencia (MFI) representa una seAal de PE detectada en las bolas computadas.
La MFI varía según el resultado de la reacción. La MFI para la sonda de control positivo puede variar de un
lote a otro, y también debido a la cantidad y/o calidad de la muestra, la técnica, la calibración del instrumento
y el estado de todos los reactivos, incluidos AON amplificado, tampones, SAPE y la mezcla de bolas.

La información de datos de control de calidad del producto en el software de análisis presenta valores
especificas del lote obtenidos utilizando AON que cumple con el requisito de la muestra (véase Recolección y
preparación de muestras).

Se aconseja enfáticamente que los usuarios determinen su propio intervalo de valores de control utiliwndo pruebas
de validación de muestras de referencia para cada lote. Una reducción o elevación significativa en la MFl para la
sonda de control positivo, acompañada por patrones de reacción no asignables, sugiere una cantidad y/o calidad de
muestras inadecuadas, baja eficiencia en la realización del método o un fallo del instrumento y puede invalidar los
resultados de la prueba.

CARACTERíSTICAS ESPECiFICAS DE FUNCIONAMIENTO

En muestras normales y con condiciones de adquisición de datos y de realización del ensayo dentro de las
especificaciones descritas en el prospecto de este producto (por ejemplo, concentración de 20 ng/~L y pureza
iniciales del AON genómico, 00260/280 de 1,65 a 1,80, condiciones de lavado y temperatura de incubación de la
hibridación, y estado de funcionamiento del analizador LABScan30™), las reacciones positivas y negativas están
determinadas por la comparación de la intensidad media de fluorescencia (MFI) relativa de una muestra con su
correspondiente valor umbral. El valor umbral se ha determinado de forma experimental para un lote determinado
de producto de la prueba de tipificación de AON LABType XR y CWO y sirve para distinguir entre seAales
positivas y negativas, según el genotipo HLA de una muestra. Se espera que los resultados reflejen la presencia
o ausencia de determinados alelas HLA, lo que proporciona una asignación de tipificación clara. :

I

La evaluación del rendimiento de los productos de pruebas de tipificación de AON LABType XR y CWO se I

analizaron en cuanto a su capacidad de obtener resultados correctos de tipificación utilizando 90-96 muestras
aprobadas de AON de referencia. Los resultados demostraron una concordancia del1 00% con la tipificación de
referencia. Se analizó la reproducibilidad de la prueba de tipificación de AON LABType XR y CWO. En base a los
datos generados a partir de 90 sesiones diferentes, las pruebas de tipificación de AON LABType XR y CWO son
altamente reproducibles, dado que el límite inferior del intervalo de confianza del 95% de un solo lado para el
patrón total de reacción excedió un valor de 0.95 entre técnicos, dias y pasadas.
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REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA EUROPA,
lEC IREPI MOSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Ha~nover, Germany

1
Los reactivos de tipificación de LABType TMson fabricados y distribuidos por One Lambda, Inc., una marca de
Thermo Fisher Scientific, en 21001 Kittridge Street, Canoga Park,CA 91303, EE.UU. !

I
I

I
I

L

1

LABType™ es una marca registrada de One Lambda, Inc.
LABScan3DTMes una marca comercial de One Lambda, Inc.
LABScan™ y HLA Fusion™ son marcas comerciales de One Lambda, Inc.
LumineX@,xPONENT@ y FLEXMAP 3D@son marcas registradas de Luminex Corporation.
AmplitaqTMes una marca comercial de Roche Molecular Biochemicals
Fotodyne™ FOTO/UV21 es una marca registrada de FOTODYNE Incorporated
FMC SeaKeme es una marca registrada de FMC Corporation
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Resumen de protocolo para el método de 96 muestras

54. J

A. Configuración previa
1. Encender el analizador LABScan ™ 3D Y comenzar el procedimiento de puesta en marcha. Encender el •

termdciclador e iniciar el programa de incubación de 60°C.
2. Preparar el baño de hielo picado (añadir una pequeña cantidad de agua para que la bandeja para PCR

esté en perfecto contacto con el hielo).
3. Descongelar y agitar en el v6rtex la D-Mix y el ADN.
4. Sacar todos los reactivos (excepto el frasco con SAPE 1OOx) del almacenamiento y ponerlos a

temperatura ambiente.
5. Mezclar a conciencia todo el volumen del tampón de hibridación y toda la mezcla de bolas en un tubo

limpio; proteger de la luz.
I

8. Amplificación
1. Descongelar todos los reactivos de amplificación y colocarlos en hielo.
2. Dividir en partes alícuotas 2 IJL de ADN genómico en cada uno de los 96 pocillos de una bandeja para

PCR.I
3. Mezclar 432 ~L de mezcla de primers, 1491 ~L de D-Mix y 22 ~L de Taq polímerasa. Agitar bien en el

vórtex y centrifugar por pulsos.
4. Dividir en partes alfcuotas 18 IJL de mezcla de amplificación del paso 3 y añadir a los 96 pocillos que

contiehen ADN.
5. Tapar o cerrar la bandeja para PCR.
6. il1troducir la bandeja el1 UI1 horno para PCR utiiizando el programa para PCR de LABType.
7. Extraer la bandeja para PCR del horno y comprobar el ADN amplificado en un 2,5% de gel de agarosa

(utiliz~r 5 ~L por pocillo).

C. Desnaturalización/Neutralización
1. En una bandeja de 96 pocillos para PCR de paredes fil1as y limpia, dividir en partes allcuotas 2,5 ~L de

tampón de desnaturalización por pocillo.
2. Añadit 5 IJL por pocillo de ADN amplificado. Anotar las ubicaciones de las muestras en los 96 pocillos.
NOTA: El ADN amplificado puede separarse en alícuotas primero y añadirse subsiguientemente e/ tampón de

desnaturalización.
3. Mezclar a conciencia hasta que la mezcla cambie a un color rosa brillante.
4. lncuba'r a temperatura ambiente (20° a 25 OC) durante 10 minutos.
5. Añadir 5 IJL por pocillo de tampón de neutralización.
6. Mezclar a conciencia hasta que la mezcla se vuelva transparente o amarilla pálido.
7. Colocar la bandeja con cuidado en el baño de hielo.

D. Hibridación/Lavado
1. Dividir el1 partes allcuo!as 38 ~L de mezcla de hibridación (de A.5. al1terior) por pocillo y añadir a todo el

ADN neutralizado.
2. Coloca'r un cierre en la bandeja y agitar en el vórtex a conciencia a velocidad baja.
3. Incubar la bandeja en un bloque de 96 pocillos en un termociclador a 60 oC (utilizar la almohadilla para

PCR) durante 15 minutos.
4. Sacar la bandeja. Añadir 100 IJL de tampón de lavado a cada pocillo. Colocar un nuevo cierre en la

bandej~ y rotar a 1000-1300 g durante 5 minutos.
5. Extraer el sobrenadante, dejando aproximadamente 10 IJL o menos.
6. Repetir los pasos DA y 0.5 dos veces más hasta completar un total de 3 lavados.
7. Durante el último paso de centrifugación, preparar SAPE 1X (57,51JL de reserva y 5693IJL de tampón con

SAPE) y mantener cubierto a temperatura ambiente.

E. Etiquetado
1. Tras la eliminación del sobrenadante del tercer lavado (0.6 anterior), añadir 50 IJL de SAPE 1X por

pocillo. I

2. Colocar un cierre en la bandeja con cuidado y agitar en el vórtex a conciencia a velocidad baja.
3. Incubar a 60°C en el termociclador tal como se indicó más arriba, durante 5 minutos.
4. Sacar la bandeja y añadir 100 IJL de tampón de lavado en cada pocillo. Colocar un nuevo cierre en la

bandej~ y rotar a 1000 g durante 5 minutos.
5. Extraer el sobrenadante. Añadir el tampón de lavado para obtener el volumen final de 80 IJL.
6. Mezclar pipeteando y transferir todas las muestras a una microplaca de 96 pocillos para la adquisición de

datos.
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EXPLICACiÓN DE LOS SIMBOLOS

1
J
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Descripción

Marca CE

Marca CE de calidad médica

Precaución, consultar los documentos adjuntos

Limitación de temperatura

Consultar las instrucciones de uso

Número de catálogo

Dispositivo médico para uso en diagnóstico in vitro

Fabricante

Riesgos biológicos

51mbolo

[JD
~

~

1CE:
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Representante autorizado en la Comunidad Europea
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Manual de usuario del hardware de D1VFLEXMAP 3D@

Ténninos y condiciones estándar de uso de este producto

Al abrir el paquete que contiene este instrumento (en adelante, el "producto") o al utilizar el producto de cualquier manera,
consiente y acepta de forma vinculante los siguientes términos y condiciones. También acepta que los siguientes términos y
condiciones constituyen un contrato legalmente válido y vinculante que esta obligado a cumplir. Si no está de acuerdo con
todos los ténninos y las condiciones que se exponen a continuación, debe devolver el producto de inmediato antes de utilizarto
para que se le reintegre el importe abonado.

1. Aceptación: EL COMpRADOR ACEpTA QUE TODAS I AS VENTAS ESTÁN SUJETAS A I OS Tt'RMINOS y
CONPICIONES INCLUIDOS EN ESTf DOCUMENTO Y CONDlCIONAl?AS EXPRESAMENTE pOR LOS MISMOS.
NINGUNA VARIACiÓN DE ESTOS TERMINaS y CONDICIONES SERA VINCllI ANTE PARA
LUMINEX CORPORATON (EN ADELANTE "LUMINEX") A MENOS QUE UN REpRESENTANTE AUTORIZADO PE
I UMINEX LA ACEPTE pOR ESCRITO Y LA RATIFIQUE CON SU FIRMA.
Dentro del marco del presente acuerdo, se entenderá como 'vendedor" a la propia luminex, si el producto se compra
directamente o se adquiere de alguna otra fonna a luminex, o a un distribuidor autorizado de Luminex. Se considerará
que, al aceptar el producto, el comprador acepta también los términos y las condiciones que se exponen en el presente
documento, independientemente de los términos contenidos en cualquier comunicación anterior o posteri?r del
comprador y de que se haya opuesto o no el vendedor de manera especifica o expresa a cualquiera de dichos ténninos.

2. Garantias: ESTAGARANTIA SE APLICA A LAS PIEZAS Y LA REPARACIÓN DE LOS INSTRUMENTOS LUMINEX
COMPRADOS DIRECTAMENTE O ADQUIRIDOS DE Al GUNA OTRA FORMA A LUMINEX POR PARTE DEL
COMPRADOR Y SOLO EN I A MEDIDA EN LA QUE DICHOS INSTRUMENTOS SE ENCUENTREN UBICADOS EN
LOS PAíSES QUE FIGURAN EN EL SIGUIENTE APARTADO DEL SITIO WEB DE LUMINEX"
VWII'vV.LUMINEXCORP.COMICOVERAGECOLJNTRIES ("PAíSES CON COBERTURA DE LA GARANTfA") lUMINEX
NO OFRECE GARANTíA ALGUNA NI EXPRESA NI IMPLiClTA EN RELACIÓN CON LOS PROPUCTqs VENDIDOS
DISTRIBUIDOS UBICADOS O USADOS FUERA DE LOS PAíSES CON COBERTURA C?ELA GARANTI~ LOS
pROpUCTOS VENDIDOS FUERA DE lOS PAiSES CON COBERTURA DE LA GARA~TIA SE VENDEN UNICAMENTE
SIN GARANTíA INDEPENDIENTEMENTE DE LO ANTERIOR IllMINEX OFRECERA AL COMPRADOR UNA
GARANTíA PARA PIEZAS DE REPARACIÓN EN CAMPO ("FS-PARTS") PR9CURADA POR LUMINEX .PARAEL
MANTENIMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS LUMINEX EN TOPOS LOS pAISES DEL MUNDO Y SEGUN
LOSTÉRMINOS Y CONDICIONES PEL PRESENTE DOCUMENTO EN LA MEDIDA EN LA QUE LA EXENCiÓN DE
RESpONSABILIDAD ANTERIOR SEA INYÁI IDA O IMPRACTICABLE SEGt"JNi AS! EYES DE UNA DETERMINADA
JURISDICCiÓN LA GARANTíA LA EXENCIÓN DE RESPONSABt.L1DAD ~ LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD y
El RESTO pE CLÁUSULAS QUE SE INCLUYEN ACONTINUACION SERAN EfECTIVAS HASTA EL LíMITE MÁXIMO
pERMITIDO pOR LAS LEYES QUE RESUI TEN pE APLICACiÓN .
Independientemente de la aceptación del comprador de lo anterior, si el producto se adquiere directamente a Lumlnex,
Luminex garantiza que durante un período de doce (12) meses a contar desde la fecha de entrega: (1)el producto se
ajustará en cuanto a los materiales a las especificaciones del producto proporcionadas por luminex junto con el
producto: y, (ii) las piezas F$-PARTS para los productos estarán libres de defectos materiales y de fabricadón ..La
garantía aquí especificada excluye de fonna expresa los programas de so~are y el ha~w~re que no sean sumlnlstrad~s
por Luminex. Si el producto se compra a un distribuidor autorizado de lumlnex, las obligaCIones en cuanto a la garantla
deberá comunicarlas dicho distribuidor autorizado de Luminex directamente y por escrito al comprador. f.SI8..
GARANT[A ES EXClUSIVA Y LUMINEX NO OfRECE NINGIJN OTRO TIPO pE GARANTíA EXPRESA O IMPLíCITA
INCLUIDAS GARANTíAS IMPl íCITAS DE COMERCIALIZACIóN o IDONEIDAD PARA UN PROPOSlTO PARTICULAR
o DE VIOlACIÓN DE LEyES Las garantias del vendedor en relación con la presente venta no serán efectivas si el
vendedor determina, a su entera discreción, que el comprador ha hecho mal uso del producto de cualquier manera o no
ha utilizado el producto de acuerdo con los estandares o prácticas del sector o las instrucciones del vendedor, si
existieran. ,
LA ÚNICA COMpENSACiÓN PARA EL COMpRADOR SI A SATISfACClON PEL, VENDEDOR SE DEMUESTRA QUE
EL PROPlJCTO ESTÁ DEFECTUOSO O NO CUMPLE! OS REQlJlSITOS SERA I A REpARACiÓN O SUSTITUCIóN
pE DICHO PRODtJCTO SIN CARGO AlGllNO O EL REEMBOI SO DEI IMPORTE pE I A COMPRA A LA ENTERA
DISCRECIÓN DE! VENDEDOR TRAS LA DF\lOlUCIÓN DEL PRODUCTO DE ACUERDO CON 1AS
INSTRUCCIONES DEI VENDEDOR QUE SE ESPECIFICAN A CONTI.NUACIÓN. NI El VENpEDOR NI LUMINEX NI
NINGUNA DE SUS FILIALES SE HARÁN RESPONSABLES EN NINGUN CASO DE l OS DANOS INCIDENTALES
EMERGENTES O ESpECIALES DE CUALQUIER TIpO QUE SE DERIVEN DEL USO O El FA! LO DEL PROpUCJ9.
INCLUSO SI SE HA ADVERTIDO AL VENDEDOR A! llMINEX O A SUS fILIALES SOBRE LA POSIB1L1PADPE:QUE
SE pRODUZCAN DICHOS DAÑOS INCI IJJPOS ENTRE OTROS LAS RESpONSABILIDADES POR PERDlpA pE

Manual de usuario del hardware de DIV fLEXMAP 3D@

TRABAJO EN CURSO LA PARALIZACiÓN DEL TRABAJO LA PÉRDlDA DE INGRESOS O BENEFICIOS LA
IMPOSIBILIDAD DE OBTENER El AHORRO PREVISTO LA PÉRDIDA DE PRODUCTOS DEL COMPRADOR fU
OTROS USOS) O LAS RESPONSABILIDADES DEL COMPRADOR HACIA TERCEROS QUE SE DERIVEN DE DICHA
PÉRDIDA O CUALESQUIERA OTROS GASTOS _DAÑOS O PÉRDIDAS OCASIONADO? POR EL PRODUCTO
INClUIDOS LOS DAÑOS PERSONALES Y MATERIALES A MENOS QUE DICHOS DANOS PERSONALES O
MATERIALES ESTÉN CAUSADOS POR UNA NEGLIGENCIA GRAVE DEL VENDEDOR.
Si el producto o una pieza FS-PART no se ajustan a la presente garantia, durante el período de garantla: (i) -elcomprador
deberá notificar a Luminex de manera oportuna por escrito que dicho producto o pieza ES-PART, según corresponda. no
cumple los requisitos y presentará una explicación detallada de cualquier supuesta disconformidad; (ii) el comprador,
corriendo con los gastos, se pondrá en contacto con Luminex o con un técnico de servicio capadtado _~e Luminex para
evaluar el problema e identificar el producto o la pieza FS-PART defectuosos. según corresponda; y. (111)el comprador, a
criterio de Luminex, deberá devolver el producto o la pieza FS.PART no conforme a luminex (a la fábrica o al lugar
designado por luminex) o destruir dicho producto o pieza FS-PART, según corresponda, y aportar a luminex un
certificado por esaito de la destrucción. Si un producto o una pieza FS-PART, según corresponda, se devuelve a la
fábrica de luminex, Luminex podrá analizar dicho producto o dicha pieza ES-PAR!, según corresponda, en busca de
disconformidades. En el caso de que Luminex determine que dicho producto o dicha pieza ES-PART, según -corresponda,
no presenta defectos, el producto o la pieza FS-PART, según corresponda, se enviará al comprador y este deberá
hacerse cargo del pago de dicho producto o dicha pieza FS-PART, según corresponda, y de los gastos asociados al
envío. En el caso de que Luminex determine que dicho producto o dicha pieza FS-PART, según corresponda, presenta
defectos, Luminex se hará cargo del pago de dicho producto o dicha pieza ES-PART, según corresponda, y,de los gastos
asoclados al envio. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, el comprador no tendra derecho a
devolver un producto o una pieza FS-PART a Luminex sin el consentimiento previo por escrito de Luminex.

3. Uso del producto por parte del comprador: el comprador no podrá utilizar este producto para ningún fin -comercial,
incluidos, entre otros, la prestación de servicios de realización de pruebas, a menos que se acuerde expresamente por
escrito con luminex o que sea expresamente aceptado por Luminex a través de un distribuidor autorizado de Luminex. El
comprador acepta que la venta del producto no implica ningún derecho o licencia sobre las patentes de Luminex. a
excepción de lo dispuesto expresamente en este documento o lo acordado expresamente por escrito con Lumlnex:
asimismo, no se otorga al comprador derecho alguno sobre los derechos de las patentes de luminex. El -comprador
reconoce y acepta que el producto se vende y se licencia solo para su uso con las microesferas o casetes de Lumlnex,
según corresponda. Para fines de control de calidad, el comprador no debe usar el producto con microesferas, líqUidos
envolventes o casetes distintos de las microesferas, los Iiquidos envolventes y las casetes autorizados por Luminex. El
comprador reconoce también que, a menos que se especifique lo contrarlo en la etiqueta del producto, en las
especificaciones técnicas del vendedor o en las fichas técnicas de materiales entregadas al comprador, el producto no ha
recibido la aprobación de la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos ni de otros
organismos reguladores federales, estatales o locales, y que ni el vendedor ni Luminex han realizado pruebas de
seguridad o eficacia para aplicaciones con alimentos, medicamentos, productos sanitarios, cosméticos o usos
comerciales o de cualquier otro tipo. El comprador declara y garantiza expresamente al vendedor que utilizará
correctamente el producto de acuerdo con la etiqueta del producto, si corresponde, y probará y usará adecuadamente
cualquier producto de acuerdo con las prácticas propias y lógicas de una persona experta en el campo en cuestión y de
plena confonnidad con las normas de la Administración de Alimentos y Medicamentos (fDA) de Estados Unidos y con
todas las leyes y normativas nacionales e internacionales aplicables ahora y en 10sucesivo.
pOR I A PRESENTE EL COMPRADOR OTORGA A LUMINEX UNA LICENCIA NO EXCLUSIVA MUNDIAL SIN
RESTRICCIONES SIN REGALlAS YTOTALMENTE LIBERADA CON EL DERECHO A OTORGAR Y AUTORIZAR
SUBLlCENClAS EN RELACIÓN CON TODOS Y CADA UNO DE LOS DERECHOS DE PATENTE SOBRE AQUELLAS
INVENCIONES QUE CONSISTAN EN MODIFICACIONES AMPLIACIONES O MEJORAS REAl IZADAS POR El
COMPRADOR EN EL PRODUCTO O EN LA FABRICACIÓN Y EL USO DEL PRODUCTO ("PATENTES DE MEJORA")
PARA FABRICAR SOLICITAR QUE SE FABRIQUE UTILIZAR IMPORTAR OFRECER PARA LA VENTA O VENDER
TOpAS Y CADA UNO pE I AS PARTES pEL PRODUCTO EXPLOTAR TODOS Y CADA UNO DE LOS MÉTOPOS y
PROCESOS Y EXPLOTAR LAS PATENTES pE MEJORA CON CUALQUIER FIN. SIN PERJUICIO PE LO ANTERIOR
LAS "PATENTES DE MEJORA" EXCLUYEN ESPECífiCAMENTE LAS RECLAMACIONES SOB~E PATENTES
CONCEBIDAS Y II EVADAS A lA PRÁCTICA pOR El COMPRADOR QUE CONSISTAN SN METODOS DE
PREPARACióN DE MUESTRAS COMPOSICIONES MATERIALES DE.PROOlleTOS QUIMICOS ESPECj~ICOS
PARA LOS ANÁLISIS DESARROLLADOS POR EL COMPRADOR Y METODOS PARA REALIZAR LOS ANALlSIS <ES
DECIR PROTOCO! OS pE ANÁLISIS).
El comprador tiene la responsabilidad y, por la presente. asume expresamente el riesgo de verificar los peligros y realizar

-----------------~ ----
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las investigaciones necesarias para conocer los peligros que conlleva el uso del producto. El comprador tiene también el
deber de advertir a sus clientes, empleados, agentes, cesionarios, ejecutivos 'J sucesores, así como al personal auxiliar o
de terceros afectado (por ejemplo, manipuladores de mercancías), de todos y cada uno de los riesgos que conllevan el
uso 'J la manipulación del producto. El comprador se compromete a seguir las instrucciones, si las hubiera,
proporcionadas por el vendedor o por Luminex en relación con el uso del producto; asimismo, también se compromete a
no utilizar el producto indebidamente de ninguna forma. El comprador no realizará operaciones de ingenierla inversa,
descompilará, desmontará ni modificará el produclo. El comprador reconoce que Luminex conserva la propiedad de
todas las patentes, marcas comerciales, secretos comerciales y otros derechos de autor relativos o inherentes al
producto y que el comprador no recibe ninguno de esos derechos de propiedad intelectual en virtud de la compra del
producto, aparte de los expresamente especificados en este documento. El comprador no tendrá derecho a utilizar
ninguna marca comercial o licencia de Luminex sin el permiso expreso 'J por escrito de Luminex.

4. Declaración, exoneración e indemnización del comprador: el comprador declara y garantiza que utilizará el produclo
de acuerdo con 10dIspuesto en el apartado 3. "Uso del produclo por parte del comprador", y que el uso que haga del
produclo no infringirá ninguna ley, normativa, orden judicial o resolución judicial. El comprador se compromete a eximir,
exonerar y renunciar a todas las reclamaciones, demandas, acciones judiciales. causas de acciones judiciales o
procesos judiciales en derecho o equidad presentes o Muros, ya sean conocidos o desconocidos, contra el vendedor y
Luminex y sus respectivos ejecutivos, consejeros, empleados, agentes, sucesores y cesionarios (colectivamente, las
'partes exoneradas"), con respecto al uso del produclo. El comprador se compromete a liberar de toda responsabilidad a
las partes exoneradas en relación con los pleitos, pérdidas, reclamaciones, demandas. responsabilidades, costes y
gastos de cualquier tipo (incluidos los honorarios de abogados, contables, peritos y asesores) en los que puedan incurrir
las:partes exoneradas como consecuencia de cualquier demanda contra ellas por motivos de negligencia, violación de la
garanUa o responsabilidad en actos mcitos civiles exlracontraduales, contractuales o de cualquier otro tipo que se
deriven directa o indirectamente del uso del producto o del incumplimiento por parte del comprador de las obligaciones
contenidas en este documento. El comprador deberá cooperar plenamente con las partes exoneradas en la investigación
y la determinación de la causa de cualquier accidente en el que esté implicado el producto y que tenga como
consecuencia daños personales o materiales; asimismo, deberá poner a disposición de las partes exoneradas todos los
informes, declaraciones, grabaciones y pruebas realizados por el comprador o que cualquier tercero ponga a disposición
del comprador.

5. Cláusula de exención de responsabilidad en relación con las patentes: ni el vendedor ni luminex garantizan que el
uso o la venia del producto no infrinja las reclamaciones de patentes de Estados Unidos u otros paIses que cubran el
pq5pio producto o el uso del mismo en combinación con otros produclos o para el funcionamiento de cualquier proceso.
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Simbolos

Capítulo 1: Seguridad Símbofo Descripción Simbolo Descripción 51mbolo Descripción
Precaución: Advertencia: ill1

..

Consulte las& riesgo de £ haz de láser instrucciones
descarga de uso
eléctrica

~

Conexión a Corriente IREFI Referencia
tierra '"'-' alterna (CA)

~

Fecha de % límite de )t Residuos de
caducidad temperatura aparatos

eléctricos y
electrónicos
(RAEE)

d Fecha de •• Fabricante CE Conformidad de
fabricación la Unión

Europea

O Apagado

1

Encendido e,.=. Marca MET
(alimentaci6n) (alimentación)

~
Número de ILOTI Código del E8 Representante
serie tote autorizado en la

Unión Europea

IIVOI Dispositivo
médico de
diagnóstico in
vitro

Además, el instrumento FlEXMAP 3D de Luminex cumple con los requisitos de seguridad de la Unión Europea (UE) yl!P~
tanto, se puede comercializar en el mercado único europeo. En la parte trasera del instrumento FLEXMAP 3D apareceW f)
siguiente etiqueta de conformidad de la Unión Europea.

FIGURA 2 Etiqueta de conformidad de la UniÓn EuropeaCE
Pruebas y certificación
El sistema FlEXMAP 301!lde Luminexl!l ha sido probado por MET.

FIGURA 1 Marca MET

PRECAUCIÓN: Este mensaje se utiliza en los casos en los que el peligro es leve o solo existe un
peligro potencial. Si no se respeta la advertencia de precaución, pueden producirse
situaciones peligrosas.

ADVERTENCIA: Este mensaje se utiliza en aquellos casos en los que existe peligro para el
operador o el rendimiento del instrumento. Si no se respeta la advertencia, eso
puede ocasionar un rendimiento incorrecto, un fallo del instrumento, la
obtención de resultados inválidos o peligro para el operador.

PELIGRO: Este mensaje se utiliza cuando existe un riesgo apreciable de sufrir lesiones graves o
mortales.

PRECAUCiÓN: Las leyes federales de EE. UU. únicamente permiten la venta de este dispositivo a
petición de médicos u otros facultativos autortzados por las leyes del estado en el que
ejerzan a usar o pedir el dispositivo.

51mbolo Descrip(;ión Símbolo Descripción" Simbolo Descripción

~

Advertencia Lt Advertencia, £ Advertencia;
de peligro de precaución o riesgo biológico
punción! peligro
atrapamiento general

~
Aplastamiento & Advertencia:

~

Peligro de
lcortelfuerza calor! quemadura!
en sentido superficie superficie
descendente caliente caliente

Antes de utilizar el instrumento, familiarfcese con la información de este capitulo. No lleve a cabo en el sistema procedimientos
que no se incluyan especlficamente en este manual, a menos que el servicio de asistencia técnica de Luminextl se lo indique.

Advertencias y notas
Las siguientes advertencias y notas informativas son avisos necesarios que aparecen en este manual.

NOTA: Este mensaje se utiliza para proporcionar infonnación general útil. No implica cuestiones de seguridad ni de
funcionamiento.

Uso previsto
El sistema FlEXMAP 301!lde LuminexG'>lcon el software xPONENr-I!l es un sistema dlnico de pruebas de tipo multiplex cuya
finalidad es medir y clasificar las distintas señales generadas durante un análisis de diagnóstico in vitre (DIV) de una muestra
dlnica. Este instrumento está diseñado para utilizarlo con aquellas pruebas de OIV especificas autorizadas o aprobadas que
sean compatibles con él, con el fin de medir múltiples analitos similares que constiruyan un único indicador como ayuda para el
diagnóstico.

Encontrará estos slmbolos durante el uso y el funcionamiento del sistema FLEXMAP 301!lde Luminexl!l. Son representaciones
gráficas de advertencias, condiciones, identificaciones, instrucciones y organismos reguladores. Los símbolos de advertencia
se explican más adelante, en la sección "Precauciones de seguridad".

~-, --- Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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Precauciones de seguridad
lea la siguiente información de seguridad antes de utilizar el instrumento FLEXMAP 30@de lumine~. Este instrumento
contiene componentes eléctricos, mecánicos y láser que, si se manipulan de forma inapropiada, son potencialmente
peligrosos. Además, pueden existir peligros biológicos durante el funcionamiento del sistema. Por lo tanto, desde Luminex
recomendamos que todos los usuarios del sistema se familiaricen con las recomendaciones de seguridad específicas que se
induyen a continuación y que apliquen las prácticas estándar de seguridad de laboratorio.

NOTA: Siempre que encuentre este símbolo, consuhe este manual u otra documentación de Luminex para
determinar la naturaleza del posible peligro y las medidas que debe tomar.

PRECAUCiÓN: La protección que ofrece el instrumento puede verse dañada y la garantía puede
quedar anulada si el sistema FLEXMAP 3D se utiliza de forma distinta a la
especificada en las instrucciones o por parte de Luminex Corporation.

FIGURA 3 Etiqyeta de adyertencía del láser

CLASS 1 LASER PRODUCT
lEC 60825.1 :2007

Complies wilh 21 CFR 1040.10
and 1040.11 ~xcep( ror

d~viation. pu=8nllO La~r
Notice No. 50.

dated JUIl~ 24, 2007.
Do Ilot removc <:overo

No uscr-s<:rviccablcpan. ill.id~

Esta etiqueta está sítuada sobre los orificios del láser ubicados dentro del compartimiento del sistema óptico, en el interior del
instrumento FLEXMAP 3D.

FIGURA 4 Etiqueta de ayjso para evitar la exposiciÓn

AVOIO EXPOSURE
Advertencia general

PRECAUCiÓN: Mantenga las puertas de acceso cerradas durante el funcionamiento normal del
instrumento.

Respete siempre las prácticas estándar de seguridad de laboratorio.

Laser radiation is emitted
from this aperture.

Todos los orificios del láser de Clase 38 se encuentran en el interior del instrumento FLEXMAP 3D y están contenidos dentro
de una cubierta protectora, a la cual solo pueden acceder los técnicos capacitados de servicios de campo. Al realizar las tareas
de mantenimiento de rutina, apague el sistema y desconecte el cable de alimentaciÓn.

Compatibilidad electromagnética
El sistema FlEXMAP 30@de Luminex«l cumple los requisitos de emisiones e inmunidad descritos en las normas
IECIEN 61326-1 e IEClEN 61326-2-6. Antes de utilizar el instrumento se debe evaluar el entorno electromagnético.

PELIGRO: En ningún caso debe retirar la cubierta del instrumento FLEXMAP 3D. El uso de
controles o ajustes, o la ejecución de procedimientos distintos de los especificados en
este manual pueden ocasionar una exposición peligrosa a radiación.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente

PELIGRO: No mire fijamente al haz del lector de códigos de barras ni apunte con él hacia los ojos
de otras personas.

PELIGRO: No utilice el instrumento si eKiste alguna fuga de liquido.

Líquidos
Este instrumento contiene líquidos. Si se produce una fuga de liquidas, apague el sistema y desconecte todos los cables de
alimentación. El accionamiento del interruptor de encendido/apagado no es un método de desconexiÓn; debe desconectar el
cable de alimentación de la toma de corriente. Para obtener más información, póngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Luminex@.

El láser del lector de códigos de barras constituye un peligro potencial para la vista.

MARlS9k
B100U, •••~CA•
O'l'-T

Lo ideal es que el tubo de residuos llegue hasta un desagüe del laboratorio. Si utiliza un contenedor de residuos, compruebe el
nivel de liquides desechados periódicamente. El volumen del contenedor de residuos debe ser al menos igual al volumen del
contenedor de envolvente. No permita que el contenedor de lfquidos desechados se desborde. Vade el contenedor de líquidos.~::::~;¡¡¡;;;:$t;:;~~::::::cada vez que reemplace o rellene el contenedor de liquido envolvente. Coloque el contenedor de liquidos

•• desechados al menos 1 metro por debajo de la superficie sobre la que esté apoyado el instrumento FlEXMAP 30iEl de
ASINcinex. No coloque el contenedor de líquidos desechados encima del instrumento. No desplace verticalmente el tubo de
. ¡8!4duos mientras el instrumento FlEXMAP 3D esté en funcionamiento; asimismo, asegúrese de que el contenedor de
.".9
BS.".A.'C. __
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ADVERTENCIA: No utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiación electromagnética
intensa, como fuentes de radiofrecuencia (RF) que no dispongan
del1beradamente de protección, ya que estas pueden interferir con su
funcionamiento.

ADVERTENCIA: Manípule siempre el sistema FlEXMAP 3D de acuerdo con las
instrucciones de luminex para evitar cualquier posible intelferencia de sus
campos electromagnéticos.

Láseres
El instrumento FlEXMAP 30«l de Luminexl!l. según las secciones 1040.10 y 1040.11 del Capítulo I (FOA) del Titulo 21 del
Código de Reglamentos Federales (CFR) de EE. UU., está dasificado como un produclo láser de Clase I formado por dos
láseres de Clase IIIb dentro del instrumento. Elleclor de códigos de barras opcional (accesorio) está dasificado como producto
de Clase 11.De acuerdo con la norma lEC 60825-1, el instrumento se dasifica como producto de Clase 1 que contiene dos
láseres de Clase 3b e incluye un lector de código de barras opcional (accesorio) de Clase 2. El instrumento FLEXMAP 30
cumple los requisitos de la norma lEC 60825-1 Y de las secciones 1040.10 Y 1040.11 del Capítulo 1(FDA) del Titulo 21 del
CFR de EE. UU" excepto en lo referente a las desviaciones recogidas en ellaser Notice (Aviso sobre láser) n.o50, de 24 de
junio de 2007.

La siguiente etiqueta está situada en la parte trasera del instrumento FLEXMAP 3D.
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residuos disponga de una ventilación adecuada. Antes de reubicar el contenedor de liquidas desechados o redirigir el tubo de
residuos, póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de luminex.

Base giratoria

PRECAUCiÓN: los reactivos pueden contener acida sódica como conservante. la acida sódica es
tóxica y puede reaccionar con el plomo y el cobre para formar acidas metálicas
altamente explosivas. A la hora de desechar estos productos, deje correr una
cantidad abundante de agua fria para evitar la acumulación de acida en los
desagües. Consulte las directrices del manual .Safety Management No. CDC-22,
Deconfamínation of Laborafory Sink Drains fo remove Azide salts' (Gestión de la
seguridad. n.oCDC-22: descontaminación de los desagües de los laboratorios para
eliminar las sales de acidas) (Centros de Control de Enfermedades de Atlanla,
Georgia (EE. UU.), 30 de abril de 1976).

ADVERTENCIA: la base giratoria opcional disponible con el sistema FLEXMAP 301l!lde
Luminex@incluye piezas móviles y posibles puntos de atrapamiento. Estos
factores implican la posiblHdad de lesiones.

ADVERTENCIA: Tenga cuidado al manipular la base giratoria para evitar lesiones por
atrapamiento.

ADVERTENCIA: Asegurese de que la base giratoria quede apoyada de forma segura sobre
una superficie estable para evitar cualquier posibilidad de caida.

Muestras biológicas

las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de riesgo biológico. Cuando
exista exposición a material biológico potencialmente peligroso, siga los procedimientos de bioseguridad
pertinentes y utilice equipos de protección individual (EPI) adecuados. Entre los EPI se incluyen guantes,
batas de laboratorio, protectores para la cara o mascarillas y protección ocular, respiradores y dispositivos
de ventilación. Observe todas las normas locales, estatales, federales y nacionales especificas aplicables
en materia de manipulación de materiales con riesgo biológico a la hora de eliminar residuos de ese tipo.

Luces indicadoras
Las luces del interior de la puerta frontal del instrumento FLEXMAP 30«1de Luminexo!l indican el estado de encendido o
apagado del sistema y no representan ningún riesgo. Los diodos emisores de luz (LEO) azules no emiten luz en el espectro
ultravioleta.

Componentes eléctricos

Componentes mecánicos

.~

£
~

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

PRECAUCiÓN:

El instrumento FlEXMAP 30~ de luminex~ contiene piezas que se mueven
durante su funcionamiento.

Existe riesgo de lesiones personales. las piezas móviles generan riesgos de
pinchazo, atrapamiento y aplastamiento de las manos. Durante el
funcionamiento del instrumento, mantenga las manos y los dedos aleíados de la
ranura XV, las bombas de las jeringas y la sonda de muestreo.

Respete todas las advertencias y precauciones. Mantenga las puertas de acceso
cerradas durante el funcionamiento normal del instrumento.

ADVERTENCIA: No efectue ninguna tarea de mantenimiento o limpieza de los componentes
eléctricos del sistema excepto el reemplazo de los fusibles. los cables de
allmentación se deben reemplazar por cables del mismo tipo y las mismas
características nominales que los originales. Para reemplazar correctamente los
cables de alimentación, póngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica de Luminex.

La siguiente etiqueta de precaución de los fusibles está situada en la parte trasera del instrumento FLEXMAP 30@de
Luminexo!l.

FIGURA 5 Etiqueta de precayciÓn de los fusibles

O!J CAUTION:
Ooubk: Pok:INculm F",ing
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NOTA: Si el lote abarca más de una placa, la bandeja se expulsará automáticamente una vez que se hayan adquirido
todos Jospocillos definidos. Aparecerá un cuadro de diálogo que le indicará que coloque la siguiente placa.

ATIENTlON:
Doublc polcJfusible ,ur le nculre
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La siguiente etiqueta de tensión está situada en la parte trasera del instrumento.FlEXMAP.30,.En.eHa se'muestran'elnúmero

_de serie, el_oúmero.de-modeJo: los requisitos electricos-y la información del fabricante elel instrumento FlEXMAP 3D. ~
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FIGURA 6 Etiqueta de nÚmero de serie y bmsjón
LumlneX@
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Calor
la placa calefadora, que se utiliza para calentar el bloque calefador de la plataforma XV, puede calentarse entre 35 "C y 60 .C.

ADVERTENCIA: la placa calefactora de la plataforma XY del instrumento FlEXMAP 3D€!de
luminex€! puede estar caliente y provocar lesiones si se toca. No toque la placa
calefadora.

Procedimiento de descontaminación
En ocasiones, será necesario descontaminar el instrumento FLEXMAP 3D€!de luminex@porcompleto; por ejemplo, antes de
proceder a su transporte. Si debe descontaminar el instrumento, desinfede las superficies accesibles y el sistema interno de
liquidas. Esto es especialmente importante cuando se han analizado muestras con riesgo biológico.

ADVERTENCIA: Utilice equipos de protección individual adecuados a la hora de manipular piezas
que hayan estado en contacto con muestras con posible nesgo biológico.

Para descontaminar el instrumento FlEXMAP 3D:

1. Retire todas las muestras y todos los readivos del instrumento FLEXMAP 3D.
2. Utilice el software para ejecutar la instrucción de desinfección con una solución diluida de lejia doméstica (concentración

entre ellO % y el20 %). Deje en el sistema agua desionizada y la solución diluida de lejla doméstica en agua con una
concentración entre el10 % y el 20 %.

3. Utilice el software para ejecutar dos instrucciones de lavado con agua desionizada.
4. Apague el interruptor de alimentación y desenchufe el cable de la toma de comente.
5. Lave todas las superficies elcteriores con un detergente suave y, aclo seguido, con la solución diluida de lejia doméstica

(concentración entre el10 % y el 20 %).
6. Abra las puertas frontales del sistema. Limpie todas las superficies accesibles con un detergente suave y, aclo seguido,

con la solución diluida de lejla doméstica (concentración entre el1 O% y el 20 %).

Instalación del instrumento
Luminex€l se encarga del empaquetado, el envio, el desempaquetado y la instalación del sistema FlEXMAP 3D€!de luminex.
luminex recomienda que ni los usuarios ni el personal de laboratorio desinstalen, muevan o instalen el sistema.

Para preparar el emplazamiento y conocer los requisitos de instalación, consulte la sección "Instalación del sistema
FLEXMAP 30~.

Manual de usuario del hardware de DIV FLEXMAP 30@

FIGURA 7 Sistema jnsb'lado: fLEXMAP 3rf

Eliminación del instrumento

PRECAUCIÓN: La directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrónicos, en el marco de la
Unión Europea, requiere la correcta eliminación de los aparatos eléctricos y
electrónicos cuando alcancen el final de su vida Útil.

Si tiene que eliminar un instrumento FLEXMAP 3DI!Ide Luminex@,descontamine el sistema. Consulte la sección
"Procedimiento de descontaminación". A continuación, póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex
en el teléfono +1.512.381-4397 (si llama desde fuera de EE. UU.) para obtener un nÚmero de autorización para la devolución
del material (RMA). Devuelva el instrumento a la siguiente dirección de Luminex:

Luminex Corporation
12201 Technology Blvd., Suite 130
Austin, Texas 78727
EE. UU.

Para obtener información sobre la eliminación del instrumento FLEXMAP 3D fuera de la Unión Europea y otras jurisdicciones,
póngase en contado con el servicio de asistencia técnica de Luminex en el teléfono 1-877.785.2323 {si llama desde EE. UU.)
o +1-512-381-4397 (si llama desde fuera de EE. UU.).

Para obtener información sobre la eliminación delleclor de código de barras, el ordenador o el monitor, consulte la
documentación del fabricante.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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Capítulo 2: Descripción técnica

En este capítulo se describen los aspectos técnicos del sistema FLEXMAP 30Ql)de Lumine~: funcionamiento, componentes
del sistema, subsistemas, equipo adicional recomendado y especificaciones.

Funcionamiento del sistema FLEXMAP 3D"
El sistema FLEXMAP 30Q'tlde Luminex@,en combinación con la tecnología xMAp'fP(perfiles multianalito), permite medir
simultáneamente hasta 500 analitos en una sola muestra. La tecnologia xMAP incorpora microesferas, procesos de tinción
patentados, sistemas de líquidos basados en la citometria de flujo, láseres y los últimos avances en señal digital de alta
velocidad y algoritmos avanzados de computación, lo que posibilita disponer de un sistema de detección multianalito con una
excelente sensibilidad y especificidad.

Un proceso creado, contrastado y patentado por Luminel( para teñir intemamente microesferas de poliestireno del mismo
tamaño con múltiples fluoróforos facilita la creación de 500 microesferas diferenciables al combinar dichos f1uoróforos en
distintas concentraciones. Las microesferas, discriminadas en función del color, se el(citan por medio de dos láseres del
instrumento FLEXMAP 30. Los fotodlodos de avalancha (APO) de tres canales de clasificación (CL 1, CL2 y CL3) detectan la
emisión resultante que, a continuación, se analiza a fondo mediante el uso de un APO independiente en un canal discriminador
de dobletes (00) que mide el tamaño de tas microesferas por dispersión lateral.

Los analitos se unen a las microesferas xMAP mediante la misma quimica de superficies utilizada previamente en otros
instrumentos Luminex (Luminex~ 1001200'N). Los indicadores, identificados con marcadores fluorescentes que se excitan a
longitudes de onda diferentes que los tintes inlernos, se unen al ana lito de interés y se detectan por medio de un tubo
fotomultiplicador (PMl) en un canal de marcadores (RP1), lo que permite un análisis cuantitativo. A medida que las
microesferas de una corriente de fluido pasan rápidamente a través de los haces de láser, la señal digital de atta velocidad y
los algoritmos computacionales discriminan qué analito transporta cada mícroesfera y cuantifican la reacción en función de la
señal del marcador fluorescente. El software del sistema analiza los resultados y los presenta en un formato legible para su
análisis.

Sub~istemas
El instriJ~ento FLEXMAP 30~ de Luminex~, incluye cuatro subsistemas: electrónico, de Iiquidos, mecánico y óptico. En los
siguientes apartados se describen los componentes accesibles para el usuario de cada subsistema.

Puerto de comuniCación (conector USB de tipo B)

El puerto de comunicación permite conectar el instrumento FLEXMAP 30e de Luminex€l al ordenador. Consulte la imagen
.Parte trasera del instrumento FlEXMAP 30oltl-incluida a continuación.

FIGURA 8 Parte trasera del instrumento FLEXMAP 30€l

4- ~~ 4-~,. ~II.
~~•

[] []
ll: • e

CJ
O
O e

"'-"M'o'" d¡;u~lo;-;¡d:e:e~"~tr:ad;a;-;¡d:e:a;;lim;;;:'~"ta;::::o"6:":----'

2 Puerto de comunicación P1 (USB de tipo B)

Subsistema de líquidos

El subsistema de liquidos controla el flujo de liquides a través del instrumento FLEXMAP 30~ de Luminex«l.

Subsistema electrónico

El subsistema electrónico suministra la energia necesaria para el funcionamiento y el control del sistema FlEXMAP 30~ y
para la comunicación entre sus componentes.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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Puertas de acceso

Et sistema FLEXMAP 30«l de luminex«l tiene dos puertas de acceso frontales. La puerta izquierda da acceso a un filtro de aire
de la puerta y al fi"ro de envolvente. la puerta derecha da acceso a un filtro de aire de la puerta, a la sonda de muestreo y a
las bombas de las jeringas. Consulte la imagen .Parte frontal del instrumento FLEXMAP 30Q'tloincluida a continuación.
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No obstruya este medio de desconexión. Conecte el instrumento solamente a
tomas de corriente con conexión a Iierra. Antes de cambiar un fusible, apague el
instrumento y desconecte el cable de alimentación para evitar el riesgo de
electrocución.

ADVERTENCIA:

Módulo de entrada de alimentación

I módulo de entrada de alimentación contiene el puerto de entrada de alimentación y los fusibles. Es asimismo el punto de
xión a tierra del sistema FlEXMAP 30@)de Lumine~. El conector del cable de alimentación de acoplamiento es del tipo

CEI-32D-C13. El cable de alimentación de acoplamiento proporciona energia eléctrica al instrumento cuando está conectado a
una toma de corriente y es también el medio de desconexión. La entrada de alimentación detecta automáticamente el rango de
tensión. Consu"e la imagen .Parte trasera del instrumento FlEXMAP 30oltl-incluida aEOntinu,ª-ción.
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FIGURA 9 Parte frontal del instrumento FLEXMAP 3D~ FIGURA 10. Sonda de mUestreo

Sonda de muestreo
La adquisición de la muestra se realiza por medio de una sonda de muestreo de acero Inoxidable. Consulte la imagen "Sonda
de muestreo" incluida a continuación.

1 Puerta izquierda, que da acceso al filtro de envolvente y al filtro de aire de la
puerta

2 Puerta derecha, que da acceso a las bombas de las jeringas, al filtro de aire
de la puerta y a la sonda de muestreo

1

3

1 Adaptador Cheminert~

2 Punto de sujedón del adaptador Cheminert para tubos de muestra

3 Sonda de muestreo en la posición superior

1

2

ADVERTENCIA: Evite el contacto con piezas móviles.

Bomba de la jeringa
La jeringa recoge una muestra de la placa de miaovaloración para depositarla en la cubeta. Consulteia imagen "Bomba de la
jeringa" incluida a continuación.
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ADVERTENCIA: Evite el contacto con piezas móviles .
.~.¡;
~

Adaptador Chemine~
Este adaptador permite acoplar la sonda de muestreo a los tubos de muestra. Desconecte el adaptador al retirar la sonda de
muestreo. Consulte la figura "SollClade muestreo. inclUida a continuación.

ADVERTENCIA: Utilice equipos de protección individual adecuados a la hora de manipular
piezas que hayan estado en contacto oon muestras con posible riesgo
biológico.

Para uso en diagnóstico in vitre solamente
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FIGlIRA 11. Bomba de la leringa
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FIGURA 12. Módulo de conexiones para liguidos
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1 Brazo de la jeringa (en el interior
de la línea de puntos)

2 Cilindro de ..••idrio de la jeringa

3 Émbolo de la jeringa

Filtro de envolvente
El filtro de en..••olvente elimina las partlculas de diámetro superior a 10 micras del líquido en..••olvente. Consulte la imagen
"Módulo de conexiones para líquidos" incluida a continuación.

Módulo de conexiones para líquidos
Los conectores de residuos y de envol ..••ente, ubicados en la parte frontal del módulo de conexiones para líquidos, se conectan
con los contenedores de líquido envolvente y de liquidas desechados mediante un tubo transparente. El conector de liquido
en..••ol..••ente es azul y el conector de residuos es naranja. Consulte la imagen "Módulo de conexiones para líquidos" incluida a
continuación.

PRECAUCiÓN: Utilice equipos de protección individual adecuados a la hora de manipular piezas que
hayan estado en contacto con muestras con posible riesgo biológico.

Para uso en diagnóstico in vitre solamente

1 Filtro de en..••ol..••ente

2 Tubo azul conectado al contenedor de líquido
en..••olvente

3 Tubo naranja conectado al contenedor de liquidas
desechados

Contenedor de líquidos desechados
.EI contenedor de líquidos desechados recibe los residuos del sistema. Para mantener un caudal estable, no mueva el tubo de
residuos ni el contenedor de liquidas desechados durante el funcionamiento del sistema y asegúrese de que el contenedor de
liquidas desechados disponga de una ventilación adecuada. Coloque el contenedor al menos 1 metro por debajo de la
superficie sobre la que esté apoyado el instrumento. Puede colocarlo tan lejos del instrumento como permita la tuberia. No lo
coloque encima del instrumento. Consulte las instrucciones de seguridad del contenedor de liquidas desechados incluidas en
la sección "Subsistema de liquidas" de este manual.

ADVERTENCIA: Utmce equipos de protección individual adecuados a la hora de manipular piezas
que hayan estado en contacto con muestras con posible riesgo biológico.

Subsistema mecánico
El subsistema mecánico del instrumento FLEXMAP 30@de Luminexl!l incluye un sistema de filtración.

Los filtros de aire reemplazables limpian el aire utilizado para enfriar el instrumento y presurizar ellfquido envol ..••ente. Se
deben comprobar y limpiar los cuatro filtros, tal como se especifica en la sección "ümpieza de los filtros de aire" de este
manual. En la imagen "Módulo de conexiones para líquidos' del apartado anterior y en la imagen "Filtros de aire de las puertas
frontales' incluida a continuadón se muestra la ubicación de estos filtros. •••

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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Componentes del sistema
En los siguientes apartados se describen los tres componentes del sistema FLEXMAP 301li)de Luminex~: software, reactivos y
hardware.

Versión 4.2 del software Lumine~ xPONEN'P
La versión 4.2 del software Luminex~ xPONEN~ ofrece un control completo del instrumento FLEXMAP 30dí) de Luminex y
realiza el análisis. El software requiere un ordenador exclusivo. Si desea obtener infonnación actualizada sobre el ordenador o
el sistema operativo, visite httD:ltwww luminexcorp como
En la mayolia de los casos, el ordenador que viene con el sistema FLEXMAP 30 ya lleva preinstalada la versión 4.2 del
software xPONENT. Luminex proporciona un eD con el software que puede utilizar si necesita reinstalar el software o
instalarlo en otro ordenador. Si instala el software en otro ordenador, asegúrese de que cumpla con las .especificaciones
minimas, entre las que se induyen 4,0 Gb de memoria RAM y un procesador a 2.66 GHz. El número de instalaciones que
puede realizar está limitado por su licencia.

El CO de software solo instala automáticamente el software básico. Para instalar las distintas actualizaciones, póngase en
contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex. Un representante del servicio de asistencia técnica le proporcionará
el número de licencia correcto para instalar las actualizaciones.

Vista A Puerta frontal derecha (vista desde el interior)

Vista B Puerta frontal izquierda (vista desde el interior)

1 Filtro

2 Grapa de sujeción

FIGlJRA 14 filtros xy y HEPA
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Vista A Parte frontal de la platafonna XY sin la
cubierta XY

Vista B Parte frontal del módulo de conexiones para
líquidos, detrás de la puerta frontal izquierda

1 Filtro XY

2 Grapa de sujeción

3 Cubierta del filtro de aire HEPA

Subsistema óptico
El subsistema óptico está fonnado por el conjunto óptico y los láseres de excitación. No es necesario que el usuario: rea'lice~
ajustes manuales en los componentes ópticos.

PRECAUCiÓN: Si debe desinstalar el software. siga cuidadosamente el procedimiento especificado
por el servicio de asistencia técnica de Luminex.

El software cuenta con dos fuentes de documentación: la ayuda en línea, a la que se puede acceder desde la aplicación; y los
documentos en fonnato PDF, que están disponibles en el sitio web de Luminex y en el CD suministrado con el sistema.

PRECAUCIÓN: Luminex recomienda no instalar software adicional en el ordenador en el que se
ejecute la versión 4.2 del software xPONENT. El funcionamiento de la versión 4.2 del
software xPONENT solo se ha validado cuando es el único programa ejecutado en el
ordenador exdusivo.

Reactivos
La tecnologia xMAPI!) de Luminex@requiere dos tipos de reactivos:

Reactivos de laboratorio comunes.
Reactivos creados especialmente para los instrumentos luminex.

PRECAUCiÓN: Siga las prácticas estándar de seguridad de laboratorio a la hora de manipular
reactivos o productos químicos peligrosos, tóxicos o inflamables. Póngase en contado
con el servicio de asistencia técnica de Luminex si tiene dudas sobre la compatibilidad
de los produdos o materiales de limpieza y descontaminación.

Reactivos de laboratorio necesarios

Solución diluida de lejia doméstica con una concentración entre el 10 % Y el 20 %
Isopropanol al 70 % o etanol al 70 %.
Solución 0,1 N de NaOH.

Desinfectante Sporicidinf¡).

Detergente suave.
• Agua des ionizada.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente 15
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ADVERTENCIA: El isopropanol y el etanol son Iiquíaos inflamables. Manléngalos-en una zófia_
bien ventilada, lejos de fuentes de calor, llamas y chispas. Retírelos del
instrumento si no los está utilizando.

Reactivos de tecnología xMA~ de Luminexl8l

• F3DCAL 1: calibrador de dasificación (calibra los canales DO, el1, CL2 y Cl3 para todas las aplicaciones con
mieroesferas xMAp€l, excepto para lasmicroesferas MagPle~.

• f3DeCAL 1: calibrador de dasrncación (calibra los canales DD. eL1, Cl2 y CL3 solo para las aplicaciones con
microesferasMagPle~.
F3DCAL2: calibrador de marcador (calibra el rango estándar y ampliado RP1 para todas las microesferas xMAP).

• F30CAL3: calibrador EDR (calibra el rango ampliado RP1 para todas las microesferas xMAP).
• F3DVER1: verificador de dasificación (verifica los canales DO, Cl1, CL2 y Cl3 para todas las aplicaciones con
mlcroesferas xMAP, excepto para las microesferas MagPlex).

• F30eVER1: verificador de clasificación (verifica los canales DO, Cl1, CL2 y Cl3 solo para las aplicaciones con
microesferas MagPlex).

• F30VER2: verificador de marcador (verifica el rango estándar RP1 y el rango ampliado PMT para todas las
'microesferas xMAP).
Fluidics1: xMAP Fluidics 1 (verifica la integridad de los liquidos y el transporte de las microesferas de pocillo a pocillo).

• f1uidics2: xMAP Fluidics 2 (verifica la integridad de los líquidos y el transporte de las microesferas de pocillo a pocillo) .
• líquido envolvente xMAP de luminex.

