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! | Ministerio de Salud DISPQQEQEQN NQ

|
Secretaria de Politicas, Regulacién 1 84 . L

e Institutos 5 é ﬁ 2 i
A AN M.AT : \’
1 ‘ \
il

BUENOS AIRES, | \
il

J 17 HAYD 2016

A VISTO el expediente N©  1-47-3110-4573/15-6 del
|

Registro de la
A'fjministracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medi(l:a ‘y,
|

1
|

A

l CONSIDERANDO:

A

'.ll Que por los presentes actuados
!

autorizacic')n para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para
|

fa firma TECNOLAB S.A:. solicita

dié?néstico de uso “in vitro” denominados 1) LABType™ CDW TYPIN(% TEST y
LAB:TypeTM XR TYPING TEST/ ENSAYOS DISENADOS PARA LA TIPIFICA‘CI()N DE
ADi\lll DE ALELOS HLA DE CLASE I O CLASE II; 2) LUMINEX® FLEXM;%P 3D®/
JUNjI'O AL SOFTWARE LUMINEX® xPONENT® 4.2 CONFORMAN UN szsﬁEMA DE
PRUEBAS MULTIPLEX DESTINADO A MEDIR Y CLASIFICAR LAS DIS\!TINTAS
SEN'/%\LES DE FLUORESCENCIA GENERADAS EN UN ANALISIS DE DIAGNé')STICO
IN VI{'lTRO A PARTIR DE UNA MUESTRA CLINICA; 3) FLEXMAP 3D@® CALIBRATION
KIL!'/ ','KIT PARA CALIBRACION DEL INSTRUMENTO LUMINEX® FLEXMAP 3Dk® ; 4)
|

FLEXMAP 3D® PERFORMANCE VERIFICATION KIT/ PARA VERIFICAR EL
|

CORRFCTO FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO LUMINEX® FLEXMAP\3D®;

A

5) Xmap Shealth Fluid (x 20L) y Xmap Shealth Concentrate Pack/ BUFFER DE
a )

REACGION . ‘
il
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Que a fojas 442 consta el informe técnico producido por el Servicio de

|
Productos para Diagnostico que establece que los productos !%et'men las
, |

c\('nndiciones de aptitud ‘requeridas para su autorizacion. \
| |
| !|'| Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién
d% su competencia.

“llll Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©

1
160463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.
' l

|l| Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidasl‘ por los
I

‘ |

| l
Derlj'retos N© 1490/92 el por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de dicieﬁl'nbre de
2015.

1 Por ello;

! .
II‘EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL G
1

[;)E
1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
\l'l DISPONE:
ARTI'C"‘lllJLO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los

l
|
productos de diagnostico para uso in Vitro denominadosl) LABTypeTM‘
|

{CDW
TYPING TEST y LABType™ XR TYPING TEST/ ENSAYOS DISENADOS PAREIA LA
b

v \
TIPIFIC-ILL\CION DE ADN DE ALELOS HLA DE CLASE I O CLASE II; 2) LUMINEX®
o

FLEXMA'IF 3D®/ JUNTO AL SOFTWARE LUMINEX® xPONENT® 4.2 CONFORMAN
i

Lis

UN SIS'I‘TIEMA DE PRUEBAS MULTIPLEX DESTINADO A MEDIR Y CLASIFICAR
I - r
DISTINT\AS SENALES DE FLUORESCENCIA GENERADAS EN UN ANALISIS |DE
|
I
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DIAGNOSTICO IN VITRO A PARTIR DE UNA MUESTRA CLINICA; 3) FLEXMAP

|

3D® CALIBRATION KIT/ KIT PARA CALIBRACION DEL INSTRUMENTO RUMINEX®

y \
FLEXMAP 3D® ; 4) FLEXMAP 3D® PERFORMANCE VERIFICATION KIT/ PARA

VERIFICAR EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO LUMINEX®
N )

|
FLEXMAP 3D®; 5) Xmap Shealth Fluid (x 20L) y Xmap Shealth Coricentrate
|

Pack/ BUFFER DE REACCION, el que seréd elaborado por : 1) ONE LAMBDA, Inc.
N

Zldl‘(l)l Kittridge St. Canoga Park, CA 91303. (USA); 2), 3), 4) y 5) LUMINEX

|

CORP. 12212 Technology Blvd. Austin, TX 78727. (USA) e importado terminado

|

| t

por fa firma TECNOLAB S.A en envases que se detallan en el Anexo 1tc0n un
'l

periodo de vida (tl de 1) DOCE (12) meses desde la fecha de elabc‘aracién

-1
consetvado a £-20 °C; 2) No aplica; 3) y 4) VEINTICUATRO (24) meses de}sde la

fecha de elaboracion conservado entre 2 y 8 °C, 5)VEINTICUATRO (24) Mmeses
Al

|
W
desde''la fecha de elaboraciéon conservado entre 15 y 30 ©°C; y q&lﬂe la

composicion se detalla a fojas 48 a 49.
-

l
|

il
ARTICULO 29.- Aceptense los proyectos de rétulos y Manual de Instruccion‘glas a

fojas 169 a 440. Desglosandose las fojas 351 a 440 debiendo constar en\ los
|

'
mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso\ en
o

los rétulos de cada partida.
|

ARTiCUL(l? 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

Al .
ARTICULQ, 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
|

i
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar Io\s
il
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|
métodos de control,
|

!

l
- ‘\
estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
| .
determinen.
. |

|
l r r r . . F - r - l .
ARTICULO 59.- Registrese, girese a la Direccidon de Gestion de informacion

sl . . . .
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccidn Nacional de
|

Nl .
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de \la copia

auténticada de la presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de
-

|
rétulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,
|
/
archivese.-
|
l
|
|

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-4573/15-6
| LA
DISPOSICION No:

Fd | 5&‘%2

|
| Br. ROBERTO LEDE
J/ o

|

Subadministrador Nacional
AN.M.AST.
|
|
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. ANEXO |
Expediente NO 1—47—3110--’%573/15-6
PRODUCTO/USO: 1) LABType™ CDW TYPING TEST y LABType™ xf,? TYPING
TEST/ ENSAYOS DISENADOS PARA LA TIPIFICACION DE ADN DE ALEHLOS HLA
DE CLASE 1 O CLASE II; 2) LUMINEX® FLEXMAP 3D®/ JUNTO AL SO{lI-TWARE
LUMINEX® xPONENT® 4.2 CONFORMAN UN SISTEMA DE PRUEBAS MUllLTIPLEX
DESTINADO A MEDIR Y CLASIFICAR LAS DISTINTAS SENALIFS DE
FLUORESCENCIA GENERADAS EN UN ANALISIS DE DIAGNOSTICO IN Vli‘ITRO A
PARTIR DE UNA MUESTRA CLINICA; 3) FLEXMAP 3D® CALIBRATION KT/ KIT
PARA' CALIBRACION DEL INSTRUMENTO LUMINEX® FLEXMAP 3D® ; 4) FLEXMAP

| I
3D® ' PERFORMANCE VERIFICATION KIT/ PARA VERIFICAR EL CORI?ECTO

. l
FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO LUMINEX® FLEXMAP 3D®; 5) l;)(map

Shealtlh Fluid (x 20L) y Xmap Shealth Concentrate Pack/ BUFFER DE REACC]IE.(')N.

PRESEI'NTACI()N: 1) Ver recuadro; 2) NO APLICA; 3) ENVASES po‘r'f 25
DETERI\I'./IINACIONES, CONTENIENDO: 25 POCILLOS EN TIRA, F3DCAL 1 (1‘,l x 5
ml), F3lbeCAL 1 (1 x5 ml), F3DCAL 2 (1 x 5 ml) y F3DCAL 3 (1 x 5 mi); 4)

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

F3DVER 1 (1 x 5 ml), F3DeVER 1 (1 x 5 ml), F3DVER 2 (1 x 5 mI), Fiuidicsl (1 x

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

, LABType™ LABType™ LABType™ LABType™ LABType™ LABType'"
. CDW ClassI } CDW Class I | CDW Class | XR ClassI A | XR Class I B | XR Class| II
| A TYPING B TYPING | II DRB1 | TYPING TYPING DRB1 |

I TEST TEST TYPING TEST TEST TYPING

| TEST TEST

' X20 | X100 | X20 | X100 | X20 | X100 | X20 | X100 | X20 | X100 | X20 | X100

' det, det. det. det. det. det. det. det. det. det. det. det,
Buffer de ' 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1>“<
desnaturaliza'g:ién 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25
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i il mi p! ml ul mi ul mi pl - ml {| pl ml
Buffer de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x
neutralizacion 100 2.5 100 2.5 100 2.5 100 . 100 2.5 100 2.5
! i mi ul ml pl mil ul ml ul ml ul ml
Buffer de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x | 1x 1x
hibridizacion 680 3.4 680 3.4 680 3.4 680 . 680 3.4 680 3.4
) ul mil 1] mil ul mi pl mi i ml pi ml
Buffer de lavado 1x 1x 1x 1x 1x 1 x 1x 1x 1 x 1x 1x 1x
I 10 55 10 55 10 55 i 10 55 ml 10 55 l 10 55
| mi mi mi mi mi mi mi ml mil mi
Buffer con SAPE 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x (| 1x 1x
990 4.95 990 4.95 a90 4,95 990 4.95 990 4.95 l 290 4.95
! pl mi ui mi Wi i ul ml ul mi ul mi
Juego de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x
cebadores D-mix | 276 | 690 | 276 | 690 | 276 | 690 | 276 | 690 276 | 690 ||276 | 690
pl 1] 1] pl ul pl u 1] ] ] |l ul
Juego de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x ['1x 1x
cebadores 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400 l 80 400
especificos ul ul l ul pl ul pl ul pl pl |l ul
Mezcla de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1% ‘lx 1x
microesferas 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400
LABType pl ul pl ul ul il ul pl ul ul 1u| ul
|

DISPOSICION N® (i ¢4 9
% fd ' ¥h 1 |
& ‘

Br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
| ANM.AT




PROYECTO DE ROTULOS

PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

A. LABType XR Y CWD TYPING TEST

Pagina 1 de-28

LABType CWD Class | A Locus Typing Test — 20 Test

0\ ONE LAMBDA [REF] RSOW1AT L
AT:\iermo Fisher Scientific Brand v (€ nior

LABType™ CWD
LABType™ CWD Class | A LocusTyping Test - 20 tests (1)RSOVNMAT
Contents: :
1 LABTyps CWD Bead Mix B0l | 4 LABType Newtralization Buffer 100t
1 LABType Primer Set gpl | 1 LABType SAPE Buffer o0 i
1 LABTyps Primer Set D-Mix 774l
1 LABType tybeidization Buffer 620 1
1 LABTyps Wash Buffer 10mi
1 LABTyps Benaturation Solufion 30

e | [2T] Batch .
§I°¢ II | ' gc:aErmr (n [ﬂ <<Emorin !

LL“ Formulass Formulas>

H One Lambda - A Thermo Fishar Scientific Brana E_—E_l’@ MDS$ GmbH, Schiffgraben 41) 30175
i 71001 fmriuga dreal, Cancga Park, CA 91303 USA ~ Hannover, GERMANY

ﬂnPORTADOR: TECNOLAB SA Estomba N° 964\

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

‘ DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

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

|
21001 ’

|

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:

QSPOSICION Ne:

Bioguimica - fA.N. 9483

Direccion Técnicaf{Tecnolab S.A.
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LABType CWD Class | A Locus Typing Test ~ 100 Test .

‘| 4\ ONE LAMBDA

A Thermo Fisher Scientific Brand

LABType™ CWD

RSSOW1A Bt
C€ o197

(91)RSSOW1A

LABType™ CWD Class | A LocusTyping Test
Contents:
1 LABType CWD Bead Mix 400l 1 1 LABType Neutralization Buffer 2.5 ml
1 LABType Primer Set 400pul | 1 LABType SAPE Buffer 495ml
2 LABType Primer Set D-Mix 690 pl
1 LABType Hybridization Buffer 34mi
1 LABType Wash Buffer . 55 mi
1 LABType Denaturation Solution 225 mi
LOT Batch
JR'-Z(PC [:'[g
-30°C / \ E <<Error In m <<Error In
Formula>> Formula>>

| One Lambda - A Thermo Fisher Scientific Brand
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA

[ecJrer] MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
Hannover, GERMANY

ﬂVIPORTADOR: TECNOLAB S.A Estomba N° 964\

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

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001
Kittridge Street, Canoga Park, CA 981303 EE. UU.

| AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:

\DISPOSICION Ne:

—/

C"\

-—

asino
M.N. 9483
-Tecnolab S.A.

Marisol
Bicquimica |
-Direceion Técnic

e
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LABType CWD Class | B Locus Typing Test — 20 test

.
é)\ ONE LAMBDA REF] RSOW{BT
A Thermo Fisher Scientific Brand C€o1o7 ~
LABType™ CWD | |
LABType™ CWD Class | B LocusTyping Test - 20 tests (91)RSOW1BT
Contents: 1
1 LABType ICWD Bead Mix 80l | 1 LABType Neutralization Buffer ~ 100
1 LABType IPrimer Set 80ul | 1 LABType SAPE Buffer ! 990 pl
1 LABType Primer Set D-Mix 276 i |
t  LABType Hybridization Buffer 680 il
1 LABType Wash Buffer 10ml
1 LABType Denaturation Solution 50 pl
tot] . Batch
j’-20°c [j:a ‘
-80°C | {j} E <<Error In ﬁl <<Error In
Formulas> Formula>>
One Lambda - A Thermo Fisher Scientific Brand MDSS GmbH, Schlh‘grabén 4130175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA ' Hannover, GERMANY

ﬂ\nPORTADOR: TECNOLAB  S.A. Estomba N° 964\

c1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

, ORIGEN DE ELABORACION: Oﬁe Lambda, inc., 21001
‘ Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*: '

\DISPOSICION Ne: /

| Marisol Hasino
Bioguimica -[M.N. 9483
Direccion TécnicdtTecnolab S.A.
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LABType CWD Class | B Locus Typing Test — 100 test

D\ ONE LAMBDA REF] RSSOW1B R
A Thermo Fisher Scientific Brand [ivo} €€ o197
LA BType‘rM CWD
LABType™ CWD Class | B LocusTyping Test | (31)RSSOW1B
Contents: ‘
1 LABType CWD Bead Mix : 400ul | 1 LABType Neutralization Buffer 2.5 ml
1 LABType Primer Set 400! | 1 LABType SAPE Buffer 4,95 ml
2 LABType Primer Set D-Mix 690 pl
1  LABType Hybridization Buffer 34m
1 LABType Wash Buffer 55 ml
1 LABType Denaturation Solution - 226 mi
LOT Batch
ir-zn°c [:E]
80°C / \ E <<Error In ™ <<Error In
Formula>> Formula>>
One Lambda - A Thermo Fisher Scientific Brand [_EE_- MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
21001 Kittridge Street, Cancga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

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

¢1427cco. C. A B A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.
DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21'001
Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

\DISPOSICION N°: ' /

,§:——#¢=—‘=

Marisol ino
Bioquirnica -JM.N. 9483
Direccion Técnicd fTecnolab S.A.




LABType CWD Class || DRB1 Typing Test — 20 test

é)\ ONE LAMBDA RSOW2B1T _

A Thermo Fisher Scientific Brand C€o1a7 r
LABType™ CWD |
LAESTyFeTM CWD Class Il DRB1 Typing Test - 20 tests (91)RSOW2B1T
Contents:

1 LABType CWD Bead Mix 80pl | 1 LABType Neutralization Buffer 100 i
1 LABType Primer Set 80pl | 1 LABType SAPE Buffer 830 pl
1 LABType Primer Set D-Mix 276 pl
1 LABType Hybridization Buffer 680 !
1 LABType Wash Butfer 10mi
1 LABType Denaturation Solution 50 it

LoT Batch

" A

-80°CY ' | E <<Error In (M <<Error In
Formula>> Formula>>
One Lambda - A Thermo Fisher Scientific Brand MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30475
21061 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

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

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

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

Kittridge Street, Cancga Park, CA 91303 EE. UU.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD I

CERTIFICADO N°:

\DISPOSICI()N N°:

=/

5

Marisol ;asino
Bioguimica {M.N. 9483
Direccion Técnicg tTecnolab S.A.
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LABType CWD Class || DRB1 Typing Test — 100 test

; %:."’.- . .
éX ONE LAMBDA rssowzs1 [k
" AThermo Fisher Scientific Brand C€ o197
LABType™ CWD -
LABType™ CWD Class Il DRB1 Typing Test {91)RSSOW2B1
Contents:
1 LABType CWD Bead Mix 400ul | 1 LABType Neutralization Buffer 25ml
1 LABType Primer Set 400pl | 1 LABType SAPE Buffer 495 ml
2 LABType Primer Set D-Mix 690 pl :
1 LABType Hybridization Buffer 34 ml
1 LABType Wash Buffer ’ 35 mi
1 LABType Denaturation Solution 225 ml
' LOT Batch
-20°C Em
-80°C ZTS E <<Error In m <<Error In
Formula>> Formula>>
One Lambda - A Thermo Fisher Sclentific Brand MDSS GmbH, Schiffgrabsn 41, 30175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 31303 USA Hannover, GERMANY

m’ORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964\

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

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

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

\DISPOSICION Ne: : j

T )

Marisol
Bioguimica -
Direccion TécnicafTecnolab S.A.



‘ LABType XR Class | A Locus Typing Test — 20 Test

é)\ ONE LAMBDA RSOX1AT
A Thermo Fisher Scientific Brand C€ o197
LAB'I!Jype ™ XR
LABType™ XR Class | A Locus Typing Test - 20 tests (91)RSOX1TAT
Contents:
1 LABType XR Bead Mix 80l | 1 LABType Neutralization Buffer 100|p|
1 LABTBJpa Primer Set 80pl | 1 LABType SAPE Buffer 3901l
1 LABType Primer Set D-Mix 276 pl
1 LABTypse Hybridization Buffer 680 pl
1 LABType Wash Buffer 10 ml
1 LABType Denaturatlon Solution 50 pl |
! ' Lot Batch
~20°C [jg : :
-80°C [j \ E <<Error In t‘_"r] <<Error In
Formula>> Formula>>
One Lambda - A Thermo Fisher Scientific Brand MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

ﬁﬂPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba

N° 964 \

c1427cco. C.AB.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda,

Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

Inc.,

21001

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

‘ ‘ CERTIFICADO N°:

QSPOSMON N®;

_/

Marisol
Bioquimica -
Direccion Técnica fTecnolab S.A.



+

Pagina 8 de 28

LABType XR Class | A Locus Typing Test — 100 Test
é)\ ONE LAMBDA RSSOX1A e
" A Thermo Fisher Scientific Brand C€ o197
LABType™ XR |
LABType™ XR Class | A Locus Typing Test , {91)RSSOX1A
Contents:
1 LABType XR Bead Mix 400l | 1 LABType Neutralization Buffer 25mi
1  LABType Primer Set 400pl | 1 LABType SAPE Buffer 4.95ml
2 LABType Primer Set D-Mix 690 pl
1 LABType Hybridization Buffer 34 ml
1 LABType Wash Buffer 55 ml
1 LABType Denaturation Solution : 225ml
LOT Batch

lf-Z(PC [jﬂ

-80°C / ' \ E <<Error In ﬁl <<Error In
Formula>> Formula>>
One Lambda - A Therma Fisher Scientific Brand MDSS GmbH, Schiffigraben 41, 30175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

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

c1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-5655-0010.
DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

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

AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N°:

\DISPOSICI()N N°: /

<

/

Marisol Masino
Bicquimica YfM.N. 9483
Direccion Técnical-Tecnolab S.A.




LABType XR Class | B Locus Typing Test — 20 Test
|

|
é)\ ONE LAMBDA RSOX1BT
A Thermo Fisher Scientific 8rand C€ o197
LABType™ XR ;
L/ﬂ\BTyllpeTM XR Class | B Locus Typing Test - 20 tests (91)RSOX1BT
Contents:
1 LABType XR Bead Mix g80pl 1 1 LABType Neutralization Buffer 10:0 Ml
1 LABType Primer Set 80t | 1 LABType SAPE Buffer 490 4l
1 LABType Primer Set D-Mix 276 pl
1 LAE}Type Hybridization Buffer 680 pil :
1 LABType Wash Buffer 10 ml I
1 LABType Denaturation Solution 50l
LOT Batch

Y-ZB“C Dzl

-80°C / \ g <<Error In Eﬂ <<Error In
Formulas> Formula>>
OrLe L.ambda - A Thermo Flsher Scientific Brand MDSS GmbH, Schiffgraben 41,{30175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

‘ IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N°® 964 \
c1427cco. C.A B.A. Telefono: 54-11- 4-5655-0010,

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

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

‘ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:

QSPOSICION N°: ' /

g\
; :
Marisot Masino
Bioquimica {.N. 9483

Direccion TécnicadliTecnolah S.A.
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LABType XR Class | B Locus Typing Test — 100 Test

é)\ ONE LAMBDA

A Thermo Fisher Scientific Brand

LABType™ XR

RSSOX1B
C€ o197

LABType™ XR Class | B Locus Typing Test (91)RSSOX1B
Contents:
1 LABType XR Bead Mix d00pl | 1 LABType Neutralization Buffer 2.5ml
1 LABType Primer Set 400l | 1 LABType SAPE Buffer 4,95 mi
2 LABType Primer Set D-Mix 650 pl
1 LABType Hybridization Buffer 34 ml
1 LABType Wash Buffer 55 ml
1 LABType Denaturation Solution 225ml
LOY Batch
R’-ZO"C EE]
-80°C / \ g <<Etror In [ﬂl <<Error In
Formula>> Formula>>

One Lambda - A Thermeo Fisher Sclentific Brand
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA

Fec [rep] MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
- Hannovsr, GERMANY

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A.° Estomba
c1427cco. C.A B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

N° 964 \

Inc., 21001

DIRECTOR TECNICO: Biog. Mariscl Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lamhda,
Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

\DISPOSICION N°:

—/

Marisol

Bioquimica
Direccién Técnic

$ino
N 9483
Tecnolab S.A.



LABType XR Class Il DRB1 Typing Test — 20 tests

é)\ ONE LAMBDA RSOX2B1T
A Thermo Fisher Scientific Brand C€ o197
LABType™ XR
LABType™ XR Class It DRB1 Typing Test - 20 tests (91)RSOX2B1T
Contents: !
1 LABType XR Bead Mix 80t | 1 LABType Neutralization Buffer 100 ul
1  LABType Primer Set 80l | 1 LABType SAPE Buffer 990 pl
1 LABType Primer Set D-Mix 276 pl '
1 . LABTYpe Hybridization Buffer 680 pl
1 LABType Wash Buffer 10 ml
1 LABType Denaturation Solution 50 pl
Lot Batch
R'-ZO"C EE ,
-§0°C / ' \ E <<Error in ﬂ <<Error In
Formula>> Formula>>
Onel Lambda - A Thermo Fisher Sclentific Brand MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

IMPORTADOR: TECNCLAB S.A. Estomba N° 964 \
c1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

’ DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

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

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD .|
CERTIFICADO N*:

| Qsposml(‘m N°; | /

1

=k

1
. Mariso psino
! . Bioguimical fM.N. 9483
Direccion Técniga {Tecnolab S.A.




Pagina 12 de 28

LABType XR Class Il DRB1 Typing Test — 100 tests

é)\ ONE LAMBDA RSSOX2B1 %
A Thermo Fisher Scientific Brand C€ o197
LABType™ XR
LABType™ XR Class Il DRB1 Typing Test (81)RSSOX2B1
Contents:
1 LABType XR Bead Mix ) 4001 | 1 LABType Neutralization Buffer 25ml
1 LABType Primer Set 400l | 1 LABType SAPE Buffer 495 ml
2  LABType Primer Set D-Mix 690 pi
1 LABType Hybridlzation Buffer 34 ml
1 LABType Wash Buffer ' 55 ml
1 LABType Denaturation Solution 2.25ml
Lot Batch ‘
j’-ZO"C E]H ‘
-80°C gfg 9 <<Error In (M) <<Error In
Formula>> Formula>>
Cne Lambda - A Thermo Fisher Scientific Brand MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA - Hannover, GERMANY

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

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

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

[ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

‘ \DISPOSICION N°: _ | /

B

Marisol Masino
Bioguimica - M .N. 9483
Direccion TécnicaliTecnclab S.A.

ST



B. LUMINEX FLEXMAP 3D INSTRUMENTO -

Model FlexMAP 3D

Luminex®

VD

SN: FM3DD08234001

Luminex Corporation
12212 Technolwzy Bivd
Austin, Texas 78727

Manafactured in TSA
Juie, 2008

109-120¥~ 6.0A and
200-240V~3.0A 47-63 Hz

APORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° QGN
c1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Mariscl Masino

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

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

Para Diagnéstico de Uso In Vitro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

POSICION N°:

CERTIFICADO N*:

! Pagina 13 de 28
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Marisol M
Bioquimica -
Direccion Técnica

hsino

W.N. 9483

iTecholab S.A,
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C. LUMINEX FLEXMAP 3D SOFTWARE

Luminex® xPONENT*®
4.2 Software User
Manual 1vD
Rev A
[5) ot st
R T— -

LT TN T)

Luminex.

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964\
c1427¢cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

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

Para Diagnoéstico de Uso In Vitro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD |

CERTIFICADO N°: o .
DISPOSICION N°: /

—

Marisol Magino
Bioguimica - MN. 9483
Direccion Técnica \Tecnotab S.A,




1y 7
D. LUMINEX FLEXMAP 3D — KlTS, DE _CALIBRACI()N Y DE VERIFICAgéé F

I Pagina 15 de 28

FLEXMAP 3D°
Calibration Kit

FADIVD-CAL-K25 &/ 25

Y)('XXX)( S YYYY-MM-DD

[l c E goC
Lo

Dergaraeg 1t i

FISEE AT Fizen )

Tz Molhetizaidde. 20

ul Lumlan Corporation, Austin, Texas 78727, USA

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomb‘}a N? 984 -
c1427cco. C.AB.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bicg. Mariscl Masino

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

Para Diagndstico de Uso In Vitro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD |

QSPOSICION Ne: /‘

CERTIFICADO N*:

FLEXMAP 3D°®
‘CALIBRATION KIT

- [ ]
(3] F3DIVD-CAL-K25 Luminex.
el cpm e ﬂl:vuﬂ-—wl
() wxxxnx C & O
& YYYr-mmoDn !’
. g«ne ) ,
¢ 18 .

: Lurnkea 000 20 % Tha Netharlareis
‘ i TaznomyBhed 7
< Auskny Teag TIX-GIIT
sk
PO M

D batuwsiow CGERD D

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

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

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

Para Diagnéstico de Uso In Vitro

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:
DISPOSICION N°: ' /

—

c"”'J |

Marisol Magin
Bioguimica - IYI N.J9483
Direccidon Técenica ]T holab S.A.
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: IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° Qh
: FLEXMAP 3D® : f-cMZcho. C.A.B.A. Telefono: 54—11S-O4nj5§5-0010_

Performance Verlflcatlon K!t ' DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino
[Rer]] . . '
F3DIVD-PVER-K23 V2 ORIGEN DE  ELABORACION:  Luminex
YUK EYWY—MM—DD Corporation, 12212 Technology Blvd Austin, Texas

‘ : 78727. USA.
C€ . .

8oC Para Diagndstico de Uso In Vitro

;ﬁrﬁwﬂ‘w [:m

The eihenands 20 AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

. . ) CERTIFICADOQ N°:
i Luminex Corporation, Austin, Texes 78727, USA QSPOSlClON Ne: j

. FLEXMAP3D® -

‘ *
PERFORMANCE VERIFICATIONKIT =, ﬁnPORTADOR:-TECNOLAB SA. Estomba N° 964\

/ el ’a\\ ¢1427cco. C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.
; !
' ' DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino
; EIDNELEVEREDS " Luminex.
Foo e e ORIGEN DE ELABORACION: Luminex Corporation
YAXXHX | B LR, \ ;
h . ?". : 12212 Technology Blvd Austin, Texas 78727. USA.
2 YYYY.Mm-DD R - )
[ec [aer] ,.f Para Diagnéstico de Uso In Vitro
CE i
- C€ prr s, weten  / AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
N o DiemErn. / CERTIFICADO N°:
; p DISPOSICION N°:

S0 PATNESL IR 20T 4 0 00

R
Marisol i

Bioquimica -
Direccion Tecnica }Tecnolab S.A.
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E. LUMINE* FLEXMAP 3D — SHEALTH FLUID (buffers de reaccion) 5 4 1

Nota aclaratoria: el fluido de conduccién (SHEALTH FLUID) no posee etiqueta interna debido a qué no debe sacarse
de su embalaje externo para ser utilizado.

xMAP®Sheath Fluid

'30°C
we A EEYOOXX B YYYY-MM-DD 40-50000  Qty: 20liters

Summary and H;enderl Use
Use xMAP Sheath Fluid as the delivary madiura, which carmies the samgle o the optics component of tha Lumings xMAP techrology basad msiruments.

Safety Precautions
Swid contact with iskin ard eyes. A Material Salety Data Sheet is available vpon request, Take proper precaulions when fiting. One fall container welghs
appraximately 23 kg. {50 1bs.} 1he full container requires two people for lifing. Do not stack containers abova lour {4} high.

Ingredienis .
Lurmnex sMAP Shraih [Fuid contans sedium chicnide, sodivm phosphate, and an antimecrobial in water.

Limitations
DC) NOT FREEZE. You musl oligw these prode:! information sheet instrclions. Reliability of resulis canacd be guataniesd i you deviate from tese
instructions. When siored af 15°C 1o 30°C, ihe preduct should perform as expected up to the expiralion dafe staked on the container [abel.

Procedure

Remave taga from conlainer. Lift off round whita covar. Pull spout aut of bax. Unscraw ¢ap and replace il with the spigot cap included in bax.
Tighten spigot cap. Refer ko the system user manual for proper usé of the xMAP Sheath Fluid as agplicable.

Mote: Produet Information Sheets are available in olher fanguagss upon requas!. Contact technkal suppont & information of access on wabsite al

h%lp:!Nn'aw.lumiraeiltcorp.ccm"&wponﬁnde&h1m, Then. using the Search feature, search for the desired praduct information sheet. S04 3900040005
For fechnigd suppart: REP C €
ooy WIS M) 1o
d 12212 Technology Blvd. Fac 512,215,054 i ) Emai: ardet s@lumzucom.com af VDE
Austin, Foxas 78727 USA eleen . Fax: §12-16-0544 ar Berganseg 18 =
wneumingxcarp.com g;:d‘a;‘ lﬁ;pp:g%lég)mzwpmm Lumines wal pags: 6085 AT Hon (1D
et . 4 W uminescorp.com The Nethedands
‘ j

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964\
ct427cco. C.AB.A, Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

‘ DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

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

Para Diagnostico de Uso In Vitro

CERTIFICADO N°:

Qsposmén N°: /

Marisol

Bioguimica -
Direccion Técnica

‘ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD W

Sing
N. 98483
ecnolab S .A.
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w0 Q xMAP°Sheath Concentrate Pack

Product No. 40-75680

Cor] YXXXXX R YYYY-MM-DD  [REF] outiv: 1 psek

Fer Further Dilution

¥

Summnry snd irended Use

O dhiied o the working volume of 20 Rers, use the xkAP Sheath Flid s he defivery medium to carry e sample b the oytfics compoveri of he Luming 1000200 o
FLEAMAP 3D imtuments.

Safety Precautions

CAUSES EYE AND SKIN RRITATION. MAY CAUSE ALLERSGIC SKIN REACTION Use proper personat profecliva equipment. A habrial Sofety Dofa et awalatte
upoh revpaed, Gnoe dikded, tof proper precauions when Bing, One bl 201 contsiner weighs approximsiety 234 (£0hs.) and requires o peopte dar ing,

Ingredineds

u.;.r'i;ex xHAP Sheath Cocentrate Pack inckades a Sheah Contentratzcomponest (PN 40-7567 2) cordaiming sodim chfaride, potassium cHorlde, sotun phasphete,
paasshephosihat and 3 Prosarvaiing Concetrata comporark (PH 40.75679).

Product Storage

Soe 15 Ch 200,

Provedsits

1) Genty irvert I Prevsarvalive Conceetrals bole 5-10 fives. 2) Remove c2p fhom the Pretery:aive Conconiraie bole ard pouwr corvieris intd e 20 L secondar y eoriainer. 3)
E Gerlly rmrert he Shezh Concertrae tride 6-10 fmes; addond inver skims may be necessary b disstive prediial hal may have farmed during shipping. 4) Femove eap
- Foentee § L botts of Sheah Concertrate and pout comens D 2 20 L seconctary tontainer. €)Filaih 19 Lot LN wirder o tebor . &) Sir urfil misciaiz. 7y Alter dibdom,
piace corfainer below tevd of Lurinex instument = described in sysiem wee mamad . Conduckvly, pH and refracive index are Jourd & be witin the ifloaing appeooarate
ranpes wheadied: o4 -7 M0 Qondudlly 15047 0mS  Refradive hdex 1 3240-1. 2360

s

R

Ffer tz e system user manual & propet e of e AR Shegh Fiuld as appiceiia. P—.
i‘ For technicai support: @ ( €
Call: B77-185- 2323 (US. and Canady) WHDE
Lstmieey GCerporation +1 51 2-38 -4 397 {International) Toorder mate product Sengerwep 18
12212 Technology BNS.  Fax 512-219-0544 Emall ordera@uminexcorp.com or BUE5 AT Hom [@
Aysin, Tewns TRTRTUSA  Emafl support@luningseom. com Faor 512-24 90544 or The Nelherlands
wwwlumingxsarp.com Product No. 40 75880 Luimilfex wisty page: Wewluminexcorpeom

AAPORTADOR:TECNOLAB S.A. Estomba N° -964\

ctd427cco. C.A.B.A. Teléfono; 54-11- 4-555-0010.
DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

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

Para Diagnostico de Uso In Vitro

| AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
’ CERTIFICADO N°:

QSPOSICIC‘JN N°: /

PR~

Marisol Masino
Bioguimica -|¥.N. 9483
Direccion Técnicaf Tecnolab S.A.



mailto:Orr@II.rTIlnexcap.ccm

PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

A, LABType XRY CWD TYPING TEST

LABType CWD Class | A Locus Typing Test — 20 test (c6digo RSOW1AT)

541

LABType™ SAPE Buffer % ;
™ — LABType™ Hybridization Bufter e LABType™ CWD Bead Mix - A Locus
LABType Denatur|at|on Buffer E% LTSPSAPBU LTSPCBDszi
: LTSPHYBUF 990 pl 15T 80 pl
LTPDESOL 680 i ., aatch Batéh
Ao ‘B o™ B“‘ﬁ w<Erorin -80"0‘?% cﬁ—\ g E‘ Errc;r in mi’-zu'c :E <<Error In Farmula»»
[!:'3 ..Bﬁ“{:i alc & Formulaz> ormulaz>
“ & ONE LAMRDA :| E <<Ef| o & one cameoa W D\oNE LaMBDA ol Dyone LAMBDA;
LABType™ Neutralization Buffer "'E LABType™ Wash Buffer LABType™ Primer SetD-mix | {ABType™ CWD Prirer Set- A Locus
LTSPWABUF LTSPDMX LTSPPSD32
LTSPNEBUF 10ml - 276 ! o] 80 i
100 ' [uet Batch - Batch Batch :
Batch s Z 20C
wc.iwcA D «<Eror n P& E <d| el E <<Enl| poef E <<Error In For
| Formulas>
Wl D\OnE LAMASA sl O\ ONE LAMBOA s &\ one LamBoA ol D\ oNE LAMBDA

 LABType CWD Class | A Locus Typing Test — 100 test (cédigo RSSOW1A)

LABType'™ Hybridization Buffer | | LABType ™ SAPE Buffer
LTPDESOL
LTPHYBUF LTPSAPBUF 2.25 ml LoT
3.4 ml 4.95 ml o1 25°C
A et Bateh A e ¢ Bateh Zﬁ -80‘03' Batch
M D one eamioa E <<EMQ | sl 3\ one Lamana E <{| Ml Ovone Lameoa E <
|

LABType™ Wash Buffer

o LN ONE LAMBDRA-
l

LABType™ CWD Primer Set - A Lacus

LTPWABUF | LTPPSD32 LTSPPSD3E _
55 ml 400 1l 80 ul Bﬂ
Batch ‘ Batch wi-m |
mrs'c Fa <<Errol | aped T B <<Error In Fof | M & E«Ermr In Formetas>
A ol $rone Lampna

ol Drare Lamnia

LABType™ GWD Primar Set - DRBY

LABType™ Neutralization Buffer

LTPNEBUF

2.5ml . [57}
A f 25°¢ Ba:chTh
B0°C
Ml O one Lameoa 9 <<Erro

-l- -
LABType™ CWD Bead Mix - A Locus

LTSPCBD32

4000l Batch
20T
mi

El«Enor In Formulax>

ol P oNE LamBDA

»

—
Marisol Mas|no
Bioquimica - M.NI 9483
Direccion Técnica {Tepnolab S.A.
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LABType CWD Class | B Locus Typing Test — 20 Test (codigo: RSOW1BT)

LABType™ Denaturation Buffer

LABTypa™ Hybridization Buffer E%

LABType™ SAPE Buffer

LABTypa™ CWD Bead Mix - B Locus

LTSPCBD23

|_"‘"pDEso|_ LTSPHYBUF LTSPSAPBU 80 i —
o 680 4 o7 990 pl Batch
RO 556 - Batch ] - Baich ﬂfm R E <<Error In
A -alr’(:'i’2 Batch -ucrc:r2 E <<Errot In .auw;:oir E <<Error In * ZE.
H OVONE LAMBDA E o A Formula>> & Formula>>
Ml &\ onE Lameoa il D\one Lameoa M Dyone tamsoa
LABType™ Neutralization Butfer “‘% LABType™ Wash Buffer LABType™ Primer Set D-mix LABType™ CWD Primer Set- 8 Laaus
LTSPNEBUF [EE] LTSPWABUF LTSPDMX LTSPPSD33
100l — 10 ml 276 i 80 yl
Batch ¢ Batch e Batch Batch
-arcrs.c E<<Error In 'WCP 9 <<Br -EU'C’H' E <<Er .wcrm ' E <<Error In A
A Formulas> ZB & A
M &\ ONE LAMEDA o &\ oNE LAMBDA M D\ one LamBDA M D\ ONE LAMBDA

LABType CWD Class | B Locus Typing Test — 100Test (cédigo: RSSOW1B)

LABType™ CWO Bead Mix - B Locus

LTPCBD33

400 pl
Batch 3
.guuc'ﬁr.zooc g <<Error In

A

M &5 oNE LAMBDA

ul

A

LABType™ Hybridization Buffer

LTPHYBUF

aml

25°C
-80“0'#( Batch

4N ONE LAMBDA

E <<Err

LABType™ SAPE Buffer

LTPSAPBUF
4.95 ml

AN

Ml £ onE LameDa

goc LoT
-80“5’? Baich

LABType™ Denaturation Buffer

LTPDESOL
2.25m!

A 80°C

Ml O one Lameoa

LOT
*C Batch

E <<Er

Y

LABType™ Wash Buffer

LTPNEBUF
2.5ml!

AN -80°C

Ml Dvone Lameoa

'szs ¢ Batch

LABType™ Neutralization Buffer

' E <<Err

LTPWABUF
55 ml Lot

_BOOCPS"C Batch ‘
A u

M &\ one Lamepa

LABType™ Primer Set D-mix

LTSPDMX
conn LTPPSD33
) Batch 400 pl o
20°C Batch
'W'C‘R, E <<En -wcrm E <<Error In Fo

A

ol O\ oNE LamEDA

LABType™ CWO Primer Set - B Locus

A

W )\ oNE LamEDA

Marisol Masino
Biocgquimica -M.N. 9483

Direccion Técnica-Tecnolab S.A



LABType CWD Class Il DRB1 Typing Test — 20 Test (c6digo: RSOW2B1T) i'

LABType™ Denaturation Buffer

LTPDESCl)L

A0l

A

M D one Lameod

LAOT
25°C
80°C ,r Batch

E <<Erfq

—— | LABType™ SAPE Butfsr P
LABType™ Hybridization Buffer @
REF
LTSPHYBUF LTSPSAPBU &l g0 "
680 pl ToF 980 ul Lor
Batch se Batch i._m.c
-B0°C
.mfm E <<Error In -Bt)"cir E <<Error In &
& Formulas> & Formulas>
il O\ oNE LAmEDA ml &\ oNE LAMBDA o Dvone

LABType™ CWD Bead Mix - DRB1

LTSPCBD35

Batch
B <<Error

LAMBDA,

ol Done LAMBOA

LABType™ Neuh]allzatlon Butfer %

LABType™ Wash Buffer

LTSPWABUF

LTSPNEBUF o LTSPDMX
10 ml | =
100 pl TOT Batch 276 |
Batch IZS“C E < e Batch
-au"cj’ we ! g <<Error In S0 & : -wcir E <<Erroy
Zﬁ Formulas> A

Ml &\ ONE LamBDA

LABType™ Primer Set D-mix

ol &\ one Lameba

LTSPPSD3

A

LABType™ CWD Primer Set - DRB1

80 pl
Batch
,ermc E <<Error In

‘ ‘)\ONE LAMBDA

5

|

' l

LABType CWD Class I DRB1 Typing Test — 100 Test (cédigo: RESOW2B1)
1

LABType™ Prirlner Set D-mix

LTSPDMX
ko i
| | Bateh
_GW.TZ : E <<Erro)
!

“ ‘)\ ONE LAMBDA

LABType™ Hybridization Buffer

LTPHYBUF
34ml

A

M &\ onE Lameoa

LOT
i' *°C Batch

e H <<Er

LTPSAPBUF

LABType™ SAPE Buffer

4.95 ml 2

AX -Bl'.l“(:‘i'a "

Ml O\ one Lamepa

Batch

E<

A

Ml O\ one Lamspa

LABType™ Denaturation Buffer

LTPDESOL

25 ml
-80°C

,'

|Batch
: E <<Errg

LABType™ Wash Buffer

LTPNEBUF
2.5ml

_/_!\B -B0°C

Ml O\ onE LAmBDA

B
st C Batch

LABTypeT“;Neutralization Buffer

E <<Errg

LTPWABUF
55 mi

o0 Batch
—!3(?"(:1(2 -

A

“ ‘)\ ONE LAMBDA

g

LABType™ CWD Bead Mix - DRB1

LTSPCBD335

€ a0l
Batch
.soncr-zmc E <<Error

8 O\ ONE LAMBDA

LABType™ CWD Primer Set - DRE1

LTPPSD35

400 pl |
Batch
| mr'wc | E <<Error In {

ol Dvone mmilma

(I

Marisol Masino

Bioguimica -

Direccion Técnica

BN, 9483
%ecnolab SA.

|




Pagina 22 de 28

LABType XR Class | A Locus Typing Test — 20 tests (cédigo: RSOX1AT)

LABType™ Denaturation Buffer

LTPDESOL

50 ul

A

i D onE Lamsoa

m Batch

E <<Errol.

LABType™ Hybridization Bufter Eﬁ

LTSPHYBUF
680 ul
Batch
mcp e E«Error In
& Formulass>

o doNe LamBDA

LABType™ SAPE Buffer

LTSPSAPBU =D LTSPCBD28
990 ul 8o pt LoT
. Batch ) Bateh
-W‘i:r ¢ R<<Error In mi e E<<Error In Formuloe>
& " Formula»>

M Done Lamveoa

LABType™ XR Bead Mix - A Locus

ol )\ one tamaca

LaBType™ Moutralization Suftsr % LABType™ Wash Buffer
LTSPNERUF oz | LTSPWABUF
100 10m!
Batch Batch
miiﬁ: HcccErrOf In mr?c E<<Enor In Formulass
& Formulas> &
of DvoNt Lameoa o L ONE LAMBDA

LABType™ Primer Set D-mix

LTSPDMX
276 i
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LABType XR Class | B Locus Typing Test — 20 test (Codigo: RSOX1BT)
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LABType XR Class Il DRB1 Typing Test - 20 Test (Cédigo: RSOX2B1T)
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LUMINEX FLEXMAP 3D — KITS DE CALIBRACION Y DE VERIFICACION

FLEXMAP 3D Calibration Kit

~ FLEXMAP3D®
Classification Calibrator

FLEXMAP 3D"
Reporter Calibrator

g°c Product No: F3DCAL1-05 5.0 mL
/R/ IOTYXXXXX & YYYY-MM-DD

2

M Luminex Corp. Austin, T 78727, USA

DD: xxxx  CL1:xoxx CL2:xxxx  CL3: xxxx

Product No: F3DCAL2-05 5.0mL

[T Y XXXXX & YYYY-MM-DD
RP1: xouxx

8°C

4

2°C

“ Luminex Corp. Austin, TX 78727, USA

" P —————

FLEXMAP 3D™EDR Calibrator

FLEXMAP 3D®
e Classification Calibrator

g ProductNo: FIDCAL3-05 5.0 mL
o] vxXxxX 8 YYYY-MM-DD

RP1: xioex
Ml Lurinex Corp. Austin, TX 78727, UsA

3¢ Product No: F3DeCAL1-05 5.0mL
[LOTIYXXXXX & YYYY-MM-DD

DD oo CLI:woxx CLZ:xoox CL3: xomxx

2°C d Luminex Corp. Austin, TX 78727, LISA

FLEXMAP 3D Performance Verification Kit

FLEXMAP 3D®
Classification Verifier

FLEXMAP 3D®
e Classification Verifier

8°C Product No: F3DVER1-05 5.0mL
O YXXXXX & YYYY-MM-DD

8°c Product No: F3DeVER1-05 5.0mL
/Q’ BT YXXXXX 8 YYYY-MM-DD

2'C. H Luminex Ooip. Austin, TX TE72T. LISA 2°C u Luminex Corp. Ausin, T 78721, LISA
ELEXMAP 3D xMAP®Fluidics 1
F ifi Microspheres
Reporter Verifier

g°c Product No: F3DVER2-05 5.0mL
/}f [EAYXXXXX 8 YYYY-MM-DD

2°c i Luinex Qarp. Austin, T4 7877, UGA

g°c Product No: FLUID{-05 5.0mL
/ﬂ/ LAY XXXXX 8 YYYY-MM-DD

2°C Ml \uninex Com fusiin, TX 76727 USA

xMAP®Fluidics 2
Microspheres

g'c Product No: FLUID2-05 5.0mL
)1/ GGAYXXXXX B YYYY-MM-DD

2°C 1“ Lusmange Comp. Awsting TX 78727, LSA

o
¥

<
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PRUEBAS DE TIPIFICACION DE ADN LABTYPE™ XR y CWD

' A7 tecnolab s.a.
© 20 pruebas 100 pruebas . ' estomba 964 , c1427cov
P T
tel. 54
RSOWIAT RSSOWIA ‘ . 24 11 4323 ggg?
& fax 54 114
RSOWI1BT RSSOW18 A e info@tecnolab.com.ar
RSOW2ZB1IT RSSOW2B1 ' www.lecnolab.com.ar
. 1: rtificada
RSOX1AT RSSOX1A . 1509001:2008 certi
RSOX18BT RSSOX1B
RSOX2B1T RSS0OX2B1
Componentes del producto
Juego de Juego de
Tampén de Tampén de Tampén de cebadores cebadores Mezcla de bolas
desnaturalizacién neutralizacion hibridacién Tampén de lavado Tampdn con SAPE D-Mix especificos al locus LABType®
T T T 100 pruebasienvase_ — T i . j i
Cant. Vol. Cant. Vol. Cant. Vol. Cant. Cant. Vol. Cant, Vol. Cant. Vol. Cant,
Vol. unid. untd. unid. unid. unid. unid. unid, unid. Vol, unid. unid, unid. unid. unid. unid. unid. unid.
2,25 ml 1 2,5 ml 1 3,4 ml 1 55 ml 1 4,95 ml 1 690 pl 2 400 1 1 400 pt 1
. ] 20 pruebasfenvase o T 7 T T
Vol. unid. Cant. Vol. Cant, Vol. Cant. Vol. Cant. Vol. Cant. Vol. Cant. Vol. Cant. Vol. Cant.
unid, unid. unid. unid. unid. unid. unlid. unid. unid. unid. unid. unid. unid, unid. unid.
50 1 100 pl 1 680 pl 1 10 ml 1 9380 pl 1 276 pl 1 80 pl 1 80 yl 1
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A Thermo Fisher Scientific Brand

Prueba de tipificacion de ADN LABType™ XR y CWD f

[REF] N° de catalogo Véase la tabla de referencia de las pruebas de tipificacién de ADN LABType XR y CWD
(LTXRCWD-RFTB-PI-EN-00) para ver los ID de catalogo cubiertos por este prospecto.
Para uso en diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO
Em Tipificacion de ADN de alelos HLA de Clase | o Clase

RESUMEN Y EXPLICACION '

Los productos para pruebas de tipificacion de ADN LABType XR y CWD abarcan los exones 2-5 para los loci Ay
B y el ex6n 2 para el locus DRB1 y contienen también sondas que tipificaran alelos HLA comunes y bien
documentados en base al catalogo CWD actual disponible en la base de datos IMGT/HLA. Los productos para
pruebas de tipificacién se utilizan junto con el instrumento LABScan 3D (instrumento Luminex® FLEXMAP 3D®).
Las pruebas de tipificacién aplican la tecnologfa Luminex al método de tipificacién inversa de ADN de SS0. El
instrumento LABScan 3D combina conjuntos de micreesferas fluorescentes tefiidas para permitir la multiplexion
de hasta 500 ensayos Unicos dentro de una Unica muestra.

T

En este ensayo, el ADN objetivo se amplifica mediante PCR utilizando un primer especifico al grupo. El producto
de PCR esta bictinilado, lo que permite su deteccién con estreptavidina canjugada can r-ficoeritrina (SAPE). El
producto de PCR se desnaturaliza y vuelve a hibridar con sondas de ADN complementarias conjugadas cbn
microesferas cifradas de forma fluorescente. Un analizador de flujo (LABScan 3D) identifica la intensidad de
fiuorescencia de la PE en cada microesfera. Las reacciones positivas se identifican al comparar la sefal
flucrescente para cada sonda de prueba como un porcentaje de sefial positiva de sonda de control interna a un
valor umbral determinado.

El software de andlisis (HLA Fusion), disponible por separado, puede utilizarse para asistir en determinar [a
tipificacion de HLA. )

I}

PRINCIPIOS .

Los antigenos anti-HLA son heterodimeros polimérficos codificades mediante genes situados en el brazo corto
del cromosoma 6 y regulan la respuesta inmunolégica a los patdgenos, distinguiende lo "propio” de lo "no propio"
en la inmunologia de trasplantes. Las pruebas de histocompatibilidad permiten la coincidencia de destinatarios y
donantes de 6rgancs y médula dsea con un grado de exactitud de coincidencia capaz de tener un impacto clinico
eh el trasplante del 6rgano o de la médula dsea. Los métodos de tipificacion a base molecular se ha refinado
para realizar pruebas practicas en el entorno de un laboratorio clinico. La prueba de tipificacién del ADN
LABType XR y CWD utiliza sondas de oligonucleétidos especificos de secuencia (SSO) unidas a microesferas
cifradas de forma fluorescente para identificar los alelos codificados mediante el ADN de muestra. La
introduccién de un paso para amplificar el ADN de desting mediante la reaccién en cadena de la polimerasa
(PCR), unida a la hibridacién y la deteccidn en una mezcla de reaccién aislada, hace que este metodo sea
adecuado para pruebas a gran escala. L

REACTIVOS

r

A. ldentificacién

Las pruebas de tipificacién de ADN LABType XR y CWD proporcionan sondas de oligonucledtidds
especificos de secuencia inmovilizados en microesferas para la identificacién de alelos HLA en
muestras de ADN genémico amplificado a través de una reaccién de hibridacién ADN-ADN controlada,
seguida de un andlisis de flujo con el analizador de flujo LABScan3D™. Los componentes del sistema

- — [TXRCWD-LTYP-PI-ES-00,
One Lambda Inc., A Thermo Fisher Scientific Brand Rev 0 Pagina 1 de 15
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A

[V

-

son los siguientes:
» Mezcla optimizada previamente y probada de microesferas con sondas unidas de forma covalente.
» Tampones de reaccidn de hibridacion para facilitar fa unién del ADN de destino a la sonda.
. Tarlnpén de lavado para quitar el ADN no unido.
» Tampon con SAPE para diluir Ia solucion de SAPE de reserva.
» Reactivos de amplificacién de ADN {mezcla de primer especifico de loci optimizado prewamente para
HLA). El uso de la mezcla de primers especificos al locus y la mezcla de bolas resulta esencial dado
que estos reactivos son especificos al lote y no son intercambiables entre lotes.
= D-Mix (mezcla de tampones con amplificacién formulada especialmente).

|
La mezcla de microesferas consta de un conjunto de microesferas con marcado fluorescente que| portan
sondas con un solo oligonucledtide especifico de secuencia Unica para alelos HLA. En cada mezcla de
mictbesferas se incluyen microesferas de control positivo y negativo para la sustraccién de senales de
fondo no especificas y la normalizacién de datos sin procesar para ajustarse a una posible variacion de
la cantidad de muestra y la eficiencia de a reaccion. Las mezclas de microesferas se optimizan
previamente para productos de PCR concretos obtenidos mediante la amplificacion de ADN con las
mezclas de primers especificas de locus para HLA indicadas. Las mezclas de primers especificas de
iocus para HLA se optimizan previamente para la amplificacion de genes HLA concretos a partir de
40 ng de ADN gendmico purificado en 20 pl de volumen cuando se utilizan junte con la mezcla D-Mix, la
cantidad prescrita de Taqg polimerasa recombinante y el perfil de reaccion de PCR detallado a
continuacion. Para cada lote, véase la hoja de trabajo proporcionada para los alelos HLA especificos
que'se pueden identificar con cada sonda mediante los procedimientos descritos a continuacion.|Para
sitios de sonda especificos de lote, véase el documento Bead Probe Information.

|
B. Aviso o Precaucion

1. Advertencia: El bromuro de etidio, utilizado para la tincién del gel y no incluido con este

I producto, es un carcindgeno conocida. 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 ropé.
Mantener los envases bien cerrados. Lavarse abundantemente después de cada maniputacion,

| Rociar abundantemente la zona con un atomizador de agua.

2. Advertencia: Véase la informacidn mas detallada en la Hoja de Datos de Seguridad.

3. Precaucion: La mezcla de bolas de LABType es sensible a la luz y se debe proteger de la
misma.

4. Precaucion; Usar la mezcla de bolas de LABType en un plazo de tres meses tras su
descongelacién.

C. Preparacmn de los reactivos para el uso
Véase el apartado /astrucciones de uso a continuacian.

[ . .
D. Instrucciones de almacenamiento

Las pruebas de tipificacién de ADN LABType XR y CWD se pueden almacenar congelados|de
forma segura entre -80 y -20 °C en la caja del producto. Evitar la maniputaciéh innecesaria. Se
recomienda mantener e envase completo intacto y congelado desde la recepcién hasta que este
listo para su utilizaciéon. Sin embargo, una vez que las mezclas de bolas se descongelen pafra su
uso, se deben almacenar entre 2 y 8 °C (durante hasta 3 meses) y nunca se deben volver a
congelar.

A continuacién se ofrece un breve resumen de las condiciones de almacenamiento y manipulacion
necesarias para asegurar una éptima estabilidad para las pruebas de tipificacién de ADN LABType
XR y CWD:

Tapones LABType™:

Todos fos tampones LABType, con excepcion del tampén SAPE, tienen

un intervalo de temperaturas de -80° a 25° C y pueden volver a congelarse. El tampdn SAPE no
puede volver a congelarse. El tampon SAPE debe almacenarse a temperaturas entre -80° |y 8°C.
Una vez descongelado, el tampan SAPE debera almacenarse refrigerado a temperaturas ?ntre 2%y
8°C

| ’ |
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One Lambda, Inc. | Prospecto: Prueba de tipificacidén de ADN LABTypem XRy CWD

Mezclas_de bolas de tipificacién de ADN LABType'” XR y CWD:
Las mezclas de bolas de tipificacién de ADN LABType XR y CWD son mas estables al estar
congeladas. Recomendamos un almacenamiento inicial de las bolas a temperaturas de -80° a -20
*C hasta que estén listas para usar. Una vez descongeladas las bolas para su uso, deberan .
mantenerse a temperaturas entre 2° y 8 °C durante 3 meses como maximo.

Importante: No volver a congelar y descongelar las holas.

Conjuntos de tipificacién de ADN LABType™ XR y CWD y la mezcla D-Mix: |

La mezcla D-Mix y los conjuntos de primers para tipificacién de ADN LABType XR y CWOD son mas
estables congelados entre -80° y -20 °C. Ambos reactivos se pueden someter a repetidos ciclos de
congelacién y descongelacién. Por tanto, se recomienda el almacenamiento entre -80° y -20 ‘C en
cualquier caso. :

E. Indicaciones de inestabilidad

1, Las bolas que muestren una decoloracién o agregacién que no se pueda eliminar al agitar en el
vortex, deben considerarse inservibles. |

2, Silas sales se han precipitado de cualquiera de los reactivos del producto durante el transporte
o almacenamiento, volver a disolverlas por una agitacién prolongada en el vortex a temperatura
ambiente (20° a 25 °C).

3. Las alicuotas de la mezcla D-Mix, una vez descongeladas a temperatura ambiente (20° & 25
*C), deben tener un color entre rosa y violeta claro. Cualquier alicuota de la mezcla D-Mix que
no tenga ese color se debe considerar inutilizable.

REQUISITOS DEL INSTRUMENTO

A. Analizador de flujo LABScan3D™ (Luminex FLEXMAP 3D)

B. Centrifuga
» Rotor para tubos de microfuga de 1,5 mL (14.000 - 18.000 g).
* Rotor de cubeta de oscilacién para una microplaca de 96 pocillos (1000 - 1300 g).
C. Mezclador vértex con velocidad ajustable.
D. Termociclador - Termociclador Veriti™ de 96 pocillos o termociclador con capacidad de cumplir con lg
siguientes parametros:
+ Aleacién de 0,2 mL de formato en blogue
Presenta un formato estandar de 96 pocillos de 0,2 mL
Tapa calentada capaz de mantener 103°C
Activado para funcionar en e modo de emulacién 8600 a una tasa de amplificacién de la muestra de
+0,8°C/seg y -1,6°C/seg
Diferencial de temperatura maxima de 25°C a través de todo el bloque, 5°C de zona a zona
Exactitud de temperatura de +£0,25°C (35-99,9°C) por zona
Intervalc de temperatura de 4,0°C a 99,9°C por zona
Uniformidad de la temperatura <0,5°C (20 seg después de alcanzar 95°C) por zona
Intervalo de voliumenes PCR de 10-80 pL por zoha

L7]

|
b
|
|
|

[
!

EXTRACCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

A. El ADN puede purificarse de cualquier célula humana utilizando un método validado que cumple con los
criterios indicados a continuacién. La muestra de ADN que se va a utilizar para PCR se debe volver a
suspender en agua estéril o en 10 mM de Tris-HCI, pH 8,0 - 9,0, con una concentracion éptima de 20 ng/plL y
una relacién A260/A280 de 1,65 - 1,80. Las demds especificaciones utilizadas deberan ser validadas por el
laboratorio.

B. Las muestras deben estar libres de cualquier inhibidor de la ADN polimerasa, y no se deben volver a
suspender en soluciones que contengan agentes quelantes, come EDTA, en una concentracion superior a
0,5 mM.

C. Las muéstras de ADN se pueden utilizar inmediatamente tras su aislamiento o almacenar a una temperatura
de -20 °C o inferior durante periodos de tiempo prolongados sin efectos adversos en los resultados.

D. Las muestras de ADN se deben enviar a 4 °C 0 menos, para conservar su integridad durante el transporte.

l
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PROCEDIMIENTO

v o g s

A. Materiales que se incluyen

Nota: los vol:qmenes que se suministran son ligeramente mayores que la cantidad requerida para el estudio. Con ello, se deja un
margen para perdidas inadvertidas que pueden producirse af pipetear. No mezclar componentes provenientes de diferentes lotesde

proguctos.

100 pruebas por envase 20 pruebas por envase

25 mL de tampén de
desnaturalizacién: 1 vial

4,95 mL de tampan SAPE: 1
vial

50 pL de tampén de
desnaturalizacion: 1 vial

950 mL de tampdn SAPE: 1
vial

2,5 mL de tampan de
neutralizacion: 1 vial

1,38 mL de conjunto de
primers D-Mix: 2 viales de 690
pL cada uno

100 L de tampén de
neutralizacion: 1 vial

276 yL de conjunto de primer:
D-Mix: 1 vial

3,4 mL de tampdn de
hibridacién: 1 vial

400 L de conjunte de primers
especificos de locus: 1 vial

680 pL de tampédn de
hibridacién: 1 vial

80,uL de conjunte de primers
especificos de locus: 1 vial

55 mL de tampdn de
lavado: 1 frasco

400 uL de mezcla de bolas
para pruebas de tipificacion de
ADN LABType XR y CWD

10 mL de tampén de lavado: 1
vial

80 pL de mezcla de bolas para
pruebas de tipificacian de ADN
LABType XR y CWD DNA: 1

DMNA: 1 vial vial

B. Materialesinecesarios pero no suministrados

1. Agua desionizada
2. Etanol al 70%
3. Lejia al 20% (o equivalente)
4,
5
6 . |
equivalente)
7. Tubos Jiesechables de 15-50 mL
1300 g en una centrifuga
9.
10.
11. Hielo picado
12. Tubo de microfuga de 1,5 mL
13. Pipetas P10, P200 y P1000
14.
15.

C. Materiales opcionales no suministrados

Estreptavidina conjugada con r-ficoeritrina (SAPE) (N° de catalogo OLI: LT-SAPE).
Fluido de vaina (N° de catalogo OLI;: LXSF20 o LSXF20X5)
Tag polimerasa recombinante (AmpliTaq polimerasa, ID de cataloge OLI: TAQ30, TAQS0 y TAQ75 ¢

Soporte y bandeja de 96 pocillos para PCR de paredes finas, o tubos, que pueden resistir de 1000 a

Precaucion: La placa de PCR debe estar en estrecho contacto con el blogue térmico.
Cierres para bandeja (N* de catalogo OLI SSPSEA300 o equivalente)

Nota: Las bandejas para PCR (25) y los cierres de las mismas (180), suficientes para 2400 muestras, se

pueden|solicitar a One Lambda {N° de catalego OLI: PCRTRAC).
Almohadilla para PCR (N° de catalogo OLI; SSPPADTN, SSPPADTNS o equivalente)

Puntas de pipetas para las pipetas P10, P200 y P1000

Micropléca de 96 pocillos, con fondo en V de 250 L, de poliestireno blanco, con una superficie no
tratada (o equivalente)

1. Aparato de electroforesis y fuente de alimentacién (capacidad minima: 150 V)
2. Sistema de gel Micro SSP™ (N° de catalogo OLI MGS108 o equivalente)
i
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One Lambda, Inc. | Prospecto: Prueba de tipificacién de ADN LABType™ XR y CWD

Transiluminador UV (Fotodyne FOTO/UV®21 o equivalente)

4. Sistema fotografico o de documentacion de imagenes

5. Tampén para electroforesis — ejemplo; Tampdn TBE 1x (Tris-borato 89 mM; EDTA disédico 2 mM; pH
8,0) con 0,5 pg/mL de bromuro de etidio o tampon TBE 5x con bromuro de etidio (N° de catalogo OLI
5XTBE100 0 equivalente)

6. Agarosa de grado electroforesis (p.ej., FMC Seakem® LE o equivalente)

D. Instrucciones de uso

|
Precaucion: se debe tener especial cuidado en el proceso de division en partes alicuotas. Sino
se siguen los pasos que se describen a continuacion, se puede perder reactivo.

1. Almacenamiento y manipulacién de bolas

a. Eluso de los recipientes de plastico recomendados (tubos, bandejas y puntas) puede minimizar:la
pérdida de bolas causada por una adhesién no especifica. (Véase "Materiales necesarios pero no
suministrados” .)

b. La mezcla de bolas de la prueba de tipificacion 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
administracion. Mezclar siempre las bolas enérgicamente pipeteandolas varias veces o agitando en
el vortex en posicion horizontal entre 10 y 30 segundos o tanto tiempo como sea necesario para
obtener una mezcla totalmente homogénea.

c. Para productos para pruebas de tipificacion de ADN LABType XR y CWD, recomendamos los
procedimientos siguientes para ayudar a prevenir la agregacion de las bolas. Inmediatamente
después de extraer el sobrenadante en los pasos 2f, 29 y 3c de Procedimiento de prueba >
Hibridacién y Etiguetado que aparece a continuacién, eliminar tanto liquido como sea posible
invirtiendo y golpeando delicadamente la bandeja sobre una toalla de papel seca. Colocar un cier
en la bandeja y agitar en el vortex a conciencia a velocidad baja para aflojar los pellets. Continual
con el paso siguiente, tal como se describe,

d. La mezcia de bolas de la prueba de tipificacién de ADN LABType XR y CWD se envasa en una bolsa
metalizada de aluminio. No sacar las bolas de |a bolsa metalizada hasta que estén listas para su luso.

e. Lamezcla de bolas de la prueba de tipificacién de ADN LABType XR y CWD contienen tinte
fluorescente interno, asi como sondas especificas de alelos HLA, unidos a sus superficies. Para |
evitar el fotoblanqueamiento de las bolas, protegerlas de la luz durante su uso y .'almacenamientc:1
Almacenar las bolas entre -80° y -20°C en el tubo proporcionada bien tapado hasta que estén I|stés
para su uso. Cubrir las bolas con laminas de aluminio o un material equivalente durante la realization
del ensayo.

_.,
17

Precaucién:

» Una vez descongeladas, almacenar las bolas enlre 2° y 8°C y ufilizarlas en un plazo de 3
meses. No volver a congelarias.