/.,iL\
~

&
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PRECAUCiÓN: Proteja tos reactivos xMAP de la luz en todo momento para evitar el
fotoblanqueamiento de las microesferas.

PRECAUCiÓN: los reactivos luminex€l contienen ProClin~ como conservante. Este producto puede
provocar reacciones alérgicas en algunas personas.

PRECAuciÓN: los calibradores y verificadores luminex contienen acida sódica. la acida sódica es
tóxica y puede reaccionar con el plomo y el cobre para formar acidas metálicas
altamente explosivas. A la hora de desechar estos productos, deje correr una cantidad
abundante de agua fría para evitar la acumulación de acida en los desagües. Consulte
las directrices del manual "Safety Management No. CDC-22. Deconiamination of
Laboratory Sink Drains to remove Azide Salts" (Gestión de la seguridad, n.D CDC-22:
descontaminación de los desagües de los laboratorios para eliminar las sales de
acidas) (Centros de Control de Enfermedades de Atlanta, Georgia (EE. UU.), 30 de
abril de 1976).

Contenedor vacio para residuos.
Tubo de entrada de líquido envolvente.

• .lubo <l~ salida_de Iiqu~dosdesechados.
Cable de comunicación USB.
lector de códigos de barras (opcional).
Brazo del monitor.

Equipo adicional recomendado
Para que el sistema FLEXMAP 30fJ de Lumine0!l funcione correctamente puede que se requiera equipo adicional.

Sistema de alimentación ininterrumpida (SAl) o protector de sobretensión

LuminexG!lrecomienda usar un sistema de alimentación ininterrumpida (SAl) o un protector de sobretensión para proteger su
sistema frente a cortes del suministro eléctrico. Utilice un SAl capaz de suministrar 1.300 vatios durante al menos 45 minutos.
Seleccione un protector de sobretensión que cumpla sus requisitos con respecto al entorno eléctrico, la autonomla. la
supresión de tensión nominal y el método de protecci6n. El protector de sobretensión requiere tres tomas de corriente y una
potencia nominal minima de 1.500 vatios. Ambas piezas de equipo deben estar listadas por UndelWriters laboratory (Ul) u
otro organismo similar, certificadas por la Canadian Standards Association (CSA) y poseer la marca de conformidad de la
Unión Europea (CE) para usos no <lomésticos .

Impresora
Utilice una impresora compatible con WindowsG!l7 ProfessionaL

Etiquetas de código de barras
Si tiene que leer etiquetas de código de barras con el sistema, utilice etiquetas de código de barras de clase 128.

Agitador
Utilice el agitador con la referencia 58816-12 con un rango de velocidad de Oa 3.200 rpm u otro producto equivalente.

Baño de ultrasonidos

Utilice la referencia 0884~0 de Cole-Parme,.«lJcon una frecuencia de funcionamiento de 55 kHz u otro producto equivalente.

Especificaciones y limitaciones
El sistema FlEXMAP 3DI!l de Luminex~ está diser'iado para ajustarse a una serie de estándares de velocidad, exactitud,
sensibilidad y capacidad. En los apartados siguientes se describen las especificaciones y limitaciones del sistema FlEXMAP
3D de luminex.

PRECAUCIÓN: lea y observe detenidamente las especificaciones y limitaciones.

.0;'.

Hardware del sistema FLEXMAP 3Df>de Luminexf>

El sistema FlEXMAP 30@de luminex* induye el siguiente hardware:

• El instrumento FLEXMAP 3D.
• Ordenador (PC) y accesorios .
• Altavoces estéreo.
- Cables de alimentación. -- ---- -- ------ _

Tres sondas de muestreo.
Bloque de reactivo fuera de la placa.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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Especificaciones generales

Manual de usuario del hardware de OIV FLEXMAP 30@

Resistencia a impactos: El instrumento puede funcionar aunque se produzcan impactos de alcance
limitado .

.,

Solo para usos profesionales, en laboratorlo y en interiores • Amplitud de los pulsos: 1 m/s2 como máximo
Dimensiones físicas: Altura: 54,7 cm (18,0 pulgadas); anchura: 58,4 cm (23 pulgadas); • Dirección de los pulsos: a lo largo de cualquier eje definido por una

profundidad: 65,3 cm (25,7 pulgadas), incluidos los 3,18 cm (1,25 esquina trasera del instrumento, en cualquier dirección
pulgadas) necesarios para que exista una refrigeración adecuada. El • Referencia: norma lEC 60068-2-27 (Ensayos ambientales.
espacio adicional necesario para el brazo, el monitor, el teclado, el ratón Parte 2: Ensayos, Ensayo Ea y guia: Choque)
y el lector de códigos de barras opcional no supera las siguientes
dimensiones (anch. x prof.): 64,8 x 61 cm (25,S x 24,0 pUlgadas). NOTA; Esta especificación no pretende describir

Peso: Hasta 91 kg (200 libras), incluidos el instnJmento, el brazo del monitor, el exhaustivamente todas las formas de impactos a las que

monitor y los accesorios como el teclado, el ratón y el lector de códigos de puede estar expuesto el instrumento durante su uso; tan

barras. solo pretende servir a modo de medida de la robustez del
sistema.

Categoría de la "instalación: Aunque el sistema debe ser capaz de resistir un impacto de las

Grado de 2
características indicadas anteriormente sin que eso afecte a la fiabilidad

contaminación: del funcionamiento, la exposición prolongada a impactos, aunque no
superen las características especificadas, no se recomienda y puede

Temperatura de Entre 15"C y 30 "C (entre 59"F Y 86°F) llegar a provocar el fallo del instrumento.
funcionamiento: Vibraciones durante el El instrumento puede funcionar aunque se produzcan vibraciones de
Humedad de Entre el 20 % y el 80 %, sin condensación funcionamiento: alcance limitado.
funcionamiento: • Dirección: a lo largo de cualquier eje definido por una esquina
Temperatura de Entre OoCy 50 oC (entre 32°F Y 122 "F) trasera del instrumento.
transporte y • De tipo sinusoidal, limitadas a los rangos de frecuencia que se
almacenamiento: especifican en la tabla inferior
Humedad de transporte Entre el20 % y el 80 %, sin condensación límite de rango de frecuencia Tipo de limite
y almacenamiento:

De OHz a 10 Hz, 0,35 mm:i 10 % 0,7 mm de pico a pico} Desplazamiento
Control de temperatura: El bloque calefactor permite mantener las muestras a una temperatura

constante entre 35.C y 60 oC (entre 95°F Y131 "F) con una variación de De 10 Hz a 100 Hz 1 mfs2:i 10 % Pico de aceleración
:i 1 "C respecto al punto de consigna. Referencia: norma lEC 60068-2.-6 (Ensayos ambientales. Parte 2:

Altitud: Funcionamiento hasta 2.400 m (7.874 pies) sobre el nivel medio del mar. Ensayos. Ensayo Fc: Vibración (sinusoidal).

Transferencia automática de protocolos de análisis e información de nuevos reactivos al sistema NOTA: Aunque el instrumento debe ser capaz de funcionar en presencia
mediante un OVO de lectura/escritura de gran capacidad de vibraciones de las caracteristicas indicadas anteriormente, la
Muestreo automático desde la placa de microvaloración de 96 pocillos comenzando desde cualquier exposición prolongada a vibraciones, aunque no superen los
pocillo limites especificados, no serecomienda y puede llegar a

Análisis automático en tiempo teal provocar el fallo del instrumento.

Examen de muUiples protocolos de análisis por cada placa de microvaloración

Introducción de ID de muestras mediante ellec!or de códigos de barras

Inicialización del Menos de 45 minutos (incluidos el calentamiento de los láseres, los
sistema: procedimientos requeridos del software y la calibración semanal)

Verificación del sistema: 5 minutos

Calentamiento del 30 minutos. Si el sistema permanece inactivo durante un periodo igualo
sistema FLEXMAP 30t): superior a 4 horas, deberá realizarse un calentamiento para reiniciar los

láseres, El sistema reiniciará el reloj interno de 4 horas después de
adquirir la muestra, ejecutar las calibraciones o los controles del sistema o
calentar el instrumento.

Produce niveles de presión aeustiea inferiores a 85 dBA,

MAIllSbL ASINO
.N,9483
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Subsistema electrónico

Enlace de comunicación compatible con el protocolo -USB 2.0.para transferencia -rápida de
datos

Rango de tensión de entrada: 100-120 V (6,0 A) a 50-60 Hz o 200-240 V (3,0 A)
a 50-60 Hz

Subsistema óptico

Detección del canal del Resolución analógica-digital de 16 bits
marcador:

Rango dinámico del canal del 2:4,5 décadas de detección (verificado con microesferas
marcador: teñidas con alias concentraciones de tintes orgánicos)

Láser indicador: 532 nm, salida nominal de 15,0 +5 %/-0 % mW, bombeado
por diodo; modo de funcionamiento de onda continua (CVIJ);
potencia máxima de salida de 50 mW

Láser de clasificación; 638 nm, salida nominal de 12,0 a 12,5 mW, de diodo; modo de
funcionamiento de onda continua (CVIJ);potencia máxima de
salida de 15 mW

Detector del marcador: Tubo fotomulliplicador, ancho de banda de detección de 565 a
585 nm

Detector de clasificación: Fotodiodos de avalancha con compensación de temperatura

Detector de díscrlminación Fotodiodos de avalancha con compensación de temperatura
de dobletes:

Subsistema de líquidos

Cubeta' Canal de flujo cuadrado de 200 micras

Velocidad de inyección de 21llls
muestra:

Volumen de absorción de Entre 10 111Y200 Ilf
muestra:

Caudal de envolvente: 7,9 (:1:0,9) m1fmin

Presión de envolvente: De 8 a 13 psi durante el funcionamiento normal; valor máximo:
15 psi

Manual de usuario del hardware de DIV FLEXMAP 3DIfil

Detecta y distingue emisiones de fluorescencia del marcador de superficie a 575 nm en la
superficie de 1 a 500 microesferas xMAP únicas en una sola muestra

La emisión de fluorescencia del entorno soluble de fondo a 575 nm se resta automáticamente de
los valores de intenSidad de-fluorescencia-

Placas de microvaloración
El sistema FLEXMAP 3DlJ)de Lumine~ procesa una placa de microvaloración de 96 pocillos en -20 minutos con
2.500 microesferas por región y pocillo, con 100 microesferas en cada región.

Las placas de microvaloración de 96 pocillos deben ser compatibles con la temperatura del bloque calefactor de
microvaloración (entre 35 oCy 60 .C, es decir, entre 95°F Y 131 °F) si se utiliza dicho bloque calefactor.

Todas las placas de microvaloración (de 96 pocillos) tienen una anchura (85,6 mm) y una longitud (127,9 mm) estándar. La
profundidad varia según el tipo de pocillo. Para que sea compatible con el instrumento FLEXMAP 3D, la profundidad máxima
permitida es de 2,5 cm (1 pulgada). Las placas deben tener un reborde de una altura mínima de 0,15 cm (0,0£ pulgadas), una
distancia estándar entre los centros de los pocillos adyacentes (9 mm en las placas de 96 pocillos) y una longitud y una
anchura estándar entre el centro Al Y el centro de la placa, Para que sea compatible en tamano con el bloque calefactor de
microvaloración, la placa debe ajustarse al bloque calefactor de manera que la parte superior quede a ras del bloque
calefactor.

Distingue de 1 a 500 microesferas xMAplfil únicas en una sola muestra

Clasificación de ~80%
las microesferas xMAP:

Clasificación errónea total de :S4%
las microesferas xMAP:

Transporte interno de la :51,5%
mueslFct--------- ------ - MARlSO L.t-iASINO
Detecta un minimo de 500 f1uorocromos de ficoerilrina (PE) por microesfera xMAP.

BIOaUIMI _M.N.MeS
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Capitulo 3: Mantenimiento y limpieza

Para garantizar la exactitud de los resultados de las pruebas, mantenga limpio y en buen estado el sistema FLEXMAP 3D~ de
Luminexl!l. Lea y siga todas las instrucciones de esta sección. Realice el mantenimiento y la limpieza correspondientes para
evitar resultados inexactos y posibles peligros. Para facilitar el proceso de mantenimiento, imprima y utilice los registros de
mantenimiento que puede encontrar en la sección "Registros de mantenimiento'.

Precauciones generales de mantenimiento
Observe las siguientes precauciones generales, explicadas en detalle en los capíbJlos anteriores, de cara a la realización de
tareas de mantenimiento:

Manual de usuario del hardware de DIV FLEXMAP 30@

Seleccione la opción que desee. La opción de calentamiento, líquidos y verificación debe formar parte del mantenimiento diario
del instrumento: la calibración puede limitarse al mantenimiento semanal, a menos que se especifique lo contrario en las
instrucciones de análisis.

NOTA: Si la temperatura del instrumento se sale del rango de incremento de calibración, vuelva a
calibrar1o. Para obtener información sobre el rango de incremento de calibración. consulte el
manual del software correspondiente de Luminex o la ayuda en linea de Luminex.

Calentamiento del instrumento FLEXMAP 3DI!l

NOTA: Si el instrumento FLEXMAP 3D@deLuminexllllpermaneceencendidoperoinactivodurantemás
de 4 horas, ambos láseres se apagarán. Por lo tanto, deberá calentar el instrumento
nuevamente. Utilice el software ,para realizar el .calentamiento.

&
&
&
&

El personal que realice las tareas de mantenimiento o utilice o limpie el instrumento FLEXMAP 3DIl!lde
Lumine~ debe estar capacitado en lo que se refiere a las prácticas estándar de seguridad de laboratorio
y seguir dichas prácticas al manipular el instrumento.

Las muestras y los Iiquidos desechados pueden contener material con riesgo biológico. Cuando exista
exposición a materiales con riesgo biológico, incluidos aquellos en forma de aerosol, siga los
procedimientos correspondientes de bioseguridad y utilice equipos de protección individual y dispositivos
de ventilación.
No retire la cubierta del instrumento FLEXMAP 3D en ningún caso.

Evite el contacto con piezas móviles. Desconecte el instrumento de la fuente de alimentación si las
instrucciones del procedimiento asi lo requieren.

Mantenimiento de los Iiquidos
Compruebe periódicamente los niveles de liquidaS. Reemplace el contenedor de liquido envolvente siempre que sea
necesario. Si el instrumento FLEXMAP 3DIlllde Luminex@estáfuncionandoyelcontenedordeliquido envolvente está vacio, la
falta de liquido envolvente puede interrumpir una muestra y evitar que se tomen más muestras.

PRECAUCiÓN: Utilice solo el liquido envolvente xMAPIlllu airo liquido envolvente aprobado por
Luminex. La utilización de cualquier otro liquido envolvente constibJifá un uso
inadeaJado y puede invalidar la garantía otorgada por Luminex y su socio autorizado.

Lo ideal es que el tubo de residuos llegue hasta un desaglle del laboratorio. Si utiliza un contenedor de residuos, compruebe el
nivel de líquidos desechados periódicamente. El volumen del contenedor de residuos debe ser al menos igual al volumen del
contenedor de envolvente. No permita que el contenedor de liquidas desechados se desborde. Vacie el contenedor de liquidas
desechados cada vez que reemplace o rellene el contenedor de liquido envolvente.

Coloque el contenedor de líquidos desechados al menos 1 metro por debajo de la superficie sobre la que este apoyado el
instrumento FLEXMAP 3D.

Mantenimiento diario

NOTA: La mayoría de las tareas de mantenimiento diario del sistema FLEXMAP 3DI5lde Luminex@.
incluidas la inicialización del sistema, el calentamiento y el apagado, pueden realizarse con las
instrucciones disponibles en el.software. Para obtener más detalles sobre la ejecución de estas
tareas, consulte el manual del software correspondiente de Luminex o la ayuda en línea de
Luminex.

d!1
&

ADVERTENCIA: No coloque el contenedor de liquidos desechados encima del instrumento.

ADVERTENCIA: No desplace verticalmente el tubo de residuos mientras el instrumento FLEXMAP
3D esté en funcionamiento.

Antes de reubicar el contenedor de líquidos desechados o redirigir el tubo de residuos, póngase en contado con el servicio de
asistencia técnica de Luminex. Puede desplazar temporalmente el tubo para realizar tareas de limpieza y mantenimiento.

Para vaciar el contenedor de líquidos desechados:

1. Desconecte el contenedor de liquidas desechados del instrumento FLEXMAP 3D.
2. Elimine los residuos del contenedor de líquidos desechados de acuerdo con lo dispuesto en la nOl1Tlativalocal, estatal,

federal y nacional aplicable en materia de manipulación de materiales con riesgo biológico.

~...

.:. -

Inicialización del instrumento FLEXMAP 3D€I

NOTA: Utilice el software para inicializar el sistema.

El software ofrece tres opciones para inicializar el sistema:

• Warmup. fluidics (Calentamiento y líquidos).
• warmup. f1uidics, verification (Calentamiento, líquidos y verificación)
• Warmup, fluidics. verification, and calibration (Calentamiento, líquidos, verificación y calibración).

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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ADVERTENCIA: Los líquidos desechados pueden contener agentes infecciosos con riesgo biológico .
Cuando exista exposición a material biológico potencialmente .peligroso (incluidos
aerosoles), siga los procedimientos de bioseguridad opor1unos y utilice equipos de
protección individual como guantes, balas de laboratorio, protectores para la cara (o
mascarillas y protección ocular). respiradores y dispositivos de ventilación.

Para uso en diagnóstiCO in vitre solamente
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Apagado del instrumento FLEXMAP 30~ Limpieza de la sonda de muestreo

Para limpiar la sonda de muestreo:

1. Si se está analizando alguna placa. utilice el software para ejecutar la función Stop (Detener). Consulte el manual del
software para obtener instrucciones. El sistema FLEXMAP 3D no debe estar realizando ningún tipo de operación a la
110rade llevar il cabo este procedimiento de mantenimiento.

2. Retire la sonda de muestreo.
il. Abra la puerla frontal derecha del instrumento FlEXMAP 3D.

b. Desenrosque por completo el adaptador Chem¡ne~. situado sobre la sonda.
c. Sujete la sonda con cuidado y empujela hacia arriba.
d. levante la sonda para separarla de la parle superior del soporle de la sonda.

3. Limpie la sonda de muestreo en un baño de ultrasonidos o con una jeringa de 10 mI. Si utiliza un baño de ultrasonidos.
coloque la punta de la sonda de muestreo en el baño de ultrasonidos entre 2 y 5 minutos. Si utiliza una jeringa. l1aga
pasar agua desionizada por la punta de la sonda de muestreo hasta el extremo grande. Esto permitirá eliminar todos los
restos que obstruyan la punta.

4. Vuelva a colocar la sonda de muestreo y enrósquela firmemente al adaptador Cheminert.
5. Utilice el software para realizar un ajuste automático de la altura de la sonda.

NOTA: Realice un ajuste automático de la altura de la sonda siempre que retire la sonda.

NOTA: Para obtener más información sobre cómo calibrar correctamente la sonda. consulte el manual del software
correspondiente de Luminex.

NOTA: Utilice e:fso1fware-para apagar el sistema. -El-procedimiento-de apagado sirve_p¡ua apag~ el _
instrumento FLEXMAP 3D~ de Luminexi&ldurante periodos cortos; por ejemplo. durante la noche,
un fin de semana o hasta una semana.

Si el instrumento FLEXMAP 3D debe permanecer apagado durante un periodo largo. consulte la sección "Almacenamiento del
instrumento FLEXMAP 3Dd'J-.

Mantenimiento semanal

NOTA: Algunas de las tareas de mantenimiento semanal del sistema FLEXMAP 3Dil!Jde Luminex@.
pueden realizar.¡e con las instrucciones disponibles en el software. Para obtener más detalles
sobre la ejecución de estas tareas, consulte el manual del software correspondiente de Luminex
o la ayuda en linea de Luminex. El mantenimiento semanal incluye el uso del software para
realizar una rutina de mantenimiento semanal. la eliminación de obstrucciones. la limpieza de la
sonda de muestreo. la calibración del sistema y la inspección visual del instrumento.

Realización del mantenimiento semanal

NOTA: Utilice el software para realizar una rutina de mantenimiento semanal.

Eliminación de obstrucciones

NOTA: Si utiliza el sistema FlEXMAP 3D€!de luminexGll con frecuencia para analizar suero concentrado
u otras muestras que dejen residuos. Luminex recomienda utilizar el software para realizar una
rutina semanal de eliminación de obstrucciones. Luminex recomienda usar hidróxido de sodio
(NaOH) para eliminar las obstrucciones.

~ _ ADVERTENCIA: Evite el contado con piezas móviles. Si se está analizando alguna placa. utilice el
software para_ejecutarJa funciólLSlop {De~ner)_y evitar la exposición a piezas
móviles. Consulte el manual del software para obtener instruCCiones: ErSistema -
FLEXMAP 3D@de lumine~ no debe estar realizando ningún tipo de operación a la
hora de llevar a cabo este procedimiento de mantenimiento_

Para eliminar las obstrucciones:

1. Añada una solución de hidróxido de sodio 0.1 N al depósito RB1 en el bloque de reactivo de fuera de la placa.
2. Utilice el software para realizar una rutina de eliminación de obstrucciones.

--- --- ---._-_.

ADVERTENCIA: El hidróxido de sodio es extremadamente cáustico. Si entra en contacto con la piel.
puede causar quemaduras y daños en los tejidos sin provocar dolor. Utilice siempre
guantes y gafas protectoras cuando trabaje con hidróxido de sodio.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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ADVERTENCIA: El brazo de la jeringa NO se desactiva durante el cambio de los sellos; por \o
tanto, es necesario desenchufar el instrumento para evitar lesíones.

ADVERTENCIA: Evite el contacto con los tubos y las piezas electrónicas del
instrumento.

Entre las lareas de mantenimiento semestral se incluyen el reemplazo y la limpieza de los filtros de aire y el reemplazo de los
sellos de la jeringa.

Mantenimiento semestral

5. Seque las superficies metálicas sin pintar para evitar la corrosión.
6. Enchufe el cable de alimentación y encienda el instrumento FLEXMAP 3D.

Reemplazo de los sellos de teftón de la jeringa
Para reemplazar los sellos de la jeringa:

1. Apague el instrumento FLEXMAP 3D,g¡de lumine~ y desenchufe el cable de alimentación.

4. Limpie todas las superficies accesibles con un detergente suave, luego con la solución diluida de lejía doméstica con una
concentración entre el1 O % Y el 20 % y, por último, con agua desionizada.
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FIGURA 15. Sonda de muestreO
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13.

2. Abra la puerta frontal derecha del instrumento FlEXMAP 3D.
3. Localice la jeringa (cilindro de vidrio con un émbolo metálico).
4. Afloje el tomillo de sujeción del brazo de la jeringa (en la parte inferior de la jeringa) y presione hacia abajo el brazo de la

jeringa.

NOTA: El brazo de la jeringa está firmemente ajustado. Prepárese para empujarlo hacia abajo con cierta
fuerza.

Desenrosque la jeringa de la parte superior de su cubierta.
Extraiga el émbolo de la jeringa.
Quite el sello blanco del émbolo (en la parte superior del émbolo) y la junta tórica negra ubicada encuentra en el interior
del sello y coloque otros nuevos.
Vuelva a colocar el émbolo en la jeringa.
Enrosque la jeringa en su cubierta.
Vuelva a colocar el brazo de la jeringa en su posición original. la parte inferior del émbolo encaja en la muesca del brazo
de la jeringa.
Apriete con la mano el tomiHo de sujeción del brazo de la jeringa.
Enchufe el cable de alimentación y encienda el instrumento FlEXMAP 3D.
Utilice el software para ejecutar dos veces la instrucción de cebado y vigile que no se produzcan fugas en la zona de la
jeringa.
Cierre la puerta frontal derecha.

8.
9.
10.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente

1 Adaptador Chemine~ (desenr6squelo tal como se indicó
anteriormente)

2 Soporte de la sonda

3 Sonda de muestreo (empujela hacia arriba y hacia afuera
para separarla del soporte de la sonda)

NOTA: Calibre el sistema FLEXMAP 30~ de lumine~ semanalmente como parte del mantenimiento
programado periódico. Existen diferentes maneras de calibrar el sistema con el software.

Mantenimiento mensual
limpie las superficies exteriores mensualmente.

Para limpiar las superficies exteriores:

1. Apague el instrumento FlEXMAP 30@de Lum¡ne~ y desenchufe el cable de alimentación.

2. Limpie todas las superficies exteriores con un detergente suave, luego con una solución diluida de lejía dOméSti:~c:c:"~~~~~~~~~~~:.~
una concentración entre el1 O % Y el 20 % y, por último, con agua desionizada.

3. Abra las dos puertas del instrumento. MARISOL SI
BloaUllAlCA. N~9483
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Calibración del sistema FLEXMAP 30,g¡

Inspección visual del instrumento FLEXMAP 3D~
Asegurese de que el instrumento esté inactivo para evitar posibles movimientos de las piezas. Abra todas las puertas del
instrumento FlEXMAP 30@de Lumine~ y realice una inspección visual en busca de fugas, corrosión y otros signos de
funcionamiento incorrecto. Compruebe todas las conexiones de tubos visibles.
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FIGURA 16. Conjynto de la jeringa (interior de la puerta demchal 5. Retire el filtro con una mano y sujete el tubo con la otra mano.

6. Conecte un nuevo filtro al1ubo y coloque el filtro en el interior del panel.
7. Vuelva a fijar la puerta del panel a la unidad y cierre la puerta de acceso.
8. Enchufe el cable de anmentación y encienda el instrumento FLEXMAP 3D.

5

¿t. . PRECAUCiÓN:-1 -.
No deje que el tubo caiga dentro del instrumento,

FIGURA 17 Fi'tro de aim HEPA
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Vista A Parte frontal del módulo de Vista B Filtro HEPA
conexiones para líquidos

1 Panel del filtro 3 Vástago del filtro

2 Tomillo (quitelo según se 4 Punto de sujedón del tubo
indica en el paso 3)

4.

Limpieza de los filtros de aire
Cada filtro tiene al menos una flecha grabada en el marco metálico. Estas flechas indican la dirección del flujo de aire. Los
filtros deben instalarse de manera que las flechas queden ubicadas en la posición adecuada y apun1en en la dirección
correcta.

Para limpiar los filtros de aIre del sistema FLEXMAP 30«) de Luminex«l:

1. Apague el instrumento FLEXMAP 30 y desenchufe el cable de alimentadón.
2. Retire la cubierta XY; para ello, sujete con cuidado los orificios de ventiladón y tire hacia fuera.
3. Deslice las grapas del interior de la cubierta para separarlas del filtro plateado y retire el filtro.

NOTA: Para localizar el filtro, consulte la imagen "Filtro de aire de la plataforma XY' induida a continuación.
~.

Abra las puertas frontales. Deslice las grapas de los filtros plateados de las puertas derecha e izquierda y retire los iiC'I
NOTA: Para localizar las grapas, consulte la imagen "Filtros de aire del interior de las puertas" induida a --

continuación. ~

1 ClIindro de vidrio de la jeringa

2 Brazo de la jeringa (dentro de las
líneas de puntos)

3 Tomillo de sujeción

4 Émbolo de la jeringa

5 Sello del émbolo (contiene una junta
1órica)

Reemplazo del filtro de aire HEPA
El filtro de aire HEPA es el filtro circular situado detrás del panel, en el lado izquierdo de la parte frontal del módulo de
conexiones para líquidos. El tubo del in1eriordel módulo de conexiones para liquidos se une al vástago en el centro de la parte
trasera del filtro.

Para reemplazar el filtro de aire HEPA:

Apague el instrumento FLEXMAP 30«l de Lumine~ y desenchufe el cable de alimentación.
Abra la puerta izquierda y localice el panel del filtro de aire HEPA en la parte frontal del módulo de conexiones para
liquidas, según se muestra en la imagen "Filtro de aire HEPA" a continuación.

3. Quite el10millo de la parte superior del panel y abra la puerta del panel tal como se muestra en la imagen "Filtro de aire
HEPA" a continuación,

4. Suje1e el tubo y saque el filtro entre 7 y 10 cm (entre 3 y 4 pulgadas) de la unidad.

- ---- --- -------- --- ---- -------- ----

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
.
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5. Limpie los filtros con una aspiradora o agua desionizada.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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6. Coloque los filtros en posición vertical para secarlos al aire.

Manual de usuario del hardware de OIV FLE.XMAP 301fJ

FIGURA 19. filtros de aire del interior de las puertas

PRECAUCiÓN: Los filtros deben estar completamente secos antes de volver a instalarlos.

7. Vuelva a instalar los filtros. Las flechas de los filtros de las puertas deben apuntar hacia el interior de la puerta en
cuestión. La flecha del filtro XY debe apuntar hacia arriba.

8. Vuelva a instalar la cubierta XY y cierre las puertas de acceso.
9. Enchufe el cable de alimentación y encienda el instrumento FLEXMAP 30.

FIGURA 18. Filtro de aire de la plabfonna XY

1-....,.." I

\

,

Vista A Puerta frontal derecha (vista desde
el interior)

Vista B Puerta frontal izquierda (vista desde
el interior)

1 Filtro

2 Grapa del filtro

3 Flecha grabada

Vista A Parte frontal del instrumento Vista B Parte frontal del instrumento FLEXMAP 30

FLEXMAP 30~ con la cubierta XY sin la cubierta XY
instalada

1 Cubierta XY (dentro de las lineas de 4 Grapa del filtro
puntos)

2 Ubicación de los orificios de 5 Flecha grabada
ventilación en la parte superior de la
cubierta XY (solamente visibles
cuando las puertas están abiertas)

3 Filtro

Mantenimiento anual
El mantenimiento anual consiste en el reemplazo del filtro de envolvente.

Para reemplazar el filtro de envolvente del instrumento FLEXMAP 30o&lde Luminex~:

1. Apague el instrumento FLEXMAP 3D y desenchufe el cable de alimentación.
2. Abra la puerta izquierda del instrumento FLE.XMAP 30 Y localice el filtro de envolvente en la parle frontal del módulo de

conexiones para líquidos.
3. Desenganche el filtro; para eUo,empuje hacia abajo las grapas metálicas de los distintos puntos de desconelCiónrápida.

NOTA: Para obtener más información sobre la ubicación de las grapas de desconelCión,consulte la imagen
.Parte frontal del módulo de conelCionespara Iiquidos (interior de la puerta izquierda)" induida a
continuación.

4. Conecte el nuevo filtro de envolvente; para ello. haga coincidir los adaptadores codificados por color. La flecha del filtro
de envolvente debe apuntar hacia arriba.

5. Cierre la puerta izquierda.
6. Enchufe el cable de alimentación y encienda el instrumento FLEXMAP 3D.
7. Utilice el software para ejecutar la instrucción de cebado dos veces.

Para uso en diagnóstico in vitre solamente
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FIGURA 20. Parte frontal del módulo de conexIones para líquidos (interior de la puerta izquierdal

NOTA: Para 10carLZarlos ventiladores, consulteia imagen-"Parte.trasefa.dél-~nstnlmento FLEXMAP 30@._que
se incluye a continuación.

Las jeringas del interior de la puerta derecha del instrumento FLEXMAP 3D se inicializan.
4. Encienda el ordenador y ejecute el software. Utilice el software para ejecutar una rutina de reacllvación después del

almacenamiento.

Reemplazo de los fusibles
De forma periódica, necesitará reemplazar algún fusible del instrumento FLEXMAP 30@de Lumine~. El instrumento necesi1a
fusibles con las siguientes especificaciones:

F6A,250V.

El cartucho de fusibles admitirá fusibles tanto de 5 mm x 20 mm como de 0,25 x 1,25 pulgadas. Los fusibles se encuentran
disponibles a través de Luminex Corporation. Para reemplazar un fusible es necesario acceder a la parte trasera del
instrumento FLEXMAP 3D. Antes de intentar levantar o mover el instrumento según sea necesario, tenga en cuenta que pesa
aproximadamente 91 kg (200 lb). Para levantarlo hacen falta cinco personas.

• El compresor arranca correctamente y emite poco ruido .
• El aire sale por los ventiladores traseros. Coloque la mano en la parte superior trasera del instrumento FLEXMAP 3D
para sentirlo.

o O ~

I
'11,
¡¡ Lh

2 I TI
O &.

1
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@ ~

3
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Si su instrumento FlEXMAP 3D no esta situado sobre una base giratoria y necesita moverlo para
acceder a la parte trasera del instrumento. utilice el software para recalibrar y comprobar el instrumento
tras volver a colocarto en su posición original.

MASINO
.M.N.9483
l.AS S.A.
------ ---- ._-----------

NOTA:

3.
4.

Para reemplazar un fusible:

1. Desenchufe el cable de alimentación del instrumento.
2. Utilice un destornillador pequeño de cabeza plana para abrir la puerta del módulo, ubicada en la esquina inferior izquierda

de la parte trasera del instrumento. La puerta se abre hacia abajo. En el interior hay dos cartuchos: uno de color rojo (en
la parte superior) y uno de color negro (en la parte inferior).
Utilice el destomillador para extraer el cartucho rojo.
Compruebe ambos fusibles del cartucho para determinar si estan dañados. Un fusible puede mostrar signos físicos de
daños; por ejemplo, la rotura del filamento o el ennegrecimiento del cristal. Si no detecta signos de daños, realice una
prueba de continuidad con un voltlmetro.

5. Sustituya los fusibles dañados por otros del tipo especificado en la etiqueta situada a la derecha del módulo de entrada
de alimentación.
Vuelva a colocar el cartucho rojo.
Cierre la puerta del módulo.
Enchufe el cable de alimentación y encienda el instrumento FLEXMAP 3D.

6.
7
8.

PELIGRO: Para evitar lesiones graves o incluso la muerte por electrocución. apague el'
instrumento FLEXMAP 3D Ydesenchúfelo de la toma de corriente antes de .
reemplazar un fusible.

33Para uso en diagnóstico in vitro solamente

1 Punto superior de desconexión
rápida

2 Filtro de envolvente

3 Punto inferior de desconexión
rápida

Preparación del instrumento FLEXMAP 301!l para su uso después del almacenamiento

Siga este procedimiento antes de comenzar a utilizar el instrumento FLEXMAP 30«' de Luminex~después de su
almacenamiento durante un período prolongado.

Para preparar el instrumento FLEXMAP 3D para su uso después del almacenamiento:

1. Asegúrese de que el contenedor de envolvente tenga una cantidad suficiente de liquido envolvente y de que el MARI SO
contenedor de liquidas desechados esté vacío.

610aUIMICRetire-eI'Parafilm.del-extremo.deJa.sonda.de.muestreo. ~. o OT ~T~C
Encienda el instrumento FLEXMAP 30 Yobserve si se producen los siguientes signos de respuesta cotre"",,"~,-~--V'~

Si necesita almacenar el instrumento FLEXMAP 30«' de Luminex durante un período prolongado o prepararlo para su uso
después de que haya permanecido almacenado durante un periodo prolongado, utilice los siguientes procedimientos.

2.
3.

Almacenamiento del instrumento FlEXMAP 30«'
En este procedimiento se detallan los pasos que se deben seguir antes de almacenar el instrumento FLEXMAP 3D€!de
luminex~ durante un período prolongado.

Para preparar el instrumento FLEXMAP 30 para su almacenamiento:

1. Utilice el software para realizar una rutina de Preparation for storage (Preparación para el almacenamiento).
2. Retire la sonda de muestreo del instrumento y lávela con agua desioni%adadesde el extremo más estrecho hasta el más

ancho.

Vuelva a colocar la sonda de muestreo en el brazo de muestreo y envuelva el extremo de la sonda con Parafilm€l.

Almacenamiento del instrumento FLEXMAP 30"
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FIGURA 21 Parte t@lie@ del instrumento FLEXMAP 3P~

Fecha:

'Mal)tenimiento semanal "-
limpieza de la sonda

Calibración

Realización de una
inspección visual

Realización del
mantenimiento semanal

Realización de la eliminación
de obstrucciOnes

1" "'.' Fecha:"
¡,Ma~!1¡rni!nto~dlario x;~0

Inicialización y verificación

Comprobación de los niveles
de liquidos

Apagado

Mantenimiento a corto plazo (una semana)
TABLA 1 Mantenimiento a corto plazo (una semana)

•
•

o
Oo

1 Módulo de alimentación

2 Lugar donde se debe insertar el destornillador para abrir la puerta del módulo
(segun se indicó anteriormente)

3 Infonnación de los fusibles

Registros de mantenimiento
Reproduzca los siguientes formularios segun sea necesario y utilicelos para registrar la información de mantenimiento. Escriba
las fechas en la primera línea de la tabla. La primera tabla incluye una cantidad suficiente de columnas para una semana (7
días). La segunda tabla incluye una cantidad suficiente de columnas para el mantenimiento mensual (una tarea al mes), el
mantenimiento semestral (dos tareas dos veces al año) y el mantenimiento anual (dos tareas al año). En cada elemento de la
lista de la izquierda, escriba sus iniciales debajo de cada fecha en la que realice la tarea.

Mantenimiento a largo plazo (un año)
TABLA 2 Mantenimiento a largo plazo (un añol

; "h ~'>, i " ;j' "
, j

,j
,

;'Manlenimiento mensual. '"
Limpieza de las superficies
exteriores

:. 'v" e;, >E :'~':::~>-+.:I;,ecba: [,,; .: i; j Z0t w' "TI "'i: ;~
~,

,
'" '

Man~nlmlenlo semestral:h i j, i,'j " "
>, ~j ,,, ,Jb, H~ j; le,'

Limpieza de los filtros de aire

Reemplazo de los filtros de
aire HEPA

Reemplazo de los sellos de
las jeringas

'<Ji '"" ' ¡Fecha:' j i¡ i>? ,i¡i¡ ji 1,/" ' ,j,

M_arrtenlmlenlo lInual" " ['j '" <jf, [¡;;, j,
Reemplazo del filtro de
envolvente
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Capítulo 4: Resolución de problemas TABlA 3. Problemas de suministro eléctrico

Los procedimientos de resolución de problemas ayudan a los usuarios a identificar y solucionar los problemas del instrumento.

Resumen
Para solucionar un problema, localice el sintoma en una de las tablas de este capítulo, de1ermine la causa de entre las
posibilidades enumeradas y aplique la solución propuesta.

Este capItulo proporciona información sobre los siguientes temas:

Problemas de suministro eléctrico,
Problemas de comunicación.
Obstrucciones.
Problemas de presurización,
Fugas de liquido.
Problemas de la sonda de muestreo.
Problemas de calibración.
Problemas de verificación.
Problemas de adquisición.
Irregularidades de los detalles de microesferas.

Para ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica de luminexe en EE. UU. y Canada, llame al teléfono 1-877-
785-BEAO (-2323). Si se encuentra fuera de EE. UU. y Canada, llame al teléfono +1 512-381-4397, Para ponerse en contacto
con el servicio de asistencia técnica de luminex en Europa, llame al teléfono +31 162408333. También puede enviar sus
consultas por correo electrónico a support@fuminexcorp.CQm.

Encontrara información adicional en el sitio web de lumínex. Puede buscar el tema que sea de interés para usted o navegar
por los menús. También puede consultar la sección de preguntas frecuentes (FAQ) del sitio web. Escriba
http~/Iwww-'!IminexCQm.com en la barra de direcciones de su navegador.

En este capitulo no se aborda la resolución de problemas del ordenador. Si desea obtenetayuda para resolver problemas del
ordenado~ póngase en contacto con el departamento de asistencia técnica del fabricante del ordenador.

Problemas de suministro eléctrico

$tntoma Causa posible Soluclán

El instrumento FLEXMAP 30~ El cable de alimentación está -Enchufe el-cable.de.a[ímentaciófl~

de Luminex~ no se enciende. desconectado.

No hay tensión en la toma de Compruebe que la toma de
corriente. corriente funcione.

El suministro eléctrico es Póngase en contacto con el servicio
defectuoso. de asistencia técnica.

Se ha fundido un fusible. Consulte la sección "Reemplazo de
los fusibles'. Extreme las
precauciones a la hora de cambiar
fusibles.

Los fusibles continúan saltando Hay un cortocircuito en algún Póngase en contacto con el servicio
(se funden). componente. de asistencia técnica.

Problemas de comunicación
Los problemas de comunicación que se describen en esta sección hacen referencia a los enlaces entre el sistema de datos
(ordenador y software) y el instrumento FlEXMAP 30~ de luminex4!l. En esta sección no se tratan los problemas de
comunicación con los dispositivos periféricos.

El término 'comunicación" se refiere a la transferencia de datos entre el ordenador y el instrumento FlEXMAP 3D, incluidos los
siguientes: estado actual del instrumento, control del instrumento, adquisición de muestras, carga de la sesión y funciones de
inicio, detención y pausa.

TABLA 4 Pmblemas de comunicación

Síntoma Causa pOsible Solución

El ordenador no puede El cable de comunicación está Conéctelo o cambie el cable de
establecer comunicación con el desconectado o conectado a un comunicaciÓn de puerto,
instrumento FlEXMAP 3D. puerto incorrecto.

El instrumento FlEXMAP 3D no Apague el ordenador, Encienda
esta encendido. el instrumento FlEXMAP 3D y,

a continuación, el ordenador.
los problemas de suministro eléctrico suelen estar relacionados con fusibles fundidos, componentes electrónicos defectuosos
o cables desconectados. Obstrucciones

PRECAUCiÓN: A [a hora de tratar posibles problemas eléctricos, extreme las precauciones para evitar
las descargas eléctricas.

Para uso en diagnóstico io vitro solamente

A menudo, una obstrucción en alguna parte del instrumento FlEXMAP 304!lde luminex€l es la causa de una fuga de liquido,
un problema de presurizadón o de la sonda de muestreo o un problema de calibración, verificación o adquisición de datos.

Para determinar si existe una obstrucción, verifique el recuenl<>de microesferas durante la calibración. Durante la calibración
deben producirse 300 (o mas) sucesos de microesferas por ségundo. Si la cifra es inferior a la indicada, probablemente $(ista
una obstrucción-en el instrumento. ~

Si detecta algún problema relacionado con una obstrucción, siga el pro~imiento que se indica a continuación. l .

Para solucionar una posible obstrucclóo: ~

1. Umpie y ajuste la sonda de muestreo. Consulte la sección "limpieza de la sonda de muestrecf'.
}. Realice el procedimiento para eliminar obstrucciones. Consulte la sección 'Eliminació~ de obstrucciones". . ~
3. Reemplace todos los líquidos.
4. Utilice el software para ejecutar una rutina de mantenimiento semanal.
5. Ejecuteuria-calibraCióñ y'una"verificación.-- ---- - _
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Reemplace el sello de la jeringa.
Consulte la sección "Reemplazo
de los sellos de teflón de la
jeringa".

Apriete firmemente con la mano
la conexión de la jeringa (perilla
plateada) ubicada en la válvula
de la jeringa. Utilice el software
para ejecutar la instrucción de
cebado_ Si las fugas persisten,
póngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica.

Se pierde liquido por la válvula
de la jeringa.

Causa
Se pierde liquido por el sello de
la jeringa.

Existen fugas de líquido en la
parte frontal del instrumento.

Problemas de la sonda de muestreo
Los problemas de la sonda de muestreo pueden causar fugas de liquido y problemas de presurización, así como impedir la
adquisición de muestras.

TABLA 7 Problemas de la sonda de muestreo

,
La sonda de ~ene

~',,' Solución --,_ ," ¿Z;'IT,"\ ._~'-,
p

La sonda de muestreo está Consulte la sección
fugas. obstruida. "ObstNcciones' .

El brazo de muestreo está Las conexiones del motorde la Póngase en contacto con el
atascado en la posición sonda de muestreo están servicio de asistencia técnica.

n superior o inferior. sueltas.

El motor de la sonda de Póngase en contacto con el
muestreo está averiado. servicio de asistencia técnica.

No se ha realizado la Realice un ajuste automático
calibración de la sonda. de la altura de la sonda con el

software.

El brazo de muestreo no la placa de microvaloraci6n no Ajuste la placa de
desciende suavemente. está asentada correctamente. microvaloración.

La placa de microvaloración Inspeccione la placa de
1[,' está deformada. microvaloración. Sustitúyala si

está deformada.

, La sonda de muestreo está Desmonte la sonda de
e doblada. muestreo del instNmento.

Hágala rodar sobre una
superficie plana. Si la sonda
de muestreo se ha doblado y
enderezado más de una vez,
deséchela y reemplácela por
una nueva. Realice un ajuste

- automático de la altura de-la
sonda de muestreo por medio
del software.

MARISOL ¡\SINO
BIOQUIMICA. .N.9483

OT .TECNO B S.A.
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s;;:~~¡(;~
Apague y desconecte el
instrumento para evitar posible
descargas eléctricas y p6ngas
en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

Consulte la sección
"Obstrucciones".

Póngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica.

Compruebe los tubos entre los
contenedores de envolvente y de
residuos y el instrumento FLEXMAP
30@de LuminexIXI.

Examine los adaptadores para
comprobar que fonnen un sello
hennético. Si no es así, llame al servicio
de asistencia técnica.

Compruebe si hay fugas. Las fugas se
pueden detectar debido a la presencia
de llquido en la superficie sobre la qu
esté ubicado el instrumento FLEXMA
3D. Consulte la sección "Fugas de
liquido".
Utilice el software para ejecutar la
instrucción de cebado. Si no escucha
encenderse el compresor, póngase e
contacto con el servicio de asistencia
técnica.

La sonda de muestreo está
obstruida.

La válvula de muestreo está
defectuosa.

J;cau~
Los tubos de liquido o los
adaptadores están dañados.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente

Existe una fuga en el
instrumento.

El compresor no se enciende.

Los adaptadores de los tubos
de envolvente y residuos
están agrietados.

Los tubos de envolvente y de
residuos no están
correctamente conectados.

a
El líquido se acumula alrededor
del instrumento FLEXMAP 30@
de LumfnexiXI

•

El líquido gotea de la sonda de
muestreo.

-~,-,,-~
$intorna
La presurización falla o la
presión es muy baja.

Fugas de liquido
Las fugas de líquido pueden provocar una presurización deficiente y errores en la adquisición de muestras.

TABLA 6 Fugas de líquido

Si este procedimiento no da resultado, llame al servicio de asistencia técnica de Luminex.

Problemas de presurización
Mientras el compresor esté en funcionamiento, las lecturas nonnales de presión del aire y de envolvente estarán entre 8 psi
y 13 psi. Si la presión del instrumento está fuera de rango, la adquisición de muestras puede fallar o dar lugar a resultados
incorrectos.

TABLA 5. Problemu de presurizadón
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Solución
Compruebe los niveles de
envolvente y de liquidas
-desechados. Asegúrese de queJos
tubos de ambos contenedores estén
firmemente conectados al
instrumento. Compruebe que la
tapa del contenedor de liquidas
desechados tenga ventilación.

Consulte la secci6n
"Obstrucciones •.

Apriete el adaptador Chemínert.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente

la sonda de muestreo está
obstruida.

El adaptador Cheminert está
suelto.

- -;.¿: 'y~-,,~-*W"~---G"

Cá~a.~$i!"e- !:~2::
Hay un problema con los niveles de
liquido.

----------~-------.--

No se han recogido
sucesos durante la

- - calibración-:-
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Compruebe que las microesferas de
calibración estén en el pocillo
correcto.

Añada al menos cinco gotas de
microesferas de calibrador en el
pocillo. Para conseguir gotas de un
volumen adecuado, sujete el vial
boca abajo, formando un angulo de
90. con la placa de microvaloraci6n
mientras las deposita en ella.

Utilice un frasco de microesferas de
calibrador que no haya caducado.

Realice un ajuste automático de la
altura de la sonda de muestreo.

Consulte la sección
.Obstrucciones" .

Consulte la sección
.Obstrucciones" .

Realice un ajuste automático de la
all1Jrade la sonda de muestreo.
Utilice el software para ejecutar tres
veces la instrucción de cebado, dos
veces la instrucción de limpieza de
alcohol y, por último, tres veces la
instrucción de lavado con agua
destilada.

Estabilice ellubo de residuos
durante el funcionamiento del
instrumento. Consulte la sección
"Mantenimiento de los liquidos".

Revise el registro de informes de
calibración. Compruebe si se han
producido cambios drasticos de
temperatura, presión de envolvente
o tensión. Si detecta cambios de
este tipo, p6ngase en contacto con
el servicio de asistencia técnica.

Agite los viales de calibración para
volver a suspender las
microesferas.

Compruebe el número de lote y los
valores objetivo para asegurarse de
que sean correctos.

Para uso en diagnóstico in vitro solamente

El tubo de residuos se movió
durante el funcionamiento del
instrumento, lo que provocó que
caudal se volviera inestable.

Hay un problema interno en el
instrumento.

No hay suficientes microesferas de
calibrador en el pocillo.

Se han introducido un número de
lote o unos valores objetlvo
incorrectos en la interfaz de usuario
del software correspondiente.

Los calibradores del instrumenlo
están en el pocillo incorrecto.

la altura de la sonda de muestreo
es incorrecta.

La sonda de muestreo está
obstruida.

Hay una obstrucción parcial en el
instrumento.

Hay aire en el instrumento. El tubo
de residuos se movió durante el
funcionamiento del instrumento, lo
que provocó que caudal se volviera
inestable.

El lote del calibrador ha caducado.

'-Causa'pO$'ibht~~~;
Las microesferas de calibración no
están completamente suspendidas.

S¡~toma
La calibración se ralentiza
o faHa.

Problemas de calibración
TABLA8 pmblemas de calibraciÓn

j
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Compruebe la altura de la sonda de
muestreo. Utilice el soltware para ejecutar
tres veces la instrucción de cebado, dos
veces la instrucción de limpieza de alcohol
y, por ultimo, tres veces la instrucción de
lavado con agua destilada.

Ajuste un volumen de adquisición que sea.
como mínimo, 25 111 inferior al volumen real
de los pocillos. Esto permitirá que la sonda
pueda adquirir la muestra con mayor
eficiencia y reducirá la probabilidad de
introducir aire en la muestra.

Agite suavemente la placa de
mfcrovaloración o vuelva a suspender las
microesferas con una pipetamullicanal para
garantizar que las microesferas estén
presentes en la solución.

Reemplace las microesferas por otras que
no estén fotoblanqueadas.

Asegúrese de que haya entre 2.000 y
5.000 microesferas por conjunto de
microesferas y pocillo.

Diluya los líquidos biológicos
concentrados, como suero o plasma, con
una relación de dilución de al menos 1:5.

Compruebe el número de lole y los
valores objetivo para asegurarse de que
sean correctos.

Desconecte y vuelva a conectar los lubos;
debería escuchar un chasquido de
confirmación.
Reemplace las microesferas caducadas
por un lote que no haya caducado.

Asegúrese de seleccionar los pocillos
corredos en el software.

Consulte la sección "Problemas de
presurización" .

Realice un ajusle automático de la altura
de la sonda de muestreo.

Consulte la sección "Obstrucciones".

las microesferas están
foloblanqueadas.

la cantidad de microesferas en la
muestra es insuficiente.

El volumen de adquisición es
demasiado elevado.

la muestra está demasiado
concentrada .

las microesferas xMAp€I de
luminex~ no están
completamente suspendidas.

la presión de aire está fuera de
rango.

la altura de la sonda de
muestreo es incorreda.

la sonda de muestreo está
obstruida.

los lubos de envolvente o
residuos no estan conectados
correctamente.

Las mícroesferas de calibración
han caducado.

Se han seleccionado pocillos
incorrectos para las microesferas
de calibración.

Se han introducido un número de
lote o unos valores objetivo
incorrectos en la página
correspondiente de la interfaz de
usuario del software.
Hay aire en el instrumento.

Problemas de adquisición
TABI A 10 Problemas de adqyisición

Compruebe que las microesferas de
verificación se encuentren en el pocillo
correcto.

Añada al menos cinco gotas de
microesferas de verificación en el pocillo.
Para conseguir gotas de un volumen
adecuado, sujete el vial boca abajo,
formando un ángulo de 90' con la placa
de microvaloración mientras las deposita
en ella.
Utilice un frasco de microesferas de
verificación que no haya caducado.

No diluya las microesferas de
verificación.
Realice un ajuste automálico de la altura
de la sonda de muestreo.
Consulte la sección "Obstrucciones".

Compruebe la altura de la sonda de
muestreo. Utilice el software para
ejecutar tres veces la instrucción de
cebado, dos veces la instrucción de
limpieza de alcohol y, por último, tres
veces la instrucción de lavado con agua
destilada.
Estabilice el tubo de residuos durante el
funcionamiento del instrumento.
Consulte la sección "Mantenimiento de
los liquidas".

Revise el registro de informes de
calibración. Compruebe si se han
producido cambios drásticos de
temperatura. presión de envolvente o
tensión. Si deteda cambios de este tipo,
póngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

MAR ..
.•BloaUIMICA
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Agite los viales de verificación para
volver a suspender las microesferas.

Compruebe el número de lote y los
valores objetivo para asegurarse de que
sean correctos.

El tubo de residuos se movió durante
el funcionamiento del instrumento, lo
que provocó que caudal se volviera
inestable.

Hay un problema interno en el
instrumento.

las microesferas de verificación se
han diluido.
la altura de la sonda de muestreo es
incorrecta.
la sonda de muestreo está obstruida.

Hay aire en el instrumento.

El lote de verificación ha caducado.

Las microesferas de verificación no
están completamente suspendidas.

Se han introducido un número de lote
o unos valores objetivo incorrectos en
la interfaz de usuario del software
correspondiente.

las microesferas de verificación del
instrumento están en el pocillo
incorrecto.

No hay suficientes microesferas de
verificación en el pocillo.

Fallo durante la
verificación del
instrumento.

Problemas de verificación
TABLA 9 Problemas de verificación
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Irregularidades de los detalles de microesferas
UtJ1~estas herramientas como ayuda para el diagnÓ'Sticode problemas relacionados con el sistema y los kits:

Calibradores del Instrumento.
• Verificadores del instrumento .
• Patrones de análisis .
• Controles de análisIs .
• Mensajes de error.

Revise los informes de tendencias de calibración y control de forma rutinaria para detectar posibles tendencias.

Ublice las mlcroesferas de verificación xMAP!l de Lumfnexe del Instrumento para comprobar la exactitud de la calibración del
instrumento y solucionar problemas. Si existe algún problema con los resultados del kit, los verifteadores xMAP pueden
ayudarte a determinar si el problema está relacionado con el instrumento. Si la calibración y la verificación son correctas,
póngase en contacto con el fabricante del kU.

En la tabla de irregularidades de detane$ de microesferas se mvestrlln grupos irregulares de microesferas. Compare las
Imágenes con el detalle de micmesferas que se muestra a continuación, correspondiente a lma agrupación normal (es decir,
Ul\a poblad6n concentrada de miaoesferas dentro de una región blanca).

FIGURA 22 [)etalm "oana! d9 mlcroesfe[j!s

lABI A 11 Irmgulllrtdadpli d9 los sk:plleli dg mlcroes:fQrn

'1 Solución -
Sintoma Descripción Posible problema-- - __ o ___ - -
Las miaoesferas xM~ y del calibrador apaf@Cl!nagrupadas en un lugar Incorrecto.

las microesferas del las microl!sferas del Reemplace las0 calibrador se agrupan en la calibrador están mlcroesferas de calibracf6n
parte superior de la reglón. fotoblanqucadas. por otras que no esténCJ fotoblanqueadas. Para

evitare!
fotoblanqueamiento, proteja
las mJaoesferas de la luz.

las microesferas xMAP se las microesferas xMAP Reemplace las

Q
agrupan en la parte Inferior están fotoblanqueadas. mlcroesferas xMAP por
derecha de la reglón. otrlls mk:roesferas xMAP

~
que no estén
fotoblanqueadas. Para
evitar el

t """-- fotoblanqueamlemo, proteja
las microesferas de la luz.