« Abrir las bolsas que contienen D-Mix y la mezcla de primers en la zona de amplificacion previa.
Almacenar estos elementos entre -80° y -20 °C en la zona de amplificacién previa. '

2. Amplificacién (configurar en la zona de amplificacidn previa) l

a. Ingresar al “Programa PCR LABType" en el termociclador tal como se muestra en la Tabla 2. '
Confirmar todos los parametros.

b. Encender el termociclador para poner en funcionamiento la tapa térmica. |

¢. Descongelar el ADN, los primers de amplificacién y la mezcla D-Mix. Mantener en hielo hasta su Uso.

d. Ajustarla concentracmn de ADN genémlco en 20 ng/uL con agua esteril.

e. Agitar en el vértex la D-Mix y el primer de amplificacion durante 15 segundos; centrifugar durante 3 -
5 segundos.

f. Con la ayuda de la Tabla 1 que se muestra a continvacion, mezclar el volumen indicado de D-Mix ¥

primers. Agitar en el vortex 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. Afadir la Taq polimerasa inmediatamente antes del uso.
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One Lambda. Inc. | Prospecto: Prueba de tipificacién de ADN LABType ™ XR y CWD

Tabla 1: Mezcla de amplificacién ' p‘?OD. W
N° de reacciones D-Mix (pL) Primer de amplificacion Taq polimerasa {pL) )
(bL)
1 13,8 4 0,2 !
10 138 40 2 .
50 690 200 10 |
96 1491 432 21,6 (22)

h. Pipetear 2 L de ADN (a 20 ng/pL) en el fondo de un tubo (para un volumen final de 20 (L por \
reaccion de PCR). Almacenar los tubos o ta bandeja parcialmente cubierta para evitar la evaporacion
y la contaminacion. |
i. Anadir la cantidad adecuada de Taq polimerasa (por ejemplo, 0,2 U/PL (tipicamente a 5 U/uL) poi‘
20 L de reaccion)y a la mezcla de amplificacién preparada en el paso 2.1.
j- Agitar en el vértex durante unos segundos y centrifugar 3 - 5 segundos.
k. Dividir en partes alicuotas 18 yL de mezcla de amplificacion y afadir en cada pocillo que contenga
ADN.
Precaucion: Para evitar la confaminacion cruzada, asegurarse de no !ocar el ADN previamente \
dividido en alicuotas del fondo.
I. Tapar o cerrar. Si se utiliza un cierre para bandeja, asegurarse de que esté fuertemente apretado!
contra el borde de cada pocillo. Colocar una almohadilla para apropiada para su termociclador en la
bandeja antes de cerrar la tapa. Cerrar y apretar la tapa del termociclador.
Ejecutar el “Programa para PCR de LABType”, que se muestra en la tabla 2.
Para el termociclador Veriti™ de 96 pocilles, establecer |a “velocidad de amplificacién” en el
programa de 9600. Para otros sistemas, véase la documentacion del fabricante para ajustar la
velocidad de amplificacién de acuerdo con las especificaciones descritas en Requisitos del
instrumento. La utilizacién de una velocidad de amplificacion considerablemente diferente afectara a
la eficacia de [a amplificacion y los resultados finales.

23

Tabla 2: Programa para PCR de LABType

Temperatura y tiempo de

N.° de ciclos

incubacion

Paso 1: 96°C 03:00 1 \
Paso 2: 95°C 0:20

60°C 00:20 5

, 72°C 00:20

Paso 3: 98°C 0:10

60°C 0:15 30

72°C 00:20
Paso 4: 72°C 10:00 1
Paso 5: 4°C para siempre 1

0. El ADN amplificado esta listo ahora para probarse con el Procedimiento de la prueba de la seccién E.

NOTA: Se recomienda utilizar primero 2 - 5 pl. de ADN amplificado para el andlisis con electroforesis en gel,
Lag confirmacidn de un producto de amplificacion (banda) antes del ensayo de hibridacidn garantiza la
generacion de sefiales éptinias.

p. Si el producto amplificado no se utiliza inmediatamente, almacenar la bandeja ADN cubierta a
temperaturas entre -80° a -20° C durante un mes como maximo.
3. Configuracion de la prueba

a. Encender el analizador LABScan3D™ y comenzar el procedimiento de puesta en marcha.
LABScan3D™ necesita 30 minutos como minimo para calentarse.
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b. Erntender el termociclador y ejecutar el programa a 60 °C HOLD ¢ equivalente durante 1,5 horas
corho minimo {o mantenerlo por tiempo ilimitado). Tener a mano una almohadilla para PCR
apljopiada para el termociclador preparada para el uso. Esperar hasta que la tapa térmica del

| Prospecto: Prueba de tipificacion de ADN LABType'™ XR y CWD

termociciador alcance la temperatura adecuada antes de utilizarlo. Utilizar el soporte de bandeja de

96 pocillos para PCR adecuado para garantizar |a temperatura de incubacion correcta,

c. Sdcartodos los reactivos (excepto el frasce marron con SAPE 100X) del almacenamiento y ponrerlos

a temperatura ambiente. Dividir en partes alicuotas los vollimenes necesarios de reactivos en

contenedores limpios. (Wtilizar las tablas gque aparecen a continuacién como referencia.) Asegurarse
de preparar SAPE 1X durante el tercer paso de lavado. Extraer el frasco con SAPE 100X del
almacenamiento solo cuando sea necesario y devclverlo inmediatamente a una temperatura de/2° a

8° C. Devolver cualguier parte nho utilizada de la mezcla de bolas y el tampon con SAPE a una |
temperatura de 2° a 8° C.

Precaucion: No volver a congelar la mezcla de bolas después de descongelaria.

Reactivo

Cantidad

por prueba

Tabla 3: Preparacidon de reactivos

Sugerencias y método de preparacion

« Dividir en partes alicuotas el volumen adecuado, mas el volumen extra®, para el idmero
necesario de pruebas en un tubo limpio a temperatura ambiente.

Mezcla de bolas 4 pL « Proteger de 1a luz. Utilizar el contenido completo del tubo de mezcla de bolas pata
96 muestras.
» Agitar en el vértex inmediatamenie antes de usarlo.
» Dividir en partes alicuotas para el mismo nimero de pruebas exactamente que se
utilizé para la mezcla de bolas.
Tampon de hibridacién 34 L » Afiadir a la mezcla de bolas dividida previamente en alicuctas para preparar la mezcla
de hibridacion. |
» Mantener a temperatura ambiente (20° a 25° C) hasta su uso. |
« Dividir en partes alicuotas el volumen adecuado, mas el volumen extra*, para el himero
Tampédn de lavado 480 UL de pruebas necesario y mantener a temperatura ambiente (20° a 25° C).
, » Utilizar todo el contenido en una batea para 96 muestras.
I « Dividir en partes alicuotas el volumen adecuado, mas el volumen extra®, para eI numero
Tampén|de 25 L de pruebas.
desnaturalizaciéon 9 H » Utilizar todo el contenido en una batea para 96 muestras. Mantener a temperatura
ambiente {20° a 25° C). i
» Dividir en partes alicuotas el volumen adecuado, mas el volumen extra®, para el numero
Tampoén de 5 UL de pruebas,
neutralizacion H » Utilizar 2,5 mL completos para 96 muestras. Mantener a temperatura ambiente (20°
25° C).
« Durante el ultimo-paso de centrifugacion, preparar la solucién de SAPE 1X mediante
SAPE de reserva 0,5 |_||_ una dilucién 1:100 de SAPE de reserva con el tampén con SAPE para el nimero de
(100X) pruebas adecuado, mas el volumen extra*.
i = Proteger de la luz.
« Preparar suficiente cantidad de solucidn SAPE 1X para 96 muestras (a roxumadamente
Tampén con SAPE 49,5 pL para r1)10 muesiras, dependiendo del error de plpete:do observado). e 1

» Mantener el frasco con SAPE de reserva a una temperatura de 2° a 8° C.

*NOTA: El \,aIumen extra necesario depende de la técnica que se utilice para pipetear y el estado de calibracion del equipo, Utilizar un volumen completo
de me=cla de bolas én el inho praporcienado {suficiente para 110 pruebas aproximadamente) para 96 pruebas. Preparar SAPE 1X para 115 priebds y
wttlizar el volumen 1omp!e£a de otros reactivos para evitar ia escasec. Se recomienda calibrar todos los dispositives utilizados para pipetear y probar los

mismos mediante la

Nimero de
prucbas

Tampoén de
desnaturalizacion

(ML)

drwszon en partes alicuolas de agua. Para los reactivos proporcionados en un volumen superior al necesario, come los tampones de
desnaturalizacidn y nemr alizacion, es posible wiilizar un barea para pipetear de forma multicanal,

Tabla 4: Volimenes de reactivos

Método de
prueba de
tampon de
lavado {pL)

Mezcla de
bolas (L)

Tampén de
hibridacion
(ML)

Tampon de
neutralizacion

(ut)

1 2,5 5 34 480 4 |

10 25 50 340 4800 40!

20 50 100 380 9600 80

50 B 125 250 1700 24000 200

'I ‘
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[ 96 | 240 | 480 | 3264 [ 46080 [ 384

Tabla 5: Volimenes de SAPE y tampén con SAPE
|

Volumen de SAPE de reserva

Numero de pruebas

Volumen de tampén SAPE (pL)

(pL)
1 0.5 49,5
10 5.0 495,0
20 10,0 990,0
_ 50 25,0 24750
| 96 48,0 4752,0

NOTA: El volumen de reactivos de las Tablas 4 v 5 es para ef nlimero de pruebas exacto. El nimero real de partes alfcuctas difiere seb‘ﬂn la
precision al pipetear. Para un ensayo de 96 muestras completo, se recomienda utilizar toda la mezcfa de bolas, todo ef volumen de tampén
de hibridacidn, 57,5 L de SAPE de reserva y 5693 L de tampodn con SAPE, que es un poco mas de la cantidad exacta requerida para la
prueba. ‘

E. Procedimiento de la prueba

|
|
PRECAUCIONES TECNICAS J’
|

1. Para someter a prueba un pequefio nimero de muestras {48 o0 menos), es posible utilizar una
bandeja de 96 pocillos que se haya cortado para el nimero adecuade 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 umbral o un tubo con franjas.

2. Lamezcla de las muestras en una bandeja de 96 pocillos implica cerrar la bandeja y disminuir la
velocidad a ta que se agita en el vértex durante unos segundos. Ajustar fa velocidad del mezclador
vartex de manera que el liquido del interior de |a 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.

3. Elcierre de la bandeja de 96 pocillos para PCR se debe realizar con cuidado y completamente para
evitar la contaminacién 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 un
cierre nuevo en cada paso que requiera la aplicacidn de un cierre para bandeja. Se puede utilizar una

plpeta de repeticién cuando proceda; sin embargo, una pipeta de repeticion normalmente es meno‘s

precisa en el suministro de volimenes.

4. Serecomienda calibrar regularmente y comprobar el volumen de forma manual para cada uno de ios
volimenes suministrados. No utilizar una pipeta de repeticion para dispensar la mezcla de
hibridacion.

1. Desnaturalizacién/Neutralizacién !

a. Preparar un bario de hielo picado. §

b. Colocar una placa de 96 pocillos limpia en un soporte de bandeja. |

c. Transferir 2,5 pl de tampon de desnaturalizacion en un pocillo de una placa de 96 pocillos limpia.

d.- Afadir 5 pl de cada ADN amplificado. Asegurarse de anotar la ubicacién y el ID de la muestra. ‘
Mezclar a conciencia (preferentemente pipeteando arriba y abajo) e incubar a temperatura am |ente
(20 - 25° C) durante 10 minutos. ‘
NOTA: El ADN amplificado puede separarse en alicuotas primero y afiadirse subsiguientemente el tampon de

desnaturalizacion,

e. Anadir 5 ul de tampdn de neutralizacion con la pipeta y mezclar a conciencia (preferentemente
pipeteando arriba y abajo). ‘
Observar el cambio de color de rosado brillante a amarillo palido o transparente.

f. Colocaria placa de PCR con el producte de PCR neutralizado en el bafio de hielo.

Precaucidn: Evitar la contaminacién del producio de PCR con agua.

2. Hibridacién
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NOTA: Asegurarse de gue el termociclador se haya puesto en marcha y que se haya iniciado el programa a 60 °
- para calemar el blogue térmico.

a. Combinar los volimenes adecuados de mezcla de bolas y tampon de hibridacién para preparar
mezcla de hibridacion.

b. Afadir 38 ul de mezcla de hibridacién a cada pocillo. i

¢. Cubrir la bandeja con el cierre para bandeja y agitar en el vértex a conciencia a velocidad baja.

d. Extraer del soporte de bandeja y colocar |a bandeja para PCR en el termociclador precalentado-
(60° C). j

e. Colocar la almohadilla para PCR sobre la bandeja ¢ colocar tapones sobre los tubos para PCR.
Cerrar y apretar el tapén. Incubar durante 13 minutos,

f. Colocar la bandeja en el soporte y quitar el cierre para bandeja. Afadir répidamente 100 yl de
tampon 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 tampén de lavado.

g. Repetir el paso 2.f anterior dos veces mas para completar tres pasos de lavado en total. Recordar
preparar la solucién de SAPE 1X durante la tercera centrifugacion.

3. Etiquetado

a. Colocar la bandeja en el soporte. Afiadir 50 pL de solucidon de SAPE 1X a cada pocillo. Colocar el
cietre para bandeja y agitar en el vértex a conciencia a velocidad baja. Colocar |a 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 tapén. Incubar durante 5 minutos.

b. Extraer la bandeja. Colocar la bandeja en el soporte. Quitar el cierre'y afiadir rapidamente 100 ul de
tampdn de lavado a cada pocnlo |

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.

d. Afiadir 70 pi de tampén 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 contaminacion entre muestras utilizando
puntas de pipeta nuevas.

NOTA: El volumen final debe ser 80 ul como minimo.

g. Cubrir la bandeja con el cierre y la ldmina de aluminio. Mantener la bandeja en la oscuridad a 45C
hasta que se coloque en LABScan3D™ para su lectura,

f. Para obtener los mejores resultados, leer las muestras tan pronto como sea posible. El
almiacenamiento prolongado de muestras {(mas de 4 horas) puede provocar una pérdida de sefal.
Almacenar las muestras a 4 °C en |a oscuridad con un cierre para bandeja si no se pueden leer!
inmediatamente. Asegurarse de mezclar las muestras a conciencia inmediatamente antes de su

la

lectura.

1.2 345 67 8 9111012
A QOOOOOQQOQO0
B pPpOOOOOOOOOO0
c CO000COOQO
DPPOOOOOCQOO0
E O00Q00COOLO
F OOO0O0CCOOO0
G COOCOOOCOCOO
HOOCOOOOOOOOOO

Figura 1: Luminex XY Platform lee la muestra en el siguiente patrén:

A1laH1, A2 aH2 A12 a H12, etc.

RESULTADOS

A. Adquisicidon de datos
NOTA: A continuacion se describe una guia general a la adquisicion de daros. Los detalles sobre la utilizacion del software
LABScan3D™y xPONENT 4.2 puede encontrarse en el manual del usuario del equipo Luminex® FLEXMAP 3D®y enjel
manual del usuario del software Luminex® xPONENT®,
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Encender el sistema y configurar el equipo LABScan3D™ para la adquisicion de muestras y calibracion
de acuerdo con el manual del usuario de Luminex que corresponda a la version de software que |
actualmente se estuviera utilizando.

Seleccionar un protocolo de acuerdo con el ID del catalogo y €l nimero de lote del producto.

a. Los protocolos de adquisicién estan disponibles en el sitio web de One Lambda.

Crear un nomhre de archivo para las muestras gue se analizaran.

Asegurarse de que la configuracién de la plantilla/protocole sea correcta.

Introducir los ID de las muestras.

Precaucion: si se analiza la misma muestra mds de una vez, deberd asignarse un 1D diferente.)

La placa ahora esta lista para el analisis.

Cargar la placa en la plataforma XY y lienar el depdsita con agua Dl.

Pulsar el botén RUN para iniciar |a sesion. Después de haber procesado las muestras, se guardara-la
salida de datos en un archivo .csv de Qutput asi como en 1a carpeta de archivos Run CSV (RCSV),
NOTA: Se requieren los archives Run CSV (RCSV) para imporiar en HLA Fusion (véase el manual del usuario de
HLA Fysion para conocer instrucciones sobre la configuracion y la importacion)

NOTA: Versiones del software Luminex - debe utilizarse LABScan 3D (xPONENT 4.2 o superior).

B. Cailculo 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) - MFl (sonda de control negativo)/ MFI (sonda
de control positivo)
- MFI (sonda de control negativo)]

La reaccién positiva se define como el porcentaje de valecres positivos para la sonda superiores al valor
umbral preestablecido para la sonda. La reaccién negativa se define como el porcentaje de valores |
positivos inferiores al valor umbral. Bajo el entorno de control de calidad del producto controlado, el MFI
para control negativo es tipicamente 0-100 y puede variar entre lotes y productos especificos al locus.
Las seriales fuera del intervalo pueden representar controles ineficientes de los parametros de ensayo
tales como la cantidad y/o calidad de la muestra, la técnica, la calibracion del instrumento y el estado de
todos los reactivos, incluidos ADN amplificado, tampones, SAPE y la mezcla de bolas. '

Comparar los valores positivos del porcentaje con los valores umbrales predeterminados para cada*
sonda de prueba. Asignar un atributo positivo a las sondas gue 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
Resultados, Seccién C) y varia para cada sonda de control positivo y lote.) La MFI de cada sonda se
normaliza en funcién 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 establecié mediante un panel de ADN de
100 a 200 muestras. '

C. Anadlisis de datos T

1.

Determinar el alelo HLA (o los grupos de alelos) de la muestra haciendo coincidir el patrén de {Ds de
bolas positivas y negativas con la informacion de la hoja de trabajo dela prueba de tlplfcacmn de ADN
LABType XR y CWD o utilizando el software HLA Fusion™ version 4.0 o superior; véase el manual del
usuario de HLA Fusion. .

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La prueba de tipificacién de ADN LABType XR y CWD combina un proceso de amplificacion de ADN especiﬁco
de locus para HLA y un proceso de hibridacién ADN-ADN. El procedimiento, asi como la calibracién del equipo

descrita en este producto, se deben seguir de forma estricta. I

La amplificacion de ADN es un proceso dinamico gue necesita unas condiciones muy controladas para obtener
productos de PCR especificos de un segmento de destino de genes HLA. El procedimiento proporcionado para
la amplificacién de ADN se debe seguir estrictamente. En concreto, puesto que la calidad y la cantidad del ADN
de muestra pueden afectar de forma significativa a la reaccion de amplificacion, se recomienda encarecidamente
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un procedimiento de extraccién de ADN normalizado y una medida espectrofotométrica de la calidad y cantidad
de ADN, seguida de un analisis electroforético en gel.

Asimisme, para evitar la contaminacion de los materiales iniciales con preductos de PCR, todos los materiales
generados despues de la amplificacion de ADN (materiales posteriores a PCR, incluidos las mezclas de
reaccion, todos los plasticos desechables y equipo como los dispositivos de pipeteadoe y de electroforesis en gei)
se deben separar fisicamente de los materiales utilizados antes de la amplificacion de ADN (materiales
anteriores a PCR incluidos todos los plasticos desechables, dispositivos de pipeteado, ADN de muestra y todos
los demas reactivos utilizados para configurar las reacciones de amplificacion).

Se recomienda hacer pruebas rutinarias de frotado del area de trabajo preamplificacién utilizando un método
validado de deteccidon que cumpla con las directrices proporcionadas por [a agencia normativa a cargo.

El ensayo basado en la hibridacién ADN-ADN que utiliza la prueba de tipificacion 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 observacion estricta de las temperaturas y los tiempos de incubacién descritos
en este procedimiento es fundamental para obtener resultados éptimos.

Las microesferas de la prueba de tipificacion 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 maximo de vida
util.

La mezcla de microesferas proporcionada contiene una cantidad cuidadosamente optimizada de conjuntos de
microesferas que portan sondas especificas de alelos HLA, Cualquier alteracion de la mezcla afectaria de forma
significativa a la precision del ensayo e invalidaria los resultados. Para minimizar una pérdida de microesferas
durante la realizacién del método, seguir el protocolo descrito en este documento y utilizar sélo los tubos y
puntas de pipeta recomendados. La mezcia de microesferas proporcionada contiene una cantidad ’
cuidadosamente optimizada de conjuntos de microesferas que portan sondas especificas de altelos HLA.
Cualquier alteracion de la mezcla afectaria de forma significativa a [a precision del ensayo e invalidaria los
resultados. i
Todos los instrumentos (por ejemplo, termociclador, dispositivos de pipeteado, LABScan3D™) se deben calibrar
y/o verificar segun las recomendaciones del fabricante.

Para obtener informacion especifica de lotes, véase el documento Bead Probe Information.

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

Esta prueba no debe utilizarse como base exclusiva para tomar una decisién clinica.
VALORES ESPERADOS

A. Amplificacién de muestras

1. Se espera que la mezcla de primers especificos de locus para HLA proporcionada genere la cantidad
adecuada de ADN amplificado. Un error al detectar un producto de amplificacién mediante la
electroforesis en gel de agarcsa terida con bromuro de etidio invalida los resultados de la prueba.

2. La amplificacién de ADN esta sujeta a la contaminacién por ADN amplificado con anterioridad. La
deteccién de contaminacién (mediante la realizacién de una amplificacion de control con una prueba de
limpieza con agua o ADN preestablecido para la deteccion de productos de amplificacion cantaminantes)
puede invalidar los resultados de la prueba.

B. Analizador LABScan3D™

1. LABScan3D™ es un analizador de flujo avanzade que requiere su mantenimiento y calibracion y/o
verificacion diarios. Véase el manual del usuario de Luminex® FLEXMAP 3D®para obtener toda la
informacién necesaria sobre la operacion de mantenimiento. En el mantenimiento diario incluyen los
procedimientos habituales de puesta en marcha y apagadoe. Para obtener el mejor rendimiento, calibrar
el instrumento como parte del procedimiento habitual de puesta en marcha. Calibrar el instrumento
cuando la temperatura A Cal Temp mostrada en el panel del monitor del sistema sea superior a = 5°C
para LABScan 3D.

2. Elinstrumento debe superar una prueba de calibracidn antes de analizar muestras de la prueba de
tipificacion de ADN LABType XR y CWD.
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C. Adquisicién y andlisis de los datos
Para obtener datos validos, hay dos parémetros — compute e intensidad media de fluorescencia (MFI) — que
se deben monitorizar para cada adquisicion de datos. El computo representa el numero total de bolas que se
han analizado y debe ser superior a 75 bolas. Una reduccion significativa del valor del computo sugiere una
pérdida de bolas durante la adquisicién de muestras o la realizacién del método, y puede invalidar los
resultados de |la prueba.

La intensidad media de fluorescencia {MFI) representa una sefial de PE detectada en las bolas computadas.
La MF1 varia segun el resultado de la reaccion. 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, |a técnica, la calibracién de! instrumento
y el estado de todos los reactivos, incluidos ADN amplificado, tampones, SAPE y la mezcla de bolas.

La informacidn de datos de control de calidad del productc en el software de analisis presenta valores
especificos del lote obtenidos utilizando ADN que cumple con el requisito de la muestra (véase Recolecciony
preparacion de niuestras).

Se aconseja enfiticamente que los usuarios determinen su propio intervalo de valores de controf utilizands pruebas
de validacion de muestras de referencia para cada lote. Una reduccidn o elevacion significativa en la MFI para la
sonda de control positive, acompariada por patrones de reaccion no asignables, sugiere una cantidad y/o calidad de
muestras inadecuadas, baja eficiencia en la realizacion del mdtodo o un fallo del instrumento y puede invalidar los
resultados de la prueba.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO

En muestras normales y con condiciones de adquisicion de datos y de realizacién del ensayo dentro de las
especificaciones descritas en el prospecto de este producto (por ejemplo, concentracién de 20 ng/uL y pureza
iniciales del ADN genomico, OD260/280 de 1,65 a 1,80, condiciones de lavado y temperatura de incubacion de la
hibridacién, y estado de funcionamiento del analizador LABScan3D™), |as reacciones positivas y negativas estan
determinadas por la comparacion 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 tipificacién de ADN LABType XR y CWD y sirve para distinguir entre sefales
positivas y negativas, segun el genotipo HLA de una muestra. Se espera que los resultados reflejen la presencia
0 ausencia de determinados alelos HLA, lo que proporcicna una asignacion de tipificacién clara. }
|
La evaluacién del rendimiento de los productos de pruebas de tipificacion de ADN LABType XR y CWD se \
analizaron en cuanto a su capacidad de obtener resultados correctos de tipificacion utilizando 90-96 muestras
aprobadas de ADN de referencia. Los resultados demostraron una concordancia del 100% con la tipificacion de
referencia. Se analizé la reproducibilidad de la prueba de tipificacion de ADN LABType XR y CWD. En base a los
datos generados a partir de 90 sesiones diferentes, las pruebas de tipificacion de ADN LABType XR y CWD son
altamente reproducibles, dado que el limite inferior del intervale de confianza del 95% de un solo lado para el
patran total de reaccion excedid un valor de 0.95 entre técnicos, dias y pasadas. !
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MARCAS COM‘ERCIALES Y RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

Los reactives de tipificacién de LABType™ son fabricados y distribuidos por One Lambda, Inc., una marca de
Thermo Fisher Scientific, en 21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303, EE.UU. !

LABType™ es una marca registrada de One Lambda, Inc.
LABScan3D™ es 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.
Amplitag™ es una marca comercial de Roche Molecular Biochemicals
Fotodyne™ FOTO/MJV21 es una marca registrada de FOTODYNE Incorporated !
FMC SeaKem® es una marca registrada de FMC Corporation
REPRESENTA:TNTE' AUTORIZADO PARAEUROPA" ~~ =~ = == ™—" = 7" -
MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover, Germany
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2.

3.
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5.

1.
2.

3
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1.

1.
2,
3.
4

5.
6.

| Resumen de protocolo para el método de 96 muestras

A. Configuracion previa

Encender el analizador LABScan™ 3D y comenzar el procedimiento de puesta en marcha. Encender el *
termgciclador e iniciar el programa de incubacién de §0°C.

Preparar el bafo de hielo picado (afiadir una pequefia cantidad de agua para que la bandeja para PCR
esté en perfecto contacto con el hielo).

Descongelar y agitar en el vortex la D-Mix y el ADN.

Sacar todos |os reactivos (excepto el frasco con SAPE 100x) del almacenamiento y ponerios a
temperatura ambiente.

Mezclar a conciencia todo el volumen del tampén de hibridacion y toda la mezcla de bolas en un tubo
limpio; proteger de la luz.

B. Amplificacién

Descongelar todos los reactivos de amplificacién y colocarlos en hielo.

Dividir en partes alicuotas 2 L de ADN gendmico en cada unc de los 96 pocillos de una bandeja para
PCR. |

Mezclar 432 ul de mezcia de primers, 1481 uL de D-Mix y 22 uL de Tag polimerasa. Agitar bien en el
vértex y centrifugar por pulsos.

Dividir en partes alicuctas 18 |L de mezcla de amplificacién del paso 3 y afadir a los 96 pocillos que
contiehen ADN.,

Tapar o cerrar la bandeja para PCR.

Introducir la bandeja en un herno para PCR utilizando ef programa para PCR de LABType.

Extraer la bandeja para PCR del horno y comprobar el ADN amplificada en un 2,5% de gel de agarosa
(utilizar 5 Wl por pocilfo).

C. Desnaturalizaciéon/Neutralizacion

En una bandeja de 96 pocillos para PCR de paredes finas y limpia, dividir en partes alicuotas 2,5 plL de
tampén de desnaturalizacién por pocillo.

2. Anadir 5 L por pocillo de ADN amplificado. Anotar las ubicaciones de las muestras en los 96 pocilios.
NQTA: £/ ADN amplificado puede separarse en alicuotas primero y afiadirse subsiguientemente el tampdn de
desnaturalizacion.
3. Mezclar a conciencia hasta que la mezcla cambie a un color rosa brillante.
4. Incubar a temperatura ambiente (20° a 25 *C) durante 10 minutos.
5. Afadir 5 pL por pocillo de tampén de neutralizacién.
6. Mezclar a conciencia hasta que la mezcla se vuelva transparente o amarilta palido.
7. Colocar la bandeja con cuidado en el bafo de hielo.
D. Hibridacién/Lavado
1. Dividir en partes allcuotas 38 pL de mezcla de hibridacién (de A.5. anteriar) por pocillo y afiadir a todo el
ADN neutralizado.
2. Colocar un cierre en la bandeja y agitar en el vortex a conciencia a velocidad baja.
3. Incubar la bandeja en un bloque de 96 pocillos en un termociclador a 60 °C (utilizar la almohadilla para
PCR) durante 15 minutos.
4, Sacar la bandeja. Ahadir 100 pL de tampodn de lavado a cada pocille. Colocar un nuevo cierre en la
bandejh y rotar a 1000-1300 g durante 5 minutos.
5. Extraer el sobrenadante, dejando aproximadamente 10 uL o menos.
6. Repetirlos pasos D.4 y D.5 dos veces mas hasta completar un total de 3 lavados.
7. Durante el (ltimo paso de centrifugacion, preparar SAPE 1X (57,5 pL de reserva y 5693 pL de tampon con

SAPE) \; mantener cubierto a temperatura ambiente,

E. Etiguetado

Tras Ialeliminacién del sobrenadante de! tercer lavado {D.6 anterior), afiadir 50 uL de SAPE 1X per
pocillo.

Colocar un cierre en la bandeja con cuidado y agitar en el vértex a conciencia a velocidad baja.

Incubar a 60°C en el termociclador tal como se indicd mas amiba, durante 5 minutos.

Sacar Iq bandeja y anadir 100 L de tampén de lavado en cada pocillo. Colocar un nuevo cierre en la
bandeja y rotar a 1000 g durante 5 minutos.

Extraer el sobrenadante. Afadir el tampén de lavado para cbtener el volumen final de 80 pL.

Mezclar pipeteando y transferir todas las muestras a una microplaca de 96 pocillos para la adquisicién de

datos. |
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Manual de usuario del hardware de DIV FLEXMAP 3D%

Términos y condiciones estandar de uso de este producto

Al abrir el paguete que contiene este instrumento {en adelante, el "producto™) o al utifizar el producto de cualguier manera,
consiente y acepta de forma vincutante los siguientes términos y condiciones. También acepta que los siguientes términos y
condiciones constituyen un contrato legalmente valido y vinculante que esta obligado a cumplir. Si no esta de acuerdo can
todos los térmings y las condiciones que se exponen a continuacion, debe devolver el producto de inmediato antes de tilizardo
para que se le reintegre el importe abonado.

1.

Aceptatién: CEPT. TQDAS AS ESTAN SUJETAS RM|

CONDICICNES INCLUIDOS EN ESTE DOCUMENTO Y CONDICIONADAS EXPRESAMENTE POR LOS MISMOS.
A VARIACIGN S = NDIC RA VINCULANTE PA!

UMIN T N ADELANTE, “LU ™ A MENOS QUE UN R TE AUTORI E

UMIN OR ESCRITO TIFiQU U FIRMA,

Dentro del marco del presente acuerdo, se entenderd como “vendedor” a la propia Luminex, &i el producto se compra
directamente o se adquiere de alguna otra forma a Luminex, o a un distribuidor auterizado de Luminex. Se considerara
que, al aceptar el producto, &1 cormprador acepia también los términos y las condiciones que se exponen en ¢f presente
documento, independientemente de fos términos contenidos en cualquier comunicacion anterior o posterior del
comprador ¥ de que se haya opuesto o no el vendedor de manera especifica o expresa a cualquiera de dichos témminos.
Garantias: ESTA GARANTIA SE APLICA A LAS PIEZAS Y LA REPARACION DE LOS INSTRUMENTOS LUMINEX
COMPRADOS DIRECTAMENTE O ADGUIRIDDS DE ALGUNA OTRA FORMA A LUMINEX POR PARTE DEL
OMPRADOR Y SOLO EN 1.A MEDIDA EN LA QUE DICH NSTRUMENTOS SE ENCUE N UBICADOS EN
LOS PAISES QUE FIGURAN EN EL SIGUHENTE APARTADQ DFEL S|TIQ0 WERB DE LUMINEX;
WWW.LUMINEXCORP.COM/ COVER NYRIES (“PAISE N COBERTURA DE LA GARANT|A” INEX
NO OFRECE GARANTIA ALGUNA, N| EXPRESA NI IMPLICI N RELACION CON LOS PROA TOS VENDIDOS
DISTRIBUIDOS, UBICADOS O USADOS FUERA DE LOS PAISES CON COBERTLRA DE LA GARANTIA, LOS
PRODUCTOS VENDIDOS FUERA DE LOS PAISES CON COBERTURA DE LA GARANTIA SE VENDEN UNICAMENTE
SIN GARANTIA, INDEPENDIENTEMENTE DE LO ANTERIOR, LUMINEX OFRECERA AL COMPRADOR UNA
GARANTIA PARA PIEZAS DE REPARACION EN CAMPQ ("ES-PARTS"), PROCURADA POR LUMINEX PARA EL
MANTENIMIENTO DE LOS INSTRUMENTO! MINEX EN TODOS 1.4 AISES DEL MUNDO Y SEGUN
LOSTERMINOS Y CONDICIONES DE| PRESENTE DOCUMENTO, EN LA MEDIDA EN LA QUE LA EXENCION DE

NSAB|LIDAD ANTERI A Q IMP) YES DE UNA D) A
JURISDICCION, LA GARANTIA, LA EXENCION DE RESPONSABILIDAD, LA LIMITACION DE RESPONSABILIDAD ¥
. A S QU N A CONTINUACIO : VAS HASTA i
Y E PL1 I

Independientemente de la aceptation del comprador de lo anterior, si €l producto se adquiere directamente a Luminex,
Lurninex garantiza que durante un periodo de doce (12) meses a contar desde la fecha de entrega: (i) el producto se
ajustard en cuante & los materiales a las especificaciones del producto proporcionadas por Luminex junte con el
producte: y, (i) las piezas FS-PARTS para los productos estaran libres de defectos materiales y de fabricacion. La
garantia aquf especificada excluye de forma expresa los programas de software y el hardware que no sean suministrados
por Luminex. Si ef producto se compra a un distribuidor autorizado de Luminex, las obligaciones en cuante a la garantia
debers comunicartas dicho distribuidor autorizado de Luminex directamente y por escito al'cumprador. ESTA

ARANT ! VA Y LUMINEX N R I RC TIPO A EXPRESA O IMPLICITA
INCLUIDAS GARAN PLIiCI 1ALL DONEIDAD P, POSITC PARTIC
Vi N DE L Las garantias del vendedor en telacion con 13 presente venta no serdn efectivas si el

vendedor determina, a su entera discrecion, que el comprador ha hecho mal use del producto de cualquier manera o no
ha utilizado el producto de acuerdo con los estandares o practicas del sector o las instrucciones del vendedor, si
existieran.

LA UNICA COMPENSACION PARA EL COMPRADOR St A SATISFACCION DEL VENDEDOR, SE DEMUESTRA QUE
EL PRODUCTO ESTA DEFECTUOSO § NO CUMPLE L.OS REQUISITOS. SERA LA REPARACION O SUSTITUCION
DE DICHO PRODUCTO SIN CARGO ALGUNGO O EL REEMBOLSO DEL IMPORTE DE LA COMPRA, A LA ENTERA

ISCRECIO OR, TRAS CION UCT C! S
INSTRUCGIONES DEL VENDEDOR QUE SE ESPECIFICAN A CONTINUACION. N1 EL VENDEDOR, NI LUMINEX NI
NINGUNA DE SUS FILIALES SE HARAN RESPONSABLES EN NINGUN CASO DE LOS DANOS INCIDENTALES.

RGENT] IALES LA UE SE DERIVS UsQ 1O DEL PRODUCTQ:

INC S DVERTIDQ Al VEND| MIN A 1L E LA POSIBILIDAD i

E PR CH N TRE DADES POR PER

TRABAJC EN CURSQ, LA PARALIZACI RABAJ PERDIDA DE INGRESOS ENEFICIOS, LA
IMPOSIBILIDAD DE QBTENER EL AHORRO PREVISTO, LA PERDIDA DE PRODUCTOS DEL COMPRADOR {U
OTROS USOS) O LAS RESPONSABILIDADES DEL COMPRADOR HACIA TERCEROS QUE SE DERIVEN DE DICHA
PERDIDA, O CUALESQUIERA OTROS GASTOS, DANOS O PERDIDAS GCASIONADOS POR EL PRODUCTC
NCLUIDOS LOS DANOS PERSONALES Y MATERIALES, A MENCS QUE DICHOS DANOS PERSONALES O
MATERIAL ES ESTEN CAUSADOS POR UNA NEGLIGENCIA GRAVE DEL VENDEDCR.

Si ef producto o una pieza FS-PART no se ajustan a la presente garantia, durante el periodo de garant!a: (i) €1 comprador
debera notificar a Luminex de manera opertuna por escrito que dicho preducto © pieza FS-PART, segin comesponda, no
cumple los requisitos y presentara una explicacién detallada de cuglquier supuesta disconformidad, (if) el comprador,
corriendo con los gastos, se pandra en contacto con Luminex o con un técnico de servicio capacitado de Luminex para
evaluar &l problema e identificar el producto o la pieza FS-PART defectuosos, segln corresponda; v, (iii) el comprador, a
criterio de Luminex, debera devolver el producto o ta pieza FS-PART nc conforme a Luminex (a la fabrica o al lugar
designado por Luminex} o destruir dicho producto o pieza FS-PART, segun corresponda, y aportar a Luminex un
certificade por escrito de la destruccidn, Si un producto o una pieza FS-PART, segln cormesponda, se devuslve a la
fabrica de Luminex, Luminex podra analizar dicho producte o dicha pieza FS-PART, segln corresponda, en busca de
disconformidades. En ! caso de que Luminex determine que dicho producto o dicha pieza F5-PART, segin corresponda,
no presenta defectos, el praducto o la pieza FS-PART. segun comesponda, se enviara al comprador y este deberd
haterse cargo del pago de dicho producto o dicha pieza FS-PART, segiin cormresponda, y de los gastos asociados al
envio. En el caso de que Luminex determine que dicho producto o dicha pieza F5-PART, segln coresponda, presenta
defectos, Luminex se hara cargo del paga de diche producto o dicha pieza F5-PART, segun corresponda, y de los gastos
asaciados al envie. Salvo que se indique expresamente en & presente documento, el cornprador no tendré derecho a
devolver un producto o una pieza FS-PART a Luminex sin el consentimiento previe por escrito de Luminex.

Uso del producto por parte del comprador: el comprador no poadra utifizar este producto para ningdn fin comercial,
incluidos, entre ofras, la prestacién de servicios de realizacion de pruebas, a menos que se acuerde expresamente por
escrte con Luminex o que sea expresamente aceptado por Lumninex a través de un distribuidor autorizado de Luminex, £l
comprador acepta que la veata del producte no implica ningdin derecho o licencia sobre las patentes de Luminex, a
excepcidn de lo dispuesto expresamente en este documento o lo acordado expresamente por escrito con Luminex;
asimismo, no se olorga al comprador derecho alguno sobre tos derechos de las patentes de Luminex. El comprador
reconoce y acepta que el producto se vende y se licencia solo para su usc con fas microesferas o casetes de Luminex,
segdn comespanda. Para fines de control de calidad, el comprador no debe usar el producto con microesferas, l'quidos
envolventes o casetes distintos de las microesferas, los liquidos envolventes y las casetes autorizados por Luminex. El
comprador reconoce también que, a mencs que se especifique lo contrario en la etiqueta del producto, enlas
especificaciones técnicas del vendedor o en las fichas técnicas de matertales entregadas al comprador, el preducto no ha
recibide la aprobacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentes (FDA) de Estados Unidos ni de atios
organismos reguladores federales, estatales o locales, y que ni el vendedor ni Luminex han realizado pruebas de
seguridad o eficacia para aglicaciones con alimentes, medicamentos, productes sanitasios, cosmelicos o Usos
comerciales o de cualquier otro tipo. Ef comprador declara y garantiza expresamente al vendedor que utilizara
comectamente el producto de acuerdo con 1a etiqueta del producto, si corraspende, y probara y usara adecuadamente
cualquier producto de acuerdo con las practicas propias y logicas de una persona experta en el campo en cuestion y de
plena conformidad con las normas de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos y con
todas |as leyes y normativas nacionales e intemacionales aplicables ahora y en lo sucesivo.

R NTE, EL COMP A A LUMINEX UNA 1IC 1A NO EXCLUSIV) DAL, SIN
RESTRICCIONES, SIN REGALIAS YTOTALMENTE LIBERADA, CON EL DERECHO A OQTCRGAR Y AUTORIZAR -
SUBLICENCIAS E| : ON TODOS Y O DE LOS DERECH: JENTE, SOBRE AQUE!

NCIONES QUE CONSIST, ODIFICACIGNES, AMPLIACIC O MEJ IZADAS POR EL
OMPRADCR EN EL PRODUCTO O EN LA FABRICACION Y EL USO DEL PRODUCTO ("PATENTES DE MEJORA™
R QUE SE FABRIQUE, UTILIZAR, IMPO R, OF| R PARA LA VENTA O E|
ODA UNO S S PRODUCTO, EXPLOT; opOS Y A UNO OS MET! S
PROCESQOS Y EXPLOTAR LAS PATENTES MEJORA CON CUALQUIER FIN. SIN PERJUICIO DE 1O ANTERIOR
LAS "PATENTES DE MEJORA® EXCLUYEN ESPECIFICAMENTE LAS RECLAMACIONES SOBRE PATENTES
c BIDAS ¥ LLEVADAS A LA PRACTICA PRADOR QUE CONSISTAN EN METODOS D
PREPARACION DE MUESTRA! MPOSICIONES MATERIALES DE PRO TOS QUIMICOS ESPECIFICCS
PARA | ANALIS|S DESARROLLADOS POR El MPRADOR ¥ METODOS PARA REALIZAR 1.OS ANALISIS {E!
TOH S ANALISIS).
El comprador tiene la respensabilidad y, por la presente, asume expresamente el nesgo de verificar los peligros y realizar
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las investigaciones necesarias para conccer los peligros que conlleva el uso el producta. El comprador tiene también el
deber de advertir a sus clientes, empleados, agentes, cesionarios, gjecutivos y sucesores, asi como al personal auxiliar o
de terceros afectado (por gjemplo, manipuladores de mercancias), de todos y cada uno de los riesgos gue conllevan el
uso y la manipulacién del producto. El comprador se compromete a seguir las instrucciones, si las hubiera,
proporcionadas por el vendedor o por Luminex en relacién con el uso del producto; asimisme, también se compromete a
no utilizar el producto indebidamente de ninguna forma. El comprador no realizara operaciones de ingenieria inversa,
descompilara, desmontara ni medificara el producte. El comprador recenoce 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 ho recibe ninguno de esos derechos de propiedad intelectual en virtud de la compra del
producto, aparte de los expresamente especificados en este documente. El comprador no tendré derecho a utilizar
ninguna marca comercial o licencia de Luminex sin el permiso exprese y por escrito de Luminex.

4, Declaracion, exoneracién e indemnizacidn del comprador: el comprador declara y garantiza que utilizara el producto
de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 3, "Uso del producto por parte def comprador”, y que el uso gue haga del
producto ne infringird ninguna ley, nermativa, orden judicial o resolucion judicial. £1 comprador se compromete a eximir,
exonerar y renunciar a todas las reclamaciones, demandas, acciones judiciales, causas de acciones judiciales o
procesos judiciales en derecho 0 equidad presentes o futuros, 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 producte. El compradoer se cempromete a liberar de toda responsabilidad a
las pattes exoneradas en relacion con los pleites, pérdidas, reclamacisnes, demandas, responsabifidades, costes y
gastos de cualquier tipo (incluidos los honorarios de abogados, contables, peritos y asesores) en los que puedan incurir
las:partes exoneradas como consecuencia de cualquier demanda contra ellas por motives de negligencia, viclacion de la
garantia o responsabilidad en actos ilicitos civiles extracontractuales, 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 debera cooperar plenamente con las partes exoneradas en la investigacion
y la determinacién de la causa de cualquier accidente en el que esté implicado el producto y que tenga como
consecuencia dafios personales o materiales; asimismo, debera poner a disposicién de las partes exoneradas todos los
informes, dedlaraciones, grabaciones y prugbas realizados por el comprador o que cualquier tercero ponga a disposicion
del comprador.

5. Clausula de exencion de responsabilidad en relacion con las patentes: ni el vendedor ni Luminex garantizan que el

v uso o la venta del producte no infrinja las reclamaciones de patentes de Estados Unidos u otras paises que cubran el
+ prépio producto o el uso del mismo en combinacion con otros productes o para el funcionamiento de cualquier proceso.
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C apltu IO 1 * Seg u rldad Simbolo Descripcién Simboio Descripcion Simbolo Descripeion
Precaucion: Adverfencia: Consutte las
riesgo de haz de laser I::m instrucciones

| descarga de uso

Antes de utilizar el instrumenta, familiaricese con la informacidn de este capitulo. No lleve a cabo en el sistema procedimientos eléctrica

que no se incluyan especificamente en este manual, a menos que el servicio de asistencia técnica de Luminex® se lo indique. Conexién 2 Corriente E Referencia
tierra ~_ altema (CA)

Uso previsto

Ei sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® con el software xPONENT® es un sistema dlinico de pruebas de tipo multiplex cuya Fecha de Limite de Residuos de

finalidad es medir y clasificar fas distintas sefiales generadas durante un analisis de diagnéstico in vitro (DIV) de una muestra caducidad temperatura aparatos

clinica, Este instrumento esta disefiado para utilizarlo con aquellas pruebas de DIV especificas autcrizadas o aprobadas que eléctricos y

sean compatibles con &1, con ¢! fin de medir multiples analitos similares que constituyan un Unico indicador como ayuda para el electrénicos

diagndstico. (RAEE)
) Fecha de Fabricante Conformidad de

Advertencias y notas &, fabricacion d C E la Unién

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

. _ - . . . L N . . R Apagado Encendido —_— Marca MET

NOTA: ;&usr:: ;s::g: tge utiliza para proporcionar informacidn general (il. No implica cuestiones de seguridad ni de O (alimentacién) 1 (alimentacién) |

PRECAUCION: Este mensaje se utiliza en los casos en los que el peligra es leve o solo existe un Nimero de Cédigo del Representante
peligro potencial. Sino se respeta la advertencia de precaucion, pueden producirse @ sefie LoT tote autorizado en la
situaciones peligrosas. Unién Europea
ADVERTENCIA: Este mensaje se utiliza en aquellos casos en los que existe peligro para el IVD Dispositivo
operador o el rendimiento del instrumento, Si no se respeta ia advertencia, eso n-_;edlo_o c_le .
puede ocasionar un rendimiento incorrecto, un fallo del instrumento, la diagnostica in
obtencién de resultados invalidos o pefigro para el operador. vitro

PELIGRO: Esle mensaje te utiliza cuando existe un riesgo apreciable de sufiir lesiones graves o
mortales.

PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UL, Gnicamente permiten la venta de este dispositive a
peticion de médicos u otros facultativos autorizados por ias leyes del estado en el que
ejerzan a usar o pedir el dispositivo.

B> BB

Simbolos

Encontrara estos simbolos durante el uso y el funcienamiento del sistema FLEXMAP 3D® de Luminex®. Son representaciones
graficas de advertencias, condicicnes, identificaciones, instrucciones y organismos reguladeres. Los simbolos de advertencia
se explican mas adelante, en la seccién “Precauciones de seguridad”.

" Manual de usuano del hardware de DIV FLEXMAP 3D%

Pruebas y certificacion
El sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® ha sido probada per MET.
FIGURA 1, Marca MET
Complies With:

® UL 610101

A us C3ACII2 Na.S1010-1
LISTING NO.

Ademas, el instrumento FLEXMAP 3D de Luminex cumple con los requisitos de seguridad de la Unién Europea (UE) y,
tanto, se puede comercializar en el mercado dnico europeo. En la parte trasera del instrumento FLEXMAP 3D aparece ¥
siguiente etiqueta de conformidad de la Unién Europea. '

Simboilo Descripcién | Simbolo Descripcién | Simbolo Descripcién FIGURA 2, Efi e conformidad de 1a Unidn Eur o

Advertencia Advertencia, Advertencia:

& de peligro de precaucion o riesge hioldgico ooy
puncion/ peligro *
atrapamiento general N

~ Aplastamiento Advertencia: Peligre de Y
lcorteffuerza calor/ ’ quemadura/
en sentido superficie superficie
descendente caliente caliente
Para uso en diagnastico in vitro solamente 1 Para uso en diagnhastico in vitro solamente
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Precauciones de seguridad

Lea la siguiente informacién de seguridad antes de utfiizar el instrumento FLEXMAP 3D de Luminex®. Este instrumento
contiene componentes eléctricos, mecanicos y [aser que, si se manipulan de forma inagropiada, son potencialmente
peligrosas. Ademas, pueden existir peligros biolagices durante el funcionamiento del sistema. Por lo tanto, desde Luminex
recomendamos que todos lus usuarios del sistema se familiaricen con las recomendaciones de seguridad especificas que se
incluyen a continuacion y que apliquen las practicas estandar de seguridad de laboratoric.

NOTA: Siempre que encuentre este simbolo, consulte este manual u otra documentacitn de Luminex para
determinar |a naturaleza del posible peligro y las medidas que debe tomar.

quedar anulada si el sistema FLEXMAP 3D se utiliza de forma distinta a la

y PRECAUCION: La proteccion que ofrece el instrumento puede verse dafiada y la garantia puede
‘& especificada en las instrucciones o por parte de Luminex Corporation.

Advertencia general

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

Respete siempre las pricticas estandar de seguridad de laboratorio.

Compatibilidad electromagnética

El sisterna FLEXMAP 3D® de Luminex® cumple Ios requisitos de emisiones e inmunidad descritos en las normas
IEC/EN 61326-1 e IEC/EN 61326-2-6. Antes de utilizar el instrumento se debe evaluar el entorno electromagnético.

ADVERTENCIA: Mo utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiacién electromagnética
intensa, comao fuentes de radiofrecuencia {RF) que no dispongan
deliberadamente de proteccion, ya que estas pueden interferir con su
funcionamiento.

ADVERTENCIA: Manipule siempre el sistema FLEXMAP 3D de acuerdo con las
instrueciones de Luminex para evitar cualquier posible interferencia de sus
campaos electromagnéticos.

Laseres

Ef instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex®, segiin las secciones 1040.10 y 1040.11 def Capitulo [ (FDA} def Titulo 21 del
Cadigo de Reglamentos Federales (CFR) de EE. UU., estd dlasificado come un productc laser de Clase | formado por dos
laseres de Clase lilb dentro de! instrumento. Ef lector de codigos de barras apcional (accesorio) estd clasificado como producto
de Clase Il. De acuerdo con la norma IEC 60825-1, el instrumento se clasifica como producto de Clase 1 que contiene dos
liseres de Clase 3b e incluye un lector de cadigo de barras opcional (accesorio) de Clase 2. El instrumento FLEXMAP 30
cumple los requisitos de 1a noma IEC 60825-1 y de las secciones 1040.10 y 1040.11 del Capitulo | {(FDA) del Titulo 21 del
CFR de EE. UU., excepto en lo referente a las desviaciones recogidas en el Laser Notice (Aviso sobre laser) n.® 50, de 24 de
junio de 2007.

La siguiente etiqueta esta situada en la parte trasera del instrumento FLEXMAP 3D.

MARISQéfK
‘ -
BIOQU'IM“MO

FIGURA 3. ia r

CLASS 1 LASER PRODUCT
1EC 60825-1:2007
Compties with 21 CFR 1040.10
and 1040.51 except for
deviations pursnant to Lassr
Notice No. 50,
dated June 24, 2007,

Do not remove cover.

Nu user-serviceable parts inside

Esta etiqueta esta situada sabre los ofificics del lser ubicados dentro del compartimiento del sistema dplico, en el intertor del
instrumento FLEXMAP 30D. .

FIGUR, il il ara evitar sicign

AVOID EXPOSURE

Laser radiation is emitted
from this aperture.

Todos los orificios del Idser de Clase 3B se encuentran en el interior del instrumento FLEXMAP 3D y estan contenidos dentro
de una cubierta protectora, a la cual selo pueden acceder los técnicos capacitados de servicios de campo. Al realizar las tareas
de mantenimiento de rutina, apague el sistemna y desconecte el cable de alimentacion.

controles o ajustes. o la ejecucion de procedimientos distintos de los especificadas en
este manual pueden ocasionar una exposicion peligrosa a radiacion.

': PELIGROQ: En ningtin caso debe retirar la cubierta del instrumento FLEXMAP 30. El use de

El laser del lector de codigos de barras constituye un peligro potencial para 1a vista.

PELIGRO: No mire fjamente al haz del lector de codiges de bamas ni apunte con él hacia los ojos
é% de gtras personas.

Liquidos

Este instrumento contiene liquidos. Si se produce una fuga de liquidos, apague el sistema y desconecte todos los cables de
alimentacién. El accionamiento del interruptor de encendido/apagado no es un métedo de desconexién; debe desconectar el
cable de alimentacién de la toma de corriente. Para obtener mas informacién, péngase en contacto con el servicio de

asistencia técnica de Luminex®,

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

Lo ideal es que el tubo de residuos llegue hasta un desagiie de! faboraterio. Siutiliza un contenedor de residuos, compruebe el
nivel de liquidas desechados perigdicamente. El volumen del conteneder de residuos debe ser al menos igual al volumen del
contenedor de envolvente. Ne permita que el contenedor de fiquidos desechados se desborde. Vacie el contenedor de liquidos
_cada vez que reemplace o rellene el contenedor de liguido envolvente. Coloque el cantenedor de liquidos

~  desechados al menes 1 metro por debajo de [a superficie sobre la que esté apoyado el instrumento FLEXMAP 30% ge

H@inex. No coloque el contenedor de liquidos desechados ensima del instrumento. No desplace verticalmente el tubo de

N ggggduos mientras el instrumento FLEXMAP 30 esté en funcionamiento; asimismo, asegurese de que el contenedor de

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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residucs disponga de una ventilacién adecuada. Antes de reubicar el contenedor de liquidos desechados o redirigir el tubo de
residuos, pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex.

PRECAUCION: Los reactives pueden contener acida sédica como conservante. La acida sédica es
toxica y puede reaccicnar con el plomo y el cobre para formar acidas metélicas
altamente explosivas. A la hora de desechar estos productes, deje correr una
cantidad abundante de agua fria para evitar la acumudacion de acida en los
desaglies. Consulte las directrices del manual "Safety Management No. CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to remove Azide safts” {Gestion de la
seguridad, n.° CDC-22; descantaminacion de los desagiies de |os |aboratarios para
eliminar las sales de acidas) (Centros de Control de Enfermedades de Atlanta,
Geargia (EE. LIU.), 30 de abrit de 1976}

>

Muestras biolGgicas

Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de riesgo biolégico. Cuando
exista exposicion a material biclogico potencialmente peligrose, siga los procedimientos de bioseguridad
pertinentes y utilice equipos de proteccion individual {EP!) adecuados. Entre los EPI se incluyen guantes,
batas de laboratorio, protectores para la cara o mascarillas y proteccion ccular, respiradores y dispositivos
de ventilacion. Observe tedas las normas locales, estatales, federales y nacionales especificas aplicables
en materia de manipulacion de materiales con riesgo bislégico a fa hora de eliminar residuos de ese tipo.

&

Compenentes mecanicos

£l instrumento FLEXMAP 3DP de Luminex® contiene piezas que se mueven
durante su funcionamiento.

ADVERTENCIA:

>

Existe riesgo de lesiones personales. Las piezas moviles generan riesgos de
pinchazo, atrapamiento y aplastamiento de fas manos. Durante el
funcicnamiento del instrumento, mantenga las manos y los dedos alejados de la
ranura XY, las bornbas de las jeringas y |a sonda de muestreo.

PRECAUCION: Respete todas las advertendias y precauciones. bantenga las puertas de acceso
cermadas durante el funcionamiento normal del instrumento.

ADVERTENCIA:

NOTA: Siellote abarca mas de una placa, la bandeja se expulsara autométicamente una vez que se hayan adquirido
todos los pocillos definidos. Aparecera un cuadro de didloge que le indicara que coloque la siguiente placa.

Para uso en diagndstico in vitre solamente
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Base giratoria

La base giratoria opcianal disponible con el sisterna FLEXMAP 308 de

ADVERTENCIA:
& Luminex® incluye piezas maviles y posibles puntos de atrapamiento. Estos
i factores implican la posibilidad 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 cuaiquier posibilidad de calda.

Luces indicadoras
Las luces del interior de ka puerta frontal det instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex® indican el estado de encendido o
apagado del sistema y nc representan ningiin riesgo. Los diodos emisores de fuz {LED} azules no emiten luz en el espectro

ultravioleta.
Componentes eléctricos

No efectle ninguna tarea de mantenimients o limpieza de los compeonentes
eléctricos del sistema excepto el reemplazo de los fusibles. Los cables de
alimentacion se deben reemplazar por cables del mismo tipo y las mismas
caracteristicas nominales que los originales. Para reemplazar correctamente los
catles de alimentacion, pongase en contacto con el servicic de asistencia
técnica de Luminex.

ADVERTENCIA:

>

La siguiente etiqueta de precaucion de los fusibles estd situada en la parte trasera del instrumento FLEXMAP 30%e

Luminex®.

UE CAUTION:

Doute Pole/Noutral Fusing
Disconnect power before changing, fuse

ATTENTION:

Double poke/fusible sur iz neutre
Couper le courant avant de remplacer ks fusible

+—F ronzsov

La siguiente etiqueta de tensidn esta situada en la parte trasera del instrumento. FLEXMAP-30.-En-ella se'muestian el nimerc
_de serie, el nimerc-de modeilo; los retuisitos eféctricos y la informacién de! fabricante del instrumento FLEXMAP 30D.

ASINO
.N.'9483
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RA 6. e i EIGURA 7. Sistema jnstalado: FLEXMAP 3D%
Luminex®
Model FlexMAP 3D
SN: FMIDDORZ34001

Lumiacy Corperation
12212 Techwolagy Biva
‘Awstia, Texm TH7TT

Mumuintured fn 14
Aume, A

H0-120V~ 6.0A and
240V~ 304 47-63 Hz

Calor
La placa calefactora, que se wliliza para calentar el bloque calefactor de [a plataforma XY, puede calentarse entre 35 °C y 60 °C.

Luminiex® puede estar caliente y provocar lesiones si se toca. No toque |a placa

. ADVERTENCIA: La placa calefactora de la plataforma XY del instrumenta FLEXMAP 3D%® de
calefactora.

Procedimiento de descontaminacion

En ocasicnes, serd necesario descontaminar el instrumento FLEXMAP 30% de Luminex® por completo; por ejemplo, antes de
proceder a su transporte. Si debe descontaminar el instrumento, desinfecte las superficies accesibles y el sistema interna de
liquides. Esto es especiatmente importante cuando se han analizado muestras con riesgo biolégico.

Eliminacién del instrumento
ADVERTENCIA: Utilice equipes de proteccion individual adecuados a la hora de manipuiar piezas
Y que hayan estado en contacto con muestras con pasible Hesga bioldgico. PRECAUCION: La directiva sobre residuos de aparatos elctricos y electronicos, en et marco de la
Unién Eurgpea, requiere la correcta eliminacin de los aparatos eléctricos y
electronicos cuando alcancen el final de su vida dtil.

Para descontaminar el instrumento FLEXMAP 30:

1. Retire todas fas muestras y todos los reactivos del instrumento FLEXMAP 3D. Si tiene que eliminar un instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex®, descontamine el sistema. Consulte ta seccion

2. Utilice el sofware para ejecutar la instruccion de desinfeccibn con una salucién diluida de lejia domestica {concentracion “Procedimiento de descontaminacion”. A continuacion, pangase en contacta con el servicio de asistencia técnica de Luminex
entre el 10_% y el 20 %). Deje en el sistema agua desionizada y la solucién diluida de lejia doméstica en agua con una en el teléfono +1-512-381-4397 (si llama desde fuera de EE. UU.) para obtener un ndmero de autorizacion para la devolucion
concentracion entre ei 10 % y el 20 %. del material (RMA). Devuetva el instrumento a la siguiente direccion de Luminex:

3. LUtilice el scftware para ejecutar dos instrucciones de lavado con agua desionizada. Luminex Carporation

4. Apague el interruptor de alimentacién y desenchute el catle de la toma de comiente. 12201 Technolegy Blvd., Suite 130

5. Lave todas las superficies exleriores con un detergente suave y, acto seguido, con la solucidn dituida de lejia doméstica Austin, Texas 78727
(concentracion entre el 10 % y el 20 %). EE. UL.

6. Abra las puertas frontates del sistema. Limpie todas las superficies accesibles con un detergente suave y, acto seguido,

con la sohucién difuida de lejiz doméstica (concentracién entre el 10 % y &f 20 %), Para obtener infermacion sobre la eliminacién del instrumento FLEXMAP 3D fuera de la Union Europea y otras jurisdicciones,

péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex en el teléfono 1-877-785-2323 (si lama desde EE. UU.)
s . 0 +1-512-381-4397 {si ilama desde fuera de EE. UU.}.
Instalacion del instrumento ) ) U , ]
Para cbtener informacién scbre la eliminacion del lector de codigo de barmas, el ordenador o el manitor, consulte 1a

Luminex® se encarga del empaduetado, el envio, el dessmpagquetado y la instalacion del sistema FLEXMAP 30% de Luminex. documentacién del fabricante.

Luminex recomienda que ni los usuarios ni el persanal de laboratorio desinstalen, muevan c instalen el sistema.

Para preparar ef emplazamiento y conocer los requisitos de instalacion, consulte la seccion ‘“Instalacién del sisterna
.- FLEXMAP 30%.

oy ———
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Capitulo 2: Descripcion técnica

En este capitulo se describen los aspectos técnicos del sistema FLEXMAP 30® de Luminex®: funcionamiento, componentes
del sistema, subsisternas, equipo adicional recomendado y especificaciones.

Funcionamiento del sistema FLEXMAP 3D®

El sistema FLEXMAF 30% de Luminex®, en combinacién con la tecnologia xMap® (petfiles multianalito}, permite medir

simultdneamente hasta 500 analitos en una sola muestra. La tecnologia xMAP incorpora microesferas, procesos de tincidn
patentadcs, sistemas de liquidos basados en la citometria de flujo, laseres y los liltimos avances en sefial digital de alta
velocidad y algoritmos avanzados de computacion, ko que posibilita disponer de un sistema de deteccion multianalito con una
excelente sensibilidad y especificidad.

Un proceso creado, contrastado y patentado por Luminex para tefir intemamente microesferas de poliestireno del misma
tamafio con multiples fluordforos facilita la creacién de 500 microesferas diferenciables al combinar dichos fluordforos en
distintas concentraciones, Las microesferas, discriminadas en funcién del color, se excitan por medio de dos laseres del
instrumento FLEXMARP 3D. Los fotodiodos de avalancha (APD) de tres canales de clasificacién (CL1, CL2 y CL3) detectan la
emisidn resultante que, a caontinuacion, se analiza a fondo mediante el uso de un APD independiente en un canal discriminador
de dobletes (DD) que mide el tamario de las microesferas por dispersian lateral.

Los analitos se unen a las microesferas xMAP mediante la misma quimica de superficies utilizada previamente en otros
instrumentos Luminex (Luminex® 100/200™). Los indicadores, identificados con marcadores fluorescentes que se excitan a
longitudes de onda diferentes que los tintes internas, se unen al analito de interés y se detectan por medio de un tubo
fotomultiplicador (PMT) en un canal de marcadores (RP1), lo que permite un analisis cuantitativo. A medida que las
micreesferas de una corriente de fluide pasan rapidamente a través de los haces de ldser, la sefial digital de alta velocidad y
fos algeritmoes computacionales discriminan qué analito transporta cada microesfera y cuantifican la reaccion en funcién de la
sefial del marcader flusrescente. El software del sistema analiza los resultados y jos presenta en un formato legible para su
andlisis. .

Subsistemas

El instriimento FLEXMAP 30% de Luminex®, incluye cuatro subsistemas: elecirénico, de liquides, mecanico y dptico. En los
siguientés apartados se describen los compenentes accesibles para el usuario de cada subsisterna.

Subsistema electrénico

El subsistema electrénico suministra 1a energia necesaria para el funcionamiento v el control del sistema FLEXMAP SDQy
para la comunicacién entre sus componentes.

Médulo de entrada de alimentacién
| méduio de entrada de alimentacion contiene el puerto de entrada de alimentacién y los fusibles. Es asimismo el punto de

xion a tierra del sistema FLEXMAP 3D® de Luminex®™, Ef conector del cable de alimentacion de acoplamienta es del tipo
CEI-320-C13. El cable de alimentacian de acoplamiento proporciona energia eléctrica al instrumento cuande esta conectado a
una toma de corriente y es también el medio de desconexion. La entrada de alimentacian detecta automaticamente el rango de

tension. Consulte la imagen “Parte trasera del instrumento FLEXMAP 3D% incluida a continuacidn.  _ — — —

ADVERTENCIA: No cbstruya este medio de descanexién. Conecte el instrumento solamente a
tornas de corriente con conexidn a tierra. Antes de cambiar un fusible, apague el

Puerto de comunicacion {conector USB de tipo B)

El puerto de comunicacién permite conectar &l instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex® al ordenador. Gansulte la imagen
“Parte trasera del instrumento FLEXMAP 30® incluida a continuacion.

to FLEXMAP 3D%

FIGURA B, Parte trasera del in

1 Médulo de entrada de alimemtacion
2 Puerto de comunicacion P1 {USB de tipo B)

Subsistema de liquidos

El subsistema de liquidas controla el fiujo de liquidos a fravés del instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex®.

Puertas de acceso

El sistema FLEXMAP 30% de Luminex® tiene dos puertas de accese frontales, La puerta izquierda da acceso a un filtro de aire
de la puerta y al filtro de envolvente. La puerta derecha da acceso a un filiro de aire de la puerta, a la sonda de muestreo y a

tas bombas de |as jeringas. Consulte la imagen "Parte frantal del instrumento FLEXMAP 3D% incluida a continuacion.

instiumenio y desconecte el cable de alimentacién para evitar el riesgo de
electrocucion.

RS
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Parte del instrumento F| AP 30%®
ﬁ%:/ i
FLEXMADPSD
-1-2

14— A

A

A
pre—— e ey

EE=3

1 | Puera izquierda, que da acceso al filttro 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 |a puerta y a la sonda de muestrec

Sonda de muestrec
La adquisicion de la muestra se realiza por medic de una sonda de muestreo de acero inoxidable. Consulte la imagen "Sonda
de muestreo” incluida a continuacién.

'E ADVERTENCIA: Evite el contacto con piezas méviles.

Adaptador Cheminert®
Este adaptador permite acoplar la sonda de muestreo a los tubes de muestra. Desconecte el adaptador al retirar fa senda de
tuestreo, Consulte la figura “Sonda de muestreo” incluida a continuacién.
i
. ADVERTENCIA: Utilice equipos de proteccion individual adecuados a la hora de manipular
J\ piezas que hayan estado en contacto con muestras con posible riesgo

biglagico.

IGURA 10. $Sonda de muestres

[
i [

1 | Adaptador Cheminer®
2 | Punto de sujecidn del adaptador Cheminert para tubes de muestra

3 | Sonda de muestreo en la posicion superior

Bomba de a jeringa
La jeringa recoge una muestra de ia placa de microvaloracion para depositarla en la cubeta. Consulte 1a imagen *Bomba de 1a
jeringa” incluida a continuacidn.

'g ADVERTENCIA: Evite el contacto con piezas méviles,

- —
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El 11. b 1a je: FIGURA 12. Médulo o nexion liguido:

= f:=

1 | Brazo de la jeringa (en el interior
de la linea de puntos)

2 | Cilindro de vidrio de la jeringa

3 | Ernbolo de la jeringa 1 | Fittro de envolvente
. 2 | Tubo azuf conectado al contenedar de liquido
Filtro de envolvente envolvente
El filtra de envolvente elimina las particulas de didmetro superor a 10 micras det liquido envolvente. Consulte la imagen 3 | Tube naranja conectado al contenedor de liquidos
"Mddulo de conexiones para liquidos™ incluida a continuacién, desechados

Médulo de conexiones para liquidos

Los conectores de residuos y de envolvente, ubicados en la parte frontal del médulo de conexiones para liguidos, se conectan

con los confenedores de liquido envolvente y de liquidos desechados mediante un tubo transparente. Il conector de liquido
= envolvente es azul y ef conector de residucs es naranja. Consulte la imagen "Médulo de conexiones para liguidos” incluida a
- continuacion,

Contenedor de liquidos desechados

‘El contenedor de liquidos desechados recibe tos residuos del sistema. Para mantener un caudal estable, no mueva el tubo de
residuas ni el contenador de liquidos desechados durante el funcionamiento del sistema y aseggrese de que el contenedor de
fiquidos desechados dispanga de una ventilacion adecuada. Coloque el contenedor al menos 1 metro por debajo de la
superficie sobre la que esté apoyado el instrumento. Puede colocare tan lejos del instrumento come permita la tuberia. No lo
coloque encima del instrumento. Consulte las instruccianes de seguridad del contenedor de liquidos desechados incluidas en
PRECAUCION: Utilice equipos de proteccién individual adecuados a la hora de manipular piezas que {a seccidn “Subsistema de fiquidos” de este manual.

hayan estado en contacto con muestras con posible riesgo biclégico.

ADVERTENCIA: Utilice equipos de proteccion individual adecuades a Ja hora de manipular piezas
@ que hayan estado en contacte con muestras con posible riesgo hicldgico.

Subsistema mecanico m
El subsistema mecanica del instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex® incluye un sistema de fittracian. T e

Los filtros de aire reemplazables Empian el aire utilizado para enfriar el instrumento y presurizar el Hiquido envolvente, Se
deben comprobar y limpiar los cuatro filiros, tal como se especifica en la seccidn “Limpieza de los filtros de aire™ de este k-
manual. En la imagen “Médulo de conexiones para liquidos” del apartado anterior y en la imagen "Filtros de aire de las puertas
frantales™ incluida a continuacién se muestra la ubicacion de estos filtros.

Para uso en diagnéstico in vitro solamente Para uso en diagndstice in vitro solamente
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FIGURA 13. F# de aire de | s frontales
Vvista A | Puerta frontal derecha (vista desde ¢l interior)
vista B | Puerta frontal izquierda (vista desde el interior)
1 Filtro |
2 Grapa de sujecién
FIGURA 14, Filtros XY y HEPA
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Vista A | Parte frontal de la plataforma XY sin la
cubierta XY
Vista B | Parte frontal del modulo de conexicnes para

liquides, detras de la puerta frontal izquierda
Filtro XY

Grapa de sujecion

Cubierta del filtro de aire MEPA

Subsistema dptico

€l subsistema optico esta formado por el conjunto dptico y los laseres de excitacién. No es necesatio que el usuario realice,.
ajustes manuales en los componentes dpticos.

Componentes del sistema

En los siguientes apartados se describen los tres componentes del sistema FLEXMAP 3D® de Luminex®: software, reactivos y
hardware.

Version 4.2 del software Luminex® xPONENT®

La version 4.2 def software Luminex® xPONENT® ofrece un control completo del instrumento FLEXMAP 3D% de Luminex y
realiza et andhisis. El software requiere un ordenador exclusivo. Sidesea obtener informacion actualizada sobre ¢l ardenador o
el sistema operativo, visite hffp:/www fuminexcorp. coim.

En la mayoria de los casas, el ordenador gue viene con & sistema FLEXMAP 30 ya lleva preinstatada |a versién 4.2 del
software xPONENT. Luminex proporciona un CD con el software que puede utilizar si necesita reinstalar €1 software o
instalarlo en otro ordenador, Si instala el software en otre ordenador, aseglrese de que cumpla con las especificaciones
minimas, entre las que se incluyen 4,0 Gb de memoria RAM y un procesador a 2,66 GHz. El ndmero de instalaciones que
puede realizar esta limitado por su licencia,

El CC de software solo instala automaticamente el software basico. Para instalar las distintas actualizaciones, pongase en
contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex. Un representante del servicio de asistencia técnica le proparcionara
el nimero de licencia comecto para instalar las actualizaciones.

El saftware cuenta con dos fuentes de documentacion: la ayuda en linea, a la que se puede acceder desde la aplicacién; y fos
documentos en formate PDF, que estan disponibles en el sitio web de Luminex y en el CD suministrado con el sistema.

Reactivos

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

PRECAUCION: Luminex recomienda no instalar software adicional en el ordenador en el que se
ejecute 1a versién 4.2 del software xPONENT, El funcionamiento de 1a versidn 4.2 del
software xPONENT solo se ha validado cuando es el Gnico programa ejecutade en el
ordenador exclusivo.

La tecnologia xMAP® de Lurninex® requiere dos tipos de reactivos:

+ Reactivos de laboratorio comunes.
= Reactivos creados especialmente para los instrumentos Luminex.

Reactivos de laboratorio necesarios
* Salucion diluida de lejia doméstica con una concentracion entre el 10 % y el 20 %.
= |sopropano! al 70 % © etanal al 7¢ %.
+ Solucion 0,1 N de NaCOH.
+ Desinfectante Sporicidin®.
* Detergente suave.
* Agua desionizada.

PRECAUCION: Siga las practicas estandar de seguridad de laberatorio a la hora de manipular
reaclivos o productos quimicos peligrosos, taxicos o inflamiables. Pdngase en confacto
con el servicio de asistencia técnica de Luminex si tiene dudas sobre la compatibilidad
de los productos o materiates de limpieza y descontaminacion,

Para uso en diagnéstico in vitro solamente 15 o . Para uso en diagnastica in vitro solamente 18
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Reactivos de tecnalogia xMAP® de Luminex®

F3DCAL?1: calibrador de dasificacion {(calibra los canales OO, CL1, CL2 y CL3 para todas las agplicaciones con
microesferas xMAP®, excepto para las microesferas MagPlex®).

F3DeCALI1: calibrador de clasificacion {(calibra los canales DD, CL.1, CL2 y CL3 solo para las aplicaciones con
microesferas MagPlex®).

F3IDCAL2: calibrador de marcador {calibra el rango estandar y ampliade RP1 para todas las microesferas xMAP).
F3DCALA3: calibrador EDR {calibra el rango ampliado RP1 para todas las microesferas xMAP).

F3DVER1: verificador de clasificacidn (verifica los canales DD, CL1, CL2 y CL3 para todas las aplicaciones con
microesferas xMAP, excepto para las microesferas MagPlex).

F3DeVERT: verificador de clasificacion {verifica los canales DD, CL1, CL2 y CL3 solo para tas aplicaciones con
microesferas MagPlex).

F3DVER2: verificador de marcador {verifica el rango estandar RP1 y el rango ampliade PMT para todas las
‘microcesferas xMAP).

Fluidics1: xMAP Fluidics 1 (verifica la integridad de los liquidos y ef transporte de las microesferas de pocillo a pocillo).
Fluidics2: xMAP Fluidics 2 (verifica la integridad de los liquides y el transporte de ias microesferas de pocillo a pecillo).
Liguido envolvente xMAP de Luminex,

ADVERTENCIA: E isopmpar_ml y el etanol Son liquidos inflamables. Manténgales-en una zena_
bien ventitada, lejos de fuentes de calor, Hamas y chispas. Retirelos del
instrumento si ne los esta utilizando.

-

»

N

-

»

PRECAUCION: Proteja tos reactivos xMAP de la Iuz en todo momento para evitar el
fotoblanqueamiento de las microesferas.

PRECAUCION: Los reactivos Luminex® contienen ProClin® como canservante. Este producto puede
provocar reacciones alérgicas en algunas personas.

PRECAUCION: Los calibradores y verificadores Luminex contienen acida sédica. La acida sodica es
taxica y puede reaccionar con el plomo y el cobre para formar acidas metalicas
altamente explosivas. A ia hora de desechar estos productos, deje correr una cantidad -
abundante de agua fria para evitar la acumulacion de acida en los desagiies. Consulte
las directrices del manual “Safaty Managemant No. CDC-22, Decontarnination of
Laboratory Sink Drains to remove Azide Saits® (Gestion de la seguridad, n." CDC-22:
descontaminacion de jos desaglies de los [aboratorios para eliminar las sales de
acidas) (Centros de Control de Enfermedades de Atlanta, Georgia (EE. ULL.), 30 de
abril de 1976).

>bBPE

Hardware del sistema FLEXMAP 3D® de Luminex®
El sisterma FLEXMAP 3D® de Luminex® incluye el siguiente hardware:
* Elinstrumento FLEXMAP 3D.
* Crdenador (PC) y accesorios.
» Alavoces estéreo.
« Cables de alimentacién,
* Tres sondas de muestreo.
* Biogue de reactivo fuera de la placa.

MARISO]
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= Contenedor vacio para residuos.
* Tubo de entraca de liguido envolvente.
* Tubo de salida de liquidos desechados,

* Cable de comunicacian USB, - - - - _  _
* Lector de codigos de bamas {opcional}.
* Brazo del monitor.

Equipo adicional recomendado

Para que e} sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® funcione correctamente puede que se requiera equipo adicional.

Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl) o protector de sobretension

Luminex® recomienda usar un sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl) o un protector de sobretension 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 sobretensidn que cumpla sus requisitos cen respecto al entorno eléctrico, la autonomia, 1a
supresién de tension nominal y el métedo de proteccion. El protector de sobretensidn requiere tres tomas de comiente y una
potencia nominal minima de 1.500 vatios. Ambas piezas de equipo deben estar listadas por Underwriters Laboratary (UL} u
otre organismo similar, certificadas por la Canadian Standards Association {CSA) y poseer la marca de conformidad de 1a
Union Europea {CE} para usos no domeésticos.

Impresora E
Milice una impresora compatible con Windows® 7 Professional,

Etiguetas de cadigo de barras
Si tiene que leer etiquetas de cadigo de barras con el sistema, utitice etlquetas de cédigo de barras de clase 128,

Agitador
Ltilice el agitador can {a referencia 58816-12 con un rango de velocidad de 0 a 3.200 rpm u otro producto equivalente.
Bafio de uitrasonidos

Utilice la referencia 08845-00 de Cole-Parmer® con una frecuencia de funcionamiento de 55 kHz u otro producto equivalente,

Especificaciones y limitaciones

El sistema FLEXMAR 3D de Luminex® ests disefiado para ajustarse a una serie de estandares de velecidad, exactitud,
sensibifidad y capacidad. En los apartados sigulentes se describen las especificaciones y limitaciones del sistema FLEXMAP
3D de Luminex.

E PRECAUCION: Leay observe detenidamente las especificaciones y limitaciones.

Para uso en diagnostice in vitro solamente
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Especificaciones generales

Solo para usos profesionales, en labaratoric y eninteriores.

Dimensiones fisicas:

Altura: 54,7 cm (18,0 pulgadas); anchura: 58,4 cm (23 pulgadas);
profundidad: 65,3 cm (25,7 pulgadas), incluidos los 3,18 cm (1,25
pulgadas) necesarios para que exista una refrigeracion adecuada. E|
espacio adicional necesario para el brazo, el moniter, el teclado, el ratén
y el Jector de cddigos de barras opeional no supera las siguientes
dimensiones {anch. x prof.): 64,8 x 61 cm (25,5 x 24,0 pulgadas).

Peso:

Hasta 91 kg (200 libras), inclvidos el instrumento, el brazo del monitor, el
monitor y los accesorios como el teclado, el ratén y el lectar de codigos de
barras.

Categoria de la
instalacion:

Grado de
contaminacion:

Temperatura de
funcicnamiento:

Entre 15 *C y 3@ °C {(entre 59 °F y 86 °F}

Humedad de
funcignamiento:

Entre el 20 % y el 80 %, sin condensacién

Temperatura de
transporte y
almacenamiento:

Entre 0 °C y 50 °C (entre 32 °F y 122 °F}

Humedad de transporte
y atmacenamiento:

Entre el 20 % y el 80 %, sin condensacion

Control de temperatura:

E! bloque calefactor permite mantener las muestras a una temperatura
constante entre 35 *C y 60 °C {(entre 95 °F y 131 °F) con una variacién de
+ 1 °C respecto al punto de consigna.

Altitud:

Funcionamiente hasta 2.400 m (7.874 pies) sobre el nivel medio del mar.

Transferencia automatica de protocolos de andlisis e informacin de nuevos reactivos al sisterna
mediante un DVD de lecturalescritura de gran capacidad

Muestreo automatico desde la placa de microvaloracién de 96 pacillos comenzando desde cualquier

pocilio

Andlisis autornatico en tiempo reat

Examen de muitiples protocolos de analisis por cada placa de microvaloracion

Intreduccion de ID de muestras mediante el lector de cédigos de barras

Inicializacion del
sistema:

Menos de 45 minutos {incluidos el calentamiento de los laseres, los
procedirmientos requeridos del software y [a calibracidn semanal)

Verificacion del sistema:

5 minutos

Calentamiento del
sistema FLEXMAP 3D®:

30 minutos. Si el sistema permanece inactive durante un periodo igual o
superior a 4 horas, deberd realizarse un calentamiento para reiniciar los
laseres. El sistema reiniciara el reloj interno de 4 horas después de
adquirir la muestra, gjecutar las calibraciones o os controles del sistema o
calentar el instrumento.

Resistencia a impactos:

El instrumento puede funcicnar aungue se produzean impactos de alcance
limitado.

= Amplitud de los pulsas: 1 m/s? como méximo

= Direccién de los pulses: a lo large de cualquier eje definido por una
esquina frasera de instrumento, en cualquier direccion

= Referencia; norma IEC 80068-2-27 (Ensayos ambientales.
Parte 2: Ensayos. Ensayo Ea y guia: Choque)

NOTA: Esta especificacion no pretende descripir
exhaustivamente todas las formas de impactos a las que
puede estar expuesto el instrumento durante su uso; tan
solc pretende servir a modo de medida de la robustez del
sistema.

Aunque el sistema debe ser capaz de resistir un impacta de las
caracteristicas indicadas anteriormente sin que eso afecte a la fiabilidad
del funcionamiento, la exposicién prolongada a impactos, aungue ne
superen las caracteristicas especificadas, no se recomienda y puede
llegar a provocar el fallo del instrumento.

Vibraciones durante et
funcionamienta:

El instrumento puede funcionar aunque se praduzcan vibracicnes de
alcance limdado.
» Direction: a lo large de cualquier eje definido por una esquina
trasera del instrumento.
* De tipo sinusocidal, limitadas a los rangos de frecuencia que se
especifican en la tabla inferior

Limite de rango de frecuencia Tipo de limite

De 0 Hz a 10 Hz, 0,35 mm £ 10 % 0,7 mm de pico a pico} Desplazamiento

De 10 Hz a 100 Hz 1 mis? £ 10 % Pica de aceleracién

Referencia: norma 1EC 60068-2-6 (Ensayos ambientales. Parte 2:
Ensayos. Ensayo Fc: Vibracién (sinusoidal).

NOTA: Aunque el instrumento debe ser capaz de funcicnar en presencia |

de vibraciones de las caracteristicas indicadas anterionmente, la
exposicion prolongada a vibraciones, aunque no supsren fos
fimites especificados, no serecomienda y puede llegar a
provocar el fallo del instrumento.

Produce niveles de presion acdstica inferiores a 85 dBA. | e
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Subsistema electrénico

datos

Enlace de comunicacion compatible con el pr&tcTc:BIo'ESB 2.0"para transferencia rapida de - —

Rango de tension de entrada; 100-120 V (6,0 A) a 50-60 Hz 0 200-2403 V (3,0 A}

a 50-60 Hz

Subsistema optice

Deteccion del canal del
marcador:

Resolucién analdgica-digital de 16 bits

Rango dindmico def canal del
marcador:

2 4.5 décadas de deteccion {verificado con microesferas
tefdidas con altas concentracicnes de tintes organicos)

Laser indicador:

532 nm, salida nominal de 15,0 +5 %/-0 % mW, bombeado
par diodo; medo de funcionamiento de enda continua {CW);
potencia maxima de salida de 50 mw

Laser de clasificacion:

638 nm, salida nominal de 12,03 12,5 mW, de diode; modo de
funcionamiento de onda continua (CW); potencia maxima de
salida de 15 mW

Detector del marcador:

Tube fotornultiplicador, ancho de banda de detecciéon de 565 a
585 nm

Detector de clasificacion:

Fotediodos de avalancha con compensacion de temperatura

Detectar de discriminacién
de dobletes:

Fotodiodos de avalancha con compensacion de temperatura

Subsistema de liquidos

Cubeta:

Canal de flujo cuadrada de 200 micras

Velocidad de inyeccién de
muestra:

2plis

Velumen de absorcién de
muestra:

Entre 10 pl y 200 uf

Caudal de envolvente:

7.9 (+ 0,8) mimin

Presion de envolvente:

De 8 a 13 psi durante el funcionamiento normal; valor maximo:
15 psi

icroesferas

Distingue de 1 a 500 microesferas xMAP® (nicas en una sala muestra

Clasificacion de 280 %

las microesferas xMAP:

Clasificacion erronea total de <49

las microesferas xMAP:

Transporte interno de la =15%

muestra: . . L

Detecta un minime de 500 fluorecromos de ficoeritina (PE) por microesfera xMAP.

~-~MARISO

BIOQUIMI

Detacta y distingue emisiones de fluorescencia del marcador de superficie a 575 rmenla
supetficie de 1 a 500 microesferas xMAP iinicas en una sola muestra

La emisidn de fluorescencia del entorne soluble de fondo a 575 nm se resta automaticamente de
los valores de intensidad de fluorescercia— - — - _—  _

Placas de microvaloracion

El sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® procesa una placa de microvaloracicn de 96 pecillos en ~20 minutes con
2.500 microesferas por regién y pocillo, con 100 microesferas en cada regidn.

Las placas de microvaloracién de 86 pocillos deben ser compatibles can la temperatura del blogque calefactor de
ricrovalaracién (entre 35 *C y 60 °C, es decir, entre 95 °F y 131 °F) si se utiliza dicho bloque calefactor,

Todas las placas de microvaloracion (de 96 pocillos) tieren una anchura (85,6 mm} y una longitud (127,9 mm} estandar. La
profundidad varia segdn el tipe de pocillo. Para que sea compatible con el instrumento FLEXMAP 3D, la profundidad maxima
permitida es de 2,5 cm (1 pulgada). Las placas deben tener un reborde de una altura minima de 0,15 em (0,06 pulgadas), una
distancia estandar entre los centros de los pocillos adyacentes (9 mmt en las placas de 96 pocillos) ¥ una longitud y una
anchura estandar entre el ceniro A1 y el centro de la placa, Para que sea compatible en tamario con el blogue calefactor de
micrgvalgracién, la placa debe ajustarse al bloque calefactor de manera que la parte superior quede a ras del bloque
calefactor.

MASINO
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Capitulo 3: Mantenimiento y limpieza

Para garantizar la exactitud de los r dos de |as pruebas, mantenga fimpio y en buen estado el sistema FLEXMAP 0% de
Luminex®. Lea y siga todas las instrucciones de esta seccion. Realice ef mantenimiento y la Empieza correspondientes para
evitar resultados inexactos y posibles peligros. Para facilitar el proceso de mantenimiento, imprima y utilice tos registros de
manienimiento que puede encontrar en la seccidn “Registros de mantenimiento”,

Precauciones generales de mantenimiento

Observe las siguientes precauciones generales, explicadas en detalle en los capitulos anteriores, de cara a [a realizacion de
tareas de mantenimiento:

€1 personal que reafice las tareas de mantenimiento o utiice o limpie ef instrumento FLEXMAFP 30®de
Luminex® debe estar capacitado en lo que se refiere a las practicas estindar de seguridad de laboratorio
y sequir dichas practicas al manipular e instrumento.

Las muestras y fos liquidos desechados pueden contener material con riesgo biofégico. Cuando exista
exposicién a materiales con riesgo bioldgico, incluidos aquellos en forma de aerosol, siga los
procedimientos correspondientes de bioseguridad y uilice equipos de proteccién individual y dispositivos
de ventilacion,

No retire la cubierta del instrumento FLEXMAP 3D en ningun caso.

Evite el contacto con piezas moviles. Desconecte el instrurnento de \a fuente de alimentacion si las
instrucciones de! procedimiento asi fo requieren.

Mantenimiento diario

(1]

NOTA: Lamayoria de las tareas de mantenimiento diario del sistema FLEXMAP 30% de Luminex®,

incluidas la iniciafizacién del sistema, el calentamiento y el apagado, pueder realizarse con las
instrucciones disponibles en el software. Para obtener méas detalles sobre |a gjecucion de estas
tareas, consulte el manual de! software corespondiente de Luminex o la ayuda en linea de
Luminex.

Inicializacién del instrumento FLEXMAP 3D®

NOTA: Utilice el software para iniciafizar el sistema.

=

£l software ofrece tres opciones para inicializar el sistema:
+ Warmup, fluidics {Calentamiento y liquidos).
= Warmup, fluidics, verification {Calentamiento, liquidos y verificacién)
+ Warmup, fluidics, verification, and calibration {Calentamienta, liquidos, verificacion y calibracién),

Seleccione la opcidn que desee. La opcién de calentamiento, liquidos y verificacion debe formar parte del mantenimiento diario
del instrumento; la calibracidn puede limitarse al mantenimiente semanal, a menos que se especifique lo contraric en las
instrucciones de andlisis.

calibrarlo. Para obtener informacion sobre el rango de incremento de calibracién, consutte el

E];i] NOTA: Silatemperatura del instrumento se sale def rango de incremento de calibracién, vuelva a
manual del software correspandiente de Luminex o ka ayuda en linea de Luminex.

Calentamiento del instrumento FLEXMAP 3D®

[13]

Mantenimiento de los liquidos
Compruebe periddicamente los niveles de liauidos. Reemplace el contenador de liquido envolvente siempre que sea

necesario. Si el instrumente FLEXMAP 3D de Luminex® esta funcionando y &f contenedor de liguido envolvente estd vacio, la -
faita de liquido envaivente puede interrumpir una muestra y evitar que se lomen mas muestras,

NOTA: Siel instrumento FLEXMAP 3D0¥ de Luminex® permanece encendido pero inactivo durante mas
de 4 horas, ambos laseres se apagaran. Por ko tanto, deberd calentar el instrumento
nuevarnenie. Utilice el software para realizar el calentamiento.

PRECAUCION: Utilice sole el liquido envolvente xMAP® u ofro liquido envolvente aprabado por
Luminex, La utilizacién de cualquier otro liguido envolvente constituird un uso
inadecuadc y puede invalidar |a garantia otorgada por Luminex y su seclo autorizado.

Lo ideal es que el tubo de residuos Begue hasta un desaglie del{aberatorio. Si utiliza un contenedar de residuos, compruebe el
nivel de liquidos desechados periédicamente. £ volumen de! contenedor de residuos debe ser al menos igual al volumen del
contenedor de envolvente, No permila que el contenedor de liquidos desechados se desborde. Vacie ef contenedor de liquidos
desechados cada vez gue 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 3D.

‘ g ADVERTENCIA; No coloque el contenedor de liquidos desechados encima del instrumento.

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

Antes de reubicar el conteneder de liquidos desechados o redirigir el tuba de residuos, pingase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Luminex. Puede desplazar temporalmende el tubo para realizar tareas de limpieza y mantenimiento.

Para vaciar e contenedor de liguidos desechadoes:

1.  Desconedte el contenedor de liguidos desechados del instrumenta FLEXMAP 3D.

2. Elimine los residuos del contenedor de liguidos desechados de acuerdo con lo dispuesto en fa normativa local, estatal,
federal y nacienal aplicable en materia de manipulacidén de materiales con riesgo biclogico.

ADVERTENCIA: Los liquidos desechados pueden contener agentes infecciosos con riesgo biologice.
Cuando exista exposicién a material bicldgico potencialmente peligroso (incluidos
aerosoles), siga los procedimientos de bioseguridad oportunos y utilice equipos de
proteccion individual como guantes, batas de labaratario, protecteres para la cara (o
mascarillas y protection ocular), respiradores y dispositivos de ventilacion.
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Apagado del instrumento FLEXMAP 3D®

.

Si et instrumento FLEXMAP 3D debe permanecer apagado durante un periodo largo, consufe la seccién “Almacenamiento del
instrumento FLEXMAP 30%",

NOTA: Utilice &l soffware para apagar el sistema. Etprocedimiento-de apagada sirve para apagar el

instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex® durante pericdos cortas; por ejemplo, durante ta noche,
un fin de semana o hasta una semana.

Limpieza de la sonda de muestreo

ADVERTENCIA Evite el contacto con piezas moviles. Si se estd analizando alguna placa, utilice el

— sofware para.ejecutarta funcién Stop {Detener) y evitar la exposicidn a piezas
moviles. Consulte el manual del software para obtener instrucciones. Elsistemia —
FLEXMAP 3D%® de Luminex® no debe estar realizando ningun tipe de operacién a la
hora de llevar a cabo este procedimients de mantenimiento.

Para limpiar |a sonda de muestreo:

Mantenimiento semanal 1.

pueden realizarse con las instrucciones disponibles en ! software. Para obtener mas detalles
sobre 12 ejecucion de estas tareas, consulte el manual del software correspondiente de Luminex
¢ la ayuda en linea de Luminex. El mantenimiento semanal incluye el uso del software para
realizar una rutina de mantenimiento semanal, la eliminacién de obstrucciones, la limpieza de la
sonda de muestreo, la calibracion dei sistema y la inspeccitn visual del instrumento.

I:m NOTA:

Realizacién del mantenimiento semanal

NOTA: UHilice el software para reatizar una rutina de mantenimiento semanal.
4.
5.

Eliminacién de obstrucciones

[13]

Para eliminar las cbsirucciones:

NOTA: Si utiliza e! sistema FLEXMAP 30® de Luminex® con frecuencia para anaizar suero concentrado
u ofras muestras que dejen residuos, Luminex recemienda utilizar el software para realizar una
ritina semanal de eliminacidn de obstrucgiones. Luminex recomienda usar hidréxido de sodio
(NaGH) para eliminar las obstrucciones.

1. Afada una solucién de hidroxido de sodic 0,1 N al depasito RB1 en el bloque de reactivo de fuera de 1a placa.
2, Utilice el software para realizar una rutina de eliminacién de cbstrucciones.
ADVERTENCIA: Elhidréxido de sedio es extremadamente ciustico. Si entra en contacte con la piel,
puede causar guemaduras y dafios en los tejidos sin provocar dolor. Utilice siempre
s guantes y gafas protectoras cuando trabaje con hidréxide de sodio.

MARISOL
BIOQUIMICA
DTs TECN
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Algunas de las tareas de mantenimiento semanal del sistema FLEXMAP 30% de Luminex®, 5

NOTA:
NOTA:

Si se estd anakizando alguna placa, utilice el software para ejecutar la funcion Stop (Detener). Consulte el manual del
software para obtener instrucciones. El sistema FLEXMAP 3D no debe estar realizando ningdn tipo de operacién a la
hova de llevar a cabo este procedimiente de mantenimienta.

Rastire la sonda de muestreo.
a. Abra ia puerta frontal derecha del instrumento FLEXMAP 3D.

b. Desenrosque por complete el adaptador Cheminert®, situado sabre la senda.

<. Sujete la sonda con cuidade y empiljela hacia amiba,

d. Levante la sonda para separarla de %a parte superior del soporte de la sonda.
Limpie la sonda de muestreo en un bafo de ultrasonidos o cont una jeringa de 6 ml. Si wtiliza un bafio de ultrasonides,
cologue la punta de la sonda de muestreo en el bafip de ulirasonidos entre 2 y § minutes. Si utiliza una feringa, haga
pasar agua desionizada por la punta de la sonda de muestreo hasta el extremo grande. Esto permitira ehmlnar todos los
restos que obstruyan la punta.

Vuelva a colocar {a sonda de muestreo y enrésquela firmemente al adaptador Cheminert.
Utilice el software para realizar un ajuste automatico de la altura de la sonda.

Realice un ajuste automadtico de la altura de la sonda siernpre que retire la sonda,

Para obtener mas informacion sobre cdmo calibrar correctamente la sonda, consutte el manual del sofiware
correspondiente de Luminex.

IMASINO—
M.N. 9483
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FIGURA 15. Sonda de muestres
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1 Adaptador Cheminert® (desenrésquelo tal como se indicd
anteriormente)

2 | Soporte de 1a sonda

Sonda de muestree (empdjela hacia arriba y hacia afuera
para separarla del soporte de la sonda)

Calibracion del sistema FLEXMAP 3D®

NOTA: Calibre el sistema FLEXMAP 30® de Luminex® semanalmente como parte del mantenimiento
programado periodico. Existen diferentes maneras de calibrar el sistema con el software.

Inspeccion visual del instrumento FLEXMAP 3D®

Asegurese de que el instrumento esté inactive para evitar posibles mevimientos de las piezas. Abra todas las puerlas del

instrumento FLEXMAP 3D% de Luminex® y realice una inspeccion visual en busca de fugas, corosion y otros signos de
funcionamiento incorrecto. Compruebe todas las conexiones de tubos visibles.

Mantenimiento mensual

Limpie las superficies exteriores mensuatmente.

Para limpiar las superficies exteriores.

1.  Apague el instrumento FLEXMAP 30% de Lurminex® y desenchufe €1 cable de alimentacion.

2. Limpie todas las superficies exteriores con un detergente suave, luego con una solucién diluida de lejia doméstica con
una concentracién entre el 10 % y el 20 % y, por dltimo, con agua desionizada.

4.  Limpie todas las superficies accesibles con un detergente suave, luego con la solucidn giluida de lejia doméstica con una
cencentracion entre el 10 % y el 20 % v, por Gitima, con agua desionizada.

7 ADVERTENCIA: Evite el contacta con los tubos y las piezas electronicas del
éé instrumento.

5. Seque las superficies metélicas sin pintar para evitar la corrosién,
8. Enchufe el cable de alimentacién y encienda el instrumente FLEXMAP 2D.

Mantenimiento semestral
Entre las tareas de mantenimiento semestral se incluyen el reemplazo y la limpieza de los filttros de aire y & reemplaze de Jos
sellos de la jeringa.

Reemplazo de los sellos de tefién de {a jeringa
Para reemplazar los sellos de la jeringa:

1. Apague el instrumenta FLEXMAP 3D® de Euminex® y desenchufe el cable de alimentacién.

¢ " ADVERTENCIA: Elbrazo deia jeringa NO se desactiva durante el cambio de los sellos; por o
tanto, es necesario desenchufar el instrumento para evitar lesiones.

2. Abrala puerta frontal derecha del instrumento FLEXMAP 3D.
3.  Localice la jeringa {cilindro de vidrio con un émbolo metdlico).
4. Afloje el tomillo de sujecidn del brazo de la feringa (en la parte inferior de fa jeringa) y presione hacia abajo el brazo de la

Jjeringa.
NOTA: Elbrazo de la jeringa esta firmemente ajustado. Prepéarese para empujario hacia abajo con cierta
fuerza,
5. Desenrosque la jeringa de la parte superior de su cubierta.
6. Extraiga el émbole de la jeringa.

7. Quite el sello blanca del émbolo (en la parte superior del émbolo) y la junta térica negra ubicada encuentra en el interior
del sello y caloque ofros nuevas.

8. Vuelva a colocar el émbole en la jeringa.

9, Enrosque K jeringa en su cubierta.

10. Vuelva a colocar el brazo de la jeringa en su posicidn original. La parte inferior del émbole encaja en la muesca del brazo
de la jeringa.

11. Apriete con la manc ef tomillo de sujecion del brazo de fa jeringa.

12. Enchufe el cable de alimentacion y encienda 1 instrumento FLEXMAF 3D.

13. Utilice el software para ejecutar dos veces la instruccion de cebado y vigile que ne se produzean fugas en la zona de Ja
jeringa.

14. Cierre la puerta fronial derecha.

———

3, Abralas dos puertas del instrumento.

MARISOL M SINU
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FIGURA 16. Conj la jeringa {interior de la puerta d 5.  Retire el filiro con una mana y sujete el tubo con ia otra mana.

. i - B ) 'u PRECAUCION: No deje que el tubo caiga dentra del instrumento.

6. Conecte un nuevo filrro al tubo y coloque el filtro en &l 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 alimentacién y encienda el instrumento FLEXMAP 3D.
LRA j
3
Cifindro de vidric de la jeringa Vista A | Parte frontal del médulo de Vista B | Fittro HEPA
2 Brazo de la jeringa (dentro de las conexiones para liquidos

lineas de puntos) 1 Panel del filiro 3 Vastago del filtro

Tomilto de sujecion 2 “Tarnillo (quitelo segun se 4 Punto de sujecion def tubo

E£mbolo de 12 jeringa indica en ¢l paso 3)

Sello del émbalo (contiene una junta . . .

1érica) Limpieza de los filtros de aire
Cada filtvo tiene al menos una flecha grabada en el marce metéfico. Estas flechas indican la direccién del flujo de aire. Los

Reemplazo del filtro de aire HEPA filtros deben instalarse de manera que las flechas queden ubicadas en ia posicién adecuada y apunten en la direccidn

sorrecta.

El filtro de aire HEPA, es el filtro circular situado detras del panel, en el tado zquierdo de |a parte frontal del médulo de
conexiones para liquides. El tubo del interior del madulo de conexiones para liquidos se une al vastage en el centro de la parte Para limpiar los filtros de aire del sistema FLEXMAP 3D% de Lurminex®:

trasera del fftro. 1. Apague el instrumento FLEXMAP 3D y desenchufe el cable de alimentacian.

Para reemplazar e! fitro de aire HEPA: 2. Retire la cubierta XY; para eflo, sujete con cuidado los orificios de ventilacién y tire hacia fuera.

1.  Apague el instrumento FLEXMAP 0% de Luminex® y desenchufe el cable de alimentacién. 3. Deslice las grapas del interier de la cubierta para separarlas de filtro plateado y retire el filtro.
Abra |2 puerta izquierda y localice el panel del fitro de aire HEPA en Ia parte frontal del médulo de conexiones para
liquidos, segan se muestra en la imagen “Filtre de aire HEPA™ a cantinuacién. —_

3. Quite el tomnillo de la parte supérior del panel y abra la puerta del panel tal como se muestra en la imagen “Filtre de aire 4. Abra las puertas frontales. Deslice las grapas de los filtros plateados de las puerias derecha e izquierda y retire los W’
HEPA" a continuacién,

4. Sujete el tubo y saque el filtro entre 7 y 10 cm {entre 3 y 4 pulgadas) de la unidad.

NOTA: Para localizar el filtro, consulte 1a imagen “Filtro de aire de la plataforma XY* incluida a continuacion,

NOTA: Para localizar las grapas, considte la imagen “Filtros de aire del interior de las puertas” incluida a -
continuacion. h

5,  Limpie los filtros con una aspiradora 0 agua desionizada.

Para usec en diagnostico in vitro solamente 28 Para uso en diagndstico in vitro solamente
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6. Coloque los filtros en posicion vertical para secarios al aire. FIGURA 19. Fj aire del interior de las pue

g PRECAUCION: Los filtros deben estar completamente secos antes de volver a instalarios.

7. Vuelva a instalar los filtros. Las flechas de los filtros de las puertas deben apuntar hacia el interior de la puerta en
cuestion, La flecha del filtro XY debe apuntar hacia amiba.

8. Vuelva ainstalar la cubierta XY y cierre |as puertas de acceso.
9. Enchufe &} cable de alimentacién y encienda el instrumento FLEXMAP 3D,

FIGURA 18. Filtro de aire de la plataft

& Ty
v N
A
a
2 Vista A | Puerta frontal derecha (vista desde
. 2l interior)
i Vista B | Puerta frontal izquierda {vista desde
el interior)
4 4 1 Filtro
2 Grapa del filtre
Vista B
3 Flecha grabada
Vista A | Parte frontal del instrumento Vista B | Parte frontal del instrumente FLEXMAP 3D Mantenimiento anual
& f sin |a cubierta XY
;I;tEa)l(::l':P 3D con la cubierta XY £l mantenimiento anwal consiste en el reemplazo del filttre de envolvente,
1 Cublerta XY (dentro de Ias lincas de 4 Grapa del filro Para reemplazar el filtro de envolvente del instrumento FEEXMAP 20% de Luminex®:
punios) 1. Apague el instrumento FLEXMAP 3D y desenchufe €l cable de alimentacién.
2 Ubicacion de los orificios de 5 Flecha grabada 2. Abrala puerta zquierda del instrumento FLEXMAP 3D y localice el filtro de envolvente en la parte frontal del midulo de
ventilacion en la parte superior de la conexiones para liquidos.
cubierta XY (solamente visibles 3. Desenganche el filtro; para ello, empuje hacia abajo las grapas metélicas de fos distintos puntos de desconexién rapida.
cuandao las puertas estan abiertas} . X
3 Filro NOTA: Para obtener mas informacion sobre la ubicacion de las grapas de desconexion, consulte la imagen
“Parte frontal del médulo de conexiones para liquidos (interior de la puerta izguierda)” incluida a
continuacion.

4. Conecte el nueve filtro de envoivente; para ello, haga coincidir los adaptadores codificados por color, {.a flecha del filtro
de envolvente debe apuntar hacia amiba.

5. Cierre la puerta izquierda.
6. Enchufe el cable de alimentacién y encienda el instrumento FLEXMAP 3D.
7.  Utilice el software para ejecutar la instruccién de cebado dos veces.

MASINO
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FIGURA 20. Parte frontal

1 Punto superior de desconexién
| répida
Fiftro de envolvente

3 Purto inferior de desconexion
rapida

Almacenamiento del instrumentc FLEXMAP 3D#®

Si necesita almacenar el instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex durante un pericdo pralongado o prepararo para su uso
después de gue haya permanecido almacenado durante un periodo prolongado, utilice los siguientes precedimientos.

Almacenamiento del instrumento FLEXMAP 3D®

En este procedimiento se detallan los pasos que se deben seguir antes de almacenar el instrumento FLEXMAP D% de
tuminex® durante un periodo prolongado.

Para preparar el instrumento FLEXMAP 3D para su almagenamiante:

1. Utilice el software para realizar una rutina de Preparation for storage (Preparacion para el almacenamiento).

2. Relirela sonda de muestreo del instrumento y lavela ton agua desionizada desde el extremo mas estrecho hasta el mas
ancho.

Vuelva a colotar la sonda de muestreo en el brazo de muestrec y envuelva e extremo de la sonda con Parafilm®.

Preparacion del instrumento FLEXMAP 3D® para su uso después del aimacenamiento

Siga este procedimiento antes de comenzar a utilizar el instrumento FLEXMAP 30% ge Luminex‘”después de su
atmacenamiento durante un periodo prolongadao.

Para preparar el instruments FLEXMAP 3D para su usa después del almacenamiento:

1. Asegulrese de gue el contenedor de envolvente tenga una cantidad suficiente de liquido envolvente y de que el
contenedor de liguidos desechados esté vacio.

3. Endenda el instrumento FLEXMAP 3D y observe si se producen los siguientes signos de respuestd comecta:

+ El comprescr amranca correctamente y emite poco ruido.

* El aire sale por ios ventiladores traserss. Coloque la mano en la parte superior trasera del instrumento FLEXMAP 3D
para sentifc, :

NOTA: Para localizar fos ventiladores, consulte{a imagen*Parte trasefa.delinstrumento FLEXMAP SD®"_que
se incluye a continuacién.

¢ Las jeringas det interior de la puerta derecha del instrumente FLEXMAP 3D se inicializan.

4. Encienda el ordenador y ejecute el software, Utifice e sofware para ejecutar una rutina de reactivacion después del
almacenamiento. .

Reemplazo de los fusibles

De forma periddica, necesitara reemplazar algan fusible del instrumento FLEXMAR 3D® de Luminex®. El instrumento necesda
fusibles con las siguientes especificaciones:

F6A, 250 V.

El cartucho de fusibles admitira fusibles tanto de 5 mm x 20 mm como de 3,25 x 1,25 pulgadas. Los fusibles se encuentran
disponibles a través de Luminex Corporation. Para reemplazar un fusible es necesario acceder 3 la parte trasera del
instrumento FLEXMAP 3D, Antes de intentar levantar o mover el instrumente segun sea necesario, tenga en cuenta que pesa
aproximadamente 91 kg (200 Ip). Para levantario hacen falta cinco personas.

PELIGRO: Para evitar lesiones graves o incluso la muerte por electrocucién, apague e
instrumento FLEXMAP 3D y desenchiifelo de la toma de coriente antes de ~
reemplazar un fusible. .

Para reemplazar un fusible:

1.  Desenchufe el cable de alimentacion del instrumenta.

2. Utilice un destomillador pequefio de cabeza plana para abrir la puerta del madulo, ubicada en 1a esquina inferior izquierda
de la parte trasera del instrumento. La puerta se abre hacia abajo. En el interior hay dos cartuches: uno de color rejo (en -
la parte superior} y uno de color negro {en la parte inferior}.

3. Utilice el destonillador para extraer el cartucho rojo.

4.  Compruebe ambos fusibles del cartucho para determinar si estan dafiados. Un fusible puede mostrar signos fisicos de
dafios; por ejemplo, la rotura del filamento o el ennegrecimiento del cristal. Si no detecta signes de dafios, realice una
prueba de continuidad con un voltimetro.

5. Sustituya los fusibles dafiados por otros del tipo especificado en la etiqueta sitwada a la derecha del médule de entrada
de alimentacian.

6. Vuelfva a colocar el cartucho rojo.

7. Cierre la puerta del madulo,

8. Enchufe el cable de alimentacién y encienda el instrumento FLEXMAP 30

NOTA: Sisu instrumento FLEXMAP 3D no esta situado sobre una base giratoria y necesita movero para

acceder a la parte trasera del instrumento, utilice el software para recalibrar y comprobar el instrumento
tras volver a colocarlo en su posicién original.
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arte de] ins' LEXMAP 3p® Mantenimiento a corto plazo {una semana}
IAB| 1l lazo {una &

S " Fecha: |
Mantenimiento diario

Inicializacién y verificacién

Comprobacion de los niveles
de liguidos

Apagade

e
: Mantenimiento semanal ..
Limpieza de la sonda

Calibracién

Realizacion de una
inspeccion visual

Reafizacion del
mantenimienio semanal

L atn o Realizacidn de la eliminacion
de obstrucciones

1| Mbduio de alimentacion i Mantenimiento a largo plazo (un afio)
2 | Lugar donde se debe insertar el destomillador para abrir la puerta del méduto TABLA 2. Mantenimiento a Ja lazo (un afo)

{segun se indico anteriommente)

3 | Informacién de jos fusibles iy echa
. ) *:Mantnnimiente; mensual
Registros de mantenimiento i e
o . , 3 - . . 5 - . Limpieza de las superficies
Reproduzea los siguientes formularios sequn sea necesario y utilicelos para registrar la informacion de mantenimiento. Escriba exteriores
fas fechas en ta primera linea de la tabla. La primera tabla incluye una cantidad suficiente de columnas para una semana (7 g T T
dias). La segunda tabla incluye una cantidad suficiente de columnas para el mantenimiento mensual {una tarea al mes), el e i g _,,‘f.“ha
mantenimienta semestral {dos tareas dos veces al afio) y el mantenimiento anual {dos tareas al afio}. £n cada elemento de la : Mantenimiento semestral i;
lista de la izquierda, escriba sus iniciales debajo de cada fecha en la que realice la tarea. Limpieza de los filtros de aire
Reemplazo de los filtros de
- aire HEPA
, Reemplazo de los sellos de
las jenngas
, “ix T Raeha |1 1. |
- Mantenimientoanuat, | |
. Reemplaza de! filtro de
envolvente
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Capitulo 4: Resoluciéon de problemas

Los praocedimientos de resotucién de problemas ayudan a tos usuarios a identificar y solucionar los problemas del instrumento.

Resumen

Para solucicnar un preblema, tocalice el sintoma en una de las tablas de este capitulo, determine la causa de entre las
posibilidades enumeradas y aplique la solucién propuesta.

Este capltulo proporciana informacidn sabre tos siguientes temas:

Problemas de suministro eléctrico,

Problemas de comunicacion.

Obstrucciones.

Prablemas de presurizacion.

Fugas de fiquido.

Problemas de la scnda de muestreo.
Problemas de calibracion.

Problemas de verificacién.

Problemas de adquisicion.

Iregularidades de los detalles de microesferas.

Para ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex® en EE. UL y Canad4, Hame al teléfono 1-877-
7B5-BEAD (-2323). Si se encuentra fuera de EE. UU. y Canada, llame al teléfono +1 512-361-4397, Para punerse en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Luminex en Europa, llame al teléfono +31 162 408 333. También puede enviar sus
consultas por correo electrdnico a support@iuminexcorp.corm.

Encontrara informacidn adicional en el siio web de Luminex. Puede buscar el tema que sea de interés para usted o navegar
por los menus. También puede consultar la seccion de preguntas frecuentes (FAQ) del sitio web. Escriba

http-Awww fuminexcorp. com en la barra de direcciones de su navegador.

En este capitulo no se aborda la resolucidn de problemas del ordenador. Si desea obteneg ayuda para resolver problemas del
ordenador, péngase en contacto con el departamento de asistencia técnica del fabricante del ordenador,

Problemas de suministro eléctrice

L os problemas de suministre eléctrico suelen estar relacionados cen fusibles fundidos, componentes electrdnicos defectuosos
© cables desconectados.

PRECAUCION: A lahora de tratar posibles problemas eléctricos, extreme |as precauciones para evitar
las descargas eléctricas.

MAKTSOL MASINO
BIOQUIMICA M N 9483
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TABLA 3. Problemas de suministro eléctric
Sintoma Causa posible Soluclén
El instrumente FLEXMAP 30® El cable de alimentadion esta-- | Enchirfe el cable.de alimentacitn. -
desconectado.

de Luminex® no se enciende.

No hay tensién en la toma de
comiente.

Compruebe que la toma de
corriente funcione.

El suministro eléetrico es
defectuaso.

Se ha fundido un fusible.

Pdngase en contacto con el servicia
de asistencia técnica.

Consulte la seccidn "Reemplazo de
los fusibles”. Extreme las
precauciones a la hora de cambiar
fusibles.

Péngase en contacto con el servicio
de asistencia técnica.

Los fusibles contindan saltando
(se funden).

Hay un cortocircuita en algun
comporierite.

Problemas de comunicacion

Los problemas de comunicacion que se describen en esta seccion hacen referencia a los enfaces entre €l sistema de dates
(ordenador y software)} y el instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex®. En esta seccién no se tratan los problemas de
comunicacion con los dispasitivos periféricos.

El término "comunicacion™ se refiere a la transferencia de datos entre el ordenador y el instrumento FLEXMAP 3D, incluidos los
siguientes: estado actual del instrumento, control del instrumente, adquisicidn de muestras, carga de la sesién y funciones de
inicio, detencién y pausa.

T 4 NicAc]

Solucion

Conéctele o cambie el éab!e de
comunicacion de puerto, |

Causa posible

Ef cakle de comunicacion esta
descanectado o coneciado a un
puerto incomecto.

Et instrrmento FLEXMAP 3D ne
esta encendido.

Sintoma
El ardenador no puede

establecer comunicacion con el
instrumento FLEXMAP 30.

Apague el ordenador. Encienda
el instrumento FLEXMAP 3D vy,
a continuacioén, el ordenador.

Obstrucciones

A manudo, una obstruccion en alguna parte del instrumento FEEXMAP 30% de Luminex® es la causa de una fuga de liquido,
un problema de presurizacion o de la sonda de muestrec o un problema de calibracidn, verificacién o adquisicion de datos.

Para determinar si existe una obstnuccidn, verifique el recuente de microesferas durante fa calibracién. Durante ia calibracién
deben producirse 300 (o mas) sucesos de microesferas por segundo. Si la cifra es inferior a la indicada, probablemente exista
una obstruccidér-en el instrumento.

)

I,

. Omrwefty

Si detecta algun problema refacianado con una obstruccién, siga el procedimienta que se indica a continuacion.
Para solucionar una posible obstruccion:

1.  Limpie y ajuste la sonda de muestrec. Consutte la seccién “Limpieza de la sonda de muestred™.
2. Realice el procedimiento para efiminar obstrucciones. Consulte |a seccion “Eliminacién de abstrucciones”.
3. Reemplace todos los liquidos.

4. LHilice el software para ejecutar una rutina de mantenimiento semanal.
5.

Ejecut una calibratisn y uhaverificacidn—
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Si este procedimiento no da resultado, llame al senvicio de asistencia técrica de Luminex.

TR G
Solucitn

] R
P Causa posible . o
Se pierde liquido por el sello de
la jeringa.

Reemplace el sello de la jeringa.
Consulte la seccidn “Reemplazo

Existen fugas de liquido en la
parte frontal del instrumento,

Problemas de presurizacién
Mientras el compresor esté en funcionamiento, las lecturas nommales de presion del aire y de envolvente estaran entre 8 psi

y 13 psi. Sila presion del instrumento esté fuera de rango, la adquisicién de muestras puede faflar o dar lugar a resultados

incorrectos.
TJABLAS.

& jzacién

La presurizacion falla o 1a
presion es muy baia.

Los tubos de envolvente y de

residuos ne estan
correctamente coneclados.

Compruebe los tubos entre los
contenedores de envolvente y de
residuos y el instrumento FLEXMAP

30® de Luminex®,

Los adaptadores de los tubos
de envolvente y residuos
estan agrietados.

Examine los adaptadores para
comprgbar que formen un selo
hermética. Si no es asi, llame al servicio
de asistencia técnica.

de los sellos de teflon de la
jeringa”.

Se pierde liquido por la valvula
de la feringa.

plateada) ubicada en la vélvula
de ia jeringa. Utilice el software
para ejecutar la instruccion de
cebado. Silas fugas persisten,
pdngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica.

Agriete firmements con fa mano
la conexién de la jeringa (perilla

Problemas de la sonda de muestreo

Los problemas de ks sanda de muestreo pueden causar fugas de liquido y problemas de presurizacion, asi como impedir la

adquisicién de muestras.

- AB| Problemas de
Existe una fuga en el Compruebe si hay fugas, Las fugas se LA r m e

instrumento, pueden detectar debido a la presencia - - e - .
de liquide en ta superficie sobre la que Sintoma #5| Causa posible : ) Sotucién
esté ubicado el instrumente FLEXMAP e Al i e e
3D. Consulte la seccién “Fugas de La sonda de muestrec tiene La sonda de muestreo esta Consulte la seccién
liquide™. fugas. obstruida. “Cbstruccicnes”.

El compresor no se enciende. I Utilice el software para ejecutar la El braze de muestreo estd Las conexiones del motor de la | Péngase en contacto con el
instruccién de cebade. Si no escucha atascado en la posicidén sonda de muestreo estan servicio de asistencia técnica.
encenderse ¢l compresor, pongase en superiar o inferior. suetas.
contacto con &l servicio de asistencia El motor de la sonda de Péngase en contacto con el
técnica. muestreo estd averiado. servicio de asistencia técnica,

No se ha realizado la Realice un ajuste automatico
Fugas de liquido calibracién de la sonda. de fa altura de 1a sonda con el
Las fugas de liquido pueden provocar una presurizacian deficiente y errores en la adquisicidn de muestras. software.
TAB " El brazo de muestreo no La placa de microvaloraciénno | Ajuste la placa de
e desciende suavemente. esti asertada correctamente. | microvatoracion.
tn e T G La placa de microvaloracion Ingpeccione la placa de
| Sintema = &, | Causa posible’ “Solucién o™ g esta deformada. microvaloracion. Sustityala si
El liquido se acumula alrededar | Los tubos de Hiquide o los Apague y desconecte el esté deformads.
del instrumento FLEXMAP 3D® | adaptadares estan dafados. instrumento para evitar posibles La sonda de muestreo esta DCesmonte la sonda de
de Luminex® descargas eléctricas y poéngase dotlada. muestreo del instrumento.
: en contacto con el servicio de Hagala rodar sobre una
asistencia técnica. superficie plana. Sila sonda
£1liquida gotea de la sonda de La scnda de muestreo estd Consulte la seccian de muestreo se ha doblado y
muestreo. obstruida, “Obsirucciones™. :ndt'e;z?do mas dT‘unT vez,
eséchela y reemplicela por
La valvula de muestreo esta Pdngase en contacto con el uha nueva.yReaIicz un ajupste
defectuosa, servicio de asistencia técnica. autematico de la altura de la
. § = sonda de muestreo por medio
R . del software.
. . MARISOL MASINO
- ' BlOQUIMICA- .N.9413
: DT - TECNCLAB S-A.
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DA D e L
*

Problemas de calibracién

BT

La calibracién se ralentiza
o falla.

Las microesferas de calibracion no

estan completamente suspendidas.

Agite los viales de calibracion para
volver a suspender las
microesferas,

Se han introducido un nimero de
lote o unos valores objetivo
incomrectos en la interfaz de usuario
del software correspondiente.

Compruebe el nimera de lote y los
valores objetivo para asegurarse de
gue sean carrectas.

Los calibradgres del instrumento
estan en el pocillo incarrecto.

Compruebe que las microesferas de
calibracion estén en el pocillo
correcto.

No hay suficientes microesferas de
calibrador en el pocille.

Afiada al menos cinco gotas de
micreesferas de calibrader €n ef
pocillo, Para conseguir gotas de un
volumen adecuado, sujete el vial
boca abaje, formando un éngulo de
90° con la placa de rmicravaloracion
mientras las deposita en ella.

El late del calibrador ha caducado.

Utilice un frasco de microesferas de
calibrador que no haya caducado.

La altura de la sonda de muestrec
es incorrecta.

Realice un ajuste automdtico de la
altura de 1a sonda de muestreo.

La sonda de muestrec esta
obstruida.

Ceonsulte la seccidn
“Obstrucciones’.

Hay una abstruccién parcial en el
instrumento.

Consulte la seccién
“Obstrucciones”.

Hay aire en el instrumenta, El tubo
de residuos se movié durante el
funcionamiento del instrumente, lo
que provace que caudal se volviera
inestable.

Realice un ajuste automatico de la
altura de la sonda de muestreo.
Utilice el software para ejecutar tres
veces la instruccion de cebado, dos
veces la instruccidn de limpieza de
alcohol v, por dltimo, tres veces la
instruceidn de lavado con agua
destilada.

El tubo de residuos se movid
durante el funcionamiento del
instrumento, lo que provocd que
caudal se volviera inestable.

Estabilice el tubo de residuos
durante el funcicnamiento del
instrumento. Consulte la seccién
“Mantenimiento de los liquides™

Hay un problema intemao en el
instrumento.

Revise el registro de informes de
calibracion. Compruebe si se han
producido cambios drasticos de
temperatura, presion de envolvente
o tensién. Si detecta cambios de
este tipo, pdngase en contacte con
¢l servicio de asistencia técnica.

T — P
TABLA 8, _Problemas de calibracin . | Causapesible” . Solucion X
_- - — — 4] = _ No se han recogido Hay un problema con los niveles de | Compruebe los niveles de
_ — N - _ _| sucesos durante la liquido. envolvente y de liquidos
" sintoma ¥ * Cavsa Pa smte*%;: . calibracién. - - - ~desechados. Asegurese de que los

tubos de ambos contenedores estén
firmemente cenectados al
instrumento. Compruebe que la
tapa del contenedor de liquidos
desechados tenga ventilacién,

La sonda de muestreo esta
obstruida, .

Consulte la seccion
“Obstrucciones”,

El adaptador Cheminert esta
suelto,

Apriete ef adaptador Cheminert.

MARISOL
BIOQUIMICA

DT- TECN
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Problemas de verificaciéon
TABLA 9, Problemas de verificacion

ausa posthle

Solu g

Fallo durante la
verificacion del
instrumento.

Las microesferas de verificacion no
estan completamente suspendidas.

Agite les viales de verificacion para
valver a suspender |las microesferas.

Se han introducido un ndimero de lote
0 unos valores objetive incorrectos en
la interfaz de usuario del software
comrespondiente.

Gompruebe el nimero de lote y los
valores objetivo para asegurarse de que
sean correctos.

Las microesferas de verificacion de!
instrumento estan en el pocillo
incorrecto.

Compruebe que las microesferas de
verificacion se encuentren en el pocillo
correcto.

Nao hay suficientes microesferas de
verificacidn en el pocillo.

Afiada al menos cinco gotas de
microesferas de verificacion en el pocillo,
Para conseguir gotas de un volumen
adecuado, sujete ef vial boca abajo,
formande un angule de 90° con la placa
de micravaloracion mientras las deposita
en elta.

El lote de verificacion ha caducado.

Utilice un frasco de microesferas de
verificacidn que no haya caducado.

Las microesferas de verificacién se
han diluide.

No diluya las microesferas de
verificacion.

La altura de la sonda de muestreo es
incorrecta.

Realice un ajuste automatico de la aitura
de la sonda de muestreo.

La sonda de muestreo esta obstruida,

Consulte la seccitn “Obstrucciones™.

Hay aire en el instrumento.

| destilada.

Compruebe la attura de la sonda de
muestrec. WMilice el software para
ejecutar tres veces la instruccion de
cebado, dos veces la instruccion de
limpieza de alcohol y, por Gitimo, tres
veces la instruccién de lavado con agua

El tubo de residucs se movid durante
el funcionamiento del instrumento, lo
que provocH que caudal se volviera
inestable.

| los liquidos”.

Estatilice el tubo de residuos durante el
funcionamients del instrumento.
Consuite la seccidn “Mantenimiento de

Hay un problema interno en el
instrumento.

Revise el registro de informes de
calibracién. Campruebe si se han
producido cambios drasticos de
temperatura, presion de envolvente o
{ensién. Si detecta cambios de este tipo,
péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

MAR

. BIOQUIMICA
y CN
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Problemas de adquisicion

TABLA 10, Problemas de adauisicién

M. 0483
AB S.A.

| Sintoma . =

st 4,

o b
La adquisicitn falla o se
ralentiza,

1 Causa posible . e

gﬁquién &

La presion de aire esta fuera de
rango.

7 S
Consulte |a seccidn “Preblemas de
presurizacion”,

La altura de la sonda de
muestreo es incorrecta.

Realice un ajuste automatico de ia aftura
de la sonda de muestreo.

La sonda de muestreo esta
obstrida.

Consulte la seccion "Chbstrucciones™.

Los tubos de envolvente o
residuos no estan conectados
correctamente.

Desconecte y vuelva a conectar los tubos,
deberia escuchar un chasguida de
confirmacion,.

Las microesferas de calibracidn
han caducado.

Reemplace las microesferas caducadas
por un lote que no haya caducada.

Se han seteccionado pocillos
incomrectos para las microesferas
de calibracion.

Asegtrese de seleccionar los pocillos
cotrecios en el software.

Se han introducido un ntimero de
lote o unos valores chjetivo
incorrectos en la pagina
comespondiente de la interfaz de
usuaria del software.

Compruebe el nimero de lote y los
valores objetiva para asegurarse de que
sean correclos.

Hay aire en &l instrurmento.

Compruebe 1a altura de 1a sonda de
muestreo. Utilice el software para ejecutar
tres veces la instruccion de cebado, dos
veoes la instruccién de fimpieza de alcohol
y. por Ultimo, tres veces ja instruccion de
lavado oon agua destilada.

El volumen de adquisicion es
demasiado elevado.

Ajuste un volurnen de adquisicidn que sea,
como minima, 25 pl inferier al volumen real
de los podillos. Esto permitird que la sonda
pueda adquirir la muestra con mayor
eficiencia y reducira la probabilidad de
introducir aire en la muestra.

Las microesferas xMAP® de

Luminex® no estan
completamente suspendidas.

Agite suavemente la placa de
microvaloracion o vuelva a suspender las
microesferas con una pipeta multicanal para
garantizar que las microesferas estén
presentes en la solucidn.

Las microesferas estan
fotoblanqueadas.

Reemplace las micreesferas por otras que
no estén fotoblanqueadas.

La cantidad de microesferas en la
muestra es insuficiente.

Aseglrese de que haya entre 2.000 ¥
5.000 microesferas por conjunto de
microesferas y pocillo.

La muestra estd demasiado
concentrada.

Diluya los liquidos bicldgicos
concentradas, como suero o plasma, con
una relacion de dilucion de al menos 1:5.

Para uso en diagnastico in vitro solamente
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Irregularidades de los detalles de microesferas

Utilice estas herramientas como ayuda para ef diagnéstico de problemas relacionadoes con ef sistema y fos kits:
* Calibradores del instrumento.
= Verificadores de! insirumentos,
* Patrones de andlisis.
* Controles de andlisis.
* Mensajes de emor,

Revise los informes de tendendias de calibratién y confrol de forma nutinaria para detectar posibles tendencias,

Utilice las microesferas de verificacién xMAP® de Luminex® del instrumento para comprabar |a exactitud de la calibracidn del
instrumento y solucionar problemas. Si existe algin problema con los resuttados del kit, los verificadores xMAP pueden
ayudarie a determinar si el problema ¢st4 relacionado con el instrumento. Si la calibracidn y la verificacién son comectas,
péngase en contacto con el fabricante del kit.

En la {abla de iregularidades de detalles de microesferas se muesiran grupos imegulares de microesferas, Compare ks
imagenes con el detalle de mictoesferas que se muestra a continuacidn, comespondiente a una agrepacién normal {es decir,
una poblacién concentrada de microesferas dentro de una regién banca).

Sintoma

Descripecidn Posible problema Soluckén
Las microesteras xMAP Las microesferas xMAP se | Pdngase en contacto con el
forman una larga linea han aglutinado. serviclo de asistencia
diagonal. técnica.
Las microesteras xMAP El disolvente es En el sitlo web del servicio
forman un grupo can colas | incompatible. de asistencia técnica de
’éf que se extienden, Luminex (hifp
o SUPPORTH se enumeran
los disalventes

incompatibles. Si el
disalverte que utiliza se
encuentra en La lista,
cambie de disotvente.