Las mk:roesferas xMAP tienen una forma inusual

_. - -
Sintoma Ooscripción Posiblo probloma SolucIón--

L2J.
las mlcroesferas xMAP las mlcroesferas xMAP se Póngase en contado con el
forman una larga línea han aglutinado. senrido de asist~
diagonal. técnica .

0 las mlcroesferas xMAP El disolvente es En el sitio web del servicio
forman un grupo con colas incompatible. de asistencia técnica de
que se extienden. Luminex UlJ1RiL

www;lumimw:omcqml
SUPPOBTIl se enumeran
los disolventes
incompatibles. Si el
disolvente que utili2:ase
encuentra en la lista,
cambie de disolvente.

las miaoesferas xMAP no forman un grupo.

las mlcroesferas xMAP no Elllqutdo envolvente es Utilice solamente liquido
forman un grupo incompatible. envotvente xMAP de

[t] c:ohe5lonado. Luminex en e! instrumento
FLEXMAP 30 de Luminex.
El uso de otros liquides
podrla dal\ar el instrumento

~!" e invalidar su garantla.

Las mlcroesferas xMAP no Hay arre en el instrumento. Compruebe la altura de la

~

forman un grupo sonda de muestreo. Utilice
cohesionado y están algo el software para ejecutar
dispersas. tres veces la instrucción de

cebado. dos veces la
Instrucd6n de limpieza de
alcohol y, por útlimo, tres
veces la instrwx:i6n de
lavado con agua destilada.

las microesferas xMAP El contenedor de líquido Compruebl! que haya

@ están muy dispersas. envotvente está vacio. liquido envolvente en el
contenedor de envolvente.
Utilice el software para
ejecutar una instrucci6n det'.' . cebado hasta que el aire.~.... salga del instrumento.

-
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Apéndice A: Transporte

Transporte
Si se produce algún problema grave con el sistema FlEXMAP 3D'!) de luminex~, deberá enviarlo a luminex Corporation para
repararlo. Si el servicio de asistencia técnica de luminex le solicita que envie el sistema FLEXMAP 3D, el representante de
dicho servicio le proporcionará toda la información necesaria y un número de autorización para la devolución de material
(RMA).

NOTA: Antes de devolver el instrumento, debe realizar dos procedimientos: debe descontaminar el instrumento y
drenar el depósito. Para realizar el procedimiento de descontaminación, consulte la sección "Procedimiento
de descontaminación". Para obtener instrucciones sobre cómo drenar el depósito, consulte la sección
"Drenaje del depósito"

Manual de usuaño del hardware de DIV FlEXMAP 3DI!>

FIGURA 23. Parte frontal del módulo de conexlQnes para líquidos

3

Drenaje del depósito
Para drenar el depósito:

1. Asegúrese de que el contenedor de líquidos desechados tenga capacidad para al menos un litro más de líquido.
2. Desconecte el tubo de liquido envolvente del contenedor de liquido envolvente.
3. Desconecte el tubo del filtro de envolvente (conector blanco) del punto inferior de desconexión rapida (conexión blanca)

del módulo de conexiones para Ifquidos.
4. Desconecte eliubo de liquidas desechados (conector naranja) de la conexión naranja del módulo de conexiones para

liquidas.
5. Desconecte el tubo de líquido envolvente (conector azul) de la conexión azul del módulo de conexiones para líquidos.
6. Conecte eliubo de liquidas desechados (conector naranja) al punto inferior de desconexión rápida (conexión blanca) del

tubo del filtro de envolvente.
7. Utilice el software para ejecutar una instrucción de calentamiento. Esto hará que arranque el compresor, que drenará el

liquido envolvente del depósito y lo conducirá al contenedor de líquidos desechados.

NOTA: Para rellenar el depósito, vuelva a acoplar cada conector a la conexión del mismo color y utilice el
software para ejecutar una instrucción de ~bado.

2

1 Conexión blanca para el tubo de Uquido
envolvente

2 Conexión naranja para el tubo de liquidos
desechados

3 Conexión azul para el tubo del filtro de
envolvente

Lista de verificación de transporte
Rellene la siguiente lista de verificación, féchela, fírmela y envíelajunto con el sistema FLEXMAP 3D€l de luminexo!l.

1. Retire todas las muestras del instrumento:

2. Descontamine el instrumento. Consulte la sección "Procedimiento de
descontaminación".

3. Drene el depósito. Consurte la sección "Drenaje del depósito'.

¿Existe alguna fuga interna en el sistema?

EJs,No~-----
•

Nombre en
mayúsculas

Firma

Empresa/institución

Fecha N.O de serie del instrumento

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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FIGURA 25. Parte trasera del prdenadorApéndice B: Instalación , " "

9 Argolla para candado 13 Ranuras para tarjetas de
expansión (4)

10 Ranura para cable de
"

Piloto de diagnóstico del
KensingtonfNoble Security suministro eléctrico

11 Conector de alimentación 15 Botón de diagnóstico del
suministro eléctrico

12 Conectores del panel trasero

"ID

.<I
\

FIGURA 26 Conectores de! panel trasero

1 Unidad óptica 5 Puertos usa 3.0 (2)

2 Botón de expulsión de la 6 Conector para micrófono
unidad óptica

3 Botón de encendido y piloto 7 Conector para auriculares
de encendido

4 Puertos usa 2.0 (2) 8 Piloto de actividad de la unidad

Las siguientes instrucciones de instalación del instrumento fLEXMAP 3D~ de Luminexlll se deben utilizar para preparar el
emplazamiento y evaluar los requisitos de las instalaciones, así como si es necesario volver a conectar los cables o los tubos.

NOTA: Si no tiene pensado conservar el embalaje para usarlo más adelante, devuelva el embalaje del producto, de las
piezas de repuesto y los accesorios opcionales al fabricante a través del ingeniero de servicios de campo. Dentro de
la Unión Europea (y de otras jurisdicciones), de conformidad con la Directiva 941621CEdel Parlamento Europeo y del
Consejo, relativa a los envases y sus residuos, el fabricante es el responsable de la eliminación del embalaje.

Para instalar el instrumento FLEXMAP 3D:

1. Coloque el ordenador y el monitor a la dereCha del instrumento.
2. Conecte el instrumento fLEXMAP 30 y todos los dispositivos periféricos necesarios al ordenador.
FIGURA 24 Parte frontal del ordenador

,
/

. ,

Instalación del sistema FLEXMAP 3D"

1 Puerto PS2 para ratón 7 Puerto.PS2 para tedado

2 Piloto de integridad de 8 Puertos usa 2.0 (2)
enlace

3 Conector de red 9 Puertos para la pantalla (2)

4 Piloto de actividad de red 10 Puertos-USa 2.0 (2)
Puertos usa 3.0 (2)

5 Puerto en serie 11 Conector VGA

6 Conector de salida 12. CQ[lector de entradafpara
micrófono

Para uso en diagnóstico in vitro solamente
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FIGURA 27 porto trlSo", del ;nstrumnnt9

•

Entrada de
alimentación

E

2

•

•

PU@11.ode comunicación del ordenador
(Usa de tipo B)

15. Encienda el ordenador y el meollO'.
16. Cierre las puertas de acceso,
17. SI el sistema Incluye un monitor con pantalla tilet!l, toque la pantalla para comprobar que fundona. El cursor del ratón

debe moverse al lugar de la pantana en et Que toque. Si el monitor nO responde, utilice el ce suministrado para Instalar
los controladores. Si el QJT$Of del ratón responde COfTecta~nte. calibre el monilor con el software prelnstalado en el
ordenador.

18. Aoceda al software xPONENT de Luminex del ordenador y confirme que el Instrumento se comunica con el software.
19. Calibre la altura de la sonda siguiendo las Instnlcdones del manual de usuario del software.
20. Calibre el instrumento siguiendo las instrucciones del manual de usuario del software .

3. Conede el instrumento FLEXMAP 30 (P1) Y el ordenador mediante el cable de comunicación USB: asimismo, conecte
los cables de alimentación del ordenador, el monitor y el instrumento FLEXMAP 3D a las tomas de corriente, ~ro no
encienda ninguno de los dispositivos.

4. Coloque el contenedor de envolvente debajo del instrumento con la abertura del contenedor orientada hacia amba.
5. Retire el tapón del contenedor y coloque el tapón del aecesori~ del tubo azul en su lugar.
6. Conecte el tubo de envolvente azul al punto de desconexión del contenedor de @f1vo!ventey al conector azul de la parte

erterlor del Instrumento.
fiGURA 28

•
Coloque el contenedor de reslduoJlvaclo debajo del Instrumento, con la abertulti del contenedor auentada hacia amba.
Retire el tapón del contenedor Y.90,loqueel tapón del acx:esorio del tubo naranja en su lugar. '.,
Conecte el tubo de residuos naranja al punto de desconexión del contenedor de residuos y al conector nananja de la parte
erterior del inslnJmento.

Abra las dos puertas C!,eac:Cesofrontales. ¡",,;~~_'~~~ij~~:::.-
Retire el tapón de transporte e fnstale la sonda de muestreo. .
EncIenda el instrumento FL.EXMAP 3D con el Interruptor de alimentación situado en el lado derecho del inStrt \
h•.ci, ",parti"","" _' " MARISO r ASINO
Observe los indicadores asociados al encendido del fnstrumento FLEXMAP 3D. • . 810QUIMI ,Pi M. N. 9A83
Ins~or:evlsualmente si existen fugas. OT. TEC, l.AB S.A.

7.
8,
9,

10,
11,
12.

13.
14,
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FIGURA 31 Giro del teclado del sistema ELEXMAP JO@_.---_.---....~
/\ 1 -"'.
/ ~.' '"/ -1 \
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I
/
/
//
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Apéndice C: Instrucciones de la herramienta de ajuste de altura
-de la sonda

Calibración de la herramienta de ajuste de altura de la sonda

NOTA: La herramienta de ajuste de altura de la sonda está diseñada básicamente para utilizarla con placas de Mylar,
de filtro u otras placas de fondo redondeado de 96 o 384 pocillos. Utilice esta herramienta para los
instrumentos MAGPIxf' y FLEXMAP 3Do&I.

NOTA: Para las placas de 384 pocillos, utilice solo los pocillos A1-P1 y A7-P7. Para las placas de 96 pocillos, utilice
solo los pocillos B6-He, 88--H8, etc.

Para calibrar la sonda correctamente, realice los siguientes pasos:

1. Consulte la ficha de datos de la placa para la que desea calibrar la sonda; reste la 'profundidad del pocillo' de la "altura
de la placa", tal como se muestra en el ejemplo siguiente.

Ejemplo 1:

TIpo de placa: placa Coming de 384 pocillos (ref. 3703).

••••••••...-,~,

Manual de usuario del hardware de DIV FLEXMAP 3DI!l

Según este calculo, debe Lrtillzarse el pocillo C7 de la herramienta para realizar el ajuste de altura de la sonda para la placa de
384 pocillos.

2. Eject (Expulse) la bandeja, coloque la herramienta en la bandeja y haga die en Retract (retraer).
3. Ajuste/calibre la altura de la sonda según las instrucciones del manual del software, usando para ello el pocillo de la

ubicación detenninada anteríonnente.
4. Eject (Expulse) la bandeja, retire la herramienta y cargue la placa de muestras que deba analizar.
Ejemplo 2:

TIpo de placa: placa Greiner Bio One de fondo plano de 96 pocillos (ref. 655094) .

3644,3680,3700,
3701,3102.3703,
3704.3705.3700,
3709, 3110, 3723.

112 127.8

Altura de la placa: (14,2 mm) ~Profundidad del pocillo: (11,43 mm) = 2,77 mm (2,8 mm).

NOTA: las cifras están redondeadas a la décima de milimetro mas próxima. Mieroplaca Referencia
Volumen ProfundJdad ..."U~deif':;iTllo del,=lllo de~~':n~aul

Placa de fondo 65509O,65S094

G~~:C1tios Greiner Bio--One 655095,65S096 392 JO.90 ).4.40
655097,655098

Altura de la placa: (14,40 mm) M Profundidad del pocillo: 10,90 mm = 3,50 mm.

-,
-------------~----------- -

Para uso en diagnóstico in vitro solamente

__ ISO
BI00UIMIC
DI.IECN

57

ASINO
.M~94BY--------- --- -------- _

A8 ~_A
Para uso en diagnóstico in vitro solamente



Manual de usuario del hardware de DIV FLEXMAP 3DlBl

Según este cálculo, debe utilizarse el pocillo F12 de la herramienta para realizar el ajuste de altura de la sonda para la placa de
96 pocillos.

MARISOL
.' BIOQUIMICA
OT.TECN
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Apéndice o: Referencias

Hardware

!'O~¿~~16n'~I;;;~~~~o;¡¡; r~~~~~~~~~i~ii:;~Íe~
Instrumento fLEXMAP 30l!l de luminexl!! con FL.EXMAP 3D

software xPONEN~

Lector de códigos de barras CN-PC03-01

Filtro de aire: puerta de acceso CN-Q222-01

Filtro de aire: plataforma XY CN-Q229-01

Filtro de aire: HEPA CN--OOO1-01

Cilindro para jeringa con sello (500 uL) CN-0013-01

Sello de jeringa (4 uds.) CN-0014-01

Filtro de envolvente con sistema de desconexión CN-0010-Q1
rápida

Kit de ajuste de altura de la sonda de muestreo CN-0263-01

Cable use (A-S) CN-Q227-01

Cable de alimentación CN-PXXX-O'.

Fusible (6 Al CN-0226-01

Aguja de sonda de muestreo CN-0221-01

Bloque de fuera de la placa CN-0225-01

Kit de mantenimiento preventivo (MP) para 6 CN-0215-01

meses

Placa de ajuste de altura de la sonda CN-029B-01

Bloque calefactor para placa de microvaloración CN-Q224-01
de 96 pocillos

Bloque calefactor para placa de microvaloración CN-Q223-Q1

de 384 pocillos

* .XXX* es una parte de la referencia especifica de cada país. Para obtener más información, póngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica.
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Software

,'DescripciÓn del'
Software xPONEN~ de luminex«l para el instrumento

FlEXMAP 3D«I

Reactivos

liquido envolvente xMAp«I (20 1)

liquido envolvente xMAP concentrado (20x, 1 1)

Kit de calibración del instrumento FlEXMAP 30«1

Kit de verificación de rendimiento del instrumento
FLEXMAP 3D

Referencia del cliente
-CN-SW37.;Q1

40-50000

40-75680

F30IVD-CAL.K25

F301VD-PVER-K25
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Términos y condiciones estándar para el uso del equipo
Al abrir el paquete que contiene este equipo ("Producto") o al utilizar este Producto de Ctlalquier manera, usted consiente
y acepta respetar los siguientes términos y condiciones. También acepta que los siguientes términos y condiciones
constituyen un contrato legalmente válido y vinCtllante que está obligado a cumplir. Si no está de acuerdo con todos los
términos y las condiciones que se exponen a continuación, debe devolver el Producto de inmediato antes de utilizarlo
para que se le devuelva el dinero.

1. Aceptación: TODAS LAS VENTAS ESTÁN SUJETAS A LOS TtRMINOS y CONDICIONES INClIJIDOS EN EL
PRESENTE DOCUMENTO Y CONDICIONADAS EXPRESAMENTE POR LOS MISMOS NINGUNA VARIACIÓN DE
ESTOS TéRMINOS Y CONDICIONES SERÁ VINCULANTE PARA LUMINEX CORPORATON C'! lJMINEX") A MENOS
QUE \IN REPRESENTANTE AUTORIZADO DE IUMINEX I O ACEPTE POR ESCRITO Y LO EIRME
A efectos de este acuerdo, .Vendedor" significará Luminex, si el Producto es adquirido directamente o comprado de
alguna otra manera a Luminex o a un distribuidor autorizado de Luminex. Se considerará que el Comprador, mediante
la aceptación del Producto, está de acuerdo con los ténninos y las condiciones que se establecen en el presente
documento, independientemente de cualquier término induido en comunicados previos o posteriores del Comprador
e independientemente de que el Comprador se oponga específica o expresamente a alguno de dichos términos

2. Garantías: ESTA GARANTiA ES APLICABLE A LAS PIEZAS Y SERVICIOS DE LOS EQUIPOS UJMINEX
ADQUIRIDOS DIRECTAMENTE O COMPRADOS DE ALGUNA OTRA MANERA A 11IMINEX pOR Et COMPRADOR
Y SOLAMENTE EN LA MEDIDA EN QUE DICHOS EQUIPOS SE ENCUENTREN EN LOS PAIsES LISTADOS EN EL
SITIO WEB DE LUMINEX EN WVIlWLUMINEXCORP.COM/COVERAGECOUNTRIES C'PAlsES CON COBERTllBA DE
GARANT[A~) LUMINEX NO GARANTIZA DE FORMA EXPRESA O IMPLfclTA AQUELLOS PRODUCTOS
VENDIDOS DISTRIBUIDOS UBICADOS O USADOS FlIERA DE I os PAIsES CON COBERTURA DE GARANTIA
lOS PRODUCTOS VENDIDOS EUERA DE LOS PAIsES DE COBERTURA DE GARANTiA SE VENDEN SOLAMENTE
"TAL COMO ESTÁN Y EN DONpE ESTEiN" A PESAR DE LO ANTERIOR L1JMINEX PROPORCIONARÁ Al
COMPRADOR UNA GARANT[A PARA LAS PIEZAS DE SERVICIO DE CAMPO ("PIEZAS FS") SUMINISTRADA POR
LUMINEX PARA EL MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS LUMINEX EN TODOS lOS PAISES DEL MUNDO Y
CONFORME A I OS TÉRMINOS Y CONQlCIONES ESTlPUl ADOS EN EL PRESENTE DOCUMENTO EN LA MEDIDA
EN QUE LAS EXENCIONES DE RESpONSABILIDAD PRECEDENTES NO SEAN VÁI 'DAS Q QUEDEN SIN EFECTO
ANTE LAS LEYES DE ClIAI DUIER JURISDICCIÓN LA GARANTiA EXENCióN DE RESPONSABILIDAD
LIMITACiÓN DE RESpONSABILIDAD AS[ COMO OTRAS PROVISIONES ESTABLECIDAS A CONTINUACIÓN
TENDRÁN EFECTO HASTA EL MÁXIMO GRADO DIJE 1O PERMITA LA lEY

No obstante la aceptación de los mismos por parte del Comprador, si el Producto es comprado o adquirido de alguna
manera directamente de Luminex, Luminex garantiza que por un periodo de doce (12) meses a partir de la fecha 'Cie
entrega que: (i) todo el material del Producto se encuentra en confonnidad con las Especificaciones del producto
proporcionadas por Luminex con el Producto, y (ii) las PIEZAS FS para los Productos estan libres de defectos en cuanto
a material y fabricación. La garantía suministrada en este documento excluye de fonna específica cualquier software
o hardware no proporcionado por Luminex. Si el Producto es comprado a un distribuidor autorizado de Luminex, dicho
distribuidor autorizado de luminex debe suministrar las obligaciones de garantía por escrito directamente al Comprador._
ESTAGARANTIA ES EXClIISIVA y lUMINEX NO PROPORCIONA NINGUNA OTRA GARANT[A EXPRESA O
[MPI íCITA INClUIDA SIN LIMITACIÓN CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIAS!! lOAD IMPI [CITA IDÓNEA PARA
UN PROPÓSITO EN PARTICULAR O DE NO VIOLACIÓN. Las garantias del Vendedor en conexión con esta venta no
tendrán efecto si el Vendedor ha detenninado, a su entera discreción, que el Comprador ha hecho un uso incorrecto del
Producto de alguna manera, no ha usado el Producto en conformidad con las nonnas o prácticas industriales, o no ha
usado el Producto en conformidad con las instrucciones, si existiesen, facilitadas por el Vendedor.
I A SOlUCIÓN EXCLUSIVA DEL COMPRADOR CON RESpECTO AL PRODUCTO COMPROBADO MEplANTE LA
SATISFACCIÓN pE! CLIENTE COMO DEFECTUOSO O NO CONFORME DEBE SER LA REPARACIÓN O CAMBIO
DE DICHO PRODUCTO SIN CARGO O REEMBOLSO ALGUNO DEL PRECIO DE COMPRA A ENTERA DISCRECIÓN
DEL VENDEDOR UNA VEZ DEVUELTOS DICHOS PRODUCTOS EN CONFORMIDAD CON LAS INSTRUCCIONES
pEL VENDEDOR pROpORCIONADAS A CONTINUACiÓN. NI EL VENDEpOR NI llJMINEX NI NINGUNO DE SUS
AFiliADOS EN NINGÚN CASO SE HACEN RESPONSABLES POR DAÑOS INCIDENTALES DERIVADOS O
ESPECIALES DE NINGÚN TIpO COMO RESULTADO DEL USO O FALLO DEL pRODUCTO INCLUSO SI EL
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VENDEDOR O LUMINEX O SUS AFILIADOS HAN SIDO AVISADOS SOBRE LA POSIBILIDAD DE QUE DICHOS
DAÑOS INCLUIDO SIN LIMITACiÓN LA RESPONSABILIDAD DE CllAI QlJIER PÉRDlpA DE TRABAJO EN
pROGRESO TIEMpO DE INACTIVIPAD pÉRDIDA DE INGRESOS O BENEFICIOS IMPOSIBIl lOAD DE AHORRAR
PÉRDIDA pE PRODUCTOS DEL COMpRADOR Q CIJAI DUIER USO O RESPONSABILIDAD DEL COMPRADOR
CON TERCEROS SOBRE LA CUENTA DE DICHA pÉRPIDA O POR CUALQUIER TRABAJO O CUALQUIER GASTO
PAÑO O PEiRDIDA OCASIONADOS POR DICHO PRODUCTO INCLUIDAS LESIONES PERSONALES O DAÑOS A
[ A pROpiEDAD A MENOS QUE D'CHAS LESIONES PERSONALES O DAÑOS EN LA PROPIEDAD SEAN
OCASIONADAS POR NEGLIGENCIA DEL VENDEDOR.

En caso de que el Producto o una PIEZA ES no se encuentre en confonnidad con la garantia establecida en este
documento, durante el periodo garantizado: (i) el comprador debe notificar a Luminex de manera puntual por escrito
que dicho Producto o PIEZAFS, según corresponda, no cumple con los requisftos y debe proporcionar la explicación
detallada del supuesto incumplimiento; (ii) el Comprador, corriendo con los gastos, se pondrá en contacto con -Luminex
o con un ingeniero de servicio calificado de Luminex para evaluar el problema e identificar el Producto o la PIEZA 'FS
según corresponda, que presenta defectos y (ii) a elección y opción de Luminex, el Comprador debe devolver dicho '
Producto o PIEZA FS que no cumpla con los requisftos a Luminex (en sus instalaciones de fabricación o en un sitio
designado por Luminex) o destruir dicho Produdo o PIEZA ES, según corresponda, y proporcionar a Luminex el
certificado de destrucción por escrito. En caso de que un Producto o una PIEZA ES, según corresponda, sea devuelto
a las instalaciones de fabricación de Luminex, Luminex puede analizar dicho Producto o PIEZA ES, según corresponda,
para comprobar la no confonnidad. En caso de que Luminex determine que dicho Producto o PIEZA ES, según
corresponda, se encuentra en conformidad, el Producto o PIEZA "ES,según corresponda, debe ser enviado al
Comprador y el Comprador se hará responsable del pago para dicho Producto o PIEZA FS, según corresponda, y de los
gastos de envio relacionados. En caso de que Luminex determine que dicho Produdo o PIEZA FS, según corresponda,
no cumple con los requisitos, Luminex se hará responsable del pago para dicho Producto o PIEZA FS, según
corresponda, y de los gastos de envío relacionados. A excepción de lo estipulado expresamente en este doCtlmento, el
Comprador no tiene el derecho de devolver un Producto o PIEZA ES, según corresponda, a Luminex sin el
consentimiento por escrito previo de Luminex.

3. Uso del producto por parte del Comprador: el Comprador no debe usar este Producto para ningún propósito
comercial, incluido y sin limitación el rendimiento de los servicios de prueba, a menos que se haya acordado
expresamente por escrito con Luminex o que haya sido especificamente autorizado por Luminex a través de un
revendedor autorizado de Luminex, El Comprador acepta que no habrá ningún derecho o licencia implícitos .bajo las
patentes de Luminexcomo resultado de la venta del Producto, excepto lo expresamente estipulado en el presente
documento o especifica mente acordado por escrito con Luminex, y el Comprador no recibe ningún derecho bajo los
derechos de patente de Luminex en virtud del presente documento. El -Comprador confinna y acepta que el Producto es
vendido y cuenta con licencia solamente para usarse con microesferas o casetes de Luminex, según corresponda. Por
razones de control de calidad, el Comprador no debe usar el producto con ninguna microesfera, fluido envolvente
o casetes distintos de las microesferas, los fluidos envolventes y los casetes autorizados por Luminex. El Comprador
además acepta -queel Producto no ha recibido autorización de la Administración de Medicamentos y Alimentos de
Estados Unidos o de otros organismos reguladores federales, estatales o locales y que ni el Vendedor ni Luminex lo han
sometido a prueba para comprobar su seguridad o eficacia para el uso relacionado con alimentos medicamentos
dispositivos médicos, cosmética o paro uso comercial ni para ningún otro uso, excepto que se esp~cifique lo contr~rio en
la etiqueta del Producto, en las especificaciones técnicas del Vendedor o en las hojas de datos del material que se
suministran al Comprador. El Comprador acepta y garantiza de manera expresa al Vendedor que el Comprador utilizará
el Producto conforme a la etiqueta del Producto, si corresponde, y que analizará y utilizará cualquier Producto de acuerdo
con las prácticas razonables para un experto en el-campo y de estricta confonnidad con la Administración de
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos y todas las leyes y normativas locales e internacionales aplicables ahora
y a partir de este momento.
MEDIANTE ESTE ACUERDO EL COMPRADOR CONCEDE A! tIM!NEX t¡NA I !CENCIA NO EXCLUSIVA
INTERNACIONAL SiN RESTRICCIONES NI PARTICIPACIONES Y TOTALMENTE PAGADA CON EL DERECHO DE
CONCEPER Y AUTORIZAR SUS! ICENCIAS BAJO CUALQUIER PERECHO DE LA PATENTE EN INVENCIONES
QUE IMPLIQUEN MODIFICACIONES EXTENSIONES O MEJORAS REALIZADAS POR PARTE DEL COMPRADOR
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Contrato de licencia para el usuario final (EULA) del software Luminexl!l
EN EL PRODUCTO o EN LA FABRICACiÓN o EL USO DEL PRODUCTO ("PATENTES DE MEJORAS") CON El FIN __
DE FABRICAR ENCARGAR LA FABRICACiÓN UTILIZAR IMPORTAR PONER EN VENTA Q APQlJlRIR

_,.,-__CUALQUIER PRODUCTO EXPLOTAR CUALQUIER METODO O PROCESO Y EXPLOTAR LAS PATENTES DE----"~I ~r~sent:- ACUl~rdOde I_ice~ciade usuarioJi.nal ("El.!.~') .de Lumin~x e~ .u.na~~!egal_entre ~sle~ (individ~ o ~nlidad .
MEJORAS PARA CUALQUIER FIN DE CIJALQUIER OTRA MANERA INDEPENDIENTEMENTE DE LO ANTERIOR Indl..••ldual, a partl.r de ahora usted") el usu~no final ~ ~ummex Co~oratlon ilumlnex ) ace,rca del uso.de productos de
1AS ~PATENTES DE MEJORAS" EXCLUYEN DE FORMA ESPECIFICA RECLAMAClONES DE PATENTES ~oftwa~e.de Lumlnex o de.~erceros que le ay~ ~Umm!Slrado.LU~lnex o un ..••ende~or a~lonzado._que ~ncluyesoftwar~

. . Informatlco y documentaClon en linea o electronlca y puede IndUlr productos multimedIa y matenales Impresos relacionados
CONCEBIDAS Y PUESTAS EN PRACTICA POR Pf'RTE pEL COMPRADOR QUE CONSlryTAN EN METODOS DE (si fuera el caso) ("SOFTWARE"). Los términos también se aplican a cualquier actualización. complemento, contenido web
PREPARACIÓN DE MUESTRAS LA COMPOSICION QUIMICA ESPECIFICA DE lOS ANAUSIS DESARROLLADOS o servicio basado en Internet como el acceso remoto
POR EL COMpRADOS Y LOS MéTODOS DE REA! IlACIÓN pE 1OS ANÁLISIS (ES DECIR El PROTOCOLO PARA ' .~~~~~~~~~~~~~-~-~~~~~~~~~~-~~~~~~~~~ AL USAR EL SOFTWARE. USTED ACEPTA ESTOS T~RMINOS. SI NO ACEPTA ESTOS T~RMINOS. NO USE El
EL ANÁLISIS). SOFTWARE. EN SU lUGAR. DEVUÉLVALO A LUMINEX O AL REVENDEDOR AUTORIZADO DE LUMINEX AL CUAL
El Comprador es responsable y por el presente acuerdo asume expresamente el riesgo de comprobar los peligros y de COMPRÓ EL SOFTWARE PARA RECIBIR UN REEMBOLSO O CRÉDITO. SI CUMPLE CON ESTOS TÉRMINOS DE
realizar cualquier estudio adicional que sea necesario para conocer los peligros deri..••ados del uso del Producto. También UCENCIA, TIENE LOS DERECHOS DE USAR EL SOFTWARE DE LA MANERA ESPECiFICA QUE SE ESTABLECE
es obligación del Comprador advertir a los clientes, empleados, agentes, beneficiarios, oficiales, Sllcesores y cualquier A CONTINUACiÓN.
personal auxiliar o tercero relacionados con el Comprador (como transportistas, etc.) de todos los riesgos deTÍllados-del 1. DESCRIPCiÓN GENERAL. El SOFTWARE está protegido por las leyes de derechos de autor y por tratados de
uso o de la manipulación del Producto. El Comprador acepta seguir las instrucciones del Vendedor o de Luminex. si se le derechos de autor internacionales, asi como también por olras leyes y tratados de propiedad intelectual. El SOFl'WARE
han proporcionado, relacionadas con el uso del Producto y acepta no utilizar el Producto de forma incorrecta de ninguna se encuentra bajo licencia, no se vende.
manera. El Comprador no debe descifrar, descompilar, desensamblar ni modificar el Producto. El Comprador acepta que 2. REQUISITOS ADICIONALES DE LICENCIA O DERECHOS DE USO.
luminex es propietario exdusivo de lodas las patentes, marcas comerciales. secretos comerciales y otros derechos de a. Prueba y convenlión. Parte o todo el SOFTWARE puede funcionar con licencia en modo de prueba. Sus derechos
propiedad relacionados con el Producto y que el Comprador no recibe ningún derecho respecto a dichos derechos de de usar el SOFTWARE de prueba están limitados al periodo de prueba. El SOFTWARE de prueba y la~duración del
propiedad intelectual en ..••irtud de la adquisición del Producto, sal..••o que se establezca lo contrario de forma expresa en periodo de prueba se establecen durante el proceso de activación. El SOFTWARE puede utilizarse para fines de
el presente acuerdo. El Comprador no posee el derecho de utilizar ninguna marca comercial que sea propiedad o forme e..••aluación únicamente durante el periodo de prueba y no para fines comerciales, incluido, sin limitación, el uso de
parte de la licencia de Luminex sin el permiso expreso y por escrito de Luminex. carácter diagnóstico. Puede tener la opción de convertir sus derechos de prueba en derechos permanentes. Al

4. Declaraciones, renuncia e indemnización del Comprador: el Comprador acepta y garantiza que utilizará el Producto finallzar el periodo de prueba, se le ofrecerán las opciones de conversión. .f[-
de acuerdo con el párrafo 3 "Uso del Producto por parte del Comprador" y que cualquier uso del Producto no infringirá b. Activación, En el caso de cierto SOFTWARE; a fin de activar el SOFTWARE, puede obtener una dave
ley, normativa, orden ni mandato judicial algunos. El Comprador acepta renunciar, cancelar y renunciar a cualquier de licencia solicitándola a Asistencia técnica de Luminex en support@luminexcorp.com o a tra..••és de los
redamación, demanda. acción, moli ..••o para iniciar acciones o demandas juridicas o basados en la equidad, que existan teléfonos 1-877-785.2323 o 1-512.381-4397.
ahora o que surjan más adelante, se conozcan o no, contra el Vendedor y Luminex y sus respectivos oficiales, directores, c. Marcas. Solamente puede agregar marcas adicionales u otros gráficos al SOFTWARE con el consentimiento
empleados, agentes, sucesores y beneficiarios (denominados en conjunto como "Partes beneficiarias") con respecto al expreso y por escrito de luminex. En el caso de cierto SOFl'WARE, es posible que luminex le permita cargar
uso del Producto. El Comprador acepta indemnizar y exonerar de responsabilidad a las Partes exoneradas de y contra su logotipo en el SOFTWARE conforme a las instrucciones y los términos que establezca Luminex. _:~
cualquier proceso. pérdida, reclamo, demanda, responsabilidad, costes y gastos (incluidos pagos por servicios de d. Actualizaciones. Solo puede obtener actualizaciones o mejoras para el SOFTWARE mediante la Asistencia

abogados, contadores, expertos testigos y consultores) en los que cualquiera de las Partes exoneradas pudiera incurrir ~::~~e~~~~::~Z~~:nE~1 ~°c':S:ed:é:~ ~~~~~~xE~~~~o:~~I~~~n~~::~~emp~~~~~~ss:rgar
como resultado de reclamos contra dicha Parte exonerada a causa de negligencia, incumplimiento de garantía, actualizaciones o mejoras desde un sito web autorizado por luminex. Para obtener más información acerca
responsabilidad ci""¡lcausal. contrato o cualquier otra teoria de derecho o equidad resultante de, directa o indirectamente, de cómo obtener actualizaciones de re..••endedores autorizados, ..••isite http://www.luminexcorp.com.
el uso del Producto o por incumplimiento de obligaciones contenidas en este documento por parte del Comprador. El 3. CONCESiÓN DE LICENCIA. Conforme a los términos y las condiciones del presente EULA, luminex le concede
Comprador debe prestar plena colaboración a las Partes beneficiarias en la investigación y la determinación de la causa una licencia no asignable, no transferible y no exclusi ..••a (sin derecho a sublicencia) según las politicas de copyright y de
de cualquier accidente relacionado con el Producto que conlleve lesiones personales o daños en bienes; asimismo, debe secretos comerciales de luminex para utilizar el SOFTWARE en una única computadora que trabaje con una sola unidad
facilitar a todas las Partes beneficiarias todas las dedaraciones, los informes, los registros y las pruebas que presente el de un modelo especifico de un equipo Luminex, tal como el modelo este identificado en el paquete que se induye con el
Comprador o que otros le hayan facilitado. SOFTWARE. En el caso de cierto SOFTWARE no integrado en un equipo luminex y suministrado por separado, puede

5. Renuncia de responsabilidad sobre patentes: ni el Vendedor ni luminex garantizan que el uso o la venta del Producto realizar una (1) copia del SOFTWARE como copia de seguridad o con fines de almacenamiento únicamente. En algunos
no infrinja las redamaciones de cualquier patente de Estados Unidos u otras patentes que cubran el propio Producto o su casos de ese SOFTWARE, también puede instalar el SOFTWARE en hasta dos (2) computadoras adicionales con el
uso en combinación con otros productos o en el funcionamiento de cualquier proceso. objetivo de realizar tareas secundarias (es decir, preparar plantillas o protoco.los, lle..••ar a cabo analisis adicional~_

o ..••olver a ejecutar datos pre..••ios), siempre que dichas computadoras se encuentren en llna única ubicación y N~
conectadas a un equipo luminex. Ademas, puede adquirir el derecho de utilizar el SOFTWARE en computador.:ht
adicionales. tal como se acuerde por escrito con Luminex o su revendedor autorizado, con el objetivo de re¥lizar ~
secundarias (es decir, preparar plantillas o protocolos. Hevar a cabo análisis adldonales o vol ..••er a ejecutar datos~
previos), siempre que dichas computadoras se encuentren en una única ubicación y NO estén conectadas a un equipo
luminex. En el caso de cierto SOFTWARE para uso general de laboratorio, como el SOFTWARE de uso gene~
laboratorio asociado con los sistemas PCR en tiempo real de luminex, usted puede instalar solamente dicho t--,
SOFTWARE en una sola computadora personal ubicada en una sola ubicación ejecutándose con un equipo de luminex.
Si bien no se concede ningún derecho ni licencia alguna con ninguna de las patentes de luminex y tampoco de e
.por-supuestos.a-partir-de ~a licencia-del-SOFTWARE ni de-la ..••enta-de--equipos-de-luminex -a--usled,-el-compra

mailto:support@luminexcorp.com
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puede obtener una licencia bajo las patentes de Luminex, si existen, para usar esta unidad de instrumentación Luminex
con microesferas o casetes, según corresponda, autonzados por Luminex mediante la compra de dichas microesferas
o casetes a Luminex o a un revendedor de Luminex autorizado.

4. RESTRICCIONES.
• El SOFTWARE debe instalarse y ejecutarse en una única computadora que funcione con un equipo Luminex, tal como
se ha establecido anteriormente.

• No puede usar este SOFTWARE para ningún propósito comercial, incluido el rendimiento de los servicios de prueba,
a menos que se haya acordado expresamente por escrito con Luminex o que L!-lmlnex lo haya autorizado por escrito
a través de un revendedor autorizado del SOFTWARE. .

• Solamente puede usar el SOFTWARE con microesferas o casetes, según corresponda, autorizados por Lumlnex o con
equipos desarrollados, fabricados y distribuidos titulares de licencias que hayan recibido la autorización por escrito de
Luminex.
Debe conservar todos los avisos de propiedad exclusiva en todas las copias del SOFTWARE.

• No puede distribuir copias del SOFTWARE a terceros.
• No puede someter el SOFTWARE a ingenierla inversa, descompilación ni desensamblaje u otro proceso para extraer
su código fuente .

• No puede copiar (salvo una copia de seguridad o una copia para almacenamiento), distribuir, otorgar una sublicencia,
alquilar, rentar, transferir ni conceder derecho alguno sobre parte o la totalidad del SOFTWARE.
Debe cumplir con todas las leyes aplicables relacionadas con el uso del SOFTWARE .

• No puede modificar ni preparar tareas derivadas del SOFTWARE, incluida la modificación de cualquier marca o gráfico .
• No puede utilizar el SOFTWARE en un negocio de servicio basado en computadoras ni mostrar de forma pública la
visualización del SOFTWARE .

• No puede transferir el SOFTWARE por una red de trabajo ni por teléfono, ni de forma electrónica bajo ningún concepto.
5. DURACiÓN Y FINAUZACIÓN. SUSderechos según este EULA son efectivos hasta su finalización. Para finalizar este

EULA en cualquier momento, elimine el SOFTWARE de la computadora. incluidos todos los programas infolTlláticos
y toda la documentación, asl como todas las copias que existan en su computadora. Luminex puede finalizar este EULA
mediante un aviso por escrito con treinta (30) dias de anticipación. En el caso de que usted no cumpla con alguno de los
términos o de las condiciones del presente EULA, los derechos que le otorga dicho acuerdo finalizarán de forma
automática sin que Luminex realice acciones adicionales. Tras la finalización de este EULA, usted acepta eliminar el
SOFTWARE y borrar cualquier copia que haya quedado en su computadora.

6. DERECHOS SOBRE EL SOFTWARE. Todos los derechos y titulas de propiedad sobre el SOFTWARE y cualquier copia
del mismo son propiedad de Luminex o de sus proveedores. Este EULA no constituye una venta y no le transfiere ningún
beneficio de titularidad ni propiedad sobre el SOFTWARE o las patentes, el copyright. los secretos comerciales, el
nombre comercial, la marca comercial u otro derecho de propiedad intelectual que pueda existir. No debe quitar, alterar
o bloquear cualquier aviso de propiedad contenido en o dentro del SOFTWARE y debe reproducir dichos avisos en
cualquier copia de seguridad del SOFTWARE. Todos los derechos de titularidad y propiedad intelectual relacionados con
el contenido al que pueda accederse utilizando el SOFTWARE pertenecen al propietario correspondiente del contenido
y pueden estar protegidos por copyright u otras leyes y tratados aplicables de propiedad intelectual. Este EULA no le
otorga ningún derecho de uso a dicho contenido.

7. RESTRICCIONES DE EXPORTACiÓN. Usted acepta no exportar ni reexportar el SOFTWARE a ningún pais, ninguna
persona u entidad o usuario final sujeto a restricciones de exportación de EE.UU. Usted garantiza mediante este acuerdo
que ningún organismo estatal ni federal ha suspendido, anulado o rechazado sus privilegios de exportación.

8. SIN GARANTiA EL SOFTWARE SE ENCUENTRA BAJO LICENCIA "TAl COMO ESTÁ". CUALQUIER USO DEL
SOFTWARE ES SU RESPONSABILIDAD. EL SOFTWARE SE SUMINISTRA ÚNICAMENTE PARA USARSE CON
PRODUCTOS LUMINEX. HASTA EL MÁXIMO ALCANCE QUE PERMITEN LAS LEYES APLICABLES, LUMINEX y
SUS PROVEEDORES RENUNCIAN A TODAS LAS GARANTiAS, YA SEAN EXPRESAS O IMPLlclTAS, INCLUIDAS,
SIN LIMITARSE A ELLAS, LAS GARANTíAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZACIÓN. APTITUD PARA UN FIN
DETERMINADO Y NO INFRACCiÓN.
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9. LIMITACiÓN DE RESPONSABILIDAD. EN NINGÚN CASO SE RESPONSABILIZARÁ A LUMINEX NI A SUS FILIALES
O PROVEEDORES DE DAr\lOS ESPECIALES, ACCIDENTALES, INDIRECTOS O EMERGENTES (INCLUIDOS, SIN
LIMITARSE A ELLOS, DAt\lOS RESULTANTES DE LUCRO CESANTE, INTERRUPCiÓN DE LAS ACTIVIDADES
COMERCIALES, PE::RDIDADE DATOS COMERCIALES O CUALQUIER OTRO PERJUICIO,ECONÓMICO) QUE SE
DERIVEN DEL USO, INCAPACIDAD DE UTILIZAR EL SOFTWARE, INCLUSO SI LUMINEX O SUS FILIALES O
PROVEEDORES HAN SIDO NOTIFICADOS DE LA POSIBILIDAD DE QUE DICHOS DAt\lOS SE PRODUZCAN .

10, VARIOS. El presente EULA se rige parlas leyes del estado de Texas, EE.UU., sin referirse a ningún principio de conflicto
de leyes. No debe asignar ni conceder una subticencia, ni transferir de ninguna otra manera los derechos o la licencia que
se le otorga, mediante acuerdo o la aplicación de la ley, sin el consenllmiento previo por escrito de Luminex y todas las
asignaciones que infrinjan esta prohibición deben anularse e invalidarse. El presente EULA es el acuerdo completo
y exclusivo entre Luminex usted y sustituye cualquier otra comunicación, ya sea oral o escrita, relaciona con el asunto
que se describe en este documento. Ninguna modificación que se realice a este EULA será válida salvo que se notifique
por escrito y que esté firmado por la parte cuyo cumplimiento se espera."La exención o la imposibilidad de Luminex o de
usted mismo de ejercer de cualquier modo cualquier derecho o derechos otorgados mediante este documento no debe
considerarse una exención de ningún otro derecho en lo sucesivo. En caso de que alguna cláusula del presente EULA no
fuese válida, las demás cláusulas conservarán plena vigencia y efecto .
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Capítulo 1: Introducción

El sistema lumine~ fue diseñado con el objetivo de mejorar el flujo de trabajo y la eficiencia en el laboratorio dinico.
los usuarios finales del laboratorio deben utilizar placas de microvaloración con kits de análisis basados en xMApfJ
diseñados para su utilización con la tecnologia xMAP.

NOTA: El principal idioma de la interfaz del usuario es el inglés. xPONENT" utiliza la configuración regional del
equipo hos! para la hora, la fecha y los valores numéricos que aparecen en pantalla. Si opta por exportar
datos en formato de regionalización de EE.UU. solamente, puede cambiaresia configuración en las opciones
CSV y Batch Export (Exportación de lote) de la sección Admin (Administrador). De lo contrario, los datos se
exportarán según la configuración regional de su equipo.

Uso previsto
El sistema luminexOZl FlEXMAP 300Zl con software xPONENr€l es un sistema de pruebas multiplex dínicas destinadas a medir
y a dasificar varias señales generadas en un análisis de diagnóstico in vitro a partir de una muestra dinica. Está previsto el
uso de este equipo para análisis IVD especlficos autorizados o aprobados citando su uso. para medir varios analitos similares
que establecen un único indicador para facilitar el diagnóstico.

Paquetes de software
El software de luminex~ xPONEN~ cuenta con diferentes niveles de funcionalidad:

• Basic (Basico): el paquete básico le permite adquirir datos, realizar análisis, crear protocolos y loles, revisar e imprimir
informes y realizar el mantenimiento del sistema luminex .

• Secure (Seguro): cuenta con toda la funcionalidad de Basic (Básico), y además, permite al administrador configurar los
niveles de acceso del usuario.

• 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11): cuenta con toda la funcionalidad de Secure (Seguro) y, también, con la opción de
solicitar firmas electrónicas para realizar ciertas tareas. las firmas electrónicas se mencionan en el registro del sistema.
las firmas electrónicas para las funciones de lotes también se mencionan en el registro de comprobación de lotes.

Otras características de software sujeto a licencia son:

• Automatíon (Automatización): induye la posibilidad de comunicarse con hardware externo .
• US: induye la posibílidad de comunicarse con una base de datos externa del Sistema de información de laboratorio
(LIS; laboratory lnformation System). la edición del LIS permite exportar datos de resultados de pacientes en formato
de archivo ASTM e importar información del paciente en fermato ASTM.

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

Para obtener más información sobre la compra de paquetes actualizados o para obtener documentación especifica de los
paquetes, póngase en contacto con su proveedor.

Acerca de esta guía
las convenciones de este documento suponen una familiaridad básica con los equipos y el conocimiento del software de

,0, J Microsoft~ Windows'8l. las instrucciones pueden ejecutarse mediante mas de un método, por ejemplo, desde la barra de
herramientas y desde los menús que aparecen al hacer cHccon el botón secundario en un area de la pantalla. Sin embargo,
para facilitar su utilización, los procedimientos concretos de este manual describen un solo método para acceder a las
instrucciones.

Esta guía tiene fonnato PDF y se puede imprimir. No obstante, se recomienda leerla en la versión electrónica ya que contiene
marcadores e hipertexto induidos en ellexto.
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Es posible que esta guía se actualice periódicamente. Para asegurarse de contar con una versión actual, póngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de luminex~ en EE.UU. y Canadá llamando aI1-877-785-BEAD (2323), o fuera de
EE.UU. y Canada llamando al +1 512-381-4397. Asimismo, pueden enviar consul1as por correo electrónico
a supporl@/uminexcorp.com. la versión más reciente de esta guia, asi como de todas sus traducciones, se encuentra
disponible a través del servicio de asistencia técnica de luminex.

Advertencias, notas y símbolos
las siguientes notas informativas y advertencias aparecen en este manual cuando resulta necesario.

NOTA: Este mensaje se utillZa para proporcionar información de ayuda general. No implica problemas de seguridad
o rendimiento.

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

ADVERTENCIA: Este mensaje se utiliza en caso que exista peligro para el operador o el rendi-
miento del instrumento. El incumplimiento de esta adverlencia puede resultar
en un rendimiento incorrecto, fallos del instrumento, resultados no válidos
o peligro para el operador.

PRECAUCiÓN: la ley federal de EE. UU.limita la venta de este dispositivo a médicos
o mediante presaipción facul1ativa, o bien a otro profesional autorizado por la
ley del estado para el uso o prescripción del uso del dispositivo.

Es posible que al utilizar el software xPONEN-rflI encuentre estos símbolos. Estos representan advertencias, condiciones,
identificaciones, instrucciones y agencias reguladoras .

TABLA 1 Símbolos

£ Advertencia, peligro &
Advertencia de calorl

biológico superficie caliente
.

~

Advertencia general, E8 Representante
precaución, peligro autorizado en la

Comunidad Europea

•• Fabricante IIVDI Dispositivo médico de
diagnóstico in vitro

( € Conformidad con la
Unión Europea
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Directrices generales
Modificar o eliminar archivos del sistema de xPONEN~ puede afectar a su rendimiento. Es posible reparar los archivos de

---sistema xPONENT modificados o-borrados -desinstalando y volviendo a instalar el software xPONENT.

El uso no autorizado de software de terceros con el software xPONENT puede ocasionar fallos o errores en el software
xPONENT. Utilice software de terceros bajo su propia responsabilidad.

Si utiliza un salvapantallas en el sistema xPONENT, tenga en ClJentaque xPONENT evitará que este se active. Cada vez que
inicie xPONENT aparecerá un ClJadrode diálogo en el que se recomendará que desactive el salvapantallas y las
configuraciones de administración de energía.

Este sistema contiene componentes eléctricos. mecanicos y de láser que pueden ser peligrosos si se manipulan de forma
¡napropiada. Además, pueden presentarse peligros biológicos durante el funcionamiento del sistema. Por lo tanto, Luminexlf>
recomienda que lodos los usuarios del sistema cumplan con las medidas de seguridad estándar de laboratorio. El uso de
Lumlnex FLEXMAP 3DIf>de un modo no especificado por las instrucciones o por Luminex Corporation puede afectar la
protección suministrada por el equipo o invalidar la garantía.

Muestras biológicas
Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro biológico. Cuando exista exposición
a materiales de posible peligro biológico, incluidos aerosoles. siga los procedimientos de seguridad biológica correspondientes
y utilice el equipo de protección personal (guantes. batas, ropa de laboratorio, protectores faciales o máscaras y protectores
oculares). además de dispositivos de ventilación. Respete todas las normas locales, estatales y federales de manipulación de
materiales de peligro biológico cuando elimine residuos de peligro biológico.

Manipulación de las microesferas
Las microesferas xMApo!Ise presentan en diferentes configuraciones. Evite agitar excesivamente el producto para reducir la
formación de espuma y la precipitación de la superficie. Las microesferas xMAP se asientan si se las deja en reposo.
Asegúrese siempre de que las microesferas xMAP vuelvan a quedar suspendidas de manera homogénea antes de
depositartas. Las microesferas xMAP desacopladas no se monodispersan y tienden a agruparse hasta quedar recubiertas.
El pipeteado repetido desde el recipiente original puede afectar las concentraciones de microesferas. Proteja las microesferas
xMAP de la luz en todo momento. Conserve las microesferas xMAP a una temperatura entre 2 'C y 8 oC.

NOTA: Consulte la hoja de información del producto que acompaña las microesferas o el análisis xMAP para obtener
más información.

limitaciones
Las microesferas xMApC8l son susceptibles al fotoblanqueamiento. cuyos efectos son acumulativos. Para mantener la
integridad del kit basado en xMAP. minimice la exposición a la luz.

Las microesferas xMAP son hidrofóbicas en el medio aClJOSOsuministrado y se asentarán si se evitan las perturbaciones.
Vuelva a suspenderlas antes de depositartas.

No utilice este producto con disolventes orgánicos fuertes. Para obtener información sobre compatibilidad específica, visite el
sitio web del servicio de asistencia técnica de Luminexltl en www.luminexcorp.com. En la página principal, haga e1icen
Support (Soporte).
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Precauciones de seguridad
Todas las muestras deben considerarse como posiblemente contaminadas y deben ser tratadas como infecciosas. Las
muestras deberán manipularse al nivel de bioseguridad 2 según las recomendaciones para cualquier suero humano o muestra
de sangre potencialmente infecciosos del manual del Centro de Control deEnfermedadesllnstilutos Nacionales de Salud,
«Biosafely in Microbiological and Biomedicallaboratories (Bioseguridad en los laboratorios microbiológicos y biomédicos)>>,
1984.

Si bien las microesferas no contienen componentes peligrosos ni cancerigenos a niveles tóxicos, pueden resu1tartóxicas si
se ingieren. El contacto con los ácidos libera gases tóxicos. Si el producto entra en contacto con la piel, lávela inmediatamente
con abundante agua. En caso de accidente. solicite atención médica de inmediato y muéstrele la etiqueta o el envase del
producto al médico. Si lo solicita, se re entregará una ficha técnica de seguridad de materiales.

ADVERTENCIA: Los reactivos pueden contener azida de sodio como conservante. La azida de sodio
puede reaccionar con tuberias de plomo o cobre y formar azidas metálicas
altamente explosivas. También es muy tóxica y se clasifica como peligro para la
salud tipo 4 en la ficha técnica de seguridad de materiales (MSDS). Al desechar el
producto, enjuague con una cantidad abundante de agua fria para evitar la
acumulación de azidas. Consulte las directrices del manual «Safety Management
No. CDC-22, Decontaminalion of Laboratory Sink Drains to remove Azide salts
(Administración de seguridad N.OCDC-22, Descontaminación de desagües de
fregaderos para eliminar sales de azida)>>(Centros de Control de Enfermedades,
Atlanta, Georgia, 30 de abril de 1976). .

PRECAUCiÓN: El liquido envolvente y la solución en la que se almacenan las micró;sferas
contienen ProClino!l, que puede provocar reacciones alérgicas. Utilice equipos de
protección personal, como guantes y gafas de se9uridad.

Concentración de microesferas
La concentración de microesferas en un análisis constiluye un factor en la velocidad del sistema. Si se utiliza un kit basado en
xMApf>, siga las instrucciones del prospecto del kit o aplique el protocolo del software proporcionado.

Mediciones de microesferas xMApf> repetitivas
En un análisis xMAP~, la señal marcadora es el resultado del análisis. Debido al tamaño reducido de las miCfQesferas, una
suspensión de microesferas xMAP presenta una cinética de reacción próxima a la fase de solución. Esto quiere decir que cada
conjunto de microesferas xMAP utilizadas para un análisis determinado mostrará una disbibución estadisticamente uniforme
de las moléculas marcadoras ligadas a la supelficie de cada microesfera. Durante la adquisición de datos, se analizan varias
microesferas de cada conjunto y el software calcula la estadistica mediana de ese conjunlo. Cuantas más microesferas de un
conjunto se midan, más fiabilidad ofrecerá dicha medición. Si se uti1lza un kit basado en xMAP, siga las instrucciones del
prospecto del producto del kit o aplique el protocolo del software proporcionado.

Fluorocromos de clasificación y marcadores
Cada conjunto de microesferas xMAP@está internamente teñido con dos tintes de clasificación, o tres tintes para microesferas
de más de 100-plex. La señal de fluorescencia de estos tintes permite la clasificación de cada conjunto de microesferas. Dado
que se analiza cada ffiicroesfera individualmente, incluso cuando los conjuntos se combinan en análisis multiplex, se los puede
distinguir por las señales de emisión. La señal de fluorescencia de las moléculas marcadoras ligadas la super1icie de cada
conjunto de microesferas se mide y se utiliza para determinar el resultado de cada análisis en un multiplex. Una vez más, dado
que cada microesfera se analiza individualmente, se pueden ClJantificar con exactitud las señales marcadoras de cad•••.••
conjunto de microesferas. ~

La siguiente tabla muestra los f1uorocromos marcadores aceptables y sus longitudes de onda de excitación y emisi6n~

•

.. ..;...-,
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TABLA 2. longitudes de onda de f1uorocromos marcadores

Peso de la fórmula (dalton)
Absorbancia máx. (nm)
Extinción máx. (M-1cm-1)
Emisión máx. (nm)
Rendimiento cuántico

240.000
480.546.565
1.960.000
578
0,82

Placas
Cuando utilice placas descubiertas, ,elija placas opacas negras, si es posible, para reducir el foloblanqueamiento.

Seleccione una placa de 96 pocillos con una altura general no mayor de 25,4 mm (1 pulg.).

Ayuda
Hay disponible ayuda en inglés en todo momen10 mien1ras utiliza xPONEN~. Para ver la ayuda en linea de la página o la
pestaña en la que está actualmente trabajando, haga e1icen el icono «i» azul que se encuentra en la parte superior derecha de
la ventana de xPONENT. Se abrirá la ventana de ayuda con informadón especifica sobre dicha página o pestafla.

Volumen de la muestra
El volumen de la muestra o los tamaños de muestra van de 10 ¡JIa 200 ¡JI.Asegúrese de que parte de la muestra permanezca
en el pocillo tras la aspiración; aproximadamente 25 ¡JImás que el volumen de la muestra. Esta cantidad puede variar según el
tipo de placa que se utilice. Despues de la adquisición, el analizador Lumine~ lava las lineas de muestreo, lo que da lugar a la
eyección de aproximadamente 45 ¡JIdellfquido envolvente nuevamente dentro del pocillo de las placas de 96 o 384 pocillos.
Asegúrese de que haya espacio para agregar esta cantidad al pocillo sin desbordar y contaminar otros pocillos.

Las restricciones de volumen en el diseño del análisis pueden exponerse mediante la siguiente fórmula:

Volumen total del pocillo (1.11)- Volumen de absorción de la muestra (1-11)+ 45 (IJI)< Volumen máximo del pocillo (]JI)

• Volumen total del pocillo'" volumen inicial de la muestra de un pocillo antes de las muestras de la unidad para
adquisición. El volumen del pocillo se determina por la conSIstencia del conjunto de microesferas.

• Volumen de absorción de la muestra = volumen de absorción para adquisición (programe esto en el protocolo como
volumen de la muestra).

• 4S (]JI)= volumen expulsado nuevamente al pocillo.
• Volumen máximo del pocillo de la placa '" capacidad de volumen máximo de los pocillos en una placa de
mia-ovaloración de 96 y 384 pocillos.

NOTA: La información de este volumen de muestra corresponde a una placa de 96 y 384 pocillos.

Para Visualizar la ayuda completa del sistema, haga e1icen el signo de interrogación azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en Contents and Index (Contenidos e indice). Se abrirá la ayuda en línea, donde puede navegar hacia
cualquier tema disponible.

Para visualizar la información de inicio rápido, haga die en el signo de interrogación-azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en Quick Start (Inicio rápido). Esto muestra información sobre los pasos básicos para iniciar el sistema ..

Para visualizar la información del software, haga e1icen el signo de interrogación azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y despues en About (Acerca de) Luminex xPONENT. Se abrirá el cuadro de diálogo de información xPONENT,
que muestra información de la versión del software,

Quick 5tart (Inicio rápido)
Los cinco pasos para iniciar y usar xPONEN~ son los siguien1es:

TABLA 3 Inicio V uso de xPONEN¡@

.'.

Dilución de la muestra
Diluya muestras biológicas concentradas~ como el plasma o el suero, al menos a 1:S con reactivos como parte de la
configuración del análisis o como paso de dilución final. Si se utiliza un kit basado en xMApI!I, siga las instrucciones de dilución
que se encuentran en el prospecto del producto del kit.

Reactivos
Los reactivos formulados no deben contener otras partículas que no sean las mia-oesferas xMAP€). No diluya calibradores ni
verificadores xMAP.

Puertas
Las posiciones de las puertas dependen de la composición del tampón. Los cambios realizados en la composición de un
tampón en un análisis pueden dar como resultado una ubicación diferente de la puerta óptima.

Determine las puertas en el canal discriminador de dobletes para el análisis durante el desarrollo de este. Los valores
numéricos aparecen del lado izquierdo del histograma. Use la posición numérica de las puertas, tal como se determina durante
el desarrollo del análisis, para establecer la ubicación de la puerta en el protocolo.

La información de las puertas puede cambiar con un nuevo lote de microesferas xMApCl. Cada vez que recibe un nuevo lote
de microesferas xMAP, evalúelo con los protocolos en vigor. Si cambia la información de las puertas, cree un nuevo protocolo
idéntico al protocolo actual, pero con un nuevo número de versión y nueva información de las puertas. Si se utiliza un kit
basado en xMAP, siga las instrucciones del prospecto del kit o aplique el protocolo del software proporcionado.

Ajustar la altura de la sonda
de muestreo

Inicializar el sistema

Ejecutar de un análisis

Analizar

Imprimir informes

Home ;>Probe and Heater
(Inicio;> Sonda y calefactor)

Home ;>System Initialization
(Inicio;> Inicialización del sistema)

Home ;>Create a new Batch
using tIle highlighted protocol
below (Inicio;> Crear un nuevo
lote a partir del protocolo
resaltado a continuación)

Results ;>Saved Batches
(Resultados;> Lotes guardados)

Results ;>Reports (Resultados ;>
Informes)

"Ajuste de la altura de la sonda de
muestreo~

Ejecución de la rutina de "Inicialización de
sistema"

"Creación de un nuevo lote a parlir de un
protocolo existente"

"Realización de análisis"

"Pestaña Reporls (Informes)"

.'. '
"",f "

'_ir
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NOTA: Si se bloquea a un usuario en la aplicación, cada vez que el usuario con derechos de administrador inicie
sesión, se abrirá un cuadro de diálogo para notificar al administrador que existe un usuario bloqueado. c.n

2. Si está usando la versión segura del software, escriba también su contraseí'ia. Se abrirá la página Home'{lnicio).

H.t?'!4tj~_ ':,.

1. En la pestaña System Login (Inicio de sesión en el sistema), escriba su User ID (ID de usuario).

Cierre de sesión
Haga die en Lag Off (Cerrar sesión) para cerrar la sesión del software y, después, haga die en OK (Aceptar) en el cua~
diálogo Confinn Logout (Confirmar cierre de sesión).

El uso de este software por parte de personal no capacitado puede ocasionar que se
obtengan datos y resultados de prueba imprecisos. Los usuarios de xPONENT
deben leer la documentación completamente antes de utilizar el software.

PRECAUCiÓN:

Para uso diagnóstico in vilro solamente

Cómo añadir una nueva clave de licencia
1. Acceda a la página Admin (Administración) y, a continuación, a la pestaña Licensing (licencia).
2. Haga die en Llcense (licencia) (esquina inferior derecha de la ventana).
3. Copie y pegue la nueva dave en el campo license Code (Código de licencia). El campo License File (Archivo de

licencia) permanecerá en blanco.

4. Haga elle en OK (Aceptar). Esto eerrará xPONEN~, aplicará la licencia y reiniciará xPONENT. Póngase en contacto con
el servicio de asistencia técnica de Luminexel si tiene alguna dificultad al guardar o añadir una nueva clave de licencia.

Capítulo 2: Exploración del software

Este capitulo explora el software, su funcionalidad y las vistas predeterminadas. Tenga presente que se pueden cambiar las
vistas y deshabilitar la funcionalidad por medio del administrador del sistema xPONE~.

Procedimientos básicos

MARI L MASINO
BIOQUI ICA. M.N. 9483
OT - T CNOLAB SA

Inicio de sesión en xPONEN~
Para Iniciar sesión, escriba su ID de usuario en la pestaña System Login (Inicio de sesión en el sistema). Si está usando la
versión segura del software, escriba también su contraseña. Cuando haya iniciado la sesión, se abrirá la página de inicio.
La ID de usuario y las contraseñas de acceso iniciales debe configurar1as el administrador del sistema xPONEN~. Póngase
en contacto con el administrador del sistema de xPONENT si no se le ha asignado una 10 de usuario y una contraseña.

Inicio de xPONEN'P

• En el escritorio de la pe, haga die en el icono Luminexel xPONEN~ o haga die en Start (lnido) > Al! P~grams
(Todos los programas) > Luminex > xPONENT> Luminex xPONENT .

• Si cuenta con una licencia de prueba, póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de luminex para
obtener una licencia completa o haga die en OK (Aceptar) en el cuadro de diálogo para continuar .

• Si esta es la primera vez que inicia el software, es posible que se muestre el User License Agreement (Contrato de
licencia de usuario). lea el contrato de licencia. Seleccione I accept the tenns of this Iicense agreement (Acepto los
términos de este contrato de licenda) y haga die en OK (Aceptar).

NOTA: Para obtener Información sobre la seguridad y el aviso legal, consulte el Manual del usuario del hardwara que
recibió con el instrumento.

Salir
Después de cerrar sesión, haga elie en Exit (Salir) y, a continuación, en Ves (Si) para salir del software por completo.

a0t------:----------------::-----~-------------------------~~~~~.~-~~~~~~~~~~~~-----.~~----.----o -_-_ -_ -_ -_ -_ -_ -_ -_ -_ -_ -:_ -_ -_ -_ -_ -_ -_ -_ -_-_ -_ -_ -_ -_ -_ -_ -_ ----------,------ ."- • ---P-'-"'-'-'-O-d-;,-g-n-ó"-t;-oo-;n-.,-,-o-,-o'.,,-m'"-n-t-'-------- ------ .~---
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Elementos de la pantalla
Esta sección muestra los elementos de la pantalla y los términos usados en este manual para describirlos.

1 Página

2 Pestaña

3 Pestaña secundaria

Elementos de navegación
Página: en la parte superior de la ventana hay un panel de contenido con las pestañas de la página. Haga cHcen una página
para ir a esa parte de xPONEN~.

Pestaña: a la izquierda de la ventana, a lo largo del lado izquierdo del panel de contenido se encuentran hay pestañas. Haga
dic en una pestaña para ir a esa subsección del software.

Pestaña secundaria: una pestaña puede tener una o mas pestañas secundarias. Estas están ubicadas debajo de la pestaña,
son mas pequeñas y están identificadas por el circulo del ex1remo izquierdo de la pestaña secundaria. El circulo es rojo
cuando la pestaña secundaria está abierta. Para algunos flujos-de trabajo, debe pasar secuencialmente de una pestaña
secundaria a otra dentro de una pestaña, completar el trabajo en una pestaña secundaria y hacer e1icen Next{Siguiente} para
pasar a la siguiente pestaña secundaria.

Menú contextual
Algunas secciones del software, como las tablas, las listas y los cuadros de tex1o, poseen menus contex1uales a los que se
accede haciendo e1iccon el botón derecho. Los menús varían segun en qué elemento hace elic con el botón derecho.

Apply DiJution Oown (Aplicar disminución de dilución): establece el nivel de dilución para la muestra.
Print AII (Imprimir todo): imprime todas las secciones o celdas del elemento.
Print Selection (Imprimir selección): imprime solamente la sección o la celda seleccionada.

Import (Importar): importa un archivo.

Manual del usuario del software de IVD de Luminex~ xPONENr«J 4.2

• Export Grid Contents (Exportar contenido de cuadrícula): abre el cuadro de diálogo File (Archivo). Use el botón
Browse (Examinar) para seleccionar una ubicación, un nombre de archivo y un tipo de archivo (ya sea un archivo de
tex10o CSV) para la exportación. De este modo, se exportan todos los datos del elemento en el que se hizo-clic
derecho.
Cut (Cortar): corta los datos seleccionados.
Copy AII (Copiar todo): copia todos los datos.
Copy (Copiar): copia solamente los datos seleccionados.
Paste (Pegar): pega el tex10 o los datos copiados previamente en el recuadro.
Delete (Eliminar): borra el tex10 o los datos seleccionados.

Supervisor del sistema
El System Monitor (Supervisor del sistema) se muestra en la parte inferior de todas las ventanas de xPONEN~. Muestra el
estado fisico del sistema Luminex@.Los valores proceden directamente del sistema Luminex.

1 Botón System Status 2 Estado de la conexión 3 Check CalNer Ok
(Estado del sistema) (Comprobar CalNer Ok)

• Pantalla de 5 Barra de progreso y botones 6 Botón Stop (Detener)
instrucciones

7 Botón Pause (Pausar) 8 Botón Eject (Expulsar) 9 Estado Delta Cal Temp
(Diferencia con la
temperatura de
calibración),. Sheath Pressure 11 XY Status (Estado de XV) 12 Estado del Laser (láser)

(Presión del envolvente)

13 Estado Region Events 1. Estado Totat Events (Sucesos 15 Botón Warm Up
(Sucesos de zona) totales} (Calentamiento)

System Status (Estado del sistema): este botón tiene dos funciones: Al hacer c1icen él, abre el registro del sistema. También
muestra el estado actual del sistema. Si no hay advertencias o errores, el botón System Status (Estado del sistema) es verde
con una marca de verificación. De existir advertencias, condiciones fuera de calibración o alguna otra notificación--importante
para el usuario, el botón será amarillo y contendrá un signo de exclamación.

Pantalla de conexión: muestra el estado de la conexión.

CallVer Ok (CalNer correcta): esta opción se encenderá si las calibraciones y verificaciones permanecen vigentes_Al hacer
dic en el botón CallVer, se accede a Maintenance > System Setup.

Command (Instrucción): muestra lo siguiente:

La instrucción que ese está ejecutando actualmente.
• El estado del sistema (por ejemplo, en ejecución, inactivo. etc.).
• Fecha y hora.

Barra de progreso: muestra un gráfico de barras que muestra el progreso de la instrucción o la rutina actual; si se ha
completado la instrucción o la rutina, muestra una barra de progreso llena y el estado de la instrucción como Complete
(Completado).

Para uso diagnóstico in vitre solamente
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Para uso diagnóstico in vitro solamente

Use esta pestaña para ver la información y los diagnósticos del equipo luminex~.

Esta pestaña contiene la siguiente información:

• Software (Software)
• Version (Versión)
Operating Sys!em (Sistema operativo)
Licensing (Licencia)
Instrument Type (Tipo de equipo)
Serial Number (Numero de serie)
Firmware Version (Versión de firmware)
XYP Heater Temperature (Temperatura del calefactor XYP)
Sheath Pressure (Presión del envolvente)
CalibrationNerification Status (Estado de calibraciónlverificación)
las! F3DCAL 1 Calibration (Última calibración de F3DCAL 1)
last F3DeCAl1 Calibration (Última calibración de F3DeCAl1)
las! F3DCAL2 Calibration (Última calibración de F3DCAl2)
Las! F3DCAL3 Calibration (Última calibración de F3DCAL3)
las! F3DVER1 Verification (Última verificación de F3DVER1)
last F3DeVER1 Verification (Última verificación de F3DeVER1)
Last F3DVER2 Verification (Última verificación de F3DVER2)
Las! Fluidics Tes! (Última prueba de mecánica de fluidos)
Delta Calibratíon Temp (Diferencia con la temperatura de calibración)
System TerTIP_~rature.IT~"!p~atura del sistema) ~ _

Manual del usuario del software de IVD de lumínexf) xPONEN~ 4.2
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Total Events (Sucesos totales): muestra el numero total de sucesos detectados por segundo.

Botón Wann Up (Calentar): inicia o programa el calentamiento.

Pause (Pausar): pausa el sistema una vez que se completa la instrucción actual. Pause (Pausar) no detiene el sistema
cuando se encuentra en progreso la tljecución de una instrucción. No puede ejecutar ninguna otra instrucción mientras el
sistema está pausado. Pause el sistema antes de detenerto de manera que se complete la instrucción en progreso, guarde el
lote pendiente y, luego, reanude exactamente tln el punto en el que lo-dejó.

Stop (Detener): detiene el sistema, sin importar el estado de la instrucción. Use esta opción solo si no le importa perder los
datos del pocillo actual.

Eject (Expulsar): expulsa la placa. Una vez expulsada la placa, el balón Eject (Expulsar) cambia a Relract (Retraer). Retract
(Retraer) retrae la placa y el botón Relract (Retraer) cambia a Eject (Expulsar).

Delta Cal Temp (Diferencia con la temperatura de calibración): muestra la diferencia en grados Celsius entre la lectura de
temperatura actual y la lectura realizada cuando se calibró el sistema. Si la temperatura está fuera del intervalo de tolerancia,
se mostrará una flecha hacia arriba o hacia abajo. Al hacer elie aqui, se abre la pestaña Auto Maint (Mantenimiento
automático).

Sheath Pressure (Presión del envolvente): muestra la presión del envolvente en psi. Si la presión se desvía por endma o por
debajo de la presión de calibradón, aparecerá una flecha hacia arriba o hada abajo de color amarillo. Al hacer elie aquí, se
abre la pestaña System Info (Informadón del sistema).

XY Status (Estado de XV): muestra la ubicadón actual de la instrucción y la temperatura del bloque calefactor de la placa en
grados Celsius. Al hacer dic aqui, se abre la pestaña Probe & Heater (Sonda y calefactor).

laser (Láser): muestra el estado del láser, incluido el tiempo restante hasta que deba calentar nuevamente el láser.
El recuadro del estado del Laser (láser) es azul. El botón se vuelve amarillo cuando los láseres están apagados y unos
10 minutos antes de que se apaguen. Al hacer c1icen el botón Warm Up (Calentamiento), se reinicia el reloj activo para
el láser.

Region Events (Sucesos de zona): muestra el numero de sucesos de microesferas detectados por segundo que se dasifican
en una zona.

Manual del usuario del software de IVD de Luminex~ xPONEN~ 4.2
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Primer inicio
Cuando encienda el sistema por prlmera Vel, realice los siguientes procedimientos:

1. Ajuste de la altura de la sonda de muestreo
2. Inicializaci6n de sistema

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

NOTA: Compruebe que no haya liquido en los pocillos ni depósitos antes de ajustar la altura de la sonda de
mue5treo.

Manual del usuario del software de !VD de lumlnex'> xPONEN-re 4.2

Regrese a la página de Home (Inicio) en cualquier momento haciendo die en Homo (Inicio) en la barra de herramientas
Navigatlon (Navegaci6n). Esla pAgtl'\élcontiene lo siguiente:

ClIck to Cmato a now Batch uslng the hlgllUghted Protocol below (Clie para O"e&run nuevo lote I1$:i'Indoel protocolo
resaltado a continuación): crea un nuevo lote usando el protocolo seleccionado de la lista Inst'llled Protocols (Protocolos
instalados). Para obtener más 1nf0nnad6n sobre la aeaci6n de un lote a partir de un protocolo existente, consulte °Cieaci6n
de un nuovo folo e partir do un protocolo oxistonte".

InstaUed Protocols (Protocofos instalados): muestra la lista de protocolos. Esta lisia contiene la siguiente información
relacionada con cada protocolo:

• Name (Nombre)
• Version (Versión)
• Manufacturer (Fabricante)
• Date (Fecha)

Scroll (Desplazarse): use las flechas de la derecha para desplazarse por la lisia de protocolos .

VJew (Ver): abre la pestaña Settfngs (Configuración) de la pAgina Protocols (Protocolos) para ver el protocolo seleccionado .
Esta pestafla habilita la vlsuaUzaclón de la conflQuraci6n, los analilos y el diset\o de placa para el protocolo selecdol'\éldo.

Oaity Actlvltles (ActMdacles diart&s): contiene los botones de acceso directo a las instrucciones comunes en el software
luminex0 xPONE~:

• System Inltlalizatlon (Inicialización de sistema): abre la rutina especificada en Maintenance Opllons (Opciones de
mantenimiento) en la página Admin (Administraci6n). Para obtener más Información sobre esta peslafla. consulte
°Pestana Auto MafntenarJOO (Auto Maint) (Mantom'mionto automático)".

• Shutdown (Apagado): abre la instrucción System Shutdown (Apagado del sistema) en la ~taña Auto Maint
(Mantenimiento automAtico) de la página Maintenance (Mantenimiento). Para obtener más lnfonnacl6n sobre esla
pestal\a, consulte °Pestafle Auto Main/enance (Auto Main!) (Mantenimiento automo/ico)" .

• Probo ond Hcater (Sonda y calefador): abre la pestafla Probe and Heater (Sonda y calefador) en la página
Malntenance (Mantenimiento). Para obtener más información sobre esta peslal\a. consulte °Pes/afla Probe and Heater
(Sonda y calefactor".

Sys Info (Información del sistema): abre la pestafla System Info (Informaci6n del sistema) de la página Malntonanco
(Mantenimiento). Para obtener más Infonnaci6n, consune °Pestafla Sysfom Info (Información dot sistema)o.

Reporls (Informes): abre la pesta"a Rcporls (lnfonnes) de la página Rcsults (Resultados). Para obtener más información,
consulte °Pestafla Reporls (Informesr.
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Página de Inicio
La pagina de Home (tnicio) muestra un mensaje de Welcome (BIenvenida), los botones de aeaci6n de lotes, los accesos
directos Oaity ActJvltics (ActlvIdades diarias) y la lista Installed Protocols (protocolos inslalados).

rLumi;-ex:~=-

00 Temperature (Temperatura de 00)
Cl1 TemperalUre (Temperatura Cl1)
CL2 Temperature (Temperatura CL2)
CL3 Temperature (Temperatura Cl3)
Cl1 Votlage (Tensión Cl1)
CL2 Vottage (Tensión CL2)
CL3 Vottagc (Tensión Cl3)
00 voftage (Tensión 00)
RP1 Vortage (Tensión RP1)
Number of Syringes (Número de jeringas)

los elementos de esta lista relacionados con la calibfaci6n y verifICación (CAlNER) tienen uno de los siguientes estados:

• Passed (Superado): indica que el proceso se ha completado correctamente.
• Fallod (Falto): indica que el proceso no se ha completado correctamente. Los elementos que han tanado aparecen en
rojo.

• Not Curmnt (No actuales): indica que los verifICadores no son actuales. Los verificadores no son actuales si no ha
calibfado el sistema desde la última vez que ejecutó los verifICadores .

• Not Yot Run (No ejecutado todavla): indica que este proceso no se ha eJeaJtado aún en fa máquina.
Copy (Copiar): copia la infonnación del sistema en el portapapeles de Windows. Después puede pegarla en un editor de texto
como el Bloc de notas.

Savo (Guardar): abre el cuadro de diálogo Sne As (Guardar como) para especificar un nombre de archivo y una ubicaci6n
para guardar el archivo de Infonnacl6n del sistema.

Manual del usuario del software de IVD de lumlne~ xPONE~ 4.2
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Asegúrese de que la altura de la sonda esté ajustada correctamente anf»G~
calibrar el sistema. ""'1

Es fundamental ajustar correctamente la altura de la sonda de muestreo para la
adquisición y la calibración correctas de la muestra. Los problemas con la sonda de
muestreo pueden causar fugas de Iiquidos e impedir la adquisición de muestras.

Para uso diagnóstico in vitro solamente

ADVERTENCIA:

PRECAUCiÓN:

NOTA: Cuando ajuste y guarde la configuración de altura de la sonda para las tres bajo el nombre de una placa,
todas las areas conservarán el ajuste.

NOTA: Si se selecciona una placa guardada, los resultados de la nueva calibración invalidarán la calibración anterior.

8. En la sección Plate (Placa), haga die en 06 para la placa de 96 poei11os.
9. En la sección Reservoir (Depósito), haga elle en RB1.
10. En la sección 5trip-Wells (Pocillos de tira), haga die en 501.
11. Haga elle en Auto Adjust Height (Ajustar la altura automáticamente). La sonda se ajusta de manera automatica y se

guarda en la placa seleccionada.

NOTA: La altura de la sonda se ajusta automáticamente en 0,49 mm. La sonda ajusta de manera automática esta
distancia desde la parte inferior de la placa o desde los discos de calibración,

NOTA: Si esta usando una placa de pocillos de tiras, asegúrese de que haya una tira en la ubicación del pocillo
seleccionado antes de llevar a cabo la calibración.

5. Coloque la placa en el portaplacas con A1 en la esquina superior izquierda. Coloque el bloque reactivo fuera de placa en
__ el soporte de la placa. Coloque una tira de pocillos (proporcionada con los kits de calibrac-ión y de verificación de

rendimiento) en la columna 51 de! bloque,

NOTA: Asegúrese que no haya ningún líquido en la placa ni en el bloque reactivo fuera de placa.

6. Haga e1icen Retract (Retraer) para retraer el soporte de la placa.
7. Introduzca un nombre para la placa en el cuadro Plate Name (Nombre de la placa) o seleccione una placa guardada de

la lista Plate Name (Nombre de la placa),

A~llNO
M,N,9483
AB S_A,

MA\'{r~6
B'OOU,M'C
OT.TECN

ADVERTENCIA: Es fundamentat ajustar cor:rectaf!lente la altura de la sonda de muestreo para la_
--adq-uisición y la calibración correctas de la muestra. Los problemas con la altura de

la sonda de muestreo pueden causar fugas de liquidas e impedir la adquisición de
muestras,

NOTA:

3.

1. En la página Home (Inicio), haga die en Probe and Heater (Sonda y calefactor) en Oaily Activities (Actividades diarias).
Se abrirá la pestaña Probe & Heater (Sonda y calefactor).

2. Basándose en el tipo de placa que esté usando, es posible que tenga que colocar un disco de alineación o una esfera en
el pocillo.
Filter-bottom plate (Placa con filtro en la parte inferior): 1 disco
Mylar.bottom plate (Placa con la parte inferior de Mylar): 1 disco
V.bottom (conical) plate (Placa con la parte inferior en V (cónica)): 1 esfera
F1at-bottom plate (Placa con la parte inferior plana): sin discos ni esferas
Round.bottom plat& (Placa con la parte inferior redonda): sin discos ni esferas

NOTA: Los discos de alineación y las esferas se induyen en el equipo de ajuste de altura de la sonda de
muestreo (CN-0263-01) enviado con el equipo. De manera similar, la herramienta de ajuste de altura
de la sonda (CN-0298-01) también se ineluye con el equipo.

96-we1l Hard Boltom Plates (Placas con la parte inferior dura de 96 pocillos): no se requiere un disco. Asegúrese
de que en la imagen de placa esté seleccionada la ubicación del pocillo. Luminex recomienda el uso del pocillo 06
(un punto verde marca el pocillo seleccionado). Si desea cambiar la ubicación del pocillo, haga e1ieen el pocillo
deseado en la imagen de la placa .

• 96-we1l Fitter or Mylar Boltom Plate (Placa con filtro de 96 pocillos o con la parte inferior de Mytar): coloque un disco
de alineación (5,08) en un pocillo. Asegúrese de que en la imagen de placa esté seleccionada la ubicación del pocillo.
Luminex recomienda el uso del pocillo D6 para placas de 96 pocillos,
384-we11Filler or Mylar Plate (Placa con filtro de 384 pocillos o Mylar): use la herramienta de ajuste de altura de la sonda.

NOTA: Cuando ajuste y guarde la configuración de altura de la sonda para las tres areas que estan debajo del
nombre de una placa, todas las areas conservarán el ajuste.

Estas instrucciones permiten el ajuste correcto de la altura de la sonda en la gran mayoría de casos en los
que se use una placa que tenga pociHos con la parte inferior rigida. Sin embargo, en el caso de las placas que
tienen en la parte inferior un filtro o Mylar, las instrucciones del Apéndice C del Manual del usuario de
hardware de /VD de FLEXMAP 3rJ!l pueden ayudar a evitar la perforación de la parte inferior del pocillo
durante el ajuste de la altura de la sonda.

Verifique que el microtitulador no esté curvado, Las placas deformadas pueden provocar un ajuste incorrecto de la altura
_________ O••e.ta.sonda. ---- ------------

~ \-4" _4_- __ "_'9_'_0_'C_O_"_E_iO_C_'_I_E_'P_"_'_"_'_I_P_'_"_0_,_P_"_',_,_,_o_' _,._P_O_"_O_O_O_'_'_P_"_"'_. _
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Rutina Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento)

NOTA: la rutina Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento) se recomienda para el inicio de los
nuevos sistemas por primera vez o cuando el sistema ha estado inactivo por más de una semana.

Una vez ajustad la altura de la sonda de muestreo, ejecule la rutina Revive After Storage (luminex) (Reactivar después del
almacenamiento).

1. Abra la página Maintenance (Mantenimiento) y. luego, la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
2. Seleccione Revive After Storage (Luminex) (Reactivar después del almacenamiento) de la lista desplegable Routine

Name (Nombre de rutina). La rutina Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento) ejecuta las
siguienles instrucciones:
• Warmup (Calentamiento)
Bacl<f1ush(Invertir dirección de flujo) (x2)
Drain (Drenar) RAZ (x3)

Alcohol Flush (Limpieza con alcohol) RB1 (x2)
Bacl<f1ush(Invertir dirección de flujo)
Wash (Lavar RA1) (x3)

3. Agregue isopropanol al 70 % o etanol al 70 % al depósito RB1 en el bloque reactivo fuera de placa como se indica en la
pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rulinas). Añada agua desionizada al depósito RA1.

NOTA: El depósito de drenaje (RAZ) debe estarvacio.

4. Haga die en Run (Ejecutar).
Después de completar la rutina Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento), ejecute la rutina System
Initialization (Inicialización de sistema).

Inicialización de sistema
Caliente los láseres para preparar la óptica antes de la adquisición de la muestra. El sistema comienza el calentamiento
automáticamente al encenderlo; sin embargo, tendrá que usar el comando Wannup (Calentamiento) si el sislema está inactivo
por cuatro horas o más. Si existen errores para calentar correctamente los láser, eslo tendrá efecto en los resultados del
análisis y en el rendimiento del sistema .•

• En la barra System Status (Estado del sistema), haga c1icen el botón Wann Up (Calentamiento).

o

Abra la página Maintenance (Mantenimiento) y, a continuación, la pestaña Cmds & Routines (Comandos y Rutinas).
Haga c1icen Wannup (Calentamiento) en la sección Commands (Comandos) a la izquierda de la pantalla y enseguida
haga die en el botón Run (Ejecutar) en la parte inferior derecha para iniciar el procedimiento. El proceso de
calentamiento tarda 30 minutos en completarse.

Calibre el sistema antes del uso. Abra la página Maintenance (Mantenimiento) y enseguida la pestaña Auto Maint
(Mantenimiento automático) y seleccione el botón Calíbration Verification (Verificación de calibración) y siga las
instrucciones proporcionadas en la pantalla.

NOTA: Consulte la sección -Definición de la inicialización del sistema" para obtener más información.

Las microesferas xMAP~ del callbrador se usan para normalizar la configuración del canal marcador, lodos los canales de
dasificación y el canal del discriminador de dobletes. las microesferas xMAP de verificación se usan para verificar la
calibración y la integridad óptica del sistema .

..;'"~:<
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Si no se calibra por completo el sistema, se abre un mensaje de advertencia.

Warning

ill ~~.:<~~~~~~~-::~~~00ld>

Una vez calibrado, los valores permanecen hasta que se vuelva a calibrar. Puede dar seguimiento a !a.calibración del sistema
y los resultados de la verificación a través del informe Calibration and Verification (Calibración y Verificación).

luminex recomienda que calibre su sistema una vez a la semana. Asimismo, vuelva a calibrar el sistema si ocurre alguna de
las siguientes cosas:

• La diferencia con la temperatura de calibración supera los :1:5 .C.
• Cambia de lugar el equipo.
• Experimenta problemas de adquisición de muestras.
• El instrumento se somete a un mantenimiento de hardware, como el cambio de una pieza.

Luminex recomienda que verifique el rendimiento del sistema diariamente.

Puede configurar la rutina"de inicialización diaria del sistema para incluir la calibración o la verificación en la página Admin
(Administración), pestaña System Setup (Configuración del sistema), sección Maintenance Options (Opciones de
mantenimiento).

Antes de que calibre o verifique el sistema, debe importar la información del grupo de microesferas de verificación y del
calibrador FlEXMAP 3018l.Realice esto usando la pestaña Lot Management (Gestión de grupo) de la pagina Maintenance
(Mantenimiento). Esta información está disponible en el CD que acompaña el equipo de verificación de rendimiento y el equipo
de calibración y, del mismo modo, está disponible en el sitio web de Luminex~ en
http://www.Luminexcorp.comfSupportlindex.htm.

NOTA: Asegúrese de que se calienten los láseres del analizador Luminex y que la altura de la sonda sea la correcta
anles de calibrar el sistema. No mueva la línea de desechos del sistema durante la calibración.

Apagar el analizador
Ejecute la rutina de apagado diario para'evitar obstrucciones y la cristalización de la sal en la sonda de muestreo. Las
obstrucciones y la cristalización de la sal en la sonda de muestreo pueden causar problemas de calibración, verificación
y adquisición.ele datos, asi como salpicaduras de la muestra. Apague el 'sistema correctamente para garantizar su integridad.

Cerrar sesión y salir
Para cerrar sesión y salir de xPONEN~:

1. Haga dic en Logoff (Cerrar sesión) en la parte superior de la página.
2. Cuando se abra el cuadro de diálogo Confinn (Confirmar), 'haga die en OK (Aceptar). Esto abrirá la página log In

(Iniciar sesión), con Exit (Salir) en la pestaña izquierda.

Para uso diagnósticO in vitre solamente
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3 Haga dic en Exit (Salir) para salir de la aplicación.

1 Luminex.

'---- o

Contactar con el servicio de asistencia técnica

Los representantes de asistencia técnica de Luminex@están listos para aslstirle. Si la pregunta o el problema esta relacionado
con el material del kit de análisis, póngase en contacto con el proveedor del kit directamente.

EL serviCio de-asistencia técnica de Lttminex está disponible-para los usuarios en EE.t1U. y Canadá lI~m~ndo al1-877~785-
BEAD (2323). Los usuarios fuera de los EE.UU, y Canadá pueden ponerse en contacto con nosotros en el +1 512-381-4397.
Asimismo, pueden enviar consultas por correo electrónico a support@/umínexcorp.com.

Módulos de software

Uso de la ayuda en línea
Hay disponible ayuda en inglés en todo momento mientras utiliza xPONEN~. Para ver la ayuda en linea de la página o la
pestaña en la que está actualmente trabajando, haga dic en el icono «i» azul que se encuentra en la parte superior derecha de
la ventana de xPONENT. Se abrirá la ventana de ayuda oon información específica sobre dicha página o pestaña.

Para visualizar la ayuda completa del sistema, haga die en el signo de interrogación azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en Contents and Index (Contenidos e lndice), Se abrirá la ayuda en línea, donde puede navegar hacia
cualquier tema disponible.

~

ara visualizar la información de inicio rápido, haga c1icen el signo de interrogación azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en Quick Start (Inicio rápido). Esto muestra información sobre los pasos básicos para iniciar el sistema.

ara visualizar la información del software, haga c1icen el signo de interrogación azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en About (Acerca de) Luminex xPONENT. Se abrirá el cuadro de diálogo de información xPONENT,
que muestra información de la versión del software.

! Asistencia de Luminex@

Se pueden licenciar multiples niveles de acceso para el usuario para xPONEN~,

• Basie (Básico): permite el control del instrumento.
Funciones adicionales para las cuales se puede obtener una licencia:

• Secure (Seguro): incluye todas las funciones básicas asf como también los niveles de permiso del usuario controlados
por el administrador .

• 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11): incluye todas las funciones del nivel Secure (Seguro) y, también, la opción de
solicitar firmas electrónicas para realizar ciertas tareas. (Las firmas electrónicas se mencionan en el registro del
sistema) .

• Automation (Automatización): incluye la posibilidad de comunicarse con hardware externo. .
• Remote Web Monitoring (Control remoto por web): le permite ver alertas y el estado del sistema us~~do una página
web .

• US: habilita el sistema para comunicarse con una base de datos externa del Sistema de información de laboratorio
(LIS: Laboratory Informatron System). El paquete LIS le permite exportar e importar los dalos del resultado del paciente
en formato de archivo ASTM.

Debe contar con una licencia de control del instrumento para operar el instrumento.

Para obtener más información sobre la compra de paquetes actualizados u obtener documentación sobre alguno de los
paquetes, póngase en contacto con su proveedor.

'. -.,

'-'"

MARI S .L MAS1NO
BloaUIM A. M.N.9483
DT • T.e NOLAB S.A.

Visualización del sitio web de Lumlne~
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Directrices generales

Capítulo 3: Ejecución de análisis con FLEXMAP 30@

El bloque calefactor o la placa pueden estar calienles y causar lesiones personales
al tocarlos. Tenga cuidado al trabajar con ellos y no los toque.

• Cuando utilice placas descubiertas, elija placas opacas negras, si es posible, para reducir el foto blanqueamiento.

• En el caso de los análisis con cator, use placas modelo P de paredes delgadas de policarbonalo de 96 pocillos CoSta~
Thennowel¡tl.

• En el caso de los análisis con calor, use una placa de 96 pocillos con una altura general no mayor de 19 mm
(0,75 pulg.).

PRECAUCIÓN:

Placas

Volumen de la muestra
El volumen de la muestra o los tamaños de muestra van de 10 JlI a 200 Jll. Asegúrese de que parte de la muestra permanezca
en el pocillo tras la aspiración; aproximadamente 25 JlImás que el volumen de la muestra. Esla cantidad puede variar según el
tipo de placa que se utilice. Después de la adquisición, el analizador Luminex~ lava las líneas de muestreo, lo que da lugar a la
eyección de aproximadamente 45 JlIdel liquido envolvente nuevamente dentro del pocillo de las placas de 96 o 384 pocillos.
Asegúrese de que haya espacio para agregar esta cantidad al pocillo sin desbordar y contaminar otros pocillos.

las restricciones de volumen en el diset'io del análisis pueden exponerse mediante la siguiente fórmula:

Volumen total del pocillo (JlI) - Volumen de absorción de la muestra (JlI) + 45 ('.11)< Volumen máximo del poema (JlI)

• Volumen total del pocillo'" volumen inicial de la muestra de un pocillo antes de las muestras de la unidad para
adquisición. El volumen del pocillo se determina por la consistencia del conjunto de microesferas.

• Volumen de absorción de la muestra'" volumen de absorción para adquisición (programe esto en el protocolo como
volumen de la muestra) .

• 45 (JlI) '" volumen expulsado nuevamente al pocillo.
• Volumen máximo del pocillo de la placa '" capacidad de volumen máximo de los pocillos en una placa de

microvaloración de 96 y 384 pocillos.

NOTA: La información de este volumen de muestra corresponde a una placa de 96 y 384 pocmos.

Siga las instrucciones del fabricante del análisis IVD en la selección de placas. Si no se especifican. siga estas directrices al
elegir placas:

Manual del usuario del software de IVD de Lumine~ xPONEN~ 4.2

El uso del sistema Luminex de un modo no especificado por la documentación de
luminex o por luminex Corporalion puede afectar a la protección suministrada por
el equipo o invalidar la garantla.

El sislema contiene componentes eléctricos y mecanicos que.son potencialmente
peligrosos si se manipulan incorrectamenle. Cumpla con las medidas de seguridad
estándar de laboralorio.

PRECAUCiÓN:

PRECAUCiÓN:

ADVERTENCIA: Modificar o eliminar archivos del sistema de xPONEN~ puede afectar a su
rendimiento. Es posible reparar los archivos de sistema xPONENT modificados
o borrados desinstalando y volviendo a instalar el software xPONENT. Luminex
recomienda que se ponga en contacto con el servicio de asistencia técnica de
Luminexe antes de desinstalar y volver a instalar xPONENT.

ADVERTENCIA: El uso no autorizado de software de terceros con el software xPONENT puede
ocasionar daños o errores en el software xPONENT. Utilice software de terceros
bajo su propia responsabilidad. El funcionamiento del software del sistema solo se
valida si se ejecuta en un solo ordenador en exdusiva.

Muestras biológicas

NOTA: Si está usando un salvapantal1as en el equipo donde está instalado,xPONENT, xPONENT impedirá que se
active. Cada vez que se inicie xPONENT, aparecerá un cuadro de diálogo que le recomienda desactivar el
salva pantallas y cualquier configuración de administración de energla.

ADVERTENCIA: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro
biológico. Cuando exista exposición a material de peligro biológico polencial,
induidos los aerosoles, debe seguir los procedimientos de seguridad biológica
apropiados y utilizar el equipo protector, como guantes, batas, ropa de laboralorio,
protectores faciales o máscaras y protectores oculares. Use dispositivos de
ventilación. Respete todas las nonnas locales, estatales y federales de manipulación
de maleriales de peligro biológico cuando elimine residuos de peligro biológico.

Consulte la lista de insumos recomendados en el sitio web de Luminexe en hltp:flwww.luminexcorp.comfSupportlíndex.htm
y haga e1icen Recornmended Materials (Materiales recomendados) en la sección Support Resources (Recursos de
asistencia) para obtener más información.

Manipulación de las microesferas
Las microesferas MicroPle~ y MagPlexe se presentan en diferentes configuraciones. Evite agitar las microesferas hasta que
esté listo para introducirlas en el agitador y usarlas para reducir la fonnación de espuma y la precipitación. Las microesferas se
asientan y deben volver a suspenderse agitándolas antes de usarlas. Además:

• El pipeteado repetido desde el recipiente original puede afectar las concentraciones de microesferas .
• Proteja las microesferas MagPlex y MicroPlex de la luz en todo momento para evitar el fotoblanqueamiento. Los

efectos del foto blanqueamiento son acumulativos. Para mantener la inlegridad de los kils basados en xMAP, minimice
su exposición a la luz.
Conserve las miCl'oesferas MagPlex y MicroPlex a una temperatura entre 2 .C y 8 oC.

'<:-"~
"'J!,.,.

NOTA: Consulte la hoja de infonnación del producto o el prospecto del producto IVD que acompaña las
microesferas o el análisis xMAP para obtener más información.

~~':'. .\
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Capítulo 4: Página Samples (Muestras)

Descripción general de la página Samples (Muestras)

LumJnex. ti .....a-
¥ ~

___ ••.•__ ._._. ._. ._ ••• G
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Creación de nuevas muestras
Siga estos pasos para crear una lisia nueva de muestras.

1. Abra la página Samplcs (Muestras).

Luminex.

"

:o,,¡'--- _._-"'--

.1.- _~ _

'.
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2. En la sea:i6n Samplc Usts (Ustas de muestras), seleccione el protocolo que esta usando para la lista de muestras y,
luego. haga die en Cnlate New Samples (Crear nuevas muestras). Se abrirá la pestafla Croato SamplC
(Crear muestra).

o

3. Introduzca la 10 de la muestra en el recuadro ID. ~

¿!j-- ADVERTENCIA: No recibirá ninguna advertencia si aea una ID de muestra que es igual a la~

'

muestra. _

'. ~

'EJ~' -.'--
-¡,;;..: :- - ,

Use esta pestal\a para lo siguiente:

Croate Ncw Samples (Crear nuevas muestras): haga die para crear una nueva muestra.

Protocol (Protocolo): muestra el protocolo seleccionado en la pestaña Samp~ (Muestras). Si xPONE~ OJenla con una
licencia laboratory lnformation System (Sistema de Información de laboratorio) (LIS) habilitada, los detalles de la muestra
proporcionados por el US también aparecerán en la lista Samplo (Muestra).

Verslon (Versi6n): mueslra el nUmero de versión del protocolo.

Number 01 Samplcs (Número de muestras): muestra el nUmero de muestras induido en el protocolo.

NOTA; Si se aea un protocolo usando el nombre de la muestra y la versión de un protocofo previamente eliminado,
el anterior o el pendiente son enlazados nuevamente al protocolo agregado.

Dotalls (DetalleS): muestra los detalles del protocolo sefecdonado.

Cnlute Batch (Crear lote): crea un nuevo lote a partir del protocolo seleccionado.

~ ---------- ~--"----
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Introduzca el nombre del padente en el recuadro First Name (Nombre) (opcional).
Introduzca los apellidos del paciente en el reeuadro last n•••mo (Apeollido)(opcional).
Introduzca OJalquler comentario (opcional),--------------------------~-

Para uso diagnóstico in vltro solamente
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2. En la sección de la lista Samples (Muestras), seleccione el protocclo que desee editar y haga elie en Detalls (Detalles).
se abririlla pestafla secundarla Edit Somplos (Editar muestras).

_ ..-_•..._-
__ _-..:l.. .

Edición de una lista de muestras
1. Abra la p{lglna Samplos (Muestras).

ILuminex,;,

7. Haga die en Sayo (Guardar) para agregar la muestra 8 la lista SlImplc (Muestra).
6. Para agregar mas muestras, haga die en Now (Nueva). Repita el procedimiento anterior hasta haber agregado todas las

muestras que desee en su lista de muestras.
9. Cuando haya agregado todas las muestras deseadas, haga elle en Close (Cerrar).

NOTA: También puede agregar muestras mediante un USo

Manual del usuario del software de IVO de Luminexf> xPONE~ 4\.2

L

3. Haga díc en una muestra y use las flectIas Movo (Mover) para moverla hacia arriba o hada abajo en la lista de muestras
y cambiar asl el orden en el QJal seriln adquiridas.

4. Para agregar una nueva muestra a la lista, haga elie en Now (Nueva) y después siga los pasos siguientes:
a. Introduzca la ID de la muestra en el reo.Jadro ID.
b. Introduzca el nombre del paciente en el reo.Jadro Flrst namo (Nombre) si lo desea.
e. Introduzca los apellidos del paciente en el recuadro Last Ramo (Apellido) si lo desea.
d. Para al'ladlr un comentario sobre la muestra, escrlbalo en el reQJadro Commont (Comentarios); esto es opdonat.
e. Haga die en Save (Guardar) para agregar la muestra a la lista Sample {Muestra).

5. Para editar una muestra existente, haga die en la muestra Y.8 continuación, haga die an Edit (Editar).
6. Cuando haya completado la edición de la lista de muestras, haga die en Close (Cerrar).

. .:-'. \.:~:
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Capítulo 5: Págína Batehes (Lotes)
Delete (Eliminar): elimina un lote.

Edit (Editar): edita un lote.

Run (Ejecutar): ejecuta un lote.

ADVERTENCIA:

6.

7.
a.

---------_. _._---

Para uso diagnóstico in vitro solamente

Uso de la página de lotes
1. Abra la página Batches (Lotes).
2. Haga die en una de las opciones siguientes:

• Create a New Batch troro an Existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente)
• Create a New Multi.Batch (Crear un nuevo multilote)

3. Escriba el nombre del lote en la casilla Batch Name (Nombre de lote).
4. Escriba una descripción opcional del lote en la casilla Enter Optional Description (Introducir descripción opcional).
5. Si está creando un lote a partir de un protocolo existente, seleccione el protocolo de la lista. Haga e1ieen Next

(Siguiente). Si el protocolo usa patrones o controles, se muestra la pestaña Stds & Ctrls (Patrones y controles).

NOTA: Si crea un lote a partir de un nuevo protocolo, estos pasos no le atañen. Tiene que agregar la configuración de
adquisición y la configuración de análisis antes de pasar a la siguiente pantalla.

Aparecerá la pestaña Stds & Cb1s (Patrones y controles). Observe los datos de los reactivos activos y aplique los
disllntos patrones/controles del análisis o introduzca manualmente cualquier información nueva, Haga e1ieen Next
(Siguiente).
En la pestaña Plate Layout (Diseño de placa). asigne las instrucciones de los pocillos de este lote.
Haga die en Run Batch (Ejecutar lote) para iniciar la adquisición del lote o haga die en Save (Guardar) para guardar la
información dellole en la lista Pending Batch (Lote pendiente). que se ejecutara posteriormente,

NOTA: Si el lote admite más de una placa, la bandeja se abrira automáticamente cuando se hayan obtenido 0.s
pocillos definidos_ Se mostrara un cuadro de diálogo que le solicitara que inserte la siguiente placa. ~

Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro
biológico. Cuando exista exposición a material de peligro biológico potencial,
incluidos los aerosoles, debe seguir los procedimientos de seguridad biológica
apropiados y utilizar el equipo protector personal, como guantes. batas. ropa de
laboratorio. protectores faciales o máscaras y protectores oculares asi como
dispositivos de venlitación, Respete todas las normas locales. estatales y federales
de manipulación de materiales de peligro biológico cuando elimine residuos de
peligro biológico.

Cuando configure un lote. si el número de muestras excede el número de pocillos en una placa de microvaloración. puede
agregar más placas en la ventana secundaria Add and Change Plate (Agregar y cambiar la placa). Las placas adicionales se
identifican en la parte inferior de la imagen de la placa como Piafe a of b (Placa a de b), donde a es el número de la placa y b
es el número total de placas.

Configuración de lotes
Los lotes consisten en protocolos y muestras para adquisición, y pueden extenderse a más de una placa. Los protocolos
contienen instrucciones predefinidas que deben incluirse en la adquisición de cada lote.

Puede agrupar 'otes para formar un mu1tilote. Los muttilotes pueden consistir en una cantidad de lotes configurados a partir de
diferentes protocolos y procesados consecutivamente. Los multilotes no se puede ejecutar en varias placas.

NOTA: Lumine~ recomienda analizar los controles del equipo de análisis del fabricante con cada placa,
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ADVERTENCIA. Al realizar esta acción se pueden obtener varios resultados debido a la disminución
en el recuento de microesferas, la posibilidad de arrastre de la muestra y la
sensibilidad de los reactivos al paso del tiempo.

BloouiM
DT-TE

Funcionalidad de la página de lotes

Las opciones de la pestaña Balchos (Lotes) en la página Balchos son:

Create a New Batch from an existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente)
Create a New Multi-8atch (Crear un nuevo multilote)

NOTA: Estas pestañas (excepto la de nuevo multilote) son secuenciales. Debe completar cada pantalla en el orden
especifico.

La lista Pending Balches (Lotes pendientes) muestra el nombre del protocolo usado con el lote, la versión del protocolo,
la fecha y el estado de cada lote pendiente. Los siguientes botones solo aparecen si los lotes pendientes tienen datos:

Save Pltcl. (Guardar protocolo) - Guarda el protocolo o la información del análisis para un patrón/control.

Plate Layout (Diseño de placa): abre el cuadro de diálogo Repolt (Informe) que incluye el Batch Plate Layout Repolt
(Informe de diseño de placa de lote).

Imporl (Importar): importa un lote no ejecutado previamente en xPONE~ desde la carpeta de un PC a xPONENT.

___ ~ Export.{Expor1ar):...exportala_informacióA del lote..para..poder_moverla-a-Otro.ordenador, copiar ~os.datos-y,-luego.-importar1es
a xPONENT en otro ordenador.
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Use esta pestafta para aplicar un kit o grupo al lote. Esta pcstafia,conticne lo siguiente:

Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de controllpatr6n): abre el cuadro de diálogo Scloct StdfCtrf Kit (Seleccionar kit de controlf
patrón). a cuadro de diálogo muestra el StdfCtrt Kit Lot # (Núm. de grupo de kit de controlfpatr6n), StdlCIrt Kit Hamo
(Nombre del kit de CClrlItoVpatr6n),Explrallon (Caducidad) y Manufacturor {Fabricante) del kit. Seleccione un equipo StdfCtrl
(Patrónfoontrol) de la lista y. luego, haga die en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo. La informaci6n del kit se
mostrará en las casinas de la dl!fecha del botón Apply StdJCtrl Kit (Aplicar kit de controlfpatr6n). El kit selecdonado debe
estar asociado con los mismos nombres de anatilo. También puede Introducir información haciendo die en las casillas Name
(Nombre). StdlCtrI Kit lot ti (Num. de grupo de kit de controlfpatrón), Explratlon (Caducidad) y Manufacturer (Fabricante),
y eSalbir la información.

Assay Standard InformaUon (Infonnac:i6n de patrón de análisis): muestra los reactivos patrón seleccionados en una lista,
La lista muestra ef Reagent (Reactivo). Namo (Nombre). Lot # (Núm. de grupo). Explratlon (Caducidad), Manufacturer
(Fabricante) y el valor de concentraci6n esperada de cada analito.

NOTA: Haga dJc en el encabezado de la columna ReBgent (Reactivo) para modifJCarel orden del patrón con el numero
más allo al patrón numero uno. Esto es útil para aplicar diluciones en las cuales ef último patrón es el más allo.

--

Pestaña secundaria Standards and Controls (Stds y'Ctrls) (Patrones y controles)

Manual del usuario del software de !VD de Luminex'l xPONENrf> 4.2

Active Reagents (Reactivos activos): muestra los gruposlkits de análisis y de controt asociados al protocolo seleccionado.
El campo Standard/Ctris Kit Name. Lot# (Nombre del kit de controlfpatrón; n.- de grupo) muestra el St.andatd/Ctrts Kit Name
• Lott;l (nombre det kit de control/patrón; n.- de grupo) del análisis adualmente asociado con el protocolo seleccionado. Los
campos Standard Lots (Grupos patrón) y Control Lots (Grupos de control) muestran los grupos patrón o de control asociados
al protocolo seleccionado.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestafla Batchos (Lotes) principal.

Non (Siguiente): si ha selcocionado un protocolo que no contiene patrones ni controles (mostrado como None (Ninguno) en la
sección Active Rcagcnts (Reactivos activos», hadando die en Non (Siguiente) pasará a la pestana Plate Layout (Dlsefio
do placa). SI ha seleccionado un protocolo oon patrones y controles. al hacer die E!fl Noxt {Siguiente) pasará a 1••pestai'la
Stds & Ctr1s (patrones y controles).

<::;~'M~'~A~R~18~O;.~M;..~A~S~IN,"on-
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Creación de un nuevo lote a partir de un protocolo existente
Lea las Instrucciones proporcionadas con el kft de análisis que esté utilizando.

1. Abra la pfIgina Batchos (Lotes).
2. Haga die en Creata a Now Batch frem nn existing Protocol{Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente).
3. Esaiba el nombre del lote en la casina Batch Namo (Nombre de lote).
4. Esaiba una desaipci6n del lote en la casilla Entcr Optional DMcription (rntrodudr una desaipc:i6n opcional).
5. Haga die en el protocoto que desea usar en la lista Soleet a Protocol (seleccionar un protocolo).
6. Haga die en Non {Siguiente). Si el protocolo usa patrones, controles. o ambos. la siguiente pestaña que se abre es la

p@staflaStds & Ctrts (Patrones y controles). Observe los detalles de los n!activos adlvos o aplique los distintos patrones
o los controles del análisis. o ambos, o bien. Introduzca manualmente la nueva información. Selecdone Non (Siguiente).
Si el protocolo seleccionado no usa patrones, contrcHeS.ni ambos. la siguiente pestafla que se abrir1l es la pestafla Plata
Layout (Diseno de placa).

7. En la pestafla Plato Layout (Dlsefto de placa), asigne las instrucciones de los pocillos de este lote. Consutle .P6sJalla
secundaria Plate Leyout (Diseno do placa)" para ver la desalpdón compteta de las Instrucciones y opciones de esta
pestal'la.

8. Haga die en Run Batch (Ejea.rtar lote) para iniciar la adqulsld6n del lote o haga die en Save (Guardar) para guardar la
Informaci6n del lote en la lista Ponding Batch (Lote pendiente) que se eJecu1ar.!lposteriormente.

NOTA: SI ef lote admite más de una placa, la bandeja se abrirá automáticamente cuando se hayan obtenido lodos los
pocillos definidos. se abrirá un cuadro de diálogo que te indica que inserte la siguiente ptaea.

Use esta pestafla para nombrar un lote. esaibir una descripci6n del lote, seIec:cionar un protocolo y ver los reactivos activos.
Esta pestana contiene lo siguiente:

Batch NamelDcscription (NombreJdesaipd6n de lote): se usa para nombrar y describir un Iole.

Solect a Protocol (Scleccionar un protocoto): contiene el nombre de protoc:oto. la versión, el fabricante y la fecha de creaci6n
de cad? protocolo.

----O..•'••~-----_-----------------------------------
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NOTA: La selección de agrupamiento debe realizarse antes de agregar una instrucción de poc~lo. -
NOTA: Antes de importar una lista sin una ubicación especificada, se debe especificar una lista de desconocidas.

Replicate Ccunt (Recuento de réplicas): define el número de conjuntos de réplicas del uno al nueve.

NOTA: la selección del número de réplicas se debe realizare antes de agregar una instrucción de pocillo.

Grouping (Agrupamiento): selecciona la secuencia en la cual las réplicas se distribuyen en los pocillos de la placa.

-~

Use esta pestaña para definir las instrucciones que se aplican a uno o mas pocillos. También puede definir las instrucciones de
mantenimiento y fuera de placa. Esta pestaña contiene lo siguiente:

Plate Image (Imagen de la placa): es la representación de la placa. Cada pocillo se muestra en forma de circulo en la
cuadrícula. las instrucciones de los pocillos aparecen en los círculos apropiados conforme las asigne a los pocillos de la placa.