EISURA 22, Detalle normat do microgsteras
£ Las microesferas xMAP no forman un grupo,
Las microesferas xMAP no | El llquide envolvente es Utilice sclamente liquido
. ¥ forman un grupo incompatible, envolvente xMAP de
i'!ff : ;- cohesionado. Luminex en el instrumento
] el FLEXMAP 30 de Luminex.
eﬁ. .. El uso de otros liquidos
o1 . podria dafar el instrumento
hrg e invatidar su garantla,
e Las microesferas xMAP no | Hay aire en el instrumento. | Compruebe ta altura de [a
Sintoma Descripeién | Posible problama Solucién > forman yn grupo sonda de muestreo. Utilice
——— = — se—=e= ’ cohesionado y estan algo el software para ejecutar
Las microesfaras xMAP® y del calibrador aparecen agrupadas en un lugar incorrecto. dispersas. tres veces la instruccitn de
Las microesferas del Las microesfaras del Resmplace tas cebado, dos veces la
. calibrador se agrupan en la | calibrador estan microesferas de calibracién instruccién de limpleza de
. ’{; parte superior de la regién. | fotoblanqueadas. por giras que no estén alcohol y, por (itimo, tres
U fotoblanqueadas. Para veces la instruccion de
evitar el lavado con agua destilada.
fatoblangueamiento, proteja Las microesferas xMAP El contenedor de liquide Compruebe que haya
las microesferas de ta huz, 1 estan muy dispersas, envolvente esta vacio. liquido envolvente en el
Las migoesferas xMAP se | Las microesferas xMAP Reemplace las 3 contenedor de envolvente.
agrupan en ta parte inferfor | estan fotoblanqueadas. microesferas xMAP por . Lo Utilice el software para
C-" derecha de la regién. otras microesferas xMAP N N ejecutar una instruccion de
ﬂ que no estén !".'-.'_ ; cebado hasta que el aire
foloblanqueadas, Para . salga del instruments,
evitar el —_—
. {otoblanquearniemto, proteja
b las microesferas de ta luz.
Las microesferas xMAP tienen una forma inusual
BlogUIM
Dv- TECNO
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Apéndice A: Transporte ' ) FIGURA 23. Parte frontal del médulo de c ra liguides
®

Transporte

Si se produce algun problema grave con el sistema FLEXMAP 3P® de Lurninex®, debera enviarlo a Luminex Corporation para 3
repararlo. 5i el servicio de asistencia técnica de Luminex fe salicita que envie el sistema FLEXMAP 3D, el representante de

dicho servicio le proparcionard toda la informacion necesaria y un numero de autorizacidn para la devolucion de material

{RMA). . -

NOTA: Antes de devolver el instrumento, debe realizar dos procedimientas: debe descontaminar el instrumento y
drenar el depésito. Para realizar el procedimiento de descontarinacion, consulte la seccién “Procedimiento
de descontaminacion”. Para obtener instrucciones sobre cémo drenar el depdsite, consulte la seccion

“Drenaje del deposito” / 1
)
7
1
2
3

/”’"ﬁ‘ﬁﬂﬁ"&‘i’

g

Drenaje del depdsito _ 2
Para drenar el depésito:

Conexion blanca para el tubo de liquide

1. Asegurese de que el contenedor de liquidos desechados tenga capacidad para al menos un litro mas de liquido. ervolvente

2. Desconecte el tubo de liquido envolvente del conteneder de liquido envolvente.
3. Desconecte el tubo del fitro de envolvente (conector blanco) del punto inferior de descenexién rapida {conexion blanca)
del médule de conexiones para liquidos.

4. Desconecte el tubo de liquidos desechados {conecter naranja) de la conexién naranja del modulo de conexiones para Conexion azul para el tubo del filiro de
liquidos. envolvente

Conexidn naranja para el tubo de liquidos
desechados

tn

Desconecte el tubo de liquido envolvente (conectar azul) de fa conexion azui del médulo de conexiones para liquidos.

6. Conecte el fubo de liquidos desechados {conector naranja) al punto inferior de desconexién rapida (conexion blanca) del Lista de verificacién de transporte
tuho del filtro de envolvente.

7. Utilice el sofiware para ejecutar una instruccién de calentamiento. Esto hara que arranque el compresor, que drenara el

fiquido envolvente del depdsito ¥ lo conducira al contenedor de liquidos desechados.

Rellene la siguiente lista de verificacién, féchela, firmela y enviela junte con el sistema FLEXMAP 3D® de Luminex®.

1. Retire todas las muestras del instrumento.
NOTA: Para rellenar el depésito, vuelva a acoplar cada conector a la conexidn del mismo color y utilice el 2. Descontamine el instrumento. Consulie [a seccién “Procedimiente de
software para ejecutar una instruccién de cebado. descontaminacion”.

3. Drene el depasito. Consulte la seccién “Crenaje del depdsito”.

¢ Existe alguna fuga interna en el sistema?

R - Si
No
Nombre en
‘- . maylisculas
- . - - Firma
Empresa/institucion
Fecha N.° de serie del instrumento
y
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Apéndice B: Instalacion EIGURA 25. Parte trasera del ordenador

Instalacion del sistema FLEXMAP 3D®

Las siguientes instrucciones de instalacion def instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex® se deben utilizar para preparar el
emplazamiento y evatuar los requisitos de las instalaciones, asi coma si es necesaric volver a conectar los cables o los tubos.

NOTA: Sino tiene pensado conservar el embalaje para usarlo mas 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 Unitin Europea (y de otvas jurisdicciones), de conformidad con la Directiva 94/62/CE del Parlamento Europes y del

Conseja, relativa a los envases y sus residuos, el fabricante es el responsable de la eliminacion del embalaje.

fara instalar el instrumento FLEXMAP 3D: 9 | Argolla para candado 13 | Ranuras para tarjetas de
1. Cologue & ordenador y el monitor a 1a derecha del instrumento. e)'tpanmén _(4) —
2. Conecte el instrumente FLEXMAP 30 y todos jos dispositivos periféricos necesarios al crdenador. 10 Eanu_ra par?Ncabt?le;e . 14 | Piloto d? d'ali':’f“w del
ensi
FIGURA 24 Parte fr d ngton/Nokble Security suministro el co
11 | Conector de alimentacién 15 | Botdn de diagnostico del
suministro eléctrico
12 | Conectores del panel frasero

RA 26, _Conectore:

el pan: ET0
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1 Unidad optica § | Puertos USB 3.0 (2)
2 | Boton de expulsién de la 6 | Conectar para microfono
unidad éptica
3 Botdn de encendido y piloto 7 | Conector para auriculares
de encendido
4 | Puertos USB 2.0 (2) 8 | Pilcto de actividad de la unidad
1 Puerto PS2 para raton 7 | Puerto.PS2 para teclado
b 2 | Piloto de integridad de 8 | Puertos USB 2.0 (2}
enlace
3 | Conector de red 9 | Puertos para fa pantatla (2}
4 Piiofo de actividad de red 10 | Puertos USB 2.0 (2} m
Puertes USB 3.0 (2) g
5 | Puerto en serie 11 | Conector VGA
i Canector de entrada/para
& | Conector de salida 12, h-ntiﬁérono pa
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7.

»

10.
1n.
12,

13
14,

1 Entrada de 2
alimentacién

Puerto de comunicacién del ordenador
{USB de tipo B}

Conede el instrumente FLEXMAP 3D (P1) y el ordenador mediante el cable de comunicacién USB: asimismo, conedle
fos cables de alimentacién de! ardenador, el monitor y el instrumento FLEXMAP 3D alas tomas de corriente, pero no
encienda ninguno de los dispositives.

Coloque el contenedor de envolvente debaje del instrumento con la abertura det contenedor arientada hadia armiba.
Retire # tapdn del contenedor y coloque el tapén del accesorio del trbo azul en su tugar.

Conecte el tubo de envolvente azul al punto de desoonem&n del contenedor de envelvents y al conector azul de ta parte
exterior del instrumertto.

Coloque el contenedor de residuo®vacio debajo del instrumento, con |2 abertura del contenedor odentada hada-arrlba.
Retire i tapdn del contenedor y‘;nloque el tapén del accesorio del ubo naranja en su lugar.

Conecte ef tubo de residuos naranja al punto de desconexidn dél contenedor de residuos y al oonedur naranja de la parte
exterior del instrumento, . .

Abra las dos puertas de acceso frontates. . -

Retire el tapdn de transporte ¢ instale la sonda de muestrec. -

Encienda ef instrumento FLEXMAP 3D con el ntermuptor de alimentacién situado en el lado derecho del instf
hacia la partd trasera. - e
Obsewe los indicadores asociados al encendido del instrumento FLEXMAP 3D. e

Inspeodone visualmente si existen fugas.

15.
16.
17,

18.
19.
20,

Encienda e ordenador y el monitor,

Clermre las puertas de acoeso.

Si el sistema incluye un monitor con pantalla tactil, toque la pantalla para comprobar que fundana. El curgor del raldn
debe moverse al lugar de la pantafia en el que toque, Si el monitar no responde, utiice &l CO suministrade para instalar

Jos cantroladores, Si el cursor del ratdn responds comectamente, calibre el monitar con ef saftware preinstalado en el
ordenador.

Acceda al software xPONENT de Luminex del ordenador y confirme que ef instrumento se comunica con ef software.
Calibre la altura de ta sonda siguiendo las instrucciones del manual de usuario del software.
Calibre el instrurnento siguiendo las instrucciones del manua! de usuario del software.
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Apéndice C: Instrucciones de la herramienta de ajuste de altura gsft:}nogzgescélculu. debe utilizarse el pocillo C7 de la herramienta para realizar el ajuste de altura de la sonda para la placa de
-- - -de lasonda . _ _ , s .
— — - —_ _ _ 1 . FRORE MaTHT H
- - - - - o |FaCuom s um Leamimex | o
R eXi " 1r N A w  om H — _ _ _
e CR Do O O O
, w . . £ O EQm g oy (Y 23 22
Calibracién de la herramienta de ajuste de altura de la sonda A HEA 1 B O O
§ w1z W) nOu \.}"’ C’" O“
NOTA: La herramienta de ajuste de altura de l2 sonda esta disefiada basicamente para utilizarla con placas de Mytar, Relt O b Oy Oy Ow
de filtro u ofras placas de fondo redondeado de 96 o 384 paocillos. Utilice esta herramienta para los : 8; : 8 :: ;'f‘ (< ;— ‘:\
instrumentos MAGPIX® y FLEXMAP 3D%. ' 811 . 8” WOu Ow Qu Om
ML MM P8 (T (s ™
NOTA: Para las placas de 384 pocillos, utilice solo los pocillos A1-P1y A7-P7. Para las placas de 96 podillos, utilice on s °>j =4 o
solo los pocillos BG-HE, B8-HS, etc. PG rOw MLt Q"“ D= Ow

Para calibrar la sonda comrectamente, realice los siguientes pasos:

1. Consulte Ia” ficha de datos de la placa para la que desea calibrar la sonda; reste ta “profundidad del pocillo™ de la “attura 2. Eject (Expulse) la bandeja, cologue la herramienta en la bandeja y haga cfic en Retract (retraer).
. de la ptaca’, tal comno se muesira en el ejemplo siguiente. 3. Ajuste/calibre 1a altura de la sonda seglin 1as instrucciones del manual del software, usando para eflo el pocillo de la
Ejemplo 1: ubicacién determinada anteriormente.
Tipo de placa: placa Coming de 384 potillos (ref. 3703). 4, Eject (Expulse) la bandeja, retire [a herramienta y cargue la placa de muestras que deba analizar.
Ejemplo 2:
" S OUmet dele | oncikad Tipo de placa: placa Greiner Bio One de fondo plano de 96 pocillos (ref. 655094).
representaiva | defpooo | deipocho | PORC (PATR | 4y oimas | de e pinon | de e piacs
{Coming Cat. #) [ () | SPerende) | (mm) tmemy | (wem)

T,

0.9
PN
BN,
14 4 s0n

Pl i fonrdar b 36ed, » 3700,
L] 1]
3701, IFI2. 3703, 3637267
de 384 pocice 4 % 1278 B, 14
3704 3705, 3708, |12 LS A 5 2 - !
3708, 3710, 3723, ~— L
3844 Ry
Altura de la placa: (14,2 mm) - Prefundidad del pocillo: (11,43 mm} = 2,77 rmm (2,8 mmm). \
en F idad Anch
" ) . - : " . Microplaca Referencia del pocill detpocilio | de ia plac
NOTA: Las cifras estan redondeadas a la décima de milimetro mas préxima. p B;ﬁ o e poc! a placa
Piaca de fondo o 655090, 655094 . )
ghno e Greiner Bio-One 655085, 655006 352 10.90 14,40
6 pocillos 655097, 655698

Altura de la placa: (14,40 mm) - Profundidad del pocitic: 10,90 mm = 3,50 mm.

- fsoL| MASINO
BIOQUIMICA -[M N 9483
DT -TECMNDLAR =4
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Segﬂn este calculo, debe utilizarse el pbcillo F12 de la herramienta para realizar l ajuste de altura de la sonda para la placa de

86 pocillos.

R

/f/r." - 2
:8::-% :8:""‘ Lumimxlm:;?:m
8 ‘ ] 1

28 188 Ommdy O Ba
:8:: :8:7 u O Qu 2
:8:; :8: nOu Om Ou 13
L8k iGn|<C» O Ov O
(Gn 1S 00 Ou Ol
(oM 10

95 1S IOw On On O
i 18510s O O O
pE = 2

e

o
MARISOL ASIFG(??
T BIOQUIMICAHM.H. z A
OT- TECNGLAB 5.2
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Apéndice D: Referencias Software
— — — — — _ _ _ o o . . | Descripish del producto § k- Reforencia del cliente .
Software xPONENT® de Luminex® para el instrumento | CN-SW37-01 — = — —
Hardware FLEXMAP 3D%
| Deseripeién é?fprng cto Refe : Reactivos
Instrumento FLEXMAP 3D® de Luminex® con . | FLEXMAP 3D R — S o S = -
software xPONENT® ) ‘Descripeién del producto ) Referenciadel cliente - ™.« 7
Lector de codigos de barras CN-PC03-01 Liquido envolvente xMAP® (200 40-50000
Filtro de aire: puerta de acceso CN-D222-01 Liquido envolvente xMAP concentrado {20x, 1 1) 40-75680
Filtro de aire: plataforma XY CN-0229-01 Kit de calibracién del instrumento FLEXMAP 3n® F3MVD-CAL-K2S
Filtro de aire: HEPA CN-0001-01 Kit de verificacién de rendimients del instrumento F3DIVD-PVER-K25
Cilindro para jeringa cen sello {500 ul) CN-0013-01 FLEXMAP 3D *
Sello de jestnga {4 uds.) CN-0014-01
Fillre de envolvente con sistema de desconexion | CN-0010-01
rapida
Kit de ajuste de altura de la sonda de muestreo CN-0263-01
Cable USB (A-B) CN-0227-01
Cable de alimentacién CN-PXOX-01*
Fusible (6 A) CN-0226-01
Aguja de sonda de muestree CMN-0221-01
Bloque de fuera de |a placa | CN-0225-01
Kit de mantenimiente preventivo (MP} para 6 CN-0215-01
meses
Placa de ajuste de altura de la sonda CN-0298-01
Bloque calefactor para placa de microvaloracion | CN-0224-01
de 56 pocillos
Bloque calefactor para placa de microvatoracion | CN-0223-01
de 384 pocillos

= “XXX" es una parte de la referencia especifica de cada pais. Para obtener mas infarmacién, pngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica.

ASINO

T BIOQUIMICA - M.N. 8483
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VENDEDOR O LUMINEX G SUS AFILIADOS HAN SIDG AVISADOS SOBRE LA POSIBILIDAD DE QUE DICHOS

Términos y condiciones estandar para el uso del equipo IN LIMITACION, LA RESPONSABILID IER P ABAJO EN
. " - - . . (9] NACTIV RDIDA DE INGRESOS O S8ENEFICIOS, IMPOSI Al AHO
t: " " P cto d I , usted 1
Al abrir el paguete que contiene este equipo ("Producte”) o al utilizar este Producto de cualquier manera, usted consients E PRODUCT " ER © RESPONSABILIDAD DEL COMPRADOR

y acepta respetar los siguientes términos y condiciones. También acepta que los siguientes términos y condicicnes
canstiluyen un contrate legalmente valido y vinculante que esta obligado a cumplir. Si no esta de acuerdo con todos los
términos v las condiciones que se expoinen a continuacion, debe devolver el Praducto de inmediato antes de utilizarlo
para gque se le devuelva el dinera.

Aceptacion: VENTAS ES S TERMINOS ¥ CONDICIONES IN 08 EN EL
N UMENT ND)| NADAS EXPRESAMEN OR LOS MISMOS, NINGLINA V) ON DE
Y CONDICION VINCULANTE PARA LUMIN A . X A M
QUE UN REPRESENTANTE AUTORIZADO DE LUMINEX LG ACEPTE POR ESCRITO Y LO FIRME

A efectos de este acuerdo, “Vendedor™ significard Luminex, si el Producto es adquirido directamente o comprado de
alguna ctra manera a Luminex 0 a un distribuidor autarizadoe de Luminex. Se considerara que el Comprador, mediante
la aceptacién del Praducto, estd de acuerdo con los témminos y las condiciones que se establecen en el presente
documenta, independientemente de cualquier término inclido en comunicados previos o posteriores del Comprador
e independientemente de que el Comprador se oponga especifica o expresamente a alguno de dichos términos
Garantias: ESTA GARANTIA ES APLICABLE A LAS PIEZAS Y SERVICIOS DE LOS EQUIPDS LUMINEX
UIRIDOS DIRECTAMENTE O Do NA OTRA MAN Q COMPRADO

Y SOLAMENTE £M LA MEDIDA EN QUE DICHOS EQUIPOS SE ENCUENTREN EN LOS PAISES LISTADOS EN EL
SITIO WES DE LUMINEX EN WWW.LUMINEXCORP.COM/COVERAGECQUNTRIES {“PAISES CON COBERTURA DE
GARANTIA™, LUMINEX NO GARANT|ZA, DE FORMA EXPRESA O JMELICITA, AQUELLOS PRODUCTOS
VENDIDOS. DISTRIBUIDDS. UBICADOS O LUSADOS FUERA DE LOS PAISES CON COBERTURA DE GARANTIA,

QS PRODUCTOS VENDIDOS FUERA DE LOS PAISES DE COBERTURA DE GARANTIA SE VENDEN SOLAMENTE
“TAL COMO ESTAN Y N, A PESA C ANTERIO| ROPORCIONARA AL
COMPRADOR UNA GARANTIA PARA LAS PIEZAS DE SERVICIQ DE CAMPO {"PIEZAS FS™ SUMINISTRADA POR
LUMINEX PARA EL MANTENIMIENTC DE LOS EQUIPCS LUMINEX EN TODOS LOS PAISES DEL MUNDO Y

CONFORME A LOS TERMINOS Y CONDICIONES ESTIPLLAROS EN EL PRESENTE DOCUMENTO. EN LA MEDIDA
EN QUE LAS EXENCIONES DE RESPONSABILIDAD PRECEDENTES NO SEAN VALIDAS © QUEDEN SIN EFECTO
ANTE E UIER JURISRICCION, 1A GARANTIA, EXENCION DE RESPONSABILIDA|

IMITACIC ABILIDAD AS| COMO OTRAS PROVIS! S ESTABLECIDAS A CONTINUA
TENDRAN EFECTO HASTA £1 MAXIMC GRADO QUE L.O PERMITA LA LEY,

No obstante la aceptacidn de fos rmismas por parte del Comprador, sf el Producto es comprado o adquiride de alguna
manera directamente de Luminex, Luminex garantiza que por un periodo de doce (12) meses a partir de la fecha de
entrega que: (i} todo el material del Producto se encuentra en conformidad con las Especificaciones del producto
proporcionadas por Luminex con €l Producto, y (i} las PIEZAS FS para fos Productos estan libres de defectos en cuanto
a material y fabricacién. La garantia suministrada en este documento excluye de forma especifica cualquier software
o hardware no proporcionado por Luminex. Si el Producto es compradao a un distribuidor autorizado de Luminex, dicho
distribuidor auterizado de Luminex debe suministrar las obligaciones de garantia por escrito directamente al Comprador.
ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y LUMINEX NO PROPORCIONA NINGUNA OTRA GARANTIA, EXPRESA O
MPLICITA, INCLUIDA, SIN LIMITACION, CUALGUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD IMPLICITA, IDONEA PARA
UN PROPOSITO EN PARTICULAR © DE NO VIOLACION. Las garantias del Vendedor en conexién con esta venta no
tendran efecto si el Vendedor ha determinado, a su entera discrecion, que el Comprader ha hecho un uso incorrecto del
Producto de alguna manera, no ha usado el Producto en conformidad con las normas o practicas industriales, o no ha
usado el Producto en conformidad eon las instrucciones, si existiesen, facilitadas por el Vendedor.

ON VA DEL COMPRAD TO Al PRODUCT! MP
SATISFACCION DEL CLIENTE COMO DEFECTUOS0 O NO CONFORME DEBE SER LA REPARACION O CAMBIO
DE DICHO PRODUCTO SIN CARGO O REEMBOLSO ALGUNO DEL PRECIO DE COMPRA, A ENTERA DISCRECION
DEL VENDECOR, UNA VEZ DEVUELTOS DICHOS PRODUCTOS EN CONF: 1IDAD C LAS INSTRUCCICNES

1ONADA N N. NI E NI LUMINEX NI NINGUNQ D

AFILIADOS EN NINGUN CASO SE HACEN RESPONSABL ES POR DANOS INCIDENTALES, DERIVADOS O
PECIALE NINGU OMQ RESULTADC DEL USO O FAL

8] ROS SOBRE LA CU iDA, O POR CUALQUIER TRABAJO O CUALQUIER GASTO,
DARO G PERDIDA DCASIONADOS POR DICHO PRODUCTO, INCLUIDAS LESIONES PERSONALES O DANOS A
LA PROPIEDAD A MENOS QUE DICHAS LESIONES PERSONALES O DANOS EN LA PROPIEDAD SEAN
CCASIONADAS PCR NEGLIGENC|A DEL VENDEDCR.

En caso de que el Producto ¢ una PIEZA FS no se encuentre en conformidad con la garantia establecida en este
documento, durante el periodo garantizado: (i) ! comprador debe nefificar a Luminex de manera puntual por escrito
gue dicho Producto o PIEZA FS, segun corresponda, no cumple con fos requisitos y debe proporcionar la explicacion
detallada del supuesto incumplimiento; (i) el Comprador, comiende con los gastos, se pondra en contacto conLuminex
0 con un ingeniero de servicio calificado de Luminex para evaluar el problerna e identificar el Producto o la PIEZAFS,
segun corresponda, que presenta defectos y (i} a eleccion y opcidn de Luminex, el Comprador debe devolver dicho
Producto o PIEZA FS que no cumpla con los requisitos 2 Luminex {en sus instalaciones de fabricacién o en un sitio
designado par Luminex) o destruir dicho Producto o PIEZA FS, segin corresponda, y proporcionar a Luminex el
certificado de destruccion por escrito. En casc de que un Producto o una PIEZA FS, segun corresponda, sea devuelto

a las instalaciones de fabricacidn de Luminex, Luminex puede analizar dicho Producto o PIEZA FS, segun correspenda,
para comprobar la ne conformidad. En case de que Luminex determine que dicho Producto o PIEZA 7S, segun
coresponda, se encuentra en conformidad, el Producto o PIEZA'FS, seglin corresponda, debe ser enviado al
Comprador y ef Comprador se hara responsable del pago para dicho Producto o PIEZA FS, segun corresponda, y de los
gastos de envio relacionados. £n caso de que Luminex determine que diche Producto o PIEZA FS, segun corresponda,
no cumple con los requisitos, Luminex se hara responsable del pago para dicho Producto o PIEZA FS, segdn
comresponda, y de los gastas de envio relacionados. A excepcion de lo estipulado expresamente en este documento, ef
Comprador no tiene el derecho de devolver un Praducto o PIEZA FS, segin comespenda, a {.uminex sin el
cansentimiento por escrito previe de Luminex.

Uso del producto por parte del Comprador: el Comprador no debe usar este Producto para ningin propoésito
comercial, inctuido y sin fimitacién el rendimiente de los servicios de prueba, a menos que se haya acordado
expresamente por escrito con Luminex o que haya sido especificamente autorizade por Luminex a través de un
revendedor autorizade de Luminex, €1 Comprador acepta que no habra ningun dereche o licencia implicitos bajo las
patentes de Luminexcomo resultado de |a venia del Producto, excepto lo expresamente estipulado en el presente
documento o especificamente acordado por escrio con Luminex, y el Compradof no recibe ningan derecho baje los
derechos de patente de Luminex en virtud del presente decumenta. El-Comprader confirma y acepta que el Producto es
vendido y cuenta con licencia solamente para usarse con microesferas o casetes de Luminex, segun corresponda. Por
razenes 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. EY Comprador
ademas acepta que el Producto no ha recibido autorizacion de 1a Administracion de Medicamentos y Alimentos de
Eslados Unidos o de otros organismos reguiadores federales, estatales o locales y que ni el Vendedor ni Luminex lo han
sometido a prueba para comgrobar su seguridad ¢ eficacia para el uso relacienado con alimentos, medicamentos,
dispositivos médicos, cosmética o paro use comercial ni para ningun otro uso, excepto que se especifique lo contraric en
la etiqueta del Producto, en las especiicacienes 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 utilizara
el Producto confarme a la etigueta del Producte, si comesponde, y que analizara y utilizara cualguier Preducto de acuerdo
con las practicas razonables para un experto en el campo y de estricta conformidad con la Administracién de
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos y fodas las leyes y nermativas locales e intermacionales aplicables ahora
y a partir de este momento.
MEDIAN STE ACUERDO, EL COMPRADOR CONCED NCIA NO EXCLUSIVA
NTERNACIONAL, SIN RESTRICCIONES N PARTICIPACIOMES Y TOTALMENTE PAGADA, CON EL DERECHO DE
ON R Y AUTORI 1 ALQUIER DERECHO DE LA PATENTE EN INVENCIONES
UE IMPLIQUEN MODIFICACIONES, EXTENSIONES O MEJORAS REALIZADA; R PARTE DEL COMPRADOR
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EN EL PRODUCTO O EN LA FABRICACION O EL USO DEL PRODUCTO [“PATENTES DE MEJORAS"), CON EL FIN
DE FABRICAR, ENCARGA £ 1 TILIZAR, IMPORTAR, PO NTA O Al I

ALQUIER PRODUCTO, EXP A IER METODO O PROCESO Y EXPLOTAR LAS PATENT S —

EJORAS PARA CUAL ANERA, INDEPEN TEMENTE DE LO ANT
LAS "PATENTES DE MEJORAS" EXCLUYEN DE FORMA ESPECIFICA RECLAMACIONES DE PATENTES

BIDAS Y PUESTAS EN PRACTICA POR T PRADOR QUE CQ TAN EN METOD
PREPARACION DE MUESTRAS, LA COMPOSICION QUIMICA ESPECIFICA DE LOS ANALISIS DESARROLLADOS
PORELCO DOS ALIS CIR, EL FRQTQ PAl
EL ANALISIS).

El Comprador es responsable y por el presente acuerdo asume expresamente el riesgo de comprobar los peligros y de
realizar cualquier estudio adiciohal que sea necesario para cohacer los peligros derivados del use del Producto. También
es obligacian del Comprador advertir a los clientes, empleados, agentes, beneficiarios, oficiales, sucesares y cualquier
perscnal auxiliar o tercere relacionados con €l Comprador (como transportistas, ete.) de todos los riesgos derivados del
uso o de la manipulacién del Producto. E! Comprador acepta seguir las instrucciones del Vendedar o de Luminex, si se le
han propercienado, relacionadas con el use del Producte y acepta ne utilizar el Producto de forma incorrecta de ninguna
mariera. €l Comprador no debe descifrar, descompilar, desensamblar ni modificar el Producto. Ef Compradar acepta que
Luminex es propietario exclusivo de todas las patentes, marcas comerciales, secretos comerciales y otros derechos de
propiedad relacionados con el Producto y que el Comprador no recibe ningGn derecho respecto a dichos derechos de
propiedad intelectual en virtud de la adquisicion del Producto, salve que se establezca lo conirario de forma expresa en
el presente acuerdo, E| Comprador no posee el derecho de utilizar ninguna marca comercial que sea propiedad o forme
parte de la licencia de Luminex sin el permisa expreso y por escrito de Luminex.

Declaraciones, renuncia e indemnizacion del Compradoer: el Comprador acepta y garantiza que utilizara el Producto
de acuerdo con el parafo 3 "Uso del Producto por parte del Comprador” y que cualquier uso del Producto no infringira
ley, normativa, orden ni mandate judicial 2lgunos. El Comprador acepta renunciar, cancelar y renunciar a cualquier
reclamacioén, demanda, accién, motivo para iniciar acciones o demandas juridicas o basados en la equidad, que existan
ahora o gue surjan mas adelante, se conozcan o no, contra el Vendedor y Luminex y sus respectivas oficiales, directores,
empleados, agentes, sucesores y beneficiarios (denominados en conjunto como "Partes beneficiarias”) con respecto al
uso del Producto. El Comprador acepta indemnizar y exonerar de responsabilidad a las Partes exoneradas de y contra
cualquier procese, pérdida, reclamo, demanda, responsabilidad, costes y gastos (incluides pagos por servicios de
abogados, contadores, expertos testigos y consuliores) en los que cualquiera de las Partes exoneradas pudiera incurrir
como resultado de reclamos contra dicha Parte exonerada a causa de neglhigendia, incurmplimiento de garantia,
responsabilidad civil causal, contrato o cualquier otra teoria de dereche o equidad resultante de, directa o indirectamente,
el uso del Products o por incumplimiento de obligaciones contenidas en este docurnento por parte del Compradar. El
Comprador debe prestar plena celaboracion a las Partes beneficiarias en la investigacién y la determinacion de la causa
de cualquier accidente relacionado con el Producto que conlleve lesiones personales ¢ dafios en bienes; asimismo, debe
facilitar a todas las Partes beneficiarias todas las dedaraciones, los informes, los registros y las pruebas gue gresente el
Comprador o que ofros le hayan facilitado.

Renuncia de responsabifidad sobre patentes: ni el Vendedor ni Luminex parantizan que el uso o la venta del Producte
noinfrinja las reclamaciones de cualquier patente de Estados Unidos u otras patentes que cubran el propic Producto o su
uso en combinacion con ofros productas o en el funcionamiente de cualquier proceso.

8§9-30000-00-188 Rev E

Contrato de licencia para el usuario final (EULA) del Software LumlnexEo

Et presente Acuerdo de licencia de usuaria final "EULA) de Luminex es un acuerdo legal entre usted (individuo o entidad _____ .

“individual, a partir de ahdra "usted™ el usuario final y LUiminex Carporation (“Luminex”) acerca del Uso de productos de

software de Luminex o de terceros que le haya suministrado Luminex o un vendedor autorizado, gue incluye software

informatico y documentacion en linea o electrénica y puede incluir productos multimedia y materiales impresos relacionados
(si fuera el caso) ("SOFTWARE"). Los términas también se aplican a cualquier actualizacion, complemento, contenido web

o servicio basade en Internet, como el acceso remoto.

AL USAR EL SCFTWARE, USTED ACEPTA ESTOS TERMINOS. SI NO ACEPTA ESTOS TERMINOS, NO USE EL
SOFTWARE. EN SU LUGAR, DEVUELVALO A LUMINEX O AL REVENDEDOR AUTORIZADO DE LUMINEX AL CUAL
COMPRC EL SOFTWARE PARA RECIBIR UN REEMBOLSC O CREDITQ, S| CUMPLE CON ESTOS TERMINOS DE
LICENCIA, TIENE LOS DERECHOS DE USAR EL SOFTWARE DE LA MANERA ESPECIFICA QUE SE ESTABLECE

A CONTINUACION.

1.

DESCRIPCION GENERAL. E) SOFTWARE esta protegido por Ias leyes de derechos de autor y por tratados de
derechos de autor intermacionales, asi como también por otras leyes y tratados de propiedad intelectual. El SOFTWARE
se encuentra bajo licencia, no se vende.
REQUISITOS ADICIONALES DE LICENCIA O DERECHOS DE USO. B
a. Prueba y conversién. Parte o todo el SOFTWARE puede funcionar con licencia en modo de prueba. Sus derechos
de usar el SOFTWARE de prueba estéan limitados al periodo de prueba. E| SOFTWARE de prueba y la.duracién del
periodo de prueba se establecen durante el proceso de activacién, El SOFTWARE puede utilizarse pdra fines de
evaluacidon dnicamente durante el periodo de prueba y no para fines comerciales, incluido, sin limitacidn, el usce de
cardcter diagndstico. Puede tener la opcion de convertir sus derechos de prueba en derechos permanentes. Al
finalizar el periodo de prueba, se le ofreceran las opciones de conversion. }r
b. Activacion. En el caso de cierto SOFTWARE; a fin de activar el SCFTWARE, puede abtener una dave
de licencia soficitandola a Asistencia técnica de Luminex en support@luminexcorp.com o a través de los
teléfonos 1-877-785-2323 o 1-512-381-4397.
. Marcas. Solamenie puede agregar marcas adicionales u ofros graficos al SOFTWARE con el consentimiento
exprese y par escrito de Luminex. En el caso de cierto SOFTWARE, es posible que Luminex le permita cargar
su logotipo en el SOFTWARE conforme a las instrucciones y los términos que estaklezca Luminex. s;‘
. Actualizaciones. Solo puede obtener actualizacicnes o mejoras para el SOFTWARE mediante la Asistencia
técnica de SOFTWARE con ef Soporte Técnico de Luminex en orders@luminexcorp.com o a través de
revendedores autorizados. En el caso de cierto SOFTWARE, es posible fue Luminex le permita descargar
actualizacicnes o mejoras desde un sito web autorizado por Luminex. Para obtener mds informacitén acerca
de cdmo cbtener actualizaciones de revendedores autorizados, visite http//www.luminexcorp.com.
CONGESION DE LIGENCIA. Conforme a los términes y las condiciones del presente EULA, Luminex le concede
una licencia no asignable, no transferible y no exclusiva (sin derecho a sublicencia) segun las politicas de copyright ¥ de
secretos comerciales de Luminex para utilizar el SOFTWARE en una tnica computadora que frabaje con una sola unidad
de un modelo especifica de un equipoe Luminex, tal como el modelo esté identificadto en el paquete que se incluye con el
SOFTWARE. En el caso de cierto SOFTWARE no integrade en un equipe Luminex y suministrado por separado, puede
realizar una (1} copia del SOFTWARE como copia de seguridad © eon fines de almacenamiento Gnicamente. En algunos
casos de ese SOFTWARE, también puede instalar el SOFTWARE en hasta dos (2) computadoras adicionales con €l
objetivo de realizar tareas secundarias (es decir, preparar plantillas o protocolos, llevar a cabe analisis adicionale
o volver a ejecutar datos previos), siempre que dichas computadoras se encuentren en una Unica ubicacidn y N&ﬁ
conhectadas a un equipe Luminex. Ademas, puede adquirir el derecho de utilizar el SOFTWARE en computadoras -
adicionales, tal como se acuerde por escrito con Luminex o su revendedor autorizado, con € objetivo de re§lizar %
secundarias (es decir, preparar plantillas o protocolos, llevar a cabo analisis adicionales o volver a ejecutar datos’®
previas), siempre que dichas computadoras se encuentren en una Gnica ubicacion y NO estén conectadas a un equipo
Lumihex. En el caso de cierto SOFTWARE para uso general de faberatorio, como el SOFTWARE de uso genew
laboratorio asociado con los sistemas PCR en tiempo real de Luminex, usted puede instalar solarmente diche  1-,
SOFTWARE en una sola computadora personal ubicada en una scla ubicacién ejecutandose con un equipo de Luminex.
Si bien no se concede ningun derecho ni licencia alguna con ninguna de las patentes de Luminex y tampoco del
por-supuestos.a-parir-de Ja licencia-del- SOFTWARE ni de-la venta-de-equipos-de-Luminex-a-usted,-el.compra
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puede obtener una licencia bajo las patentes de Luminex, si existen, para usar esta unidad de instrumentacién Luminex
can microesferas o casetes, segln coresponda, autorizados por Luminex mediante la compra de dichas microesferas

o casetes a Luminex o a un revendedor de Luminex awtorizado.

RESTRICCIONES,

Ei SOFTWARE debe instalarse y ejecutarse en una dnica computadora que funcione con un equipo Luminex, tal como
se ha establecido anteriormente,

No puede usar este SOFTWARE para ningln propésito comerdial, incluido el rendimiento de los servicios de prueba,
a menoes que se haya acordado expresamente por escrita con Luminex o que L_yminex {o haya autorizado por escrito
a través de un revendedor autorizade del SOFTWARE. :

Solamente puede usar el SOFTWARE con microesferas o casetes, segln cormesponda, autorizados por Luminex o con
equipes desarrollados, fabricados y distribuidos titlares de licencias que hayan recibido la autorizacion 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 ingenieria inversa, descompilacién ni desensamblaje u ctro proceso para extraer
su codigo fuente.

No puede copiar (salve una copia de seguridad o una copia para almacenamiento), distribuir, otorgar una sublicencia,
alquilar, rentar, transferir ni conceder dereche alguno scbre parte a la totalidad del SOFTWARE.

Debe cumplir con todas las feyes aplicables relacionadas con el uso del SOFTWARE,

No puede modificar ni preparar tareas derivadas del SOFTWARE, incluida la modificacién de cualquier marca o grafice.

No puede utilizar et SOFTWARE en un hegocio de servicio basado en computadoras ni mestrar de forma pablica la
visualizacidn del SOFTWARE.

* No puede transferir el SOFTWARE por una red de trabaje ni por teléfono, ni de forma electrénica bajo ningdn concepto.
DURACION Y FINALIZACION. Sus derechos segln este EULA son efectivos hasta su finalizacién. Para finalizar este
EULA en cualquier momento, elimine el SOFTWARE de |la computadora, incluides todos jos pregramas informaticos

y toda la documentacion, asi como todas las copias gue existan en su computadora. Luminex puede finalizar este EULA
mediante un aviso por escrito con treinta (30) dias de anticipacidn.-En el caso de que usted no cumpla con algunc de los
términos o de las condiciones del presente EULA, los derechos que e otorga dicho acuerdo finalizaran de forma
automatica sin que Luminex realice acciones adicionales. Tras la finalizacién de este EULA, usted acepta eliminar el
SOFTWARE y borrar cualquier copia que haya quedado en su computadora.

DERECHOS SOBRE EL SOFTWARE. Todos los derechos y titulos de propiedad sobre el SOFTWARE y cualquier copia
del mismo son propiedad de Luminex o de sus proveedares. Este EULA no constituye una venta y ne le transfiere ningun
beneficic de titularidad ni propiedad sobre el SCFTWARE o las patentes, el copyright, los secretos comerciales, €l
nombre comercial, la marca comercial u otro derecho de propiedad intetectual que pueda existir. No debe quitar, alterar
o bloguear cualquier aviso de propiedad contenide 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 &l SOFTWARE pertenecen al propietario correspondiente del contenido
y pueden estar protegidos por copyright u otras leyes y fratados aplicables de propiedad intelectual. Este EULA no fe
otorga ningln derecho de uso a dicho contenido.

RESTRICCIONES DE EXPORTACION. Usted acepta no exportar ni reexportar el SOFTWARE a ningln pais, ninguna
persona u entidad o usuario final sujeto a restricciones de exportacion de EE.UU. Usted garantiza mediante este acuerdo
que ningiin organismo estatal ni federal ha suspendido, anuladoe o rechazado sus privilegios de exportacién.

SIN GARANTIA EL SOFTWARE SE ENCUENTRA BAJO LICENCIA "TAL COMO ESTA". CUALQUIER USO DEL
SOFTWARE ES SU RESPONSABILIDAD. EL SOFTWARE SE SUMINISTRA UNICAMENTE PARA USARSE CON
PRODUCTCS LUMINEX. HASTA EL MAXIMO ALCANCE QUE PERMITEN LAS LEYES APLICABLES, LUMINEX Y
SUS PROVEEDORES RENUNCIAN A TODAS LAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS,
SIN LIMITARSE A ELLAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION, APTITUD PARA UN FIN
DETERMINADC Y NO INFRAGCION.

Manuai del usuario de sofiware de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2
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LIMITACION DE RESPONSABILIDAD. EN NINGUN CASG SE RESPONSABILIZARA A LUMINEX Nt A SUS FILIALES
O PROVEEDORES DE DANOS ESPECIALES, ACCIDENTALES, INDIRECTOS O EMERGENTES (INCLUIDOS, SIN
LIMITARSE A ELLOS, DANOS RESULTANTES DE LUCRO CESANTE, INTERRUPCION DE LAS ACTIVIDADES
COMERCIALES, PERDIDA DE DATCS COMERCIALES € CUALQUIER OTRO PERJUICIO ECONOMICO) QUE SE
DERIVEN DEL USO, INCAPACIDAD DE UTILIZAR EL SOFTWARE, INCLUSC S| LUMINEX C SUS FILIALES O
PROVEEDCORES HAN SIDG NOTIFICADCS DE LA POSIBILIDAD DE QUE DICHCS DAROS SE PRODUZCAN.
VARIOS. El presente EULA se rige por las leyes del estado de Texas, EE.UU., sin referirse a ningun principio de confiicto
de leyes. No debe asignar ni conceder una sublicencia, ni fransferir de ninguna etra manera los derechos o lalicencia que
se fe otorga, mediante acuerdo o ka aplicacién de la ley, sin ¢ consentimiento previo por escrito de Luminex y tedas las
asignaciones que infrinjan esta prohibicién deben anularse e invalidarse, El presente EULA es el acuerde completo

y exclusivo entre Luminex usied y sustituye cualquier otra comunicacion, ya sea oral o escrita, refaciona con el asunto
que se describe en este documento. Ninguna modificacion que se realice a este EULA serd valida salve que se nolifique
por escrito y que esté firmade por la parte cuyo cumplimiento se espera.-La exencion o |a impesibilidad de Luminex o de
usted mismo de ejercer de cualguier modo cualquier dereche o derechos otorgados mediante este documento ne debe
considerarse una exencion de ningln otro derecho en lo sucesivo. En caso de que alguna clausula del presente EULA no
fuese valida, las demas clausulas conservaran plena vigencia y efecto.
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Capitulo 1: Introduccion

El sistema Luminex® fue disefiado con el objetive de mejorar el flujo de trabajo y la eficiencia en el laboratario clinica.

Los usuarios finales del laboratorio deben utilizar placas de microvaloracian con kits de anélisis basados en xMAP®
disefiados para su utilizacion con la tecnolagia xMAP.

NOTA: El principat idioma de la interfaz del usuario es el inglés. xPONEI\[T® utiliza la configuracion regional del
equipo host para Ia hora, fa fecha y los valores numéricas que aparecen en pantalla. Si opta por exportar
datos en formato de regionalizacion de EE.UU. solamente, puede cambiar esta configuracién en las opciones
CSV y Batch Export (Exportacién de lote) de la seccion Admin (Administrador). De lo contrario, los datos se
exportaran segln la configuracion regional de su equipo.

Uso previsto

E| sistema Luminex® FLEXMAP 3D® con software xPONENT® es un sistema de pruebas multiplex clinicas destinadas a medir
y a clasHicar varias sefiales generadas en un anélisis de diagnéstico in vitro a partir de una muestra clinica. Esta previsto ef

uso de este equipo para andlisis VD especificos autarizados o aprobades citando su uso, para medir varios analitos similares .

que establecen un Gnico indicador para facilitar el diagnostico.

Paguetes de software
£l software de Luminex® xPONENT® cuenta con diferentes niveles de funcionalidad:
= Basic (Basico): €l paquete basico le permite adquirir datos, realizar andfisis, crear protocolos y lotes, revisar & imprimir
informes y realizar el mantenimiento del sistema Lurninex.
= Secure {(Seguro): cuenta con toda la funcionalidad de Basic {Basico), y ademas, permite al administrader configurar los
niveles de accesc del usuario.
* 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11): cuenta con toda la funcionalidad de Secure (Seguro) y, también, con la opcién de

solicitar firmas electronicas para realizar ciertas tareas. Las firmas electréonicas se mencionan en el registro del sistema.
Las firmas electrdnicas para las funciones de lotes también se mencicnan en el registro de comprobacion de lotes..

Otras caracteristicas de software sujeto a licencia son:

* Automation {(Automatizacian): incluye la posibilidad de comunicarse con hardware externo,

« IS incluye la posibilidad de comunicarse con una base de datos externa del Sistema de infermacién de laboratorio
{LIS; Laboratory Information System). La edicidn del LIS permite exportar datos de resultados de pacientes en formato
de archivo ASTM e impartar informacién del paciente en formato ASTM.

Debe contar con una licencia de contrel del instrumento para hacer que este funcione.

Para obtener mas informacion sobre la compra de paguetes actuakizados o para obtener documentacion especifica de los
paquetes, pdngase en contacto con su proveedor.

Acerca de esta guia

Las convenciones de este documento suponen una familiaridad basica con los equfpos y el conocimiento del software de
Microsoft® Windows®, Las instrucciones pueden gjecutarse mediante mas de un método, par ejemple, desde la barra de
hermramientas y desde los mends que aparecen al hacer clic con el botén secundario en un area de la pantalla. Sin embargo,
para facilitar su utilizacion, los procedimientos concretos de este manual describen un solo método para acceder a las
instrucciones.

Esta guia fiene forrnato PDF y se puede imprimir. No obstante, se recomienda leerla en ka versidn electronica ya que contiene
marcadores e hipertexto incluidos en el texto.
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Es posible que esta guia se actualice periddicamente. Para asegurarse de contar con una version actual, pdngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Luminex® en EE.UU, y Canadé llamando al 1-877-785-BEAD (2323), o fuera de
EE.UU. y Canada flamando al +1 512-381-4397. Asimismo, pueden enviar caonsuttas por correo electronico

a support@luminexcorp.com. La versidn mas 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 simbolos
Las siguientes notas informativas y advertencias aparecen en este manual cuande resulta necesario.

NOTA: Este mensaje se utiliza para proporcionar informacion de ayuda general. No implica problemas de seguridad
o rendimiento.

PRECAUCION: Este mensaje se utiiza en los casos en los que el peligro es menor o cuando
solo existe un peligro potencial. El incumplimiento de la advertencia de
precaucion puede dar origen a situaciones peligrosas.

ADVERTENCIA: Este mensaje se utliza en caso que exista peligro para el operador o el rendi-
miento del instrumento. El incumptimiento de esta advertencia puede resultar
en un rendimiento incorrecto, fallos del instrumento, resultados no validos
o peligro para el operador. - .

PRECAUCION: La ley federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo a médicos
o mediante prescripcién facufiativa, ¢ bien a otro profesional auterizado por la
ley del estado para el uso ¢ prescripcion del uso del dispositivo.

Es posible que al utilizar el software xPONENT® encuentre estos simboios. Estos representan advertencias, condiciones,
identificaciones, instrucciones y agencias reguladoras.

TAB Simbolos

Adventencia de calos/
superficie caliente

Advertencia, pefigra
bioldgico

®

Adveriencia general,
precaucion, peligro

Representante
aytorizadoenla
Comunicad Europea

Dispositivo médico de
diagnéstico in vitro

EP

Fabricante
wl 5
c E Conformidad con la

Unién Europea
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Directrices generales

Modificar o efiminar archivos del sistema de xPONENT® puede afectar a su rendimiento. Es posible reparar los archivos de

- —sisterna xPONENT medificados o-borrades desinstalando y volviende a instatar el software xPONENT.

El uso no autorizado de software de terceros con el software xPONENT puede ccasionar fallos o efrores en el software
xPONENT. Utilice software de terceros bajo su propia responsabilidad.

Si utiliza un safvapantallas en el sistema xPONENT, tenga en cuenta gue xPONENT evitara que este se active. Cada vez que
inicie xPONENT aparecerd un cuadro de didlogo en el que se recomendars que desactive el salvapantallas y las
canfiguracicnes de administracion de energia,

Este sistema conliene componentes eléctricos, mecanicos y de laser que pueden ser peligrosos si se manipulan de forma
inapropiada. Ademaés, pueden presentarse peligros tioldgicos durante el funcicnamiento del sistema. Por lo tanto, Luminex®
recomienda que todes los usuarios del sistema cumplan con las medidas de seguridad estdndar de laboratorio. El uso de

Luminex FLEXMAP 3D® de un modo no especificado por las instrucciones o par Luminex Corporation puede afectar la
proteccidn suministrada por el equipo o invalidar la garantia,

Muestras biolbgicas

Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de pefigro biolégico. Cuando exista exposicion

a materiales de posible peligre bioldgico, incluides aerosoles, siga los procedimientos de seguridad kiclagica correspondientes
y utilice el equipo de proteccion personal (guantes, batas, ropa de laboratorio, protectares faciales o mascaras y protectores
oculares), ademas de dispositivos de ventilacion. Respete todas las normas locales, estatales y federales de manipulacién de
materiales de peligro bialégico cuando elimine residuos de peligre biclagico,

Manipulacién de las microesferas

Las microesferas xMAP® se presentan en diferentes configuraciones. Evite agitar excesivamente el producto para reducir la
fermacion de espuma y la precipitacién de la superficie. Las microesferas xMAP se asientan si se las deja en reposo.
Asegurese siempre de que las micrpesferas xMAP vuelvan a quedar suspendidas de manera homogénea antes de
depositarlas. Las microesferas xMAP desacopladas no se monodispersan y tienden a agruparse hasta quedar recubiertas.

El pipeteado repetido desde ¢l recipiente original puede afectar {as concentraciones de microesferas. Proteja las microesferas
xMAP de la tuz en fodo momento. Conserve fas microesferas XMAP a una temperatura entre 2°C y 8 °C.

NOTA: Consulte ka hoja de informacion del producto que acompana las microesferas o el analisis xMAP para obtener
maés informacién,

Limitaciones

Las microesferas xMAP® son susceptibles al fotoblanqueamiento, cuyos efectos son acumulativos. Para mantener la
integridad del kit basado en xMAP, minimice la exposicién a la luz.

Las micreesferas xMAP son hidrofobicas en el medio acupso suministrada y se asentarén si se evitan las perturbaciones.
Vuelva a suspenderas antes de depositarias.

No utilice este producte con disclventes erganicos fuertes. Para cbtenar informacidn sobre compatibilidad especifica, visite el
sitio web del servicio de asistencia técnica de Luminex® en www.luminexcorp.com. En la pagina principal, haga clic en
Support {Soporte).

Manua! del usuario del software de VD de Luminex® xPONENT® 4.2

Precauciones de seguridad

Tedas las muestras deben considerarse como posiblemente contaminadas y deben ser tratadas come infecciosas. Las
muestras deberan manipularse al nivel de bioseguridad 2 seglin las recomendaciones para cualquier suero humano o muestra
de sangre potencialmente infecciosos del manual del Centro de Control de Enfermedades/Institutos Naclonales de Salud,
«Biosafety in Microbiclegical and Biomedical Labarateries (Bioseguridad en los laboratorios microbiclogicos y biomeédicos)»,
1984.

Si bien las microesferas no contieren componentes peligrosas ni cancerigenos a niveles téxicos, pueden resultar téxicas si
se ingieren. El contacto con los Acidos fibera gases toxicos, Si el producto entra en contacto con la piel, lavela inmediatamente
con abundante agua. En caso de accidente, solicite atencién médica de inmediato y muéstrele la etiqueta o el envase del
producto al médico. Si lo solicita, se fe entregara una ficha técnica de seguridad de materiales.

ADVERTENCIA: Los reactivos pueden contener azida de sodio como conservante. La azida de sodic
puede reaccionar con tuberias de plomao o cobre y formar azidas metélicas
altamente explosivas. También es muy tixica 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
acumulacion de azidas. Consulte las directrices del manuat «Safety Managerment
Mo. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink Drains to remave Azide salts
(Administracién de seguridad N.® CDC-22, Descontaminacion de desagles de
fregaderos para eliminar sales de azida)» (Centros de Control de Er:fermedades
Atlanta, Georgia, 30 de abril de 1976).

Elliquido envolvente y |a solucion en la que se almacenan las microesferas

contieren ProClin®, que puede provocar reacciones alérgieas. Utilice equipos de
proteccion personal, como guantes y gafas de seguridad.

. PRECAUCION:

Concentracién de microesferas
La concentracion de microesferas en un andlisis constituye un factor en la velocidad del sistema. Si se uliliza un kit basado en
xMAPE, siga 1as instrucciones del prospecte del kit o aplique el pratocolo del software proporcionado.

Mediciones de microesferas xMAP® repetitivas

En un anafisis xMAP®, la sefial marcadora es el resultado del analisis. Debido al tamaric reducido de las micrpesferas, una
suspension de microesferas xMAP presenta una cinética de reaccion proxima a la fase de solucion. Esto quiere decir que cada
conjunto de microesferas xMAP utilizadas para un analisis determinado mostrard una distribucién estadisticamente uniferme
de las moléculas marcadoras tigadas a 1a superficie de cada microesfera. Durante la adquisicion de datos, se analizan varias
ricroesferas de cada conjunto y el software calcula la estadistica mediana de ese conjunto. Cuantas mas microesferas de un
cenjunto se midan, mas fiabilidad ofrecera dicha medicion. Si se utiliza un kit basado en XMAP, siga las instrucciones del
prospecto del producto del kit o aplique el protocole del software proporcionado.

Fluoracromos de clasificacién y marcadores

Cada conjunto de microesferas xMAP® esti internamente tefido con dos tintes de dlasificacion, o tres tintes para microesferas
de mas de 100-plex, La sefial de fluorescencia de estos tintes permite la clasificacién de cada conjunto de microesferas. Dade
que se analiza cada micreesfera individualmente, incluse cuando los conjuntes se combinan en analisis multiplex, se los puede
distinguir por las sefales de emision. La sefial de fiuorescencia de las moléculas marcadoras ligadas la superficie de cada
conjunto de microesferas se mide y se uliliza para determinar el resultado de cada andlisis en un multiplex. Una vez mas, dado
que cada microesfera se analiza individuaimente, se pueden cuantificar con exactitud {as sefiales marcadoras de ca

conjunto de microesferas. m

La siguiente tabla muestra los fluorocromos marcadores aceptables y sus longitudes de onda de excitacion y emision. l -

Para usu diagnéstica in vitro solarnente
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JABLA 2. Longitudes de onda de fluorocromos marcadotes
Peso de la férmula (dalton) 240.000
Absorbancia max. (nm} 480.546.565
Extincion max. (M-1cm=1) 1.860.000
Emisién max. (nm) 578
Rendimiento cuantico 0,82

Volumen de la muestra
El velumen de ka muestra o los tamafios de muestra van de 10 yl a 200 pl. Asegurese de que parte de la muestra permanezca
en el pocillo tras la aspiracion; aproximadamente 25 pl mas que el velumen de la muestra. Esta cantidad puede variar segun el

tipo de placa que se utilice, Después de [a adquisicion, el analizador Luminex® lava las lineas de muestreo, lo que da lugara la
eyeccion de aproximadamente 45 i ded liquido envolvente nuevamente dentro del pecillo de las placas de 98 o 384 pacilles.
Aseguirese de que haya espacio para agregar esta cantidad al pocillo sin desbordar y contaminar otros pecillos.

Las restricciones de volumen en el disefie del andlisis pueden exponerse mediante la siguiente férmula:
Volumen total del pocilio (pl) — Volumen de absorcion de la muestra (pf) + 45 (ul) < Volumen maximo del pocillo (pl)
= Volumen total del pocillo = volumen inicial de la muestra de un paocillo antes de las muestras de ia unidad para
adquisicién. El volumen del pocillo se determina por la consistencia del conjunto de microesferas.
* Volumen de absorcién de la muestra = volumen de absorcién para adquisicién (programe esto en el protocole come
volumen de la muestra).
* 45 (1) = volumen expulsade nuevamente al pacilio.

« Volumen maxime del pocillo de la placa = capacidad de volumen maximo de los pocillos en una placa de
microevaloracidn de 98 y 384 pecillos,

NOTA: La informacidn de este volumen de muestra corresponde a una placa de 96 y 384 pocillos.

Dilucion de la muestra
Diluya muestras biolégicas concentradas, como el plasma o el suero, al menos a 1.5 con reactivos como parte de la

cenfiguracidn deb analisis 0 como paso de dilucion final. Si se utiliza un kit basade en xMAP®, siga las instrucciones de dilucion
que se encuentran en el prospecto del producto del kit.

Reactivos

Los reactivos formulados no deben contener otras particulas que no sean kas microesferas xMAF®, No diluya cafibradores ni
verificadores xMAP.

Puertas

Las posiciones de las puertas dependen de la composicion del tampén. Los cambios realizados en la compaosicion de un
tampdn en un analisis pueden dar como resullado una ubicacién diferente de la puerta dptima.

Determine las puertas en el canal discriminador de dobletes para e! analisis durante el desarrollo de este. Los valores
numéricos aparecen del lado zquierdo del histograma. Use ta posicidn numérica de las puertas, tal como se determina durarte
el desarrollo del anélisis, para establecer |a ubicacion de la puerta en el protocolo.

La informacion de las puertas puede cambiar con un nuevo lote de microesferas xMAP®. Cada vez que recibe un nuevo lote
de microesfaras xMAP, evalielo con los protocolos en vigor. Si cambia la informacian de las puertas, cree un nueva protocolo
idéntico al protocolo actual, pero con un nuevo nimero de version y nueva informacitén de las puertas. 5i se utiliza un kit
pasade en XMAP, siga las instrucciones del prospecto del kit o apligue el protocolo del software proparcionado.

Placas
Cuando utilice placas descubiertas, elija placas apacas negras, si es posible, para reducir el fotoblanqueamiento.
Seleccione una placa de 96 pocilles con una altura general no mayor de 25,4 mm (1 pulg.).

Ayuda

Hay disponible ayuda en inglés en tode momente mientras utiliza xPONENT®, Para ver la ayuda en linea de |a pagina o la
pestania en la que estd actualmente trabajando, haga dic en el icona «i» azul que se encuentra en la parte superior derecha de
1a ventana de xPONENT. Se absiré la ventana de ayuda con informacién especifica sobre dicha pagina o pestafia.

£ e

()

v

Para visualizar la ayuda completa del sistema, haga clic en el signo de interrogacién azul en la parte superior de la vertana de
xPONENT y después en Contents and Index {Contenidos e Indice). Se abrira la ayuda en linea, donde puede navegar hacia
cualquier tema disponible.

Para visualizar Ya informacion de inicio rapido, haga clic en el signo de interrogacion-azul en {a parte superior de la ventana de
XPONENT y después en Quick Start {Inicio rapide). Este muestra informacion sobre los pasos basicos para iniciar el sistema. -

Para visualizar la informacién del software, haga clic en el signo de interrogacién azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en About (Acerca de) Luminex xPQNENT. Se abrira el cuadro de didlogo de informacién xPONENT,
que muestra infarmacion de la versidn del software.

Quick Start {Inicio rapido)

Los cinco pasos para initiar y usar xPONENT® son los siguientes:

iy
Ei

Heme > Prebe and Heater

i Ajustar la altura de la sonda
de muestrea

(Inicio > Sonda y calefactor)

*Ajuste de fa aitura de fa sonda de
muestrea”

Inicializar el sistema

Home > System Initialization
{Inicio > frecializacién del sistema)

Ejacucién de la rutina de “Inicializacion de |
sistema”

Ejecutar de un anélisis

Home > {reate a new Batch
using the highlighted protocol
below (Inicio > Crear un nuevo
late a partir del protocolo
resaftado a confinuacién)

“Creacién de un nuevo lote a partir de un
protocolo existente”

Analizar

Results > Saved Batches
{Resultados > Lotes guardados)

“Realizacion de andlisis”

Imprimir informes

Results > Reports (Resultados >
informes}

“Pastafa Reports (Informes)”

-,
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1. Enla pestafia System Login (Inicio de sesién &n el sistema), esciiba su User 1D {ID de usuario).

Este capitulo explora el software, su funcionalidad y {as vistas predeterminadas. Tenga presente que se pueden cambiar las
vistas y deshabilitar la funcionafidad por medio del administrador del sistema XPONENT®.

Procedimientos basicos

Inicio de xPONENT®

* En el escritorio de la PC, haga clic en ef icone Luminex® xPONENT® o haga elic en Start (Inicio) > All Programs
(Todos los programas) > Luminex > xPONENT=> Luminex xPONENT.

* 5icuenta con una licencia de prueba, pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex para
obtener una licencia completa o haga clic en OK {Aceptar) en el cuadro de dialogo 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 contrata de licendia. Seleccione | accept the terms of this license agreement {(Aceplo los
téminos de este contrato de licencia) v haga clic en OK {Aceptar).

NOTA: Para ohtener informacion sobre la seguridad y el aviso lega!, consulte el Manual def usuario del hardware que
recibid con el mstrumento.

Comeo aftadir una nueva clave de licencia
Acceda a la pagina Admin {Administracién) y, a continuacidn, a la pestafia Licensing {Licencia),
Haga clic en License (Licencia) (esquina inferior derecha de la ventana).

Copie y pegue la nueva clave en el campo License Code (Cddigo de licencia). El campo License File {Archivo de
licencia) permanecera en blanco.

[

4. Haga clic en OK {Aceptar). Esto cerrara xPONENT®, aplicar la licencia y reiniciara xPONENT, Péngase en contacto con
el servicio de asistencia técnica de Luminex® si tiene alguna dificultad al guardar o anadir una nueva clave de licencia.

Inicio de sesion en xXPONENT®

Para iniciar sesidn, escriba su 1D de usuario en la pestafia System Login {inicic de sesidn en &l sistema). Si esta usando 1a
versidn segura del software, escriba también su contrasefia. Cuanda haya iniciado la sesion, se abrira la pagina de inicio.

La ID de usuario y las contrasefias de acceso iniciales debe configurarlas el administrador del sistema XPONENT®. Péngase
en contacto con el administrador def sistema de xPONENT si ne se le ha asignado una 1D de usuario y una contrasefia.

obtengan datos y resultados de prueba imprecisos. Los usuarios de xPONENT

. PRECAUCION: El uso de este software por parte de personal no capacitado puede ocasionar que se
‘ deben leer la documentacion completamente antes de utilizar et software.

ERELETIY
COPTEITNY

NOTA: Sise bloquea a un usuario en la aplicacién, cada vez que el usuario con derechos de administrador inicie
sesion, se abrird un cuadro de dialogo para notificar al administrador gue existe un usuario bloqueado.
Cierre de sesion

Haga clic en Log Off {Cerrar sesion) para cerrar |a sesién def software y, después, haga clic en OK (Aceptar) en el cua%
didlego Confirm Logout (Confirmar cierre de sesion).

Salir ol

Después de cerrar sesién, haga clic en Exit (Salir} y, a continuacicn, en Yes (Si) para salir del software por completo.

Para uso diagnostico in vitra solamente
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= Export Grid Contents (Exportar contenide de cuadricula): abre el cuadro de didlego File (Archivo). Use el boton

Elementos de la pantalla
Esta seccion rmuestra los elementos de la pantalla y los %rminos usados en este manual para describirios.

derecho.

Supervisor del sistema

8

Cut (Cortar): corta los datos seleccionados.
Copy All (Copiar todo): copia todos los datps.

Copy (Copiar): copia sclamente los datos seleccionados.
Paste (Pegar): pega el texto o los datos copiados previamente en el recuadro.
Delete {Eliminar): borra el texto o los datos seleccionados.

estado fisico del sistema Luminex®, L.gs valores proceden directamente del sistema Luminex.

Browse (Examinar) para seleccionar una ubicacion, un nombre de archive y un tipo de archivo (ya sea un archivo de
texto 0 CSV) para la exporntacidn. De este modo, se exportan todos los datos del elemento en el que se hizo clic

El System Monitor (Supervisor del sistema) se muestra en la parte inferior de todas las ventanas de *PONENT®. Muestra el

1 Botdn System Status 2 | Estado de 1a conexién 3 | Check CaliVer Ok
(Estado del sistema) | {Comprobar Cal/Ver Ok}
4 | Pantallade 5 | Barra de progreso y botones & | Botdn Stop (Detener)
instrecciones
1 | Pagina 7 | Boton Pause (Pausar) 8 | Beton Eject (Expulsar) 9 | Estado Delta Cal Temp
- (Diferencia con la
2 | Pestafia temperatura de
3 | Pestafia secundaria calibracién)
10 | Sheath Pressure 11 | XY Stalus (Estado de XY) 12 | Estado dei Laser {liser)
Elementos de navegacién {Presion del envolvente)
Pagina: en la parte superior de la ventana hay un panei de contenido con las pestaiias de ta pagina. Haga clic en una pagina 13 | Estado Region Events 14 { Estado Total Events (Sucesos | 15 | Boton Warm Up
para ir a esa parte de xPONENT®. {Sucesos de zona) totales) {Calentamiento)

Pestafa: a la izquierda de la ventana, a lo largo del lado izquierdo del panel de contenide se encuentran hay pestafas. Haga
clic en una pestafia pata ir a esa subseccion det software.

Pestafna secundaria: una pesiaia puede tener una o mas pestafias secundarias. Estas estdn ubicadas debajo de la pestaiia,
son mas pequenas y estan identificadas por el circulo del extremo izquierdo de fa pestafia secundaria. El circulo es rojo
cuando la pestafia secundaria esta abierta. Para algunos flujos-de trabajo, debe pasar secuencialmente de una pestana
secundaria a ofra dentre de una pestana, completar el trabajo en una pestaiia secundania y hacer clic en Next {Siguiente} para
pasar a la siguiente pestafia secundaria.

Pantalla de conexidn: muestra el estado de la conexidn.

clic en el boton Cal/Ver, se accede a Maintenance > System Setup,

Menu contextual

Command (Instruccién): muestra lo siguiente:

Algunas secciones del software, como 1as tablas, las listas y bos cuadros de texto, poseen menis contextuales a los que se
accede haciendo clic con el botén derecho. Los menus varian segdn en qué elementa hace clic con el botdn derecho.

= Apply Dilution Down (Aplicar disminucitn de dilucion): establece el nivel de dilucién para la muestra.

* Print AHl {Imprimir todo): imprime todas las secciones o celdas del elemento.

« Print Selection {Imprimir seleccian): imprime sclamente la seccion o la celda seleccionada.

= Import (Importar}: importa un archivo. {Completado}).

* Lainstruccion que ese esta ejecutando actualmente.
* El estado del sistema (por ejemplo. en ejecucion, inactivo, etc.}.
* Fecha y hora.