Command Sequence (Secuencia de instrucciones): contiene la secuencia de instrucciones para la placa activa. La lista
incluye todos los pocillos activos, el tipo de instrucción (Unknown (Desconocida], Standard [Estándar], Control, Background
[Entorno] o instrucción de mantenimiento asignada), la ID y el factor de dilución. Haga doble dic en el campo 10 para introducir
una ID. Haga doble die en el campo Oilution (Dilución) para introducir un factor de dilución. .

NOTA: Los campos de ID y dilución de una instrucción tienen un borde azul alrededor si se puede hacer doble die en
ellos para introducir información.

Move Command (Mover instrucción): estas flechas mueven una instrucción seleccionada hacia arriba o hacia abajo en la lista
Command Sequence (Secuencia de instrucciones), lo que permite cambiar el orden de adquisición.

Imporl List (Importar lista): abre el cuadro de dialogo Open (Abrir) para importar una lista de secuencias de instrucciones
existente.

Manual del usuario del software de IVD de Luminexl(llxPONENre 4.2

Pestaña secundaria Plate Layout (Diseño de placa)

Seleccione un grupo de la lista y después haga dic en OK (Aceptar) para aplicar el grupo.

Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal en los campos Reagent (Reactivo), Name (Nombre),
Lot# (Num. de grupo), Expiration (Caducidad) y Analyle (Analito). Para introducir un valor en estos campos, haga doble dic
en ellos y use una de las dos flechas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar ese valor en vertical u horizontal en la lista de
analitos.

Oilution (Dilución): contiene las sigUientes opciones de dilución:

1:2: la mitad del patrón de cada iteración anterior .
• 1:10 (Log (Registro»: calcula un valor de una décima del patrón de cada iteración anterior .
• 1f2 Log (Registro): crea una dilución de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (Registro) de cada iteración anterior.

Apply Oilution (Aplicar dilución): aplica la dilución seleccionada en la lista Oilution (Dilución).

NOTA: la lista Dilution (Dilución) y el botón Apply Dilution (Aplicar dilución) se visualizan solamente si se ha
seleccionado un análisis cuantitativo.

______ ~_C~_

NOTA: Tambien puede introducir manualmente un numero para establecer su propio factor de dilucion. Debe ser un
numero entero.

Assay Controllnformation (Información de control de análisis): enumera los reactivos de control seleccionados. La lista
muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot Number (Número de lote), Expiration (Caducidad) y Manufacturer
(Fabricante). Se puede ap~car la informacion del grupo de control existente o se puede introducir manualmente informacion
nueva,

• Apply ctrt Lot (Aplicar grupo de control): abre el cuadro de diálogo Seleet Lot (Seleccionar grupo). Seleccione un
grupo de la lista y, luego, haga dic en OK (Aceptar).

• Show Concentration (Mostrar concentración): Expected (Esperada), Low (Baja) y High (Alta) establecen la
concentración aceptable esperada, más baja o mas alta del anatito en la muestra,

• Apply Values (Ap~car valores): aplica un valor en vertical u horizontal en la lista de analitos.
Cancel (Cancelar): regresa a la pestaña Batches (lotes).

Back (Airas): regresa a la pestaña anterior.

Next (Siguiente): conduce a la pestaña Plata layout (Oiser'io de placa).

Apply Std Lot (Aplicar grupo patrón): abre el cuadro de diálogo Seleet Lot (Seleccionar grupo).

Manual del usuario del software de IVD de Luminex€l xPONEN~ 4.2
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Use esta pestaña para nombrar su nuevo lote y configurar los ajustes de adquisición. Para los lotes existentes. puede ver los
parámetros de adquisición del lote guardado seleccionado e imprimir el informe de configuración de lote.

Manual del usuario del software de IVD de LuminexC8l xPONENr@4.2

Off-Plate Area (Área fuera de placa): designa una ubicación alternativa para las instrucciones de mantenimiento en la lista de
Commands and Sequence (Instrucciones y secuencia).

Save Prtcl (Guardar protocolo): abre el cuadro de diálogo Save Protoco! (Guardar protocolo) ,para guardar el protocolo o el
kit.

• Seleccione Save Protocol (Guardar protocolo) o Save StdfCtrt Kit (Guardar kit de controi/patrón) para guardar el
protocolo o el kit.
Introduzca la información en los siguientes recuadros y haga elic en Save (Guardar) para guardar el protocolo o el kit.
• Protocol Name (Nombre de protocolo)
• Version (Versión)
• Manufacturer (Fabricante)
w Optional Descripción (Descripción opcional)
• Std/Ctrt Kit Hame (Nombre del kit de control/patrón)
• StdlCtrJ Kit Lot# (Núm. de grupo de kit de control/patrón)
• Expiration (Caducidad)
• Manufacturer (Fabricante)
• lots (Grupos)

Save (Guardar): guarda la información como lote pendiente.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestaña Batches (Lotes).

Back (Atrás): regresa a la ventana anterior.

Run Batch (Ejecutar lote): ejecuta el lote y abre la pestaña Current Batch (Lote actual), donde puede controlar el lote
conforme se ejecuta.
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Para uso diagnóstico in vitro solamente

NOTA: Si selecciona una rutina creada por usted, esa rutina debe existir también en cualquier sistema al cual
importe el protocolo. El sistema muestra un error al intentar ejecutar un lote en un sistema donde no existe
la rutina.

Al hacer elic en Pre Batch Routine (Rutina prelote) o Post Batch Routine (Rutina pos lote) se abre el cuadro de diálogo
Commands and Routlnes (Instrucciones y rutinas), donde puede seleccionar la instrucción o la rutina que desea antes
o después de ejecutar el lote. Al hacer elic en Add (Agregar) después de seleccionar un pocillo, se abre el mismo cuadro que
permite seleccionar una instrucción o rutina para ese pocillo. Al hacer e1icen Delete (Eliminar) después de seleccionar un
pocillo, se eliminan las instrucciones o rutinas asociadas con ese pocillo.

Plate (Placa): especifica la placa que se va a visualizar en la imagen de la placa en la lista. Add Plate (Agregar placa) agrega
una nueva placa al lote y Delete Plate (Eliminar placa) elimina la placa resaltada en la lista.

Direction (Dirección): especifica la dirección para ejecutar las instrucciones de la placa. Seleccione horizontalmente
o verticalmente. La dirección seleccionada también dicta cómo se agregan los pocillos a la placa cuando se asignan múltiples
desconocidos, patrones y controles a la vez.

NOTA: Todos los lotes dentro de un multilote deben tener la misma dirección y el mismo tipo de placa.

Plate Havigation (Navegación de placa): muestra una imagen más pequeña de la placa para el lote actual.

Simlle Step (Un solo paso): instruye al sistema que adquiera un pocillo y, luego, se detenga. Use esta opción para asegurarse
de que,el sistema funciona correctamente antes de ejecutar un lote completo.

'.o'

Las opciones son:

• 123123123. . Distribuye una réplica de cada uno de los conjuntos en orden numérico.
• 111222333 ... Distribuye todas las réplicas de un conjunto antes de pasar al siguiente conjunto siguiendo un orden
numérico.

Puede asignar las siguientes instrucciones de pocillo. Cada instrucción está asociada a un color. Puede hacer elic y arrastrar
para resaltar una serie de pocillos, hacer elic en el encabezado de una columna o fila para resaltar la columna o la fila por
completo o hacer elic y resaltar distintos pocillos y, después, hacer elie en una instrucción de abajo para asignarta a todos los
pocillos resaltados.

Unknown (Desconocido) (U): Amarillo
Background (Fondo) (B): Morado
Control (C): Rojo
Standard (Patrón) (S): Verde

Las instrucciones Delete (Eliminar) y Start at Well (Iniciar en pocillo) también están disponibles para asignarse como
instrucciones de pocillo. Delete (Eliminar) quila la instrucción de pocillo del pocillo seleccionado. La instrucción Start at Well
(Iniciar en pocillo) le permite iniciar la adquisición en un pocillo distinto de A1.

NOTA: Antes de agregar instrucciones de pocillo. elimine todos los patrones del diseño de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los patrones. Elimine todos los controles del diseño de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los controles.

NOTA: Los pocillos y las instrucciones que asigne al diseño de la placa del protocolo se guardarán en la
confrguraci6n del protocolo y se ejecutarán cada vez que use el protocolo para ejecutar un lote. los patrones
y controles asociados con un protocolo dado generalmente permanecen constantes, mientras que el número
de pocillos desconocidos varía con frecuencia. Puede asignar un número específico de pocillos desconocidos
a la placa al configurar un lote.

Commands and Routlnes (Instrucciones y rutinas): le permite agregar y eliminar instrucciones y rutinas así como también
crear rutinas previas y posteriores al lote. Seleccione un pocillo y, luego, seleccione la instrucción apropiada:

• Add (Agregar)
Delete (Eliminar)
Pre Batch Routine (Rutina prelote)
Post Batch Routine (Rutina poslote)
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MARI S
'BIOOUIMDT.TE'

MAS1NO
A_M.N.9483
OLAS S.A.



Manual del usuario del software de IVO de luminex«l xPONEN~ 4.2 Manual del usuario del software de IVD de luminex@xPONENro&l4.2

Esta pestaña contiene lo siguiente:

• El recuadro Name (Nombre) y el recuadro de la descripción: escriba un nombre y una descripción en los recuadros
apropiados.

_._Acquisition Settings (Configuración de adquisición);-Use esta sección para ajustar lo-siguiente: --
• Volume (Volumen): el volumen que el instrumento aspirará al sistema para el análisis. Introduzca el volumen de la
muestra deseado en microlitros. Use valores entre 20 !JIY200 !JI.Para evitar la toma de aire, añada al menos 25 !JI
a[ pocillo de la muestra, además dellamaño de la muestra. E[ valor predeterminado es 50 !JI.

• XV heater (Calefador XV): seleccione esta opción para habilitar el calefador XV. En el recuadro, introduzca el valor
deseado en grados Celsius. El rango de temperatura es de 35 "C a 60 "C.

• nmeout (Tiempo de espera): seleccione [a casilla Enabled (Habi[ilado) para habililar el tiempo de espera,
Bead Type (Tipo de microesferas): marque la casilla Bead Type (Tipo de microesferas). En el menú desplegable
puede seleccionar MicroP[ex«l o MagP[exe>.
Plate Name (Nombre de placa): seleccione el nombre de la placa en el menú desplegable. Seleccione Current 96-
well plate (Placa de 96 pocillos adual) o una placa que haya creado .

• 00 Gating (Ooub[et Oiscriminator) (Puertas 00 (Discriminador de dobletes»: use esta opción para establecer los
valores máximo y minimo de puertas DO. -Enel primer recuadro, introduzca el valor mínimo. En el segundo,
introduzca el valor máximo. El valor predeterminado es de 7500 a 15000.

• Reporter Gain (Ganancia de marcador): seleccione Standard PMT (PMT patrón) en el menú desplegable para
disminuir la ganancia del marcador .

• Analysis Settings (Configuración de análisis): muestra el tipo de análisis que se va a usar para el lote.

Analysis Type (Tipo de análisis): use esla lisia para elegir entre los siguientes tipos de análisis:

• None (Ninguno): sin análisis, Seleccione esta opción si cuenta con su propio programa de post procesamiento de
datos y desea obtener solamente los resultados de intensidad fluorescente. No puede aplicar los patrones
o controles si ha seleccionado None (Ninguno). No puede analizar adquisiciones con esta configuración .

• Qualitative (Cualitativo): el análisis cualitativo determina los resultados como positivos o negativos, reactivos o no
reactivos. El software es flexible para definir rangos de resultados personalizados, como negativo, bajo positivo
o atto positivo. las determinaciones se basan en un solo patrón, Para el análisis cualitativo, el software luminex
usa un algoritmo especifico, mostrado a continuación.

(Flsample)f(Flstandard) = Ki
Donde FI = intensidad fluorescente y Ki = un valor "Cuali" introducido en la información del grupo para determinar el
valor o el patrón de análisis cualitativo.

• El valor "Cuali" determina un corte o umbral. Esto, junto con los rangos que usan la fórmula lum Qual o un rango
editado específico para su análisis, ayuda a determinar los resuhados cualitativos para muestras desconocidas .

• En el sistema se incluyen dos fórmulas predefinidas que usan el algoritmo. Puede usarlas como están o edi1ar sus
valores de rango para cumplir con sus requerimientos .

• Quantitative (Cuantitativo): determina las concentraciones de la muestra de curvas patrón usando métodos de
regresión Cubic Spline (Spline cúbico), linear (lineal), Logistic 4P (logística 4P) y logistic 5P (logistica 5P).
Introduzca los valores deseados para los patrones y controles en los recuadros Number of Standards (Número de
patrones) y Number of Controls (Número de controles). Seleccione Fit of Al! Standards (Ajuste de todos los
patrones) o Mean of Replícates (Media de las réplicas) para el cálculo de ajuste de curva,

NOTA: Luminex«l recomienda Fit of Al! Standards (Ajuste de todos los patrones) como el cálculo más
preciso del ajuste de curva.
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A partir de un rango de resultados cuantitativos numéricos, se puede aplicar un rango de umbral a un análisis
cuantitativo, por ejemplo, alto, bajo, saturado y esperado.

• Number of Standards (Número de patrones): haga c1icpara introducir el numero de patrones para el protocolo .
• Number of Controls (Número de controles): haga c1ic~ara intr~ucir el nú-,ne[o de controles para .el.protocolo_
-. Fit of Al! Standards (Ajuste de tod~s los~~nes): I;-c~rva patrón se determina mediante el uso de cada réplica
patrón individual al calcular la curva patrón. Por ejemplo, si ejecuta duplicados de una curva patrón de 7 puntos, el
software calculará la curva patrón usando 14 puntos.

• Mean of Replicates (Media de las réplicas): la curva patrón se determina mediante el promedio de las replicas
patrón individuales al calcular la curva patrón. Por ejemplo, si ejecuta duplicados de una curva patrón de 7 puntos,
el software calculará la curva patrón usando 7 puntos promedio.

• Analyze Results While Acquiring Samples (Analizar resultados al adquirir muestras): el software permite la
visualización en tiempo real de los resultados conforme el instrumento analiza las muestras.

• Use External Analysís Program (Usar programa de análisis externo): seleccione esta casilla de verificación para
usar un programa de tercero para analizar los datos. la lista Analysis Program (Programa de análisis) se activa al
seleccionar esta opción .

• Analysís Prograrn (Programa de análisis): use esta lista para seleccionar el programa que desea usar para el
análisis de datos.

• Cancel (Cancelar): haga c1icpara regresar a la pestaña Balches (lotes) principal.
• Next (Siguiente): haga c1icpara pasar a la pestaña Analytes (Analitos).

Para uso diagnóstico in vitro solamente

Esta pestaña contiene lo siguiente:

Pestaña Analytes (Analitos)
Use esta pestaña para seleccionar o editar analitos usados en el lote o protocolo.
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la adquisición de datos antes de que el calefactor alcance la temperatura adecuada
puede afectar a los resu[lados de la prueba.

PRECAUCiÓN:
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Use esta pestaña para aplicar un kit o grupo al lote. Esta pestaña contiene lo siguiente:

• Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de controlfpatrón): abre el cuadro de diálogo Select StdfCtrI Kit'(Seleccionar kit de
conIroUpatrón). El cuadro de diálogo muestra el Std/Ctrl Kit lot # (Núm. de grupo de kit de controUpatrón), Std/Ctrl Kit
Name (Nombre del kit de control/patrón), Expiration (Caducidad) y Manufacturer (Fabricante) del kit. Seleccione un
equipo StdlCtrl (Patrón/control) de la lista '1,luego, haga die en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de diálogo. La
información del kit se mostrará en las casillas de la derecha del botón Apply Std/Ctl1 Kit(Aplicar kit de controllpatrón).

• Analysis (Análisis): para cambiar el tipo de análisis para un analito, haga elie en -este.campo para abrir el cuadro de
diálogo Analysis Settings (Configuración de análisis) y seleccione otro análisis de la lista.
Seleccione un método de la lista Method (Método).
Si es necesario, seleccione el tipo de peso de la lista Weight Type (TIpo de peso).
Para aplicar el análisís a todos los analltos de la lista, haga die en Apply to Al! Analytes (Aplicar a todos los anamos),
Seleccione Marf( as Intra.Well Nonnalization Bead (Marcar como microesfera de normalización in!rapozo) para
convertir el analito en una microesfera de normalización intrapozo.
Para agregar un rango al análisis, haga elie en Add Range (Agregar rango).
Seleccione Use Threshold Ranges (Usar rangos de umbral) para habilitar rangos para el análisis.
Haga elic en Add Range (Agregar rango) para agregar un rango.
Introduzca un Range Name (Nombre de rango), un low Value (Valor bajo), un High Value (Valor alto) y seleccione
Inclusive (Inelusive) si desea incluir los valores bajo y alto en el rango. Haga elic en OK (Aceptar) para salir del cuadro
de diálogo .

• Units (Unidades): la unidad de medida que especificó en el recuadro Unit (Unidad). Haga elic en esta casilla para
inlroducir un valor para el analito.

Cancel (Cancelar): haga die en Cancel (Cancelar) para regresar a la pestaña Batches (lotes).

Back (Atrás): haga clic en Back (Atrás) para regresar a la pestaña Settings (Configuración).

Next (Siguiente): haga clic aquí para ir a la siguiente pestaña. Si el Analysis Type (Tipo de análisis) seleccionado en la
pestaña Settings (Configuración) fue None (Ninguno), esto lo redireccionará a la pestaña Plate Layout (Diseño de placa). Si
el Analysls Type (Tipo de análisis) seleccionado fue Quantitative (Cuantitativo) o Qualitative (Cualitativo), este botón lo
redireccionará a la pestaña Stds & Ctrls (Patrones y controles).

Pestaña secundaria Standards and Controls (Stds y Ctrls) (Patrones y controles)

Luminex. -::,_:~ -.~ ~';,.¿,,~,Hh'"
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Si seleccionó Quantitative (Cuantitativo) en la pestaña Settings (Configuración), la fórmula de análisis predeterminada es SP
Weighted (Peso de 5 parámetros). Para cambiar el valor predeterminado, seleccione una opción de las siguientes de la lista
Method (Método):

No Analysis (Sin análisis)
Cubic Spline (Spline cúbico)
Unear Fit (Ajuste lineal)
Logislic 4P (Logística 4P)
Logistic 5P (Logística 5P)

Si seleccionó logistie 4P (logística 4P) o logistle 5P (Logística SP), seleccione un típo de peso entre None (Ninguno)
y 1fy2.

Si seleccionó Qualitative (Cualitativo) en la pestaña Settings (Configuración), el análisis predeterminado es luminex
Qualitative (Cualitativo luminex). Para cambiar el valor predeterminado, seleccione luminex Qualitative (Cualitativo
luminex) o No Analysis (Sin análisis).

Haga clic en Apply lo Al! Analytes (Aplicar a todos tos analilos) para aplicar su selecciÓfl a todos los analitos seleccionados.
Haga clic en OK (Aceptar) para cambiar el análisis predeterminado al análisis que seleccionó, Haga elic en Cancel (Cancelar)
para cerrar el cuadro de diálogo sin guardar. Para obtener más información, consulte la sección "Analysís Settíngs"
(Configuración de análisis).

Units (Unidades): introduzca 1as unidades deseadas para los analitos en este recuadro.

Count (Recuento): para introducir el recuento de microesferas deseado para los analitos, haga clic en el recuadro Count
(Recuento). Si cada conjunto de microesferas seleccionado no adquiere este número de sucesos, se añadirá una advertencia
al registro que indicara que no se adquirieron suficientes sucesos de microesferas. Si selecciona conjuntos de microesferas
que no están presentes, el analizador continúa con la adquisición, intentando alcanzar el número de sucesos por microesfera
para los conjuntos de microesferas que no están en la muestra. Por lo tanto, seleccione solamente los .conjuntos de
microesferas presentes en su muestra.

Apply AII (Aplicar lodos): aplica la información en los recuadros Unils (Unidades) y Counls (Recuentos) a todos los analltos.

Total Count (Recuento total): seleccione Stop (Detener) después de alcanzar el recuento de microesferas para detenerla
adquisición cuando el conteo de microesferas alcance un cierto número determinado por el usuario. Introduzca el valor
deseado en el recuadro. El valor predeterminado es 100.

También puede especificar el recuento de microesferas mínimo permitido por pocillo que el software xPONENr«! analiza. Esto
excluye los datos de las microesferas transferidas durante la adquisición.

Sele.c;tedAnalytes list (lista de analftos seleccionados): los anal itas seleccionados aparecen en una lista en el lado derecho
de la cuadricula de analitos. Esta lista induye la siguiente información:

N::,-me(Nombre): el nombre del analfto, Haga clie y escriba para cambiar el nombre del anal ita.

Oefautt Analysis (Análisis predeterminado): el análisis predeterminado cambia según el Analysis Type (Tipo de análisis)
seleccionado en la pestaña Settings (Configuración). Para cambiar la configuración del análisis para todos los analitos, haga
clic en Change (Cambiar) si el botón está activado en la pestaña. Esta opción muestra el cuadro de diálogo Analysis Settings
(Configuración de análisis):
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NOTA: Los campos de ID y dilución de una instrucción tienen un borde azul alrededor si se puede hacer
doble e1icen ellos para introducir información .

Move Command (Mover instrucción): estas flechas mueven una instrucción seleccionada hacia arriba o hacia abajo en
la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones). lo que permite cambiar el orden de adquisición.

• Import Ust (Importar lista): abre el cuadro de diálogo Open (Abrir) para importar una lista de secuencias de
instrucciones existente .

NOTA: Antes de importar una lista sin una ubicación especificada, se debe especificar una lista de
desconocidos.

Replicate Count (Recuento de réplicas): define el número de conjuntos de réplicas del uno al nueve .

NOTA: La selección de agrupamiento debe realizarse antes de agregar una instrucción de pocillo.

NOTA: La selección del número de réplicas se debe realizare antes de agregar una instrucción de pocillo_

Grouping (Agrupamiento): selecciona la secuencia en la cual las réplicas se distribuyen en los pocillos de la p~

Use esta pestaña para definir las instrucciones que se aplican a uno o más pocillos. También puede definir las instrucciones de
mantenimiento y fuera de placa. Esta pestaña contiene lo siguiente:

Plate Image (Imagen de la placa): es la representación de la placa. Cada pocillo se muestra en forma de
circulo en la cuadricula. Las instrucciones de los pocillos aparecen en los circulos apropiados conforme las
asigne a los pocillos de la placa .

Command Sequence (Secuencia de instrucciones): contiene la secuencia de instrucciones para la placa
activa. La lista incluye todos los pociNos activos, ellipo de instrucción (Unknown [Desconocida], Standard
[Estandar], Control, Background [Entorno] o instrucción de mantenimiento asignada), la ID y el factor de
dilución. Haga doble e1icen el campo ID para introducir una ID. Haga doble die en el campo Oilution
(Dilución) para introducir un factor de dilución.

Pestaña secundaria Plate Layout (Diseño de placa)

NOTA: También puede introducir manualmente un número para establecer su propio factor de dilución. Debe
ser un número entero.

• Assay Controllnfonnation (Información de control de análisis): enumera los reactivos de control seleccionados. La
lista muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot Number (Número de lote), Expiration (Caducidad)
y Manufacturer (Fabricante). Se puede aplicar la información del grupo de control existente o se puede introducir
manualmente información nueva.
• Apply CtrI Lot (Aplicar grupo de control): abre el cuadro de diálogo Select Lot (Seleccionar grupo). Seleccione un
grupo de la lista y, luego, haga e1icen OK (Aceptar).

• Show Concentration (Mostrar concentración): Expected (Esperada), Low (Baja) y High (Atta) establecen la
concentración aceptable esperada, más baja o más alta del analito en la muestra.

• Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal en la lista de analitos.
Cancel (Cancelar): regresa a la pestaña Batches (Lotes).
Back (Atrás): regresa a la pestaña anterior.
Next (Siguiente): conduce a la pestaña Plata Layout (Diseño de placa).

Seleccione un grupo de la lista y después haga c1icen OK (Aceptar) para aplicar el grupo .
• Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal en los campos Reagent (Reactivo), Name
(Nombre), Lot# (Núm. de grupo), Expiration (Caducidad) y Analyte (Analito). Para introducir un valoren estos
campos, haga doble elic en etlos y use una de las dos flechas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar ese valor en
vertical u horizontal en la lista de analitos.
Dilution (Dilución): contiene las siguientes opciones de dilución:
• 1:2: la mitad del patrón de cada iteración anterior.
• 1:10 (Lag (Registro»: calcula un valor de una décima del patrón de cada iteración anterior.
• 1/2 Log (Registro): crea una dilución de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (Registro) de cada iteración anterior.

• Apply Dilution (Aplicar dilución): aplica la dilución seleccionada en la lista Dilution (Dilución).

NOTA: La lista Dilution (Dilución) y el botón Apply Oilutlon (Aplicar dilución) se visualizan solamente si se
ha seleccionado un análisis cuantitativo.

NOTA: Haga dic en el encabezado de la columna Reagent (Reactivo) para modificar el orden del patrón con
el número más atto al patrón número uno. Esto es útil para aplicar diluciones en las cuales el último
patrón es el más alto .

• Apply Std Lot (Aplicar grupo patrón): abre el cuadro de diálogo Select Lot (Seleccionar grupo).

El kit seleccionado debe estar asociado con los mismos nombres de analito. También puede introducir infonnación
haciendo clic en las casillas Hame (Nombre), StdlCtrt Kit Lot # (Núm. de grupo de kit de control/patrón), Expiration
(Caducidad) y Manufacturer (Fabricante), y escribir la infannación.

_~Assay Standard Infonnation (Infonnación de patrón de analisis): muestra los reactivos patrón -seleccionados. en una -
lista. La lista muestra el Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot# (Núm. de grupo), Expiratlon (Caducidad),
Manufacturer (Fabricante) y el valor de concentración esperada de cada analito.

Para uso diagnóstico in vitro solamente
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Las opciones son:

• 123123123 ••• Distribuye una réplica de cada uno de los conjuntos en orden numérico.
• 111222333 ... Distribuye todas las réplicas de un conjunto antes de pasar al siguiente conjunto siguiendo un orden
numérico.

Puede asignar las siguientes instrucciones de pocillo. Cada instrucción está asociada a un color. Puede hacer die
y arrastrar para resaltar una serie de pocillos, hacer clic en el encabezado de una columna o fila para resaltar la
columna o la fila por completo o hacer die y resaltar distintos pocillos y, después, hacer die en una instrucción de
abajo para asignarla a todos los pocillos resaltados.

• Unknown (Desconocido) (U): Amarillo
-. Background (Fondo) (B): Morado
• Control (C): Rojo
• Standard (Patrón) (S): Verde

Las instrucciones Delete (Eliminar) y Start at Well (Iniciar en pocillo) también están disponibles para asignarse como
instrucciones de pocillo. Delete (Ellminar) quita la instrucción de pocillo del pocillo seleccionado. La instrucción Start at Well
(Iniciar en pocillo) le peonite iniciar la adquisición en un pocillo distinto de A1.

NOTA: Antes de agregar instrucciones de pocillo, elimine todos los patrones del diseño de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los patrones. Elimine todos los controles del diseño de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los controles.

NOTA: Los pocillos y las instrucciones que asigne al diseño de la placa del protocolo se guardarán en la
configuración del protocolo y se ejecutarán cada vez que use el protocolo para ejecutar un lote. Los patrones
y controles asociados con un protocolo dado generalmente peonanecen constantes, mientras que el número
de pocillos desconocidos varia con frecuencia. Puede asignar un número especifico de pocillos desconocidos
a la placa al configurar un lote.

Commands and Routines (Instrucciones y rutinas): le permite agregar y eliminar instrucciones y rutinas así como también
crear rutinas previas y posteriores al lote. Seleccione un pocillo y, luego, seleccione la instrucción apropiada:

Add (Agregar)
Delete (Eliminar)
Pre Batch Routine (Rutina prelote)
Post Batch Routine (Rutina poslote)

NOTA: Si selecciona una rutina creada por usted, esa rutina debe existir también en cualquier sistema al cual importe
el protocolo. El sistema muestra un error al intentar ejecutar un lote en un sistema donde no existe la rutina.

Al hacer die en Pro Batch Routine (Rutina prelote) o Post Batch Routine (Rutina poslote) se abre el cuadro de diálogo
Commands and Routines (Instrucciones y rutinas), donde puede seleccionar la instrucción o la rutina que desea antes
o después de ejecutar ellete. Al hacer die en Add (Agregar) después de seleccionar un pocillo, se abre el mismo cuadro que
peonite seleccionar una instrucción o rutina para ese pocillo. Al hacer e1icen Delete (Eliminar) después de seleccionar un
pocillo, se eliminan las instrucciones o rutinas asociadas con ese pocillo.

• Plate (Placa): especifica la placa que se va a visualizar en la imagen de la placa en la lista. Add Plate (Agregar placa)
agrega una nueva placa al lote y Delete Plate (Eliminar placa) elimina la placa resaltada en la lista.

• Direction (Dirección): especifica la dirección para ejecutar las instrucciones de la placa. Seleccione horizontalmente
o verticalmente. La dirección seleccionada también dicta cómo se agregan los pocillos a la placa cuando se asignan
múltiples desconocidos, patrones y controles a la vez.

• Plate NayigaUon (Navegación de placa): muestra una imagen más pequeña de la placa para el lote actual.
• Single Step (Un solo paso): instruye al sistema que adquiera un pocillo y. luego, se detenga. Use esta opción para
asegurarse de que el sistema funciona correctamente antes de ejecutar un lote completo.

• Off-Plate Area (Área fuera de placa): designa una ubicación altemativa para las instrucciones de mantenimiento en la
lista de Commands and Sequence (Instrucciones y secuencia).
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• Saye Prtcl (Guardar protocolo): abre el cuadro de diálogo Save Protocol (Guardar protocolo) para guardar el
protocolo o el kit.
• Seleccione Saye Protocol (Guardar protocolo) o Save Std/Ctrl Kit (Guardar kit de control/patrón) para guardar el
protocolo o el kit.

• Introduzca la información en los siguientes recuadros y haga e1icen Saye (Guardar) para guardar el protocolo o el
kit.
Protocol Name (Nombre de protocolo)
Version (Versión)
Manufacturar (Fabricante)
Optional Descripción (Descripción opcional)
Std/Cb1 Kit Name (Nombre del kit de control/patrón)
Std/Cb1 Kit lot# (Núm. de grupo de kit de control/patrón)
Expiration (Caducidad)
Manufacturar (Fabricante)
lots (Grupos)

• Save (Guardar): guarda la infoonación como lote pendiente.
• Cancel (Cancelar): regresa a la pestaña Batches (Lotes) .
• Back (Atrás): regresa a la ventana anterior.
• Run Batch (Ejecutar lote): ejecuta el lote y abre la pestaña Current Batch (Lote actual), donde puede controlar el
lote conforme se ejecuta.

Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote)
Use el botón Croate a New Multi-Batch (Crear un nuevo mullilote) para agregar o quitar los lotes a la configuración de
multilote y para ejecutar mullilote.

Debe asegurarse de que los lotes quepan en una placa. Después de agregar cada lote, el software agrega de foona
automática el siguiente lote al primer pocillo de la siguiente columna o fila (según la orientación de la placa) siempre y cuando
la placa tenga espacio disponible. También puede seleccionar primero un pocillo, que coloca el siguiente lote en la ubicación
elegida. Si las limitaciones de espacio causan una superposición. 'aparecerá un mensaje de error. Los resultados de cada lote
se guardarán como archivos de lote individuales.

NOTA: No puede agregar un lote que fuerce varias placas a una operación de multilote. Al crear o agregar lotes,
asegúrese de que sus totes quepan en una placa. Todos los lotes deben usar el mismo nombre de placa
previamente definido y ajustado. Todos los lotes deben especificar también la misma dirección.

Esta pestaña contiene lo siguiente:

Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente): contiene una lista de todos los lotes pendientes. La lista incluye el
nombre, el protocolo, la versión de protocolo, la fecha e infoonación de estado para cada lote pendiente. Seleccione el lote que
desea agregar a la placa. Haga e1icen OK (Aceptar). Un diagrama de diseño de placa llena de foona automática los pocillos
para el lote. Haga die en Add (Agregar) para abrir esta casilla nuevamente y agregar lotes adicionales.

Multi.Batch (Multilote): menciona los lotes pendientes seleccionados para el muttilote. La lista incluye el nombre y la opción
~Start al" (Iniciar en) poallo:

Plate layout (Diseño de placa): abre el cuadro de diálogo Mullí-batch Report (Infoone de muNUote)que contiene lo siguiente:

Page (Página): use estas flechas para desplazarse a través de las páginas del informe .
• Zoom (Acercar/alejar): seleccione de la lista para cambiar la ampliación del infoone.
• Print (Imprimir): imprime el informe.
• Saye (Guardar): guarda el informe .
• Close (Cerrar): cierra el cuadro de diálogo del infoone .

Multi-batch Plate layout Report (Informe de diseño de placa de multilote)' incluye el diseño de la placa de multilote. el
número de instrucción, la ubicación de la placa. el tipo de instrucción, la ID de muestra y la dilución. El infoone contiene la
fecha y la hora marcadas.
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New Batch (Nuevo tote): abre la pestafla Create New Batch (Crear nuevo lote). Cree un nuevo lote. Haga die en Sayo
(Guardar) para regresar a la pestatia Now Multi-Bateh (Nuevo multilote).

Add (Agregar): abre la casina Soleet Pendlng Batch (Seleccionar lote pendiente). Agregue un lote de las oPCiones
disponibles, incluidos los lotes recién creados, Ellole seleccionado aparecerá en el diseno de placa. Si 'os tates seleocicmadO$

~ no se caben en la placa, se abrirá un cuadro de dialogo de error de Multl-Batch (Multilote) que le Indicara. que debe editar uno
o mils de Sos lotes selecc:ionados. La caraderislica MulIi--balch (Multilole) ajusta automAticamente los lotes uno junto al otro si
ha quedado espacio en la placa. Después de agregar cada lote, el software agrega de forma automática el siguiente lote al
primer podAo de la siguiente columna o fila (seglin la dirección de la placa). También puede setea:ionar primero un pocillo, que
coloca el siguiente lote en la ubicación elegida.

Remove (Qultar): quita un lote seleccionado en la lista Multl-Batch (Muftilote). El lote pennanecerá en la secci6n Pondlng
Batches (Lotes pendientes). Este bot6n se visualizará solamente si ha agregado un lote a la lista Multl-8atch (Multilole) y sí
ha seleccionado el lote de la lista.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes) principal sin guardar.

Sayo (Guardar): guarda ellole.

Run (Ejecutar); ejealta el lote
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Creaci6n de un nuevo multilote
Use el botón Croate a Now Multl-Batch (Crear un nuevo muftilote) para agregar o quitar los lotes a la configuración de
muttilole y para ejecutar muttnote.

1. sel~one ~ lote pend!ento del cuadro de diámgo Scleet Prlndlng Batch-(Selecdonar Iole pendiente).

--_._ •..•_-~.-_.._._--~------~----_..-.._-~-
_. - ••••••.••_nn .. _

,.,,,... ...-- t •••moI.... "-..-- ...,..'u._
"""'.:0'._-

2. Una vez selecc:ionaclo un lote, haga die en OK (Aceptar).

-
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3. En la siguiente pantalla, seleccione una ubicación de pocillo para el siguiente lote y haga die en Add (Agregar).

<..c;.;~~;;;¡;-'-"-
'-~"-;[~'::_~~~~~0..::_::::':::':':"':-"""""""'---~
-- -""""*"'--,.,_._. .....--~~~.:.

_t'!'"

4. Una vez creados los lotes, haga die en Run (Ejecutar).
Después de crear un multllote, puede guardarlo en la lista Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente). Cuando se
guarda en esta lista, el protocolo aparece como "Multibatch" (Multilote).

Para guardar un multilole:

1. Cree un multilole:
2. Seleccione un lole pendiente.
3. Inlroduzca el nombre para el campo Multi.-8ateh Hamo (Nombre de multilote).
4. Haga die en Save (Guardar). Regresará a la página Batel1es (Lotes) y el mullllote se agregará a la lista de lotes

pendientes.

NOTA: Los lotes guardados en un multilote no se pueden editar o eliminar a menos que se quilen del multilote. Sin
embargo. puede editar el multilote. Para quitar un lole del mullllote. haga e1ieen un pocillo en el diseño de
placa y haga die en Remove (Quitar).
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Procedimientos de lote

Ejecución de un lote pendiente
Abra la página Batel1es (Lotes). Seleccione el lote pendiente que desea ejecutar y haga die en Run (Ejecutar)

NOTA: Si el lote admite más de una placa, la bandeja se abrirá automátJcamente cuando se hayan obtenido todos los
pocillos definidos. Se mostrará un cuadro de diálogo que le solicitará que inserte la siguiente placa.

Importación de un lote
Deberá importar los lotes al sistema solo una vez. Debe escribir la información del lote para los reactivos de control y patrón
como se especifica en el protocolo. Esta información de lote se usará para cada configuración de lote que use el protocolo,
hasta que se cambie.

Para importar un lote:

1. Abra la página Batehes (Lotes).
2. Haga die en Import (Importar). Se abrirá el cuadro de diálogo Import Batch (Importar lote). los archivos de lote son

archivos MDF.
3. Haga clic en Browse (Examinar) para abrir el cuadro de diálogo Select File (Seleccionar arcl1ivo). Desplácese al archivo

de lote que desea importar y haga die en Open (Abrir).
4. Haga e1ieen OK (Aceptar) en el cuadro de diálogo Import Bateh (Importar lote). El lote se muestra en la lista Pending

Batehes (lotes pendientes).

Exportación de un lote
1. Abra la página Batches (Lotes).
2. En la sección Pending Batches (lotes pendientes), haga eHeen el lote que desea exportar y. luego, haga eHeen Export

(Exportar). Se abrirá el cuadro de diálogo Export Batch (Exportar lote).
3. Haga die en Browse (Examinar). Se abrirá el cuadro de diálogo Select File (Seleccionar archivo).
4. Desplácese a la ubicación en que desea guardar el archivo y haga e1ieen Save (Guardar).
5. Haga dic en OK (Aceptar) en el cuadro de diálogo Export Batch (Exportar lote).

NOTA: Al exportar un lote grande e incluir los archivos LX8, tal como un tate con cientos de pocillos o cientos de
analitos, el proceso de exportación puede tardar 10 minutos o más.

Edición de un lote
1. Abra la página Batcl1es (Lotes).
2. Haga e1ieen el lote que desea editar y haga e1icen Edit (Editar). Se abrirá la pestaña Protocol (Protocolo).
3. Edite la información conforme sea necesario en las pestañas Protocol (Protocolo), Std & Ctrts (Patrones y controles)

y Plate layout (Diseño de placa).
4. Haga e1ieen Save (Guardar) en la pestaña Plato Layout (Diseño de placa).

Eliminación de un lote
Solamente puede eliminar los lotes sin procesar. los lotes se eliminan de la lista Open Batch (Abrir lote) y se mueven a la lista
Open Incomplete Batch (Abrir lote incompleto).

Para eliminar un lote:

1. Abra la página Batches (Lotes).
2. En la sección Pending Batel1es (Loles pendientes), haga die en ellole que desea eliminar y. luego, haga die en Delete

(Eliminar). Se abrirá el cuadro de diálogo Delete Pending Batch (Eliminar lote pendiente).
3. Haga e1icen Ves (Sí).

NOTA: Puede quitar un lole que induye los resultados solamente a través de la utilidad Archive (Archivo). Consulte
.Utilidad de archivado •.

Para uso diagnóstico in vitro solamente 46

Para uso diagnóstico in vitro solamente 45

MARISOL ASINO
B10QU1MICA .N.9483
DT. TECNO AS S.A.



Manual del usuario del software de IVD de Luminex" xPONEN~ 4.2 Manual del usuario del software de IVD de Luminexl!l xPONENrI!l4.2

Capítulo 6: Página Results (Resultados)

,<i'",""!-j._~~ii~iiliti ••••.•,,,,',•
". , ii•------------ ',"

• F3DVER1
• FJDeVER1
• FJDVER2
•• Fluldics (Mecánica de fluidos)

-Performance Verification Reporís (InfOrmes de verifi~Ci6n del funcionamientoj--

NOTA: Perfonnance Verification Reports (Informes de verificación del funcionamiento) le proporciona
campos Dates (Fechas) para seleccionar qué tipo de informe desea ver entre determinadas fechas.
Puede especificar el tipo de informe que desea en el menú desplegable. Puede elegir entre:

• Condensed (Resumido)
• Oetailed (Detallado)
System Log Reports (Informes de registro del sistema)
• Al! (Todos)
• Maintenance (Mantenimiento)
• Security (Seguridad)
• Warning and Errors (Advertencias y errores)

• Advanced Reports (Informes avanzados)
• User Report (Informe de usuario)

Para uso diagnóstico in vitra solamente
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Realización de análisis
Puede ordenar al sistema que adquiera muestras en réplicas independientemente del tipo de lote .

En el caso de los lotes cualitativos, se promedian los resultados cualitativos de las réplicas y se determina la interpretación
informada a partir de este promedio replicado .

En los lotes cuantitativos. se pueden ver resultados cuantitativos en la curva patr6n.

Para uso diagnóstico in vitro solamente

NOTA: Calibration and Verification Reports (Informes de calibración y verificación) le proporciona campos
Dates (Fechas) para seleccionar las fechas de los informes que desea ver .
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• Al! (Todos)
• FJOCAl1
• F30eCAl1
• F3DCAL2
-F3DGttl=3------

Página Results (Resultados)
Una vez que se recopilan los datos en un lote, se llevará a cabo su observación y analisis en la página Results (Resultados).
Esta página contiene las siguientes pestañas:

Current Batch (Lote actual): permite ver estadisticas de la ejecución actual y el progreso por pocillo.

Saved Batches (Lotes guardados): permite ver información sobre lotes ya procesados y, si es necesario, repetirlos o volver
a calcular sus datos.

• En la pestaña Saved Batches (Lotes guardados), seleccione el botón Open (Abrir) que se encuentra en la parte
inferior derecha de la pantalla. Se abrirán cuatro peslañas secundarias:
• Results (Resullados): muestra los resultados de un lote nuevo o de uno guardado.
• Settings (Configuración): muestra el tipo de informe que ha seleccionado.
• Log (Registro): información acerca de la adquisición.
• Sample Oetails (Detalles de la muestra): detalles acerca de la muestra.
En la pestaña Saved Batches (Lotes guardados), seleccione el botón Replay (Repetir) que se encuentra en la parte
inferior derecha de la pantalla. Aparecerá el cuadro de diálogo Recalculate data (Recalcular datos) y Replay batch
(Repetir lote). Seleccione Replay batch o Recalculate dala. Se abrirán tres pestañas secundarias:
• Protocols (Protocolos)
• Stds & Ctr1s (Patrones y controles)
• Piare Layout (Diseño de placa)

LIS Results (Resultados de LIS): permite ver un lote o transmitir un lote que contiene resultados de LIS.

Reports (Informes): permite seleccionar un informe para ver1o.

En el cuadro desplegable Report (Informe), puede elegir el Type (Tipo) de informe que desea ver.

Batches Reports (Informes de lotes)
• Data Interpretatlon (Interpretación de datos)
• Batch Settings (Configuración de lote)
• Plate Layout (Diseño de placa)
• Batch Audit (Comprobación de lote)
• Patient Report (Informe de paciente)
Protocol Reports (Informes de protocolo)

Protocol Settings (Configuración de protocolo)
Plate Layout (Diseño de placa)
Protocol Audit (Comprobación de protocolo)

• Calibraüon and Verificaüon Reports (Informes de calibración y verificación)
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Pestaña Current Batch (Lote actual)
Use esta pestaf¡a para ver resultados, estadlsticas e informaci6n de registro relacionados con el lote actual '1para realizar un
análisis estadistioo sobre tos resultados del tote. Esta pestana ofrece supervisi6n en tiempo real del muestreo dellole durante
la adquisición a través de la visualización de estadisticas de microcsferas de muestra '1analitos '1datos de gráfico de puntos.
Las estadlsticas disponibleS en esta pestana son estadisticas de microesferas entre pocillos. No desQ'iben resultados de
análisis de poallo replicados.

Existen cuatro botones de maximizaciÓfl en esta ventana. uno para cada panel principal. Haga die en el que corresponda para
malClmizar el panel. Después de hacer die, el botón en el que hizo elie se convertirá en un botón de minimización. Haga die
para mlnlmfza.r y deYOtverel panel a su tamat'lo original.

NOTA: Los botones de esta pestana ca':l'bian segun la configuración elegida en otras páginas de la aplicación.

La pestal\a Current Batch (Lote actual) tiene las Siguientes caracterfsticas:

• Statlstle (Estadistica): permite ver una estadistica en partieular de los analitos de un lote, seleccione una de las
opciones de la lista desplegable. Las opciones estadisticas en pamafia cambian con el tipo de análisis.
• Median (Mediana) (MFI): el punto es un conjunto de datos en el que existe la misma-cantidad de valores por
encima '1por debajo.

• Net MFI (Median Badtground) {MFI neta (entorno de mediana)): entorno de mediana de MFI neta.
• Count (Recuento): eventos adquiridos, si se establecen puertas.
• % CV of mlcrospheres (% de CV de mictoesferas): la medida de la dispersión retativa dentro de la distribuci6n.
• %CV = 100 x std Oev I Mean (% de CV = 100 oc desv. es1.lmedia)

• Standard Ocvlation (Desviación estándar): para calo.J1arla variabilidad o dispersión de la muestra. luminexf)
utiliza la fórmula de la desvlación estandar.
Peak (Pico): el valor que es Igual al número mayor de puntos de datos dentro de la distribución. Por ejemplo, en el
conjunto de datos {1,2.2.3,3,3,4,5}. 3 es el pico porque aparece el mayor número de veces en la lista de
distribución.

.• Trlmmcd Counl (Recuento recortado)
'..'.
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• Trfmmcd %CV of mlcrosphcres (% de CV de microesferas recortado)
• Trfmmcd Standard Dovlation (Desviación estándar recortada)
• Trimmed Peak (Pico recortado)

• Las estadisticas recortadas eliminan el 5 % superior e Inferior de los valores estadlsticos extremos y, a continuación,
utilizan los valores restantes para los cálcutos de Standard Deviation (Desviación estándar) o -¡. cv (coeficiente de
variación).

Las estadisticas mostradas cambian segun el tipo de análisis selec:donado.

• Anaryte (Analilo): contiene una lista de tos analitos ejecutados en el lote. Seleccione un analilo para ver todas sus
estadlsUcas.

• Well(s) to V1ew (pocillo(s) para ver)
• Cummt Wcll (Pocillo actual): muestra las estadisticas del paciDoque se visualiza en ese momento.IEsto cambia
a Oisplayed Well (PodUo visualizado) si se está visualizando un lote mediante el botón Open (Abrir) de la pestana
Sav&d Balchos (Lotes guardados).)

• Single Stop (Un solo paso): permite analizar un pocillo cada vez. Haga die aqui para activar o desactivar esta
función. Resulta ütil ejecutar esta función antes de ejecutar un lote completo para confirmar que el sistema está
correctamente configurado .

• Panel Results (Resultados): muestra las estadisticas relacionadas con el lote. Use los botones de flecha hacia amba,
hacia abajo, hacia la izquierda y hacia la derecha para desplazarse por ~atabla o use las barras de desplazamiento. El
botón de alternancia maxlmlzefmlnimlze (Maximizar/minimizar) amplia la tabla del lote yla dewelve a su tamano
original.

Plato (Placa): seleccione la placa que desea ver. si hay mas de una placa.

ADVERTENCIA; Si usa varias placas, asegurese de usarfas en el orden correcto. El no hacerio puede
generar datos y resuttados de prueba inexactos.

Panel Well Report (Infonne del pocillo): este panel muestra una representación de la placa y el estado de los
pocillos adquiridos. Cada pecina muestra uno de los tres estados posibles:

HistogramlOot Plol (Histograma/gráfico de puntos): muestra la supervisión en tiempo real del muestro de lotes
durante la adquisición. Tanto el histograma como el gráfiCOde puntos tienen botones que le permiten cambiar la vlsta
predetenninada:
• Haga die en el botón maxlmlzc (maximizar) para maximizar el gráfico '1llenar toda la ventana. En la vista
maximizada, use las"barrns de deslizamiento para acercar o alejar. Para regresar a la vista estándar, haga die en el
botón minimizo (minimizar). Si no se ha cambiado la visualización del histograma o del gráfico de puntos a otra
vista (por ejemplo, Progmss (Progreso). Well Report (Infonne de pocillo)), naga die en Dcfault (Predeterminado)
para regresar a las visualizaciones de histograma y gráfico de puntos predeterminadas .

• El gráfICOde puntos predeterminado se muestra al utilizar entre 1 y 100 regiones de microesferas Classfficatlon 1
(Clasif1caci6n 1) y Classfficatlon 2 (Clasificación 2). Al ejecutar reglones de más de 100 microesferas, los ejes
predeterminados son Classffication 2 (Clasifteaci6n 2) y Classification 3 (Clasificación 3), '1a la derecha se
muestran los botones de opci6n de las porciones del eje Classification 1 (Clasificación 1). Para ver el gráfICOde
puntos. debe usar et eje predetenninado. Para ver la Información del conjunto de microesferas, ooloque el cursor
sobre la regi6n deseada. Haga die en el bot6n de dasificación de vista de la parte supcñor, que está
inmediatamente debajo det bot6n maximizar. para cambiar la visualizad6n '1ver Classlficatlon 2 (Clasificación 2)
y Classification 3 (ClaSifICación 3). Esta vista muestra una serie de botones de opci6n a la derecha del gráfICOde
puntos. Al selec:cionar uno de los botones de opción, las regiones de microcsferas de la vista son las de un rango
fijo de valores CL1 trazados en relaci6n 00fl CL2 y Cl3. Haga die en el botón de dasiflCaci6n de vista de la parte
inferior para volver a la v1sualizaci6n de daslflcacl6ft predeterminada.

Hlstogram (Histograma): la ubicación predetenninada del histograma es la sección inferior izquierda de la pestaña
Current Batch (Lote actual). Aparece Doublet Dlscrimlnator (Discriminador de dobletes) (DO) sobre el eje X. Se
muestran los sucesos sobre el eje Y. Los dobletes aparecen cuando se adhieren dos mk:roesfer3s, lo que da lugar
a resultados no deseados. Al seleccionar una puerta, aparecen dos /lneas verticales discontinuas rojas. que

Para uso diagn6stico in vltro solamente
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representan las posiciones de las puertas que determina el protocolo. Una vez que se establece la puerta, se ignora
todo lo que está fuera. En el caso de los lotes creados con un protocolo existente, la puerta no se puede cambiar
mientras se está ejecutando el lote. En el caso de fos lotes creados a partir de protocolos nuevos, la puerta se puede
cambiar mientras se está ejecutando el lote. Todos los cambios que se realicen en la puerta mientras se ejecutan los
lotes del protocolo nuevo afectan inmediatamente la representación visual del gráfico de puntos y del histograma.
Ademas, los cambios que se realicen en la puerta mientras se ejecutan los loles del protocolo nuevo afectan la
adquisición de lodos los pocillos que se inicien después de haber efectuado la modificación. Al ver los datos del lote
guardado, la puerta puede cambiarse para inspeccionar visualmente el efecto. Únicamente se ve afectada la
representación visual del gráfico de puntos y del histograma de los lotes guardados, no los datos adquiridos.

NOTA: las posiciones de las puertas dependen de la composición del tampón. Los cambios realizados en la
composición de un tampón en un análisis pueden dar como resultado una ubicación diferente de la
puerta óptima.

Haga cHccon el botón secundario dentro del área del histograma para acceder a las siguientes opciones:

X~Axis (Eje X): use esta función para cambiar el eje X a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de
dobletes), Reporter 1 (Marcador 1), Classification 1 (Clasificación 1), Classification 2 (Clasificación 2) y Classification
3 (Clasificación 3). Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes) es la opción predeterminada.

NOTA: Puede cambiar el eje X del histograma para la resolución de problemas. Use solamente la
configuración predeterminada en todos los demás casos.

e Gate (Puerta): permite ver, crear, eliminar o mover la puerta. También puede mover las puertas al hacer dic
y arrastrar las lineas rojas del histograma.

• Avtoscale (Escala automática): haga e1icpara ajustar automáticamente el número maximo de sucesos que se
muestran sobre el eje Y. Haga e1icdurante la adquisición para reajustar la escala del eje X.

e Set Seale (Fijar escala): muestra el cuadro de diálogo Set Scale. Establezca el número máximo de sucesos y haga
e1icen OK (Aceptar). El numero predeterminado de sucesos es 60.

• View (Vista): puede elegir ver todos los sucesos o solamente los eventos adquiridos.
• Display Mode (Modo de visualización): abre el cuadro de diálogo Histogram Options (Opciones de histograma).

Haga e1icen el modo de visualización Logarithmic (Logarítmica) o Unear (Lineal). El modo de visualización
predeterminado es Logarittlmie. Seleccione la casilla de verificación Zoom (Acercar/alejar) para obtener una vista
ampliada del histograma.

Dot Plot (Gráfico de puntos): la ubicación predeterminada del gráfico de puntos es la sección inferior derecha de la
pestaña Current Batch (Lote actual). El gráfico de puntos es una representación gráfica de la recopilación de datos en
tiempo real. Luminex recomienda usar la configuración predelerminada para recopilar datos.

Haga dic con el botón secundario dentro del área del gráfico de puntos para acceder a las siguientes opciones:

• X-Axis (Eje X): cambia el eje X a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes), Reporter 1
(Marcador 1), Classification 1 (Clasificación 1), Classification 2 (Clasificación 2) y Classificatj.on 3 (Clasificación 3).

NOTA: Puede cambiar el eje X del gráfico de puntos para la resolución de problemas. Use solamente la
configuración predeterminada en todos los demás casos,

• Y~Axis (Eje Y): cambia el eje Y a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes), Reporter 1
(Marcador 1). Classification 1 (Clasificación 1), Classification 2 (Clasificación 2) y Classificalion 3 (Clasificación 3).

• View (Ver): permlte elegir ver todos los sucesos o solamente los eventos adquiridOS.
e Display Mode (Modo de visualización): permite seleccionar la visualización Logarithmie (Logaritmica) o Linear

(Lineal). La configuración predeterminada del software es la visualización Logarithmic (Logarltmica). Haga dic en
Maximize (Maximizar) para ampliar la vista del gráfico de puntos.
Plot Type (lipo de gráfico): seleccione Density Plot (Gráfico de densidad) o Decaying Plot (Gráfico de
descomposición). La opción predeterminada del software es Densily Plot (Gráfico de densidad), que muestra una
acumulación constante de sucesos. El contraste de colores indica mayor densidad. Decaying Plot (Gráfico de
descomposición) solo mues~ra I~ úllim~190 suces~ .__ ___ _ _. .

Para uso diagnóstico in vitro solamente

NOTA: El gráfico de densidad permite la eliminación visual de valores de datos que se consideren
despreciables para la visualización. Luminex recomienda recopilar datos en el modo Density Plot
(Gráfico de densidad) para observar todos los sucesos recopilados.

Solo puede ver el gráfico de descomposición durante la adquisición de lotes.

Haga dic con el botón secundario dentro del área del gráfico de puntos para acceder a las siguientes opciones:

Lag (Registro): muestra un registro de los procesos del sistema. El registro incluye la siguiente información:
e Date (Fecha)
e Message (Mensaje)
• Code (Código)

Las entradas de registro que indican-advertencias están resaltadas en amarillo. Los errores están resaltados en rojo. Las
demás entradas de registro no están resaltadas. Haga clie en el botón maximize (maximizar) para maximizar el registro. El
registro se amplia hasta llenar toda la pantalla. Haga dic en minimize (minimizar) para regresar al tamaño estándar.

• Save Image (Guardar imagen): abre el cuadro de diálogo Save As (Guardar como) para guardar una captura de
pantalla.

• Details (Detalles): abre la pestaña Results (Resultados), que ofrece más análisis y resultados.
• Progress (Progreso): haga dic para mostrar en directo el progreso de la adquisición de los pocillos. Los recuentos de

analitos se visualizan en un gráfico de barras dinámico, a medida que se adquieren. La barra de desplazamiento de la
parte inferior de las visualizaciones de Progress (Progreso) permite desplazarse por la lista de analitos.

e Maximize (Maximizar): maximiza la visualización de Progress (Progreso) hasta llenar la pantalla.
a Zoom (Acercar/alejar): permite examinar de cerca el progreso de los analitos.
e Save Image (Guardar imagen): abre el cuadro de diálogo Save As (Guardar como) para guardar una captura de

pantalla.
e Default (Predeterminado): regresa a la visualización de histograma y de gráfico de puntos.

Well Report (Informe de pocillo): muestra una representación de la placa y el estado del pocillo adquirido. Los pocillos
muestran uno de los tres estados posibles:

e Yellow (Amarillo): pocillo adquirido, pero el sistema detecta un posible problema (seleccione la pestaña Log
(Registro) para obtener más información).

• Green (Verde): pocillo adquirido correctamente.
• Red (Rojo): adquisición de pocillo incorrecta, es posible que el sistema se haya detenido, en función de las

circunstancias (seleccione la pestaña Log (Registro) para obtener más información).
3D View (Vista 3D)

La vista 3D ofrece una vista tridimensional de los resultados del lole. Esta vista se puede manipular de diversas formas para
ver regiones, sucesos específicos y resultados fuera de los parámetros esperados.

NOTA: La vista 3D se debe activar en la pantalla Admin > System Setup (Admimstrador > Configuración del
sistema)

Mueva los circulos verdes, morados y rojos para ver solamente una selección de los datos de Clasificación 3, 2 Y 1. A medida
que mueve los círculos, se forma un aJad rada en el centro de la vista 3D y se exeluyen los datos que estén fuera de ese rango.

Para uso diagnóstico in vitro solamente

lViAS1NO
A.M.N.9483
OLAB SA



Manual del usuario del software de IVD de lumine~ xPONEN~ 4.2

- ----O I

~k ~Ó~~J!¡
-~.~
- ._ ••••~ .i:;'~~~-"ffifl11,'o !'. ".

1- ': ,J. ' ,
'-- - ~. l'-- --

~ 30 BcadMap (Mapa de esferas 30): la visualización principal es 30 BcadMap. La pantaDamuestra los ejes Cll. CL2
y Cl3. Haga die con el botón izquierdo y arrastre! el ratón para obtener una mejor vista de una seoci6n en particular.
Haga die con el botón secundarlo en cualquier parte de la pantalla para seleccionar entre las siguientes opciones de
visualización:

Haga die en el botón Settlngs (Configuración) en la parte Inferior para ver:

• Show Regloos (Mostrar regiones)

3D

Cl1/CL3 Plano (plano Cll/CU)

Cl2JCl3 Plano (plano CL21CL3)

Cl1/C12 Plano (plano Cll/CL2)

~ Show &oads (Mostrar mIcroesferas)

3D

Cl1/CU Plane (plano Cll/CL3)

Cl2ICL3 P1ane (plano CL21CL3)

Cl1/Cl2 Plano (plano Cll/CL2)

View(Ver)

Show Cursors (Mostrar cursores)

Show Reglon Labels (Mostrar etiquetas de regiones)

Show 30 Reglon Vlow BOJ{(Mostrar cuadro de vista de región 30)

Manual del usuario del software de IVD de lumlnexe xPONEN"¡4 4.2

~ Display Modl! (Modo de visualización)

logarlthmic (Logarltmica)

linear (Uneal)

~ Display PositJon (posición de visualización)

30 View (Vista 3D)

Cl1/CL3 Plane (plano CL1/CL3)

CL2JCL3 Plane (plano CL2JCl3)

Cl1/C12 Plane (Plano CL1/Cl2)

~ View (Ver)

AIJ Events (Todos los sucesos)

Gates Eycnts (Eventos adquiridos)

~ Show CUtsOf'S (Mostrar cursores)
~ Show Reglon Labcls (Mostrar etiquetas de regiones)
~ Show 30 Reglon View Box (Mostrar cuadro de vista de reglón 30)
3D Reglon View (Vista de región 30): esta vista ele la parte superior derecha de la ventana muestra una pequ~a
representación 30 de las regiones. Los tres ejes se muestran en la esquina Inferior izquierda de la pantana y se pueden
manlpular haciendo die con el botón izquierdo y arrastrando el ratón. Mueva la barra de deslizamiento de la derecha
para acercar o alejar la vista. Para activar el 3D Vlew Box (Cuadro de vista 30), haga die en SctUngs (Configuración).
esto le pennilira manipular mejor los angulos de visualización.

~ Reglon (Reglón): una lista que pennlle ver una región especifica.
~ VIOW(Ver): una lista de opciorn:!s para Show AII Evcnts (Mostrar todos los sucesos) o Show Gated Eycnts (Mostrar
eventos adquiridos).

~ Histogram (Histograma): un histograma más pequefto tiene una aparlenda Idéntica a la visualizacl6n de hIstograma
en la vista 20.

~ Saye Image (Guardar imagen): muestra el cuadro de diálogo Saye As (Guardar como) para guardar una captura de
pantalla de la vista 30 .

~ SetUngs (ConfIguracl6n): abre el cuadro de diálogo 3D Sottings (Configuración 30) con las siguientes opciones:

Estas conflQuraciones también se encuentran disponibles en la barra de herramienlas de ta vista principal 30;

Sayc Imllgc (Guardar imagen): guarda la imagen 3D actual.

SetUngs (Configuración): guarda la configuración para ver diferentes ángulos.

AII Roglons (Todas las regiones); muestra lodas las reglones del lote.

20: regresa a la visualización predeterminada.

" J.:-.
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Este cuadro de diálogo le permite elegir los lotes guardados que desea ver en la lista Completed B.1ltchcs (lotes
completados). segun las opciones que seleccionó o elimInó en estas caslllas do verificación:

• Batch name (Nombre del lote)
• Protocol (protocolo)
• Batch Status (Estado dollote)
• lot ID (ID de grupo)
• Kit ID (ID de kit)
• Analyto (Ana lito)

Samplo ID (ID de muestra)
• Flrst Namo (Nombre)
• Last Hamo (Apellldo)

User 10 (ID de usuario)
• Dato (Fecha)
• Resot (Restablecer): anula la selección de lodas las casillas de verificación .
• OK (Aceptar): cierra el cuadro de diálogo y aplica todos los cambios realizados .
• Cancel (Cancelar): cierra el cuadro de diálogo y canoela todos los cam~ realizados.

Cuando completa el cuadro Fllter Setup (Confrguración del filtro) Y hace die en OK (Aceptar), aparece el mensaje Flltor ls on
(Fiftlll activado) en la página Saved Batches (lotes guardados). Para desactivar el filtro, haga die en Clear (Eliminar).

Tabla Completcd Batchcs (lotes completados): muestra una lista de tates completados que Induyo Namo (Nombre),
Protocol (protocolo), Protocol Version (Versión de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y Usor infonnatlon
(Informadón de usuario) de cada loto. Esta lista no Induye tates que no se hayan ejeo..ltado.

Existen mAs opciones de Results (Resuttados) en la parte Inferior de la panlafia Saved Blltches (Lotes guardados).

-:-'~l.'"-,,,"" .•.--,'~--

Pestaña Saved Batehes (Lotes guardados)

~;';¡Mx

Use esta pesta"a para abrir un lote que se haya ejecutado y ver sus detanes, asl como para exportar, aprobar o repetir un lote.

5elec:done un elemento de Complcted Batch (Lote completo) y haga di<: en Opcn (Abrir) para ver los detalles det lote.

La pestal\a Saved Batchos (lotes guardados) cuenta con a.ratro pestallas seamdarias:

Haga die en la pestaña secundaria Resu1ts (Resultados) para ver información esladistica sobre el lote.
• Haga die en la pestaña seamdaria Scttlngs (Configuracl6n) para ver ellnfonne de confrguración del lote.
• Haga die en la pestafla secundaria Lag (Registro) para VI!f un registro de la activldad que se produjo durante la

adqulslci6n del lote selecdonado .
• Haga die en la pestat\a Samplc Detalls (Detanes de la muestra) para ver los detalles de cada muestra del tote.

Cuando se abre la pestafla Savcd Batchc$ (lotes guardados) fndvye las slgulentes caracterfsticas:

Filtor (Filtro): haga die en Filter (Filtro) para abrir el cuadro de diAlogo Flfter Setup (Configuración de filtro).

ADVERTENCIA: Al reaOzaresta accI6n se pueden obtener resuttados diferentes debido a la
dismInución de 10$ recuentos de mic::rol!!sleras.los efectos potenciales de
transmisión y tos reactivos sensibles al tiempo.

Save Prtcl (Guardar protocolo): abre el cuadro de diálogo Save Protocol (Guardar protocolo) Quemuestra la información del
kit del tate seleccionado .
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• Plate Layout (Diseño de placa): abre el cuadro de diálogo Report (Informe) que contiene el Batch Plate Layout
Report (Informe de diseño de placa del lote).

• Approve (Aprobar): abre el cuadro de diálogo Batch Approval Confirrnation (Confirmación de aprobación del lote)
para aprobar el lote seleccionado.

Bal:ch Approval ConllrmaClon

\.V ::1O~",,:=,,:~':lTi'Md1 Pfw.¡Y••to~Of

Solo los lotes aprobados se pueden transmitir a US. Si el software liene licencia para el uso de US, puede transmitir lotes
a US desde la pestaña Sample Results (Resultados de la muestra). Después de haber aprobado un 10le, el eslado dellole
cambia a Approved (Aprobado) en la lista Complete Batches (Lotes completados).

• Exp Results (Exportar resullados): abre el cuadro de diálogo Save As (Guardar como) para elegir un deslino de
exportación para el archivo .CSV que contiene sus resultados.

• Import (Importar): abre el cuadro de diálogo Open (Abrir) que permite seleccionar un archivo del lote (.mdf) para
importarto. Seleccione Include Raw Files (LXB) [Incluir archivos sin procesar (LXB)J para inc1uir archivos sin procesar
en la importación. Seleccione Overwrite (Sobrescribir) para sobrescribir los archivos existentes.

• ExpoTt (Exportar): abre el cuadro de diálogo Exporl Batch {Exportar lote),.donde puede elegir una ubicación para el
archivo que seleccionó para exportar. Seleccione Include Raw Files (LXB) (Incluir archivos sin procesar (LXB]) para
incluir archivos sin procesar en la exportación. Seleccione OvelWrite (Sobrescribir) para sobrescribir los archivos
existentes.

• Replay (Repetir): abre el cuadro de diálogo Select Replay Mode (Seleccionar modo de repetición). Esle cuadro le
permite usar los datos almacenados en los archivos de ejecución de la adquisición inicial para volver a procesar un lote,
creando un nuevo archivo de salida de lote. Un lote se puede volver a procesar varias veces. Cuando repita o recalcule
un lole, realice los mismos pasos para crear el lote que siguió al crear el lote la primera vez. Esta secuencia varia en
base a si creó o no un lote nuevo a partir de un protocolo nuevo o a partir de un protocolo existente. los datos del lote
inicial y el archivo de salida siempre permanecen intactos e inaflerables. -Cada vez que repita un lole, el sistema lo
manipulará como si fueran datos nuevos y creará una entrada de lote y un archivo de salida independientes.
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• OK (Aceptar): guarda los cambios .

• Cancel (Cancelar): cancela los cambios y cierra el cuadro.

Results (Resultados): abre la pestaña Results (Resultados). Use esta pestaña para ver los resultados de lote
guardados del lote seleccionado. Al hacer elic en Open (Abrir), se abrirá la pestaña secundaria Results (Resullados).

Reproducción de un lote
Replay batch (Repetir lote): usa los archivos de datos de microesferas sin procesar de la adquisición inicial para reprocesar el
lote y crea un nuevo archivo de salida del lote. Los archivos de datos de microesferas se repiten con el analito, la configuración
del análisis y el diseño de placa que se seleccionaron en el protocolo o en el lote nuevos Las configuraciones como el tipo de
microesfera, el Volume (Volumen) y el XY Heater (calefactor de XV) no tienen efecto.

los resultados de la repetición de un lote se generan de la forma habitual, con nuevos archivos .Ixb y .cvs.

Repetir o recalcular un lote grande puede llevar 1 hora o más. La repetición del lote no se puede detener mientras está en
curso. Espere a que termine la operación. Esta operación habrá acabado cuando hayan desaparecido todas las barras de
progreso .

Un lote se puede volver a procesar varias veces. Si el sistema se bloquea pero se finaliza la placa, los datos se pueden
recuperar al repetir ellole .

los datos dellole inicial y el archivo de salida siempre pennanecen intactos e inaflerables. Cada vez que repite o recalcula un
lote, el sistema lo gestiona como si se tratara de un nuevo lote. lo que crea una entrada de lote y un archivo de salida por
separado .

Si decide repetir o recalcular un lole que se ejecutó originalmente sin un protocolo guardado, debe modificar la configuración
en las siguientes pestañas secundarias:

• Settings (Configuración)

Analytes (Analitos)

• Stds & Ctrls (Patrones y controles)

• Plate layout (Diseño de placa)

Estas pestañas seaAndarias aparecen en la pestaña Saved Batches (Lotes guardados). Cuando los haya completado en
orden, haga elic en Replay Batch (Repetir lote) en la pestaña seClJndaria Plate Layout (Diseño de placa) para realizar la
repetición o el nuevo cálculo.

• Replay batch (Repetir lote): use esta opción para repetir archivos de datos de microesferas sin procesar. Los archivos
de datos de microesferas se repiten con la configuración de puerta, anal itas y análisis y el disefio de placa que se
seleccionaron en el protocolo nuevo o actualizado. las configuraciones como tipo de microesfera, volumen, tiempo de
espera, calefactor de XY y ganancia de informe no tienen efecto sobre los resultados repetidos .

• Recalculate data (Recalcular datos): permite volver a analizar los resultados del lote solamente con los valores de
MFI del lote. los valores MFI del lote se recalculan con la configuración de análisis y el diseño de placa
seleccionados en el nuevo lote o protocolo recalculado. Las configuraciones como tipo de microesfera, volumen,

. -:~. tiempo de espera, calefactor de XY y ganancia de informe no tienen efecto sobre los resultados repetidos. Dado
./.:- ... que solo se vuelven a analizar los valores de MFI, no se muestran datos en el gráfico de puntos.
, \
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Si usa vanas placas, asegúrese de usarlas en el orden correcto, El no hacerlo puede
generar datos y resultados de prueba inexactos .

PRECAUCiÓN:

MASINO
"M.N,9463
LAB S.A.

• Save Image (Guardar imagen)
• Fonnula (Fórmula): abre el cuadro de dialogo Change Analysis (Cambiar análisis) con una lista de analnos utilizados
en el lote. Haga die en un anallto para abrir el cuadro de diálogo Analysis Settings (Configuración de análisis) desde
el cual puede seleccionar una nueva configuración de análisis para el analilo.
Default (Predeterminado): regresa a la visualización predeterminada.
Edit Patients (Editar pacientes): actualiza la información del paciente.
30: permite examinar el mapa de la región en tres dimensiones .

NOTA: La opción 3D se debe activar en la página Admin > System Settings (Administrador> Configuración
del sistema)

Approve (Aprobar): abre el cuadro de diálogo Batch Approval Confinnation (Confirmación de aprobación de lote),
que contiene los datos de los ana litas seleccionados en la pestaña Results (Resultados). Haga clic en Ves (Si) para
aprobar el lote. El cuadro de diálogo confirma la aprobación.

• Validate (Validar): valida una celda o una fila completa seleccionada en la tabla Results (Resultados). No se pueden
seleccionar filas o celdas promedio. Si no ha seleccionado un elemento, o si el elemento que seleccionó no requiere
validación, aparecerá un cuadro de dialogo de advertencia. El administrador del sistema de xPONENT debe concederle
privilegios para invalidar los patrones si está usando el paquete Secure xPONENT .

• Invalidate (Invalidar): valida una celda o una fila completa seleccionada en la tabla Results (Resultados). La selección
se volverá de color rojo cuando esté invalidada. Seleccione el mismo elemento y haga die en Validale (Validar) para
quitar el estado de invalidación .

• Close (Cerrar): cierra el lote y vuelve a abrir la pestaña Saved Batclles (Lotes guardados). '"
• Save (Guardar): guarda el lote. Es1e botón solo aparece si se han realizado cambios en el lote .
• Analyze (Analizar): analiza los datos que se invalidaron. Este botón solo aparece si hizo clic en Invalidate (Invalid~
en una parte de los datos o si hizo die en Validate (Validar) en una parte invalidada de los datos. Se analizarán
nuevamente los datos al eliminar el patrón invalidado .

Para uso diagnóstico in vitro solamente
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• Trimmed Peak (Pico recortado)
• %CV 01 Repllcates (% de CV de réplicas)
• % Recovery (% de recuperación)

• Expected Result (Resultado esperado): el valor del resultado de prueba conocido o esperado de un patrón
o control.

• Control Range - Low (Rango de control- Bajo): el valor más bajo en un control de análisis usado para determinar
criterios de aceptación/red1azo para un análisis .

• Control Range - High (Rango de control- Alto): el valor mas alto en un control de análisis usado para determinar
criterios de aceptación/rechazo para un análiSIS.

• Nonnalized Net Median (Mediana neta normalizada)
• Units (Unidades)

Analyte (Anamo): conUene una lista de los analitos ejecutados en el lote. Seleccione un analito para ver todas sus
estadisticas.
Oisplayed Well (Pocillo visualizado): muestra el número del pocillo cuyo contenido aparece actualmente en el gráfico.
Panel Results (Resultados): muestra las estadisticas relacionadas con el lote.
• Use los botones de flecha hacia arriba, hacia abajo, hacia la izquierda y hacia la derecha para desplazarse por la
tabla o use las barras de desplazamiento.

• Plate (Placa): seleccione la placa que desea ver, si hay más de una placa.

59Para uso diagnós1ico in vitro solamente
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• Median (MFI) (Mediana): el valor (señal detectada) que se encuentra en el medio de la población de microesferas
al ordenarlas por valor de marcador del más bajo al más a"o. El valor de la mediana es muct10menos sensible que
el valor medio para los valores y atipicos y de arrastre.

• Test Resutt (Resultados de la prueba): el valor de análisis calculado de los análisis cuantitaUvos y cualitaUvos
derivado de patrones con valores conocidos.

• Count (Recuento): eventos adquiridos, si se establecen puertas.
• Net MFI (Median Background) IMFI neta (entomo de mediana)]: entorno de mediana de MFI neta.
• % CV 01microspheres (% de CV de microesferas): la medida de la dispersión relativa dentro de la distribución.
• %CV = 100 x Std Dev I Mean (% de CV '" 100 x desv. est.lmedia)
• Standard Oeviation (Desviación estándar): para calcular la variabilidad o dispersión de la muestra, Luminex utiliza
la fórmula de desviación estándar.

• Peak (Pico): el valor que es igual al número mayor de puntos de datos dentro de la distribución. Por ejemplo, en el
conjunto de datos (1 ,2,2,3,3,3,4,5), 3 es el pico porque aparece el mayor número de veces en la lista de
distribución.

• Trimmed Count (Recuento recortado)
• Trimmed %CV of microsplleres (% de CV de microesferas recortado)
• Trimmed Standard Oeviation (Desviación estándar recortada)

Pestaña secundaria Results (Resultados)

Esta pestaña secundaria muestra las siguientes caracteristicas:

Hay tres botones de maximización en esta ventana, uno para cada panel principal. Haga clic en el que corresponda para
maximizar el panel. Después de hacer cHc,el botón en el que hizo clic se convertira en un botón de minimización. Haga dic
para minimizar y devolver el panel a su tamaño original.

Esta pestaña tiene las siguientes caracteristicas:

• Statistic (Estadistica): permite ver una estadistica en particular de los analitos de un lote.

NOTA: Las estadisticas mostradas cambian según el tipo de análisis seleccionado.

Manual del usuario del software de IVD de Luminex€l xPONEN~ 4.2
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Pestaña secundaria Log (Registro)
Esta peslafta muestra un registro de fa actividad que se produjo durante la adquisid6n dellole seleccionado: puede imprimir
el registro.

Validar estándares

El administrador del sistema de xPONE~ debe concederte privilegios para validar los paltones si estil usando el paquete
Secure xPONENT. Se da por hecho que todos los patrones estén validados. a menos que se indique explidtamente lo
contrario.

1. Abra la página R05Ults (Resultados).
2. Abra la pestaria Savod Batchos (lotes guardados).
3. Haga die en el nombre del lote y, a continuadón, haga die en Qpen (Abrir). Se abrirá la pestaña Results (Resultados).
4. Haga die en el area rectangular que se encuentra a la izquil!rda del patrón que desea validar y, después, haga dic en

Valldate (Validar).
Para obtener información sobre los controles de anáijsis y las directrices relacionadas con la aceptaci6n o el rechazo de
valores de conlrol, póngase en contacto con el fabricante del1dl de anallsis.

Invalidación de patrones y controles

NOTA: Se puede invalidar o quitar un control en el analisis de datos. Sin embargo, Lumine~ no recomienda invalidar
controles.

Para obtener información sobre los controles de análisis y las directrices relacionadas con la aceptaci6n o el rechazo de
valores de control, póngase en contacto con el fabricante del kit de ana lisis.

Para Invalidar patrones y controfes:

1. Abra la pagina Rosults (Resultados)y después la pestaña Saved Batchos (Lotes guardados).
2. Abra la pestaria Savod Batches (LoIes guardados).
3. Haga die en el nombre del lote y, a continuación, haga dic en Open (Abrir). Se abrirá la pestatla Resutts (Resultados).
4. Haga dic en el area rectangular que se encuentra a la Izquierda del pocillo que desea Invalidary. seguidamente, haga dic

en Invalidaro (Invalidar). Toda la fila se vuelve de coIOf rojo.

Manual del usuario del software de NO de Lumlnexfl xPQNENrt' 4.2

Pestaña secundarla Settlngs (Configuración)
Use esta pestat\a para ver los parámetros de adquisición dellole guardado Sl!leocionado I! Imprimir etlnforme de confrguracl6n
de lote.

Pago (Página): se desplaza por el informe Batch Settlngs (Configumci6n de lote).

Savo (Guardar): abre el OJadro de diAlogo Save As (Guardar como) para guardar ellnformc Batch Settings (Configurad6n de
100e).Selec:done una ublcad6n y haga die en OK (Aceptar) para guardar II!Iardlivo. El ard1lvo se guarda de forma
predeterminada en .pdf.

Prtnt (Imprimir); imprime el informe.

Close (Cerrar): permlle regresar a la pestal\a Savcd Batehes (Lotes guardados).

Se muestra la siguiente información sobre cada actividad:

Date (Fecha)
• Message (Mensaje)
• Code (Código)

Las entradas de registro se muestnan de color amarlUo si se adquirió un pocillo pero habia un posible problema, y rojo si se
produjo un emlf en la adquislci6n.

• Prtnt (Imprimir): imprime el registro.
• Export (Exportar): abre el cuadro de diálogo Save As (Guardar como) para guardar el Informe de registro del lote.
Sefeccione una ubicación y haga die en Sayo (Guardar).

• Close (Cerrar): vuelve a abrir la pestaña Saved Batchos (Lotes guardm:fos).

Visualización de la configuración de lote
1. Abra la página Rosutts (Resuttados) y desp~s la pestal\a Savod Batchos (Lotes guardados).
2. Haga die en Savcd Batchos (lotes guardados) y, a continuación, haga die en el lote cuyos detalles desea ver.
3. Haga die en Opon (Abrir) Y.a continuación, haga die en la pestafia Settlngs (Conftgurad6n).
4. Haga dic en las fled\as izquierda y derecha de Pago (Página) para ver las paginas del Informe de conflguraclón de lote.
5. Haga die en Savc (Guardar) para abrir el cuadro de diálogo Savc As (Guardar como). Desplácese hasta la ubicación

donde desea guardar eIlnfonne de conflguraci6n dellofe y haga die en Save (Guardar).

Visualización de registros de lote
1. Abra la página Rosults (Resuttados) y despuils la pestaña Saved Batches (Loles guardados).
2. Haga die en Saved Batchcs (Lotes guardados) y. a continuación, haga dic en el lote cuyos detalles desea ver.
3. Haga die en Opon (Abrir). Se abrirá la pestat\a Rcsults (Resultados).
4. Haga dic en Log (Registro) pana abrir la pestafia Log (Registro).

Para uso dlagn6stico In vItro solamente
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• Uscr ID (ID de usuario)
• Oattl (Fecha)
• Reset (Restablecer)
• OK (Aceptar)fCanccl (Cancelar)

Clear (Borrar): haga die aqul para desactivar un filtro.
• Completad Sllmplcs (Muestras completadas): muestra Hamo (Nombre), Protocol (Protocolo), Samplo Count , ••

(Rect1@ntodemuestras),Dato(Fecha), Status (Estado) y Usor Infonnation (Informaci6n de usuario) de cada IOIn¡tfee'
apareoe en la lista .

• Transmlt (Transmitir): transmite un )ote a un US si l(PONENT está conectado a uno.
Details (Detalles): abre la pestatla Samplo Detalls (Detalles de la muestra) para ver los resultados de la muestra.

-.ti

• Alter (Filtro): abre el cuadro de diálogo Filler 5clup (Configuración de filtro).

Batch-Spocific Ooblils (Detanes especificos del lote)

• Batch namo (Nombre del lote)
Protocol (Protocolo)
Batch Status (Estado del lote)
Lot ID <ID de gnJPOl
Kft ID (10 de kit)

• Analyto (Analilo)

Sample 0Cta0s (Detanes de la muestra)

• Samplo 10 (ID de muestra)
• Flrst Hame (Nombre)
• Las! Name (Apellido)

othcl'S (Otros)

Pestafia LIS Results (Resultados de LIS)
Esta pestar'a contiene información sobre kls lotes guardados que contienen muestras de LIS.

.MARISOL ASINO
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• Rochas < y >: le permiten desplazarse hada la derecha Y hada la Izqulen:la por los detaDes de la muestra.
• Rechas lo y V : le permiten desplaZarse hada aniba y hacia abajo por los detalles de la muestra .
• Transmlt (Transmitir): para )os sistemas configurados para tlCmsmislón a US, seleccione un solo anatito o toda la

muestra y haga die en Transmft (Transmitir) para enviar los resultados.
• Clos(l (Cem'lr): vuelve a abrir la peslatla SIl'tcd Batches (Lotes guardados).

Pestaña secundarla Sample Details (Detalles de la muestra)
La siguiente información se muestra en esta peslafta:

• SamplelD (ID de muestra)
• Samplos Status (Estados de las muestras)
• Analyto (Analilo)

-.íLumi~-'9M

Visualización de detalles de la muestra
1. Abra la página Rcsults (Resultados)y después la pestatla Sll'tod Batches (Lotes guardados).
2. Haga die en Savod Batchcs (Lotes guardados) y, a continuación, haga die en el lote cuyos detalles desea ver.
3. Haga die en Open (Abrir) y seguidamente haga dic en Samplo Dctalls (Detalles de la muestra). Se abre la ¡)4!stafia

Samplo DetaJls (OetaDesde la muestra). Si está usando un paquete con licencia LIS del software, haga die en Transmlt
(Transmitir) para transmitir los detaDesde la muestra a la base de datos LIS. Puede transmitir un solo analito por muestra
o la muestra entera.

__ ~_~--------------.para'USO-djagn6stlco1nVilro sOl3ment--e-
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Pestaña Reports (Informes)
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Use esta pestaña para ver, generar e imprimir informes.

Listas Repon (Informe) y Type (lipo): Report menciona las categorias de informes. Las selecciones en la lista Type cambian
segun la selección que realizó en la lista Report. Segun la elección que realice. se producen diversos cambios en la pestaña
Reporls (Informes):

Batch Reporls (Informes de lote): aparece una lista de lotes debajo de la lista Type (TIpo). Esto incluye Name (Nombre),
Protocol (Prolocolo), Protocol Version (Versión de protocolo), Date (Fecha), Status (Eslado) y User informalion
(Información de usuario). Seleccione entre los siguienles informes:

Data Interpretation (Interpretación de datos)
Batch Settings (Configuración de lole)
Plate layout (Diseño de placa)
Batch Audit (Comprobación de lote)
Patient Repon (Informe de pacienle)

Si selecciona Data Interpretation (Interpretación de datos), aparecerá una sección Select Analysis (Seleccionar análisis) en
el lado derecho que mostrará una lista de los analnos dellole. Seleccione los analilos que desea ¡ncluir en el informe.
Seleccione AII (Todos) para seleccionar lodos los analitos de la lista. Seleccione Clear (Borrar) para borrar lodos 10sanalitos
de la lista. '

Al hacer c1icen Generate Report (Generar informe), aparece una serie de botones nuevos.

• Flechas Analyte (Analito): esta función se encuentra directamente debajo de la lista Report (Informe). Use las flechas
izquierda y derecha para ver información de los analitos individuales seleccionados para el informe .

• Flechas Page (Página): use las flechas para desplazarse por las páginas que se están visualizando .
• Save all (Guardar todo): haga dic aqul para abrir el cuadro de diálogo Browse For Folder (Examinar carpeta).
Seleccione una ubicación para guardar el archivo y haga c1icen OK (Aceptar). Este archivo incluye todos los analilos
seleccionados .

• Print AII (Imprimir todo): haga c1icaqul para imprimir la información de lodos los analitos del informe.
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• Save (Guardar): haga dic aquí para abrir el cuadro de diálogo Save As (Guardar como). Seleccione una ubicación
y haga elic en Save (Guardar). Esto guarda solamente la información del analilo que se esta visualizando.
Print (Imprimir): haga dic aquí para imprimir la información del analito que se está visualizando .

• New Report (Nuevo informe): haga cric aquí para regresar a la ventana principal Reporls (Informes) .
• Protocol Reporls (Informes de protocolos): se muestra una lista de protocolos. Seleccione entre los siguientes
informes'

Protocol Settings (Configuración de protocolo)
Plate layout (Diserio de placa)
Protocol Audit (Comprobación de protocolo)

Seleccione un protocolo y, a continuación, haga elic en Generate (Generar) para generar el informe.

• Calibration and Verification Reporls (Informes de calibración y verificación): muestra una lista de calibraciones
y verificaciones. Seleccione entre las siguientes secciones:

AII (Todos)

F3DCAl1

F3DeCAL1

F3DCAL2

F3DCAL3

F3DVER1

F3DeVER1

F3DVER2

Seleccione un componente de calibración, una fecha de la lista Date (Fecha) y haga cric en Generate (Generar) para generar
el informe.

Perfonnance Verification Reporls (Informes de verificación del funcionamiento): muestra dos tipos de informe_ Seleccione
una de las opciones siguientes:

• Condensed (Resumido)
• Detailed (Detarrado)

Seleccione un tipo de informe, un intervalo de fechas de la lista Date (Fecha) y luego haga c1icen Generate (Generar) para
generar el informe.

System Log Reporls (Informes de registro del sistema)' muestra una lista de registros del sistema. Seleccione entre las
siguientes secciones:

AII (Todos)
Maintenance (Mantenimiento)
Security (Seguridad)
Warning and Errors (Advertencias y errores)

Seleccione un informe de regislro del sistema, una fecha de la lista Date (Fecha) y después haga dic en Generate (Generar)
para generar el informe.

Advanced Reporls (Informes avanzados): activa una sola opción, User Report (Informe de usuario), en la lista.

Haga elic en Generate (Generale) para generar el informe .

Para uso diagnóstico in vilro solamenle 65
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Generación de un informe
1. Abra la página Results (Resultados) y luego la pestaña Reporls (Informes).
2. En la lista desplegable Report (Informe), seleccione la categoría del informe: lote, protocolo, calibración y verificaci6n,

verificaci6n del rendimiento, registro del sistema o avanzado. Según lo que elija en la lista Report (Informe), el contenido
de la lista Type (Tipo) cambia y se pueden ver otras caracteristicas en la pantalla.

3. Seleccione el informe específico en la lista Type (TIpo).
4. Si seleccionó un infoone de lote o un informe de protocolo, seleccione el lote o el protocolo especifico en la lista.
S, Si el informe que seleccion6 requiere un intervalo de fechas (calibraci6n y .verjfi~~ó~-,--~elif!ca_dón del rendimlento-

y registro del sistema), use los calendarios que se~ncuentran disponibles-al naCer elic en Start (Inicio) y los botones
ThroughJfin) para establecer el rangoaefeChas.

6. Sieij;¡forme que seleccionó requiere una elección de analilos, selecciónelos en el cuadro Select Analytes (Seleccionar
analitos). Selecciónelos con el botón AII (Todos); borre las selecciones con el botón Clear (Borrar).

7. Haga elic en Generate (Generar).
Si el informe ineluye varios analitos, use las flechas que están sobre el informe para moverse por la lista de analitos.

Si el informe es extenso, use las flechas Page (Página) para desplazarse por las páginas del informe.

Use el botón Zoom (Acercar/alejar) para centrarse en una parte del informe en particular.

Manual del usuario del software de IVD de Luminex€l xPONEN~ 4.2

Capítulo 7: Página Protocols (Protocolos)

Funcionalidad de la página de protocolos
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~a página Protocols (Protocolos) le permite crear o importar un nuevo protocolo o seleccionar un protocolo existente de la
lista lnstalled Protocols (Protocolos instalados).

la siguiente información del protocolo instalado se muestra en la página:

• Name (Nombre)
• Verslon (Versión)
• Manufacturer (Fabricante)
• Date (Fecha)

Haga elie e~ el botón Create New Protoeol (Crear nuevo protocolo) o haga e1ieen Stds/Ctrls (Patrones y controles) para ir
a esas páginas.

En la.parte inferior de la página hay boto~es de acción. La mayoria de estos bolones no se visualiza a menos que esté
tr::aJand~ ~n un protocol.o guardado. Mientras crea un protocolo. solamente se visualizan los botones Cancel (Cancelar)
y ext (SiguIente). Despues de guardar un protocolo o al abrir un protocolo guardado, se visualizan los siguientes botones:

New StdlCtrt (Nuevo patrón/control)
Plate Layout (Diseño de placa)
Delete (Eliminar)
Import (Importar)
Export. (Exportar)
Edit (Editar)
View (Ver)

67Para uso diagnóstico in vitro solamente
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NOTA: Los botones solamente están visibles cuando existe un protocolo en el sistema. Si no se han creado
o importado protocolos, solamente el botón Import (Importar) estará visible

Procedimientos de protocolo

Eliminación de un protocolo
1. Abra la página Protocols (Protocolos) y, a continuación, abra la pestaña Protocols.

2. Seleccione un protocolo.
3. Haga die en Delate (Eliminar). Se abrirá el cuadro de diálogo Delete Protocol (Eliminar protocolo).

4. Haga dic en Ves (SI).

Exportación de un protocolo
1. Abra la página Protocols-(Protocolos) y, a continuación, abra la pestaña Protocols.

2. Seleccione un protocolo.
3. Haga die en Export (Exportar). Se abrirá el cuadro de diálogo Save as (Guardar como).
4. Seleccione una ubicación para exportar el archivo y haga cHeen Save (Guardar).

Importación de un protocolo
1. Abra la página Protocols (Protocolos) y, a continuación, abra la pestaña Protocols. Haga die en Import (Importar).
2. En el cuadro de diálogo Open (Abrir), desplácese al archivo de protocolo que desea importar y, acto seguido, haga clic en-o .

Open (Abrir).
3. El protocolo importado muestra la lista Installed Protocols (Protocolos instalados).

Cómo añadir un nuevo grupo para protocolo
1. Abra la página Protocols (Protocolos).
2. Haga die en la pestaña Slds & Ctrts (Patrones y controles).
3. Haga dic en Create New Std/Ctrt Lots (Crear nuevos lotes d.econtrol/patrón), sele~.one un prot_ocolode la lista

desplegable en el cuadro de diálogo Select Protocol (SeleCCIonarprotocolo) y por ultImo haga dlC en OK (Aceptar).
Se abrirá la pestaña StdlCtrl Details (Detalles de patrón/control).

4. Haga dic en Apply Stdfctrl Kit (Aplicar kit de patrón/control) para asociar ~n kit con el protocolo. Si no está. usando un
kit introduzca la información apropiada de patrones y controles en las seCCIonesAssay Standard Infonnatlon
(l~fOrmación de patrón de análisis) y Assay Controllnfonnation (Información de control de análisis).

5. Haga dic en Save (Guardar).

Procedimientos de grupos y kits
Puede editar la información de grupo de patrones y controles. Una vez usado un grupo, al cambiarlo o modificarlo se le pedirá
que escriba un nuevo nombre de grupo.
En el caso de los reactivos de análisis especificados en los protocolos, puede crear nuevos grupos, editar ~a información del
grupo, seleccionar grupos preexistentes para reutilizarlos, importar grupos y exportar grupos.

Los kits de análisis incluyen patrones o controles. Una vez introducida la información del kit de análisis, esta se puede usar en
múltiples protocolos. Sin embargo, debe crear kits por separado específicos para su uso con cada protocolo.

Una vez usado un grupo, al cambiarlo o modificarlo se le pedirá que escliba un nuevo nombre de grupo.
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Creación de un grupo
Para crear grupos, debe usar un protocolo que use la configuración de análisis Quantitative (Cuantitativa) o Qualitative
(Cualitativa).

Para crear un grupo:

1. Abra la pestaña Stds & crUs (Patrones y controles) de la página Protocols (Protocolos), enseguida pulse el botón
Create New Std ICtl1 Lots (Crear nuevos grupos de control/patrón).

2. En el cuadro de diálogo Select Protocol (Seleccionar protocolo), seleccione el protocolo que desea usar para este grupo
y, a continuación, haga elic en OK (Aceptar). Se abrirá la pestaña StdfCtrl Details (Detalles de patrónfeonlrol),

3. Si el protocolo usa patrones, introduzca la información apropiada para cada patrón en la sección Assay Standard
Infonnation (Información de patrón de análisis). En cada columna de analito, escriba la concentración -esperada para el
analito.

4. Como opción, haga elic en Apply StdfCtrI Kit (Aplicar kit de control/patrón) y seleccione un grupo del cuadro de diálogo
Select Lot (Seleccionar grupo). Haga c1icen OK (Aceptar) para aplicar el grupo.

5. Si su lote usa controles, seleccione Expected (Esperado), Low (Bajo) o High (Afta) entre las opciones Show Value
(Mostrar valor). Use las flechas de Apply Values (Aplicar valores) para aplicar valores del rango de anatitos.

6. Haga c1icen Save (Guardar).

Edición de un grupo
Para editar un grupo'

1. Abra la página Protocols (Protocolos) y, posteriormente, abra la pestaña Stds & Ctrls (Patrones y controles)
2." En la sección Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), seleccione un grupo y luego haga e1ie.enEdit

(Editar). Se abrirá la pestaña Std/Ctrt Details (Detalles de patrón/control). Cambie la información del grupo segun
corresponda.

Eliminación de un grupo
Para eliminar un grupo:

1. Abra la página Protocols (Protocolos) y, posteriorm~nte. abra la pestaña Stds & Chis (Patrones y controles) ..
2. 'En la sección Installed Kits and Lots (Equipos y grupos instalados), haga clic en el grupo que desea eliminar y,

a continuación, haga elie en Delete (Eliminar).

Exportación de un grupo

NOTA: Los grupos y los kits solamente se pueden exportar si existe en el sistema el protocolo con el que fueron
creados originalmente. Si se ha eliminado el protocolo, no se puede exportar el grupo o el kit.

Para exportar un grupo'

1. Abra la página Protocols (Protocolos) y, posteriormente, abra la pestaña Stds & Ctrls (Patrones y controles).
2. En la sección Installed Kíts and Lots (Equipos y kits instalados), haga dic en el grupo que desea -exporlar, enseguida

haga elie en Export (Exportar). Se abrirá el cuadro de diálogo Save as (Guardar como).
3. Desplácese a la ubicación a la cual desea exportar el archivo y haga clic en Save (Guardar).

Importación de un grupo
Para importar un grupo'

4. Abra la página Protocols (Protocolos), abra la pestaña Stds & Ctl1s (Patrones y controles) y'haga e1icen .Import
(Importar).

5. En el cuadro de diálogo Open (Abrir), desplácese al archivo y haga e1ieen Open (Abrir).
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Pestafia secundaria Settings (Configuración)
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New StdfCtrt (Nuevo patrón/control): abre la pestaña StdlCtrl Details (Detalles de patr6nJcontrol).

Plate Layout (Diseño de placa): abre el cuadro de diálogo Rcpart (Informe) que induye el Plato Layout Report (Informe de
diset\o de placa).

Delote (Eliminar): abre el wadro de diálogo Delato Protoeol (Eliminar protocolo) para eliminar un protocolo seJeccjonado de
la Ilsta Installod Prolocal (Protocola Instalada)_ Haga die en Yes (Sr) para eliminar el protocolo &eIcocionado.

lmport (Importar): abre el cuadro de diAlogo Opon (Abrir) para selecc:ionar un protocolo (archivo .txt) a importar. Desplácese al
archivo de protocolo que desee importar y haga die en Open (Abrir).

Export (Exportar): abre el cuadro de diAlogo Savo As (Guardar como) para exportar un protocokl se1eccionado. Seleccione un
destino de expartaci6rl y nombre y selecc:ione Sayo (Guardar).

Edit (Editar): abre la pestatla Settlngs (Conflguraci6n) para editar un protocolo seleccionado .

Vlew (Ver): abre la pestat\a Scttlngs (Conflguraci6n) para ver el protocolo. Haga die en Nexl (Siguiente) para avanzar la
pestat\a y Ncxt (Siguiente) nuevamente para avanzar a la pestat\a Plate Layout (Diseño de placa). Haga die en Clase
(Cc-rrar) en cualquier momento para regresar a la pestafta Protoeols (protocolos) o Baek (Atrás) para regresar a una pestat\a
anterior. La opción Vicw (Ver) no permite nlngOn cambio en la configuraci6n del protocolo.

<:----.-- ._ _-_ -. .._.-
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Creación de un kit
Para crear un kit:

1. Abra la págIna Protoeols (Protocolos) y. a continuación. abra la peslafla Protoeols.
2.. Seleccione el protocolo que desea usar para el kit Y haga die en Hcw StdfCtrl (Nuevo-patr6nfcontrol). Se abrirá la

pestafla StdlCb1 Ootllls (Detanes de patrónfcontrof).
3. Introduzca el nombre del kit en el recuadro Name (Nombre), el número de grupo en el rea.ladro StdlCtrt Kit Lat# (Núm.

de grupo de kil de control/patrón). la fecha de caducidad usando el ronnato MMIDD/AAAA en el recuadro Expiration
(Caducidad) y el fabricante en el recuadro Manufaeturcr (Fabricante).

4. Haga die en Apply Std Lot (Aplicar grupo patrón) 51desea aplicar un grupo patt6n. Se abrirá el cuadro de diálogo Solect
. lat (Seleccionar grupo). Haga die en un grupo y seleccione OK (Aceptar).

5. Haga die en Apply Ctrt Lot (Aplicar grupo de control) para aplicar un grupo de control. se abrtrt el asadro de diálogo
SeleelLat (Selecc:ionar grupo). Seleccione un grupo y haga die en OK (Aceptar).

6. Memativamente. Introduzca ta informaci6n apropiada en las secciones Assay Standard Infann¡¡tion (Información de
patrón de análisis) y Assay Contrallrtfonnation (Información de control de análisis). El número de patrones, controles,
o ambOs de estas secdones se define en et protocolo. SI su Joteusa controles, selecdone Expoctod (Esperado), Low
(Bajo) o HIgh (Atto) en las opciones Show Value (Mostrar valor). Use las flechas de Apply Valucs (Aplicar valores) para
aplicar valo~ del rango de analilos.

7. Haga cf1een Save (Guardar).

Pestaña Protocols (Protocolos)
Use esta pestafla para crear, exportar o eliminar un protocolo. También puede aftadir información sobre nuevos patrones de
análisis o controles usando uno de los protocolos instaladas.
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Haga die en Create a Ncw Proloeol (Crear un nuevo protocola) en la pestal\a Prolocals (Protocotos) para abrir la pestat\a
secundaria Sottlngs (Configuración).

Recuadros Hamo (Nombre) y Ocseriptlon (Desalpci6n): esaiba el nombre y la descripci6n en el rea.ladra aprOPiad~
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Esta pestat\a contiene lo siguiente:

Create New Protoeol (Crear nuevo protocclo): abre la pestafla Settings (Configuración) para crear un nuevo protocolo. Para
obtener más información. consulte .p~ña secundaria Setllngs (Configuraci6n)".

Installod Prolocals (Protocotos in~Eilados): ~stra_Io,_ ~~o_~ ~s.tal<!c!l!S:.•~ listaJ.n2~e informaci6n de Hamo. Vorsion,
Manufacturar (Nombre, Versión. Fabricante) y de Date (Fecha) de cada protocolo.
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Configuración de adquisición
• Volume (Volumen): este es el volumen que el equipo aspira al sistema para el análisis. Introduzca el volumen de la
muestra deseado en microlitros. Use valores entre 10 !JIY 200 !JI.Para evitar la toma de aire, añada al menos 25 !JIal
pocillo de la muestra, además del tamaño de la muestra. El valor predeterminado es 45 !JI.

• XV heater (Calefactor XV): seleccione Enabled (Habilitado) para habilitar el calefactor Xv. Escriba en el recuadro el
valor deseado en grados Celsius. El rango de temperatura es de 3S oC a 60 oC.

(Flsample)/(Flstandard) = Kl

Donde FI = intensidad fluorescente y Ki = un valor "CualiM introducido en la información del grupo para determinar el
valor o el patrón de análisis cualitativo.

En el sistema se incluyen dos fórmulas predefinidas que usan el algoritmo. Puede usarlas como están o editar sus
valores de rango para cumplir con sus requerimientos .

• El valor "Cuali" determina un corte o umbral. Esto, junto con los rangos que usan la fórmula lum Qual o un rango
editado especifico para su análisis, ayuda a determinar los resultados cualitativos para muestras desconocidas .

• Quantitative (Cuantitativo); determina las concentraciones de la muestra de curvas patrón usando métodos de
regresión. Cubic Spline (Spline cúbico), Linear (Lineal), logistic 4P (Logistica 4P) 'J Logistic 5P (Logistica SP).
Introduzca los valores deseados para los patrones y controles en los recuadros Number of Standards (Número de
patrones) y Number 01 Controls (Número de controles). Seleccione FiI 01AII Standards (Ajuste de todos los
patrones) o Mean 01Replicales (Media de las réplicas) para el cálculo de ajuste de curva.

NOTA: Luminex~ recomienda Fit of AlI Standards (Ajuste de todos los patrones) como el cálculo más preciso
del ajuste de curva.

• Timeout (Tiempo de espera): seleccione el recuadro Enabled (Habilitado) para habilitar el Timeout (Tiempo de
espera).

• Bead Type (Tipo de microesferas): marque el recuadro Bead Type (Tipo de microesfera). En el menú desplegable
puede seleccionar MicroPle~ o MagPlex@.

o Plale Name (Nombre de placa): seleccione el nombre de la placa en el menú desplegable. Seleccione Current 96-well
plate (Placa de 96 pocillos actual) o una placa que haya creado.

• DO Gating (Doublet Oiscriminator) (Puertas DO (Discriminador de dobletes)): use esta opción para establecer los
valores máximo y minimo de puertas OO. En el primer recuadro, introduzca el valor minimo. En el segundo, introduzca
el valor máximo. El valor predeterminado es de 7500 a 15000.

o Reporter Gain (Ganancia de marcador): seleccione Standard PMT (PMT patrón) en el menú desplegable para
disminuir la ganancia del marcador.

• MFI Oivider (Divisor MFI): para obtener información sobre esta fundón, póngase en contacto con la Asistencia técnica

de luminexoo.
Analysis Settings (Configuración de análisis): use esta sección para establecer el tipo de análisis, establecer el número de
patrones y controles, seleccionar un programa de análisis externo y seleccionar si desea o no analizar los resultados mientras
adquiere las muestras.

Analysis Type {Tipo de análisis): use esta lista para elegir entre los siguientes tipos de análisis:
None (Ninguno): sin análisis. Seleccione esta opción si cuenta con su propio programa de posprocesamiento de
datos, No puede aplicar los patrones o controles si ha seleccionado None (Ninguno). No puede analizar
adquisiciones con esta configuración.

• Qualilative (Cualitativo): el análisis cualitativo determina los resultados como positivos o negativos, reactivos o no
reactivos. El software es flexible para definir rangos de resultados personalizados, como negativo, bajo positivo
o atto positivo. las determinaciones se basan en un solo patrón. Para el análisis cualitativo, el software luminex
usa un algoritmo específico, mostrado a continuación.
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Edición de la configuración de análisis cualitativo
1. Abra la página Protocols (Protocolos) y, a continuación, abra la pestaña Protocols. Seleccione un protocolo y haga dic

en Edil (Editar).
2. En la pestaña Settings (Configuración), escriba el número de la nueva versión antes de 'hacer dic en la pestaña

secundaria Analytes (AnaIí10s),
3. Desde la pestaña seamdaria Analytes (Analitos), haga dic en cualquier analito en el Analysis field (Campo Análisis)

para abrir el cuadro de diálogo Analysis.SettingsiConfiguración de análisis}.
4. .En la lista Method (Método), haga elic en Luminex Qualilative{Cualitativo Luminex) o No Analysis (Sin análisis).

Marque la opción Mal1<as Intra.Well Normalization Bead (Marcar como microesfera de normalización interna de
pocillo) si desea usar una microesfera de normalización. La microesfera de normalización es una microesfera establecida
que se incluye en el análisis como control interno. Controla la variación de la muestra y se puede usar para normalizar
datos entre las muestras en una ejecución. Un analito usado como microesfera de normalización aparecerá en color azul
en la cuadricula de analitos.

5. Desde la lista de Formulas (Fórmulas), -hagac1icen lum Qual (Cualilativo Luminex) o Adv Qual{Cualitativo avanzado)_
6. Introduzca un nombre nuevo para la fórmula editada en el recuadro Formula Name (Nombre de fórmula).

A partir de un rango de resultados cuantitativos numéricos, se puede aplicar un rango de umbral a un análisis
cuantitativo, por ejemplo, atto, bajo, saturado y esperado .

• Number 01 Slandards (Número de patrones): haga elic para introducir el nlimero de.patrones para el protocolo. Se
aplica solamente al análisis Ctlalilativo y cuantitativo.

• Number 01 Controls (Número de controles): haga clic para introducir el número de controles para el protocolo, Se
aplica solamen1e al análisis cualitativo y cuantitativo.

• Fit of Al! Slandards (Ajuste de todos los patrones): la curva patrón se determinará mediante el uso de cada réplica
patrón individual al calcular la curva patrón. Por ejemplo, si ejeCtlta duplicados de una curva patrón de 7 puntos, el
software calculará la curva patrón usando 14 puntos. Se aplica solamente al análisis cuantitativo.

• Mean of Replicales (Media de las réplicas): la curva patrón se determina mediante el promedio de las réplicas patrón
individuales al calcular la curva patrón. Por ejemplo, si ejecuta duplicados de una curva de 7 puntos; el software
calculará la curva patrón usando 7 puntos promedio. Se aplica solamente al análisis cuantitativo .

• Analyze results while acquiring samples {Analizar resultados al adquirir muestras}: el software permite la
visualización en tiempo real de los resultados conforme el instrumento analiza las muestras. Esta función no está
disponible si selecciona None (Ninguno) como su tipo de análisis.

• Use External Analysis Program (Usar programa de analisis externo): seleccione esta casilla de verificación para usar
un programa de tercero para analizar los datos. La lista Analysis Program (Programa de análisis) se activa al
seleccionar esta opción, Se aplica solamente al análisis cualitativo y cuantitativo. Use esta lista para seleccionar qué
programa desea usar para el análisis de datos.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestaña Batches (Lotes) principal.

Next (Siguiente): haga c1icpara pasar a la pestaña Analytes (Analitos).
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la adquisición de datos antes de que el calefactor alcance la tempera1ura adecuada
puede afectar a los resultados de la prueba.
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Octeto (Eliminar): elimina la instrucci6n o rutina seleccionada.
e Post Batch Routlno (Rutina poslote): abre el OJadro de diálogo Commands and Routlnml (Instrucciones '1 rutinas)
de manena que pueda seleccionar una instrucci6n o rutina poslote.
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Puede asignar las siguientes Instrucciones de pocillo. Cada Instrucción está asociada a un coIOf. Puede hacer die y arrnstrar
pana resaltar una serie de poeinos. hacer die en el encabezado de una columna o fila para resaltar la columna o la fila por
compteto o simplemente hacer die y resaltar distintos pocillos y, después. hacer dic en una instrucci6n de abajo panaasignal1a
a lodos los pocillos resaltados.

Unknown (Desconoddo) (U): Amarino
Background (FondO) (B): Monada
Control (e): Rojo
Standard (Patrón) (S): Verde

Las Instrucciones Deleto (Eliminar) y Start at WolI (Inic:lar en pocillo) también están disponibles para asignarse como
instrucciones de pocillo. Delete (Eliminar) quita la Instrucción de pocillo del pocillo seleccionado. La instrucción Start at Wcll
(Iniciar en pocillo) le permite iniciar la adquisición en un poema distinto de A1•

NOTA; Primero, debe eliminar todos los patrones del diseño de la placa si alguno de los patrones requiere ser
reacomodado y todos tos controles del diseño de la placa si alguno de los controles tiene que reacomodarse.

NOTA: Los nombres de los poallos y las rutinas que asigne al diseFlo de la placa del protocolo se guardaran en la
configuración del protocolo. La rutina por si misma debe existir en el equipo. Los patrones V controles
asociados con un protocolo dado comUnmente permanecen constantes. mientras que el número de pocillos
desconocidos varia con freOJencia. Puede asignar un número especifico de pocillos desconocidos a la placa
al configurar un lote.

Commands and Routlncs (Instrucdones y rutinas): asigna las instrucciones V nrtlnas de mantenlmlento a un.poci:llo después
de selecdonarlo en el area Command Sequenc(l (secuencia de instrucciones).

e Add (Agregar): abre el asadro de diálogo Commands 2nd Routlnes (Irlstrucc:iones V rutinas) de manera que pueda
seleccionar una instrucción o rutina.

•'.. -'
-=-1

NOTA: La funci6n de importaci6n le permite importar la informaci6n del paciente a pocillos deseonoeidos
o a pocinos con ubicaciones especificadas.

Replicato Count (Recuento de réplicas): define el número de conjuntos de réplicas del uno al nueve.
Grouplng (AgNP8miento): selecciona la secuencia en la euallas réplicas se distribuyen en los pociDos de la placa. Las
opciones son:
e 123123123: esta opci6n distriblJ)'e una réplica de cada uno de los conjuntos en orden num~rlco .
• 111222333: esta opción muestra todas las réplicas de un coniunto antes de pasar al siguiente conjunto siguiendo
un orden num!rico.

e Plato Imago (Imagen de la placa): es la representación de la placa. Cada poallo se muestra en forma de cJroAo en la
OJactrlc:uta.Las Instrucciones de 1M pocillos aparecen en los circulos apropiados confonnc las asigne a los pocillos de
la placa. La secci6n Plato Navlgatlon (Navegación de placa) en la parte derecha inferior de la ventana se puede usar
para mostrar lodos los pocillos en la imagen de la placa. Haga die V arrastre el maJadro Plato H8vlg8t1on (Navegad6n
de placa) para visualltar las distintas porciones de la placa.

e CommRnd Scqucnce (SeoJencia de Instruc:dones): contiene la seeuencia de instrucciones para la placa activa. La
lista Incluye todos los pocillos actfvos. el tipo de Instrucx:llln (Unknown (Desconocida]. Standard (Estandarj. Control.
Background [Entorno) o instrucci6n de mantenimiento asignada). la ID Yel faetor de d8udón. Haga doble die en el
campo 10 para Introducir una 10. Haga doble dic en el campo Dilution (OHuci6n) para introducir un faetor de díluci6n.