Barra de progreso: muestra un grafico de barras que muestra el progrese de la instruccidn o la rutina actual; si se ha
completado la instruccion a la rutina, muestra una barra de progreso llena y el estade de la instruccion como Complete

System Status (Estado del sistema): este boton tiene dos funciones: Al hacer clic en &1, abre el registro del sistema. También
muestra el estado actual del sistema. Si no hay advertencias o errores, el boton System Status (Estado del sistema) es verde
con una marca de verificacian. De existir advertencias, condiciones fuera de calibracién o alguna otra notificaciénimportante

para el usuario, el botdn sera amarillo y contendra un signo de exclamacion,

CaliVer Ok (Caliver correcta): esta opcidn se encendera si las calibraciones y verificaciones permanecen vigentes. Al hacer
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Pestana System lnfo (Informao:lon del sastema)
Pause (Pausar): pausa el sistema una vez que se completa la instruccidn actual. Pause (Pausar) no detiene ef sistema )

cuando se encuentra en progreso la ejecucion de una instruccion. No puede ejecutar ninguna otra instruccién mientras el
sisterna estd pausado. Pause el sistema antes de detenerlo de manera que se complete la instruccidn en progreso guarde el
lote pendiente y, fuegn, reanude exactamente en & punte en el qua lo-dejd.- - — E—

Stop {Detener): detiene el sistema, sin importar el estado de {a instruccidn. Use esta cpcién sclo si no le importa perder los
datos del pocillo actual.

Tk

Eject (Expulsar): expulsa la placa. Una vez expulsada la placa, el boton Eject (Expulsar) cambia a Retract (Retraer). Retract FOR Iy e PR g e, b’ A et s e, vty ok
{Retraer) retrae la placa y el botdn Retract (Retraer} cambia a Eject (Expulsar), etk ot | n”m'sm""n il
Defta Cal Temp (Diferencia con |a temperatura de calibracién): muestra la diferencia en gradas Celsius entre 1a lectura de T e T
temperatura actual y [a lectura realizada cuando se calibrd el sistema, Si 1a temperatura esta fuera del intervala de tolerancia, . IRDS [ssrcimypousunnt- o RN
se mostrard una flecha hacia arriba o hacia abajo. Al hacer clic aqui, se abre la pestafia Auto Maint (Mantenimiento LGRS o et e
automatico). ] roteco it it

‘ | AT TR
Sheath Pressure {Presion del envolvente). muestra la presion del envolvente en psi. Sila presién se desvia per encima o por R e -1

ve "

debajo de la presién de calibracién, aparecera una flecha hacia armriba o hacia abajo de color amarillo. Al hacer clic aqui, se
abre la pestafia System Info (Informacitn del sistema).

XY Status (Estado de XY): muestra la ubicacion actual de la instriccion y la temperatura del bloque calefactor de la placa en
grados Celsius. Al hacer clic agui, se abre la pestaia Probe & Heater (Sonda y calefaclor).

Laser (Laser): muestra el estado del 1aser, incluido el fiempo restante hasta que deba calentar nuevamente el laser.

El recuadro del estado del Laser (l&ser) es azul. El botdn se vuelve amarillo cuanda los laseres estan apagados y unos
10 minutos antes de gue se apaguen. Al hacer clic en el boton Warm Up (Calentamiento}, se reinicia el reloj activo para
el laser.

Region Events {Suceses de zona): muestra e ndmero de sucesos de microesferas detectados por segundo que se clasifican

En una zona.

Use esta pestafia para ver la informacion y los diagndsticos del equipo Luminex®.

Total Events {Sucesos totales): muestra el numero total de sucesos detectados por segundo.
Esta pestafia contiene la siguiente informacitn:

Software {Software)

Version (Version)

Operating System (Sistema operativa)

Licensing {Licencia)

Instrurment Type (Tipo de equipo)

Serial Number (Nimero de setie)

Firmware Version (Version de firmware)

XYP Heater Temperature (Temperatura del calefactor XYP)
Sheath Pressure (Presion del envolvente)

Calibration/Verification Status (Estado de calibracidnfverificacion}
Last F3DCAL1 Calibration (Uitima calibracién de F3aDCAL1)

Last F3DeCAL1 Calibration {Uitima calibracion de F3DeCAL1)
Last F30CALZ Calibration (Jltima calibracion de F3DCAL2)

Last F3DCAL3 Calibration (Uitima calibracion de F3DCAL3)

Last F3DVER1T Verification (\Jtima verificacion de F3DVER1)
Last FADeVER1 Verification (Ultima vesificacion de F3DeVER1)
Last F3DVER2 Verification (Ultima verificacion de F3DVER?)
Last Fluidics Test (Ultima prueba de mecanica de fluidos)

DeMta Calibration Temp (Diferencia con la temperatura de calibracion)
System Temperature (Temperatura del sistema)

Botén Warm Up (Calentar): inicia o programa el calentamiento.

.
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DD Temperature (Temperatura ¢e 0D}
CL1 Temperature {Temperatura CL1}
CL2 Temperature (Temperatura CL2)
CL3 Temperature {Temperatura CL3)
CL1 Voltage (Tenslén CL1)
CL2 veltage (Tensidn CL2}
CL3 Veltage (Tensién CL3})
DD Voltage (Tension DD}
RP1 Voliage (Tension RP1}
« Number of Syringes (Numero de jeringas)
Los elementos de esta lista relacionados con la calibracién y verificacién (CAL/VER) tienen uno de los sigulentes estados:
« Passed {Superado): indica que el proceso se ha completado comectzmente.
= Falled (Fallg): indica tjtie el proceso no se ha completado comectamente. Los elernentos que han fafllado aparecen en
rojo,
* Not Current {No actuales): indica que los verificadores no son actuales. Los verificadores no son actuales si no ha
calibrado el sisterna desde 1a Gltima vez que ejecutd los verificadores,
= Not Yet Run (No ejecutado todavia): indica que este p no se ha ejecutado atn en ta méquina.
Copy (Copiar): copia la informadidn del sistema en el portapapetes de Windows. Después puede pegarla en un editor de texto
como e Bloc de notas.

Save {Guardar): abre el cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para especificar un nombre de archivo y una ubicacién
para guardar e! archivo de infarmacitn del sistema.

Pagina de Inicio
La pagina de Home (Inicio) muestra un mensaje de Welcome (Bienvenida), los bolones de creacidn de lotes, los accesas
directos Daity Activities (Actividades diarias) y 1a lista Instafled Protocols (Protocolos instalados).

e Rl (o S

[ rp—
{ Lamrnex. " | -

Regrese a la pAgina de Home (Inicio} en cualquier momento haciendo dic en Heme (Inicio) en la barra de herramientas
Navigation (Navegacién). Esta pagina contiene lo sigulente; .

Click ta Ceeate a now Batch using the highlighted Pratocol below (Ciic para crear un nuevo lote usando el protocolo
resattado a continuacién): area un nuevo lote usando ef protocalo selecclonado de la lista Installed Protocols (Protocolos
instalados). Para obiener mas informacién sobre la ¢creacidon de un lote a partir de un protocolo existente, consulte *Craacion
de un nuevo fole & partir de un prolocolo existente”.

Instalted Protocols (Protocolos instalados): muestra la lista de protocolos. Esta lista contiene la siguiente informacién
relacionada con cada protocolo:

¢ Name (Nombre)

* Version (Versiin}

+ Manufacturer (Fabricante)

* Date (Fecha)
Scroll {Desplazarse): use las flechas de la derecha para desptazarse por la lista de protocolos.
View {Ver): abre la pestafia Sottings {Configuracién) de la pagina Protocols {Protocolos) para ver el protocolo seteccionado.
Esta pestafia hatiilta la visualizacidn de la configuracion, los analites y el diseffo de placa para el protocolo seleccicnado.
Daily Activitios (Actividades diaras); contlene tos botones de acceso directo a las instrucciones comunes en el software
Luminex® xPONENT®:

* System Initialization (inicializacién de sistema); abre la rutina especificada en Maintenance Options (Opgiones de

mantenimiento) en la pAgina Admin {Administracidn). Para obtener mas informacién sobre esta pestafia, consutte
“Pastafta Auto Maintenance (Auto Maint} (Mantenimiento automético)™.

« Shutdown {Apagado): abre |a instruecién System Shutdown (Apagado def sistema) en la pestafia Aute Maint
(Mantenimiento automatico) de la pigina Maintenance (Mantenimiento). Para obtener mas informacidn sobre esta
pestaiia, e “Pestafia Auto Mainl (Auto Maint} (Mantenimiento automatico)”.

« Probe and Heater (Sonda y calefactor): abre {a pestafla Probe and Heater (Sonda y calefactor) en la pagina
Maintenance (Mantenimiento). Para obtener mis informacidn sobre esta pestafia, consulte “Pestafla Probe and Healor
{Sonda y calefactor)”.

Sys Info (Informacién del sistema); abre la pestafia System Info {Informacién de! sistema) de la pagina Maintenance
{Mantenimiento). Para obtener méas Informacién, consutte *Pestalia System Info {informacién dol sistema)”.

Reports (Informes); abre la pestafta Reports (Informes) de la pagina Results (Resultados). Para obtener mas informacion,
consutte ‘Pastafia Raports (Informes)”.

Primer inicio
Cuando encienda el sistema por primera vez, realice los sigulentes procedimientos:

1. Ajuste de la altura de {a sonda de muestreo
2. Inicializacién de sistema

Ajuste de la altura de |a sonda de muestreo
Ajuste la altura de la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el pecillo como para adquirr una
muestra.

NOTA: Compruebe que no haya fiquido en los podillos ni depésitos antes de ajustar la altura de la sonda de
muestres,
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NOTA: Cuando ajuste y guarde la configuracién de altura de la sonda para las tres &reas que estan debajo del
nombre de una placa, todas Jas 4reas conservaran el ajuste.

ADVERTENGIA:  Es fundamental ajustar correctamente 12 altura de la sonda de muestreo parala _.

' : ' adquisicion y la calibracion correctas de la muestra. Los problemas con la altura de
é.& Ia sonda de muestrec pueden causar fugas de liquidos e impedir la adquisicion de
muestras,

1.  Enla pagina Home (Inicio), haga cfic en Probe and Heater (Sonda y calefactor) en Daily Activities (Actividades diarias).
Se abrira la pestana Probe & Heater (Sonda y calefactor).

2. Basandose en el tipo de placa que esté usando, es posible que tenga que colocar un disco de alineacidn o una esfera en
el pocille.

Filter-bottom plate {Placa can filtro en la parte inferior): 1 disce

Mylar-bottom plate {Placa con [a parte inferior de Mylar): 1 disco

V-bottomn (conical) plate (Placa con la parte infedor en V (cdnica)): 1 esfera
Flat-bottom plate (Placa con la parte inferior plana): sin discos ni esferas
Round-bottom plate (Placa con |a parte inferior redonda): sin disces ni esferas

NOTA: Los discos de alineacién y las esferas se induyen en el equipo de ajuste de altura de la sonda de
muesireo (CN-0263-01} enviado con el equipo. De manera similar, la herramienta de ajuste de altura
de la sonda {CN-0298-01) también se incluye con el equipo.

96-well Hard Bottom Plates (Piacas con la parte inferior dura de 96 pocillos): no se requiere un disco. Aseglirese

de que en la imagen de placa esté seleccionada la ubicacion del pocillo. Luminex recomienda el useo del pocillo DB
{un punto verde marca el pocillo seleccionado). Si desea cambiar la ubicaciéh de! pocillo, haga dlic en el pocillo
deseado en la imagen de |a placa.

86-well Fitter or Mytar Bottom Plate (Placa con filtro de 96 pocilos o con la parte inferior de Mylar): cologue un disco
de alineacion {5,08) en un pocilla, Aseglrese de que en la imagen de placa esté seleccionada la ubicacidn del pocillo,
Luminex recomienda el uso del pocilte D6 para placas de 96 pocillos.

384-well Fitter or Mylar Plate (Placa con $iro de 384 pocillos o Mylar): use la herramienta de ajuste de altura de la sonda.

>
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NOTA: Estas instrucciones permiten el ajuste correcto de Ia altura de la sonda en la gran mayoria de casos en los
que se use una placa que tenga pocilles con la parte inferior rigida. Sin embarge, en el caso de las placas que
tienen en ia parte infericr un filtro ¢ Mylar, las instruccicnes del Apéndice C del Manuwal def usuario de
hardware de VD de FLEXMAP 30° pueden ayudar a evitar la perforacion ce la parte inferior del pocillo
durante el ajuste de |a altura de la sonda,

3. Verifique que el microtitulador no esté curvado, Las placas deformadas pueden provocar un ajuste incomecto de la altura
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5.

el soporte de la ptaca. Cologue una tira de pocillos (proporcionada con las kits de calibracidn y de verificacion de -

6.
7.

8.
9.

NOTA: Siesta usando una placa de pocillos de tiras, asegurese de que haya una tira en la ubicacién del pocillo
seleccicnado antes de levar a cabo la calibracion.

Cologue la placa en el portaptacas con A1 en la esquina superior izquierda. Geloque el bloque reactivo fuera de placa en
rendimiento) en la columna S1 de! bloque.

NOQOTA: Asegurese que no haya ningun liquido en la placa ni en el blogue reactivo fuera de placa.

Haga clic en Retract (Retraer) para retraer el soporte de la placa.

Introduzca un nombre para la placa en el cuadro Plate Name {(Nombre de la placa} o seleccione una placa guardada de
{a lista Plate Name (Nombre de la placa).

NOTA: Sise selecciona una placa guardada, fos resultados de a nueva calibracion invalidaran la calibracién anterior.

En la seccién Plate {Placa), haga clic en D6 para la placa de 96 pocillos.
En ia seccion Reservoir {Deposito), haga clic en RB1,

10. Enla seccidn Strip-Wells {Pocillos de tira), haga clic en SD1.

1.

*

> PRECAUCION: Asegurese de que la altura de fa sonda esté ajustada correctamente an@g.
' calibrar el sistema.

AL
-

Haga clic en Aute Adjust Height (Ajustar la altura automaticamente). La sonda se ajusta de manera automética y se
guarda en la placa seleccionada.

NOTA: La altura de la sonda se gjusta automaticamente en 0,49 mm. La sonda ajusta de manera automética esta
distancia desde la parte inferior de la placa o desde los discos de calibracidn,

NOTA: Cuando ajuste y guarde ka configuracitn de altura de la sonda para las tres bajo el nombre de una placa,
todas las areas conservaran el ajuste.

ADVERTENCIA: Es fundamental ajustar correctamente 1a altura de la sonda de muestrec para la
adquisicion y la calibracion correctas de la muestra. Los problemas con la sonda de
muestreo pueden causar fugas de liquidos & impedir |a adquisicidon de muestras,

dela.sonda. — - _

4. Haga dic en Eject (Expulsar) para expuisar el soparte de fa placa.
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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
nueves sistemas por primera vez o cuando el sistema ha estado inactivo por mas de una semana.

tJna vez ajustad Ja altura de la sonda de muestreo, gjecute la rutina Revive After Storage (Luminex) (Reactivar después del

almacenamiento).

1. Abra la pagina Maintenance (Manterémiento) v. luege, la pestafia 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
siguientes instrucciones:

* Wamup {Calentamiento}

* Backfiush {Invertir direccién de flujo} (x2)

* Drain {Drenar) RAZ {x3)

= Alcohol Flush (Limpieza con alcohol) RB1 (x2)
+ Backflush (Invertir direccién de flujo)

= Wash (Lavar RA1) (x3)

3. Agregue isopropanol al 70 % o etancl al 70 % al depdsito RB1 en el bloque reactivo fuera de placa como se indica en la
pestafia Cmds & Routines {Instrucciones y rutinas). Afiada agua desionizada al depésito RA1.

NOTA: Eldepésito de drenaje (RA2)} debe estar vacio.

4, Haga clic en Run (Ejecutar).
Después de completar ka rutina Revive After Storage (Reactivar despues del almacenamiento), ejecute la rutina System
Initialization (Inicializacién de sistemal).

Inicializacidn de sistema

Caliente los t4seres para preparar la dptica antes de la adquisicidn de la muestra. El sistema comienza el calentamiento
automaticamente al encenderio; sin embargo, tendra que usar el comando Warmup (Calentamiento) si el sistema estd inactivo
por cuatro horas o més. Si existen errores para calentar comectamente los laser, esto tendra efecto en los resultados del
andlisis y en el rendimiento del sistema. .

* En |a bara System Status (Estado del sistema), haga clic en e{ botdn Warm Up (Calentamienta).

s}

* Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento} y, a continuacion, la pestafia Cmds & Routines (Comandos y Rutinas).
Haga clic en Warmup (Calentamienta) en la seccién Commands {Comandos) a la izquierda de la pantalla y enseguida
haga clic en el botén Run {Ejecutar) en 1a parte inferior derecha para iniciar el procedimiento. El proceso de
calentamiento tarda 30 minutos en completarse.

Calibre el sisterna antes del uso. Abra a pagina Maintenance (Mantenimiento) y ensegquida |a pestafia Auto Maint
(Mantenimiento automadtico) y seleccione el botdn Calibration Verification (Verificacion de calibracion) y siga las
instrucciones propercionadas en la pantalla,

NOTA: Consutte la seccién “Definicidn de fa inicializacién del sistema” para obtener mas informacion.

Las microesferas xMAP® del calibrador se usan para normalizar la configuracion del canal marcador, fodos los canales de
clasificacion y el canal del discriminador de dobletes. Las imicroesferas xMAP de verificacion se usan para verificar la
calibracién y la integridad éptica del sistema.
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Si no se calibra por completa el sistema, se abre un mensaje de advertencia.

Warmning

5 The system |5 notin & fuly cakbrated size. Please run the
Calibraton/Venficzhon opiion batore aifemping ko run a batch

e

Una vez calibrade, los valores permanecen hasta que se vuelva a calibrar. Puede dar seguimiento a Ja-calibracion del sistema
y los resultados de la verificacién a través del informe Calibration and Verification (Calibracién y Venficacion).

Luminex recamienda que calibre su sisterna una vez a la semana. Asimismo, vuelva a calibrar el sistema si ccurre alguna de
las siguientes cosas:

* La diferencia con la temperatura de calibracién supera los £ 5 °C.

+ Cambia de lugar el equipe.

+ Experimenta problemas de adquisicion de muestras.

= Elinstrumento se somete a un mantenimiento de hardware, como el cambic de una pieza.
Luminex recomienda que verifique el rendimiento del sistema diariamente.
Puede configurar la nuting de inicializacién diaria del sistema para incluir la calibracion o la verificacion en la pagina Admin
(Administracién), pestana System Setup {Configuracidn del sistema), seccidn Maintenance Options (Opciones de
mantenimiento).
Antes de que calibre ¢ verifique el sistema, debe importar la infermacion del grupo de microesferas de verificacion y del

calibrador FLEXMAP 3D®. Realice esto usando la pestaiia Lot Management (Gestion de grupo) de la pagina Maintenance
(Mantenimiento). Esta informacién esta disponible en el CD que acompana el equipe de verificacion de rendimiente y el equipo

de calibracion y, del misme modo, esta disponible en el sitio web de Luminex® en
http:/www. Luminexcorp. com/Support/index. him,

NOTA: Aseglrese de que se calienten los laseres del analizador Luminex y que la altura de 1a sonda sea la correcta
antes de calibrar el sistema, No mueva |a linea de desechos del sistema durante la calibracién.

Apagar el analizador

Ejecute ta nitina de apagado diario para‘evitar obstnicciones y {a cristalizacion de 1a saf en la sonda de muestreo. Las
obstrucciones y la cristalizacidn de la sal en 1a sonda de muestreo pueden causar problemas de calibracién, verificacion
y adquisicion de datos, asi como salpicaduras de la muestra. Apague el sistema correctamente para garantizar su integridad.

Cerrar sesion y salir

Para cerrar sesion y salir de xPONENT®:

1. Haga dlic en Logoff (Cemar sesitn} en la parte superior de la pagina.
2. Cuando se abra el cuadro de dialogo Confirm {Confirmar), haga dic en OK (Aceptar). Esta abrird la pagina Log In
(Iniciar sesion), con Exit (Salif) en la pestafia izquierda.
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Contactar con el servicio de asistencia técnica

Los representantes de asistencia {écnica de Luminex® estan listos para asistirle. Si la pregunta o ef problema esta relacionado
can el material del kit de analisis, pdngase en contacto con el proveeder del kit directarmente.

3. Haga dlic en Exit (Salir} para salir de Ia aplicacién.

EL servicio de-asistencia técnica de Luminex esta disponibtepara fos usuarios en EE.OU. y Canada Barhahdo a) 1-877-785-
- BEAD {2323). Los usuarios fuera de los EE.ULJ, y Canadi pueden ponerse en contacto con nosotros en el +1 512-381-4397.
o Asimismo, pueden enviar consultas por correo etectrdnico a support@iuminexcomp,com.

b | Sionnt ettt PV
e Mddulos de software
_ Se pueden licenciar miftiples niveles de acceso para el usuario para XPONENT®.

* Basic (Basica): permite e cordrol del instrumento.
Funciones adicionales para las cuales se puede obtener una licencia:

DOVOW R 4t g 2wy

: F } w

* Secure (Seguro): incluye todas las funciones basicas asi como también los niveles de permiso det usuario controlados
por et administrador.

* 291 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11): incluye {odas las funciones del nivel Secure (Seguro) y, fambién, la opcidn de

. solicitar firmas electrdnicas para realizar ciertas tareas. (Las firmas electrénicas se mencionan en ef registro del

. sistema).

v = Automation (Automatizacién): incluye la posibilidad de comunicarse con hardware extemo. .

: * Remote Weh Monitering (Control remoto por web): le permite ver alertas y el estado del sistema uséﬁao una pagina e
web,

* LIS: hatilita el sistema para comunicarse con una base de dates externa del Sistema de informacion de laboratorio

en formato de archive ASTM.
Debe contar con una licencia de control del instrumente para operar el instrumento.

Para obtener mas informacidn sobre ta compra de paquetes actualizados u obiener documentacion sobre alguno de los

paquetes, péngase en contacto con su proveedor.

Hay disponible ayuda en inglés en todo momento mientras utiliza xPONENT®. Para ver |a ayuda en linea de |a pagina o la . -
pestafia en la que esta actualmente trabajando, haga clic en el icono «i» azul que se encuentra en la parte superior derecha de : )
la ventana de xPONENT. Se abrird la ventana de ayuda con informacién especifica sobre dicha pagina o pestana.

{:)

Uso de la ayuda en linea

Para visualizar la ayuda completa del sisterna, haga clic en el signo de interregacion azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en Contents and Index {Contenidos e indice), Se abrira la ayuda en linea, donde puede navegar hacia
cualquier tema disponible.

Para visualizar la informacién de infcio rapido, haga clic en el signo de interrogacién azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en Quick Start (Inicio rapido). Este muestra informacion sobre los pasos basicos para iniciar el sistema.

ara visualizar la informacién del software, haga clic en el signo de interrogacion azud en la parte superior de la ventana de
XPONENT y después en About (Acerca de) Luminex xPONENT. Se abrira el cuadro de didlogo de informacién xPONENT,
que muestra informacién de la versidn del software.
Asistencia de Luminex®

Visualizacién del sitio web de Luminex®

Se encuentra dispenible informacion adicional en el sitic web de Luminex® en hitp:#! www,lumi;texoom.comISupporU.
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: - Volumen de la muestra
Ca pitulo 3: EjeCUCién de analisis con FLEXMAP 3D® El vokimen de |a muestra a los tamafios de muesira van de 10 pl a 250 yl, Aseglrese de que parle de la muestra permanezca

en el pocillo tras {a aspiracion; aproximadamente 25 pl mas que el velumen de la muestra. Esta cantidad puede variar segdn el

tipo de placa que se utilice. Después de la adquisicion, el analizador Luminex® lava las lineas de muestreo, lo que da lugar a la
eyeccion de aproximadamente 45 pl del liquida envolvente nuevamente dentro del pocillo de las placas de 96 o 384 pocillos.
Asegurese de que haya espacio para agregar esta cantidad al pocillo sin desbordar y contaminar otros pocillos.

Directrices generales Las restricciones de volumen en el disefio del anslisis pueden exponerse mediante la siguiente férmuta;
Valumen tatal del pocille (ul) = Volumen de absoridn de 1a muestra {pl) + 45 {(pf) < Volumen maximo del pocillo (ul)

. ADVERTENCIA:  modificar o eliminar archivos del sistema de xPONENT® puede afectar a su
A rendimiento. Es posible reparar los archivas de sistema xPONENT modificados * Volumen total del pocillo = volumen inicial de la muestra de un pecille antes de las muestras de |a unidad para
o horrados desinstalando y volviende a instalar el software xPONENT. Luminex adquisicién. El volumen del pocille se determina por la consistencia del conjunto de microesferas.
recomienda gue s& ponga en contacto con el servicio de asistencia técnica de * Volumen de absorcion de la muestra = volumen de absarcién para adquisicién (programe esto en el protocolo come
Luminex® antes de desinstalar y vohver a instalar xPONENT. volumen de la muestra).
ADVERTENCIA:  Ef uso no autorizade de scftware de terceros con el software xPONENT puede * 45 (M) = volumen expulsado nuevamente al pocillo.
ocasionar dafios o errores en el software xPONENT. Utilice software de terceros *+ Volumen maximo del pocillo de 1a placa = capacidad de volumen maxime de los pocillos en una placa de
bajc su propia responsabilidad, El funcionamiento del software del sistema solo se microvaloracion de 96 y 384 pocillos.

valida si se ejecuta en un solc ordenador en exclusiva.
NOTA: Lainformacion de este volumen de muestra corresponde a una placa de 96 y 384 pocillos.

NOTA: Siestd usando un salvapantallas en el equipc donde esta instalado.xPONENT, xPONENT impedira que se
) active. Cada vez que se inicie xPONENT, aparscerd un cuadro de didlogo que le recomienda desactivar el Placas

salvapantallas y cualquier configuracidn de administracion de energla. . - . . P " . . .
P ¥ 4 4 Siga las instrucciones del fabricante del analisis IVD en la seleccion de placas. Sino se especifican, siga estas directrices al

l; PRECAUCION: El sistema contiene componentes eléctricos ¥ mecanicos que-son potencialmente elegir placas:

:s:"agr:gzﬁ:'u::x;gf: lan incorectamente. Cumpla can las medidas de seguridad = Cuando utilice placas descubiertas, elija placas opacas negras, si es posible, para reducir el fotoblanqueamiento. -
s £n el caso de los analisis ¢on cator, use placas modelo P de paredes defgadas de policarbonato de 96 pocillos CoStar®

PRECAUCION: El uso del sistema Luminex de un mode no especificado por la doecumentacién de Thermowelf®.

Luminex o por Luminex Corporatian puede afectar a 1a protecaion suministrada por + En el caso de fos analisis con calor, use una placa de 96 pecillos con una altura general no mayor de 19 mm
el equipo ¢ invalidar la garantia. (0,75 pulg.}

PRECAUGION: El blogue calefactor o la placa pueden estar calientes y causar lesiones personales

Muestras biolégicas al tocarlos. Tenga cuidado al trabajar con elios ¥ no los toque.

biologico. Cuando exista exposicidon a material de peligro bioldgice potencial,
incluidos los aerosoles, debe seguir los procedimientos de seguridad biolgica
apropiados y utilizar el equipo protector, como guantes, batas, ropa de laboratorio,
protectores faciales o mascaras y protectores oculares. Use dispositivos de
ventilacién. Respete todas las normas lecales, estatales y federales de manipulacién
de materiales de peligro biolégico cuando elimine residucs de peligro bioldgico.

Consulte la fista de insumos recomendados en el sitio web de Luminex® en http:/Awww.luminexcorp.com/Suppartfindex htm
y haga clic en Recommended Materials (Materiales recomendados) en la seccién Support Resources (Recursos de
asistencia) para obtener mas informacién.

E ADVERTENCIA:  Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro

Manipulacién de las microesferas

Las microesferas MicroPlex® ¥ MagPIex° se presentan en diferentes configuraciones. Evite agitar las microesferas hasta que
esté liste para introducirlas en el agitador y usarlas para reducir la formacién de espuma y la precipitacién. Las microesferas se
asientan y deben volver a suspenderse agitandolas antes de usarlas, Ademas;

» 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 ! fotoblanqueamiento. Los
efectos del fotoblanqueamiento son acumulatives. Para mantener la integridad de los kits basados en xMAP, minimice
su exposicion a la luz.

+ Conserve las microesferas MagPlex y MicroPlex a una temperaturaentre 2 °C y 8 °C.

NOTA: Consutte fa hoja de informacion def preducto o el prospecto del producto IV que acompafia las
microesferas o el andlists xMAP para obtener mas informacian.
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. . . Creacién de nuevas muestras
Ca pltU|O 4: Paglna Sam ples (MuestraS) Siga estos pasos para crear una lista nueva de muestras.

1.  Abrala pagina Samples (Muestras),
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Descripcion general de la pagina Samptes (Muestras)
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2. Enla seccién Sample Lists (Listas de muestras), seleccione el protocolo que estd usando para I3 lista de muestras y,
luego, haga clic en Create New Samples (Crear nuevas muestras), Se abrira |a pestafia Create Sample
(Crear muestra).

Use esta pestafia para lo sigulente:
Create Now Samples (Crear nuevas muestras): haga dic para crear una nueva muestra.

Protocal (Protocolo): muestra el protocolo seleccionada en la pestafia Samples (Muestras). Si xPONENT® cuenta con una
licencia Laboratory Information System (Sistema de Informacién de Laboratorio) (LIS) habiftada, los detafles de Ia muestra
proporcionados por el LIS también aparecerdn en la lista Sample (Muestra).

Version (Versidn): muestra el nimerc de versién del protocote. !
Number of Samples (Nimero de muestras): muestra el nimers de muesiras induido en el protocolo.

NOTA: Si se crea un protocoie usando el nombre de la muestra y 13 versidn de un protocolo previamente eliminado,
el anterior o el pendiente son enlazados nuevaments at protocolo agregado.

Dotalls {Detalles): muestra los detakes del protocalo sefecdonado, !
Create Batch (Crear lote): crea un nuevo lote a partir del protocolo seleccionado,

- 3. Introduzcala (D de la muesira en el recuadro ID. S—

Ay ADVERTENCIA:  No redbird ninguna advertencia si crea una 1D de muestra que es igual & Ia@
i j E rouestra.

4.  Irtroduzea ef nombre del paciente en el recuadro First Name (Nombre) {(opaional),
5.  Introduzca los apellidos del patiente en el recuadro Last namae {Apellido) {opdonal),
6. Introduzca cualquier comentario {opcional),

A
1

s
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Haga dlic en Save (Guardar) para agregar ta muestra a la lista Sample (Muestra).

Para agregar mas muestras, haga clic en Now (Nueva). Repita ¢l procedimiento anterier hasta haber agregado todas fas
muestras que desee en sy lista de muestras.

Cuando haya agregado todas las muestras deseadas, haga clic en Close (Cerar).

NOTA: También puede agregar muestras mediante un LIS,

Edicién de una lista de muestras
Abra la pigina Samplos (Muestras).

)

1.
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2.

En la seccién de la lista Samples (Muestras), seleccione el protocolo que desee edtar y haga dlic en Detalls {Detalles).

Haga dlic en una muestra y use las flechas Move {(Mover) para moveria hacia arriba o hacia abajo en {a lista de muestras
y cambiar asi el orden en e cual serdn adguiridas.
Para agregar Una nueva muestra a ta lista, haga clic en New {Nueva) y después siga los pasos siguientes:

. a. Introdiuzca Ia ID de la muestra en el recuadro 1D,

b. Introduzca el nombre del paciente en el recuadro First name {(Nombre) si lo desea.

¢. Introduzca los apetfidos del paciente en el recuadro Last name (Apellido) si to desea.

d. Para afiadir un comentario sobre ta muestra, eseribalo en el recuadre Comment (Comentarios); esto es opcional,
e. Haga clic en Save (Guardar) para agregar la muestra a la lista Sample {Muestra).

Para editar una muestra existente, haga dlic en la muestra y, 8 continuacién, haga dlic en Edit (Editar).

Cuzndo haya completado ta edicitn de la lista de muestras, haga dlic en Close (Cerrar).

Para uso diagnéstico in vitro solamente
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Capitulo 5: Pagina Batches (Lotes)
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Las apciones de l1a pestafia Batches {Lotes) en la pagina Batches son:
* Create a New Batch from an existing Protocel (Crear un nuevo lote a partir de un protocalo existente)
+ Create a New Mutti-Batch (Crear un nuevo multilote)

NOTA: Estas pestanas (excepto la de nuevo multilote) son secuenciales. Debe completar cada pantalla en el orden
especifico.

La lista Pending Batches (Lotes pendientes) muestra el nombre del protecolo usade con el lote, fa version ded protocalo,
la fecha y el estado de cada Iote pendiente, Los siguientes botones solo aparecen si 1os lotes pendientes tienen datos:

.,

Save Pricl, (Guardar protocole) - Guarda e protocolo ¢ la informacian del analisis para un patrén/control,

ADVERTENCIA: Al realizar esta accion se pueden obtener varios resultados debido a la disminucién
en el recuento de microesferas, la posibilidad de arrastre de la muestra y la

sensibilidad de los reactives al pase del tiempo.

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

Import (Importar): importa un lote no ejecutado previamente en xPONENT® desde la carpeta de un PC a xPONENT.

Delete (Eliminar): elimina un lote.
Edit {Editar): edita un lote.
Run {Elecutar): ejecuta un lote.

Configuracion de lotes

Los {otes consisten en protocolos y muestras para adquisicién, y pueden extenderse a mas de una placa, Los protocolos
centienen instrucciones predefinidas que deben incluirse en la adquisicién de cada lote.

Puede agrupar lotes para formar un muitilote. Los muitilotes pueden consistir en una cantidad de lotes configurados a partir de
diferentes protocoles y procesados consecutivamente. Los multilotes no se puede ejecutar en varias placas.

NOTA: Luminex® recomienda analizar los controles del equipe de anélisis del fabricante con cada placa.

ABDVERTENCIA: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infeccioses de peligro
biglogico. Cuando exista exposicién a material de peligro bioldgico petencial,
incluidos los aerosoles, debe seguir los procedimientos de seguridad bialdgica
apropiados y utilizar el equipo protector personal, como guantes, batas, ropa de
laboratoric, protecteres faciales o mascaras y protectores oculares asi como
dispositivos de ventilacion, Respete todas |las normas locales, estatales y federales
de manipulacidon de materiates de peligro bioldgico cuando elimine residuos de
peligro biclégico.

Cuando configure un lote, si el nlimero de muestras excede el nimero de pocillos en una placa de microvaloracion, puede
agregar mas placas en la ventana secundaria Add and Change Plate (Agregar y cambiar la ptaca). Las placas adicicnales se
identifican er |a parte inferior de la imagen de la placa como Plate a of b (Placa a de b), donde a es el nimerc de la placa y b
es el numero total de placas.

Uso de la pagina de lotes
1. Abraiapagina Batches {Lotes).
2. Haga dlic enh una de las opciones siguientes:
= Create a New Batch from an Existing Protocol {Crear un nueve lote a partir de un protocele existente)
* Create a New Multi-Batch {Crear un nuevo multilote)
3. Escriba el nombre del lote en la casilla Batch Name {(Nombre de iote). 7
Escriba una descripcion opcional del lote en la casilla Enter Optional Description (|Introducir descripcian opcional).

5.  Siesta creando un lote a partir de un protocolo existente, seleccione el pretocolo de iz lista. Haga clic en Next
(Siguiente). Si el protocolo usa patrenes o controles, se muestra 1a pestafia Stds & Ctris (Patrones y controles).

»

NOTA: Sicrea un lote a partir de un nuevo protocolo, estos pascs no le atafien. Tiene que agregar la configuracion de
adquisicion y ta configuracion de analisis antes de pasar a la siguiente pantalla.

6. Aparecera la pestafia Stds & Ctris (Patrones y controles). Observe los dates de los reactivos actives y aplique les
distintos patrones/controles del analisis o intreduzca manualmente cualguier informacion nueva, Haga clic en Next
(Siguiente),

7. Enta pestafia Plate Layout (Disefio de placa), asigne las instrucciones de los pocillos de este lots.

8. Haga dic en Run Batch (Ejecutar lote) para iniciar ka adquisicion del lote o haga dic en Save (Guardar) para guardar la
informacion del lote en la lista Pending Batch (Lote pendiente), que se ejecutara postericrmente.

NOTA: Siel lote admite mas de una placa, la bandeja se abrira automaticamente cuando se hayan obtenido@s
pecillos definidos. Se mostrara un cuadro de didloge que le salicitara que inserte la siguients placa. :

o,

Export {£Exporar). exparta la informacién del lote-para.peder.moverta-aotro.ordenador, copiar los-dates-y-luegoimporiarles:

a xPONENT en ofro ordenador.
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Creacién de un nuevo lote a partir de un protocolo existente
Lea las Instrucciones preporcionadas con ef kit de andlisis que esté utilizando.

Abra la pagina Batches {Lotes).

Haga dic en Creata a Naw Batch from an existing Pratocol {Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente).

Escriba el nombre del iote en ta casilta Batch Name (Nombre de lote),

Escriba una descripcion del lote en la casilla Enter Optional Description {Introducir una descripcién opcional).

Haga dlic en el protocolo gue desea usar en la lista Select a Protocol (Selecdonar un protocolo).

Haga dic en Next {Siguiente}, 5i &l protocolo usa patrones, controles, 0 ambaos, la siguiente pestafia que $¢ abre esia

pestaia Stds & Ctris (Patrones y controles). Observe los detalles de los reactivos activos o aplique los distintos patrones

o los controles del analisis, o ambos, o bien, introduzea manuatmente la nueva informacidn. Seleccione Noxt (Siguiente).

5i ¢l protocolo selecclonado no usa patrones, controles, ni ambos, la siguiente pestafia que se abrird es 13 pestafia Plate

Layout (Disefio de placa).

7. Enla pestaita Plate Layout (Disefio de placa), asigne las instrucciones de los pocillos de este lote, Consulle “Pastafa
secundaria Piate Layout (Disofio de placa)® para ver la descripedén completa de las instrucclones y opciones de esta
pestafia.

B. Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para iniciar la adquisicién del lote o haga clic en Save {Guardar) para guardar Ia

informacién del lote en la fista Ponding Batch (Lote pendiente} que se ejeculard posteriormente,

PhhwN -

NOTA: Slel lote admite mas de una placa, ka bandeja se abrird automiticamente cuando se hayan obtenido todos los
pocilios definidos. Se abrird un cuadro de didlogo que le indica que inserte 1a siguiente placa,

Pestafia secundaria Protocol (Protocolo)
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Use esta pestaiia para nombrar un lote, escribir una descripcidn del lote, seleccionar un protocolo y ver los reactivos aclivos.
Esta pestafla contiene lo siguiente:

Batch Name/Description (Nombre/desceripcidn de lote): se usa para nombrar y describlr un lote.

Select a Protocol (Sefeccionar un protocolo): contiene el nombre de protecoto, la version, ef fabricante y la fecha de creacién
de ca_da prolocato,

Manual del usuario del software de VD de Luminex® xPONENT® 4.2

Active Reagents {(Reactivos activos): muestra los grupos/kits de andlisis y de controf asaciades al prolocolo seleccionado.

E! campo Standard/Ctris Kit Name - Lot# (Nombre del kit de controlfpatrén; n.* de grupo} muestra el Standard/Ctris Kit Name
- Lot# (nombre ded kit de control/patrén; n.* de grupo) del andlisis actualmente asociado con el protocolo seleccionado. Los
campos Standard Lots (Grupos patrén) y Control Lots {Grupos de control) muestran los grupes patrén o de contrel asociados
al protocolo seleccionado.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes) principal.
Noxt {Siguiente): si ha seleccionado un protocolo que no contiene patrones ni controles (mostrado como None (Ninguno) en ta
seccién Active Reagents (Reactivos activos)), haciendo dic en Next (Siguiente) pasard a la pestafia Plate Layout {Disefio

de placa). S ha seleccionado un protecolo con patrones y controles, al hacer clic en Next {Siguiente) pasara a ta pestafia
Stds & Ctris (Patrones y controles).
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Use esta pestafia para apficar un kit o gruzpo af lote. Esta pestafia contiene lo siguiente;

Apply Std/Ctd Kit (Aplicar kit de controlipatrén): abre el dro de didtogo Seloct Ste/Cird Kit {Seleccionar kit de control!
patrdn). El cuadro de didlogo muestra el Std/Ctr Kit Lot # (Num, de grupo de kit de control/patrén), St4/Ctd Kit Name
(Nombre del kit de control/patrén), Expiration (Caducidad) y Manufacturer {Fabricante) del kit. Seleccione un equipo StdiCtrd
(Patrérnvcontral} de |a Esta y, luego, haga clic en OK {Aceptar) para cerrar el cuadro de diflego. La informacidn del kit se
maostraré en las casillas de la derecha del batén Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de controt/patrén). El kit selecclonado debe
astar asociado con los mismas nombres de analito. Tamblén puede Introduclr infermacion haciendo dlic en las casillas Name
(Nombre), Std/Ctrl Kit Lot # (NGm. de grupo de kit de control/patrén), Expiration {Caducidad) y Manufacturer (Fabricante),
¥ escribir la informacién,

Assay Standard Information (Informacién de patron de andlisis); muestra los reactivos patrdn seleccionados en una lista,
La lista muestra ef Reagent (Reactiva), Name (Nombre), Lot & (NUm. de grupo), Expiration (Caducidad), Manufacturer
(Fabricante) y ef valor de concentracion esperada de cada anatito,

NOTA: Haga dic en el encabezado de la columna Reagent {Reactivo) para modificar el orden del patrdn con el niimero
mas atlo al patrén aimera uno. Esto es (il para aplicar diluciones en las cuales el ditimo patrén es &l mas alto.

Para uso diagndstico in vitro solamente a0
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Apply Std Lot (Aplicar grupo patrén): abre el cuadro de didlogo Select Lot {Seleccionar gnipa).

TR T e TR R O]
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Pestafia secundaria Plate Layout {Disefio de placa)

Seleccione un grupo de la lista y después haga clic en OK (Aceptar) para aplicar el grupo.

Apply values {Aplicar valores): aplica un valer en vertical u horizontal en los campos Reagent (Reactivo), Name (Nombre},
Lot # (NUm, de grupo), Expiration (Caducidad) y Analyte {(Analito}. Para introducir un valor en estos campos, haga doble clic
en ellos y use una de las dos flechas Apply Vatues (Aplicar valores) para aplicar ese valor en vertical u harizontal en Ia lista de
analitos.

Ditution (Dilucién): contiene las siguientes opcicnes de dilucién:

« 1:2: la mitad del patrdn de cada iteracion anterior.

* 1:10 {Log {Registra}}: calcula un valor de una décima del patrén de cada iteracién anterior.

* 1/2 Log (Regisiro): crea una dilucidn de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (Registro) de cada iteracién antesior.
Apply Dilution {Aplicar dilucién): aplica la dilucion seleccionada en la lista Dilution (Dilucion).

NOTA: La lista Dilution (Dilucién) y el botén Apply Dilution {Aplicar dilucian} se visualizan solamente si se ha
seleccionado un analisis cuantitativo.

NOTA: Tambien puede intreducir manualmente un numerg para establecer su propio factor de dilucion. Debe serun
nuimere entero.

Assay Control Information (Informacidn de contral de andlisis): enumera los reactivos de control seleccionados. La lista
muestra Reagent (Reactivo), Name (Nomére), Let Number (Nimero de lote), Expiration {Caducidad) y Manufacturer
{Fabricante). Se puede aplicar |a informacion del grupo de control existente o se puede introducir manualmente informacion
nueva,

* Apply Ctrl Lot (Aplicar grupe de control): abre el cuadro de didlogo Select Lot (Seleccionar grupo). Selecciong un
grupo de la lista y, luege, haga dlic en QK (Acepiar).
+ Show Concentration {Mostrar concentracion): Expected (Esperada), Low (Baja) ¥ Migh {(Alta) establecen la
concentracion aceptable esperada, mas baja o mas alta del anafite en la muestra,
* Apply Valuas (Aplicar valores): aplica un valor en vestical u horizontal en fa lista de analitos.
Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes}.
Back (Atrds): regresa a la pestafia anterior.

Next (Siguiente): conduce a la pestaia Plate Layout (Disefio de placa).
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Use esta pestafia para definir las instrucciones que se aplican a uno 0 mas pocillos. También puede definir las instrucciones de
mantenimiento y fuera de placa. Esta pestafia contiene lo siguiente:

Plate Image (Imagen de la placa): es la representacion de la placa. Cada pocillo se muestra en forma de circulo en la
cuadricula. Las instrucciones de los pecillos aparecen en los circulos apropiados conforme las asigne a fos pocillos de la placa.

Command Sequence {Secuencia de instrucciones): contiene 1a secuencia de instrucciones para la placa activa. La lista
inctuye todos los pocillos activos, el tipo de instruccion (Unknown [Desconocida), Standard {Estandar], Control, Background
[Entorna] ¢ instruccion de mantenimiento asignada), la 1D y el factor de dilucion. Haga doble clic en el campo |D para introducir
una 10. Haga doble clic en el campo Ditution (D#ucidn} para introducir un factor de dilucién.

NOTA: Los campas de ID y dilucidn de una instruccian fienen un borde azul alrededor si se puede hacer doble clic en
ellos para introdudir infarmacién.

Move Command (Mover instruccion): estas flechas mueven una instruccién seleccionada hacia amiba o hacia abajo en la Ksta
Command Sequence (Secuencia de instrucciones}, lo que permite cambiar ¢l orden de adquisicion.

Import List {importar lista): abre el cuadro de didlogo Open (Abrir) para importar una lista de secuencias de instrucciones
existente.

NOTA:

Roplicate Count (Recuento de réplicas): define el nimero de conjuntos de réplicas del uno al nueve.

Antes de importar una lista sin una ubicacién especificada, se debe especificar una fista de desconocidos.

NOTA: La seleccion del numero de réglicas se debe realizare antes de agregar una instruccion de podilla.
Grouping (Agrupamiento}): selecciona la secuencia en la cual las réplicas se distribuyen en los pocilies de la placa.

NOTA: La seleccidn de agrupamiento debe realizarse antes de agregar una instruccién de pocille.

Para uso diagndstico in vitro solamente

Para uso diagnostico in vitro solamente

4]

—
-

L1 |
MARISOL . MASINO
BIOQUIMICA - M. 9483
DT - TECNOLAB S A.




Manual del usuario del software de WD de Luminex® xPONENT® 4.2

Manual del usuario del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

Las opeiones son:

* 123123123. . . Distribuye una réplica de cada uno de los conjuntos en orden numérico.
* 11$2223323. . . Distribuye todas las réplicas de un conjunto antes de pasar al siguiente conjunto siguiendo un orden
numérica.

Puede asignar las siguientes instrucciones de pocille. Cada instruccion esta asociada a un color. Puede hacer clic y arrastrar
para resaltar una serie de pocilios, hacer diic en el encabezado de una columna o fila para resaltar la columna o la fila por
completo o hacer dic y resaltar distintos pocillos y, después, hacer clic en una instruccion de abajo para asignara a todos los
pocillos resaitados,

* Unknown (Desconacido) (U): Amarillo

« Background (Fondo) (B): Morado

* Control {C): Rojo

« Standard (Patrén) (S): Verde
Las instrucciones Delete {Eliminar) y Start at Well {iniciar en pocillo) también estan disponibles para asignarse como

instrucciones de pocille, Delete (Eliminar) quita fa instruccién de pocillo del pocille seleccionado. La instruccién Start at Well
{Iniciar en pocillo) le permite iniciar la adquisicion en un pocific distinta de A1,

NOTA: Antes de agregar instructiones de pocillo, elimine tedos tos patrones del disefie de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los patrones. Elimine todos los controles del disefio de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los controles.

NOTA: Los pocillos y las instrucciones que asigne al disefio de la placa del protecolo se guardaran en la

configuracién del protocolo y se ejecutaran cada vez gue use el protocolo para ejecutar un lote. Los patrones
y contrales asociados con un protecolo dado generalmente permanecen constantes, mientras que ! nlimero
de pocillos desconocidos varia con frecuencia. Puede asignar un nimero especifico de pocifios desconocides
a la placa al configurar un lote,

Commands and Routines (Instrucciones y rutinas): le permite agregar y eliminar instrucciones y rutinas asi como también
crear rutinas previas y posteriores a lote. Seleccione un pocillo y, luego, seleccione la instruccitn apropiada:

* Add (Agregar)

* Delete (Eliminar)

« Pre Batch Routine (Rutina prelote}

* Post Batch Routine {Rutina poslote)

NOTA: Siselecciona una rutina creada por usted, esa rutina debe existir también en cualquier sistema at cual
importe el protacela, El sisterna muestra un error al intentar ejecutar un lote en un sistema donde no existe
la rutina.

Al hacer olic en Pre Batch Routine (Rutina prelote) o Post Batch Routine (Rutina poslote) se abre el cuadro de didlego
Commands and Routines {Instrucciones y rutinas), donde puede seleccionar ka instruccién o la rutina que desea antes

o después de ejecutar el lote. Al hacer clic en Add (Agregar) después de seleccionar un pocillo, se abre &1 mismo cuadro que
permite seleccionar una instruccion o rutina para ese pocilte. Al hacer clic en Detete (Eliminar) después de seleccionar un
pocilla, 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 ia lista. Add Plate {Agregar placa) agrega
una nueva placa al lote y Delete Plate (Eliminar placa} elimina |a placa resaltada en la lista.

Direction {Direccion): especifica la direccién para ejecutar las instrucciones de la placa. Seleccione horizontalmente

o verticalmente. La direccion seleccionada también dicta coémo se agregan los pocillos a la placa cuando se asignan multiples
desconocidos, patrones y controles a la vez.

NOTA: Todos los lotes dentro de un muhtilote deben tener ka misma direccién y el mismo tipo de placa.

Plate Navigation (Navegacién de placa): muestra una imagen mas pequenfa de la placa para el lote actual.

Single Step {Un solo pasa): instruye & sistema que adquiera un pecillo y, luego, se detenga. Use esta opcidn para asegurarse
de que.el sistema funciona correctamente antes de ejecutar un lote completo.

Off-Plate Area {(Area fuera de placa): designa una ubicacién alternativa para las instrucciones de mantenimiento en la lista de
Commands and Sequence (Instrucciones y secuencia).

Save Prici (Guardar protocolo): abre el cuadro de didlogo Save Protocol {Guardar pretocolo} para guardar el protocelo ¢ el
kit.
= Seleccione Save Protocol (Guardar protocolo) o Save Std/Ctrl Kit (Guardar kit de oontmﬂfpatrén) para guardar el
protocolo o el kit.
* Introduzca la informacién en los siguientes recuadros y haga dic en Save (Guardar) para guardar gl protecolo o el kit
= Protocal Name (Nombre de protocolo)
* Version (Versién)
+ Manufacturer (Fabricante)
» Optional Descripcion (Descripcion opcional)
* StdiCtrl Kit Name (Nombre del kit de contral/patron)
« StdiCtr] Kit Lot# (Num. de grupo de kit de controlpatron)
* Expiration (Caducidad}
= Manufacturer (Fabricante)
* Lots {Grupos)
Save (Guardar): guarda la informacién como lote pendiente.
Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes).
Back (Atras): regresa a la ventana anterior.

Run Batch (Ejecutar lote): ejecuta el [ote y abre la pestafia Current Batch (Lote actual), donde puede controlar el lote
conforme se ejecuta.

Pestafia secundaria Settings {Configuracidn}
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Use esta pestafia para nombrar su nuevo lote y configurar los ajustes de adquisicion. Para los lotes existentes, puede ver los
parametros de adqudsicion del lote guardado seleccionado e imprimir el informe de configuracién de lote.
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A partir de un rango de resultados cuantitativos numéricos, se puede aplicar un rango de umbral a un analisis

Esta pestafia contiene lo siguiente: cuantitativo, por ejemple, alto, bajo, saturado y esperade.
« El recuadrc Name (Nombre) y el recuadro de la descripein: escriba un nombre y una descripcidn en los recuadros * Number of Standards (Nimera de patrones): haga clic para introducir el nimero de patrones para el protocola,
apropiados.

= Number of Controls (Nimerg de controles): haga clic para introducir ef nimero de cortroles para ! protocolo.-
» Fit of All Standards {Ajuste de todos los patrones): la curva patrén se determina mediante el uso de cada réplica

- - _*_Acquisition Settings (Configuracion de adquisicién}: tJse esta seccion para ajusiar losiguiente: — - T -

* Volume (Volumen): e volumen que el instrumento aspirard al sistema para el andlisis. Introduzea el volumen de la patron individual al catcular la curva patron. Por ejemplo, si ejecuta duplicades de una curva patrén de 7 puntos, el
muestra deseado en microlitros. Use valores entre 26 pl y 200 pl. Para evitar la toma de aire, aitada al menos 25 i software calculara la curva patrén usando 14 puntos.
al pocillo de la muestra, ademds del amano de la muestra. El valor predeterminado es 50 pl. + Mean of Replicates (Media de las réplicas): la curva patrén se determina mediante el promedio de las réplicas

* XY heater (Calefactor XY): seleccione esta opcién para habilitar el calefactor XY, En ef recuadro, introduzca el valor patron individuales al caleular la curva patrén. Por ejemplo, si ejecita duplicados de una curva patrdn de 7 puntos,
deseado en grados Celsius. El rango de temperatura es de 35 °C a 60 °C. el software caleulara la curva patrén usande 7 puntos promedio.

Analyze Results While Acquiring Samples (Analizar resultados al adquirr muestras}: el software permite la
visualizacion en tiempo real de los resultados conforme el instrumente analiza Jas muestras.
Use External Analysis Program {Usar programa de analisis externo): seleccione esta casilla de verificacion para
usar un programa de tercero para analizar los datos. La lista Analysis Program (Programa de analisis) se activa a!
Timeout (Tiempo de espera): seleccione la casilla Enabled (Habilitado) para habilitar el iempo de espera. seleccionar esta opeion.
Bead Type (Tipo de microesferas): marque la casilla Bead Type (Tipo de microesferas). En el ment desplegable Analysis Program (Programa de andlisis}: use esta lista para seleccionar el programa que desea usar para el

. : ® ® analisis de datos.
puede seleccionar MicroPlex™ o MagPlex™. .t e Jar): haga dlic para regresar a | 1aia Batches (Lot incinal
Plate Name (Nombre de placa): seleccione el nombre de la placa en el mend desplegable. Selecciohe Current 96- ance ( _ance ar): hag ) e p 9 a p_es ana Batches (_ otes) principal
well plate (Placa de 96 pocillos actual) ¢ una placa gque haya creado. + Next (Siguiente}): haga clic para pasar a la pestafia Analytes (Analitos).
DD Gating (Doublet Discriminator) (Puertas DD (Discriminador de dobletes)): use esta opcién para estaklecer los
valores maximo y minimo de puertas DD. £n el primer recuadro, introduzca el valor minime. En el segundo,

PRECAUCION: La adquisicidn de datos antes de que €] calefactor aicance la temperatura adecuada
puede afectar a los resultados de la prueba.

.
.

-

Pestaiia Analytes (Analitos)

intreduzea el valor maximo. El valor predeterminado es de 7500 a 15000, Use esta pestafia para seleccionar o editar anafifos usados en el lote o protocolo,
* Reporter Gain (Ganancia de marcador): seleccione Standard PMT (PMT patran) en ! menu desplegable para P, o } T
disminuir la ganancia del marcador.

* Analysis Settings (Configuracién de analisis): muestra el tipo de andlisis que se va a usar para el lote.
Analysis Type (Tipo de analisis): use esta lista para elegir entre los siguientes tipos de anafisis:

AR LI e T

+ None (Ninguno): sin analisis. Seleccione esta opcidn si cuenta cen su propio programa de post procesamiento de
datos y desea obtener solamente los resultados de intensidad fluorescente. No puede aplicar los patrores

o controles si ha seleccionado None (Ninguna). No puede analizar adquisiciones con esta configuracion.
Qualitative (Cualitative): el analisis cualitativo determina los resullades como positivas o negativos, reactivos o no
reactivos, El software es fiexible para definir rangos de resultados perscnalizados, como negativo, bajo positive

o alto positive. Las determinaciones se basan en un solo patrdn. Para el analisis cualitativo, et software Luminex
usa un algoritmo especifico, mostrado a continuacion.

{Flsample)/(Flstandard) = Ki

"u-s"E.u'i

[
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Donde Fl = intensidad fluorescente y Ki = un valor "Cuali” infroducide en la informacion del grupo para determinar el
valor o el patrén de andlisis cualitativo.

El valor "Cuali* determina un corte o umbral, Esto, junto con los rangos que usan la formula Lum Qual o un rango
editade especifico para su analisis, ayuda a determinar los resultados cualitatives para muestras desconaocidas.

En el sistema se incluyen dos fommulas predefinidas que usan el algoritrmo. Puede usarlas como estan o editar sus
valores de range para cumplir con sus requerimientos.

Quantitative {(Cuantitativo): determina las concentraciones de la muestra de curvas patrdn usando métodos de
regresian Cubic Spline (Spline cubico), Linear (Lineal), Logistic 4P (Logistica 4P) y Logistic 5P (Logistica SP).
Intreduzea los valores deseados para los patrones y contreles en los recuadros Number of Standards (Nitmero de
patrones) y Number of Controls (Numero de controles). Seleccione Fit of All Standards (Ajuste de todos los i L
patrones) o Mean of Replicates (Media de |as réplicas) para el célculo de ajuste de curva, Esta pestafia contiene lo siguiente:

NOTA: Luminex® recomienda Fit of All Standards (Ajusie de todos los patrones) como el calculo mas
preciso del ajuste de curva.
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Default Analysis (Andlisis predeterrinado): el andksis predeterminado cambia segun el Analysis Type (Tigo de analisis)
seleccionado en la pestafa Settings (Configuracién). Para cambiar la configuracidn del analisis para todes los anafitos, haga
clic en Change (Cambiar) si el boton ests activado en la pestafia. Esta opcién muestra el cuadro de didlogo Analysis Settings
{Configuracion de analisis):

[

Si selecciond Quantitative (Cuantitativo) en la pestaia Settings (Configuracian), la formula de andlisis predeterminada es 5P
Weighted (Peso de 5 parametros). Para cambiar el valor predeterminado, seleccione una opcidn de las siguientes de la lista
Method (Método):

s No Analysis {Sin andlisis)

¢ Cubic Spline (Spline clbico)

= Linear Fit (Ajuste lineal)

* Logistic 4P (Logistica 4P} B

* Logistic 5P (Logistica 5P)
Si seleccioné Logistic 4P {Logistica 4P} o Logistic 5P (Logistica 5F), seleccione un tipo de pese entre None {Ninguna)
y 1y2.
Si selecciond Qualitative (Cualitativo) en la pestafia Settings (Cenfiguracion), el andlisis predeterminadoe es Luminex
Qualitative (Cualitativo Luminex). Para cambiar el valor predeterminado, seleccione Luminex Qualitative (Cualitativo
Luminex) o No Analysis (Sin analisis).
Haga clic en Apply to All Analytes {Aplicar a todos los analitos) para aplicar su seleccién a todos los analites seleccionados.
Haga clic en OK (Aceptar) para cambiar ei andlisis predeterminado al analisis que selecciond. Haga clic en Cancel (Cancelar}

para cemar ¢l cuadro de dialogo sin guardar. Para chtener mas informacién, censulte la seccion "Analysis Seftings”
{Configuracion de anabsis).

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 seleccicnado no adquiere este nimere de sucesos, se afadira una advertencia
al registro que indicara que no se adquirieron suficientes sucesos de mitroesferas. Si selecciona conjuntos de microesferas
que no estan presentes, el analizador continga con la adquisicién, intentando alcanzar ef nimero de sucesos por microesfera
para |os conjuntos de microesferas que no estan en 1a muestra. Por lo tanto, selecticne solamente los conjuntos de
microesferas presentes en su muestra.

Apply ANl (Aplicar todos): aplica fa informacidn en los recuadros Units (Unidades) y Counts (Recuentos) a todos los analites.

Total Count (Recuento total): seleccione Stop (Detener} después de alcanzar el recuente de microesferas para detener la
adquisicidn cuando el conteo de microesferas alcance un cierto numero determinado por el usuario. Introduzea el valor
deseado en ef recuadro. El valor predeterminado es 100.

También puede especificar el recuento de microesferas minimao permitido por pocillo que el software xPONENT® analiza. Esto
excluye los datos de las microesferas transferidas durante la adquisicidn.

Selected Analytes List (Lista de analitos seleccionados): los analitos seleccicnados aparecen en una lisia en el lado derecho

_ de la cuadricula de analitos, Esta Fsta incluye la siguiente informacién:

* Name (Nombre): el nombre del analito. Haga clic y escrikra para cambiar el nombre del analite.

Manual del usuario del software de IVD de Lumninex® xPONENT® 4.2

« Analysis (Analisis): para cambiar el tipo de andalisis para un analito, haga clic en este-campo para abrir el cuadro de
didlogo Analysis Settings (Configuracion de analisis) y seleccione otro andlisis de la lista.

Seleccione un método de la lista Method (Método).

Si es necesario, seleccione el tipo de peso de |a lista Weight Type (Tipo de peso),

Para aplicar el andlisis a tados los analitas de la lista, haga clic en Apply to All Analytes (Aplicar a todos los analitos).
Seleccione Mark as Intra-Well Normalization Bead (Marcar como micreesfera de normalizacion intrapozo) para
canvertir el analitc en una microesfera de normalizacion intrapozo.

Para agregar un rango al analisis, haga clic en Add Range {Agregar rango).

Seleccione Use Threshold Ranges (Usar rangos de umbral) para habilitar rangos para el analisis.

Haga clic en Add Range (Agregar rango) para agregar un rango.

Introduzca un Range Name (Nombre de rango), un Low Value {Valor bajo), un High Vatue (Valor alto) y seleccione

Inclusive (Inclusive) si desea incluir los valores bajo y alto en el rango. Haga clic en QK (Aceptar) para salir del cuadro
de didloge.

Units (Unidades): la unidad de medida que especifict en el recuadre Unit (Unidad). Haga clic en esta casilla para
introducir un valor para el anaito.

Cancel {Cancelar): haga dic en Cancel (Cancelar) para regresar a la pestafia Batches (Lotes).

.

Back (Alras): haga clic en Back (Atras) para regresar a ia pestafia Settings (Configuracion).

Next (Siguiente): haga clic aqui para ir a la siguiente pestafia. Si ef Analysis Type {Tipo de analisis} seleccionado en la
pestafa Settings (Configuracion) fue None (Ninguno), esto lo redireccionaré a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Si
¢l Analysis Type (Tipo de andlisis) seleccionado fue Quantitative (Cuantitativo) o Qualitative (Cualitative), este botén lo
redireccionara a la pestafia Stds & Ctrls (Patrones y controles).

Pestafia secundaria Standards and Controls {Stds y Ctrls) (Patrones y controles)
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Use esta pestana para aplicar un kit o grupo al lote. Esta pestana contiene lo siguiente:

* Apply Std/Ctr Kit (Aplicar kit de controV/patrén); abre el cuadro de didlogo Select Std/Gtrl Kit-(Seleccionar kit de
control/patrén). El cuadro de dialogo muestra el Std/Ctrl Kit Lot # (NUm. de grupo de kit de control/patrén), Std/Ctrl Kit
Name (Nombre del kit de control/patrén), Expiration {Caducidad) y Manufacturer {Fabricante) del kil. Seleccione un
equipo Std/Ctr (Patrén/contrel) de la lista y, fuego, haga clic en OK {Aceptar) para cerrar el cuadro de dialogo. La
informacion del kit se mostrard en las casillas de la derecha del botén Apply Std/Cirl Kit {Aplicar kit de control/patran).

Para uso diaghostico in vitre solamente
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El kit seleccionado debe estar asociado con los mismos nombres de analito. También puede introducir informacién
haciendo clic en las casillas Name (Nambre), Std/Ctr Kit Lot # (Nim, de grupo de kit de control/patrén}, Expiration
{Caducidad) y Manufacturer (Fabricante), y escribir la informacién.

__* Assay Standard Information {Informacién de patrén de andlisis): muestra los reactivos patron Selescionados en una -
lista. La lista muestra el Reagent {(Reactive}, Name (Nembre), Lot # (Num. de grupo), Expiration (Caducidad),
Manufacturer {Fabricante) y el valor de concentracion esperada de cada analito.

NOTA: Haga cfic en el encabezado de la columna Reagent (Reactivo) para modificar el orden del patron con
el niumere mas alto al patrdn ndmero uno. Esto es (til para aplicar diluciones en las cuales el Gitimo
patran es el mas alto.

* Apply Std Lot (Aplicar grupo patrén): abre el cuadre de didloge Select Lot {(Seleccionar grupo),

[T
[
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Selecdione un grupo de la lista y después haga clic en QK (Aceptar) para aplicar el grupe.

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 Analyte (Analito}. Para intreducir un valor en estos
campos, haga doble clic 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.

Ditution (Dilucién}: contiene las siguientes opciones de dilucion:

= 1:2: la mitad del patrén de cada teracién anterior,

* 1:10 (Log {Registro}): calcula un valer de una décima del patrén de cada iteracién anterior,

* 1/2 Log (Registro): crea una dilucion de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (Registro) de cada iteracién anterior.
Apply Dilution {Aplicar dilucidn): aplica 1a dilucion seleccionada en fa lista Dilution {Dilucion).

NOTA: La lista Dilution (Dilucian) y el botén Apply Rilution {Aplicar dilucidn) se visualizan solamente si se
ha seleccionado un andlisis cuantitativo.

NOTA: También puede intreducir manualmente un nimero para establecer su propio factor de dilucién. Debe
ser un numere entero.

Assay Control Information {Informacian de control de andlisis): enumera los reactivos de control seleccionadas, La
lista muestra Reagent (Reactivo), Name {Nombre), Lot Number {(Nimero de lote), Expiration {Caducidad)
y Manufacturer (Fabricante). Se puede aplicar la informacion del grupo de control existente o se puede introducir
manuatmente informacién nueva.
« Apply Ctrl Lat (Aplicar grupo de control): abre el cuadro de didlogo Select Lot (Seleccionar grupo). Seleccione un
grupo de |a lista y. luego, haga clic en OK {Aceptar).
+ Show Concentration (Mostrar concentracion): Expected (Esperada), Low (Baja) y High (Ala) establecen la
concentracion aceplable esperadza, mas baja o mas alta del analito en la muestra.
* Apply Values {Aplicar valores): aplica un valar en verfical u horizontal en 1a lista de analitos.
Canecel {Cancelar): regresa a la pestafia Batches {Lotes).
Back (Atras): regresa a la pestafia anterior.
Next (Siguiente}: conduce a |a pestafa Plate Layout (Disefio de placa).