NOTA: Los campos de 10y dilucióo de la instrua:i6n tienen un borde azul alrededor si se puede hacer doble
die en tos mismos para introducir información.

Move Command (Mover instrucd6n): estas flechas mueven una instrucción seleo::ionada hacia arriba o hacia abajo
en la lista Command Sequenc:c (SeOJencia de instrucciones). to que permite cambiar el orden de adquisición.

e Import Ust (lmportar Usta): abre el OJadro de diálogo Opcn (Abrir) para importar una lista de secuencias de
Instrucciones existente.

Pestaña secundaria Plate layout (Disefio de placa)--- ~.. ----Lum;nex.. ~.
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Capítulo 8: Página Maintenance (Mantenimiento)
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Use la página Malntcnanco (Man1enlmlento) para mantener y calibrar el sistema. Esta págIna contiene las siguientes
pestallas;

• Auto Malnt (Mantenimiento automático)
• lots Management (Administracion de grupos)
• Cmds & Routlnes (Instrucciones y rutinas)
• Probo & Heattlr (Sonda y calefactor)
• Systcm In10 (Infonnaci6n del sistema)
• System Status (EstadO del sistema)
• Schedule (Programadón)
• Support Umity (Utilidad de asistencia)

• Group lots from the same Stdlctrt Kit together (Agrupar grupos del mismo kit de controlfpatrón): seleccione esta
opción para agrupar los grupos del mismo kit.

Seleccione AII Lots (Todos los lotes) en las selecdones de Show (Mostrar) para visualiulr la siguiente Informacl6n
relaclonada con cada grupo instalado:

• Roagent (Reactivo)
• lot" (Núm. de grupo)
• Explratlon (Caducidad)
• Name (Nombre)
• Manufacturer (Fabricante)
• Protocol (Protocolo)
• Vorsions (Versiones)
• Std/Ctr1 Kit" (NUm. de kit de oontrolfpatr6n)
• Std/Ctrt Kit Hamo (Nombre del kit de oontroVpatrón)

Seleccione StdlCtrt Kits Only (Solo kits de controVpatr6n) en las selecciones Show (Mostrar) para vi$ualizar la
siguiente infonnación refacionada con Installed Std/Ctrt Klts (Kits de controVpatr6n instalados):

• Std/Ctr1 Kit #- (Núm. de kit de controVpatrón)
• Std/Ctr1 Kit Hamo (Nombre del kit de oontrol/patrón)
• Explratlon (Caducidad)
• Manufacturer (Fabricante)
• Crcatcd with Protocol (Cn!ado oon protocolo)
• Verslon (Versión)

• Deleto (ElimInar): enmlna un grupo seleccionado. Se abre el cuadro de dIálogo Ooleto lot(sl (Eliminar grupo(s)). Haga
die en Ves (Si) para eliminar el grupo.

• Edlt (Editar): abre la pesla/\a StdlCtrt Detalls (Detalles de patr6nlcontrol) parn editar la Infonnacl6n del grupo.
• Export (Exportar): abre el cuadro de dIálogo Save As (Guardar como) para exportar el grupo seleccionado. Seleccione
una ubicación para guardar el archivo del grupo y haga die en Savo (Guardar).

• Import (Importar): abre el cuadro de diálogo Open (Abrir). Seleccione un Stdlctr1 Kit (KIt de controtlpatr6n) o un
archivo de grupo para importar y haga die en Open (Abrir).

• Vlew (Ver): abre el StdfCtrt Klt# (Núm. de kit eleoontroVpalrón) selecdonado.

Manual del usuario del software de IVD de LumlnexE! xPONE~ 4.2

Esta pestafla contiene rutinas para Inicializar, verificar y mantener el anallzador.

Automated Malntenance Optlons (Opciones de mantenimiento automático); ¡nduye bOtones para rutinas de
mantenimiento que se usan oon mayor frecuencia en el equipo. Seleccione entre las siguienles opciones:

• CalibrationlVerificatlon (Calibraci6nlveriflCScion); seleccione esta rutina para usarla con el kll de calibracion!
veriflcacion .

• PcrfonTlanco Vcrificatlon (veriflcacl6n del rendimiento): seleccione esta rutina para usarla oon el kit de veriflCaci6n del
rendimiento .

• Fluldlcs Prep (Preparacion de la mecánica de fluidos): seleccione esta rutina para usarla oon la preparacion de la
mecánica de fluidos .

• Systcm Shutdown (Apagado del sIstema): seleccione esta rutina para ej@artarun apagado predefinido del sistema.

"Parn uso diagnOstico In vitro solamente
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Pestaña Lot Management (Administración de grupos)
Use esta pestaña para administrar los kits de calibración y verificación.
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Active Reagents (Reactivos activos): use esta sección para cambiar los kils de calibración y verificación del rendimiento, los
numeros de grupo y las fechas de caducidad o para eliminar un kit.

• Calibration Kit (Kit de calibración): seleccione un kit de calibración de esta lista. En los campos Lot Type (Tipo de
grupo), Active Lot Number (Numero de grupo activo) y Expiration Date (Fecha de caducidad) se muestran detalles
del kit seleccionado.

• Perfonnance Verification Kit (Kit de verificación del rendimiento): seleccione un kit de verificación del rendimiento de
esta lista. En los campos Lot Type (Tipo de grupo), Active Lot Number (Numero de grupo activo) y Expiration Date
(Fecha de caducidad) se muestran detalles del kit seleccionado.

• Delete Kit (Eliminar kit): estos botones le permiten eliminar el kit de calibración o de verificación del rendimiento
seleccionado.

• Tabla Active Reagents (Reactivos activos): muestra información sobre el reactivo seleccionado. Le permite elegir si el
grupo es CAL, VER, Fluidlcs 1 (Mecánica de fluidos 1), o Fluidics 2 (Mecánica de fluidos 2). Esa opción aparece en el
área Lot Details (Detalles del grupo). La opción cambia cuáles de las columnas aparecen en la tabla del área Lot
Details (Detalles del grupo).

NOTA: Seleccione un numero de lote activo para el reactivo seleccionado de esta lista .

• Lot Details (Detalles del grupo): muestra información del grupo seleccionado en el área Active Reagent (Reactivo
activo).

Lot Type (TIpo de grupo): muestra el tipo de grupo seleccionado. ~ .•••
Lot # (N.Ode grupo): introduzca el numero de grupo después de hacer clic en Add New (Agregar nUli,~

• Expiration (Caducidad): seleccione esta opción para modificar la fecha de caducidad después de hace~ Add
New (Agregar nuevo) .

• Tabla Lot Details (Detalles del grupo): esta tabla le permite introducir valores de objetivo de MFI para-;n¡~de
grupo que seleccionó en el área Active Reagents (Reactivos activos). Si la opción era CAL, introduiii!Ml\fres de

Ejecución de la rutina de verificación del rendimiento
Lleve a cabo la rutina Perfonnance Veñfication (verificación del rendimiento) como parte de su rutina de inicio diario.

1. En la página Home (Inicio), haga e1icen System Initialization (Inicialización del sistema) en Daily Activities
(Actividades diarias). Se abre Auto Maiot (Mantenimiento automático).

2. En la pestaña Auto Malnt (Mantenimiento automático), haga elle en Performance Verification (verificadón del
rendimiento).

3. Agregue los reactivos adecuados a los depósitos fuera de placa y al pocillo de tiras, como se indica en el diagrama en el
panel Reagents (Reactivos) de la pestaña Auto Malnt (Mantenimiento automático) a modo de guia.

4. Haga e1icen Run (Ejecutar).

Ejecución de calibración y verificación
Antes de ejecutar una calibraciónlverilicación desde la pestaña Auto Maint (Mantenimiento automático), debe importar la
información del kit de calibración y verificación. Realice ese procedimiento desde la pestaña Lot Management (Administración
de grupos). Consulte "Importación de kíts CAL o VER-.

Ejecute la rutina de calibraciónlverfficación del rendimiento como parte de la rutina de mantenimiento semanal:

1. En la página Home (Inicio), haga cric en System Initialization (Inicialización del sistema) en Daily Activities
(Actividades diarias). Se abre la pestaf\a Auto Maint (Mantenimiento automático) en la página Maintenance
(Mantenimiento).

2. Haga e1icen el botón Calibration Verffication (Verificación de calibración) debajo de las opciones de mantenimiento
automático.

3. Agregue los reactivos adecuados al depósito fuera de placa y al pocillo de tiras, como se indica en el diagrama en el
panel Reagents (Reactivos) de la pestaña Auto Maint (Mantenimiento automático) a modo de guia.

4. Haga e1icen Run (Ejecutar).

Las instrucciones de estas rutinas aparecen en la lista de instrucciones que está debajo de los botones. Esta lista se usa para
ver el nombre de la instrucción actual, la ubicación de su pocillo, el reactivo, el estado e información sobre la instrucción. En el
cuadro solo se mencionan las instrucciones actuales.

-.-Reagenb -(Reactivos):-muestrB los reactivos y las -uhíeaciones de los-pocillOSnecesarios para la Mina seleccionada~ __
Puede seleccionar kits para las rutinas en:
• El menu desplegable Calibration Kit (Kit de calibración) .
• El menu desplegable Perfonnance Verification Kit (Kit de verificación del rendimiento).
Report (Informe): abre la pestaña Reports (Informes) y se muestra la selección Perfonnance Verification Reports
(Informes de verificación del rendimiento) en la lista Report: (Informe:).

• Impor! Kit (Importar kit): abre el cuadro de diálogo Import Calibration or Pel10nnance Kit (Importar kit de calibración
o rendimiento). Seleccione un kit y haga cric en Open (Abrir) para importar un kit.

• Run (Ejecutar): inicializa la rutina seleccionada.

Para uso diagnóstico in vitro solamente
Para uso diagnóstico in vitro solamente
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Eliminación de la infonnación del kit de CAL y VER
1. Abra la página Maintenance (Mantenimiento) y, a conllnuación, abra la pestaña Lot Management (Administración de

grupos).
2. En la sección Acti ..••e Reagents (Reacti ..••os aeli ..••os), seleccione el kit que desea eliminar de las listas Calibration Kit (Kit

de calibración) o Performance Verification Kit (Kit de verificación del rendimiento).
3. Haga die en Oelete Kit (Eliminar kit).

Importación de kits CAL o VER
Siga estos pasos para importar un kit CAL o VER.

1. Abra la página Maintenance (Mantenimiento) y, a continuación, abra la pestaña Lot Management (Administración de
grupos).

2. Haga die en Import Kit (Importar kit). Se abrirá el cuadro de diálogo Import Calibration or Performance Kit (Importar kit
de calibración o rendimiento).

3. Seleccione el kit que desea importar y después haga die en Open (Abrir).

Instrucciones y rutinas
Routine Name (Nombre de rutina): esta lista de rutinas e instrucciones preestablecidas se puede usaren el mantenimiento del
sistema. Algunas de las instrucciones también están disponibles en la pestaña Auto MainL (Mantenimiento automático).
Además, en esta pestaña puede crear rutinas personalizadas, que aparecerán en la lista Routine Name (Nombre de rutina)
una ..••ez que haya guardado la rutina. Para crear una rutina personalizada, comience con None (Ninguna) y agregue las
instrucciones deseadas. También puede modificar una rutina de Luminex€>y guardarla como una rutina nue..••a. Seleccione
entre las siguientes rutinas:

<None> (Ninguna)
Calibration Verification (Verificación de callbraci6n) (Luminex)

objeti ..••o para CL1, Cl2, CL3. RP1 y EDR. Si era VER, introduzca ..••alores de objeti ..••o para cada canal de cada
reacti ..••o. Si era Fluidics 1 o 2, no puede introducir ningún objeti ..••o.

• Calibrator (Calibrador): si se selecciona el reacti ..••o de calibración. la tabla Lot Details (Detalles del grupo) muestra
la infonnación de Channel (Canal) y Target (Objeti ..••o).

• Verifier (Verificador): si se selecciona un reactivo de ..••erificación. la tabla lot Details (Detalles del grupo) muestra
infonnación del objeti ..••o.

• Sheath Fluid (liquido en..••ol..••ente): haga die en Edit (Editar), introduzca el Current Lot# (Número de grupo actual)
y la fecha Expiration (Caducidad).

Import Kit (Importar kit): abre el cuadro de diálogo Import Calibration or Performance Kit (Importar kit de calibración
o rendimiento) para importar un kit.

• Import (Importar): abre el cuadro de diálogo Import Calibrator or Verification Lot (Importar calibrador o grupo de
..••erificación) para importar un grupo.

• Export (Exportar): abre el cuadro de diálogo Export Callbrator or Verffication Lot (Exportar calibrador o grupo de
verificación). Seleccione un nombre y una ubicación para guardar el calibrador o el grupo de ..••erificación y haga e1ic
en Sa..••e (Guardar).

• Add New (Agregar nue..••o): agrega un grupo nue..••o. Agregue información en la sección Lot Details (Detalles del grupo)
que está del lado derecho de la ..••entana. Escriba un número de grupo, una fecha de caducidad y un objeti ..••o en los
cuadros y campos correspondientes. Haga die en Sa..••e (Guardar) para guardar el grupo o seleccione Cancel
(Cancelar) para cancelar la entrada.

• Delete (Eliminar): elimina un grupo seleccionado en la lisia Acti ..••e Reagents (Reacti ..••os activos).

ADVERTENCIA: No ejecute las instrucciones de invertir dirección de flujo de manera consecutiva.
De esa manera, se utilizará el líquido en..••ol..••ente con una ..••elocidad mayor a la de
re abastedmiento del sistema.

Oally Instrument Shutdown (Apagado diario del equipo) (Luminex)
Daily Instrument Startup (Inicio diario del equipo) (Luminex)
Fluidlcs Maintenance (Mantenimiento de la mecánica de fluidos) (Luminex)
Prepare for Storage (Preparar para el almacenamiento) (Luminex)
Remo ..••e Air Business (Eliminar burbujas de aire) (Luminex)
Remove Clog (Eliminar atascos) (Luminex)
Revive After Storage (Reacti ..••ar después del almacenamiento) (Luminex)

• Verification (Verificación) (Lumínex)
• Weekly Maintenance (Mantenimiento semanal) (Luminex)

Commands (Instrucciones): esta sección contiene las siguientes instrucciones:

• Wash (Lavar): envia agua destilada a tra..••és de la cámara y las lineas de la mecánica de fluidos al sistema. Extrae el
fluido de un pocillo o del depósito y lo conduce a tra..••és de todo el sistema hasta el recipiente de residuos

• Soak (Impregnar): e..••ita que se formen cristales de sal en la sonda debido a la exposición al aire. La imprecisión de la
sonda reemplaza al líquido envolvente de la sonda con agua. Debe ejecutar la función de imprecisión al finalizar cada
jornada. El sistema usa como mrnimo 250 ~I de agua destilada_
F30CAl1: calibra DO, CLt, CL2 y CL3 para las microesferas xMAP no magnéticas originales.

• F30VER1: ..••erifica DD. CL1. Cl2 y CL3 para las microesferas xMAP no magnéticas.
• Alcohol Flush (Umpieza con alcohol): elimina las burbujas de aire de los tubos de muestras y de la cubeta por medio
de isopropanol al 70 % o de etanol al 70 %. la limpieza con alcohol toma aproximadamente cinco minutos. Alcohol
Flush (limpieza con alcohol) usa el depósito fuera de placa ya que puede albergar la cantidad de fluido necesaria para
limpiar el equipo.
Warm~p (Calentamiento): calienta el sistema para preparar la óptica antes de la adquisición de la muestra. El sistema
comienza el calentamiento automáticamente al encenderlo. El proceso toma 30 minutos. Deberá usar la instrucción
Wann-up (Calentamiento) si el sistema permanece inacti..••o durante más de cuatro horas.
F3DeCAl1: calibra DO. Cl1, Cl2 y CL3 para las microesferas MagPlex magnéticas originales.

• F3DeVER1: ..••erifica DO, CL1, Cl2 Y CL3 para las microesferas MagPlex magnéticas.
• Sanitize (Desinfectar): usa el bloque de reacti ..••o fuera de placa ya que solamente el depósito puede albergar la
cantidad de fluido necesaria para desmfectar el instrumento. La instrucción Desinfectar ejecuta una función similar a la
de la instrucción Umpieza con alcohol, pero' utiliza una solución de lejia domestica del 10 % al 20 % yagua para
descontaminar las líneas de muestra y la cubeta después de un contacto con peligro biológico. Realice la desinfección
como parte de su rutina de apagado diario.

• Prime (Cebar): elimina el aire de los conduelos de la mecánica de fluidos del sistema mediante la extracción de líquido
en..••olvente del contenedor de liquido en..••olvente. No es necesario que coloque solución en una placa.
F3DCAl2: calibra marcadores xMAP.

• F30VER2: ..••erifica RP1 a un PMT normal y alto y a rangos extendidos para todos los tipos de microesferas xMAP.
• Orain (Drenar): ayuda a eliminar los residuos del fondo de la cubeta durante la resolución de problemas. No es
necesario que coloque solución. El drenado toma aproximadamente dos minutos y debe ser seguido por una limpieza
con alcohol con isopropanol al 70 % o etanol al 70 %.

• Backflush (In..••ertir dirección de flujo): elimina las obstrucciones de los conductos de la mecánica de fluidos mediante
la extracción de liquido envol ..••ente del contenedor de Ilquido en..••olvente.

F30CAL3: calibra los rangos RP1 extendidos para todas las microesferas xMAP.
Fluidics (Mecánica de fluidos): calibra ellransporte de la muestra de un pocillo a otro.

NOTA: Debe realizar una autoprueba como parte del mantenimiento semanal programado.

Al eliminar un kit no aparece un cuadro de diálogo de confirmación.PRECAUCiÓN:
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Haga dic en una instrucción para agregarla a la nueva rutina, modificar una rutina existente o ejecutar una sola instrucción.
Aparecerá en la imagen de la placa a la derecha de las Commands (instrucciones). También puede seleccionar primero una
ubicación que coloque la instrucción donde usted lo prefiera. Para cambiar la ubicación de una instrucción que ya se encuentra
en la placa, selecciónela en Command Sequence (Secuencia de instrucciones) y, a continuación, haga elie el] otro pocillo o
depósito en la imagen de la placa. ---

NOTA: Cuando modifica una rutina existente, al agregar o eliminar una instrucción, el nombre de la rutina
predeterminado es None (Ninguno) en el menú desplegable Routine Name (Nombre de rutina) y aparece el
botón Save As (Guardar como). Recuerde guardar la nueva rutina para poder utilizarla en el futuro.

Command Sequence (Secuencia de instrucciones): cuando selecciona una rutina, la instrucción individual de la rutina
aparece en orden en la lista Command Sequenee (Secuencia de instrucciones). la lista induye el nombre de cada
instrucción, la ubicación, el estado y cualquier otra información adicional.

• Self Test (Autoprueba): realiza un auto diagnóstico para verificar que el sistema y todas sus funciones funcionan
correctamente.

NOTA: Debe realizar una autoprueba como parte del mantenimiento semanal programado.

Report (Informe): abre la pestaña Report5 (Informes) con Calibration and Verifieation Reports (Informes de
calibración y verificación) seleccionado en la lista Report: (Informe:). Haga die en Generate (Generar) para
ver el informe seleccionado.

• Import (Importar): muestra el cuadro de diálogo Open (Abrir) para seleccionar un archivo de rutina a importar.
Seleccione un archivo y haga dic en Open (Abrir) para importarlo.

• Cancel (Cancelar): cancela los cambios realizados a la ubicación predeterminada de una de las instrucciones en la
Command Sequenee (Secuencia de instrucciones). Haga dic para cancelar esos cambios. Este botón solo aparece si
se han realizado cambios a la secuencia de instrucciones.

Creación de una nueva rutina
Cree rutinas de mantenimiento para facilitar los procedimientos de inicio, apagado, resolución de problemas y calibraci6n.
Asegúrese de que la rutina de mantenimiento que cree sea consistente con las funciones del analizador Luminex y los
requisitos de mantenimiento. Para obtener más información, consulte el Manual del usuario de! hardware.

Para crear una nueva rutina:

1. Abra la página Maintenanee (Mantenimiento) y después abra la pestaña Cmds & Routlnes (Instrucciones y rutinas).
2. En la lista Routine Name (Nombre de rutina), haga die en None (Ninguna).
3. En la lista Plate Name (Nombre de placa), seleccione la placa que utilizará para la nueva rutina.
4. En la sección Commands (Instrucciones). haga die en una o más instrucciones para agregartas a la rutina. Estas

instrucciones aparecen en la imagen de la placa y en la lista Command Sequenee (Secuencia de instrucciones).
5. Para cambiar la ubicación (pocillo o depósito) de una instrucci6n, haga dic en la instrucción en la lista Command

Sequenee (Secuencia de instrucciones) y, acto seguido, haga dic en la nueva ubicación en la imagen de la placa.

NOTA: Si intenta colocar dos o más instrucciones incompatibles en el mismo pocillo, aparecerá un mensaje que le
indica que debe cambiar la ubicación de la instrucción. Algunas instrucciones se pueden ejecutar desde la
misma ubicación, por ejemplo. se pueden ejecutar varios lavados desde el depósito.

Haga dic en Save As (Guardar como) para guardar la nueva rutina. Se abrira el cuadro de dialogo Save Routine
(Guardar rutina).
Escriba el nombre de rutina en el cuadro Routine Name (Nombre de rutina) y después naga die en OK (Aceptar).
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Edici6n de una rutina
1. Abra la página Maintenanee (Mantenimiento) y despues abra la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).

Haga clic en la rutina que desea editar en la lista Routine Name (Nombre de rutina).
2. Haga dic en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones) que desea editar. Haga clie en Clear (Borrar)

para eliminar la instrucción, o haga elic en otro pocillo en la imagen de la placa para cambiar la_ubicación de esa
instrucción.

NOTA: Cuando modifica una rutina, el nombre predeterminado de la rutina es None (Ninguna) en la lista Routine
Name (Nombre de rutina).

3. Agregue, elimine o cambie instrucciones, según sea necesario y, seguidamente, haga dic en Save As (Guardar como).
4. Eseriba un nombre de rutina diferente para crear una rutina nueva o escriba el nombre de la rutina existente para

conservar la rutina editada con el nombre de rutina existente.

NOTA: Solo puede agregar instrucciones al final de una rutina. No puede insertar instrucciones nuevas antes de las
instrucciones que ya forman parte de una rutina.

Eliminación de una rutina
Puede eliminar una rutina que haya creado, pero no puede eliminar rutinas predefinidas. las rutinas predefinidas tienen
(luminex) después del nombre de rutina.

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas) .
2. Haga dic en la rutina que desea eliminar en la lista Routine Name (Nombre de rutina).
3. Haga die en Delete (Eliminar) .

NOTA: No elimine rutinas que usen otros protocolos como rutinas de prelote y Posters.

Ejecución de una rutina
1. Abra la página Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
2. Seleccione una rutina para ejecutarla desde la lista Routine Name (Nombre de rutina).
3. Haga die en Ejeet (Expulsar) en el supervisor del sistema.
4. Agregue los reactivos adecuados a la placa, los depósitos y los pocillos de tira, como se indica en la imagen de la placa y

fije la placa en el porta placas.
5. Haga die en Retract (Retraer).
6. Haga dic en Run (Ejecutar). Se abrirá el cuadro de diálogo Routine Message (Mensaje de rutina) cuando se complete la

rutina.
7. Haga dic en OK (Aceptar).

Importación de una rutina
1. Abra la página Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
2. Haga die en lmport (Importar).
3. En el cuadro de dialogo Open (Abrir); busque el archivo que desea importar y luego haga e1icen Open (Abrir). la rutina

se activará. era
Exportación de una rutina .-h....
1. Abra la página Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas~_~._
2. Haga die en Export (Exportar). i

3. En el cuadro de diálogo Save As (Guardar como), busque la carpeta donde desea almacenar el archivo de la ruti~
y haga e1ieen Save (Guardar). .'""~

NOTA: Si no ha guardado antes una rutina, no aparecerá el botón Export (Exportar).

Para uso diagnóstico in vitro solamente
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Pestaña Probe and Heater (Sonda y calefactor)
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Use esta pestaña para ajustar la altura de la sonda y configurar el calefactor de placa.

• A~to Adjust Height (Ajustar la altura automáticamente): ajusta la altura de la sonda de forma automática mediante el
uso de las ubicaciones especificadas en la placa principal, el depósito y los pocillos de tira.

NOTA: luminex recomienda calibrar la altura de la sonda con el pocillo 06.

Clavija Plate Location (Ubicación de la placa): una elavija verde muestra [a ubicación del pocillo usado para ajustar
automáticamente la altura de la sonda de la placa principal, el depósito o los pocillos de liras. La ubicación
predeterminada (y recomendada) para la placa de 96 pocillos es el pocillo 06 .
• La placa principal presenta una placa de microvaloración de 96 pocillos. Consulte .Placas" para obtener información
sobre las placas que se utilizan en los análisis.
Strip Well (Pocillo de tiras) presenta el pocillo de liras agregado al bloque de reactivos fuera de placa cuando se
requieren pocillos adicionales. Un pocillo de tiras equivale a una columna de una placa de microvaloración y, como
la placa de microtitulación, sus pocillos pueden tener una parte inferior plana, en forma de v, etc.
Reservolr (Depósito) presenta el depósito que se agrega al bloque de reactivos fuera de placa cuando los
procedimientos requieren cantidades más grandes de reactivos, como alcoholo agua destilada.

Move Probe Down (Desplazar sonda hacia abajo): desplaza la sonda hacia abajo en los pocillos especificados

Plate Type (lipa de placa): 96 pocillos.
Plata Name (Nombre de placa): escriba un nombre de placa para usarlo en el futuro o seleccione una placa existente
de la lista.

NOTA: Si guarda una placa sin realizar un ajuste automático, se guardará el nombre de la placa, pero no el
ajuste de la altura de la sonda. Si hace esto, no podrá usar la placa con este equipo. Sí su objetivo es
guardar esta placa para usarla cuando cree un protocolo para exportarlo y enviárselo a otra persona.
haga elic en Save (Guardar) De lo contrario, haga cHcen Cancel (Cancelar) y realice un ajuste
automático.
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Ajuste de la altura de la sonda de muestreo
Ajuste la altura de la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el pocitto como para adquirir una
muestra.

NOTA: Para obtener más instrucciones sobre el ajuste de la altura de la sonda, consulte la sección MPrimer inicio" en
el Capítulo 2.

NOTA: Compruebe que no haya líquido en los pocillos ni depósitos antes de ajustar la altura de la sonda de
muestreo.

NOTA: Cuando ajuste y guarde la configuración de altura de la sonda para las tres áreas que están debajo del
nombre de una placa, todas las áreas conservarán el ajuste .

ADVERTENCIA: Es fundamental ajustar correctamente la altura de la sonda de muestreo para la
adquisición y la calibración correctas de la muestra. los problemas con la altura de
la sonda de muestreo pueden causar fugas de liquidos e impedir la adquisición de
mues1ras.

1. En la página Home (Inicio), haga die en Probe and Heater (Sonda y calefactor) en Daily Activities (Actividades diarias)
Se abrirá la pestaña Probe & Heater (Sonda y calefactor).

2. Seleccione una placa de la lista Plate Type (lipo de placa).
3. Si está usando un filtro o placa con parte inferior mytar, coloque un disco de alineación grande (5.08) en un pocillo. Para

olras placas, no se requieren discos. Asegúrese de que la ubicación del pocillo esté seleccionada en la imagen de la
placa (una clavija verde marca la ubicación). Si desea cambiar la ubicación del pocillo, haga die en el pocillo deseado en
la imagen de la placa.

4. Verifique que el microtitulador no esté curvado. las placas deformadas pueden provocar un ajuste incorrecto de la altura
de la sonda.

5. Seleccione Eject (Expulsar) para extraer el porta placas y agregue la placa deseada.
6. Haga elic en Retract (Retraer) para retraer el porta placas.
7. Introduzca un nombre para la placa en el cuadro Plate Name (Nombre de la placa) o seleccione una placa guardada de

la lista Plate Name (Nombre de la placa).
8. En la sección Reservoir (Depósito). haga cric en una posición fuera de placa.
9. En la sección Strip-Wells (Pocillos de tira), haga dic en una ubicación de pocillo.
10_ Haga e1icen Auto Adjust Height (Ajustar la altura automáticamente). La sonda se ajusta de manera automática a la

placa que se ha seleccionado.
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Licensing (Licencia)
Instrument Type (Tipo de equipo)
Señal Number (Número de serie)
Finnware Version (Versión de firmware)
XVP Heater Temperature (Temperatura del calefactor XVP)
Sheath Pressure (Presión del envolvente)
CalibrationNerification Status (Estado de calibración/verificación)
Last F3DCAL 1 Calibration (Última calibración de F3DCAL 1)
Last F3DeCAL 1 Calibration (Ultima calibración de F3DeCAl1)
Last F3DCAl2 Calibration (Última calibración de F3DCA12)
Last F3DCAl3 Calibration (Última calibración de F3DCAl3)
Last F30VER1 Verffication (Última verificación de F3DVER1)
Lasl F30eVER1 Verification (Última verificación de F3DeVER1)
Last F30VER2 Verification (Última vertficación de F3DVER2)
Last Fluidics Test (Última prueba de mecánica de fluidos)
Delta Calibration Temp (Diferencia con la temperatura de calibración)
System Temperature (Temperatura del sistema)
00 Temperature (Temperatura de DD)
CL1 Temperature (Temperatura Cl1)
CL2 Temperature (Temperatura C12)
CL3 Temperature (Temperatura Cl3)
Cl1 Voltage (Tensión Cl1)
CL2 Voltage (Tensión C12)
CL3 Voltage (Tensión Cl3)
DO Voltage (Tensión DO)
RP1 Voltage (Tensión RP1)
Number of Syñnges (Número de jeringas)

los elementos de esta lista relacionados con la calibración y verificación (CALNER) tienen uno de los siguientes estados:

• Passed (Superado): indica que el proceso se ha completado correctamente.
• Failed (Fallo): indica que el proceso no se ha completado correctamente. los elementos que han fallado aparecen en

rojo.
• Not Current (No actuales): indica que los verificadores no son actuales. los verificadores no son actuales si no ha

calibrado el sistema desde la última vez que ejecutó los verificadores .
• Not Vet Run (No ejecutado todavia): indica que este proceso no se ha ejecutado aún en la máquina.

Copy (Copiar): copia la información del sistema en el portapapeles de VVindows. Después puede pegarta en un editor de texto
como el Bloc de notas.

Save (Guardar): abre el cuadro de diálogo Save As (Guardar como) para especificar un nombre de archivo y una ubicación
para guardar el archivo de información del sistema.
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11. Haga e1icen Save (Guardar) para guardar la placa.
-¡:um;nex. - •••••• r:

Use esta pestaña para ver la información y los diagnósticos del equipo luminex€l.

Esta pestaña contiene la siguiente información'

Pestaña System Info (Información del sistema)
Luminex. '

Manual del usuario del software de IVD de luminexfl xPONEN-re 4.2

• Software (Software)
• Version (Versión)
--.--operatlng-system (Sistema operativo)

~
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Use esta pestal\a para escribir informacI6n que resultará UlI1en -caso de que deba ponerse en contacto con la Asistencia
téalica de Lumine~. En esta pestana, puede escribir su información de contacto y comentarios. y también aeary exportar un
archivo .zIp que contenga registros det sistema y archivos de lote opcionales. Este archivo se puede en..••iar al servicio de
asistencia técnica de luminex, que puede usar la información en el caso de una Oamadade ~rvicio.

Esta pestafia contiene lo siguiente:

• Inelude Bateh Info. (Incluir información dellole): induye informacl6n de lote de un lote seleccionado en la carpeta de
exportación Support Utility.zip.
Seleet Batch (Seleoclonar lote): muestra una lista de todos los lotes. La lista induye:

• Hame (Nombre)
• Protocol (Protocolo)
• Protocol Yerslon (Ve1'!lióndel protocol)
• Dato (Fecha)
• Status (Estado)

Pestaña Support Utility (Utilidad de asistencia)

NOTA: Se trata de una página de vista ónica al acceder desde Maintenance (Mantenimiento). Acceda a la pestar'\a
Schedule (Programación) a través de la página Admin (Administrador) para cambiar la configuración .

Manual del usuario del software de IVD de Lumine~ xPONENrf' 4.2

• Nerl Aler1 Dato (Fecha de próxima alerta): la fecha en la que xPONE~ lo alerta acerca del mantenimiento.
Aler1 Date (Hora de alerta): la hora en la que xPONENT +oalerta acerca del mantenimiento.

• Notes (Notas): toda información adicional que desea conocer acerca de la ocasión de mantenimiento.
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Pestaña System Status (Estado del sistema)
Use esta pestafia para ver. imprimir y guardar información de registro del estado del sistema. También puede acceder a esta
información al hacer die en el botón System Status (Estado del sistema) en Systom Monitor (Supervisor del sistema).

Esta pestal\a contiene lo siguiente:

• Soareh By Log Type (Buscar por tipo de registro): filtra el tipo de información de registro. Seleccione AII (Toelos).
Malntonaneo (Mantenimiento). Seeurtty (Seguridad) o Wamlngs and Errors (Advertencias y errores) .

• Soareh By Log Dato (Buscar por fecha det registro): pennite usar un rango de fed\as para mostrar un registro de
adiviclades del sistema.
Advanecd (Avanzado): muestra la siguiente infonnación adicional en el registro del sIstema:
• log TyP<l (TIpo de registro)
• Uscr ID (ID de usuario)
• Error Levol (Nivel de error)
Log (Registro): muestra una lista de Información sobre cada proceso del sistema. En la lista aparece la siguiente
informacl6n:
• Lag Date (Fecha de registro)
• Message (Mensaje)
• Codc (Código)
Export (Exportar): abre el cuadro de diálogo Expor1 System lag (Exportar registre del sistema). Seleccione un
nombre y una ubicación para la exportación de registre del sistema y haga die en OK (Aceptar). seleccione Ovorwrito
(Sobresaibfr) para sobrescribir un archivo preexistente. Este botón exporta el archivo en formato .csv.
Prtnt (Imprimir): haga die aqul para Imprimir el archivo de registro.
Sayo (Guardar): haga die aqul para abrir el cuadro de diálogo SaYo As (Guardar como). Se guardará el archivo como
.pdl. Seleccione un nombre y una ubicación de ardüvo parn guardar el archivo y haga die en Savo (Guardar).

Pestaña Schedule (Programación)

Use esta pestafLa pam ver recordatorios de mantenimiento programado que deba realizar el analizad~.

La sección Rnmindors (Recordatorios) muostra:

SubJoct (Asunto): la ocasión de mantenimiento programada para una alerta.
Remlnder (Recordatorio): una descripción de mantenimiento que debe realizar en esa ocasión
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Después de seleccionar el botón Support (Asistencia), el cuadro de diálogo contiene:

e Name (Nombre), Phone (Teléfono), Company (Compañía) y Email (Correo electrónico); escriba información en
estos cuadros para que el servicio de asistencia técnica de luminex pueda ponerse en contacto con usted.

e Clear (Borrar): borra toda la infonnación delos cuadros Name (Nombre), Phone (Teléfono), Company (Compañia),
Emall (CarTeo electrónico) y Cornment (Comentario).

e Browse (Examinar): abre el cuadro de diálogo Browse for Folder (Buscar carpeta) para elegir un destino
ahemativo para el archivo utility .zip.

Envío de un archivo Support.zip
1. Si desea incluir un archivo de lote, selecciónelo y marque Include Batch Infonnation (Incluir información del lote).
2. Presione Support (Asistencia). Se iniciará la utilidad de asistencia.
3. Escriba su nombre en el cuadro Name (Nombre).

00
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Capitulo 9: Página Admin (Administrador)

Debe contar con la licencia apropiada para ver algunas de las características de la página Admin (Administrador). Esta página
contiene las siguientes pestañas:

System Setup (Configuración del sistema)
Group Setup (Configuración de grupo)

User Setup (Configuración de usuario)
Batch Options (Opciones de lote)
Alert Options (Opciones de alerta)
CSV Options (Opciones CSV)
Archive (Archivo)
Licenslng (licencia)
Schedule (Programación)
Report Options (Opciones de informe)
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Use esta pestaña para establecer la configuración del sistema, como la configuración de la aplicación, la configuración de LIS,
las opciones de la página de mantenimiento y la configuración del programa de análisis externo.
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4. Escriba el nombre de su compañía en el cuadro Company (Compañia).
5. Escriba su número de teléfono en el cuadro Phone (Teléfono).
6. Escriba su dirección de correo electrónico en el cuadro Email (Correo electrónico)
7. En el cuadro Comment (Comentario), escriba una descripción detallada del prOblema que esta experimentando.
8. Verifique la ubicación donde desea guardar el archivo. Para cambiar la ubicación, haga die en Browse (Examinar)

y desplácese a la nueva carpeta y haga die en OK (Aceptar).
9. Haga die en Save File (Guardar archivo). El archivo guardado incluye .información de fecha y hora.
10. Envíe un correo electrónico a supporl@/uminexco!p.comyadjunteelarchivode asistencia (xPONENTSupportFile.zip)

al correo electrónico.
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Application Settings (Configuración de la aplicación)
Esta configuración cambia algunas de las formas básicas en las que funciona xPONENr«', lo que permite personalizar muchas
de las funciones básicas.

• Enable Virtual Keyboard (Activar teclado virtual): activa el teclado virtual de la pantalla táctil.
• Allow tlle application to be minimized (Permitir que la aplicación se minimice): permite minimizar el software
xPONENT para poder acceder al escritorio de la computadora. Si la casilla de verificación no está seleccionada, el
botón de minimización de la aplicación no funcionará.

• Ignore user pennission when attempting to exit software (Ignorar permiso del usuario al intentar salir del software):
permite al usuario salir del software xPONENT, sin importar si se ha concedido permiso en la pestaña User Setup
(Configuración de usuario).
Add header when exporting data from grids (Añadir encabezado al exportar datos desde las cuadrículas): agrega
una fila de encabezado al exportar los datos.

• Require Fluidics as part of successful verification (Requerir mecánica de fluidos como parte de una verificación
correcta): la verificación solo se marcará como completa si el sistema intenta pasar la comprobación de la mecánica de
fluidos y lo hace. Esa casilla de verificación ímplica someter a prueba la contaminación cruzada de un pocillo al
siguiente .

• Allow 3D View (Permitir vista 3D): activa la vista 30 en la pestaña Current Batch (lote actual) de la página Results
(Resultados).

LIS Settings (Configuración de LIS)
Esta configuración solo deben utilizarla quienes usan xPONENr«' con un sistema de información de laboratorio (LIS) .

• Connect to US (Conectar a US): activa la conexión al LIS.
• Browse (Examinar): abre el aJadro de diálogo Browse For Folder (Examinar carpeta). Seleccione una ubicación para
que el sistema observe los pedidos entrantes.

External Analysis Program Settings (Configuración del programa de analisis externo)
Esta opción es para quienes usan un programa que no sea xPONE~ para analizar los datos recopilados,

• Inslalled Analysis Programs (Programas de análisis instalados): enumera los programas de análisis actualmente
instalados.

• Add New (Agregar nuevo): abre el aJadro de diálogo New Extemal Analysis Program (Nuevo programa de análisis
externo).
• Browse (Examinar): abre otro cuadro de diálogo para seleccionar la ubicación del archivo para el programa de
análisis de terceros. La ubicación seleccionada aparece en el cuadro Path (Ruta) y el nombre aparece en el
recuadro Name (Nombre).

• Command Une Paramelers (Parámetros de la línea de instrucciones): para mantener la configuración
predeterminada de la linea de instrucciones, deje Command Line Parameters (Parámetro de la línea de
instrucciones) en blanco. De lo contrario, escriba el parámetro de la linea de instrucciones para los parámetros que
desee que xPONENT use con el programa de análisis extemo. Si la información se suministra con la
documentación del programa de análisis externo, use esa información. De lo contrario, .puede escribir los siguientes
parámetros integrados en xPONENT, en cualquier orden:

#c • OufpuLcsv, full file path (#c: Output.csv, ruta completa de archivo)

#p • Protocol name (#p: nombre del protocolo)

#b - Batch name (#b: nombre del lote)

#U - Logged in user name (#u: nombre del usuario que inició sesión)

• Set Default (Fijar predeterminado). establece el ptograma de análisis seleccionado como el programa de análisis
.' predeterminado para xPONENT.
"..
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• OK (Aceptar): guarda la configuración elegida y sale del cuadro de diálogo.
• Cancel (Cancelar): cancela los cambios y sale del cuadro de diálogo.
Remove (Quitar): quita el programa seleccionado de la lista Installed Analysis Programs (Programas de análisis
instalados).

• Edit (Edición): abre el cuadro de diálogo New Extemal Analysis Program (Nuevo programa de análisis externo)
donde se puede editar la configuración del programa seleccionado .

• Oisable Automatic launching of Extemal Third Party Analysis when batches complete for all protocols
(Desactivar la ejecución de análisis externo de terceros cuando se completen los lotes para todos los protocolos):
desactiva la ejecución automática de programas de análisis de terceros después de la adquisición de lotes .

Arrange Main Page Headers (Organizar encabezados en la página principal)
Estas opciones permiten personalizar los encabezados de la página principal en la parte superior de [a ventana xPONEN-rIKI.

• Arrange Main Navigation Buttons {Organizar principales botones de navegación}: permite seleccionar o anular la
selección de las casillas de verificación para visualizar o quitar los principales encabezados de las páginas. El
encabezado de la página Home (Inicio) no se puede quitar. La página Admin (Administrador) no se puede quitar si no
se está usando una licencia de seguridad o si el usuario que está conedado está configurado como miembro del perfil
del grupo del administrador.

• Main Navigation BUlton Arrows (Botones de flecha de navegación principales): haga clic en el encabezado
de la página principal y luego haga dic en una flecha hacia abajo o hacia arriba para cambiar el orden de aparición
del encabezado seleccionado en la parte superior de la ventana. La página Home ([nicio) no se puede quitar.

• Default (Predeterminado): permite restablecer el software a la disposición predeterminada de encabezados de
la página.

Maintenance Options (Opciones de mantenimiento)
Esta sección muestra los procedimientos que se utilizan al inicializar el sistema.

• System Initialization Procedure (Procedimiento de inicialización del sistema): muestra las selecciones disponibles
que se pueden utilizar como procedimiento de inicialización del sistema predeterminado. Después de seleccionar una
opción, haga die en Save (Guardar) en la parte inferior derecha de la ventana para guardar la selección como
procedimiento predeterminado .

• Allow running calibration or verlfication il tlle instrument is not warmed up (Permitir realizar calibración
o verificación si el instrumento no está encendido): puede activar o desactivar esta función seleccionando la casi1fade
verificación .

• Calibration expiration days (Días de validez de la calibración): permite configurar con qué frecuencia se deberá
volver a calibrar el sistema .

Adición de un programa de análisis externo
Para agregar un programa de análisis externo:

1. Si el programa se encuentra en un medio externo, como un ce o una unidad flash. inserte el medio.
2. Haga dic en Add New (Agregar nuevo) para abrir el cuadro de diálogo New Extemal Analysis Program (Nuevo

programa de análisis extemo).
3. Escriba un nombre para el programa de análisis externo.
4. Haga dic en Browse (Examinar) para desplazarse al archivo .exe de ese programa. Haga doble die en el nombre del

archivo.
5. Escriba el parámetro de la línea de instrucciones para los parámetros que desea que xPONENr«' use-con el programa de

análisis externo. Si la información se suministra con la documentacion del programa de análisis externo, use esa
información. De lo contrario, puede escribir los siguientes parámetros integrados en xPONENT, -encualqui-er orden:
• #c - Outpul.csv, full file path (#c: Output.csv, ruta completa de archivo)
• #p _Protocol name (#p: nombre del protocolo)

Para uso diagnóstico in vitro solamente
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• #b • Batch name (#b: nombre del lote)

• #u • Logged in user name (#u: nombre del usuario que inició sesión)
Para mantener la configuración predeterminada de la linea de instrucciones, deje Command Line Parameters (Parámetro de

-la linea de instrucciones) en blanco. ---- _

L:osprocedimientos de inicializadón del sistema disponibles son los siguientes:

Preparación de la mecánica de fluidos, calibración, verificación del rendimiento
Preparación de la mecánica de fluidos, verificación del rendimiento
Preparación de la mecánica de fluidos

Definición de la inicialización del sistema

NOTA: lumine~ recomienda la verificación diaria y la calibración semanal del sistema FLEXMAP 3D€!. Puede
configurar la rutina de inicialización del sistema para incluir la calibración y la verificación en la página Admin
(Administrador), pestaña System Setup (Configuración del sistema), sección Maintenance Options (Opciones
de mantenimiento).
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En Maintenance OpUons (Opciones de mantenimiento), puede seleccionar un procedimiento de la lista desplegable.
• Laser warm-op, fluidics prep, calibration, performance verification (Calentamiento del láser, preparación de la mecánica
de fluidos, calibración, verificación de rendimiento)

• Laser warm-up, fluidics prep, performance verification (Calentamiento del láser, preparación de la mecánica de fluidos,
verificación de rendimiento)

• Warmup, f1uidics prep (Calentamiento, preparación de [a mecimica de fluidos)
Haga clic en Save (Guardar).
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Disposición de los principales botones de navegación
Use esta sección para organizar las páginas principales en la parte superior de la pantalla xPONEN~.

NOTA: La página Home (Inicio) y, en algunos casos, la página Admin (Administrador) no se pueden mover.

Para organizar los principales botones de navegación:

1. Seleccione o anule la selección de las casillas de verificación por el nombre de cada página para ocultar o mostrar la
página.

2. Haga clic en el nombre de la página y use las flechas hacia arriba y hacia abajo para cambiar el orden en el que aparecen
las páginas, de izquierda a derecha.

3. Haga clic en Save (Guardar).
4. Haga clic en Default (Predeterminado) si desea restablecer la navegación principal.

Para uso diagnóstico in vitro solamente

Eliminación de un programa de análisis
Para quitar un programa de análisis de la lista Installed Analysis Programs (Programas de análisis instalados):

1. En la lista Installed Analysis Programs (Programas de análisis instalados), seleccione el programa que desea
desinstalar.

2. Haga clic en Remove (Quitar). Para evitar que el programa de análisis exlerno se inicie automáticamente. seleccione
Disable automatic launching of External Analysis when batches complete for all prolocols (Desactivar inicio
automático de analisis externo cuando se completen los loles para todos los protocolos).

NOTA: Consulte las actividades diarias en la "Página de Inicio" para obtener información sobre las rutinas de
mantenimiento.

Lumínex le recomienda realizar la verificación diariamente y la calibración una vez a la semana. También debe realizar tareas
de verificación y calibración si se produce cualquiera de las situaciones siguientes:

La diferencia con la temperatura de calibración supera los:!: 5 .C.
Cambia de lugar el equipo.
Experimenta problemas de adquisición de muestras.

Realiza mantenimiento en el instrumento, por ejemplo, reemplazando un componente del hardware.

Edición de un programa de análisis
1. En [a lista Installed Analysis Programs (Programas de análisis instalados), haga clic en el programa que desea editar.
2. Haga clic en Edit (Editar). Se abrirá el cuadro de diálogo Edit External Analysis Program (Editar programa de análisis

externo).
3. Modifique Name (Nombre), Path (Ruta) o Command line Parameters (Parámetros de linea de instrucciones), o bien,

establezca este programa de análisis como predeterminado si hay dos o más programas instalados. El nombre del
programa del análisis predeterminado aparece en negrita.

Maintenance Options (Opciones de mantenimiento)
Esta sección le permite definir la rutina de System Initialization (inicialización del sistema).

Lleve a cabo uno de los procedimientos de System Initializalion (inicialización del sistema) como parte de su rutina de inicio
diario.



Manual del usuario del software de IVD de luminex~ xPONEN~ 4.2

Pestaña Group Setup (Configuración de grupo)
Solo se puede acceder a esta pestaña en los paquetes Security o 21 CFR Part 11. Use esta pestaña para asignar permisos
a diferentes grupos de usuarios. Si cuenta con el paquete 21 CFR Part 11. puede solicitar una firma electrónica para realizar
las tareas seleccionadas.

NOTA: El paquete 21 CFR Part 11 también le ofrece acceso completo a la funcionalidad Secure Package (Paquete
seguro)

Se asignan usuarios a los grupos. luego, estos usuarios cuentan con permisos concedidos a sus grupos.

NOTA: alargue permisos directamente a un individuo asignando al usuario a un perfil de grupo especifico en la
pestafia User Setup (Configuración de usuario).

Esta pestaña contiene lo siguiente:

Group ProfiJe (Perfil de grupo): los siguientes grupos de usuarios eslán predefinidos:

Administrator (Administrador)
Supervisor
Service (Servicio)
Technician2 (Técnico2)
Technician1 (Técnico1)
Reviewer (Revisor)

El usuario pertenecerá al grupo que seleccione.

Group Features (Caracterlsticas del grupo): la lista Group Features contiene categorlas de permisos. Al seleccionar una
categorJa de la lisia. la sección Features (Características) muestra las tareas individuales que forman parte de esa calegoria.
Se encuentran disponibles las siguientes categorfas

System Administration (Administrador del sislema)
Batch Management (Administración de lotes)
Protocols Management (Administración de protocolos)
lot and Std/Ctr1 Kit management (Administración de grupos y kits de control/patrón)
Import and export data (Importar y exportar datos)
Archiving (Crear archivos)

la casilla de verificación Allowed (Permitido) junio al permiso deseado en la sección Features (Caracteristicas) permite que el
grupo seleccionado realice esa tarea. la casi11ade verificación Signature Requlred (Se requiere firma) junto al permiso
deseado exige una firma digital siempre que un usuario del grupo seleccionado realice dicha tarea.

Anule la selección de la casilla de verificación Allowed (Permitido) y seleccione Signatura Required (Se requiere firma) para
solicitar la firma electrónica de otro usuario cuya cuenla esté configurada para permitir la acción. Al hacer esto. el usuario
actual no podrá completar la acción sin esta firma electrónica.

Los siguienles permisos están disponibles para estos grupos:

System Administration (Administrador del sistema)
• System Administration (Administración del sistema) Manage Users (add, edil, or delete users) (Adminislrar
usuarios) (añadir, editar o eliminar usuarios)

• Manage System Configuration (Administrar configuración del sistema)
• Perfonn Calibration and Verification (Realizar calibración y verificación)
• Manage Alerts (Administrar alertas)
• Manage scheduled maintenance (Administrar mantenimiento programado)
• Change batch and CSV options (Cambiar las opciones de lote y CSV)
• Allow exit software (Permitir salida del software)
Batch run overTide system (Invalidar sistema al ejecutar lote)
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• Create, delete, activate CAL and VER lots and Kits (Crear, eliminar y activar calibración y verificación de grupos
y klts)

Batch Management (Administración de lotes)
• Create Batch (Crear lole)
• Edil Batch (Editar lote)
• Delete Batch (Eliminar lole)
• Run Batch (Ejecutar lote)
• Validate and Invalidate Results (Validar e invalidar resultados)

• Approve Batch (Aprobar lote)
• Reanalyze Results (Volver a analizar resultados)
• Save Batch after changing results (Guardar lote después de cambiar los resultados)
• Change Formula (Cambiar fórmula)
• View Processed Batch Results (Ver resultados del lote procesados)
• Expor! Processed Batch Results (Exportar resultados del lote procesados)
• Change Sample Load Volume During Run (Cambiar volumen de carga de muestra duranle ejecución)

Protocols Management (Administración de protocolos)
• Delete Protocol (Eliminar protocolo)
Lot and StdlCtr1 Kit management (Administración de grupos y kils de control/patrón)
• Create StdfCtrt Kit and lots (Crear grupos y kits de control/patrón)
• Edit Std/Ctrl Kit and lots (Editar grupos y kits de control/patrón)
• Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Eliminar grupos y kíls de control/patrón)
Impart and export data (Importar y exportar datos)
• Export Batch, Protocol, Kit or lot Files (Exportar archivos de lole, protocolo, kit o grupo)
• Impor! Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importar archivos de 10le. prolocolo, kit o grupo)
Archiving (Crear archivos)
• Backup/Restore (Copia de seguridad/restaurar)
• ImportlArchive (Importar/archivo)

Cuando usted o cualquier usuario realice una acción que requiera una firma electrónica. se abrirá el-cuadro de diálogo
Electronic Signature (Firma electrónica). El campo de ID de usuario se completará automáticamente. Introduzca la
contraseña y los comentarios que desee realizar. Haga clic en OK (Aceptar)-para completar la firma electrónica o en Cancel
(Cancelar) para cancelar la firma.

102Para uso diagnóstico in vitro solamente
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Pestaña User Setup (Configuración de usuario)
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Restauración del estado de la cuenta
Si los usuarios intentan sin éxito inidar sesión una cantidad de veces mayor al número de veces permitido, se los bloqueará.
En la lista User (Usuario), haga e1icen la ID de usuario y después en Edit User (Editar usuario). Anule la selección de la casilla
de verificación Account status: Locked (Estado de cuenta: bloqueada) y después haga e1icen Save (Guardar).

Ventana Create User Account (Crear cuenta de usuario)

0__ , ",
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Use esta pestaña para configurar las opciones de un nuevo usuario. Cualquier usuario con acceso a esta pestaña puede
asignar derechos a cualquier grupo o a todos.

Esta pestaña contiene lo siguiente:

• User ID (ID de usuario): escriba un 10 de usuario en este recuadro. la ID de usuario no distingue mayúsculas de
mInúsculas. Puede cambiar el número obligatorio de caracteres en la pestaña User Setup (Configuración de usuario) .
Una vez que cree y elimine un ID de usuario. no podrá volver a usar ese ID de usuario en el futuro.

• User (Usuario): escriba el nombre de usuario .
• Casilla de verificación Account Status (Estado de cuenta): seleccione esta casilla de verificación para bloquear
la cuenta. Anule la selección de esta casilla de verificación para desbloquear la cuenta. Si una cuenta está bloqueada,
la casilla de verificación aparecerá seleccionada.
lista Group Profile (Perfil de grupo): seleccione:
• Administrator (Administrador)
• Supervisor
• Service (Servicio)
• Technician2 (Técnico2)
• Technician1 (Técnico1)
• Reviewer (Revisor)
Password (Contraseña): escriba una contraseña única para el usuario en este recuadro.

1--

dición de permisos de usuario
En la lista Users (Usuarios), haga e1icen la 10 de usuario y luego haga e1icen Edit User (Editar usuario). En la pantalla Edit
User Account (Editar cuenta de usuario), edite la información deseada y, a continuación, haga e1icen Sava (Guardar).

Debe contar con privilegios administrativos y usar la versión Secure de xPONEN~ o la versión 21 CFR Part 11 para poder
realizar las siguientes tareas.

Create Hew User (Crear nuevo usuario): abre la pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario).
Global User Settings (Configuración de usuario general): esta sección contiene lo siguiente:
• Password Expiration (Vencimiento de la contraseña): esCliba un penodo de tiempo en dias. El valor
predeterminado es 180 días.

• Unsuccessful Login Attempts (Intenlos de acceso fallidos): el numero predeterminado de intentos de acceso
fallidos es tres.

• Automatic Logoff (Cierre de sesión automático) (segundos): cantidad de segundos que transcurren hasta el cierre
de sesión automático. El valor predeterminado es O.

• Minimum User ID Length (longitud mínima de 10 de usuario): la longitud de la ID de usuario mínima
predeterminada es seis caracteres.

• Minimum Password Length (Longitud mínima de contraseña): la longitud de contraseña minima predeterminada
es seis caracteres.

Users (Usuarios): muestra una lista de todos los usuarios. La lista incluye información de ID, Hame (Nombre) y Group
Profile (Perfil de grupo) e indica si una cuenta de usuario está o no bloqueada.

• Delete User (Eliminar usuario): elimina un usuario seleccionado de la lista.
• Edit User (Editar usuario): abre la pantalla Edit User Account (Editar cuenta de usuario). Esta pantalla cuenta con las
mismas opciones que la pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario).

Para uso diagnóstico in vitro solamente
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• Reenter Password (Volver a introducir la contraseña): se activa al escribir una contraseña en el recuadro Password
(Contraseña). Vuelva a escribir la contraseña en el recuadro Reenter Password (Volver a introducir la contraseña)
para confirmarla.

• Change password after next login (Cambiar contraseña después del siguiente inicio de sesión): requiere que el
usuario cambie la contraseña después del primer inicio de sesión. Esta casilla de verificación está activada de forma
predeterminada.
Save (Guardar): guarda y regresa a User Setup (Configuración de usuario).
Cancel (Cancelar): regresa a User Setup (Configuración de usuario) sin guardar.
Global User Settings (Configuración de usuario general): esta sección contiene lo siguiente:
• Password Expiration (Vencimiento de la contrasei'ia): escriba un periodo de tiempo en días. El valor
predeterminado es 180 dias .

• Unsuccessfullogin Attampts (Intentos de acceso fallidos): el número predeterminado de intentos de acceso
fallidos es tres .

• Automatic logoff (Cierre de sesión automático) (segundos): cantidad de segundos que transcurren hasta el cierre
de sesión automático .

• Minimum User ID Length (Longitud minima de ID de usuario): la longitud de la ID de usuario mlnima
predeterminada es seis caracteres .

• Minimum Password Length (Longitud minima de contraseña): la longitud de contrasei'ia minima predeterminada
es seis caracteres.

User.; (Usuarios): muestra una lista de todos los usuarios. La lista incluye información de ID, Name (Nombre) y Profile
(Perfil) e indica si una cuenta de usuario está o no bloqueada .

• Delete User (Eliminar usuario): elimina un usuario seleccionado de la lista.
• Edit User (Editar usuario) : abre la pantalla Edit User Account (Editar cuenta de usuario). Esta pantalla cuenta con las
mismas opciones que ta pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario).

Creación de un nuevo usuario
1. Haga dic en Create New User (Crear nuevo usuario). Se abrirá la ventana Create User Account (Crear cuenta de

usuario).
2. Escriba la ID de usuario en el recuadro User ID (ID de usuario).
3. Escriba el nombre de usuario en el recuadro User (Usuario).
4. Escriba la contraseña en el recuadro de contraseña del usuario y después vuelva a escribirla en el recuadro Reenter

Password (Volver a introducir la contrasei'ia). Si desea que el usuario cambie la contraseña en el primer inicio de sesión,
seleccione Change password aftar first login (Cambiar contraseña después del primer inicio de sesión). La longitud
requerida para las contraseñas se establece en la pestaña Group Satup (Configuración de grupo).

5. En la lista Group Profile (Perfil de grupo), seleccione el rol del usuario que está creando.
6. Haga die en Save (Guardar) para cancelar el regreso a User Setup (Configuración de usuario) sin guardar.

Ventana Edit User Account (Editar cuenta de usuario)
En esta página, los usuarios pueden modificar la información del usuario que se seleccionó en la pestai'ia User Setup
(Configuración de usuario).

La página Edit User (Editar usuario) contiene lo siguiente:

• Usar 10 (ID de usuario): la identificación del usuario.
• Name (Nombre): el nombre del usuario.
• Group Profile (Perfil de grupo): el grupo o categoría del usuario.
• Change Password After Next Login (Cambiar contraseña después del siguiente inicio de sesión): un recuadro que, al
seleccionarse, indica que el usuario cambiará su contraseña la próxima vez que inicie sesión.

• Account Status (Estado de cuenta): bloqueada o en funcionamiento. Una marca en el recuadro Locked (Bloqueado)
, indica que la cuenta está bloqueada debido a un numero máximo de intentos fallidos de inicio de sesión fallidos.
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Password (Contraseña): la contraseña actual del usuario .
Reenter Password (Volver a introducir la contraseña): la contraseña actual del usuario, repetida.
Save (Guardar): haga die para guardar los cambiOSque se realizaron en la ventana Edit Usar Account (Editar cuenta
de usuario) .

• Cancel (Cancelar): haga die para cancelar el proceso y regresar a la pestaña User Setup (Configuración de usuario).

Edición de permisos de usuario
1. En la lista Users (Usuarios), haga dic en la ID de usuario y luego haga elic en Edit User{Editar usuario).
2. En la ventana Edit Usar Account (Editar cuenta de usuario), edite la información deseada.
3. Haga die en Save (Guardar) .

Pestaña Batch Options (Opciones de lote)
Use esta pestaña para configurar las opciones de análisis y la adquisición de lotes.

Esta pestaña contiene lo siguiente:

Batch Options (Opciones de lote): esta sección muestra las siguientes opciones:

• Allow running a batch if the instrument is not wanned up (Permitir la ejecución de un lote si el instrumento no está
encendido): permite que los lotes se ejecuten si el instrumento no está encendido.

• Allow nmnlng or saving a batch with expired reagents and f1uids (Permitir ejecutar o guardar un lote con reactivos
y fluidos vencidos): permite que los lotes se ejecuten con reactivos y fluidos vencidos .

• Allow nmning a batch if XY temperature is not in range (Permitir la ejecución de un lole si la temperatura de XY
está fuera del rango): permite que los lotes se ejecuten si la temperatura de XY está fuera del rango .

• Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified (Permitir la ejecución de un lote si el
instrumento no está calibrado o verificado): permite que los lotes se ejecuten si el instrumento no está calibrado .

• Use Weighting as default oplion tor quantitative analysis (Usar ponderación como opción predeterminada para
análisis cuantitativo): establece la ponderación para el análisis cuantitativo en ON (Activada) de forma predeterminada
para los nuevos protocolos.

,
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Save (Guardar): guarda los cambios .
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Pestaña Alert Options (Opciones de alerta)
Use esta pestaña para configurar las opciones de alerta acerca de varios sucesos del sistema.

Alert Options (Opciones de alerta): ofrece tres casillas de verificación para cada alerta: Olalog (Dialogo), Email (Correo
electrónico) y Sound (Sonido). Esta sección muestra los siguientes sucesos:

locked User (Usuario bloqueado): el usuario esta bloqueado y no puede iniciar sesión.
Batch Complete (Lote completo): el lote está terminado.
Heater In Range (Calefactor dentro del rango): el calefactor de placa se ha calentado en el rango asignado.
Scheduled Maintenance (Mantenimiento programado): se debe realizar la rutina de mantenimiento programado.
low Bead Count Oetected (Recuento de microesferas bajo detectado): se ha detectado un recuento de microesferas
por debajo del rango aceptable.
System Alerts (Alertas del sistema): se ha producido uno de los siguientes sucesos:

Émbolo de la jeringa sobrecargado
Pérdida del paso de la sonda
Error de presión del envolvente
Pérdida del paso X
Pérdida del paso Y CI'I

Routine Complete (Rutina completa): la rutina actualmente en ejecución está completa. ._.-0.-'
Delta Cal Temp Exceeded Tolerance Ouring Batch (Diferencia con la temperatura de calibración por encima de~
101eranciadurante el lote): la diferencia con la temperatura de calibración se encuentra fuera del rango asignado "-
durante la ejecución del lote.

• No Uquid Oetected (No se detectó liquido): no se ha detectado liquido .
• Wannup Complete (Calentamiento completo): el láser está caliente.

Para uso diagnóstico in vitro solamente
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• Warn when savingfrunning a New Batch with New Protocol without saving the Protocol and/or Standard and
Control infonnalion (Calentar al guardar/ejecutar un lote nuevo con el nuevo protocolo sin guardar el protocolo
o información de control y patrón): abre un cuadro de dialogo que advierte al guardar o ejecutar un lote nuevo con un
nuevo protocolo cuando no se ha guardado el protocolo o la ¡nformación de control y patrón.

Batch Settings (Configuración de lote)

• Analysis display decimal places (Decimales visualizados en análisis): escriba el número de dígitos que muestra el
sistema. El número predeterminado de digitos es tres .

• Minimum bead count for obtaining results (Número minimo de microesferas para obtener resultados): escriba
cualquier número entero de Oa 1000000. Es1ees el número minimo de microesferas que el instrumento debe
considerar para un analito determinado antes de Queestos datos se utilicen en cálculos estadisticos y aparezcan en los
gráficos y en la tabla de resultados. Cuando se establece un número mayor Que 0, el analizador no muestra los datos
para juegos de microesferas que no generen un número de sucesos igualo inferior a este valor. Introduzca Opara ver
todos los sucesos. El valor predeterminado es 1.

• Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or manufacturer (Permitir guardar o ejecutar lotes
sin número de grupo, fecha de vencimiento o fabricante): permite guardar grupos sin la información que se requiere
normalmente.
• Rutinas de lote predetenninadas

Default Pre-Batch Routine (Rutina de prelote predeterminada): las rutinas de mantenimiento del sistema como
lavado, enjuague, o limpieza se pueden programar en diferentes puntos de un lote para evitar la formación de
coágulos y mantener el rendimiento óptimo del sistema. Las rutinas de pretote, especificamente se recomiendan
para matrices de muestra difíciles como el material viscoso o el material que contiene partlculas en suspensión,
ya que estas matrices pueden obstruir el instrumento. Seleccione esta opción para especificar una rutina en
particular antes de ejecutar un lote.

Default Post-Batch Routine (Rutina posterior al lote predeterminada): una rutina posterior al lote luminexW se
ejecuta automáticamente al final de cada lote para limpiar la cámara de la muestra y mantener el rendImiento
óptimo del sistema. Esto no se puede eliminar ni modificar y se ejecuta de forma predeterminada. Sin embargo,
puede desactivar esta rutIna o usar otra. Luminex recomienda limpiar el sistema con 0,1 N de NaOH.

• Ejes de graficos de análisis predetenninado

log X-axis (Eje X logaritmico)

log Y-axis (Eje Y logarítmico)

Batch Thresholds (Umbrales de lote): muestra las siguientes opciones:

low bead count detection (Detección de número bajo de microesferas)
• Deteclion Enabled (Detección activada): si se selecciona este recuadro, se activa la detección de número bajo de
microesferas.

• Well Count (Recuento de pocillos)
• Total Bead Count (Recuento total de microesferas)
• Error (Stop) (Error «Parada): detiene el lote.
• Warning (Pause) (Advertencia (Pausa»): pone en pausa el lote.
• Warning (Lag) (Advertencia (Registro»: registra una advertencia si se ejecuta el número de pocillos consecutivos
del recuadro Well Count (Recuento de pocillos) sin llegar al número de microesferas del recuadro Bead Count
(Recuento de microesferas) .

• Run Routine (Ejecutar rutina): muestra un recuadro desplegable que le permite seleccionar la rutina que desea
ejecutar cuando se detecta un recuento de microesferas bajo.

Haga clic en cualquiera de los dos recuadros para escribir un número distinto del predeterminado.

• liquid Detection (Detección de liquido): al seleccionar Error o Warning (Advertencia), se detiene el lote o se regIstra
una advertencia si no se detecta liquido en el pocillo.

Cancel (Cancelar): cancela los cambios.
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Tareas de opciones de alerta
Para configurar opciones de notificación para varios sucesos:

Seleccione Dialog (Cuadro de diálogo) si desea que se abra un cuadre de diálogo para un suceso especifico.
Seleccione Email (Correo electrónico) si desea enviar un mensaje de correo electrónico para un suceso específico_
Seleccione Sound (Sonido) si desea que se reproduzca un sonido para un suceso especifico.
Si elije enviar una notificación por correo electrónico para un suceso específico y todavia no está configurada la
dirección, haga clic en Setup Email (Configurar correo electrónico) para que se abra el cuadro de diálogo del mismo
nombre.

•r.__

Seleccione las casillas de verificación correspondientes para ver un mensaje emergente, enviar un mensaje de correo
electrónico o reproducir un sonido que lo alerte cuando se produzca un suceso. Todas las casillas de verificación está
activadas de forma predeterminada. Los botones Cancel (Cancelar) y Save (Guardar) aparecen al cambiar la configuración.

Speaker!; Attached/Speakers Not Attached (Altavoces conectados/altavoces no conectados): activa la reproducción de
sonidos a través de los altavoces. Haga dic en este botón si hay altavoces conectados al sistema. Al hacer die en el botón, su
titulo cambiara de conectado a no conectado.

Setup Email (Configurar correo electrónico): abre el cuadro de diálogo Setup Email (Configurar correo electrónico),

Activa o desactiva la notificación por correo electrónico al seleccionar o anular la selecr:ión de la casilla de verificación Email
Active (Correo electrónico activo).

Póngase en contacto con el administrador de red para determinar la información que se debe induir en los recuadros Mail
Server Host (Host del servidor de correo electrónico), From Email Address (Dirección de correo electrónico del remitente),
From Email Password {Contraseña de correo electrónico del remitente) y Mail Server Port (Puerto del servidor de correo
electrónico), y para determinar si debe seleccionar la casilla de verificación Enable SSL (Activar SSL) (Secure Sockets Layer
[Capa de sockets seguros]).

El botón Test (Comprobar) verifica la configuración del correo electrónico. Seleccione Apply (Aplicar) para iniciar la
configuración que haya seleccionado o haga die en OK (Aceptar) para usar la configuración y cerrar el cuadro de diálogo.
Cancel (Cancelar) cierra el cuadro de diálogo sin guardar la configuración.

Manual del usuario del software de IVD de Luminextl xPONEN~ 4.2

• Para activar o desactivar las notificaciones por correo electrónico. seleccione o anule la selección de la casilla de
verificación Email Active (Correo electrónico activo) .

• Póngase en contacto con el administrador del sistema para determinar la información correcta de las -casillas Mail
Server Host (Host del servidor de correo electrónico), From Email Address (Dirección de correo electrónico de!
remitente), From Email Password (Contraseña de correo electrónico del remitente) y Mail Server Port (Puerto del
servidor de correo electrónico) y si necesita seleccionar la casilla de verificación Enable SSL (Activar SSL) Secure
Sockets Layer [Capa de sockels seguros]) .

• Escriba ~asdirecciones a las que desee enviar notificaciones de alerta en el recuadro Email Addresses {Direcciones
de correo electrónico) .

• Haga dic en Test (Comprobar) para enviar un mensaje de prueba a las direcciones introducidas .
• Haga clic en OK (Ace"ptar) para aplicar los cambios y cerrar el cuadro de diálogo o en Apply (Aplicar) para aplicar los
cambios -pero permanecer en -élcuadro de diálogo Setup Email (Configurar correo electrónico).
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Opciones de exportación de archivos de ejecución sin procesar
• Automatlcally Export LXB files (Exportar ardlivos l.XB automáticamente): muestra la ruta y la ubicación a la que so
exporta el archivo l.XB. Haga die en Browso (Examinar) para cambiar la ubicad6n de exportad6n del archivo.

• Automatlcally Export Run CSV files (Exportar ardllvos CSV de ejecución automáticamente): muestra la ruta y la
ubicación a la que se exporta el arctlivo LXB. Haga die en Browse (e,camlnar) para cambiar la ubicac:i6n de
exportadón del archivo .

• Automaticalty convert tho raw run files to CSV fonnat for each wollln the batch (Convertir automáticamente los
archivos de ejecución sin procesar a formato CSV para cada pocillo dellole): haga die en la casilla de verificación si
desea la conversión automállca .
Cancel (Cancelar): cancela los cambios .

• Savo (Guardar): guarda los cambios.
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Pestaña CSV Options (Opciones de CSV)
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Pestaña Archive Options (Opciones de archivo)
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Use esta pestana para archivar todos It)s tipos de archivo: lotes. protocolos. kits, grupos y registros USo Al hacer die en el
botón Launch Archivo Utility (Ink:lar utilidad de archivo). se abre Archivo Utlllty (lJtJlldad de archivo) .

NOTA: Para hacer una copia de seguridad de los archivos de xPONErfJCl o restaurartes. salga de la aplicad6n
y selec:cione xPONENT ARCHIVE (ARCHIVO) .

Para uso diagnóstico in vitro solamente
Para uso diagnóstico In vItro solamente

CSV and Batch Export Options (Opciones de CSV y de exportación de lote)
Esta pesta"a contiene It) siguiente:

• Automatically cxport rcsutts CSV filo whcn batch is complete (Exportar automáticamente el archivo CSV de
resultados cuando ellcte esté completo): exporta automáticamente el archivo CSV cuando el sistema termina de
analizar ellt)te. Esta opcl6n permite ejecutar programas sobre datos exportados sin tener que ink:lar manualmente la
exportación .

• Automatically oxport batch when batch fs completo (Exportar automáticamente e1lcte cuando esté completo):
exporta au!omaticamente la infonnaci6n del lote cuando et lote se haya completado .

• Maxlmum number of data columns In CSV filo (Número mbimo de columnas de datos en el archivo CSV): fija el
nUmero de valores individuales en cada linea del archivo de salida de valores separados por coma .

• Uso US rcglonalization format only (Usar solt) formato regionalizado para EE.UU.): exporta los datos solo en fonnato
regionalizado para EE.UU.

• lncludo Advanced StaUsUcs (Incluir estadistica avanzada): exporta dalos estadisticos avanzados, por ejemplo
recuentos recortadOs, en el archivo CSV.

• CSV Export Folder IInd AutomilUcal1y Exportod Batch File (Carpeta de exporfadón de CSV y archivo de lote
exportado automéllcamenl:e): muestra la ruta y la ubicación a la que se exporta el archivo CSV o el archivo del lote
exportado automilticamenl:e. Haga die en Browsc (Examinar) para cambiar la ubicadón de exportación del archivo .

• Test Sort Order (Orden de dasi1icaci6n de las pruebas): define un método para ordenar It)s datos do la prueba. Las
opciones son By Anatyto Namc (POI'"nombre de analito), By Rogion ID (Por 10 de región), o By Sotup Order (Por
orden de conftguraci6n).
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Utilidad de archivado
00
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• Systern Backup (Copia de seguridad del sistema): haga e1icpara hacer una copia de seguridad del sistema. Requiere
iniciar sesión Y. posteriormente, le ordena cerrar el software xPONENT e iniciar Archive Utllity (Utilidad de archivado)
desde el menú Start (Inicio).
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Archive Utility (utilidad de archivado) se puede usar dentro de xPONENr€! para configurar la frecuencia y el tipo de archivos
de los cuales se realizará una copia de seguridad. En esta página aparecen las estadisticas sobre el espacio en el disco, el
espacio utilizado por los archivos y, también, los tipos de archivos de los que se realizan copias de seguridad.

La utilidad de archivado se ejecuta de fonna continua. Si se programan archivados automáticos. estos tienen lugar tanto si se
está ejecutando xPONENT como si no.

Cuando desee realizar una copia de seguridad o restaurar xPONENT. salga de la aplicación y ejecute la utilidad de archivado
desde el menú Start (Inicio).

La utilidad de archivado (Archive Utility) se compone de los siguientes elementos:

• Schedule Overview (Información general de programación): use [as selecciones de este cuadro de diálogo para
programar el archivado.
• First Occurrence (Primera instancia): use esta opción para seleccionar la fecha y la hora del primer archivado
automático.

• Frequency (Frecuencia): use esta opción para establecer con qué frecuencia el sistema realiza el proceso de
archivado.

• Reminder Only (Recordatorio solamente): use esta opción para establecer si desea un recordatorio periódico del
sistema para poder realizar el archivado manualmente.

• To Be Archived (A archivar): use estas opciones para establecer qué archivos se guardan.
• Archive Folder (Carpeta de archivado): use esta opción para seleccionar'la carpeta en la que se guardarán los
archivos: Si la carpeta de salida se encuentra en una red compartida y no está disponible. el sistema los archiva
localmente y le envía una nota indicándole dónde están guardados los archivos.

Archive Events (Eventos de archivado): menciona todos los eventos relacionados con la actividad de archivado. que
induyen Date (Fecha), Lag Type (Tipo de registro) (recordatorio, advertencia o infonnación) y Message (Mensaje) .

• System (Sistema): muestra cuántos archivos de cada tipo hay actualmente en xPONENT: lotes, protocolos. kits,
grupos, registros LIS. También muestra, en forma de gráficos circulares. cuánto espacio en el disco local, en la base de
datos y en el archivo local está en uso.

•• System Restare (Restauración del sistema): haga die aqui para restaurar el sistema. Requiere iniciar sesión y,
posteriormente, lo remite al menú Start (Inicio) para restaurar el sistema.
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•• Manual Archive (Archivado manual): haga die aqui para realizar un proceso de archivado manual. Requiere iniciar
sesión y, posteriormente, abre la ventana Manual Archive (Archivado manual) .

• Close (Cerrar): haga die aqui para cerrar Archive Utility.
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Configuración de archivado automático
Haga clie en Edit (Editar) en el recuadro Schedule Overview (Información general de programación) para permitir que los
campos acepten las modificaciones y activar el botón Browse (Examinar). La etiqueta del botón cambia a Save (Guardar).

1. Especifique si desea que los archivos comiencen a usar calendario.
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2. En la lista desplegable, seleccione con qué frecuencia desea realizar el archivado.
3. Seleccione Reminder Only (Recordatorio solamente) para recibir un recordatorio de la necesidad de archivar, tras lo cual

debe archivar manualmente. Anule la selección de esta casilla de verificación para activar los archivos automáticos.
4. En la lista desplegable To Be Archived (A archivar), seleccione la fecha y los parámetros de lote para los archivos que

desea archivar:
Only archive batches older than: [xl Oays (Solo lotes de archivos de más de [xl dias)

• Always keep the last: ¡x] Batches (Conservar siempre los últimos (x] lotes)
• Archive aHsystem logs older !han: [xl Days (Archivar todos los registros del sistema de más de Ix] dias)

5. En el cuadro de diálogo Archive Folder (Carpeta de archivado) , verifique la ubicación en la que desea guardar los
archivos. Para cambiar la ubicación, haga die en Browse (Examinar) y, a continuación, desplácese a la nueva ubicación
y haga elic en OK (Aceptar).

NOTA: Si cambia la ubicación de archivado predeterminada. asegúrese de que el cuadro de diálogo Archive Folder
(Carpeta de archivado) refleje esa misma ubicación al importar los archivos guardados.

6. Haga dic en Save (Guardar) para guardar la configuración.

Manual del usuario del software de IVD de Luminexe xPONEN~ 4.2

Archivo manual
Use el archivo manual únicamente si necesita guardar archivos individuales especlficos.

1. En Archive Utility (Utilidad de archivado), haga clic en Manual Archive (Archivado manual) para abrir la ventana del
mismo nombre.

, Manual Archive

'-.======C1t===¡_

<
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2. Con las pestañas que se encuentran del lado izquierdo de la ventana, seleccione el tipo de archivos que desea guardar:

Batches (lotes)
Logs (Registros)
Protocols (Protocolos)
Kils
Lots (Grupos)
LIS Records (Registros de LIS)

Cada pestaña abre una lista de archivos disponibles para archivar, a excepción de Logs (Registros), que requiere solamente
una opción de tiempo, en dias, durante el cual se guardará el archivo.

3. Seleccione los archivos que desea guardar en la Ilsta de la izquierda y use las teclas de flecha para mover esos archivos
al recuadro To Be Archived (A archivar) de la derecha. Para los archivos de registro, seleccione la antigüedad de los
archivos en dlas.

4. Haga clic en Archive (Archivado) para mover los archivos seleccionados al archivo.

NOTA: Debe archivar cada grupo de archivos por separado. Si selecciona otra pestaña sin archivar pñmero,
xPONEN~ le advierte que perderá la información del recuadro To Be Archived (A archivar).

5. l1aga clic en Close (Cerrar) para cerrar la ventana Manual Archive (Archivado manual).

Para uso diagnóstico in vitro solamente
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Use la pestaña Schedule (Programación) para activar la repetición de recordatorios de mantenimiento programado.

• Elija la hora del dia en la que desea recibir alertas en la lista Alert Time (Hora de alerta).
• Elija con qué frecuencia desea recibir recordatorios en la lista Recurrence (Frecuencia).
•• Active o desactive los recordatorios al seleccionar o anular la selección de la casilla de verificación Enabled.(Activado).

Pestaña Schedule (Programación),.--- -;--_._--_._._._.-
I Lumlllex

--
-

--

Pestaña Licensing (Licencia)

NOTA: Debe reiniciar el equipo para que entre en vigor la nueva licencia.

Póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Lumine~ para actualizar xPONEN,-€' a FLEXMAP 3D~o para
obtener una licencia nueva.
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Cómo añadir una nueva clave de licencia
1. Acceda a la página Admin (Administración) y, a continuacion, a la pestaña Ucensing (Ucencia).
2. Haga die en Ueense (Licencia) {esquina inferior derecha de la ventana).
3. Copie y pegue la nueva dave en el campo Ucense Code (Código de licencia). El campo License File (Archivo de

licencia) permanecerá en blanco.

4. Haga die en OK (Aceptar). Esto cerrará xPONENr0, aplicará la licencia y reiniciará xPONENT.

Póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Lumine~ si tiene alguna dificultad al guardar o ar'iadir una nueva
clave de licencia.

Edición de la Gonfiguración de programación de mantenimiento
Modifique la configuración de mantenimiento en la pestaña Schedule (Programación) a la que se accede desde la página
Admin (Administrador). A la pestaña Schedule (Programación) también se puede acceder desde la página Maintenance
(Mantenimiento). pero la configuración no se puede modificar desde am.

1. Acceda a la página Admin (Administraci6n) y luego a la pestaña Schedule (Programación).
2. .En la pestaña Schedule{Programaci6n), use los menús desplegables para modificar los siguientes elementos de una

actividad programada:
Alert Time (Hora de alerta): la hora del dia en la que desea recibir alertas.

• Recurrence (Frecuencia): con cuánta frecuencia desea recibir los recordatorios.
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3. Active o desadive los recordatorios al selecdonar o anutar la selección de la casina de verificación Enablcd (Activado).
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1. Esaiba un nombre de compañia en el recuadro Company (CompaI\Ia) e Introduzca infonnación adicional en el campo
Info:.

Pestaña Repor! Options (Opciones de informe)
Use Rnport Options (Opciones de informe) para confrgurar cómo se visualizan y se Imprimen los Informes,

'iü;;'j~' _ ~.
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• Lascr Wann Up Schedule (Programación de calentamiento del láser): permite programar la hora a la que desea que
se caliente ellaser. Puede activar o deuctivar esta opción,

~mi~'
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NOTA: El archivo del logotipo debe ser de 920 le 125 plKeles. Si desea que el logotipo aparezca a la derecha del
nombre de la compallla, Incluya 120 plxeles de espacio en blanco ala izquierda del logotipo, en el archivo
gráfico. Si no inctuye espacio en blanco, es posibte que el logotipo aparezca detrás de la información de la
compal\la.

2. Haga die en Import Logo (Importar logotipo) para abrir el cuadro de diálogo Open (Abrir) y selec:cione el archivo que
desea usar para el logotipo en la parte superior de los informes,

3. Haga die en Clcar Logo (Borrar logotipo) para regresar al logotipo predetenninado,
4. Haga die en Sayo (Guardar). - .'-:-
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•Lumlnex@ Hoja de información de producto

Fluido de funda xMAP@

Resumen y uso previsto I
Utilice el fluido de funda xMAP como medio de entrega que transporta la muestra al componente óptico de los
instrumentos basados en tecnología xMAPde Luminex. l .
EL USO DE FLUIDO DE FUNDA NO APROBADO POR LUMINEX SE CONSIDERARÁ UN "USO INADEC ADO" y
PUEDE INVALIDAR LA GARANTíA DE LUMINEX YIO SUS SOCIOS AUTORIZADOS.
Ingredientes
El fluido de funda xMAP de Luminex contiene cloruro sódico, fosfato sódico y antimicrobiano en agua.
Precauciones de seguridad J

Evite el contacto con la piel y los ojos. Si lo solicita se le entregará una ficha técnica de seguridad de I
materiales. Tome las precauciones adecuadas al levantarlo. Un contenedor lleno pesa aproximadamente 23 Kg.
(50 lb.). Son necesarias dos personas para levantarlo. No apile más de cuatro (4) contenedores en vertical. I
Limitaciones
Debe seguir las instrucciones de esta hoja de información 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 productb
debería actuar del modo previsto hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del contenedor.
Almacenamiento del producto
Almacene el producto 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 la caja.
Desenrosque el tapón y sustitúyalo por el tapón con grifo que viene en la cája. Apriete el tapón con grifo. COnsulteel
manual del usuario del sistema para obtener informadón sobre el uso correcto del fluido de funda xMAP. I
Nota: Si lo solicita se le entregarán hojas de información del producto en otros idiomas. Si desea informació~ póngase
en contacto con el servicio de asistencia técnica o visite el sitio Web www.luminexcoro.com/Suoportlindex.htm. A
continuación, utilizando la función de búsqueda, busque la hoja de información del producto que desee. I

-.

Para pedir más producto:
Email: orders@luminexcoro.com o
Fax: 512-219-0544 o
página Web de Luminex:
www.luminexcorp.com
Seleccione: xMAPTechnology
En el menú seleccione: Products
En el menú seleccione: Ordenng Information

Luminex COrporation
12212 Technology Blvd.
Austin, Texas 78727
EE.UU.
www.luminexcoro.com

Para asistenda técnica:
Tel: 877-785-2323 (EE.UU. Y canadá)

+1512-381-4397 (Internacional)
Fax: 512-219-0544
E-mail: support@luminexcorp.com

Ref.
40-50000 cantidad: 20 litros

I EC IREPI e E:
WMDE
8ergerweg 18
6085 AT Horn I
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Luminex@ Hoja de información de producto
Concentrado de fluido de funda xMAP~20X

Resumen y usó previsto l.
El concentrado de fluido de funda xMAP 20X se utiliza como medio de entrega de la muestra, diluido en un volumen
de trabajo de 20 litros, al componente óptico de los instrumentos de Luminex basados en tecnología 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 I lleno pesa
aproximadamente 23 kg (50 lbs) 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, fosfat,
de sodio, fosfato' de potasio y Proain (antimicrobiano) en agua.
Estabilidad del producto y almacenamiento
Almacenar a un~ temperatura de 15.C a 30.C.
Procedimiento
Retirar el tapón de seguridad de la botella de concentrado de funda de 1 I Y verter el contenido en un contenedor
secundario de 20 l. Uenarlo con 19 Ide agua tipo n. Una vez diluido, colocar el contenedor por debajo del ni~el del
instrumento Luminex tal como se describe en el manual de usuario del sistema. La conductividad, el pH y el indlce de
refracción del producto una vez diluido se encuentran entre los siguientes intervalos:
Especificaciones para la dilución 1:20

pH: 7,30 - 7,50
Conductividad: 12,5 - 14,5 m5

Índice de refracción: 1,3340 - 1,3360
Para conocer el uso adecuado del fluido de funda xMAP, consulte el manual de usuario del sistema. Para má
información, puede ponerse en contacto con nuestro soporte técnico o visitar nuestro sitio web www.lumineXcorp.com.

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd.
Austin, Texas 78727 USA
www.luminexcoro.com

Soporte Técnico:
Por teléfono: 877,785-2323 (EE.UU.Y Canadá)

+1 512-381-4397 (Internacional)
Por fax: 512-219-0544
Por correo electrónico:
support@luminexcorp.com

,1

i;.'.

Para realizar pedidos:
Por correo electrónico: orders@lumlnexcorp.com o
Por fax: 512-219-0544 o
SItio web de Luminex: www.luminexcorp.com

Códl90 del producto
40-25036 Cantidad: 1 litro

CE:
Paul. A. Rowden
33 Stapleford Road
Middlesbrough, I
aeveland TS39ES, England
Email: TQMUK@aol.com
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Prospe~o_~€I equip~ d,=-~ibr~ción FLI~Xf~A~.30~ d~ lumine~

Introducción.
El equipo de calibración FLEXMAP SO@de luminex(l contiene todos los reactivos necesarios para la calibración de la
plataforma FlEXMAP 3D con el software xPONEN~ de luminex.

El principio de funcionamiento del sistema FlEX.MAP 30 es semejante al de un citómetro de flujo. las microesferas están
recubiertas con un reactivo propio de un análisis determinado, que permite la captura y detección de analitos específicos de
una muestra. la sonda de muestreo aspira la mezcla de muestras y la inyecta en la cubeta de muestreo a una velocidad
inferior a la velocidad con que se inyecta el liquido envolvente en la cubeta, lo cual lleva a que las microesferas formen una
columna estrecha desde la cual pasan, de una en una, a través del área de láser y de detección. Dentro del analizador
Luminex, los rayos laser excitan las tinturas internas que identifican la firma de color de cada partícula de las microesferas al
igual que cualquier -fluorescencia del marcador capturada durante el análisis.

Para que el sistema óptico funcione de forma eficiente y para que los diferentes sistemas FlEXMAP 30 de Luminex produzcan
informes de resultados similares. es importante calibrar el sistema.

Al calibrarse el sistema FlEXMAP 3D de luminex, se normalizan las configuraciones para los canales de dasificación (CL1.
C12 YCl3), el canal de discriminador de dobletes (DO) y el canal del marcador (RP1), Esto se hace utilizando el equipo de
calibración FlEXMAP 3D de luminex.

Tras la calibración, utilice el equipo de verificación de rendimiento FlEXMAP 30 de luminex (número de pieza F30rVD-PVER-
K25) para realizar una verificación del funcionamiento del analizador FLEXMAP 3D. El equipo de verificación de rendimiento
FLEXMAP 30 de Luminex ¡ncluye reactivos para verificar la calibración y la integrklad óptica del sistema FlEXMAP 3D de
luminex.

Almacenamiento
El equipo de calibración FLEXMAP 30@de luminexiZl debe almacenarse en un lugar oscuro a una temperatura de entre 2 y
8 oC. El equipo caduca en la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. los reactivos se mantienen estables a temperatura
ambiente durante intervalos breves, conforme se necesiten para funcionar en el sistema FlEXMAP 3D. No utilice los reactivos
después de la fedla de caducidad.

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

Uso previsto
El equipo de calibración FLEXMAP 301l!lde luminexCl está diseñado para calibrar el sistema óptico del equjpo FlEX-MAP 3D.
Este producto no está destinado a utiUzarseen lugar de los calibradores o controles de análisis que se requieren para verificar
el correcto funcionamiento de un análisis determinado.

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

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

Contenido del equipo
25 pocillos de tiras desechables: cada pocillo de tiras cOntiene los reactivos necesarios y puede insertarse en el área
de reactivo fuera de placa.

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

-NOTA: -log.valores.objetivo_lIarian_de.un g~o a otro. Utilice solamente el CD con los reactivos suministrados
dentro,del mismo equipo. - - ---- .. --- ~ - -

3. Reactivos de calibración para 25 calibraciones:
a. F3DCAL 1 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar las microesferas
MicroPlex«l no magnéticas. Durante la calibración, el sistema altera las tensiones dentro del sistema óptico de Cl1,
C12 YCl3 hasta que dichos valores coincidan con los valores objetivo importados, calibrando así el mapa de
clasificación. lo mismo se produce con la señal DO.

b. F3DeCAl1 - Contiene un juego de mlcroesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar las microesferas
MagPlex«l.

c. F30CAl2 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar la intensidad del
marcador. Durante la calibración, el sistema altera la tensión en el parámetro RP1 dentro de la óptica hasta que los
valores de MFI coincidan con el valor objetivo de entrada.

d. F3DCAl3 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el rango ampliado de RP1 para todas las
microesferas xMAp«l.

Instrucciones
Para poner en práctica las siguientes instrucciones, se necesita el área de reactivo fuera de placa, un equipo de calibración y
un equipo de verificación del funcionamiento. Consulte el prospecto del equipo de verificación de rendimiento de diagnóstico in
vitro FLEXMAP 30e de Luminex~ para obtener más información sobre el contenido del equipo y los resultados de la
verificación del funcionamiento. Las siguientes instrucciones describen procedimientos de inicio del sistema. Para calibrar el
sistema en otras ocasiones, consulte las notas que siguen a estas instrucciones.

Calibre el sistema cada semana mediante el equipo de calibración. Caliente y cebe el sistema, enjuague con alcohol para
elimillar el aire del sistema y ajuste la altura de la sonda antes de calibrar el sistema. Ejecute la verificación del funcionamiento
después de la calibración. Una vez ajustada la altura de la sonda en la primera calibración para el área de fuera de la placa, se
pueden ejecutar todos estos pasos fácilmente mediante la rutina System Initialization (Inicialización del sistema), en la
página Home (Inicio). del software xPONE~ de luminex.

Debe ejecutar la verificación de la calibración y del funcionamiento después de efectuar el mantenimiento del sistema, cuando
esté solucionando problemas de adquisición de datos o bien cuando la temperatura del sistema presente variaciones de :t5 oC
con respecto a la temperatura correspondiente a la última ocasión en que se efectuó una calibración. las variaciones de
temperatura del sistema se controlan mediante el valor «delta cal temp. en el área de estado del sistema. Además, el software
cuenta con múltiples avisos si se supera el nivel de tolerancia de :t 5 oC.

Un sistema puede superar la calibración, pero puede no superar la verificación del funcionamiento. Si esto se produce,
póngase en contado con el servicio de asistencia técnico de lumlnex. Al ejecutarse la verificación del funcionamiento. una vez
realizada la calibración, se garantiza que los canales de clasificación, del marcador y los fluidos. esten funcionando
correctamente.

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

Instalar los valores objetivo del equipo
1. Inicio del software xPONEN-¡-l!l.

2. introduzca el CD del equipo de calibración de diagnóstico in vitro FlEXMAP 30~ de lumine~ en la unidad de CO
delPC.

3. En la página Home (Inicio) del so1lware, haga clie en System Initialization (Inicialización del sistema). Se abre la
pestaña Auto Maint (Mantenimiento automático).
Haga c1icen Import Kit (Importar equipo).
Vaya hasta el CO del equipo y seleccione el archivo .Ixl F30IVOCAl~XXxx.x-yymmdd. donde XXXXX es el númer~'"
lote del equipo y yymmdd (año, mes, dial es la fecha de caducidad del equipo. A continuación, haga c1leen Open <"""fr~

6. Si debe importar valores objetivo para el equipo de verificación del funcionamiento, repita las instrucciones que se~
proporcionan en el CO del equipo de verificación del funcionamiento. ~
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Prospecto del equipo de calibración FLEXMAP 30@de Lumine~

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

Prospecto del equipo de calibradón FLEXMAP 301l!lde Luminexf;l

FIGURA 1. Plata Layout 'Pisel\o de placa)

; Reagents

Galíbration Kit Perfonnance Verification Kit

". <

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

I
• manual del usuario correspondiente a su sistema: Luminex'J xPONEN~ para el manual de

usuario del software de diagnóstico in vitre v4.0 FLEXMAP 3r:fD (o una versión del software
posterior, según corresponda).

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

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

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

1. En la página Admin (Administrador) en la pestaña System Setup (Configuración del sistema) hay tres opciones
disponibles para iniciar el sistema.
a. Laser warm-up (calentamiento del láser), f1uidics (mecánica de fluidos), calibration and performance verification
(calibración y verificación del funcionamiento)

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

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

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

2. En la página Home (Inicio), haga e1ieen System Initialization (Inicianzadón del sistema). Se abre la pestaña Auto Maint
(Mantenimiento automático).

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

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

5. Haga e1icen el botón de Eject (Expulsar) de la barra System Status (Estado del sistema).
6. Añada dos pocillos de tiras limpios en el área de reactivo fuera de placa como se muestra en la siguiente imagen de

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

, Legend

ID•. h I ~ h Vortexe~c:hre~!Ienlyj~1lor 30ceCllndc.P1~ct5 dropeal eaen,...CO o nUS '
re~genlirrtoihedeeígnaledwell.Fillthedecign~ledrecelVOírc

: i~ Sanitile with01H20. 70%leoprapana!.1O - 20%halJu,holdbleach.
, 'If:jI etc..il ~ppl¡cablelo lhe chocenrouline.
,OWash

'O SO'"
' •• Orain

• F3000..1

• F3DeCALl

• F3DC<l2

• F3DCALJ

• F3Q\IERl

~ F30eVERl
~
f,$;' FJQ\lER2e Auidicsl

, • Fluidics2

'O Multiple

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

diseño de la placa.
10. Añada cinco gotas de F3DCAL 1, F30ecAL 1, F30CAL2 y F3DCAL3 a la primera tira del pocillo tal como se muestra en la

Imagen del diseño de la placa.
11. Añada cinco gotas de F30VER1, F3DeVER1, F30VER2, Fluidics1, y Fluidics2 a la segunda tira del pocillo tal como se

muestra en la imagen del diseño de la placa.

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

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

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

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

NOTA: Aunque con el software xPONENT" se puede calibrar el sistema en fria, recomendamos evitar esta
práctica porque podría perjudicar la calidad de los datos.

Para uso diagnóstico in vitro solamente 4



Prospecto del equipo de calibración FLEXMAP 30l!l de Luminexf.l

NOTA: La calibración y la verificación suelen falfar cuando no se han agitado bien los viales, cuando los
reactivos se han_colocado en ubicaciones incorrectas del pocillo, o cuando se han seleccionado valores
incorrectos de grupos de equipos.

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

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

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

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

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

Otros recursos
Para obtener más informaCIón sobre el sistema FLEXMAP 3D!!) de Luminexl!l y el software xPONEN~ de Luminex, use los
recursos siguientes:

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

• Manual de usuario del hardware de diagnóstico in vitre FlEXMAP 3D de Luminex

Asistencia técnica de Lumine~
Información de contacto de la asistencia técnica

Teléfono: (512) -381-4397

Uamadas sin cargo: 1.s77-785-2323

Internacional: + 800-2939-4959

Fax: (512) -219-5114

Página web: wwwJuminexcorp.com

Correo electrónico: support@luminexcorp.com

",c_
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Introducción

I
las siguientes instrucciones sirven solo para la verificación del funcionamiento. Si está ejecutando la calibración al mismo
tiempo que la verificación de rendimiento, consulte el Prospecto del equipo de calibración de diagnóstico in vitro
FLEXMAP 3t:fJ de Lumine~. Para realizar este procedimiento se necesita el área de reactivo fuera de placa y un equipo de
verificación del funcionamiento. las siguientes instrucciones describen procedimientos de inicialización del sistema.

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

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

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

la página Home (Inicio) de xPONENT tiene accesos directos útiles para iniciar y ejecutar la calibración y la verificación del
funcionamiento de su sistema.

•

-------- ---

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

3. Reactivos de verificación de funcionamiento para 25 verificaciones:
a. F3DVER1 - Contiene once regiones de microesferas etiquetadas internamente con tinturas de clasificación
(Cl1, Cl2 y CL3) en once regiones en el mapa 500-plex más sensibles a la desalineación óptica.

b. F3DeVER1 - También contiene once microesferas etiquetadas internamente según el mapa 500~plex, pero verifica
que los ajustes de discriminador de dobletes sean adecuados para el usos de microesferas MagPlex«l de
luminexl!l.

c. F3DVER2 - Contiene siete microesferas etiquetadas internamente con cantidades crecientes de tintura de
marcador. F30VER2 se usa para revisar en el canal del marcador para conocer la respuesta, linealidad y variación
del marcador.

d. Fluk:lics1 - Un único juego de microesferas usado en combinación con Fluidics2 para medir el arrastre entre
pocillos y detectar inconvenientes en la retención de muestras en líneas de fluidos o una presentación ineficaz de
muestreo a óptica.

e. Fluidics2 _Solución tampón que pennite medir las miaoesferas que se originan a partir de Fluidics1.

Para uso diagnostico ¡n"Vitrosolamente

Instrucciones

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

de reactivo fuera de placa.
2. CD: el CD incluye un archivo .1xIimportable que contiene los datos de-los valores-objetivo de verificación para los grupos

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

i
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Para uso diagnóstico in vitro solamente

Almacenamiento
. El equipo de verificación de rendimiento in vitro FlEXMAP 30@de lumine~ debe almacenarse en un lugar oscuro a una
temperatura de 2 oCa 8 .C. El equipo caduca en la fecha de caducidad que figúra en la etiqueta. los reactivos de este equipo
se mantienen estables a temperatura ambiente durante intervalos breves, conforme se los necesite para funcionar en el
sistema FlEXMAP 3D. No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.

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

El equipo de verificación de rendimiento in vitro fLEXMAP 30~ de Lumine~ contiene todos los reactivos necesarios para la
verificación de la platafonna FlEXMAP 3D con el software xPONE~ de luminex.

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

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

/JJ calibrarse el sistema FlEXMAP 3D de luminex, se normalizan las _configuraciones para los canales de clasificación
(CL1, CL2 y CL3), el canal de discriminador de dobletes (DO) ye! canal marcador(RP1). Esto se hace utilizando el equipo de
calibración FLEXMAP 3D de luminex.

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

los reactivos de verificación son mezclas de diferentes microesferas etiquetadas internamente con tinturas de clasificación o
del marcador. Las microesferas del verificador de clasificación verifican la integridad de los canales de clasificación (CL1, Cl2
y Cl3) y del canal de discriminador de dobletes (DO) al igual que la eficiencia de la clasificación y la presencia de una
clasificación errónea. las microesferas del verificador del marcador verifican la integridad de canal del marcador (RP1). las
microesferas de mecánica de fluidos comprueban la integridad de la mecánica de fluidos del sistema, incluido el arrastre entre
pocillo y pocillo.

Uso previsto
El equipo de ve1ifteación de rendimiento FlEXMAP 3D~ de lumin~ está pensado para ~sarse junto con los calibradores del
sistema, a fin de comprobar la calibración óptica y la integridad óptica del equipo FLEXMAP 3D. Este producto no está
destinado a utilizarse en lugar de los calibradores o controles de análisis que se requieren para verificar el correcto
funCionamiento de un análiSISdetermmado

~

ste equIpo de verificaClon de rendImiento esta dlsefiado para utilizarse en el area de reactivo fuera de placa que se sumlntstra
con el eqUipo FLEXMAP 3D

NOTA: SI esta usando un eqUIpo de diagnóstico In vltro o SIesta usando el sIstema lumlOex en un ambiente
-- -- ---- -regutado;-es tmportante-que S1ga-lodaslas InstruCCIonesadiCionales proporCionadas por el fabncante del

eqUipo de anallsls de diagnostIco In vltro, además de lasmstruOOOriespresentes, de acuerno con el
procedlmtellto de su laboratono . " ,\(I
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NOTA: Puede importar información de los equipos CAL y VER, disponible en la página web de luminex, en la
pestaña Lot Management (Gestión de grupo). Puede ejecutar reactivos individuales y crear rutinas
personalizadas en la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas); no obstante, no se generarán
los informes mejorados de Perfonnance Verification (Verificación del funcionamiento). Sólo puede
ejecutar Fluidies (Mecánica de fluidos) como parte de la rutina de verificación del funcionamiento.

NOTA: Aunque el software xPONEN~ permite calibrar el sistema en frio, Luminex recomienda
encarecidamente evitar esta práctica porque podria pe~udicar la calidad de los datos.

FIGURA 1. piseÓo de placa

'"Reagents ,~,-,---~-,-- _ .._~".

GaJibrationKit

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

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

rendimiento lumine~ a la segunda tira del pocillo tal como se muestra en la Figura 1, MDiseño de placa".

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

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

12. Una vez terminado esto, haga dic en Report (Informe) para ver el informe de Perfonnance Verification (Verificación del
funcionamiento) resallado.

MARISO
BIOQUlMlC
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Para uso d~,agnósticoin vitro solamente

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

:l.- manual elelusuario correspondiente a su sistema: LumineJI'JxPONEN-re para el manual de
usuario de! software de diagnóstiC<l in vitre v4.0 FLEXMAP 30* (o una versión del software
posterior, según corresponda).

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

Instalación de valores objetivo del equipo
1. Inicio del software xPONEN~

2. Introduzca el CD del equipo de verificación de rendimiento in vitro FlEXMAP 30«1de lumine~ en la unidad de CD
delPC.

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

4. Haga die en Import Kit (Importar equipo).
5. vaya hasta el CD del equipo y seleccione el archivo .Ixl F3DIVOVER-XXXXX-yymmdd, donde XXXXX es el numero de

lote del equipo y yymmdd (aammdd) es la fecha de caducidad del equipo; después, haga clie en Open (Abrir).
6. Si debe importar vatores objetivo para el equipo de calibración, repita las instrucciones que se proporcionan en el CD del

equipo de calibración.

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

1. En la página Admin (Administrador) en la pestaña System Setup (Configuración del sistema) hay tres opciones
disponibles para inicializar el sistema.
a. laser warm-up (calentamiento del láser), f1uidics (mecánica de fluidos), calibration y performance verification
(calibración y verificación det funcionamiento)

b. laser warm-up (calentamiento del láser), f1uidics (mecánica de fluidos) y performance veñfication (verificación del
funcionamiento)

c. 'vVarm-up(calentamiento), ftuidics (mecánica de fluidos)

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

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

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

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

5. Haga die en et botón de Eject (Expulsar) de la barra System Status (Estado del sistema).
6. Añada un pocillo de tiras limpio al área de reactivo fuera de placa como se muestra en la Figura 1, -Diseño de.pláca".

7. Observe el diseño de placa en el software que dirige las ubicaciones de los reactivos. "C. ::~~~~;~~~==~
¡NO

M.N.9483
~Aª S,A.

Preparación del sistema - Altura de la sonda
Ajuste la altura de la sonda cada vez que use nuevos tipos de ptacas, después de efectuar el mantenimiento del sistema o
cada vez que su~a un problema en la adquisición de datos.

Inicialización diaria del sistema
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Prospecto del equipo de verificación de rendimiento FLEXMAP 3D'!! de Lumine~

NOTA: La calibración y la verificación suelen fallar cuando no se han girado bien los tubos, cuando los
reactivos se han colocado en ubicaciones incorrectas del pocillo, o cuando se han seleccionado valores
incorrectos de grupos de equipos.

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

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

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

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

rutinas).
6. Calibre el sistema y ejecute la rutina Pel10nnance Verification (Vertficación del funcionamiento).
7. Los comandos también pueden ejecutarse de manera individual desde la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y

rutinas). Al hacerlo, asegúrese de que al ejecutar reactivos de calibración o verificación, el número de lote seleccionado
sea el lote que en ese momento esté activo en la pestaña lot Management (GestiÓn de lote).

Otros recursos
Para obtener más infonnación sobre el sistema FLEXMAP 301ll de Lumine~ y el software xPONENrIlI de Luminex, use los
recursos siguientes:

• xPONENT de Lumínex para el manual de usuario del solfware OIV v 4.0 FLEXMAP 30 {o una versión del software
posterior, según corresponda) .

• Manual de usuario del hardware de OIV FLEXMAP 3D de Lumínex

Asistencia técnica de Luminex(!!J
lnfonnación de contacto de la Asistencia técnica

Teléfono: (512) -381-4397

Llamadas sin cargo: 1-877-785-2323

Internacional: + 800-2939-4959

Fax: (512) -219-5114

Página web: www.luminexcorp.com

Correo electrónico: support@luminexcorp.com

Para uso diagnóstico in vitre solamente
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CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-4573/15-6
I

Se autoriza a la firma TECNOLAB S.A. a importar y comercializar los Productos

para diagnóstico de uso in vitro denominados 1) LABType™ CDW TYPIN

1
'G TEST Y

LABType™ XR TYPING TEST/ ENSAYOS DISEÑADOS PARA LA TIPIFIC¡ CIÓN DE

ADN DE ALELOS HLA DE CLASE I O CLASE 11; 2) LUMINEX@ FLEXMAP 3D@/

I I
JUNTO AL SOFTWARE LUMINEX@ xPONENT@ 4.2 CONFORMAN UN SISTEMA DE

PRUEBAS MULTIPLEX DESTINADO A MEDIR Y CLASIFICAR LAS diSTINTAS

SEÑALES DE FLUORESCENCIA GENERADAS EN UN ANÁLISIS DE DIAdNÓSTICO

IN1VITRO A PARTIR DE UN~ MUESTRA CLÍNICA; 3) FLEXMAP 3D@ CAJBRATION

KIT/ KIT PARA CALIBRACION DEL INSTRUMENTO LUMINEX@ FLEXMAP 3D@ ; 4)
!

FLEXMAP 3D@ PERFORMANCE VERIFICATION KIT/ PARA VERITCAR EL

CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO LUMINEX@FLEXMAR¡3D@;5)

Xmap Shealth Fluid (x 20L) y Xmap Shealth Concentrate Pack/ BIJFFER DE

! , IREACCION.------------- ----- -------- ---------- - - -------------------- --------- ¡------- ---

PRESENTACIÓN: 1) Ver recuadro; 2) NO APLICA; 3) ENVASES POR 25

DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 25 POCILLOS EN TIRA, F3DCAL 1 (1 x 5

mi), F3DeCAL 1 (1 x 5 mi), F3DCAL 2 (1 x 5 mi) y F3DCAL 3 (1 x . mi); 4)
I
I

! ENVASES POR 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 25 POCILLOS EN TIRA,

F3PVER 1 (1 x 5 mi), F3DeVER 1 (1 x 5 mi), F3DVER 2 (1 x 5 mi), Fluidics1 (1 x

.5 r1l1)y Fluidics2 (1 x 5 mi); 5) x 20 I.------------------------------------J---------



LABType™ LABType'M LABType™ LABType™ LABType™ LABType™
CDW Class 1 CDW Class 1 CDW Class XR Class 1A XR Class 1 B XR Class 11
A TYPING B TYPING 11 DRBl TYPING TYPING DRBl
TEST TEST TYPING TEST TEST TYPING

TEST TEST
X20 Xl00 X20 X100 X20 Xl00 X20 Xl00 X20 Xl00 X20 Xl00
del. del. del. del. del. del. del. del. del. del. del. del.

Buffer de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x . 1 x
desnaturalización 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25

ul mi 111 mi 111 mi ul mi 111 mi 111 mi
Buffer de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 ~ 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x
neutralización 100 2.5 100 2.5 100 '2.5 100 2.5 100 2.5 100 2.5

ul mi ul mi ul mi ul mi ul mi ul mi
Buffer de 1 x 1 x lx lx 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x lx
hibridización 680 3.4 680 3.4 680 3.4 680 3.4 680 3.4 680 3.4

ul mi ul mi ul mi ul mi ul mi ul mi
Buffer de lavado 1 x 1 x 1 x

1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x
10

55 mi 10 55 mi 10 55 mi 10 55 mi 10 55 10 55
mi mi mi mi mi mi mi mi

Buffer con SAPE 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x
990 4.95 990 4.95 990 4.95 990 4.95 990 4.95 990 4.95
ul mi 111 mi 111 mi ul mi ul mi 111 mi

Jue90 de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x
cebadores D-mix 276 690 276 690 276 690 276 690 276 690 276 690

ul ul ul ul ul ul ul ul ul ul ul ul
Juego de 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x
cebadores 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400
especificas ul ul 111 "1 ul ul ul ul "1 "1 ul ul
Mezcla de 1x 1 x 1 x 1 x 1 x lx 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x 1 x
microesferas 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400
LABTvne ul ul 111 "1 111 111 ul ul 111 "1 111 ul

Vida útil: 1) DOCE (12) meses desde la fecha de elaboración conservado a $-20

oC; 2) No aplica; 3) y 4) VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de

elaboración conservado entre 2 y 8 oC, 5)VEINTICUATRO (24) meses desde la

fecha de elaboración conservado entre 15 y 30 oc. Se le asigna la categoría:

venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en las condiciones

establecidas en la Ley N° 16.463 Y Resolución Ministerial NO 145/98. Lugar de

elaboración: 1) ONE LAMBDA, Inc. 21001 Kittridge Sto Canoga Park, CA 91303.
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