Manual del usuaric del software de [VD de Luminex® xPONENT® 4.2

Pestafia secundaria Plate Layout (Disefio de placa)
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Use esta pestaria para definir {as instrucciones que se aplican & uno o mds pocillos, También puede definir las instrucciones de
mantenimiento y fuera de placa. Esta pestafia contiene fo siguiente:
= Plate Image {Imagen de la placa): es la representacion de la placa. Cada pacille se muestra en forma de
circulo en ia cuadricula, Las instrucciones de los pocillos aparecen en los circulos apropiados conforme las
asigne a los pocillos de 1a 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 instruccién (Unknown [Desconocida], Standard
[Estandar], Control, Backgreund [Entorno] o instruccion de mantenimiento asignada), la 1D y el faclor de
dilucién. Haga dobie clic en el campo ID para introducir una ID. Haga doble clic en el campo Dilution
{Ditucidn) para introducir un factor de dilucién.

NOTA: Los campos de ID y dilucidn de una instruccién tienen un borde azul alrededor si se puede hacer
doble clic en eflos para intreducir informacién.

* Move Command (Mover instruccion): estas flechas mueven una instruccion seleccionada hacia arriba o hacia abajo en
|z lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones), lo que permite cambiar el erden de adquisicion.,

* |mport List (Importar lista): abre el cuadro de dialogo Open (Abrir) para importar una lista de secuencias de
instrucciones existente.

NOTA: Antes de importar una lista sin una ubicacidn especificada, se debe especificar una lista de
desconocidos.

* Replicate Count {Recuento de réplicas): define el niimero de conjuntos de réplicas del uno al nueve,
NOTA: La seleccion del nimero de réplicas se debe realizare antes de agregar una instruccidn de pocillo.
* Grouping {Agrupamiento): selecciona la secuencia en la cual las réplicas se distribuyen en tos pocilios de fa p%

NOTA: La seleccién de agrupamiento debe realizarse antes de agregar una instruccion de pocilio.

Para us¢ diagnoéstico 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
numernico.

Puede asignar las siguientes instrucciones de pocillo. Cada instruccién esta asociada a un cofor. Puede hacer clic

y arrastrar para resaltar una serie de pocillos, hacer clic en el encabezado de una columna ¢ fila para resaltar la

columna o la fila por complete o hacer dlic y resaltar distintes pocillos y, después, hacer cic en una instruccion de

abajo para asignarla a todos los pocillos resaltados.

* Unknown (Desconocido) (U): Amarille
* Background (Fondo) {B): Morado
= Centrol {C}: Rojo
+ Standard (Patrén) (8): Verde
Las instrucciones Dalete (Efiminar) y Start at Well (Iniciar en pocillo) tambign estan disponibles para asignarse como

instrucciones de pocillo. Delete (Eliminar) quita la instruccion de pocillo del pocillo sefeccionada. La instruccitn Start at Well
(Iniciar en pocillo) le permite iniciar la adquisicion en un pocillo distinto de A1.

NOTA: Antes de agregar instrucciones de pacillo, elimine todos los patrones del disefio de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los patrones. Elimine todos los controles del disefio de 1a placa si es necesario

reacomadar alguno de los controles.

NOTA: Leos pacilles y las instrucciones que asigne al disefio de la placa del protocolo se guardaran en la

configuracisn del protocolo y se ejecutaran 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 nimero
de pocilles desconocides varia con frecuencia. Puede asignar un nimero especifico de pocillos desconocidos

a la placa al configurar un lote,
Commands and Routines (Instrucciones y rutinas): le penmite agregar y efiminar instrucciones y rutinas asi como también
crear rutinas previas y posteriores al tote. Seleccione un pocillo v, luego, seleccione la instruccién apropiada:
* Add (Agregar)
* Delete (Eliminar)
* Pre Batch Routine (Rutina prelote)
= Post Batch Routine (Rutina poslote)

NOTA: Siselesciona una rutina creada por usted, esa rutina debe existir también en cualquier sistemna at cual importe
el protocolo. El sistema muestra un error al intentar ejecutar un lote en un sistema donde no existe la rutina.

Al hacer clic en Pre Batch Routine (Rutina prelote) o Post Batch Routine {Rutina poslote} se abre el cuadro de didlogo
Commands and Routines (Instrucciones y rutinas), donde puede seleccionar la instruccidn o la rutina que desea antes

o después de gjecutar el lote. Al hacer clic en Add (Agregar) después de seleccionar un pocillo, se abre el mismo cuadro que
permite seleccionar una instruccidn o rutina para ese pocillo. Al hacer clic en Delete (Eliminar) después de seleccionar un
pecillp, se eliminan las instrucciones o rutinas asociadas con ese pocile.

Plate (Flaca): especifica la placa que se va a visualizar en la imagen de la placa en [a lista. Add Plate {Agregar placa)
agrega una nueva placa al lote y Delete Plate (Eliminar placa) efimina la placa resaltada en la lista.

Direction (Direccidn): especifica la direccién para ejecutar las instrucciones de la placa. Selecciore hofizoralmente
o verticalmente. La direccion seleccionada también dicta cdmeo se agregan los pocillos a la placa cuando se asignan
multiples desconccidos, patrones y controles a la vez,

Plate Navigation (Navegacian de placa): muestra una imagen més pequefia de la placa para el fote actual.

Single Step (Un solo paso): instruye al sistema que adquiera un pacillo y, luego, se detenga. Use esta opcién para
asegurarse de que el sistema funciona correctamente antes de ejecutar un lote completo.

Off-Plate Area (Area fuera de placa): designa una ubicacion altemativa para las instrucciones de mantenimiento en la
ksta de Commands and Sequence (Instrucciones y secuencia).

+ Save Prtcl {Guardar protocolo): abre el cuadre de didkego Save Protocol (Guardar protocolo) para guardar el
protocalo o el kit,
» Seleccione Save Protocol (Guardar protocelo) ¢ Save Std/Ctrl Kit (Guardar kit de controlfpatrén) para guardar el
protacolo o el kit.
Introduzca 1a informacién en los siguientes recuadros y haga clic en Save {(Guardar) para guardar ¢l protocolo o el
kit.
* Protocol Name (Nombre de protocolo)
+ Varsion (Version)
+ Manufacturer (Fabricante)
+ Qptional Descripcion (Descripcion opcional}
+ Std/Ctrd Kit Name (Nombre del kit de control/patron)
« Std/Ctrd Kit Lot# (NGm. de grupo de kit de control/patrén)
= Expiration (Caducidad)
+ Manufacturer (Fabricante}
« Lots (Grupos)
Save (Guardar): guarda la informacién come lote pendiente,
Cancel {Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes).
Back (Atras): regresa a la ventana anterior.
Run Batch (Ejecutar lote): ejecuta el late y abre la pestafia Current Batch (Lote actual), donde puede controfar el
lote conforme se ejecuta.

Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote)

Use el botén Create a New Multi-Batch (Crear un nueva multilote) para agregar o quitar los lotes a 1a configuracitn de
muttilote y para ejecutar multifote.

Debe asegurarse de que los lotes quepan en una placa. Después de agregar cada lote, el sofiware agrega de forina
autormatica el siguiente lote al primer pocillo de la siguiente columna o fila (segun la orientacion de la placa) siempre y cuando
la placa tenga espacio disponible. También puede seteccionar primera un pocillo, que celoca & siguiente lote en la ubicacion
elegida. Si las Iimitaciones de espacio causan una superposicion, ‘aparecera un mensaje de error, Los resuttados de cada lote
se guardaran como archivos de lote individuales.

NOTA: No puede agregar un late que fuerce varias placas a una operacidn de multilote, Al crear o agregar lotes,
asegurese de que sus fotes quepan en una placa. Todos los lotes deben usar el mismo nombre de placa
previamente definido y ajustado. Tedos los fates deben especificar también la misma direccion.

Esta pestana contiene o siguiente:

Salect Pending Batch {Sefeccionar lote pendiente): contiene una kista de todos los lotes pendientes. La lista incluye el
nombre, el protocalo, la version de protocolo, la fecha e informacién de estado para cada lote pendiente. Seleccione el lote que
desea agregar a la placa. Haga dlic en OK (Aceptar). Un diagrama de disefio de placa llena de forma automatica fos pocillos
para el lote. Haga clic en Add (Agregar} para abrir esta casilla nuevamente y agregar lotes adicionales.

Multi-Batch {Multilete): menciona los lotes pendientes seleccionados para el multilote. La lista incluye el nombre y la opcidn
"Start at" (Iniciar en) pocilto:

Plate Layout (Disefio de placa): abre el cuadro de dislogo Multi-batch Report (Informe de muttilote) que contiene lo siguiente:

* Page (Pagina): use estas flechas para desplazarse a través de las paginas del informe.
* Zoom (Acercarfalejar): seleccione de la lista para cambiar la ampliacién del informe.

= Print (Imprimir): imprme el informe.

* Save {Guardar); guarda el informe.

* Close (Cerrar): cierra el cuadro de dialogo del informe.

MuHli-batch Plate Layout Report (Informe de disefio de placa de multilote): incluye el disefio de la placa de multilote, el
ndimero de instruccidn, la ubicacién de la placa, el tipo de instruccién, la 1D de muestra y la dilucién, El informe centiene fa
fecha y la hora marcadas.

Para uso diagnostico in vitro solamente
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Creacidn de un nuevo multilote

Use el botén Croate a New Multi-Batch (Crear un nuevo muttilote) para agregar o quitar los totes a la configuracién de
muttilote y para ejecutar multiicte.

Now Batch (Nuevo lote): abre la pestafia Create New Batch (Crear nuevo late). Cree un nuevo lote. Haga clic en Save
{Guardar) para regresar a la pestafia New Mutti-Batch (Nuevo muftilote),

Add (Agregar): abre la casilla Sclect Pending Batch (Seleccionar iole pendiente), Agregue un lote de las opciones
disponibles, incluidos los lotes recién creados. £l lote seleccionado aparecers en el diseflo de placa. Si ks totes seleccionadas

—= .. —nosacaben en laplaca, se abriré un cuadro de didlogo de ermor da Multi-Batch (Multilete) que te indicard que debe editar uno
o mas de los lotes seleccionadoes. La caradieristica Multibatch (Muitilote) ajusta automdticamente ks lotes uno junto al otro si
ha quedado espacio en la placa. Después de agregar cada lote, el software agrega de forma automaética el siguiente lote al
primer pocillo de la siguiente columna o fila (segimn |a direcctn de la placa). También puede seteccionar primero un pocille, que
coloca el siguiente lote en la ubicacion elegida.

Remove (Quitar): quita un lote seleccionado en la lista Multi-Batch (Multilote). El lote permanecerd en la secclén Pending
Batches (Lotes pendientes). Este botdn se visualizara solamente si ha agregado un lete a ia lista Mutti-Batch (Multilote) y si
ha seleccionado & lote de la lista.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestaiia Batches {Lotes) principal sin guardar,
Savo (Guardar): guarda el iote.
Run (Ejecutar): ejecuta el loje

1.  Seleccione E' lote pendiente del cuadro de didtogo Setect Pending Batch (Seleccionar lote pendiente).,

2. Una vez seleccionado un lote, haga dic en OK (Aceptar).

Para uso dizgnéslico in vitro solamente
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Procedimientos de lote
3. Enla siguiente pantalla, seleccione una ubicacién de pocilic para el siguiente lote y haga clic en Add (Agregar).

o ‘ Ejecucién de un lote pendiente
- N Abra |a pagina Batches {Lotes}. Seleccione el lote pendiente que desea ejecutar y haga clic en Run (Ejecutar}.

NOTA: Siel lote admite mas de una placa, la bandeja se abrira autematicamente cuande se hayan obtenido todos los
pocillos definidos. Se mestrara un cuadro de didlogo que le solicitara que inserte la siguiente placa.

Importacién de un lote

Debera importar los lotes al sistema solo una vez. Debe escribir ta informacion del lote para los reactivos de contral y patrén
como se especifica en el protocolo. Esta informacian de lote se usara para cada configuracién de lote que use el protocalo,
hasta gue se cambie.

Para importar un lote:

1.  Abrala pagina Batches {Lotes).

2. Haga clic en Import {Importar). Se abrira el cuadro de didlogo Import Batch (Importar lote). Los archivos de lote son
archivos MDF.

3.  Haga clic en Browse {Examinar) para abrir el cuadro de didlogo Select File {Seleccionar archivo). Desplacese al archivo
de Iote que desea importar y haga clic en Open (Abrir),

4, Haga dlic en OK (Aceptar) en el cuadro de didlogo Import Batch (Importar lote). El lote se muestra en la fista Pending
Batches (Lotes pendientes).

Exportacién de un lote

1. Abra la pagina Batches (Lotes).

2. Enlaseccion Pending Batches (Lotes pendientes), haga clic en el lote que desea exportar y, luego, hags clic en Export
(Exportar). Se abrird el cuadro de didlogo Export Batch {Exportar lote).

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

Desplicese a la ubkcacidn en que desea guardar el archive y haga dlic en Save {Guardar).

5. Haga clic en OK {Aceptar) en el cuadro de didlogo Export Batch (Exportar lote).

4, Una vez creados los lotes, haga dic en Run (Ejecutar).
Después de crear un muttilote, puede guardario en la lista Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente). Cuando se
guarda en esta lista, el protocolo aparece como “Multikatch” (Multilote).

&

Para guardar un multilote:

1.  Cree un multilote: NOTA: Al exportar un lote grande ¢ incluir Yos archivos EXB, tal como un tote con cientos de pocillos o cientos de

Seleccione un lote pendiente. analitas, &l proceso de exportacién puede tardar 10 minutos o mas,

2
3. Introduzca el nombre para el campo Multi-Batch Name (Nombre de multilote),
4

Haga cfic en Save (Guardar). Regresara a la pagina Batches (Lotes) y el multilote se agregard a la lista de lotes Edicién de un jote

pendientes. . 1. Abra [a pagina Batches (Lotes).
. 3 . y : . 2. Haga dlic en &l lote que desea editar y haga clic en Edit (Editar}. Se abrira la pestana Protoced {Protocolo}.
NOTA: Los lotes guardados en un multilote no se pueden editar o eliminar a menos que se quiten del multilcte. Sin 3. Edite la informacién conforme sea necesario en las pestafias Protocol (Protocoloy, Std & Gtris (Patrones y controles)

embarge, puade editar el muitilote. Para quitar un lote del multilote, haga clic en un pocillo en &l disefio de

Plate Layout {Diserio de placa).
placa y haga clic en Remove (Quitar). Y yout( e 4

4. Haga dic en Save (Guardar) en la pestafia Plate Layout {Disefio de placa).

Eliminacion de un lote

Solamente puede eliminar los lotes sin procesar. Los lotes se eliminan de Ja fista Open Batch (Abrir lote) y se mueven a lalista
Open Incomplete Batch (Abrir lote incompleto),

Para eliminar un lote:

1.  Abra la pagina Batches (Lotes).

2. Enlaseccién Pending Batches (Loles pendientes), haga clic en el lote que desea <liminar y. luego, haga clic en Delete
(Eliminar). Se abrira el cuadre de didloge Delete Pending Batch (Eliminar lote pendiente).

3. Hagadlic en Yes (Si).

NOTA: Puede quitar un lote que incluye los resultados solamente a través de la utilidad Archive (Archiva}. Consulte
“Utilidad de archivado”,

= Para uso diagnéstice in vitro solamente 46
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+ F3DeVER1
- F3DVER2
. * Fluidics (Mecanica de fluides) . . ___ _ P e i R

Pagina Results (Resultados)
Una vez que se recopitan los datos en un lote, se llevara a cabo su observacion y analisis en |a pagina Resulls (Resultados),
Esta pagina contiene las siguientes pestarfias:
Current Batch (Lote actual): permite ver estadisticas de la ejecucion actual y el progreso par pocillo.
Saved Batches (Lotes guardados): permite ver informacion sobre lotes ya procesados y, si €5 necesario, repetifos o velver
a calcular sus datos.
« En la pestafia Saved Batches (Lotes guardados), seleccione el botén Open (Abrir) que se encuenira en iz parte
inferior derecha de |a pantalla, Se abriran cuatro pestanas secundarias:

= Results (Resultados): muestra los resultados de un lote nueve o de uno guardado,

* Settings (Configuracion): muestra €l tipo de informe que ha seleccienado.

¢+ Log (Registro): informacién acerca de la adquisicion.

= Sampla Details (Detalles de Ya muestra): detalles acerca de la muestra.

+ En la pestaiia Saved Batches (Lotes guacdados), seleccione el boton Replay (Repetir} que se encuentra en la parte
inferior derecha de la pantalla. Aparecera el cuadro de didlogo Recalculate data (Recalcular datos) ¥ Replay batch
(Repetir lote), Selecdone Replay batch o Recalculate data. Se abrirdn tres pestafias secundarias:

+ Protocols (Protocolos)
* Stds & Ctrls (Patrones y controles}
+ Plate Layout {Disefio 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 verlo.
En el cuadro desplegable Report {informe), puede elegir el Type (Tipo) de informe que desea ver.

* Batches Reports (Informes de lotes)
+ Data Interpretation (Interpretacion de datos)
+ Batch Settings (Configuracion de lote)
+ Plate Layout (Diseno de placa)
= Batch Audit (Comprobacion de lote)
+ Patiant Raport (Informe de paciente)
* Protocol Reports (Informes de protocalo)
* Protocol Settings (Configuracion de protocelo}
+ Plate Layout (Disefio de placa)
« Pretocol Audit (Comprobacian de protocolo)
+ Calipration and Verification Reports (Informes de calibracién y verificacién)
NOTA: cCalibration and Verification Reports (Informes de calibracion y verificacion) le preporciona campos
Dates (Fechas) para seleccionar las fechas de los informes que desea ver.
= All (Todgs)
* F3DCAL1
* F3DeCAL1
* F3DCAL2Z

NOTA: Performance Verification Reports (Informes de verlficacion del funcionamiento) le proparciona
campes Dates (Fechas) para seleccionar qué tipo de informe desea ver entre determinadas fechas.
Puede especificar el tipe de informe que desea en el mend desplegable. Puede elegir entre:
+ Condensed {Resumido)
* Detailed {Detaflado})
= System Log Reports (Informes de registra del sisterna)
+ All (Todos)
* Maintenance {Mantenimiento}
+ Security (Seguridad)
+ Warning and Errors (Advertencias y errores)
= Advanced Reports {Informes avanzados)
* User Report {Informe de usuario}

Realizacion de analisis
Puede ordenar al sistema que adquiera muestras en réplicas independientemente del tipo de lote.

En e caso de los lotes cualitativos, se promedian los resultados cualitativos de las réplicas y se determina la interpretacién
informada a partir de este promedio replicado.
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Pestafia Current Batch {Lote actual)

Use esta pestafia para ver resultados, estadisticas e informacién de registro relacionades con el lote actual y para realizar un
anslisis estadistico sobre los resultados del lote, Esta pestafa ofrece supervisién en tiempo real del muestreo del lote durante
la adquisicién a {ravés de la visualizacidn de estadisticas de microesferas de muestra y analitas y datos de grafico de punios.
Las estadisticas disponibles en esta pestafia son estadisticas de microesferas entre pocilios. No deseriben resultados de
andlisis de pocillo replicados.

Existen cuatro batones de maximizacidn en esta ventana, uno para cada panel principal. Haga dic en el que comrespanda para
maximizar el panel. Después de hacer clic, el botdn en ef que hizo dic sa convertira en un botén de minimizacién. Haga dic
para minimlzar y devolver el panel a su tamafio original.

NOTA: Los botones de esta pestafia cambian segun la configuracién elegida en ciras paginas de la aplicacién.

Howeer | amuy

La pestafa Current Bateh (Lote actual) tiene las siguientes caracteristicas:
+ Statistic (Estadistica); permite ver una estadistica en particular de los anafitos de un lote, seleccione una de las
opciones de la lista desplegable. Las opciones estadislicas en pantalla cambian con ef tipo de andlisis,

+ Median (Mediana) (MF1): el punto es un conjunto de datos en ef que existe la misma cantidad de valores por
encima y por debajo.

+ Net MFI {Median Background) {MFI neta {enterno de mediana)): entomo de mediana de MFI neta,

= Count (Recuente): eventos adquiridos, si se establecen puerntas.

+ % CV of microspheres (% de CV de microesferas); 1a medida de la dispersién retativa dentro de la distribucion.

* %OV = 100 x Std Dev / Mean (% de CV = 100 x desv. ast./media)

+ Standard Deviation (Desviacién estAndar). para calcular [a variabilidad o dispersién de ta muesira, Luminex®
utiliza §a férmula de |a desviacién estindar,

* Peak (Pico): el valor que es igual al nimero mayor de puntos de datos dentro de la distribucion. Por ejemplo, en el
conjunto de datos {1,2.2,3,3.3,4,5), 3 &s el pico porque aparece el mayor numero de veces en la lista de
distribucidn.

.. Trimmed Count {Recuento recortado)

Manual del usuario del software de IVD de Lumingx® xPONENT® 4.2

+ Trimmed %CV of microspheres (% de CV de microesferas recortado)
* Timmed Standard Deviation (Desviaciin estdndar recortada)
+ Tritnmed Peak {Pico recortado)
* Las estadisticas reconadas eliminan el 5 % superior e Inferfor de los valores estadisticos extremos y, a continuacion,

utifizan los valores restantes para los caleutos de Stendard Deviation (Desviacion estindar) o % CV {coeficiente de

variacion).

Las estadisticas mostradas cambian segun el tipo de analisis seleccionado.

* Analyte (Analito): contiens una lista de tos analitos ejecutados en el bote. Seleccione un anafilo para ver todas sus
estadisticas.

* Wall{s) to View (Pocillo(s) para ver)

» Current Well (Pocillo actual): muestra las estadislicas del pociflo que se visualiza en ese momente. [Este cambia
a Displayed Woll (Pocillo visualizado) si se estd visualizando un lote mediante e1 botén Open (Abrr) de {a pestafia
Saved Batchos (Lotes guardados).]

* Single Step (Un solo paso): permite analizar un pocillo cada vez, Haga dic aqui para activar o desactivar esta
funcitn. Resulta (il ejecutar esta funcién antes de ejecutar un lote completo para confirmar que ef sistema estd
corectamente configurado.

= Panel Results {Resultados): muestra las estadisticas relacionadas con el lote. Use los botones de flecha hacia arriba,
hacia abajo, hacia {a izquierda y hacia la derecha para desplazarse por {a tabla o use las baras de desplazamiento, Ei
botén de alternancia maximize/minimize (Maximizar/minimizar) amplia la tabla del late y 1a devuelve a su tamado
original.
Plate (Placa). seleccione la placa que desea ver, sl hay mas de una placa.

ADVERTENCIA:  Siusa varias placas, asegurese de usartas en el orden correcto. El no hacerto puede
@ o datos y Mados de prucba inexactos.

Panel Well Report (Informe del pocillo}: este panel muestra una representacién de la placa y el estado de los
pocillos adquiridos, Cada pocillo muestra uno de los tres estados posibles:

« Histogram/Dot Plot (Histogramalgrafico de puntos): muestra la supenvision en tiempo real del muestro de toles
durante la adquisicién. Tanto el histograma como el grafico de puntos lienen botones que le permiten cambiar la vista
predeterminada:

* Haga dlic en el botén maximize (maximizar) para maximizar el grafico y flenar toda la ventana, En fa vista
maximizada, use tas'bamas de deslizamiento para acercar ¢ alejar, Para regresar a la vista estdndar, haga clic an !
botén minimize (minimizar), Si no se ha cambiado la visualizacién del histograma o def grifico de puntos a otra
vista [por ejemplo, Progress (Progreso), Well Report (Informe de pocilio)), haga dic en Default {Predetlerminado)
para regresar a las visualizaciones de histograma y grifico de puntas predeterminadas.

» El grdfico de puntos predeterminado se muestra al utifizar entre 1 y 100 regiones de microesferas Classification 1
{Clasificacién 1) y Classification 2 (Clasificacidn 2). Al ejecutar reglones de més de 100 microesferas, los ejes
predetenminados son Classification 2 (Clasificacion 2) y Classification 3 (Clasificacitn 3). y a fa derecha se
muestran los botones de opcién de tas porciones del eje Classification 1 (Clasificacion 1). Para ver el grafico de
puntos, debe usar ¢ eje predeterminado. Para ver 1a informacién del conjunto de microesferas, coloque el cursor
sobre la regién deseada. Haga clic en el botdn de clasificacién de vista de la parte superior, que esta
inmediatamente debajo del botén maximizar, para cambiar la visualizacidn y ver Classification 2 (Clasificacidn 2}
y Classification 3 (Clasificacion 3). Esta vista muesira una serie de botones de opcién a la derecha del grafico de
puntos, Al seteccionar uno de los botones de opcidn, las regiones de microesferas de la vista son las de un range
fijo de valores CL1 trazados en relacitn con CL2 y CL3, Haga diic en el batdn de clasificacion de vista de la parte
inferior para volver a ta visualizacién de dasificacién predeterminada.

» Histogram (Histograma): la ubicacitn predeterminada del histograma es la seccidn inferior izquierda de la pestafia
‘Current Batch (Lote actual). Aparece Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes) (0D) sobre el eje X, Se
muestran los sucesos sabre el eje Y. Los dobletes aparecen cuando se adhieren dos microesferas, lo que da lugar
a resultados no deseados. Al seleccionar una puerta, aparecen dos fineas verticales discontinuas rojas, que
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representan las posiciones de las puerias que determina el protocole. UIna vez que se establece la puerta, se ignora
todo lo que esta fuera. En el caso de los lotes creados con un pratocolo existente, la puerta no se puede cambiar
mientras se esta ejecutando el lote. En el caso de fos lotes creados a partir de protocolos nuevos, la puerta se puede
cambiar mientras se estd ejecutando el lote. Todos los cambios que se realicen en la puerta mientras se ejecutan los
lates del pretocolo nuevo afectan inmediatamente la representacién visual del grafico de puntes y del histograma.
Adernas, los cambios que se realicen en 1a puerta mieniras se eiecutan los lotes del protocolo nuevo afectan la
adquisicién de todos los pocillos que se inicien después de haber efectuade la modificacion. Al ver los dates del fote
guardado, 12 puerta puede cambiarse para inspeccionar visuzimente el efecto, Unicamente se ve afectada la
representacion visual del grafico de puntos y det histograma de los lotes guardados, no los datos adquirides.

NOTA: Las posiciones de las puertas dependen de la composicion del tampan. Los cambios reafizados en la
composicidn de un tampén en un andlisis pueden dar como resultade una ubicacion diferente de la
puerta optima.

Haga dlic con el botdn secundaric dentro del drea del histograma para acceder a las siguientes opciones:

X-Axis (Eje X): use esta funcién para cambiar el eje X a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de
dobletes), Reporter 1 (Marcador 1}, Classification 1 (Clasificacidn 1), Classification 2 (Clasificacidn 2} y Classification
3 (Clasificacion 3). Doublet Discriminator (Discriminador de dobtetes) es la cpcidn predeterminada.

NOTA: Puede cambiar el eje X del histograma para la resolucion de problemas. Use solamente [a
configuracion predeterminada en todos los demas casos.

+ Gate (Puerta): permite ver, crear, eftminar o mover la puerta. También puede mover las puertas al hacer dic
y amrastrar las lineas rojas del histograma.

= Autoscale (Escala automatica): haga clic para ajustar automaticamente el nimero maximo de sucesos que se
muestran schre el gje Y. Haga dlic durante la adquisicién para reajustar la escala del gje X,

* Set Scale (Fijar escala): muestra el cuadro de didlogo Set Scale. Establezca el nimero maximo de sucesos y haga
clic en OK {Aceptar). El niumerg predeterminade de sucesos es 60,

* View (Vista): puede elegir ver todos los sucesos o solamente los eventos adquiridos.

» Display Mode (Modo de visualizacion): abre el cuadro de didlogo Histogram Options (Opciones de histograma).
Haga clic en el modo de visualizacion Logarithmic (Legariimica) o Linear (Lineal). El modo de visualizacisn
predeterminado es Logarithmic. Seteccione la casilla de verificacion Zoom (Acercarfalejar) para obtener una vista
ampliada del histograma.

* Dot Plot (Grafico de puntos): la ubicacion predeterminada del grafico de puntes es la seccitn inferior derecha de la
pestafia Current Batch {Lote actual). El grifico de puntos es una representacion grafica de la recopilacion de datos en
tiempo real, Luminex recomienda usar la configuracién predeterminada para recopilar datos.

Haga clic con el botén secundario dentro del drea del grafico de puntos para acceder a las siguientes opciones:

* X-Axis (Eje X): cambia el gje X a lo siguiente: Doublet Discriminatat {Discriminadaor de dobletes), Reporter 1
(Marcador 1), Classification 1 (Clasificacion 1), Classification 2 (Clasificacion 2) y Classification 3 {Clasificacion 3).

NOTA: Puede cambiar el eje X del grafico de puntos para la resolucion de problemas. Use solamente la
configuracion predeterminada en todos los demas casos.

* Y-Axis (Eje Y}: cambia el eje Y a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes), Reporter 1
(Marcador 1), Classification 1 {Clasificacian 1), Classification 2 (Clasificacion 2) y Classification 3 {Clasificacion 3).

= View (Ver): permite elegir ver todos los sucesos o solamente ios eventos adquiridos.

+ Display Mode {(Modo de visualizacion): permite seleccionar fa visualizacién Logarithmic (Logaritmica) o Linear
(Lineal). La configuracién pred linada del software es {a visualizacion Logarithmic (Logaritmica). Haga dic en
Maximize (Maximizar) para ampfiar la vista del grafico de puntos.

+ Plot Type (Tipo de grafice): seleccione Pensity Plot {Grafico de densidad) o Decaying Plot (Grafico de
descomposician). La opcidn predeterminada del software es Density Plot (Grafico de denstdad), que muestra una
acumulacién constante de sucesos. El contraste de colores indica mayor densidad. Decaying Plot (Grifico de
descomposicién) solo muestra los Gltimes 100 sucesos. ' -
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NOTA: El grafico de densidad permite la elirminacion visual de valores de datos que se consideren
despreciables para la visualizacién. Luminex recomienda recopilar datos en el mode Density Plot
(Gréfico de densidad) para observar todos los sucesos recopilados.

Solo puede ver el grafico de descemposicidn durante la adquisicién de lotes.,
Haga clic con el botén secundario dentro del area del gréfico de puntos para accader a las siguientes opciones:

* Log (Registro): muestra un registro de los procesos del sistema. El registro incluye Ja siguiente informacion:
* Date (Fecha}
* Message (Mensaje)
* Code (Cdédigo)
Las entradas de registro que indican advertencias estan resaltadas en amarillo. L.os errores estan resaltados en rojo. Las
demds entradas de registro no estan resaltadas. Haga clic en el botén maximize (maximizar) para maximizar el registro. El
registro se amplia hasta llenar toda la pantafla. Haga clic en minimize {minimizar) para regresar al tamafio estandar.
* Save Image (Guardar imagen}: abre el cuadro de didlogo Save As {Guardar como) para guardar una captura de
pantalla.
* Details (Detalles): abre la pestafia Results (Resultados), que ofrece mas analisis y resullados.
* Progress (Progreso): haga clic para mostrar en directo el progreso de \a adquisicidn de tos pocillos. Los recuentos de

analites se visualizan en un grafico de barras dinamico, a medida que se adquieren. La barra de desptazamiento de la
parte inferier de las visualizaciones de Progress (Progreso) permite desplazarse por la lista de analitas.

* Maximize (Maximizar): maximiza |a visuafizacion de Progress (Pregreso) hasta llenar la pantalla.
« Zoom (Acercar/alejar): permite examinar de cerca el progreso de log analitos.
+ Save Image (Guardar imagen): abre el cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para guardar una captura de
pantalla.
+ Default {Predeterminado): regresa a la visualizacién de histograma y de grafico de puntos.
* Well Report (Informe de pocilio): muestra una representacién de la placa y el estado del pocillo adquirido. Los pocifios
muestran uno de los tres estados posibles:
* Yellow (Amarillo): pocilfo adquirido, pero el sistema detecta un posible problerna (seleccione la pestaia Log
(Registro) para obtener mas informacién).
* Green (Verde): pocilio adquirido correctamente.
* Red (Rojo): adquisicidn de pocillo incorrecta, es posible que el sistema se haya detenido, en funcitn de las
circunstancias (seleccione la pestana Log (Registro) para ebtener mas inforrmacion).
* 3D View (Vista 3D)
La vista 3D ofrece una vista tridimensional de los resultades del fote. Esta vista se puede manipular de diversas formas para
ver regicnes, sucesos especificos y resultados fuera de los parametros esperados.

MOTA: Liavista 30 se debe activar en |a pantalla Admin > System Setup (Administrador > Configyacidn del
sistema)

Mueva los cireulos verdes, morados y rojos para ver solamente una seleccion de los datas de Clasificacion 3, 2y 1. A medida
que mueve los circulos, se faorma un cuadrade en € centro de 1a vista 3D ¥ se excluyen los dates que estén fuera de ese rango.
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» 30 BeadMap (Mapa de esferas 3D): la visuafizacién principal es 3D BeadMap. La pantalla muestra los ejes CL1, CL2
y CL3. Haga dlic con el botdn izquierdo y amastre el ratén para obtener una mejar vista de una seccitin en particular.

Haga dic con el batén secundaro en cualquler parte de la pantalla para seleccionar enire las siguientes opciones de

visualizacién:
Haga clic en el botén Setlings (Configuracién) en la parte inferfor para ver.

* Shiow Regions (Mostrar regiones)

-

-

3D

CL1/CL3 Plane (Plano CL1/CL3)
CL2/CL3 Plane {Plano CLZ/CL3)
CLYCL2 Pizne (Plano CL1/CL2)

* Show Beads {(Mostrar microesferas)

-

-

-

»

3D

CL1/CL3 Plane (Plano CL1/CL3)

CL2/CL3 Plane (Ptano CLZ/CL3}

CL1/CL2 Plane (Ptano CL1/CL2}

View (Ver)

» Show Cursors (Maostrar cursores)

« Show Rogion Labels (Mostrar etiquetas de regiones)

+ Show 3D Reglon View Box (Mostrar cuadro de vista de regidn 3D)

= Display Mode (Modo de visualizacion)
« Logarithmic (Logaritmica}
« Lincar {Lineal)
= Display Position (Posicién de visualizacidn)
+ 3D View {(Vista 3D)
+« CL1/CL3 Plane {Plano CL1/CL3)
+ CL2CL3I Plane (Plano CL2/CL3)
+ CLAICL2 Plane {Plano CL1/CL2)
* View (Ver}
+ All Events (Todos los sucesos)
« Gates Events {Eventos adquiridos)

+ Show Cursors (Mostrar cursores)

* Show Region Labets {Mostrar etiquetas de regiones)

« Show 3D Region View Box {Mostrar cuadro de vista de regién 3D}
30 Ragion View (Vista de regidn 3D): esta visia de |a parte superior derecha da la ventana muestra una pequefia
representacién 30 de {as regiones. Los tres ejes se muestran en la esquina inferior izquierda de la pantafla y se pueden
manipular haciendo clic con ! boton izquierdo y arrastrando el ratén, Mueva la barra de destizamiento de la derecha
para acercar o alejar {a vista. Para activar el 3D View Box (Cuadro de vista 3D}, haga dic en Settings (Configuraciin),
esto ke permitird manipular mejor los dngulos de visualizadién.
Rogion (Regidn): una lists que permite ver una regidn especifica.
view (Ver): una lista de opciones para Show All Events (Mostrar todos los ) 0 Show Gated Events (Mostrar
evenios adquindos).
Histogram {Histograma): un hisiograma mas pequefio tiene una apariencia idéntica a la visualizacién de histograma
en la vista 2D.
Save Image (Guardar imagen). muestra el cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para guardar una capiura de
pantalla de la vista 3D.
Settings {Configuracién): abre el cuadro de didlogo 3D Settings (Configuracién 3D) con las siguientes opciones:

Estas configuraciones lambién se encuentran disponibles en ta barra de herramientas de ta vista principal 3D:

- Save Image (Guardar imagen): guarda la imagen 3D aciual.
- Settings (Configuracidn); guarda la configuracién para ver diferentes &ngulos.
+  All Reglons (Todas las regiones): muestra todas las regiones del lote.

= 2D: regresa a la visualizacién predeterminada.
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Pestafia Saved Batches (Lotes guardados)
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Use esta pestafia para abir un lote que se haya ejecutado y ver sus detalles, asi como para exportar, aprobar o repetir un lote.

Seleccione un elemento de Compteted Batch (Lote completo) y haga clic en Open (Abrir) para ver fos detalles ded lote.
La pestafa Saved Batches (Lotes guardados) cuenta con cuatro pestafias secundarias:

+ Haga cfic en la pestafia secundaria Results (Resultados) para ver informacidn estadistica scbre €l lote.

+ Haga clic n la pestafia secundaria Settings (Configuracién) para ver el informe de configuracién del tote.

* Haga dlic en {a pestafla secundaria Log (Reqistro) para ver un regisira de la actividad que se produjo durante la
adquisicién del lote seleccionado.

* Haga ciic en la pestafla Sample Details (Detaltes de la muestra) para ver los detaltes de cada muestra del tote.
Cuando se abre la pestafia Saved Batchos (Lotes guardados) incluye tas slgulentes caracteristicas:

Filter (Filiro): haga clic en Filter (Filtro) para abrir el cuadro de didlogo Filter Sotup (Configuracién de filtro).
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Este cuadro de didlogo le permite elegir los lotes guardados que desea ver en ia lista Completed Batches (Lotes
completades). segun las opciones que selecciond o elimind en estas caslllas de verificacitn;

* Batch name {(Nombre del lote}

* Protocol (Protocolo)

+ Batch Status (Estado del lote)

* LotID (ID de grupo)

= KitID (ID de kit)

* Analyto (Analito)

« Sample ID (ID de muesira)

* First Name (Nombre)

« Lagt Name (Apefiido)

* User I (ID de usuaria)

* Date (Fecha)

* Resot (Restablecer): anuta la seleccidn de todas las casillas de verificacion.

* OK (Aceptar): clerra el cuadro de didlogo y aplica todos los camblos realizados.

* Cancel (Cancelar); cierra el cuadro de dislogo y cancela todos los cambios realizados.
Cuando completa &1 cuadro Fliter Setup {Configuracién del filtro) y hace dlic en OK (Aceptar), aparece el mensaje Filtor is on
(Filtro activado) en la pagina Saved Batches {Lotes guardados). Para desactivar el filtro, haga clic en Clear (Efiminar).

Tabla Complated Batches (Lotes completados): muestra una lista de lotes completades que induye Name (Nombre),
Protecal (Protocolo), Protocel Version (Versidn de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado} y User information
(Informacién de usuario) de cada kote. Esta lista no incluye lotes que no se hayan efecutade.

Existen mas opciones de Results (Resultados) en la parte inferior de la pantafia Saved Batchos (Loles guardados).

Save Prtcl (Guardar protocolo): abre el cuadro de didloge Save Protocol (Guardar protocolo) que muestra la informacién del
kit del lote seleccionado.

ADVERTENCIA: Al realizar esta acclfn se pueden cbiener resultados diferentes debido a fa
disminucidn da los recuentos de microesferas, los efectos potenciales de

transmisién y tos reactivos sensibies al tiempo.
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+ Plate Layout (Disefio de placa): abre el cuadro de didlogo Report {Informe) que contiene el Batch Plate Layout
Report {Informe de disefio de placa del lote).

» Approve (Aprobar): abre el cuadro de didtogo Batch Approval Confinmation (Confirmacion de aprobacion del lote}
para aprobar €l lote seleccionado.

Batch Approval Confirmaticn

395 ¥ou am 0w [0 el spproval for this batch  Press Yes to aoprove or
“s) N 10 $iop e Aepeoval process.

g Mu_‘}

Solo los lates aprobados se pueden transmitir a LIS. Si el software tiene licencia para el uso ge LIS, puede transmitir lotes
a LIS desde la pestaiia Sample Results (Resuliados de la muestra), Después de haber aprobado un fote, el estado del lote
cambia a Approved (Aprabado) en la lista Complete Batches (Lotes completados).

* Exp Results (Exportar resultados): abre el cuadro de didlogo Save As (Guardar coma) para elegir un deslino de
exportacian para el archive .CSV que confiene sus resultados.

Import {Importar): abre &l cuadro de didlogo Open (Abrir) que permite seleccionar un archivo del lote (.mdf) para
impartaro. Seleccione Include Raw Files (LXB} [Incluir archivos sin procesar (LXB)] para incluir archivos sin procesar
en ta importacién. Seleccione Overwrite (Sobrescribir) para sobrescribir los archivos existentes.

Export {Exportar): abre el cuadro de didlogo Export Batch {Exportar lote},-donde puede elegir una ubicacion para ¢l
archivo que selecciond para exportar. Seteccione Include Raw Files (L.XB) (Inchuir archivos sin procesar [LXB]) para
incluir archivos sin procesar en la exportacién. Seleccione Overwrite (Sobrescribir) para sobrescribir los archivos
existentes. .

Replay (Repetir): abre el cuadro de didlego Select Replay Mode (Seleccionar modo de repeticion). Este cuadro le
permile usar los datos almacenados en los archivos de ejecucion de la adquisicién 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 recaleule
un lote, realice tos mismos pasos para crear el lote que siguié al crear el lote la primera vez. Esta secuencia varia en
base a si cred o no un lote nuevo a partir de un protocole nuevo o a partir de un protocole existente. Los datos del lote
inicial y el archivo de salida siempre permanecen intactos e inalterables. Cada vez que repita un lote, el sistemalo
manipulard como si fueran datos nuevos y creard una entrada de lote y un archivo de salida independientes,
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Replay batch (Repetir lote): use esta opcidn para repetir archivos de datos de microesferas sin procesar. Los archivos
de datos de microesferas se repiten con la configuracion de puerta, analitos y analisis y el disefio de placa gque se
seleccianaron en el protocolo nuevo ¢ actualizado. Las configuraciones como tipe de microesfera, volumen, tiempo de
espera, calefactor de XY y ganancia de infosme no tienen efecto sobre los resultados repetidos.
= Recalculate data (Recalcular datos). permite velver a anafizar los resultades del lote solamente con los valores de
MF1 del tote. Los valores MF1 del lote se recalculan con la canfiguracién de analisis y el disefio de placa
seleccionados en el nuevo lote o protocolo recalculado. Las configuraciones coma tipe de microesfera, volumen,
. tiempo de espera, calefactor de XY y ganancia de infarme no tienen efecto sobre los resultados repetidos. Dado
que solo se vuelven a analizar los valores de MF1, no se muestran datos en el gréfico de puntos.

Para uso diagnéstice in vitro solamente

* OK (Aceptar): guarda los cambios.
» Cancel {Cancelar): ¢ancela los cambios y cierra el cuadro.

* Results (Resultados): abre la pestafia Results (Resultades). Use esta pestaria para ver los resultados de lote
guardados del lote seleccionado. Al hacer clic en Open (Abrir), se abrird la pestafia secundaria Resulis (Resultados).

Reproduccion de un lote
Replay batch (Repetir lote): usa los archivos de datos de microesferas sin procesar de la adquisicidn inicial para reprocesar el
lote y crea un nuevo archivo de salida del Icte. Los archivos de dates de microesferas se repiten con el analito, la configuracion
del andlisis y el disefio 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 XY} no tienen efecto.
Los resultados de la repeticidn de un lote se generan de la forma habitual, con nuevos archivos .Ikb y .cvs.
Repetir o recalcular un lote grande puede llevar 1 hora o mas. La repeticion del lote no se puede detener mientras esta en
curso. Espere a que termine la operacién. Esta operacién habré acabado cuando hayan desaparecido todas las bamras de
progreso.
Un lote se puede volver a procesar varias veces, Si el sistema se bloguea pero se finaliza la placa, los dates se pueden
recuperar al repetir el lote.
Los datos et lote inicial y el archivo de salida siempre pefmanecen intactos e inalierables. 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 lote que se ejecutd originalmente sin un protocole guardado, debe modificar la configuracién
en las siguientes pestafias secundarias:

= Settings (Configuracian)

* Analytes (Analitos)

+ Stds & Ctris (Patrones y controles)

« Plate Layout {Disefio de placa)
Estas pestafias secundarias aparecen en (a pestafia Saved Batches (Lotes guardados). Cuando los haya completada en

orden, haga clic en Replay Batch {Repetir lote) en la pestafia secundaria Plate Layout {Disefio de placa) para realizar la
repeticion o el nueva cajcuio.
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Pestafia secundaria Results (Resultados)
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Esta pestafia secundaria muestra las siguientes caracteristicas:

Hay tres botones de maximizacién en esta ventana, uno para cada panel principal. Haga clic en el que corresponda para
maximizar e! panel. Después de hacer clic, el botén en el que hizo clic se convertira en un hotén de minimizacion. Haga clic
para minirizar y devolver &l panel a su tamafio original.

Esta pestafia tiene las siguientes caracteristicas:
» Statistic {(Estadistica): permite ver una estadistica en particular de los analitos de un lote.

NOTA: Las estadisticas mostradas cambian segun el fipo de andlisis seleccicnado,

* Median (MFI) (Mediana): el valor {sefial detectada) que se encuentra en el medio de |a poblacion de microesferas
al ordenarlas por valor de marcador del mas bajo al mas alto. €l valor de la mediana s mucho mengs sensible que
el valer medio para los valores y atipicos y de arrastre.

* Test Resuit (Resultados de a prueba): el valor de analisis calculade de los andlisis cuantitativos y cualitativos
derivado de patrones con valcres conocidos.

+ Count (Recuents): eventos adquiridos, si se establecen puertas.

* Net MFI (Median Background) |MFI neta (entorno de mediana}]: entomn¢ de mediana de MF| neta.

* % CV of microspheres (% de CV de microesferas): la medida de la dispersion relativa dentra de la distribucidn.
* %CV = 100 x Std Dev f Mean (% de CV = 100 x desv. est./media)

+ Standard Deviation (Desviacién estandar): para catcular la variabilidad o dispersion de la muestra, Luminex utiliza
la formula de desviacion estandar.

* Peak (Pico): el valor que es igual al numere mayor de puntos de datos dentro de la distribucion. Por gjemplc, en el
conjunto de datos {1,2,2,3,3,3,4,5}, 3 es ¢l pico porque aparece el mayor nimero de veces en la lista de
distribucion,

* Trimmed Count (Recuento recortado)

* Trimmed %CVY of microspheres (% de CV de microesferas recortado)

* Trimmed Standard Deviation (Deswacuon estandar recortada)

« Trimmed Pgak (Pico recortado)
%CV of Replicates (% de CV de réplicas)
% Recovery (% de recuperacion)

Expected Result (Resultado esperado): &l valor del resultado de prueba conodide o esperade de un patran
o control.

Contral Range - Low {Rango de control - Bajo): el valor méas bajo en un control de analisis usada para determinar
criterios de aceplacion/rechazo para un analisis.

Control Range - High (Rango de control - Afto): el valer mas alto en un control de andlisis usade para determinar
criterios de aceptacidn/rechazo para un analisis.

Normalized Net Median {Mediana neta normalizada)

Units (Unidades)

= Analyte (Analito): contiene una lista de los analitos ejecutados en el lote. Seleccicne un analito para ver todas sus
estadisticas.

* Displayed Well (Pocillo visualizado): muestra el nimero del pocillo cuye contenido aparece actualmente en el grafico.
= Panetf Resuits {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 despiazarse porla
tabla o use las barras de desplazamiente.

* Plate (Placa): seleccione la placa que desea ver, si hay mas de una placa.

= Save Image (Guardar imagen)

Formula (Formula): abre el cuadro de didloge Change Analysis {Cambiar andlisis) con una lista de analitos utilizadcs
en el lote. Haga clic en un analito para abrir ¢l cuadro de didlogo Analysis Seftings (Configuracidn de anélisis) desde
el cual puede seleccionar una nueva configuracion de andlisis para ef anatito.

Default (Predeterminade): regresa a la visualizacion predetenminada.
Edit Patients (Editar pacientes): actualiza 1a informacion del paciente.
3D: permite examinar el mapa de ta regién en tres dimensicnes.

Si usa varias placas, aseglrese de usarlas en el orden carrecto. El no haceﬂo puede
generar datos y resultados de prueba inexactos.

PRECALCION:

NOTA: La apcién 3D se debe aclivar en la pagina Admin > System Settings (Administrador > Configuracicn
del sistema)

Appreve (Aprobar): abre el cuadre de didlogo Batch Approval Confirmation (Confirmacion de aprobacién de lote),
que cortiene los dates de los analitos seleccionados en la pestafia Results (Resultados). Haga clic en Yes (S0} para
aprobar el lute. El cuadro de didlogo cenfirma ka aprobacién.

Validate (Vakidar): valida una celda o una fila completa seleccionada en |a tabla Results (Resultados). No se pueden
seleccionar filas o celdas promedio. Si nc ha seleccionado un elemento, o si el elernento que selecciond no requiere
validacion, aparecera un cuadro de didlogo de advertencia. El administrador del sistema de xPONENT debe concederie
privilegios para invalidar los patrones si esta usande el paquete Secure xPONENT.

Invalidate {invalidar): valida una celda o una fila completa seleccionada en la tabla Results (Resultados). La seleccion
se volvera de color rojo cuande esté invalidada. Seleccione el mismo elemento y haga clic en Validate (Validar) para
quitar el estado de invalidacion.

Close {Cerrar): cierra el lote y vuelve a abxir [a pestana Saved Batches (Lotes guardados). m
Save (Guardar): guarda el lote. Este botdn solo aparece si se han realizado cambios en el lote. -
Analyze (Analizar): analiza los datos que se invalidaron. Este botén solo aparece si hizo clic en Invafidate (lnva!idqm
en una parte de los datos o si hizo clic en Validate (Validar) en una parte invalidada de los datos. Se analizarén
nuevamente los datos al eliminar el patrén invalidado.
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Pestaiia secundaria Log (Registro)
Validar estandares Esta pestafia muestra un registro de ta actividad que se produjo durante la adquisicién def lote seleccionade; puede imprimir
El administrador de! sistema de xPONENT® debe concederle privilegios para validar los patrones si estd usando el paquete ¢l registro.
Secure xPONENT. Se da par hecho que todos los patrones estan validados, a renos que se Indique explicitamente lo
contrario.

1.  Abra I3 pagina Rosults (Resuttados).

2, Abrala pestafia Saved Batches (Lotes guardados). i Fn-n-—-;-_c—“—ru-ﬁ-:;n;':r-n - -t T Tt/ _o‘t
flomimimmpoialpiigl Kbhapyaiel §
3. Haga clic en el nombre del lote y, a continuacitn, haga clic en Open (Abrir). Se abrird la pestaiia Results (Resultados). i L -
4. Haga clic en el &rea rectangular que se encuentra a la izquierda del patrén que desea validar y, después, haga clic en y o -
. ey | 21 71 e 522 v M-l L]
validate (Validar). ! e Tl :

Para obtener informacién sobre los controles de andlisis y las directrices relacionadas con la aceptacion o el rechazo de i 0;'"" redi iyt dact i o1
valores de contrgl, pdngase en contacto con ef fabricante del kit de andtisis. P Y. ieit i chelen ,E-":.‘{_{E"-m - N 4

. _——“ o iss) | 417} ma ey
Invalidacidn de patrones y controles i f_ﬂ ik Egg ::-'"-o—--m-«"___'—- ::’;

T T0 Wi ot 2 O sk -
NOTA: Se Dui‘de invalidar ¢ quitar un control en el analisis de dates. Sin embargo, Luminex® no recomienda invalidar ' " kinglmel ﬁ EEE ) E;g:"::""' ? _ ! |
controles. [Rr—— e 1 300 ~ = e

N - - Loz fei Hew T e i erwewy o3
Para obtener informacién sobre los controtes de andlisis y las directrices refacionadas con la acepiacidn o el rechazo de l — ekt ey pmsniaiakinba =
valores de control, péngase en contacto con el fabricante del kit de andlisis, e - b 18 e e :':n—'-..q——""""'“""""“'""“ L

St repat -—
Para invalidar patrones y contrales: feaisa oo = i
1. Abra la pagina Results (Resultados)y después la pesiafia Saved Batches (Lotes guardados).
Abra la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

2,

3. Haga dic en el nombre del lote y, a continuadén, haga clic en Open {Abrir). Se abrira la pestafia Rosults (Resultados).

4. Haga dic en el &rea rectangular Gue se encuentra a ta lzquierda del pocllio que desea Invalidary, seguidamente, haga clic
en Invalidate (Invalidar). Teda la fila se vuelve de color roje.

Se muestra la siguiente informacién sobre cada actividad:
Pestaiia secundaria Settings (Configuracién) o

Use esta pestafla para ver los pardmetros de adquisicion del lote guardado seleccionada e Imprimir el Informe de configuracién * Dato (Fecha) i
de lote. * Message (Mensaje)
* Codo {Cadigo)

Page (Pagina); se desplaza por el informe Batch Settings (Configuracién de lote). A | .. . i . .
X ) ) Las entradas de registro se muestran de color amarillo si se adquirid un pocillo pero habia un posible problema, y rojo si se
Save (Guardar). abre el cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para guardar efinforme Batch Settings (Configuradiénde  orn44i6 un errer en la adquisicion,

lote). Seleccione una ubleacién y haga iic en OK (Aceplar) para guardar ] archive. El archivo se guarda de forma

predeterminada en pdf. * Print (Imprimir); imprime el registre.

* Export (Exportar): abre el cuadro de diitogo Save As (Guardar came) para guardar el informe de registro del fote.
Seleccione una ubicacidn y haga dic en Save {Guandar).

Close (Cerrar), permite regresar a la pestafia Saved Batches (Letes guardados). = Glose (Cemar): vuelve a abrir la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

Print {Imprimir); imprirme el informe.

Visualizacién de la configuracion de lote

Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes grardados).

Haga dlic en Saved Batches {Lotes guardados) y, @ continuacidn, haga clic en & lote cuyos detalles desea ver.

Haga dlic en Gpen (Abrif y, a continuadidn, haga dic en la pestafia Settings {Configuracidn).

Haga clic en las flechas izquierda y derecha de Page (Pégina) para ver las piginas del informe de configuracién de lote.

Haga dlic en Save (Guardar) para abrir el cuadro de didlogo Save As {Guardar como). Desplicese hasta la ubiczcidn
donde desea guardar el informe de canfiguracién del lote y haga clic en Save (Guardar),

Visualizacién de registros de lote

1, Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches {Lotes guardades).

2. Haga dic en Saved Batches (Lotes guardados) v, a continuacién, haga clic en el lote cuyos detalles desea ver.
3, Haga dic en Open (Abrir). Se abriré la pestafia Results (Resultados),

4. Haga clic en Log (Registro) para abrir la pestafia Log (Registro).
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Pestaria LIS Results (Resutltados de LiIS)

Esta pestafia contiene informacién sobre fos lotes guardados que contiensn muestras da LIS.
La sigutente informacién se muestra en esta pestafia: B ___ i _

Manual del usuario del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

Pestafia secundaria Sample Details (Detalles de {a muestra)

inex, - - = fory [ e ¥
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* Fllter (Fiftro): abre el cuadro de didlogo Filter Setup (Configuracidn de fittro}. B
Batch-Specific Details (Detafles especificos del lote)

* Batch namo (Nombre del lote)
= Protocol (Protocolo}
« Batch Status (Estado del lote}
* Lot ID (1D de grupo) :
+ Kit ID {ID de kit) -
* Analyte (Analito)

* Flechas < y >: le permiten desptazarse hacia la derecha y hadla la izquierda por los detalles de |2 muestra.

* Flechas * y v : le permiten desplararse hacia arriba y hacia ahajo por tos detalles de la muestra,

¢ Transmit (Transmitir); para los sistemas configurados para transmisién a LIS, seleccione un solo anafito o toda la
muestra y haga dic en Transmit (Transmitir} para enviar los resultados.

* Close {Cermar); vuelve a abrir la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

Sample Detalls (Detafles de la muestra)
« Sample [D {ID de muestra)
* First Name (Nombre)
* Last Name {(Apellido)

Visualtzacién de detalles de la muestra Others (Otros)
Abra la pagina Results (Resultados)y después ia pestafia Saved Batches (Lotes guardados). * User ID (ID de usuario)
Haga diic en Saved Batches (Lotes guardados) v, a #6n, haga cic en el lote cuyos detalles desea ver, + Dato (Fecha)

Haga clic en Open (Abrir) y seguidamente haga dic en Sample Details (Detafles de la muestra). Se abre la pestaia
Sample Detafts (Detalles de la muestra). Si estd usando un paquete con kcencla LIS det software, haga dlic en Transmit
{Transmitir) para transmitir los detalles de la muestra a la base de datas LIS. Puede transmitir un solo analito por muestra
o la muesira entera.

* Resel (Restablecer)
+ OK {Aceptar)iCance! (Cancelar}
* Clear (Borrar); haga dic aqui para desactivar un filtro,

* Completed Samples (Muestras compleladas): muestra Name {Nombre), Protocol (Protocolo), Sample Count

(Recuento de muestras), Date (Fecha), Status (Estado} y User information (Informacién de usuario) de cada !olm

aparece en a lista,

* Transmif (Transmitir); transmite un lote a un LIS si kPONENT estd conectado a uno,
* Detils (Detalles): abre la pestafia Sample Details (Detafles de fa muestra) para ver los resultados de la muestra.

Para uso-diagnéstico In Vit sélamente -

Para uso diagndstico in vitra solamente
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Pestaha Reports (Informes}

Use esta pestaiia para ver, generar e imprimir informes.
Listas Report {Informe} y Type {Tipo): Report mencicna las categorias de informes, Las selecciones en ia lista Type cambian

sequn la seleccion que realizd en la lista Report. Segun ia eleccion que realice, se producen diversos cambios en la pestafia -

Reports (Informes):

Batch Reports (Informes de lote): aparece una lista de lotes debajo de |a lista Type (Tipo}, Esto incluye Name (Nombre),

Protocol (Protocoto), Protocel Version (Versidn de protocolo), Date {Fecha), Status (Estado) y User information

(Informacidn de usuario). Seleccione entre los siguientes informes:

+ Data [nterpretation (Interpretacion de datos)

+ Batch Settings {Configuracion de lote)

* Plate Layout (Disefic de placa)

= Batch Audit (Comprobacion de lote)

+ Patient Report {Informe de paciente)
Si selecciona Data Interpretation (Interpretacion de datos), aparecera una seccion Select Analysis (Seleccionar analisis) en
el lado derecho que mostrara una lista de los analitos del lote. Seleccione los analitos que desea incluir en el informe.
Seleccione All (Todos) para seleccionar todas los analitos de la lista. Seleccione Clear (Borrar) para borrar tedos los analitos
de la lista.

Al hacer clic en Generate Report (Generar informe), aparece una serie de botones nuevos,
* Flechas Analyte (Analita): esta funcién se encuentra directamente debajo de la lista Report (Informe). Use las flechas
izquierda y derecha para ver informacion de los analites individuales seleccionados para el infonme.
* Flechas Page {Pagina): use ias flechas para desplazarse por las paginas que se estan visualizando.

+ Save all (Guardar todo): haga clic aqui para abrir el cuadro de didlogo Browse For Folder (Examinar carpeta).
Seleccione uha ubicacién para guardar el archivo y haga clic en OK (Aceptar). Este archivo incluye lodos los analitos
seleccionados.

+ Print All (Imprimir todo): haga ¢lic aqui para imprimir la infermacion de todos los analites del informe.
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+ Save (Guardar): haga clic aqui para abrir el cuadro de didlogo Save As {Guardar comao). Seleccione una ubicacién
y haga clic en Save {(Guardar). Esto guarda solamente ia informacion del analita que se esta visualizando.

« Print (Imprimir): haga dlic aqui para imprimir {2 informacion del analito que se esta visualizando.

= New Report (Nuevo infarme): haga clic aqui para regresar a la ventana principal Reports (Informes).

» Protocol Reports {Informes de protocolos): se muestra una lista de protocolos. Seleccione entre los siguientes

informes:
* Protocol Settings (Configuracion de protecoio)
* Plate Layout {Disefio de placa}
= Protocol Audit (Comprobacion de protocala}
Seleccione un pretocolo y, a centinuacion, haga dlic en Generate {(Generar) para generar el informe.

= Calibration and Verification Reports (Informes de calibracion y verificacién): muestra una lista de cafibraciones
y verificaciones, Seleccione entre las siguientes secciones:

« Al (Todos)
*  F3DCAL1
«  F3DeCAL1
»  F3DCALZ
+  F3DCAL3
+  F3DVER1
» F3DeVER1
*  F3IDVER2

Seleceione un componente de calibracién, una fecha de |a lista Date (Fecha) y haga clic en Generate (Genarar) para generar
¢l informe,

Performance Verification Reports {Informes de verificacion def funcionamienio}: muestra dos tipos de informe. Seleccione
una de las opciones siguientes:

« Condensed (Resumido}

* Detailed (Detallado)

Seleccione un tipo de informe, un intervalo de fechas de Ia lista Date {Fecha) y luege haga clic en Generate (Generar) para
generar el informe.

System Log Reports {Informes de registre def sistema): muesira una lista de registros del sistema. Seleccione entre las
siguientes secciones: '

« All (Todos}

* Maintenance (Mantenimiento)

¢ Security (Seguridad}

= Waming and Errors {Advertencias y emores}

Seleccione un informe de registro delf sistema, una fecha de la lista Date {Fecha) y después haga <lic en Generate {Generar)
para generar el informe.

Advanced Reports (Informes avanzados): activa una sola opcidn, User Report {(informe de usuaria), en la lista.
Haga clic en Generate (Generate) para generar el informe.
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Generacion de un informe

1.  Abrala pagina Results (Resultados) y luego la pestaiia Reports {Infarmes).

2. Enlafista desplegable Report (Informe), seleccione la categoria del informe: lote, protocolo, calibracion y verificacion,
verificacion del rendimienta, registro del sistema o avanzado. Segin 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 ef informe especifico en la lista Type (Tipe).

4. Si selecciond un informe de lote o un informe de pretocalo, seleccione el lote o el protocolo especifico en la fista.

5. Sielinforme que selecciond requiere un intervalo de fechas (calibracion y verfficacicn, verificacién del rendimiento” T

y registro del sistema}, use los calendarios que se encuentran dispenibles al acer ¢clic en Start (Jnicio) ¥ los botones

Through (Fin) para establecer el rango dé fechas.

~~8.” " §i el informe que selecciond requiere una eleccion de analites, selecciénelos en el cuadro Select Analytes (Seleccionar
analitos). Seleccionelos con el botén All (Todos); borre las selecciones con el botdn Clear (Borrar).

7. Haga clic en Generate {Generar}.

Si el informe incluye varios analitos, use las flechas que estan sobre el informe para moverse por ia lista de analites.

Si el informe es extenso, use las flechas Page (P4gina) para desplazarse por las pginas del informe.
Use el botén Zoom (Acercar/alejar) para centrarse en una parte del informe en particular.
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Capitulo 7: Pagina Protocols (Protocolos)

Funcionalidad de la pagina de protocolos

Protocola

ek b ok s Protecel

La pagina Protocols (Protocalos) le permite crear o importar un nueve protecolo o seleccionar un

lista Instafled Protecols (Protocolos instatades). protocelo §XIStente et

La siguiente informacién del pretocelo instalado se muestra en la pagina:
* Name (Nombre)
= Version (Version)
* Manufacturer (Fabricante)
= Date (Fecha)

Haga clic en el botén Create New Protocol (Crear nuevo protocol i i
peatuiviriing { p o) © haga clic en Stds/Ctrls (Patrones y controles) para it

En ta_parte inferior de 1a pagina hay botones de accién, La mayoria de estos botones no se visualiza a menos que esté
traNba;andfz con un protocollu guardado. Mientras crea un protocolo, solamente se visualizan los botones Cance! {Canicelar)
y Next (Siguiente). Después de guardar un protocalo o al abrir un protocolo guardado, se visualizan los siguientes botones:

* New StdiCtd (Nuevo patrén/control)
* Plate Layout {Disefio de placa)’

= Delete (Eliminar)

* Import (Importar)

* Export {(Exportar)

= Edit (Editar)

* View (Ver)
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NOTA: Los botones solamente estan visibles cuando existe un protocolo en el sistema. Si no se han creado
a impartado protocalos, solamente el botén Import (Importar) estara visible

Procedimientos de protocolo

Eliminacion de un protocolo

1. Abrala pagina Protecals (Protocolos) y, a continuacién, abra la pestafia Protocols.

Z Seleccione un protocelo.

3. Haga dlic en Delete (Eliminar). Se abrira el cuadro de didlogo Delete Protocol (Eliminar protocolo).
4 Haga clic en Yes (Si).

Exportacién de un protocolo

1.  Abra la pagina Protocots (Protocolos) y, a continuacidn, abra ta pestana Protecols.

2. Seleccione un protocolo.

3. Haga dic en Export (Exportar). Se abrira el cuadro de dialogo Save as (Guardar como).
4 Seleccione una ubicacidn para exportar el archive y haga clic en Save (Guardar).

Importacién de un protocolo
1. Abra la pagina Protocals (Protocalos) y, a continuacién, abra la pestaia Protacols. Haga clic en Import (Importar).

2. En el cuadro de didlogo Open (Abrir), desplacese al archive de protocelo que desea importar y, acte seguide, haga clicen—. .

Open (Abrir).
3. Ei protocolo importado muestra la lista Installed Protocols (Protocolos instalados).

Coéme afiadir un nuevo grupo para protocolo

Abra la pagina Protocols (Protocolos).

Haga clic en |a pestafia Stds & Gtrls (Patrones y controles).

Haga dlic en Create New Std/Ctrl Lots (Crear nueves lotes de control/patron), seleccione un profocolo de la lista

desplegable en el cuadre de didlogo Select Protocel (Seleccionar protacolo} y por Ultimo haga clic en OK {Aceptar).
Se abrira la pestana StdiCt1 Details (Detalles de patronfcontrol).

4. Haga clic en Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de patrén/control) para asociar un kit con el protocolo. Si no esta usando un
Kit, introduzea la informacion apropiada de patrones y controles en las secciones Assay Standard Information
{Informacién de patrén de analisis) y Assay Control Information (Informacion de control de andlisis).

5. Haga dlic en Save (Guardar).

woN e

Procedimientos de grupos y kits

Puede editar la informacién de grupo de patrones y controles. Una vez usado un grupo, al cambiario o madificario se le pedird
que escriba un nuevo nombre de grupo.

En el caso de los reactivos de andlisis espacificados en los protecolos, puede crear nuevos grupos, editar-la informacion del
grupo, seleccionar grupos preexistentes para reutilizarlos, importar grupos y exportar grupos.

Los kits de andlisis incluyen patranes ¢ controles. Una vez introducida la informacidn del kit de andlisis, esta se puede usaren
milttiples protocelos. Sin embargo, debe crear kits por separado especificos para su uso con cada protocalo.

Una vez usado un grupo, 2l cambiarlo o modificarlo se le pedira que escriba un nuevo nombre de grupo.

Para uso diagnéstico in vitro solamente
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Creacidn de un grupo

::‘-’Sra;:n?r g)Jrupos, debe usar un protocolo que use la configuracian de andlisis Quantitative (Cuantitativa) o Qualitative
ualitatva).

Para erear un grupo:

1. Abrala pestafia Stds & Crtls (Patrones y controles) de la pagina Protocols (Protocolas), enseguida pulse el botén
Create New Std /Ctr] Lots (Crear nuevos grupos de control/patron}.

2. Enel cugdro d_e didglogo S_elect Protocol (Seleccionar protocolo), seleccione el protocelo que desea usar para este grupe
¥, a continuacion, haga <lic en OK {Aceptar). Se abrird la pestafia StdfCtrl Details (Detalles de patrén/control).

3. Siel protocolo vsa patrones, introduzca la informacién apropiada para cada patrén en la seccién Assay Standard

Infolrmation (Informacién de patrén de andlisis). En cada columna de analito, escriba la concentracién esperada para el
analito.

4, Como opcion, haga_ clic en Apply StdiCtrl Kit (Aplicar kit de control/patron) y seleccione un grupo del cuadro de didlogo
Select Lot (Seleccionar grupo). Haga dlic en OK (Aceptar) para aplicar el grupo. -

5.  Sisulote usa controles, seleccione Expected (Esperadoe), Low (Bajo) o High (Alto) entre las opciones Show Value
(Mostrar valor). Uise las flechas de Apply Values (Aplicar valores) para aplicar valores del rango de anafitos.
6. Haga dic en Save (Guardar).

Edicién de un grupo
Para editar un grupo:

1. Abraia pagina Protocels (Protocolos) y, posteriormente, abra Ja pestaia Stds & Ctris (Patrones y controles).

2,-" En la seccion Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), seleccions un [ i
; n . s grupo y luege haga clic-en Edit -
(Editar). Se abrira la pestafia Std/Ctr Details (Detalles de patrén/control), Cambie la infarmacién del grupo segun
corresponda.

Eliminacién de un grupo

Para eliminar un grupo:

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y, pasteriorménte, absa la pestafia Stds & Ctrls (Patrones y controles), -

2. Enla seccion Inslzlled‘ Kits and Lots (Equipos y grupos instalades), haga clic en el grupo que desea eliminar ¥,
a continuacidn, haga clic en Delete {Eliminar), '

Exportacién de un grupo

NOTA: Los grupos ¥ los kits sola_meme 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 exporar un grupo:

1. Abrala pagina Protocols (Protocolos) y, posteriormente, abra la pestafia Stds & Ctrls (Patrones y centreles).

2. E£nla seccién Installed Kits and Lots (Equipos y kits instalados), haga cfic en el L
: (E X grupo que desea exportar, ensegyida
haga dlic en Export (Exportar). Se abrira & cuadro de didlogo Save as (Guardar coma), p s

3. Desplacese a la ubicacién a la cual desea exportar el archivo y haga clic en Save (Guardar).
Importacién de un grupo
Para impartar un grupo:

4, ;?bra fa p)égina Protocols (Protocolos), abra la pestaria Stds & Ctris (Patrones y controles) yhaga dlic en import
(Importar).

5. En el cuadro de didlega Open (Abrir), desplacese al archivo y haga clic en Open (Abrir).
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Creacién de un kit
Para crear un kit:

1. Abrala pigina Protocols (Pratocolos) y, a continuacidn, abra la pestafia Protocols,

2. Seleccione el protocoio que desea usar para el kit y haga dic en New Std/Cird (Nuevo-patrén/control). Se abriré ta
pestafia Std/Ctr Detalls (Detallas de patrénfoontrof),

3 Intreduzea el nombre del kit en el recuadro Name (Nombre), &l ndmero de grupe en el recuadre StdfCtrl Kit Lot# (NGm.
de grupo de kit de controlipatrdn), |a fecha de caducidad usando cl formato MM/DD/AAAA en el recuadro Expiration
(Caduddad) y el tabricanta en el recuadro Manufacturer {Fabricante).

4.  Haga cfic en Apply Std Lot (Aplicar grupo patrdn) sl desea aplicar un grupo patrdn. Se abrird el cuadro de didlogo Select

" Lot (Seleccionar grupa). Haga clic en un grupo y seleccione OK (Aceptar).

5. Hapa clic en Apply Ctrl Lot {Aplicar grupo de controf) para aplicar un grupo de control, Se abrird el cuadro de dislogo
Select Lot (Seleccionar grupo). Selecclone un grupo y haga dic en OK (Aceptar).

8, Altemativamente, imtroduzca 1a informacién apropiada en las secciones Assay Standard Information (Informacién de
patrén da analists) y Assay Control Infarmation (Informacitn de control de andlisis). El nimero de patrones, controles,
o ambos de estas secclones se define en el protocolo. Si su fote usa controles, seleccdone Expectod (Esperado}, Low
{Bajo) o High (Alto) en las opciones Show Value (Mostrar valar). Use las fliechas de Apply Values (Aplicar valores) para
aplicar valores del rango de analitos.

7. Haga dlic en Save (Guardar).

Pestaia Protocols (Protocolos)

Use esta pestafta para crear, exportas o eliminar un protocolo. También puede afladir informacién sobre nuevos patrones de
andélisis o controles usande uno de los protocolos instalados.
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Create Mew Protocal (Crear nuevo protocalo): abre 1a pesiafia Settings {(Configuracién) para crear un nueve protocolo. Para
obtener mas informacién, consulte “Pestafia secundaria Settings (Configuracién)”.

Installed Protocols (Protocotos instalados): muestra los protocolos instalados. La lista incluye informacién de Name, Version,
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New Std/Ctrl (Nuevo patrén/control): abre la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de patrénicontrol).

Plate Layout (Disefio de placa): abre el cuadro de dislogo Report (informe) que inciuye el Plate Layout Raport (Informe de
disefio de placa).

Delete (Elminar): abre el cuadro de didlogo Delate Protocol (Eliminar protocolo) para eliminar un protocolo seleccionado de
Ia lista tnstalted Protacol (Protocolo instalade). Haga clic en Yos (S} para eliminar el protocolo selactionado.

import {Importar): abre el cuadro de didlogo Qpen (Abrir) para seleccionar un protocely (archive ixt) a importar. Desplacese al
archivo de protocolo que desee importar y haga clic en Open {Abrir),

Export (Exportar): abre el cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para expartar un protocato seleccionado. Seleccione un
destino de exportacion y nombre y seleccione Save (Guardar).

Edit (Editar): abre la pestafia Settings (Configuracién) para editar un protocofo seteccionado.

View (Ver): abre la pestafia Settings (Configuracién) para ver el protocels, Haga dlic en Next (Siguiente) para avanzar la
pestafia y Noxt (Siguiente) nuevamente para avanzar a |3 pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Haga clic en Close

{Cerrar) en cualquier momento para regresar a la pestafia Protocols (Protocolos) o Back (Atrds) para regresar a una pestafia
anterior. La opcidn View (Ver) no permite ningdn cambio en la configuracidn del protocolo.
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Haga diic en Create a New Protocol {Crear un nueve protocoto) en la pestafia Protocols (Protocolos) para abrir la pestafia
secundaria Sottings (Configuracién).

Recuadros Name (Nombre) y Description (Descripcidn): esaiba el nombre y 1a descripcién en el recuadro amopiadm

Wanufacturer (Nombre, Versidn, F abricante) y de Dats (Fecha) de cada pratocofo.
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Configuracion de adquisicion
+ Volume (Volumen): este es el volumen que el equipo aspira al sistema para el analisis. Introduzca el volumen de fa
muestra deseado en microlitros. Use valores entre 10 pl y 200 W, Para evitar la torna de aire, aiada al menos 25 pl al
pocillo de la muestra, ademas de! tamafio de la muestra. El valor predeterminado es 45 pl.
= XY heater (Galefactar XY): selectione Enabled {Habilitado) para habiitar el catefactor XY. Escriba en &l recuadro el
valor deseado en grados Celsius. El rango de temperatura es de 35 °C a 60 °C.

Timeout (Tiempo de espera): seleccione el recuadro Enabled (Habilitado) para habifitar el Timeout (Tiempo de
espera).

Bead Type (Tipo de microesferas): marque el recuadro Bead Type (Tipo de microesfera). En el mend desplegable
puede seleccionar MicroPlex® o MagPlex®. '

Plate Name {(Nombre de placa): seleccione el nombre de la placa en el menu desplegable. Seleccione Current 96-well
plate {Placa de 96 pocillos actual) @ una placa que haya creada.

DD Gating {Doublet Discriminater) (Puertas DD (Discriminador de dobletes)): use esta opcién para establecer los
valores maximo y minimo de puertas OD. En el primer recuadro, introduzca el vator minimo. En el segundo, introduzca
el valor maxima. El valor predetenminado es de 7500 a 15000,

Reporter Gain (Ganancia de marcador): seleccione Standard PMT (PMT patrdn) en el mend desplegable para
disminuir la ganancia del marcador.

MF{ Divider (Divisor MFI); para cbtener informacién sobre esta funcidn, pdngase en contacto con la Asistencia técnica
de Luminex®.

Analysis Settings (Configuracién de andlisis). use esta seccidn para establecer el tipo de analisis, establecer el nimero de
patrones y controles, seleccionar un programa de andlisis externo y seleccionar si desea o no analizar los resultados mientras
adquiere las muestras.

PRECAUCION: La adauisicion de datos antes de que el calefactor alcance [a temperatura adecuada

puede afectar a los resultados de la prueba.

= Analysis Type {Tipo de anafisis): use esta Esta para elegir entre los siguientes tipos de analisis:

* None (Ninguno): sin analisis. Seleccione esta opcidn 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
adquisicicnes con esta configuracion.

Qualitative (Cualitativa): el analisis cualitative determina los resultados como positivos o negativos, reactivos 0 no
reactivos. El software s flexible para definir rangos de resultados personalizados, como negativo, bajo positive

o alto positive. Las determinaciones se basan en un sole patrin. Para ¢l analisis cualitativo, el software Luminex
usa un algoritmo especifico, mostrado a continuacién.

(Flsample}/(Fistandard) = Ki

Dande Fl = intensidad fluorescente y Ki = un valor "Cuali” introducido en la informacién del grupo para determinar el
valer o el patrén de analisis cualitativo.

En el sistema se incluyen dos formulas predefinidas gue usan el algoritmo. Puede usarlas como estan o editar sus
valeres de rangeo para cursplir con sus requerimientos.

El valor "Cuali* determina un corte o umbral. Esto, junto con los rangos que usan la formula Lum Qual o un rango
editado especifico para su andlisis, ayuda a determinar los resultados cualitativos para muestras desconocidas.

Quantitative (Cuantitativo): determina las concentraciones de la muestra de curvas patrén usande métodos de
regresion. Cubic Spline (Sgline cibice), Linear (Lineal), Logistic 4P {Logistica 4P) y Logistic 5P (Logistica 5P).
Introduzca los valores deseados para los patrones y controles en los recuadros Number of Standards (Nimero de
patrones) y Number of Controls (Numero de controles). Seleccione Fit of All Standards (Ajuste de todos los

- patrones) o Mean of Replicates {Media de las réplicas) para el calculo de 3juste de curva.

NOTA: Luminex® recomienda Fit of All Standards (Ajuste de todos los patrones) como el calcuto mas preciso
del ajuste de curva.

A partir de un range de resultados cuantitativos numéricos, se puede aplicar un range de umbral a un analisis
cuantifativo, por ejempia, alto, bajo, saturado y esperads.

Number of Standards (Nimero de patrones): haga cfic para introducir el nimero de patrones para el protocolo. Se
aplica solamente al andlisis cualitativo y cuantitativo.

Number of Controls (Nimero de contrcles): haga clic para introducir el numera de cantroles para el protocolo, Se
aplica solamente al andlisis cualitativo y cuantitative.

Fit of All Standards {Ajuste de todos Yos patrenes): la curva patron se determinara mediante el uso de cada réplica
patrén individual al calcular #a curva patrén. Por ejemplo, si ejecuta duplicades de una curva patrén de 7 puntos, e
software calculara {a curva patrén usando 14 puntos. Se aplica solamente al andlisis cuantitativa.

Mean of Replicates (Media de las réplicas): la curva patrdn se determina mediante el promedio de las réplicas patrén
individuales al calcular la curva patron. Por ejemplo, si ejecuta duplicados de una curva de 7 puntos; el software
calculara la curva patrén usando 7 puntos promedio. Se aplica solamente al andlisis cuantitativo.

Analyze results while acquiring samples (Analizar resultados al adquirir muestras): el software permite la
visualizacion en tiempa real de los resultados conforme el instrumento analiza las muestras. Esta funcin no esta
disponible si selecciona None (Ningunc) como su tipo de analisis.

Use External Analysis Program (Usar programa de anifisis externo): seleccione esta casfla de verificacién para usar
un programa de tercero para analizar los datos. La lista Analysis Program (Programa de analisis) se activa al
seleccionar esta opcion. Se aplica solamente al andlisis cualitativo y cuantitativo. Use esta lista para seleccionar qué
programa desea usar para el anlisis de datos.

Cancel (Cancelar}: regresa a la pestaiia Batches (Lotes) principal.

Next (Siguiente): haga dlic para pasar a la pestafia Analytes (Analitas).

Edicién de la configuracién de analisis cualitativo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y, a continuacion, abra la pestaiia Protocols. Seleccione un pratocolo y haga clic
en Edit (Editar).

2. Enla pestafia Settings (Configuracién), escriba el numero de la nueva versién antes de hacer clic en la pestafia
secundaria Analytes (Analitos}.

3.  Desde |a pestafia secundatia Analytes (Analitos}, haga clic en cualquier analite en e Analysis field (Campo Andlisis)
para abrir el cuadre de didlogo Analysis Settings{Configuracian de andlisis).

4. _.En la lista Method (Método), haga clic en Luminex Qualitative {Cualitative Luminex) o No Analysis {Sin andlisis).
Marque 1a opcion Mark as Intra-Well Normalization Bead (Marcar como microesfera de normalizacion interna de
pocillo) si desea usar una microesfera de normalizacion. La micreesfera de normalizacion es una microesfera establecida
que se incluye en el analisis como control intemo. Controla fa variacidn de la muestra y se puede usar para normalizar
datos entre las muestras en una ejecucion. Un analito usado como microesfera de normalizacion aparecerd en color azul
en la cuadricula de analitos.

5. Desde la lista de Formulas (Fémmutas), haga clic en Lum Qual (Cualitativo Luminex) o Adv Qual {Cualitativo avanzado).

6. Intreduzca un nombre nueva para ta farmula editada en el recuadro Formula Name (Nomkre de férmula),
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Pestafia secundaria Plate Layout (Disefio de placa)

-
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« Plato Image (Imagen de la placa): es |a representacién de la placa. Cada pocillo se muestra en farma de ¢ircdo enla
cuadricta, Las instnscciones de los pedlies aparecen en los circudos apropiados conforme las asigne a los pocillos de
{a placa. La seccibn Plate Navigation (Navegacidn de placa) en ta parte derecha inferior de la ventana se puede usar
para mostrar todos los pocillos en ta imagen de {a placa. Haga clic y arastre ¢l recuadro Plate Navigation (Navegacion
de piaca) para visualizar las distintas porciones de la placa,

* Command Sequence {Secuenda de instrucciones): contiene la secuencia de instrucciones para la placa activa. La
lista incluye todos los poctilos activos, el tipo de instruccién (Unknown [Desconocida), Standard [Estandar], Control,
Background [Entomo] o instruccién de mantenimiento asignada), |a 10 y el fattor de dilucidén, Haga doble clic en el
campo (D para infroducir una [D. Haga doble dic en el campo Ditution (Dilucién) para introducir un factor de ditucidn,

NOTA: Los campos de ID y dilucién de la instruecién tienen un borde azut alrededor sl se puede hacer doble
clic en los mismos para introducir infermacién,
¢ Move Command {Mover instruccidén): estas flechas mueven una instruccitn seleccionada hacia arriba o hacia abaje
en ta lista Command Sequence {Secuencia de nstrucciones), kb que permite cambiar el orden de adquisicion.
¢ Import List {importar lista): abre el cuadro de didlogo Open (Abrir) para importar una lista de secuencias de
instrucciones existente.
NOTA: La funcidn de importacidn le permite importar ta informacin del p
o 8 pocillos con ubicationes especificadas,

idos

te a pocilios d

* Replicate Count (Recuento de réplicas): define el niimero de conjuntos de réphcas del uno al nueve,
* Grouping (Agrupamienta): selecciona a secuencia en fa cuat kas réplicas se distribuyen en los pociflos de ta placa. Las
opciones son;
+ 123123123: esta opaidn distribuye una réplica de cada uno de los conjuntos en orden numérico.

= 111222333: esta opcién muestra {odas las réplicas de un conjunto antes de pasar al siguiente confunto siguiendo
un orden numérico.
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Puede asignar las siguientes instrucciones de pecillo. Cada Instruccién est4 asociada a un color. Puede hacer clic 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
compteto o simplemente hacer clic y resaftar distintos pocitlos y, despuds, hacer dic en una instruccion de abajo para asignaria
a tedos los pocillos resaltados.

+ Unknown (Desconocido) (U): Amarilio

+ Background (Fondo) (B): Morado

= Control (C): Rojo

+ Standard (Patrdn} (S): Verde
Las instrusciones Deleta (Eliminar) y Start at Well (Infclar en pocillo) también estan disponibles para asignarse como
instrucciones de pocilio. Delete (Eliminar) quita la instruccién de pociflo del pocillo seleccionado. La instruccién Start at Well
{Iniciar en pocillo) le permite iniciar la adquisicidn en un pocillo distinto de A1,

NOTA: Primero, debe eliminar todos los patrones del disefio de fa placa si alguno de los patrones requiere ser
reacomodado y fodos los controles del disefio de la placa si alguno de los controles tienc que reacomodarse.

NOTA: Los nombres de los pocilles y tas rutinas que asigne al disefio de la placa del protecolo se guardaran en la
configuracitn de! protocolo. La nutina por si misma debe existir en el equipo. Los patrones y controtes
asociados con un protocolo dado comimmente permanecen constantes, mientras que el nimero de pocilios
desconocidos varla con frecuencia, Puede asignar un numerc especifico de pecillos desconocidos a ta placa

al configurar un lete.

Commands and Routines (Instrucciones y nitinas): asigna fas Instrucclones y nutinas de mantenimiento a un‘f:'odﬂo después
de seleccionario en el drea Command Sequence (Secuencia de instrucciones).

* Add (Agregar): abre et cuadro de didlogo Commands 2nd Routines {Instrucciones y rutinas} de manema que pueda
sefeccionar una instruccién o nitina,

=}
)

* Deolote (Eliminar): elimina la instruccién o rutina seleccionada.
« Post Batch Routine (Rutina poslote): abre & cuadro de didlogo Commands and Routines (Instrucciones y nutinas)
de manera que pueda selectionar una instruccidn o niina posiote.
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Capitulo 8: Pagina Maintenance (Mantenimiento)

* Group lots from the same StdiCtrl Kit together (Agrupar grupos del mismo kit de controlpatrdn); seleccione esta
opeién para agrupar los grupos del mismo kit,
Seleccione All Lots (Todos fos lotes) en tas selecciones de Show (Mostrar) para visualizar ta siguiente Informacién
relacionada con cada grupo instalade;
* Reagent (Reactivo)
« Lot # {Num, de gnepo)
* Explration (Caducidad)
+ Name (Nombre)
= Manufacturer (Fabricante)
* Protocol (Protocolo)
* Versions (Versiones)
= Std/Ctrl Kit # {Num. de kit de control/patrén)
« StdiCtr Kit Namo (Normbre del kit de controVipairén)
Seleocuone Sttt Kits Only (Sofo kits de control/patrén) en tas setecciones Show (Mostrar) para visualizar la
ic inf 5i6n retacionada con tnstalled Std/Ctrl Kits (Kits de control/patnén instalados):
« Staictd Kit # (Mdm. de kit de control/patrén)
« StafCtrl Kit Name (Nombre del kit de control/patrding
= Expiration (Caducidad)
* Manufacturer (Fabricante)
* Created with Protocol (Creado con protocaio)
* Verslon (Versién)
+ Delote (Eliminar): efimina un grupo seleccionado. Se abre ef cuadro de dilogo Delete Lot(s) (Eliminar grupe(s)). Haga
clic en Yes (Si} para eliminar el grupo,
Edit (Editar): abre la pestafia SK/Ctr Detaits (Detafles de patrén/control) para editar la Informacién de! grupe.
+ Export (Exportar): abre el cuadro de didlogo Save As {Guardar como) para exportar el grupo seleccionado. Seleccione
una ubicacitn para guardar el archivo del grupe ¥ haga dlic en Save (Guardar).
« Import {Importar): abre el cuadro de didlogo Open (Abrir). Selecdione un StdfCtrl Kit (Kit de controt/patron} o un
archivo de grupo para importar y haga dic en Qpen (Abrr).
» View (Ver): abre el Std/Ctrl Kith (MGm. de kit de controt/patrén) seleccionado.

- Use fa pagina Maintenance (Mantenimiento) para mantener y calibrar el sistema. Esta pagina conliene las siguientes
pestafias:
+ Auto Maint (Manterimiento automético)
* Lots Managcment (Administracidn de grupes)
* Cmds & Routines {Instrucciones y rutinas)
= Probe & Heator (Sanda y calefactor)
* System Info (Informacidn del sisterna)
» System Status (Estado del sistema)
* Schedule {Programacidn)
+ Support Utility (Litilidad de asistencia)

Pestafia Auto Maintenance {Auta Mamt) (Mantemmlento automatlco)

I_"-J

HETTHITT

Esta pestafia contiene rutinas para inlciaiizar, vcnﬁcar y mantener el analizador.

Automated Maintenance Options (Opciones de mamenimiento automatico): incluye botones para rutinas de

mantenimiento que se usan con mayor frecuencia en el equipo. Seteccione entre las siguientes opciones:

« Calibration/Verification {Calibracidniverificacién). seleccione esta rutina para usarla con el kit de calibracidn/
verificacion,

+ Performance Vorification (verificacién del rendimiento): seleccione esta nutina para usarda con el kit de verificacidn del
rendimiento,

+ Fluidics Prep (Preparacitn de la mecanica de fluidos): seleccione esta rutina para usara con la preparacion de la
mecanica de fluidos.

» Systom Shutdown (Apagado del sistema): seleccione esta nrilinz para ejecutar un apagado predefinido del sistema.
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Las instrucciones de estas rutinas aparecen en |a lista de instrucciones que esté debajo de los botenes, Esta lista se usa para
ver el nombre de |a instruccidn actual, la ubicacion de su pocillo, el reactivo, el estade e informacidn sobre la instruccion. En el
cuadro selo se mencionan las instruccionas actuates.

-*—Reagents (Reactivos)-muesira los reactivos vy las ubicaciones de los-pocillis necesarios para la fwtina seleccionada——

Puede seleccionar kits para tas rutinas en:
* El menu desplegable Calibration Kit (Kit de calibracidn).
* El menu desplegable Performance Verification Kit (Kit de verificacidn del rendimiento).
* Report (Informe): abre 1a pestafia Reports (Informes) y se muestra la seleccion Perfermance Verification Reports
(Informes de verificacidn del rendimienta) en 1a lista Report: {informe;).
* Import Kit (Importar kit): abre el cuadre de didloge Import Calibratien or Performance Kit (Importar kit de calicracién
o rendimiento). Seleccione un kit y haga clic en Open (Abrir) para impartar un kit.
= Run {Efecutar): inicializa la rutina seleccionada.

Ejecucion de calibracion y verificacion

Antes de ejecutar una calibracion/verificacidn desde {a pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico), debe importar la

informacién del kit de calibracion y verificacion. Realice ese procedimiento desde |a pestaria Lot Management {Administracion

de grupos). Consufte “/mporfacién de kits CAL o VER™.

Ejecute 'a nitina de calibracioniverificacion del rendimiento como parte de {a rutina de mantenimiento semanal:

1.  Enla pagina Home {Inicio), haga clic en System Initiafization {Inicializacion dei sistema} en Daily Activities
(Actividades diarias). Se abre la pestafia Auto Maint (Mantenimiento autormatica) en la pagina Maintenance
{Mantenimiento). )

2. Haga clic en el botdn Calibration Verification (Verificacion de calibracian) debaje de las opcienes de mantenimiento
automatico.

3. Agregue los reactivos adecuados al depésito fuera de placa y al pocillo de tiras, como se indica en el diagrama en el
panel Reagents (Reactivos) de ka pestafia Auto Maint (Mantenimiento automético) a mado de guia.

4. Haga clic en Run {Ejecutar).

Ejecucién de la rutina de verificacién del rendimiento

Lieve a cabo la rutina Perfermance Verification (verificacion del rendimiento} come parte de su rutina de inicio diario.

1. Enla pagina Home {inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacién del sistema) en Daily Activities
{Actividades diarias). Se abre Auto Maint {Mantenimiento automatico).

2. Enlapestana Auto Maint (Mantenimiento autcrmatico}, haga clic en Performance Verification (verificacién del
rendimiento).

3. Agregue los reactivos adecuados a los depodsitos fuera de placa y al podillo de tiras, como se indica en el diagrama en el
panel Reagents {Reactivos) de [a pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico} a mado de guia.

4. Haga clic en Run (Ejecutar).

Pestana Lot Management (Administracion de grupos)
Use esta pestaiia para administrar los kits de calibracién y verificacién.

Lot Mummgrract

2 1nemn

sz

Active Reagents (Reactivos activos): use esta seccidn para cambiar los kits de calibracion y verificacién del rendimiento, los
numeros de grupo y las fechas de caducidad o para eliminar un kit.

* Calibration Kit (Kit de calibracidn): seleccione un kit de calibracién de esta lista. En los campos Lat Type (Tipo de
grupo), Active Lot Number (Nimero de grupo activo} y Expiration Datae {Fecha de caducidad) se muestran detafles
del kit seleccionado.

= Performance Verification Kit (Kit de verificacién del rendimiento): seleccione un kit de verificacion del rendimiento de
esta lista, En los campos Lot Type (Tipo de grupg), Active Lot Number (Nimere de grupo activo} y Expiration Date
(Fecha de caducidad) se muestran detalles del kit seleccionado. _

* Delete Kit (Eliminar kit): estos botones ie permiten eliminar el kit de calibracién o de verificacidn det rendimiente
seleccionado.

* Tabla Active Reagents (Reactivos actives): muestra informacién sobre el reactivo seleccionado. Le permite elegir si el
grupo es CAL, VER, Fluidics 1 {Mecanica de fluidos 1), o Fluidics 2 (Mecanica de fluidos 2). Esa opcign aparece en el
area Lot Details (Detalles del grupo). 1a opcién cambia cudles de las calumnas aparecen en la tabla del area Lot
Details (Detalles del grupo).

NOTA: Seleccione un nimero de lote activo para el reactivo seleccionado de esta lista.
* Lot Details (Detalles del grupo): muestra informacién del grupo seleccionado en € area Active Reagent (Reactivo
activa).
* Lot Type (Tipo de grupo): muestra el tipo de grupo seleccionade. [rppannn)
* Lot # (N.° de grupo): introduzea el nimero de grupo después de hacer clic en Add New {Agregar ""'M
« Expiration (Caducidad). sefeccione esta opcion para modificar la fecha de caducidad después de hacerglic-en Add
New (Agregar nuevo).

+ Tabla Lot Details (Detalles del grupe): esta tabla le permite introducir valores de chjetive de MFI para_é.i"fiﬁlde
grupe que selecciond en el drea Active Reagents (Reactivos activos}. Si la opcion era CAL, introduWres de
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objetivo para CL1, CL2, CL3, RP1 y EDR. Si era VER, intreduzca valores de objetivo para cada canal de cada
reactivo. Si era Fluidics 1 0 2, no puede introducir ningan objetivo.
+ GCalibrator (Calibrador): si se selecciona el reactivo de calibracion, la tabla Lot Details (Detalles del grupo) muestra
fa informacién de Channel (Canal) y Target {Objetivo),
» Verifier (Verificador): si se selecciona un reactivo de verificacion, [a tabla Lot Details (Detalles del grupc) muestra
informacion del objetivo.
« Sheath Fluid (Liquido envolvenie): haga clic en Edit (Editar), introduzea el Current Lot# (Namero de grupo actual)
y 1a fecha Expiration (Caducidad).
Import Kit (Importar kit): abre el cuadro de didlogo Import Calibration or Performance Kit (Importar kit de calibracion
o rendimiento) para imporiar un kit.
Impoert (importar): abre el cuadro de diglege Import Callbrator or Verification Lot (Impertar calibrador o grupo de
verificacién} para importar un grupa.
Export (Exportar): abre el cuadro de didlogo Export Calibrator or Verification Lot {Exportar cafibrador o grupo de
verificacién). Seleccione un nombre y una ubicacién para guardar el calibrador o e grupo de verificacion y haga clic
en Save {Guardar).
Add New (Agregar nueva): agrega un grupo nuevo. Agregue informacion en la seccion Lot Details (Detalles del grupo}
que esta del lado dereche de la ventana. Escriba un nimero de grupo, una fecha de caducidad y un objetivo en los
cuadros y campos commespondientes. Haga clic en Save (Guardar) para guardar el grupo o seleccione Cancel
{Cancelar) para cancelar la entrada.
Delete (Elirminar); elimina un grupo seleccionado en la lista Active Reagents {Reactivos activos).

Importacién de kits CAL o VER
Siga estos pasos para importar un kit CAL o VER.

1.  Abra la pAgina Maintenance (Mantenimiento) y, a continuacién, abra la pestania Lot Management {Administracién de
grupos).

2. Haga clic en Import Kit (Importar kit). Se abrira el cuadro de didloge Import Calibration or Performance Kit (Importar kit

de calibracion o rendimiente).
3. Seleccione el kit que desea importar y después haga clic en Open (Abrir).

Eliminacién de la informacidn del kit de CAL y VER
1. Abrala pagina Maintenance {(Mantenimiento) y, a continuacion, abra la pestafia Lot Management (Admmlslmcmn de
grupos).

2. Eniaseccian Active Reagents (Reactivos activos), seleccione el kit que desea efiminar de las listas Calibration Kit (Kit

de calibracion) o Performance Vetification Kit (Kit de verificacion del rendimiento).
3. Haga dlic en Detete Kit (Eliminar kit).

Instrucciones y rutinas

PRECAUGCION: Al eliminar un kit no aparece un cuadro de didlogo de confirmacion.

Routine Name (Nombre de rutina): esta lista de rutinas e instruccicnes preestablecidas se puede usar en el mantenimiento del

sistema. Algunas de las instrucciones también estan disponibles en la pestafia Auto Maint. (Mantenimiento automatico).
Ademds, en esia pestafia puede crear rufinas personalizadas, que apareceran en la lista Routine Name (Nombre de rutina}
una vez que haya guardado la rutina. Para crear una rutina personalizada, comience con None (Ninguna) y agregue las

instrucciones deseadas. También puede modificar una nidina de Luminex® y guardarla come una rutina nueva. Seleccione
entre las siguientes rutinas:

* <None> (Ninguna)

+ Calibration Verification (Verificacion de calibracién) (Luminex}
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Daily Instrument Shutdown {Apagado diario del equipa) (Luminex)
Daily Instrument Startup (Inicic diario del equipo) {Luminex)
Fluidics Maintenance (Mantenimiento de la mecanica de fluidos} (Lurminex)
Prepare for Storage (Preparar para el almacenamiento} (Luminex)
Remove Air Business (Eliminar burbujas de aire) (Luminex)
Remove Cleg (Efiminar atascos) (Luminex)
+ Revive After Storage (Reactivar después del almacenasmiento) (Luminex)
= Verification (Verificacién) (Luminex)
» Weekly Maintenance (Mantenimiento semanal} {Luminex}
Commands {Instrucciones): esta seccion contiene las siguientes instnucciones:

Wash (Lavar): envia agua destilada a fravés de la cdmara y las lineas de la mecénica de fluidos al sistema. Exirae el
fluido de un pecillo o del depdsite y o conduce a través de tedo el sistema hasta el recipiente de residuos

Soak (Impregnar): evita que se formen cristales de sal en la sonda debido a |2 exposicién al aire. La imprecision de Ja
sonda reemplaza al liquido envolvente de la sonda con agua. Debe ejecutar la funcion de imprecisién al finalizar cada
jornada. El sistema usa como minimo 250 pl de agua destilada

= F3DCAL1: calibra DD, CL1Y, CL2 y CL3 para las microesferas xMAP no magnéticas originales.

F3DVER1: verifica DD, CL1, CL2 y CL3 para las microesferas xMAP no magnéticas.

Alcohol Flush (Limpieza con alcohol): elimina las burbujas de aire de los tubos de rmuestras y de la cubeta por medio
de isopropano! al 70 % o de etanol al 70 %. La limpieza con alcohcl toma aproxirmadamente cinco minutos. Aleohol
Flush {fimpieza con alcohol) usa el depésita fuera de placa ya que puede albergar la cantidad de fluido necesaria para
limpiar el equipo.

Warm-up (Calentamiento): calienta el sistema para preparar la éptica antes de la adquisicién de la muestra. El sistema
comienza el calentamiento automaticamente al encenderle. El procesa toma 30 minutos. Deberd usar la instruccion
Warm-up (Calentamiento) si el sistema permanece inactive durante mas de cuatra horas.

F3DeCAL1: calibra DD, CL1, CL2 y CL3 para las microesferas MagPlex magnéticas originales.

F3DeVER1: verifica DD, CL1, CL2 y CL3 para las microesferas MagPlex magnéticas.

Sanitize (Desinfectar): usa el bloque de reactiva fuera de placa ya que sclamente el depésito puede albergar la
cantidad de fluido necesaria para desinfectar el instrumento. La instruccion Desinfectar ejecuta una funcion similar a la
de la instruccion Limpieza con alcohal, pera utiliza una solucion de lejia doméstica del 10 % al 20 % y agua para
descontaminar las lineas de muestra y la cubeta después de un contacto con pelfigro bioldgico. Realice la desinfeccién
camo parte de su rutina de apagade diario.

Prime (Cebar): elimina el aire de los conductos de la mecanica de fluidos del sistema mediante |a extraccién de liquide
envolvente del conteneder de liquide envolvente. No es necesario que coloque solucidn en una placa.

F3DCALZ2: calibra marcadores xMAP.

F3DVER2: verifica RP1 a un PMT normal y alto y a rangos extendidos para todos los fipos de microesferas xMAP.
Drain (Drenar): ayuda a eliminar los residuos del fondo de la cubeta durante la resolucian de problemas. No es
necesario que cologue solucion. El drenado toma aproximadamente dos minutos y debe ser seguido por una limpieza
con alcohol con isopropanol al 70 % o etanol al 70 %.

+ Backflush (Inverir direccion de flujo): elimina las obstruccicnes de los conductos de la mecanica de fluidos mediante
ia extraccion de liquido envolvente del contenedor de liguido envolvente.

l ; ADVERTENCIA:

= F3DCAL3: calibra los rangos RP1 extendidos para todas las microesferas xMAP.
» Fluidics (Mecanica de fluidos): calibra el transporte de la muestra de un podille a otro.

*

No ejecute las instrucciones de invertir direccion de flujo de manera consecutiva.
De esa manera, se utiizara el liquide envolvente con una velocidad mayor ala de
re abastecimiento del sistema.

NOTA: Debe realizar una autoprueba como parte del mantenirmiento semanal programado,
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Haga clic en una instruccion para agregarla a la nueva rutina, modificar una rutina existente o ejecutar una sola instruccidn.
Aparecerd en |a imagen de {a placa a la derecha de las Commands (instrucciones). También puede seleccionar primero una
ubicacién que cologue la instruccidn donde usted lo prefiera. Para cambiar la ubicacidn de una instruccidn que ya se encuentra
en Ja placa, selecciénela en Command Sequence (Secuencia de instrucciones) y, a continuacién, haga clic en ofra pocillo o
depésito en la imagen de la placa. - )

NOTA: Cuando modifica una rutina existente, al agregar o eliminar una instruccién, el nombre de la rutina
predeterminado es None (Ninguno) en el mend desplegable Routine Name {Nombre de rutina) y aparece el
botdn Save As {Guardar como). Recuerde guardar |a nueva rulina para poder ulilizara en €l fuluro.

Command Sequence (Secuencia de instrucciones}): cuando selecciona una ruting, ia instruccion individua! de la rutina
aparece en orden en |a lista Comimand Sequence {Secuencia de instrucciones). La lista incluye el nombre de cada
instruccion, la ubicacion, el estade y cualquier ofra informacian adicicnal,

+ Self Test (Autoprueba): realiza un aute diagndstico para verificar que #f sistema y todas sus funciones funcionan
comectamente.

NOTA: Debe realizar una autoprueba come parte del mantenimiento semanal programado.

* Report {tnforme): abre la pestaia Reports (Informes) con Calibration and Verification Reports {informes de
calibracion y verificacian) seleccichado en fa lista Repott: (Informe:). Haga clic en Generate (Generar) para
ver el informe seleccicnada.

= Import (fmportar): muestra el cuadro de dislego Open {Abrir) para seleccionar un archivo de rutina a importar,
Seleccione un archiva y haga dlic en Qpen {Abrir) para impontario.

» Cancel (Cancelar). cancela los cambios realizados a la ubicacion predeterminada de una de las instrucciones en la
Command Sequence (Secuencia de instrucciones). Haga clic para cancelar esos cambios. Este botén solo aparece si
s han realizado cambios a la secuencia de instrucciones.

Creacion de una nueva rutina

Cree rutinas de mantenimiento para facilitar los procedimientas de inicio, apagade, resolucidn de problemas y calibracion.
Asegurese de que |2 rutina de mantenimiento que cree sea consistente con tas funciones del analizador Luminex y los
requisitos de mantenimiento. Para cbtensr mas informacidn, consulte el Manua! def usuario def hardware.

Fara crear una nueva rutina:

1.  Abrala pagina Maintenance {Mantenimiento} y después abra la pestafia Cmds & Routines {Instrucciones y nutinas).
En la kista Routine Namae (Nombre de rutina), haga clic en None (Ninguna).

En la lista Plate Name {Nombre de placa), seleccione la placa que utflizara para ta nueva rutina,

En la seccion Commands (Instrucciones), haga clic en una © més instrucciones para agregaas a la rutina. Estas
instruccicnes aparecen en la imagen de la placa y en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones),
Para cambiar |a ubicacion (pocillo o depdsito) de una instruccidn, haga clic en la instruccion en ia lista Command
Sequence (Secuencia de instrucciones) y, acto sequido, haga clic en fa nueva ubicacion en la imagen de la placa,

N

o

NOTA: Siintenta colocar dos o més instrusciones incarnpatibles en el misma pocillo, aparecera un mensaje que le
indica que debe cambiar la ubicacién de la instruccion. Algunas instrucciones se pueden ejecutar desde ia
misma ubicacién, por ejemplo, se pueden ejecwtar varics lavados desde el depdsito.

&

Haga clic 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 cuadra Routine Name (Nombre de rutina} y después Haga clic en OK (Aceptar).

=t

¥

Edicién de una rutina
1. Abrala pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
Haga clic en la rutina que desea editar en la lista Routine Name (Nombre de rutina).
2. Haga clic en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones) que desea editar. Haga clic en Clear (Borrar)
-para eliminar la instruccion, o haga clic en otro pecillo en la imagen de la placa para cambiar 1a ubicacidn de esa
instruccion.

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, segln sea necesaric y, seguidamente, haga clic en Save As (Guardar coma).
4.  Escriba un nombre de rutina diferente para crear una rutina nueva o escriba el nombre de [a 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.

Eliminacion de una rutina

Puede eliminar una rutinz que haya ¢reado, pero no puede eliminar rutinas predefinidas. Las rutinas predefinidas tienen
{Lurninex) después del nembre de rutina.

1.  Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra {a pestafiza Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas). -
2. Haga dic en la rutina que desea eliminar en la lista Routine Name {Nombre de rutina). )
3. Haga dlic en Delete (Eliminar).

NOTA: RNo elimine rutinas gue usen ofros protocolos como rutinas de prelote y Posters.

Ejecucidn de una rutina
Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra a pestaiia Cmds & Routines {Instrucciones y nutinas).

-

2. Seleccione una rutina para ejecutarla desde Ia lista Routine Name (Nombre de rutina).

3. Haga dlic en Eject (Expuisar) en el supervisor del sisterna.

4. Agregue los reactivos adecuados a la placa, los depésitos y los pocillos de tira, como se indica en la imagen de la placa y L
fije la placa en el porta placas, '

5. Haga dic en Retract (Retraer). ) -

6. Haga clic en Run (Ejecutar). Se abrira el cuadro de disloge Routine Message (Mensaje de rutina) cuando se complete la _;. -~

rutina.
7. Haga dic en OK (Aceptar).

Importacién de una rutina

1.  Abrala pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra ia pestaia Cmds & Routines (Insirucciones y rutinas).
2. Haga dic en Impaort {Importar).

3. Enel cuadre de didlogo Open {Abrir); busque el archive que desea impertar y luego haga clic en Open {Abrir). La rutina

se activara, 0 I

Exportacién de una rutina
1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestafia Cmds & Routines {Instruccicnes y mtinasﬂb

2. Haga dlic en Export (Exportar). i
3. Enel cuadro de didlogo Save As (Guardar como}, busque la carpeta donde desea almacenar €l archivo de la mﬁ“

s ]

y haga cfic en Save (Guardar).

NOTA: Sine ha guardado antes una ndina, no aparecera el botén Export (Expdnar}.

Para uso diagnéstice in vitro solamente
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Use esta pestaria para ajustar la altura de la sonda y configurar el calefactor de placa.

« Auto Adjust Height {Ajustar Ja altura automaticamente): ajusta la aftura de la sonda de forma automdtica mediante el
uso de las ubicaciones especificadas en la placa principal, el depdsito y los pocillos de tira.

NOTA: Luminex recomienda calibrar fa altura de la sonda con el pocillo DS.

= Clavija Plate Location (Ubicacian de |a placa): una clavija verde muestra [a ubicacidn del pocillo usado para ajustar
autométicamente la altura de la sonda de ia placa principal, el deposito o los pocillos de tiras. La ubicacion
predeterminada {y recomendada) para la placa de 96 pacillos es el pocillo D6.

= La placa principal presenta una placa de microvaloracion de 96 pocillos. Consulte *Placas” para obtener informacion
sobre las placas que se utilizan en los analisis.

+ Strip Well (Pocillo de tiras) presenta el pocillo de tiras agregado al blogue de reactives fuera de placa cuando se
requieren pocilios adicionales. Un pocillo de tiras equivale a una columna de una placa de microvaloracidn y, como
la placa de microtitulacion, sus pocillos pueden terner una parte inferior plana, en forma de v, etc.

* Reservoir (Depésito) presenta el depdsito que se agrega al blogue de reactivos fuera de placa cuando los
procedimientos requieren cantidades mas grandes de reactivos, comao alcohol 0 agua destilada.

* Move Probe Down {Desplazar sonda hacia abajo): desplaza 1a sonda hacia abajo en los pocillos especificados
+ Plate Type (Tipo de placa): 96 pocillos.

= Plate Name (Nombre de placa): escriba un nombre de placa para usarlo en el futuro o seleccione una placa existente
de la lista.

NOTA: Siguarda una placa sin realizar un ajuste automatico, se guardari el nombre de la placa, pero no el
ajuste de la altura de la sonda. Si hace esto, no podrd usar la placa con este equipo. St su objetivo es
guardar esta placa para usarla cuando cree un protocolo para exportarlo y enviarselo a otra persona,
haga clic en Save {Guardar). De lo contrario, haga clic en Cancel (Cancglar) y realice un ajuste
altomatico.
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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 pocillo come para adquirir una
muestra.

NOTA: Para oblener mas instrucciones sobre el ajuste de fa altura de la sonda, consulte ta seccidn “Primer inicio” en
el Capitule 2. .

NOTA: Compruebe que no haya liquido en los pocilles ni depdsitos antes de ajustar la attura de la sonda de
muestreo.

NOTA: Cuando ajuste y guarde la configuracién de atura de la sonda para las tres dreas que estan debajo de!

nombre de una placa, todas las areas conservaran el ajuste.

A

1. Enla pagina Home (Inicio), haga clic en Probe and Heater {Sonda y calefactor) en Daily Activities (Actividades diarias).
Se abrirs la pestafia Probe & Heater (Sonda y calefactor).

2. Seleccione una placa de la lista Plate Type (Tipo de placa).

3.  Siestausando un filira o placa con parte inferior mylar, cologue un disco de afineacion grande (5.08) en un pocillo. Para
ofras placas, no se requieren discos. Asegurese de que la ubicacion del pocillo esté seleccionada en ia imagen de la
placa (una clavija verde marca la ubicacién). Si desea cambiar la ubicacion del pocillo, haga dlic en el pocillo deseado en
la imagen de la placa.

4. Vesifique que el microtitulador no esté curvado. Las placas deformadas pueden provecar un ajuste incorrecto de 1a attura
de la sonda.

5. Seleccione Eject (Expulsar) para extraer el porta placas y agregue la placa deseada.
6. Haga clic en Retract (Retraer) para retraer el porta placas.

7. Introduzea un nombre para fa placa en el cuadro Plate Name (Nombre de |a placa} ¢ seleccione una placa guardada de
Ia lista Plate Name (Nombre de 1a placa).

B. En la seccion Reservoir (Depésite), haga clic en una posician fuera de placa.
. Enla seccion Strip-Wells (Pocillos de tira), haga clic en una ubicacidn de pocilio.
10. Haga dlic en Auto Adjust Height (Ajustar la altura automaticamente). La sonda se ajusta de manera autematica a la
placa que se ha seleccionado.

ADVERTENCIA:  Es fundamental ajustar correctamente ta aliura de la sonda de muestre para la
adquisicion y la calibracién comrectas de la muestra. Los problemas con la aftura de
la sonda de muesireo pueden causar fugas de liquidos & impedir la adquisicion de

muestras.
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Licensing (Licencia)

Instrument Type (Tipo de equipo)
Serial Number {Numero de serie)
Firmware Version (Version de firmware)

11.  Haga clic en Save (Guardar) para guardar la placa.

—— [ ——— vt o 0 : + XYP Heater Temperature (Temperatura del calefacter XYP) .
—r— T T e * Sheath Pressurs (Presidn del envolvente}
[erS—— . y ”
L —ar Sy » Calibration/Verification Status {Estado de calibracién/verificacion)

Crod K aciees :':" £ - - : Last F3DCAL1 Calibration (Ultima calibracién de FADCAL1)

- . Last F3DeCAL1 Calibration (Uktima calibracidn de F3DeCAL1)
Last F3DCALZ Calibration (Ultima calibracién de FADCAL2)
Last F3DCAL3 Cafibration (Ultima calibracién de F3DCAL3)
Last F3DVER1 Verification {Ulima verificacion de F3DVER1)
Last F3DeVER1 Verification (Ultima verificacion de F3DeVER1)
Last F3DVER2 Verification (Ultima verificacion de F3DVER2)
Last Fluidics Test (Ultima prueba de mecanica de fluidos)

Delta Calibration Temp (Diferencia con la temperatura de calibracion)
System Temperature (Temperatira del sistema)

DD Temperature (Temperatura de DD)

CL1 Temperature (Temperatura CL1)

CL2 Temperature {Temperatura CL2)

CL3 Temperature (Temperatura CL3)

CL1 Voltage (Tension CL1)

v
L T A D B |

»

+ CL2 Voltage (Tension CL2)
= CL3 Voltage {Tensién CL3)
* DD Voltage (Tension DD)
ERE o 2 .:.“:-?;5‘.:“,??-'.‘:::‘;‘.; e e et s + RP1 Voltage (Tensidén RP1)
SR oot e s ' * Number of Syringes (Numero de jeringas)
il e St . . .
T T Los elementos de esta lista relacionados con la calibracion y verificacion (CALNVER) tienen uno de los siguientes estados: .
IR ooy e -
‘;mr;:_:: :-—-_“;:;g;;: * Passed (Superadoe): indica que el proceso se ha cempletado correctamente.
m EEE E%‘:EEE * Failed (Fallo): indica que el proceso no se ha completado corectamente. Las elementos que han fallado aparecen en
st | R LRSS rojo.
a——— A e * Not Current (No actuales): indica que los verificadores no son actuales. Los verificadores ne son actuales sino ha
Sevwire gty e . h - ' .
firtiasd are calibrado el sisterna desde la dltima vez que ejecutd los verificadores.
= E::? ?" = Not Yet Run {No ejecutado todavia): indica que este proceso no se ha ejecutado adn en la maquina.
E‘:'_HE 'EE Copy {Copiar): copia la informacién dei sistema en el portapapeles de Windows. Después puede pegarla en un editor de texto
A como el Blo: de notas.
T Save (Guardar): abre el cuadro de didloge Save As {Guardar como) para especificar un nombre de archivo y una ubicacion

para guardar el archivo de informacién del sistema,

Use esta pestafia para ver la informacion y los diagndsticos def equipo Luminex®.

Esta pestafia contiene la siguiente informacion:
* Software (Software)
* Version (Version)
- Operating System {Sistema operativo) - I — - . A .

- - T e .= - Para uso diagndstico in vitro solamente
Para uso diaghéstice in vitro solamente
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Pestafia System Status (Estado del sistema)

Use esta pestafia para ver, imprimir y guardar informacitn de registro del estado del sistema. También puede acceder a esta
informacidn al hacer dlic en el botén System Status (Estado del sistema) en System Monitar (Supervisor del sistema).
Esta pestafia contiene l¢ siguienta:

Search By Log Type (Buscar por tipo de registro): filtra el tipo de informacién de registro. Seleccione All (Todos),
Maintenance (Mantenimiento), Security (Seguridad) o Wamings and Errors (Adveriencias y erores).

Search By Log Date (Buscar por fecha del registro): permite usar un rango de fechas para mostrar un registro de
aclividades del sistema,

Advanced (Avanzadae): muestra {a siguiente informacién adicional en el registro del sistema:
= Log Type (Tipo de registro)
* User D {ID de usuario)
* Error Lovel (Nivel de emor)

Log (Registre): muestra una fista de informacién sobre cada proceso del sistema. En la lista aparece la siguiente
informacidn:

* Log Dato (Fecha de reqistro)
* Message (Mensaje)
= Codo (Codigo)
Export (Exportar): abre el cuadro de dislogo Export System Log (Exportar reglstro del sistema), Seleccione un

nombre y una ubicacién para la exportacién de registro del sistema y haga cfic en OK (Aceptar), Seleccione Overwrite
(Sobrescribir) para sobrescribir un archivo preexistente. Este botén exporta el archivo en formato .csv.

Print (lmprimir): haga clic aqul para imprimir el archivo de registro.

Save (Guardar): haga clic aqui para abrir el cuadre de didlogo Save As {Guardar como), Se guardard el anchivo como
.pdf. Seleccione un nombre ¥ una ubicacidn de archivo para guardar el archivo y haga clic en Save (Guardar).

Pestana Schedule (Programacién)

Use esta pestafia para ver recordatorios de mantenimiento programado que deba reafizar el analizador.
La geccidn Remindors (Recordatoriog) muoastra;

+ Subject {Asunio): ta ocasidn de mantenimiente programada para una alerta,

» Reminder (Recordatodo): una descripeién de mantenimienio que deba realizar en esa ocasion
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+ Naxt Alert Dato (Fecha de préxima alerta): la fecha enfa que xPONENT® o alerta acerca del mantenimiento.
+ Alart Date (Hora de alerta): la hora en la que xPONENT to aleria acerca del manienimiento.
+ Notes (Notas): toda informacion adicienal que desea conocer acerca de la ocasién de mantenimiento.

NOTA: Se trata de una pigina de vista Unica al acceder desde Maintenance {(Mantenimiento). Acceda a la pestafia
Schedule (Programacién} a través de la pagina Admin (Adminlstrador) para cambiar la configuracidn,

-
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Use esta pestafta para escribir informacién que resuftard (til en caso de que deba ponerse en contacto con la Asistencia

técnica de Luminex®, £n esta pestafia, puede escribir su informacién de contacto y comentaries, y también creary exportar un
archivo .zip que contenga registros del sistema y archivas de lote opcionales. Este archiva se puede enviar al servicio de
asistencia técnica de Luminex, que puede usar ia informacion en ¢l caso de una lamada de servicio.

Esta pestafia contiene lo siguiente:
« Include Batch Info. (Induir informacidn del lofe); incluye informacidn de lote de un lote seleccionado en la carpeta de
exportacién Support Utility.zip.

+ Select Batch {Seleccionar lote): muestra una lista de todos los lotes. La lista incluye:
= Name (Nombre)}
* Protecol (Protocolo)
+ Protocol Version (Version del protocol)
= Date (Fetha)
+ Status (Estado)
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Pespués de seleccionar el batdn Support (Asistencia), el cuadro de didlogo contiene:
* Name (Nombre}, Phone (Teléfone), Company (Compafiia) y Email (Correo electrénico); escriba infarmacion en
estos cuadros para que el servicio de asistencia técnica de Luminex pueda ponerse en contacto con usted.

* Clear (Borrar): bomra toda fa informacién de los cuadros Name {Nombre), Phone (Teiéfono), Company (Compariia),
Emait (Correc electrdnico) y Comment {Comentaria).

* Browse (Examinar). abre el cuadro de didlogo Browse for Folder (Buscar carpeta) para elegir un destino
alternative para el archivo utility .zip.

Envio de un archivo Support.zip

1. Sidesea incluir un archivo de lote, seleccibnelo y marque Include Batch Information {(Incluir informacian del lote).
2. Presione Support (Asistencia). Se iniciara la utiidad de asistencia.

3. Escriba sunombre en el cuadro Name (Nombre),

=50

TR G i

Escriba £l nombre de su compafiia en el cuadro Company {Compafiia).

Escriba su niimero de teléfono en el cuadro Phone (Teléfono).

Escriba su direccién de correo electrénico en el cuadro Emall (Correo electronico)

En el cuadro Comment (Comentario), escriba una descripcidn detallada del problema que estd experimentando.
Verifique la ubicacion donde desea guardar el archivo. Para cambiar la ubicacién, haga clic en Browse (Examinar)
y desplacese a la nueva carpeta y haga clic en OK {(Aceptar).

Haga clic en Save File (Guardar archivo}. El archivo guardado incluye informacion de fecha y hora.

10. Envie un correo electrénico a support@luminexcorp.com y adjunte el archive de asistencia (XPONENTSupportFile.zip)
al eorreo electrénico.

oN; A
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Capitulo 9: Pagina Admin (Administrador)

Debe contar con |z licencia apropiada para ver algunas de tas caracteristicas de Ia pagina Admin {Administrador). Esta pagina
contiene las siguientes pestafias:

System Setup (Configuracién def sistema)
Group Setup (Configuracién de grupo}
User Setup (Configuracién de usuario)
Batch Options (Opciones de {ote)

Alert Options (Cpciones de alerta)

CSV Options (Opciones CSY)

Archive (Archivo}

Licensing (Licencia)

Schedule (Programacion)

Report Options (Opcicnes de informe)

Pestana System Setup {Configuracién del sistema)
- Luminex. - ]
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Use esta pestana para establecer la configuracién del sistema, cemo la configuracién de la aplicacién, la configuracion de LIS,
las opciones de la pagina de mantenimiento y la configuracién del programa de analisis externg.
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Application Settings (Configuracion de la aplicacién)

Esta configuracion cambia algunas de las formas basicas en las que funciona XPONENT®, Jo que permite personalizar muchas
de las funciones basicas.

Enable Virtual Keyboard (Activar teclado virtual): activa el teclado virtual de la pantalia tactil.

Allow the application to be minimized (Permitir que la aplicacién se minimice): permite minimizar el software
xPONENT para poder acceder al escritorio de la computadora. Si la casilla de verificacién no estd seleccionada, el
botdn de minimizacian de la aplicacion no funcionara.

Ignore user permission 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 pestafia User Setup
(Configuracion de usuario). ’ '

Add header when exparting data from grids {Afiadir encabezado 3 exportar datos desde las cuadriculas). agrega
una fila de encabezada al exportar los datos.

Require Fluidics as part of ful verification (Regquerir mecanica de fluidos como parte de una verificacion
correcta): la verificacion solo se marcard como completa si el sistema intenta pasar la comprobacién de la mecanica de
fluidos y lo hace. Esa casilla de verificacion implica someter a prueba la contaminacién cruzada de un gocitio al
siguiente.

Allow 3D View (Perrnitir vista 3D): activa la vista 3D en la pestafia Current Batch (Lote actual) de la pagina Results
(Resultados).

LIS Settings (Configuracion de LIS}
Esta configuracién solo deben utilizarla quienes usan xPONENT® con un sistema de infarmacién de laboratorio (LIS).

+ Connect to LIS (Conectar a LIS): activa la conexién al LIS.
+ Browse (Examinan): abre el cuadro de didlogo Browse For Folder (Examinar carpeta). Seleccione una ubicacion para
que el sistema observe los pedidos entrantes. .

External Analysis Program Settings (Configuracion del programa de analisis externo)
Esta opcion es para quienes usan un programa que no sea xPONENT® para analizar los datos recopilados.
+ Installed Analysis Programs {Programas de andlisis instalados): enumera los programas de analisis actualmente
instalados.
+ Add New (Agregar nuevo): abre el cuadro de didlogo New External Analysis Program (Nuevo programa de analisis
externc).

* Browse (Examinar): abre otro cuadro de didlogo para seleccicnar fa ubicacion del archivo para el programa de
andlisis de terceros. La ubicacion seleccionada aparece en el cuadro Path (Ruta) y el nombre aparece en el
recuadro Name (Nombre).

« Command Line Parameters (Parametros de la linea de instrucciones): para mantener la configuracion
predeterminada de la linea de instrucciones, deje Command Line Parameters (Parametro de la linea de
instrucciones) en blanco. De lo confrario, escriba el parimetro de la linea de instrucciones para los parametros que
deses que xPONENT use cor el programa de andlisis extemo. Si la informacién se surriristra con la
documentacion del programa de analisis externo, use esa informacion, De lo contrario, puede escribir los siguientes
parametros integrados en xPONENT, en cualquier orden:

+ #c - Qutput.csy, 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 gue inicid sesidn)

Set Defauit {Fijar predeterminado): establece el ptograma de an&lisis seleccionada camo el programa de andlisis
predeterminado para xPONENT.

f\
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» OK (Aceptar): guarda la configuracién elegida y sale del cuadro de dialogo.
= Cancel {Cancelar): cancela los cambios y sale del cuadro de didlogo.
« Remove (Quitar): quita el programa seleccionado de |a lista Installed Analysis Programs (Programas de andlisis
instalados).
+ Edit (Edicién): abre el cuadro de didlogo New External Analysis Program (Nuevo programa de andlisis externo)
donde se puede editar la configuracién del programa seleccionado.
+ Disable Automatic Jaunching of External Third Party Analysis when batches complete for all protocols
(Desactivar la ejecucién de analisis externo de terceros cuando se completen los lotes para todos los protocolos):
desactiva la ejecucidn automatica de programas de andlisis de terceros después de la adquisicion de lotes.

Arrange Main Page Headers (Organizar encabezados en la pagina principal)
Estas cpciones permiten personakizar los encabezados de la pagina principal en la parte superior de [a ventana XPONENT®.

* Arrange Main Navigation Buttons {Organizar principales botones de navegacion): permite seleccionar o anular fa
seleccidn de las casillas de verificacion para visualizar o quitar los principales encabezados de las paginas. E
encabezado de la pagina Home {Inicio) no se puede quitar. La pagina Admin (Administrador) no se puede quitar si no
se esta usando una licencia de seguridad o si el usuario que esta conectado esta configurade como miembro del perfil
del grupo del administrador.

* Main Navigation Button Arrows (Botones de flecha de navegacion principales): haga clic en el encabezado
de la pagina principal y luego haga clic en una flecha hacia abajo o hacia arriba para cambiar el arden de aparicidn
del encabezado seleccionado en la parte superior de la ventana. La pagina Home (Inicio) no se puede quitar.

* Default {Predeterminado): permite restablecer el software a la disposicion predeterminada de encabezados de
la pagina.

Maintenance Options (Opcicnes de mantenimiento)
Esta seccion muestra los procedimientos que se utilizan al inicializar el sisterna.

* System Initialization Procedure (Procedimiento de inicializacion del sistema): muestra las selecciones disponibles
que se puaden wtilizar come procedimiento de inicializacion del sistema predeterminado. Después de seleccionar una -
opcion, haga dlic en Save (Guardar) en |a parte inferior defecha de la ventana para guardar la sefeccion como
procedimiente predeterminado.

+ Allow running calibration or verification if the instrument is not warmed up (Permitir realizar calibracién
o verificacion si el instrumento no esta encendida): puede activar o desactivar esta fundién seleccionando ia casilla de
verificacion.

+ Calibration expiration days (Dias de validez de la calibracitn): permite configurar con qué frecuencia se debera
volver a calibrar el sistema.

Adicion de un programa de analisis externo

Para agregar un programa de analisis externo:

1. Siel programa se encuentra en un medis extemo, como un CD o una unidad flash, inserte el medio.

2. Haga dic en Add Rew (Agregar nuevo} para abrir el cuadro de dialogo New External Analysis Program (Nuevo
programa de andlisis externa),

3. Escriba un nombre para el programa de analisis externo.

4. Haga clic en Browse (Examinar) para desplazarse al archivo .exe de ese programa. Haga doble clic en el nombre de!
archivo.

5. Escriba el parametro de la linea de instrucciones para los parametros que desea que xPONENT® use con el programa de
andlisis extemno. Si la informacion se suministra con la documentacicn del programa de analisis externo, use esa
informacion. De la contrario, puede escribir los siguientes parametros integrados en xPONENT, en cualquier orden:

+ f#tc - Qutput.csv, full file path {#c: Output.csv, ruta completa de archivo)
* #p - Protocol name (#p: nombre del protocolo)
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* #b - Batch name (#b: nombre det lote)
¢ #u - Logged in user name (#u: nombre del usuario que inicid sesitn)

Para mantener ta configuracion predetermmada de la linea de instrucciones, deje Command Llne Parameters (Parametrn de

Los procedimientos de inicializacién del sistema disponibles son los siguientes:

* Preparacion de la mecanica de fluides, cafibracion, verificacién del rendimiento
= Preparacion de la mecanica de fluidos, verificacién del rendimiento
* Preparacion de la mecanica de fluidos

- — fa linea de instrucciones} en blanco. -

Edicién de un programa de analisis

1.
2.

En [a lista Installed Analysis Programs (Programas de andlisis instalados), haga clic en el programa que desea editar.
Haga clic en Edit {Editar). Se abrird el cuadro de didglogo Edit External Analysis Program (Editar programa de analisis
externo),

Modifique Name {Nombre}, Path (Ruta) o Command Line Parameters (Parametros de linea de instrucciones), o bien,
establezca este programa de anélisis como predeterminado si hay dos o mas programas instalados, El nombre del
programa del analisis predeterminado aparece en negrita.

Eliminacion de un programa de analisis
Para quitar un programa de andlisis de la lista Installed Anafysis Programs (Programas de andlisis instalados):

1.

2

En la lista Installed Analysis Programs (Programas de anélisis instalados), seleccione el programa que desea
desinstalar.

Haga clic en Remove (Quitar). Para evitar que el programa de andlisis exteme se inicie automaticamente, seleccione
Disable automatic launching of External Analysis when batches compilete for all protacols (Desactivar inicko
automatico de andlisis externo cuando se completen los lotes para todos los protacolos).

Disposicién de los principales botones de navegacion

Use esta seccion para arganizar las paginas principales en {a parte superior de la pantalia xPONENT®.

NOTA: La pagina Home ([nicio} y, en algunos casos, 1a pagina Admin (Administrador)} no se pueden mover.

Para organizar los principales botones de navegacion:

1.

2.

kS
4.

Seleccione o anule la seleceidn de las casillas de verificacion por el nombre de cada pagina para ocuttar o mostrar la
pagina.

Haga clic en el nombre de la pagina y use las flechas hacia arriba y hacia abaju para cambiar €l orden en el que aparecen
las paginas, de izquierda a derecha.

Haga clic en Save (Guardar).

Haga clic en Default (Predeterminado) si desea restablecer la navegacitn principal.

Maintenance Options {Opciones de mantenimiento)
Esta seccidn le permite definir la rutina de System Initialization (inicializacién del sistema).

Lleve a cabo uno de los procedimientos de System Initialization (inicializacion del sisternay comao parte de su rutina de inicio
diario.

NOTA: Consulte tas actividades diarias en 1a “Pdgina de Inicio” para obtener informacién sobre las nutinas de

mantenimienta.

Luminex le recomienda realizar la verificacién diariamente y |a cafibracion una vez a fa semana. También debe realizar tareas
de verificacion y cafbracién si se produce cualquiera de las situaciones siguientes:

+ La diferencia con Ia temperatura de calibracién superalos £ 5 °C.

* Cambia de lugar el equipo.

+ Experimenta problemas de adquisicion de muestras.

» Realiza mantenimienta en el instramento, por ejemplo, reemplazando un componente del hardware.,

Definicidn de la iniciafizacién del sistema

NOTA: tLuminex® recomienda la verificacian diaria y ta calibracién semanal del sistema FLEXMAP 3D®. Puede

1.
2.

configurar {a rutina de inicializacion del sistema para inclur la cafibracion y la verificacion en la pagina Admin
{Administrador), pestana System Setup {Configuracion del sistema), seccién Maintenance Options (Opciones
de mantenimiento}.

Abra la pagina Admin (Administrador).

Haga clic en System Setup (Configuracian del sistema).
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En Maintenance Options (Opciones de mantenimiento), puede seleccionar un procedimiento de la lista desplegable.

» Laser warm-up, fluidics prep, calibration, performance verification {Calentamiento del laser, preparacion de la mecdnica
de fluidos, calibracién, verificacién de rendimiento}

+ Laser warm-up, fluidics prep, performance verification (Calentamiento del aser, preparacién de la mecanica de fluidos,
verificacion de rendimiento)

« Warmup, fluidics prep (Calentamienteo, preparacién de la mecanica de fluidos)

Haga dlic en Save {Guardar).
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Pestafia Group Setup (Configuracion de gi'upo)

Solo se puede acceder a esta pestafia en los paquetes Security 0 21 CFR Part 11, Use esta pestaiia para asignar permisos
a diferentes grupos de usuarios. Si cuenta con el paquete 21 CFR Part 11, puede salicitar una firma electronica para realizar
las tareas seleccionadas. '

NOTA: Elpaquete 21 CFR Part 11 también le ofrece acceso completo a ka funcionalidad Secure Package (Paquete
seguro}.

Se asignan usuarios a los grupos. Luego, estos usuarios cusntan con permises concedidos a sus grupos.

NOTA: Otorgue permiscs directamente a un individue asignando al usuario a un perfil de grupo especifico en la
’ pestafa User Setup (Configuracion de usuario).

Esta pestafia contiene o siguiente:

Group Profile (Perfil de grupo): los siguientes grupos de usuarios estan predefinidos:

+ Administrator (Administrador}
* Supervisor
* Service (Servicio}
* Technician2 (Técnico2)
* Technician1 (Técnico1)
* Reviewer (Revisor)
El usuario pertenecerd at grupo que seleccione.

Group Features (Caracteristicas del grupo): Ja lista Group Features contiene categorias de permisos. Al seleccionar ura -~ -

categoria de la lista, la seccién Features {Caracteristicas) muestra las tareas individuales que forman parte de esa categoeria.
Se encuentran disponibles 1as siguientes categorias

* System Administration (Administrador del sistema)

+ Batch Management (Administracion de lotes)

* Protocols Management {Administracion de protocolos)

= Lot and St/Ctrl it management (Administracion de grupas y kits de control/patrén)

+ Import and export data (Importar y exportar datas)

* Archiving (Crear archivos)
La casilla de verificacion Allowed (Permitido} junlo al permiso deseado en la seccion Features (Caracteristicas) permite que ef
grupo seleccionado realice esa tarea. La casilla de verificacién Signature Required (Se requiere firma} junto al permise
deseado exige una firma digital siempre que un usuario del grupe seleccionado realice dicha tarea.

Anule la seleccion de la casilla de verificacian Allowed (Permitido) y seleccione Signatura Required (Se requiere firma) para
solicitar la ferma electrénica de otre usuario cuya cuenta esté configurada para permilir la accion. Al hacer esto, el usuario
actual na podrd completar la accion sin esta firma electronica.

Los siguientes pemmisos estan disponibles para estos grupos:
¢ System Administration (Administrador del sistema)
+ System Administration (Administracion del sistema) Manage Users (add, edit, or delete users) (Administrar
usuarios) (afiadir, editar o eliminar usuarios)
+ Manage System Configuration (Adminisirar configuracion del sistema)
= Perform Calibration and Verification (Realizar calibracién y verificacion)
* Manage Alerts (Administrar alertas)
* Manage scheduted maintenance (Administrar mantenimiento pregramadce)
* Change batch and CSV options (Cambiar las opciones de lote y C5V}
+ Allow exit software (Permitir salida del software)
+ Batch run override system (Invalidar sistema al efecutar lote)
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+ Create, delete, activate CAL and VER Lots and Kits (Crear, eliminar y activar calibracién y verificacion de grupos
y kits)
= Batch Management (Administracion de lotes}
= Create Batch (Crear lote)
+ Edit Batch (Editar lote)
= Delete Batch (Eliminar lote)
* Run Batch (Ejecutar lote)
= Validate and Invatidate Results (vValidar e invakdar resultados)
* Approve Batch (Aprobar lote)
* Reanalyze Results {Volver a analizar resuliados)
« Save Batch after changing results (Guardar iote después de cambiar los resultados)
* Change Formula (Cambiar formula)
* View Processed Batch Results (Ver resultados del lote procesados)
* Export Processed Batch Results (Exportar resultados del lote procesados)
« Change Sample Load Votume During Run {Cambiar volumen de carga de muestra durante jecucion)
+ Protocols Management (Administracién de protocolos)
+ Delete Protocol (Eliminar protocolo}
» Lot and StdiCtrl Kit rmanagement (Administracion de grupos y kits de controlpatrén)
* Create Std/Ctrl Kit and Lots (Crear grupos y kits de control/patron)
« Edit Std/Ctr Kit and Lots (Editar gnipos y kits de control/patron)
= Dalate Std/Ctrd Kit and Lots (Eliminar grupos y kits de control/patron}
* Import and export data (importar y exporiar datos)
« Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files {Exportar archivos de lole, protecola, kit o grupa)
= import Batch, Protoce), Kit or Lot Files {Importar archives de lote, protocolo, kit o grupo}
+ Archiving (Crear archivos}
* BackupiRestore (Copia de seguridad/restaurar}
* Import/Archive {Importarfarchive)
Cuanhdo usted o cualquier usuario realice una accién que requiera una firma electronica, se abrira el cuadro de didloge
Electronic Signature (Finma electranica). El campe de |D de usuario se completard automaticamente. Intreduzca la
contrasefia y los comentarios que desee realizar. Haga clic en OK (Aceptar)-para completar la firma electrénica o en Cancel
(Cancelar) para cancelar la firma.
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Pestaiia User Setup (Configuracién de usuario}
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Debe contar con privilegios administrativos y usar la versién Secure de XxPONENT® ¢ Ia version 21 CFR Part 11 para poder

realizar 1as siguientes tareas.

* Create New User (Crear nuevo usuarig): abre [a pantzlla Create User Account (Crear cuenta de usuario).

« BGlobal User Settings {Configuracion de usuaric general): esta seccién contiena o siguiente:

+ Password Expiration (Vencimiento de la contrasedia): escriba un periode de tiempo en dias. El valor

predeterminado es 180 dias.

* Ur ful Login Attempts (Intentos de accesa fallidos): el nimero predeterminade de intentos de acceso

fallides es tres.

+ Automatic Logoff (Cierre de sesion automatico) {segundos): cantidad de segundos que transcurren hasta el cierre

de sesion automatico. El valor predeterminado es 0.

* Minimum User ID Length {Longitud minima de 1D ge usuario): la longitud de la ID de usuario minima

predeterminada es seis caractel

* Minimum Password Length (Longitud minima de contrasefia): la longitud de contrasefia minima predeterminada

es seis caracteres.

* Users (Usuarios): muestra una lista de todos los usuarios, La lista incluye informacion de 1D, Name {Nombre) y Group

res,

Profile (Perfil de grupo) e indica si una cuenta de usuario esta o no tlogueada.
* Delete User (Eliminar usuario): elimina un usuario seleccionade 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 Greate User Account (Crear cuenta de usuario).

dicion de permisos de usuatio

En la lista Users (Usuarias), haga clic en la 1D de usuario y luego haga clic en Edit User (Editar usuario). En la pantalla Edit
User Account (Editar cuenta de usuario), edite la informacion deseada y, a continuacion, haga clic en Save (Guardar).

Restauracion del estado de la cuenta

Si los usuarios intentan sin éxito iniciar sesidn una cantidad de veces mayor al numero de veces permitido, se los bfoqueara.
En la lista User (Usuario}, haga clic en la ID de usuario y después en Edit User (Editar usuario}. Anule la seleccion de la casifla
de verificacion Account status: Locked (Estado de cuenta: bloqueada) y después haga clic en Save (Guardar),

Actwnigas  TlLockd

3 ange pasomud siec estiogh L

Use esta pestafia para configurar las opciones de un nuevo usuario. Cualquier usuario con acceso a esta pestafia puede

asignar derechos a cualquier grupe o a todos.

Esta pestafia contiene lo siguiente:

= User ID (ID de usuario); escriba un 1D de usuario en este recuadro. La 1D de usuaric no distingue maydscutas de
mingscutas, Puede cambiar el numero obligatoric de caracteres en la pestaia User Setup (Configuracion de usuario).

-

Una vez que cree y elimine un ID de usuaro, no padra volver a usar ese |D de usuario en el futuro.

s User {Usuatio): escriba €1 nombre de usuario.

= Casilla de verificacion Account Status (Estads de cuenta): seleccione esta casilla de verificacion para bloguear
la cuenta. Anule Ja seleccion de esta casilla de verificacién para desbloguear la cuenta. Si una cuenta esta blogueada,

la casilla de verificacién aparecera seleccionada.

+ | ista Group Profile (Perfil de grupo): selecciohe:

* Administrator (Administrador}

* Supervisor

* Service {Servicio)

* Technician2 (Técnico2)

* Technician1 (Técnico1)

+ Reviewer (Revisor)

* Password (Contraseia): escriba una contrasefa unica para el usuario en este recuadro.

Para uso diagnoéstico in vitro solamente
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« Password (Contrasefia): la contrasena actual del usuario. .

+ Reenter Password (Volver_a_introducir la contrasefa): se activa al escribir una contrasefia en el recuadro Password + Reenter Password (Volver a introducir la confrasefa): la contrasefia actual del usuario, repetida.
(Cont:as?:}a.d\.;uetva a escribir la contrasefia en el recuadro Reenter Password (Volver a intraducir la contraseiia) « Save (Guardar): haga clic para guardar los cambios que se realizaron en la ventana Edit User Account {Editar cuenta
para canfi - de usuario).

+ Change password after next login (Cambiar contrasefia después del siguiente inicio de sesidn). requiere que el » Cancel (Cancelar): haga dic para cancelar el proceso y regresar a la pestafia User Setup (Configuracion de usuaria).
usuario cambie la contraseRa después def primer inicio de sesién. Esta casilla de verificacién esta activada de forma
;redetn:snmndada. J . i Edicién de permisos de usuario

. .

ave (Guardar): guarda y regresa a User Setup (Conﬁguraoaén de usuario). 1. Enlalista Users (Usuarios), haga clic en la ID de usuario y luego haga clic en Edit User {Editar usuario).
. . .
Cancel (Cancelar): regresa a User Setup {Configuracién de usuario) sin guardar. 3. En laventana Edit User Account (Editar cuenta de usuaric), edite la informacién deseada.
* Global User Settings (Configuracion de usuario general): esta seccion confiene lo siguiente: 3. MHaga clic en Save (Guardar).

* Password Expiration {Vencimiento de la contrasefia): escriba un periodo de tiempo en dias. El valor
predeterminado es 180 dias.
= Unsuccessful Login Attempts {Intentos de acceso fallidos): ¢l nimere predeterminado de intentos de acceso
fallidos es tres.
= Automatic Logoff (Cierre de sesitn automatico) {sequndos): cantidad de segundos que transcurren hasta el cierre
de sesidn automdtico.
* Minimum User 1D Length (Longitud minima de [D de usuario): la Yongitud de la ID de usuario minima
predeterminada es seis caracteres,
* Minimum Password Length (Longitud minima de contrasefia): Ia longitud de contrasena minima predeterminada . - Actomimme  [ILocwr Crange e sher e e O
es seis caracieres. :
+ Users (Usuarios): muestra una lista de todos los usuarios. La lista incluye informacion de ID, Name (Nombre) y Profile
(Perfil} e indica si una cuenta de usuario esta o no bioqueada.
» Delete User (Eliminar usuario): elimina un usuarie seleccionado de la lista.
= Edit User (Editar usuario) : abre la pantalla Edit User Account (Editar cuenta de usuario). Esta pantalia cuenta con las
mismas opciones que [a pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario).

Creacidon de un nuevo usuario

1. Haga dlic en Create New User (Crear nuevo usuario). Se abrirs la ventana Create User Account (Crear cuenta de

usuario}.

Escriba la |D de usuario en el recuadro User ID (ID de usuario).

3. Escriba el nombre de usuaric en el recuadro User (suario).

4.  Escriba la contrasefa en el recuadro de contrasefa del usuario y después vueiva a escribirla en el recuadro Reenter
Password (Valver a introducir fa contrasefa). Si desea que el usuario cambie la contrasefa en el primer inicio de sesitn,

seleccione Change password after first login (Cambiar contrasefia después del primer inicio de sesién). La longitud o - .
requerida para las contrasefias se establece en [a pestana Group Setup (Configuracién de grupo). Pestafia Batch Options (Opciones de lote)

5. Enlalista Group Profile (Perfil de grupo), seleccione el rol del usuario que esta creando. Use esta pestafia para configurar las opciones de andlisis y la adquisicion de lotes.
6. Haga clic en Save (Guardar) para cancelar e regreso a User Setup (Configuracion de usuarie) sin guardar, Esta pestafia contiene lo siguiente:

N

Batch Options (Opciones de Yote): esta seccién muestra las siguientes opciores:
» Allow running a batch if the instrument is not warmed up {(Permitir la ejecucin de un lote si el instrumento no esta
encendido): pemite que los lotes se ejecuten si el instrumento no estd encendido.
= Allow running or saving & batch with expired reagents and fluids (Permitir ejecutar o guardar un lote con reactivos

Ventana Edit User Account (Editar cuenta de usuario)

En esta pagina, los usuarios pueden medificar la informacién del usuario que se selecciond en la pestafia User Setup
(Configuracion de usuario}.

La pagina Edit User (Editar usuario} contiene lo siguiente: y fluidos veneidos): permite que los lotes se ejecuten con reactivos y fluidos vencidos.
= User ID (ID de usuarnio}: la identificacién del usuario. * Allow running a batch if XY temperatura is not in range (Permitir la ejecucién de un lote si la temperatura de XY
= Name (Nombre): el nombre del usuario, esta fuera del rango): permite que los lotes se ejecuten si la ternperatura de XY esta fuera del rango.
* Group Profile (Perfil de grupo): el grupo o categoria del usuario. = Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified (Permitir la ejecucién de un lote si el
*+ Change Password After Next Login (Cambiar contrasefia después del siguiente inicio de sesidn): un recuadro que, al instrumento no esta calibrado o verificado): permite que los lotes se ejecuten si el instrumento no esta calibrado.
seleccionarse, indica que ef usuaric cambiara su contrasefa la proxima vez que inicie sesion. + Use Weighting as default option for quantitative analysis (Usar ponderacion como opeién predeterminada para

andlisis cuantitativo): establece la ponderacion para el andlisis cuantitativa en ON (Activada) de forma predeterminada

* Account Status (Estado de cuenta): biogueeada o en funcionamiento. Una rmarca en €l recuadro Locked (Bloqueado)
para los nuevos protocolos.

indica que la cuenta estd bloqueada debido a uh numero maximo de intentos fallidos de inicio de sesion fallidos.
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* Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the Protocol and/or Standard and
Control information (Calentar at guardar/ejecutar un lote nuevo con el nuevo protocolo sin guardar el protocolo
o informactdn de contrel y patrén): abre un cuadre de didlogo que advierte al guardar o ejecutar un lote nuevo con un
nueva protocalo cuande no se ha guardado el protocolo o la informacion de control y patron.

Batch Settings (Configuracion de lote)

= Analysis display decimal places (Decimales visualizados en analisis). escriba el numero de digitos que muestra el
sistema. El nimero predeterminadoe de digitos es tres.

* Minimum bead count for obtaining results (NOmero minime de microesferas para obtener resultados): escriba
cualquier niimere entero de ¢ a 1000000. Este es el ndmere minima de microesferas que el instrumento debe
considerar para un analito determinado antes de que estes datos se utilicen en calculos estadisticas y aparezcan en los
graficos y en |a tabla de resultados. Cuando se establece un niimero mayor que 0, ef analizader no muestra los datos
para juegos de microesferas que no generen ur nimero de sucesos igual o inferior a este valor. Introduzca O para ver
todos los sucesos. El valor predeterminado es 1.

+ Allow batches to be run or saved without lot rumber, expiration or manufacturer (Permitir guardar o ejecutar lotes
sin hamero de grupo, fecha de vencimiento o fabricante): permite guardar grupos sin Ja informacién gue se requiere
nomalmente.

* Rutinas de lote predeterminadas

» Default Pre-Batch Routine (Rutina de prelote predeterminaday): las rutinas de mantenimiento del sistema como
lavado, enjuague, o limpieza se pueden programar en diferentes puntos de un lote para evitar la formacion de
coagulos y mantener ef rendimiento 6ptimo del sistema. Las ndinas de prelote, especificamente se recomiendan
para matrices de muestra dificiles como el material viscoso o el material que contiene particulas en suspensién,
ya que estas matrices pueden obstruir ¢l instrumanto. Seleccione esta opeién para especificar una rutina en
particular antes de efecutar un fote.

- Default Post-Batch Routine (Rutina posterior 2l lote predeterminada); una rutina posterior al lote Luminex® se
ejecuta automaticamente al final de cada lote para limpiar la cdmara de la muestra y mantener el rendimiento
Gptimo det sistema. Esto no se puede eliminar ni modificar y se gjecuta de forma predeterminada. Sin embargo,
puede desactivar esta rutina o usar ofra. Luminex recomienda limpiar el sistema con 0,1 N de NaQH.

* Ejes de graficos de analisis predeterminado
= bog X-axis (Eie X logaritmico)
= Loy Y-axis (Eje Y logaritrico)

Batch Thresholds (Umbrales de lote): muestra las siguientes opciones:
* Low bead count detection (Deteccién de nimero bajo de microesferas)

+ Detection Enabled {Deteccién activada): si se selecciona este recuadro, se activa [a deteccidn de nitmero bajo de
microesferas.

= Well Count (Recuento de pocillos)

= Total Bead Count {Recuento total de microesferas)

= Error (Stop} (Error ((Parada)): detiene o lote.

+ Warning (Pause) (Advertencia (Pausa)): pone en pausa ¢l lote.

* Warning (Lag) (Advertencia (Regisiro)}: registra una advertencia si se ejecuta el numerc de pocillos consecutivos
gel recuadro Well Count (Recuento de pocilles) sin Hlegar al numero de microesferas del recuadro Bead Count
(Recuenta de microesferas).

* Run Routine (Ejecutar rutina): muestra un recuadro desplegable que le permite sefeccionar la rutina que desea
ejecutar cuando se detecta un recuento de microesferas bajo.

Haga clic en cualguiera de los des recuadres para escribir un ndmera distinto del predeterminade.

* Liquid Detectien {Deteccidn de liquido): al seleccionar Error o Warning (Adveriendia), se detiene el lote o se registra
una advertencia si no se detecta liquido en el pocillo.

Save (Guardar): guarda los cambigs.

Pestafia Alert Options (Opciones de alerta)

Use esta pestafia para configurar las opciones de alerta acerca de varios sucesos del sistema.
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Alert Options (Opciones de alerta): ofrece tres casiBias de verificacion para cada alerta: Dialog (Dialego), Email (Correo
electrénica) y Sound (Sonide). Esta seccion muestra los siguientes sucesos:
* Locked User (Usuaric bloqueado): el usuario esta bloqueado y no puede iniciar sesion.
* Batch Complete {Lote completo): el lote esti terminado.
+ Heater In Range {Calefactor dentro de! rango}: el calefactor de placa se ha calentade en el rango asignadao.
* Scheduled Maintenance (Mantenimiento programado): se debe realizar la rutina de maatenimiento programado.
* Low Bead Count Detected (Recuento de microesferas bajo detectade): se ha detectado un recuento de microesferas
por debajo del rango aceptable.
« System Alerts (Alertas del sisterna): se ha producide uno de los siguientes sucesos:
* Embele de 1a jeringa sobrecargado
+ Pérdida del paso de la sonda
+ Emor de presidn del envolvente
+ Pérdida del pasc X -
* Pérdida del pase Y m
* Routine Complete (Rutina completa): la nulina actualmente en ejecucion esta completa. B
* Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch {Diferencia con la temperatura de calibracién por encima deﬂh
tolerancia durante el lote): la diferencia con la temperatura de calibracion se encuentra fuera del rango asignado
durante la ejecucion del lote. &
* No Liquid Detected {No se detectd liquido): no se ha detectado liquide.
* Warmup Complete {Calentamiento completo): el laser esta caliente.

Cancel {Cancelar): cancela los cambios.

Para uso diagnostico in vitre solamente
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Manual del usuario del software de [VD de Luminex® xPONENT® 4,2 . Manual del usuaric del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

Tareas de opciones de alerta
Saleccione las casillas de verifisacion cofrespondientes para ver un mensaje @mergente, enviar un mensaje de cormeo P Afi . d sificacion para varios sUCesos:
electrénico o reprodiicir un sonido que lo alerte cuando se produzea un suceso. Todas las casillas de verificacion ests ara configurar ¢pciones de notificacion p :
activadas de forma predeterminada. Los botones Cancel (Cancelar) y Save (Guardar) aparecen al cambiar la configuracién. * Seleccione Dialog (Cuadro de didlogo) si desea que se abra un cuadro de didlego para un suceso aspecifico.
Speakers Attached/Speakers Not Attached (Altavoces conectados/altavoces no conectados): activa la reproduccidn de « Seleccione Email {Correo electrénico) si desea enviar un mensaje de cofrec electrénico para un suceso especifico.
sonidos a través de los altavoces. Haga clic en este botdn si hay altavoces conectados al sistema, Al hacer clic en el botan, su + Seleccione Sound (Sonido) si desea que se reproduzca un senido para un suceso especifico.
titulo cambiard de conectado a no canectado. + Si elije enviar una notificacion por cormeo electronica para un sucesc especifica y todavia no esta configurada la

direccion, haga clic en Setup Email (Configurar correc electrdnice) para que se abra el cuadro de didlogo del misme
Activa o desactiva la notificacién por correo electranico al seleccionar o anular la seteccién de la casilla de verificacion Email nombre.
Active (Comeo electrénico active).

Setup Email (Configurar comrec electronico): abre el cuadro de didlogo Setup Email (Configurar corres electrénico).

Péngase en contacto con el adminisirador de red pasa determinar la informacién que se debe incluir en los recuadros Maii
Server Host {Host del servidor de correo electrénica), From Email Address (Direccién de correo electrénico del remitente),
From Emaii Password (Contrasefia de correo electranico del remitente) y Mail Server Port (Puerio del servidor de correo

electrénico), y para detenminar si debe seleccionar la casilla de verificacion Enable SSL (Activar $S5L) (Secure Sockets Layer
[Capa de sockets seguras]).
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El botén Test {Comprobar) verifica la configuracion del correo electrdnico, Seleccione Apply {Aplicar) para iniciar la
configuracion que haya seleccionado o haga dlic en OK {Aceptar) para usar la configuracion y cerrar el cuadro de didlogo.
Cancel (Cancelar) cierra el cuadro de dialego sin guardar la configuracion,
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« Para activar o desactivar las notificaciones por correo electronico, seleccione o anule fa seleccion de 1a casilla de
verificacién Email Active (Comeo electranico activo).

= Péngase en contacto con el administrador del sistema para determinar la informacién correcta de las casillas Mail
Server Host (Host dej servidor de correo electrénico), Frem Email Address (Direccion de coreo electranico det
remitente), From Email Password (Conirasefia de correo electronico def remitente) y Mail Server Port (Puerto del
servidor de comeo electrénico) y si necesita seleccionar la casilla de verificacion Enable SSL (Activar 551} Secure
Sockets Layer [Capa de sockels seguros]).

» Escriba kas direcciones a las que desee enviar notificaciones de alerta en el recuadro Email Addresses (Direcciones
de carreo electronico).

« Haga clic en Test (Comprobar) para enviar un mensaje de prueba a las direcciones intreducidas.

+ Haga clic en OK (Aceptar) para aplicar los cambios y cerrar & cuadro de didlogo o en Apply (Aplicar) para aplicar los
cambios pero permanecer en €1 cuadro de didlogo Setup Email (Configurar correo electrénico).
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Manust del usario del sofware de VD de Lurninex® xPONENT® 4.2 Manual del usuario del sofiware de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

Opciones de expertacién de archivos de ejecucidn sin procesar
Automatically Export LXB files {Exportar archivos LX8 automéaticamente): muestra la ruta y |a ubicacién a la que se
exporta el archivo LXB. Haga cfic en Browse (Examinar) para cambiar la ubicacién de expartacién del archivo.

Automaticalty Export Run CSV files (Exportar archivos CSV de ejecucian autométicamente): muestra fa nra y l2
ubicacién a la que se exporta el archivo LXB. Haga dlic en Browse {(Examinar) para cambiar la ubicacion de

Pestaiia CSV Options (Opciones de CSV)

QS y— ] expartacidn del archivo,
Seemtar | TR mnvesaeossw . - - 0 ) = Automatically convert the raw run files to CSV format for each well in the batch (Convertir automaticamente los
PR Pibatindiaspn archivas de ejecucion sin procesar a formata CSV para cada pocillo del lole): haga clic en la casilla de verificacidn si
- o = desea la conversién automatica.
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o * Save (Guardar): guarda los cambios.,
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€SV and Batch Export Options (Opciones de CSV y de exportacidn de lote) ——
Esta pestafia contiene lo siguiente: m
* Automatically export results CSV file when batch is complete (Exportar automaticamente el archive CSV de e

resultados cuando 2 lote esid completo): exporta automdticamente el archive CSV cuando e! sistema termina de
analizar el lote. Esta opcibn permite ejecutar programas sobre datos exportades sin tener que iniciar manualimente la
exportacion.

+ Automaticalty oxport batch when batch is complete (Expartar automiticamente el lote cuando esté completo):
exporta automaticamente la informacién de! lote cuando el lote se haya completado.

+ Maximum number of data columns in CSV file (NGmero méximo de columnas de datos en el archivo CSV): fia e!
nimero de valores individuales en cada linea del archivo de salida de valores separados por coma.

* Use US reglonatization format only (Usar solo formate regionalizado para EE.UU.): exporta los datos solo en formato Use esta pestana para archivar todos los tipos de archive: lotes. protocolos, kits, grupos y registros LIS, Al hacer clic en el

regionalizado para EE.UU. botén Launch Archive Utility (Iniciar wtilidad de archive), se abre Archive Utllity (Utilidad de archivo).
* include Advanced Statistics (Incluir estadistica avanzada): exporta datos estadisticos avanzados, por ejemplo X . . .
recuentos recortados, en el archivo CSV. NOTA: Para hacer una copia de seguridad de los archivos de xPONENT® a restaurarios, salga de la aplicacién
+ €SV Export Folder and Automatically Exported Batch File (Carpeta de expostacidn de CSV y archivo de late y seleccione xPONENT ARCHIVE (ARCHIVO).

exportado automaticaments): muestra la ruta y la ubicacién a la que se exporta el archivo C5V o el archivo del lote
exportado automdticamente. Haga dic en Browse (Examinar) para cambiar ta ubicacidn de expartacion del anchivo.

* Tast Sort Order (Orden de clasificacién de las pruebas). define un método para ordenar os datos de ta prueba. Las
opciones son By Anatyto Name (Por nombre de anakto), By Region 1D (Por {D de regién), o By Setup Order (Por
orden de configuracion).
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Manual del usuario del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

Utilidad de archivado
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Archive Utility (Utifidad de archivado) se puede usar dentra de xPONENT® para configurar fa frecuencia y €l tipo de archivos
de los cuales se realizara una copia de seguridad. En esta pagina aparecen las estadisticas sobre el espacio en el disco, el
espacic utilizado por los archivos v, también, los tipos de archivos de los que se realizan copias de seguridad.

La utilidad de archivado se ejecuta de forma continua. Si se programan archivados automaticos, estos tienen lugar tanto si se
esta ejecutando xPONENT como si no.

Cuando desee realizar una copia de seguridad o restaurar xPONENT, salga de la aplicacidn y ejecute la utilidad de archivado
desde el mend Start (Inicio).

La utilidad de archivade (Archive Utility) se compone de los siguientes elementos:

* Schedule Overview (Informacion general de programacion): use las selecciones de este cuadro de dialogo para
programar el archivado.

First Occurrence (Primera instancia): use esta opcion para seleccionar 1a fecha y la hora del primer archivado

automatico.

Frequency (Frecuencia): use esta opcion para establecer con qué frecuencia el sistema realiza el proceso de

archivado.

Reminder Only (Recordatorio solamente): use esta opcion para establecer si desea un recordatorio periédico 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 archivadoe): use esta opcidn para seleccionar la carpeta en la que se guardaran los

archivos. Si la carpeta de salida se encuentra en una red compartida y no esta disponible, el sistema los archiva

localmente y le envia una nota indicandole dénde estan guardados los archivos.

= Archive Events (Eventos de archivado): menciona todos los eventos relacionados con la actividad de archivado, que
incluyen Date (Fecha), Log Type {Tipo de registro) (recordatorio, advertencia o informacion) y Message {(Mensaje).

= System (Sistema); muestra cudntos archivos de cada fips hay aclualmente en xPONENT: lotes, protocolos, kits,
grupos, registros LIS, También muestra, en forma de graficos dirculares, cuanto espacio en el disco local, en fa base de
datos y en el archive local estd en uso.

Manua! del usuaria del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2
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» System Backup {Copia de seguridad del sistema): haga clic para hacer una copia de seguridad del sistema. Requiere
iniciar sesion y, posteriormente, le ordena cerrar el software xPONENT e iniciar Archive Ufility (Utilidad de archivado)

desde el meni Start (inicio).
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« System Restore (Restauracion del sistema): haga clic aqui para restaurar el sistema. Requiers iniciar sesién y,
posteriormente, ko remite al meni Start (Inicio} para restaurar el sistema.
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+ Manual Archive (Archivado manual): haga dic aqui para realizar un proceso de archivado manual. Requiere iniciar
sasitn y, posteriormente, abre 1a ventana Manual Archive (Archivado manual).

» Close (Cerar); haga clic aqui para cerrar Archive Utility.
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Manua! del usuario del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

Configuracion de archivado automitico

Haga clic en Edit (Editar) en el recuadro Schedule Overview {Informacion general de programacion) para permitir que los
campos acepten las medificaciones y activar el boton Browse (Examinar). La etigueta del botdn cambia a Save (Guardar).

Manual del usuaria del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

Archivo manual
Use el archivo manuat unicamente si necesita guardar archivos individuales especificos.

1.

En Archive Utility (Utilidad de archivado), haga clic en Manual Archive (Archivado manual) para abrir la ventana del
misma nombre.

Para 150 diagnéstico in vitro solamente
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1.  Especifique si desea que los archivos comientsn a usar calendario. —- - _ e e e - .
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2. Enlalista desplegable, seleccione con qué frecuencia desea realizar el archivado, B Tt |
3. Seleccione Reminder Only (Recordatorio solamente} para recibir un recordatorio de la necesidad de archivar, tras lo cual : -
debe archivar manualmente. Anule [a seleccidn de esta casilla de verificacion para aclivar los archivos automaticos. 2. Con las pestafias que se encuentran ded lado izquierdo de la ventana, seleccione el tipo de archivos que desea guardar:
4. £nlialista desplegable To Be Archived (A archivar), seleccione la fecha y los pardmetros de lote para los archivos que « Batches {Lotes}
desea archivar: . .
= Dnly archive batches older than: [x] Days (Solo lotes de archivas de mas de {x] dias) Logs (Registros)
Y : ¥ A . * Protocols (Protocolos)
* Always keep the last: [x] Batches (Conservar siempre los dltimas [x] lotes) . Kits
+ Archive all system logs older than: [x] Days {Archivar todos los registros def sistema de mas de [x] dias) « Lots (Grupos)
5.  En el cuadro de dialogo Archive Folder {Carpeta de archivado} , verifique {a ubicacion en la que desea guardar los - USR ds (Regi de LIS
archivos. Para cambiar la ubicacian, haga dic en Browse {Examinar) y, a continuacion, desplicese a la nueva ubicacion ecords (Registros de LIS) . .
v haga clic en QK (Aceptar). Cada pestaiia abre una lista de archivos disporibles para archivar, a excepcion de Logs (Registros), que requiere solamente
una opcion de tiempo, en dias, durante &l cual se guardara el archiva. .
NOTA: Sécamza dI: ::::hcizgz)de ; th'vadD ;i:uredeteb{mm‘a‘da, Iaisrigu:lzsrel de qu::l madrrc:ld: disloga Archive Folder 3. Seleccione los archivos que desea guardar en 1a lista de 1a izquierda y use las tectas de flecha para mover esos archives
(Carpe! reileje esa misma ubscacion al Impo 08 archivos guardadas. al recuadro To Be Archived (A archivar) de la derecha. Para los archivos de registro, seleccione la antigiiedad de los
6. Hapa clic en Save (Guardar} para guardar la canfiguracién. archivos en dias.
4. Haga clic en Archive (Archivado) para maver los archivos seleccionados al archivo.
MNOTA: Debe archivar cada grupo de archivos por separado. Si seleccicha ofra pestaia sin archivar pamero,
xPONENT® le advierte que perderd 1a informacion del recuadre To Be Archived (A archivar).
5. Haga clic en Close {Cerrar) para cermrar la ventana Manual Archive (Archivado manual).
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Manual del usuaria del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

Pestafia Licensing (Licencia)
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Pongase en contacta con el servicio de asistencia técnica de Luminex® para actualizar xPONENT® a FLEXMAP 3D o para
obtener una licencia nueva.

NOTA: Debe reiniciar el equipe para que entre en vigor [a nueva licencia.

Come afadir una nueva clave de licencia

1. Acceda ala pagina Admin (Administracion) y, a continuadion, a la pestana Licensing (Licencia).

2. Haga clic en License (Licencia) {esquina inferier derecha de la ventana).

3. Copie y pegue la nueva clave en el campo License Code (Codigo de licencia). El campo License File {Archivo de
licencia) permanecera en blanca,

4. Haga dic en OK (Aceptar). Esto cerrara xPONENT®, aplicars la licencia y reiniciara xPONENT.

Pangase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex® si tiene alguna dificultad at guardar o afiadir una nueva
clave de licencia.
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Pestafia Schedule {Programacién)
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Use la pestafia Schedule {Programacidn) para activar {a repeticién de recordaterios de mantenimiento programado.
» Elija la hora del dia en |la que desea recibir aleras en ka lista Alert Time (Hora de alerta).
* Elija con qué frecuencia desea recibir recordatorios en la lista Recurrence (Frecuencia).
« Active o0 desactive los recordatorios al seleccionar o anular la seleccion de |a casilla de verificacién Enabled-(Activado).

Edicion de la configuracidn de programacién de mantenimiento
Modifique la configuracion de mantenimiento en la pestafia Schedule (Programacion) a la que se accede desde 1a pagina
Admin (Administrador). A la pestafia Schedule (Programacion) también se puede acceder desde la péglna Maintenance
(Mantenimiento), pero la configuracion no se puede modificar desde alli.
1. Acceda ala pagina Admin (Administracidn) ¥ luego a la pestafia Schedule (Programacién).
2. En la pestafia Schedule {Programacion), use los menls desplegables para medificar 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 cuanta frecuencia desea recibir fos recordatorics.
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Pestana Report Options (Opciones de informe)
Use Report Options (Opciones de informe) para configurar c6mo se visuafizan y se imprimen los Informes,

Manual del usuario del soRware de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

= Laser Warm Up Schedule (Programacitn de calentamiento ded laser): permite programar la hora 4 la que desea que
se calienta el laser. Puede activar o desactivar esta opcitn.
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1, Escriba un nombre de compafiia en el recuadro Company (Compaia) e introduzca informacién adl&onal en el campo PR
Info:. R

3. Active o desactive los recondatorios al selecclonar o anutar la seleccién de la casilla de verificacién Enabled (Activado),

NOTA: Elarchivo de! logotipo debe ser de 920 x 125 pixeles. Si desea que el logotipe aparezca a la derecha del
nombre de 1a compafiia, incluya 120 pixetes de espacio en blanco a |a izquierda del logotipe, en el archivo
grafico, Si no incluye espacio en blanco, es posible que el logotipe aparezca detras de la informacién de fa

compafla.
2. Haga cfic en Import Logo {Importar logolipo) para abrir ef cuadro de didlogo Open (Abrir) y seleccione el archive que
desea usar para € logotipo en la parte superior de tos informes. L.
3. Haga dlic en Clear Logo (Borrar logotipo) para regresar al logotipo predeterminado, .

4, Haga dic &n Save (Guardar).

Para uso diagndstico in vitro solamente
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Luminex. Hoja de informaci6n de producto
Fluido de funda xMAP®

Resumen y uso previsto
Utilice el fluido de funda xMAP como medio de entrega que transporta la muestra al componente dptico de Ios
instrumentos basados en tecnologia xMAP de Luminex,

EL USO DE FLUIDO DE FUNDA NO APROBADO POR LUMINEX SE CONSIDERARA UN "USO INADECUADO" Y

PUEDE INVALIDAR LA GARANTIA DE LUMINEX Y/O SUS SOCIOS AUTORIZADOS.

Ingredientes

El fluido de funda xMAP de Luminex contiene cloruro sddico, fosfato sddico y antimicrobiano en agua.
Precauciones de seguridad

Evite el contacto con la piel y los ojos. Si lo solicita se le entregara una ficha técnica de sequridad de f

materiales. Tome las precauciones adecuadas al levantarlo. Un contenedor lleno pesa aproximadamente 23 Kg.

(50 Ib.). Son necesarias dos personas para levantarlo. No apile mds de cuatro (4) contenedores en vertical.

‘

Limitaciones

Debe sequir las instrucciones de esta hoja de informacién del producto. No se puede garantizar |a fiabilidad de

los resultades si no sigue exactamente las instrucciones. Cuando se almacena entre 15°C y 30°C, el producto
deberia actuar del modo previsto hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de! contenedor.

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

Procedimiento

Retire ta cinta del contenedor. Levante la tapa blanca redonda. Tire del tubo de descarga hasta sacarlo de la|caja.
Desenrosque el tapdn y sustitlyalo por el tapén con grifo que viene en la caja. Apriete el tapén con grifo. Consulte el

manual del usuario del sistema para obtener informacién sobre el uso correcto del fluido de funda xMAP,
Nota: Si lo solicita se le entregaran hojas de informacion del producto en otros idiomas. Si desea informacion

pongase

en contacto con el servicio de asistencia técnica o visite el sitio Web www.luminexcorp.com/Su index.htm. A

continuacion, utilizando la funcién de blsqueda, busque 13 hoja de informacién del producte que desee.

Luminex Corperaticn Para pedir mds producto:
u 12212 Technology Blvd. Email: orders@luminexcorn.com o EC |REP
Austin, Texas 78727 Fax: 512-219-0544 0
EE.UU, paaina Web de Luminex: WMOE
www.luminexcorp.com www.luminexcorp.com Bergerweg 18
Seleccione: XMAP Technology 6085 AT Horn
Para asistencia tecnica: En e! mentt seleccione: Products The Netherlands

Tel: 877-785-2323 (EE.UU. y Canada) En el ment seleccione: Ordering Information
+1 512-381-4397 (Internacional)
Fax: 512-219-0544 Ref.

q3

E-mail: support@luminexcorp.com E 40-50000 Cantidad: 20 litros IVD 89-600P0-00-029 Rev ¢

A7 tecnolab s.a.

ggtpc’ul'nfnfa 264 3 cl427cov
ital federal . a

tel. 54 11 4555 Oangmma

54 11 4859 53 P e
fax 54 11 4583 3397 X

info@tecnolab.com.ar

www.iecnelab.com.ar MARISA L MASINO
ISO 9001:2008 certificada BIQQUIMICA - M.N. 8483
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Luminexe Hoja de informacion de producto
Concentrado de fluido de funda xMAP? 20X

Resumen y uso previsto

El concentrado de fluido de funda xMAP 20X se utiliza como medio de entrega de la muestra, diluido en un volumen

de trabajo de 20 litros, al componente dptico de los instrumentos de Luminex basados en tecnologia xMAP.

Precauciones de seguridad

Evitar el contacto con la piel y los ajos. Existe una hoja de datos de seguridad de materiales disponible bajo
pedido. Una vez diluido, tomar las precauciones adecuadas al levantarlo. Un contenedor de 20 | lleno pesa
aproximadamente 23 kg (50 Ibs) y son necesarias dos personas para levantario.

Ingredientes
El concentrado de fluido de funda xMAP 20X de Luminex contiene cloruro de scdio, cloruro de potasfo, fosfato
de sodio, fosfato de potasio y ProClin {antimicrobiano) en aqua.
Estabilidad del producto y almacenamiento

Almacenar a una temperatura de 15°C a 30°C.

Procedimiento

Retirar el tapon de seguridad de la botella de concentrado de funda de 1 | y verter el contenido en un contenedor
secundario de 20 I. Llenarlo con 19 1 de agua tipo II. Una vez diluido, colocar el contenedor por debajo del nlvel del
fnstrumento Luminex tal como se describe en el manual de usuario del sistema. La conductividad, el pH y el indice de

refraccion del producto una vez diluido se encuentran entre los siguientes intervalos:
Especificaciones para la dilucién 1:20
pH: 7,30 ~ 7,50
Conductividad: 12,5 - 14,5 mS
Indice de refraccién: 1,3340 - 1,3360
Para conocer el uso adecuado del fluido de funda xMAP, consulte el manual de usuario del sistema, Para mas

informacion, puede ponerse en contacto con nuestro soporte técnico o visitar nuestro sitio web www.luminexcorp.com.

Luminex Corporation . , , ec [rer c €
il 12212 Technology Biva. P £orren slrtsonice: orders@lunl o
g : orders@luminexcorp.com
A“St'”( Texas 78727 USA Por fax: 512-219-0544 o Paul. A. Rowden
www.lUminexcorp.com Sitlo web de Luminex: www,luminexcorp.com 33 Stapleford Road
Soporte Técnico: Middlesbrough, |
Por teléfono: 877-785-2323 (EE.UU. y Canadd) Cleveland TS39iE5, England
+1 512-381-4397 (Internacicnal) Email: TQMUK@aol.com
Por fax: 512-219-0544 .
; Codigo del preducto
Por correp electrdnico: i 1l
support@Iluminexcorp.com : ' E 40-25036  Cantidad: 1 fitro
£9-60000-00-035 Rev A
' A7 tecnolab s.a.
eslomba 964 . ¢1427cov
capital faderal . ar antina
tel. 54 11 4555 %
54 11 4859 5300
fax 54 11 4553 3331
info@tecnolab.com.ar éi
www.tecnolab.com.ar \
| ISO 9001:2008 certificada MARISO]. MASINO

BIOQUIMICA - M.N. 9483
DT -TECHOLAB S.A.
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Introduccién

Ei equipo de calibracian FLEXMAP 30 de Luminex® contiene todos los reactivos necesarios para la calibracién de la
plataforma FLEXMAP 3D con el software xPONENT® de Luminex.

El principio de funcionamiento del sistema FLEXMAP 3D es semejante al de un citometro de flujo, Las microesferas estan
recubiertas con un reactivo propio de un analisis determinado. que permite la captura y deteccién de analitos especificos 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 liquids envolvente en la cubeta, lo cual lleva a que las microesferas formen una
columna estrecha desde 1a cual pasan, de una en una, a través del drea de laser y de deteccién. Dentro del analizador
Luminex, los rayos laser excitan las tinturas internas gue identifican la firma de color de cada particula de las microesferas al
igual que cualquier fluorescencia del marcador capturada durante el andlisis.

Para que el sistema dptico funcione de forma eficiente y para que los diferentes sistemas FLEXMAP 3D de Luminex praoduzcan
informes de resuitados simitares, es importante calibrar el sistema. .

Al calibrarse ef sistema FLEXMAP 3D de Luminex, se normalizan las configuracicnes para los canales de clasificacidn (CL1,
CLZ y CL3), el canal de discriminador de dobletes (DD} y el canal del marcador (RP1). Este se hace ulilizando el equipo de
calibracion FLEXMAP 3D de Luminex,

Tras la calibracién, utilice el equipo de verificacion de rendimiente FLEXMAP 3D de Luminex {nlmero de pieza F3DIVD-PVER-
K25} para realizar una verificacion del funcionamiento del analizador FLEXMAP 3D. El equipo de verificacion de rendimiento
FLEXMAP 3D de Luminex incluye reactivos para verificar {a calibracion y Ia integridad dptica del sistema FLEXMAP 3D de
Luminex, ' . .

Almacenamiento

El equipo de catibracion FLEXMAP 30® de Luminex® debe almacenarse en un lugar oscurs a una temperatura de entre 2 y
8 °C. El equipo caduca en la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. Los reactivos se mantienen estables a temperatura
ambiente durante intervalos breves, conforme se necesiten para funcionar en el sistema FLEXMAP 3D. No utilice los reactivos
después de {a fecha de caducidad. .

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

Uso previsto

Ei equipo de calibracién FLEXMAP 3D® de Luminex® ests disefiado para calibrar el sistema optico del equipe FLEXMAP 3D,
Este producto no esta destinado a utilizarse en lugar de los calibradores o controles de andlisis que se requieren para verificar
el correcto funcionamiento de un andlisis determinada,

Este equipo de calibracion esté disefdado para utilizarse en el area de reactivo fuera de placa que se suministra con el equipo
FLEXMAP 3D.

HOTA: Si estd usando un equipo de diagnéstice in vitro o si esta usando el sistema Luminex en un ambiente
regulado, es importante que siga todas las instrucciones adidionales proparcionadas por ¢l fabricante del
equipo de andlisis de diagnéstico in vitro, ademas de las instrucciones presentes, de acuerdo con el
procedimiento de su laboratotio.

Contenido del equipo

25 pocillos de tiras desechables: cada pacitio de tiras contiene los reactivos necesarios y puede insertarse en el drea
de reactivo fuera de placa.

CD: el CO incluye un archivo _Ixl importable que contiene los datos de los valores objetivo de calibracidn para ios grupos
especificos de reactivos del equipo, los certificados de calidad para los compenentes de los reactivos del equipo y este
prospecto.

—  -NOTA: —Los-valores.objetivo.varian_de_ un grupo a otro. Utilice solamente el CD con los reactivos suministrados

dentro del mismo eguipo. —_— - —_—

Pi-osp_edo del equipo de calibracidn FLEXMAP 30® de Luminex
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3. Reactivos de calibracién para 25 calibraciones:

a. F3DCAL1 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar ef sistema a fin de revisar las microesferas

. MicroPlex® no magnéticas. Durante la calibracion, el sisterna altera las tensiones dentro del sistema tptico de CL1,
CL2 y CL3 hasta que dichos valores coincidan con los valores objetivo importados, calibrands asi el mapa de
clasificacion. Lo mismo se produce con la sefial DD.

b, F3DeCAL1 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar las microesferas
MagPIex@.

¢. F3DCAL2 - Contiene un juege de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar la intensidad del
marcador, Durante la calibracion, el sisterna altera la tension en el parametro RPt dentro de 1a dptica hasta que los
valores de MF! coincidan con el valor objetivo de entrada.

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

Instrucciones

Para poner en practica las siguientes instrucciones, se necesita i area de reactivo fuera de placa, un equipo de calibraciéony
un equipo de verificacién del funcionamiento. Consulte el prospecto del equipo de venificacion de rendimienfo de diagndstica in
vitro FLEXMAP 30® de Luminex® para obtener mas informacion sobre el contenido del equipo y los resultades de la
verificacidn del funcionamiente. Las siguientes instrucciones describen procedimientos de inicio del sistema. Para calibrar el
sisteina en otras ocasiones, consulte las notas que siguen a estas instrucciones.

Calibre el sistema cada semana mediante el equipo de calibracién. Caliente y cebe el sistema, enjuague con alcohol para
eliminar el aire del sistema y ajuste la altura de la sonda antes de calibrar el sistema. Ejecute la verificacion del funcionamiento
después de la calibracion. Una vez afustada la altura de la sonda en la ptimera calibracion para el area de fuera de la placa, se
pueden ejecutar todos estos pasos facimente mediante Ia rutina System Initialization (Inicializacién del sistema), en la
pagina Home (Inicio), del software *PONENT® de Luminex.

Debe ejecutar ia verificacion de la calibracion y del funcionamiento después de efectuar el mantenimiento del sistema, cuando
esté solucionando problemas de adquisicion de datos o bien cuande la temperatura del sisterna presente variaciones de +5 °C
con respecio a la temperatura comespondiente a la Gltima ocasidn en que se efectud una calibracion. Las variaciones de
{emperatura del sistema se controlan mediante ef valor «delta cal temp» en el area de estado del sistema. Ademas, el software
cuenta con miltiples avisos si se supera el nivel de tolerancia de + 5 "C.

Un sistema puede superar {a calibracién, pero puede no superar la verificacién def funcionamiento. Si esto se produce,
pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnico de Luminex. Al ejecutarse la verificacion del funcionamiento, una vez
realizada la calibracion, se garantiza que los canales de clasificacion, del marcador y los fluides, estén funcionands
correctamente.

La pagina Home ({fnicio) de xPONENT contiene accesos directos ufiles para iniciar y ejecutar la calibracién de su sistema.

instalar los valores objetivo del equipo

1. Inicio del software xPONENT®.

2. introduzea el CD del equipo de calibracion de diagnéstico in vitro FLEXMAP 30% de Luminex® en la unidad de CD
del PC.

3. Enlapagina Home (Inicio) del software, haga clic en System Initialization (Inicializacton del sisterna). Se abre la
pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatice).

4. Haga dlic en Import Kit {Impartar equipo).

5. Vaya hasta el CD del equipo y seleccione el archivo Ixt F3DIVDCAL-XOOXX-yymmdd, donde XXXXX es el nﬁmer%
lote del equipo y yymmdd (afio, mes, dia) es la fecha de caducidad del equipo. A continuacion, haga dic en Open Cir

B. Sidebe importar valores chjetivo para el equipo de verificacian del funcionamiento, repita las instrucciones que se M
proporcionan en el CD del equipo de verificacidn del funcionamiento. iy
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Prospecto del equipo de calibracién FLEXMAP 3D% de Luminex®

Preparacién'del sistema: altura de la sonda

Ajuste |a altura de |2 sonda cada vez que use nuevos tipos de placas, después de efectuar el mantenimiento del sistema o
cada vez que surja un problema en la adquisicién de datos.

Para ver las instrucciones sobre cémo ajustar la altura de la senda de muestres, consulte el
manual del usuario carrespondiente a su sistema: Luminex® xPONENT® para el manual de

usuario del software de diagnéstico in vitro v4.0 FLEXMAP 30® (© una version del software
posterior, segun corresponda).

NOTA: Un ajuste inadecuado de la altura de |a sonda puede hacer que no se supere |a calibracidn,

Inicio diario del sistema

NOTA: Es necesartio calibrar €l equipo semanalmente. La verificacién del funcionamiento se gebe efectuar todos los
dias para comprobar la integridad de! sistema y garantizar que 1a calibracién siga siendo valida. Después de
realizar la calibracion, realice la verificacién.

1. Enla pagina Admin {(Administrador) en la pestafia System Setup {Configuracion del sistema) hay tres opciones

disponibles para iniciar el sistema.

a. Laser wanm-up {calentamiento del laser), fluidics (mecanica de fluidos), calibration and performance verification
{calibracién y verificacién del funcionamiento)

b. Laser warm-up (calentamiento del Yaser), fluidics (mecanica de fluidos) y performance verification (verificacién del
funcionamienta}

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

NOTA: Debers seleccionarse la opeién “a" para el resto de las instrucciones.

2. Enlapagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacidn del sisterna). Se abre la pestafia Auto Maint
{Mantenimiento autornatico).

3. Aseglrese de que la informacidn de los equipos de calibracidn y verificacion del funcionamiente se baya importado al
software mediante los GD que vienen con kas equipos. Si no es asi, siga ks instrucciones de la seccion “Instalar los
valores objetivo del equipo”.

4. Enla pestaia Auto Maint (Mantenimiento automatico), active el grupo que se acaba de introducir seleccionandolo en el

menu desplegable de la parte superior derecha de la pantalla. Seleccione el numero correcto de grupo de equipo para el

equipc de calibracidn y verificacion.

Haga clic en el botén de Eject (Expulsar) de la bara System Status (Estado del sistema).

6. Afada dos pocilles de tiras limpios en el &rea de reactivo fuera de placa como se muestra en la siguiente imagen de
disefio de la placa.

7. Observe el disefio de placa en el software que dirige 1as ubicacienes de los reactivos.

B
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FIGURA 1. Plate (4] i de plac;
- Reagents - - - - o S e
i Calibration Kit Performance Verification Kit ;
a g | o
. ¢ legend- :

10.

1.

t2.

13.

Voncx each reagentsial for 30 seconds. Place 5 draps of each

. reagentinto the designated well, Fill the designated reservoirs
< with DIH20, 70% lsapropanel, 10 - 26% houteho'd bisach,
etc. if applicable to the chosen routine.

@ Alcohot Flush

» @ Sanitize
o Wash ¢
i @ so 3y
Drain
@ F3DCAL
@ F3DeCALl
@ F3DCAL?
@ £30CAL3
@ F3DVERI
: @ FIDeVER1
: ;\% FIDVER2
Fluidicsl
e Fluidics?

@ Multiple

L SR

“Agite cada reactivo del equipo de calibracion entre diez y treinta segundos suavernente o resuspenda por inversion.

Afada a los depositos agua desionizada y un 70% de isopropanel o 70% de etanol, tal como se muestra en la imagen del
disefio de la placa.

Adada cinco gotas de F3DCAL1, F3DeCAL1, FIDCAL2 y F3DCAL3 a la primera tira del pocille tal como se muestra en la
imagen del disefio de la placa.

ARada cinco gotas de F3DVER1, F3DeVER1, F3DVER?Z, Fluidics1, y Fluidics2 a la segunda tira del pocillo tal como se
muestra en la imagen del diseiio de |a placa.

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

Haga clic en Run (Ejecutar). £l cicle de ejecucion debe durar hasta 45 minutos, segln la opcién de inicializacion del
sistema seleccionada, y dependiendo de que ¢l sistema ya se haya calentado o no. Se requieren 30 minutos para
que se cakiente.

Una vez terminado esto, haga dlic en Report (informe) para visualizar el informe de Calibration (Calibracién).

NOTA: Puede importar infermacion de los equipos CAL y VER, disponible en Ia pagina web de Lurninex, en la

MAR]ISOLIMASINO
BIOGUMY ArMN. 9433

pestaia Lot Mar t (Gestidn de grupe). Puede ejecutar reactivos individuales y erear rutinas
personalizadas en la pestafia Cmds & Routines {(Instruccicnes y rutinas), no obstante, no se generaran
los informes mejorados de Performance Verification {Verificacion del funcionarniento). Solo puede
ejecutar Fluidics {mecanica de fluidos) como parte de la nitina de verificacién del funcionamiento,

Aunaue con ef software xPONENT® s puede calibrar ¢l sisterna en frio, recomendamos evitar esta
préctica porque podria perjudicar la calidad de los datos.

Para uso diagnostico in vitro solamente
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Prospecto del equipo de calibracion FLEXMAR 30% de Luminex® ’ ' '

NOTA: La calibracién y la verificacion suelen fallar cuando no se han agitade bien los viales, cuande los
_ reactivos se han.colocado en ubicaciones incorrectas del pocille, o cuando se han seleccionado valores
incerrectos de grupos dé equipos. - - - - R

NOTA: Puede ejecutar instrucciones de forma individual desde 1a pestafia Cmds & Routines (instrucciones y - .- - - -
rutinas). Cuando ejecute de este medo las tareas de calibracién o de verificacidn, asegdrese de que se
hayan seleccionado los numeros de grupos correctos como equipos activos actuales en la pestafia de
Lot Management (Gestion de grupo).

Otra practica de mantenimiento sugerida

Cada vez que tenga prablemas de adquisicién (o bien una vez por semana, si estuviera ejecutande muestreos Empios), debera
sequir el procedimiento indicado a continuacion:

1.  Retire la sanda de muestreo y coldquela durante cince minutos en un hafio de ultrasonidos, con el extremo estrecho
hacia abajo.

Enjuague la sanda con agua desde el extremo mas ancho hacia el mas estrecho.

Coldquela de nueve y reajuste la altura. o
Ejecute un comando de enjuague de alcohot con NaOH N 0,1,
Ejecute la rutina Weeldy Maintenance (Mantenimiento semanal) en la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y

rutinas).

6. Calibre el sistema y ejecute 1a rutina Performance Verification (Verificacién del funcionamiento}. : Y

EIFNETN

Otros recursos

Para obtener més informacién sabre el sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® y el software xPONENT® de Luminex, use los
recursos siguientes:

* xPONENT de Luminex para el manual de usuarno del software de diagnéstico in vitro v 4.0 FLEXMAFP 3D (o una version
del software posterior, segin corresponda). . :
 « Manual de usuario def hardware de diagnéstice In vitro FLEXMAF 30 de Luminex

Asistencia técnica de Luminex®
Informacién de contacto de la asistencia técnica
Teléfono: (512) -381-4367

Liamadas sin carge: 1-877-785-2323
Intermacional: + 800-2939-4959

Fax: (512) -219-5114

Pagina web: www.luminexcorp.com

Correo electronico: support@luminexcorp.com

Para uso diagndstico in vitre solamente 5
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Prospecto del equipo de verificacion de rendimiento FLEXMAP 30% de Luminex® Prospecto del equipo de verificacion de rendimiento FLEXMAP 30® de Luminex®

introduccion ' : . ' ] Contenido del equipo

‘&l equipo de verificacién de rendimiento in vitro FLEXMAP 3D® de Luminex® contiene todos los reactivos necesarios para la 1. 25 pocillos de tiras desechables: cada pocillo de tiras contiens los reactivos necasarios y puede insertarse en et area
veiificacion de la plataforma FLEXMAP 3D con e software xPONENT® de Luminex. : . dereacivofueradeplaca. 3 )
. 2. CD: el CD incluye un archivo .Ixl importable que contiene los datos detos valores-objetivo de verificacion para los grupos

£l principio de funcionamiento del sistema FLEXMAP 3D es semejante al de un citbmetro de flujo. Las microesferas estan especificos de reactivos del equipo, los certificados de calidad para los componentes de los reactivos del equipo y este

recubiertas con un reactivo propio de un andlisis determinado, que permite la captura y deteccion de analitos especificos de

rospecto.
una muestra. La sonda de muestrec aspira la mezcla de la muestra y la inyecta en la cubeta de la muestra a una velocidad pros
inferior con Ya que se inyecta el liquido envolvente en la cubeta, Esto provoca que las microesferas formen una columna NOTA: Los valores objetivo varian de un grupo a ofro. Utilice solamente el CD con los reactivos suminisirados
estrecha desde la que pasan de una en una a través del area de laser y de deteccién. Dentro del analizador Luminex, los rayos dentro del mismo equipo. -

laser 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 andlisis. 3. Reactivos de verificacién de funcicnamiento para 25 verificaciones:

a. FADVERT - Contiene once regiones de microesferas etiquetadas intemamente con tinturas de dasificacion
{CL1, CL2 y CL3) en once regiocnes en el mapa 500-plex mas sensibles a la desalineacion dptica.

. F3DeVER1 - También contiene once microesferas etiquetadas intemamente segun el mapa 500-plex, pero verifica
que los ajustes de discriminador de dobletes sean adecuados para el usos de microesferas MagPlex® de
Luminex®.

Para que el sisterna dptico funcione de forma eficiente y para que los diferemes sistemas FLEXMAP 303 de Luminex produzcan
informes de resultados similares, es importante calibrar y verificar el sistema.

o

A calibrarse el sistema FLEXMAP 3D de Luminex, se nomalizan las configuraciones para los canales de dasificacion
(CL1, CL2 y CL3), el canal de discriminador de dobletes (DD) y e canat marcador (RP1). Esto se hace utilizando el equipo de

calibracion FLEXMAP 3D de Luminex.

. ’ . FIDVER2 - Contiene siele microesferas etiquetadas intemamente con cantidades crecientes de tintura de
Después de |a calibracidn, |a verificacion del funcionamiento mediante el equipo de verificacidn de rendimiente in vitre marcador. F3DVERZ se usa para revisar en el canal del marcader para conocer la respuesta, linealidad y variacion
FLEXMAP 3D de Luminex revisa todos los canales épticos del sistema para confirmar si la calibracidn es la comecta. Es del marcador.
fundamental realizar la verificacién cada vez que calibre, Si hubiera algin.probl oon €l alfin iento 6éptico o la mecanica
de fluidos, el analizador puede superar la calibracion, pero no superara la verificacion del funcionamiento. Si esto se produce,
pongase en contacto con e servicio de soporte técnico de Luminex. El equipo de verificacitn de rendimiento in vitro FLEXMAFR
30 de Luminex contiene reactivos para verificar la calibracion e integridad dplica del sisterna FLEXMAP 3D de Luminex,
_ ademas de reactives para verificar los canales de mecénica de fluidos mediante observaciones de presion, velocidad de flujo y
arrastre de pocillo a pociflo.

o

o

. Fluidics1 - Un Gnico juego de microesferas usado en combinacidn can Fluidics2 para medir el arrastre entre
pocillos y detectar inconvenientes en la retencign de muestras en lineas de fluidos o una presentacion ineficaz de
muestreo a éptica.

. Fluidies2 - Solucién tampén que permite medir las microesferas que se originan a partir de Fluidics1.

1]

Inst i
Los reactives de verificacién son mezclas de diferentes microesferas etiguetadas internamente con tinturas de dasificacion o rucciones i . A . X
del marcader. Las microesferas del verificador de clasificacion verifican la integridad de los canales de clasificacion (CL1, CL2 Las siguientes instrucciones sirven solo para la verificacion del funcionamiento. Si esta ejecwtando la calibracién at mismo
y CL3) y del canal de discriminador de dobletes {DD) al igual que la eficiencia de la clasificacion y ia presendia de una tiempo que la verificacion de rendimiento, consulte ef Prospecto del equipo de calibracidn de diagndstico in vifro !
clasificacion eménea. Las microesferas del verificador del marcador verifican 1a integridad de canal del marcader (RP1). Las FLEXMAF 30° de Luminex®. Para realizar este procedimiento se necesita el drea de feactivo fuera de placa y un equipo de
microesferas de mecanica de fluidos comprueban la integridad de la mecanica de fluidos del sistema, incluido el arrastre entre verificacion del funcionamiento. Las siguientes instrucciones describen procedimientas de inicializacién del sistema.
pocitio y pocillo. Debe levar a cabo la verificacion def funcionamiento diariamente y cuando sea necesario. Caliente y cebe el sistema,
Y

. enjuague con alcohol para eliminar el aire del sistema y ajuste la altura de |la sonda antes de realizar la verificacién del

Almacenamiento funcionamiento. tna vez ajustada la altura de la sonda en la primera calibracién para el drea de fuera de placa, se pueden

. ejecutar todos estos pasos faciimente mediante la rutina System Initialization {Inicializacion del sistema), en la pagina Horne
. El equipe de verificacién de rendimiento in vitro FLEXMAP 30% de Luminex® debe almacenarse en un lugar 0scure a una ! P vs ¢ ) pag

temperatura de 2 °C a 8 °C. El equipo caduca en la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. Los reactivos de este equipo (Inicio) del software XPONENT®.

se mantienen estables a temperatura ambiente durante intervalos breves, conforme se los necesite para funcionar en el Debe ejecutar 1a verificacion de la calibracin y del funcionamiento después de efectuar el mantenimiento del sistema, cuando
sistema FLEXMAP 3D. No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad. esté solucionande problemas de adquisicion de datos o bien cuando la temperatura del sistema presente variaciones de +5 °C
con respecto a la temperatura correspondiente a la dltima ocasion en gue se efectud una calibracion. Las variaciones de

so de que el embalaje de proteccidn presentara dafos, consulte la ficha de datos de s sguridad SDS, por sus siglas en h N .
En ca q ! o o e ¢ P 9 temperatura del sistema se contrelan mediante el valor xdelta cal temp» en ef drea de estado del sistema.

inglés) para obtener instrucciones.
Ademas, el software cuenta con multiples avisos si se supera el nivel de talerancia de £+ 5 *C. Un sistema puede superar la

Uso previsto calibracion, pero puede no superar ba verificacion del funcionamiente. Si esto se produce, pangase en contacto con €l servicio
i } i o ® ) - : l de soporte técnico de Luminex. Al ejecutarse fa verificacion del funcionamiento, después de realizada a calibracion, se
El equipo de verificacion de rendimiento FLEXMAP 3D de Luminex® esté pensado para usarse junto con los calibradores del garantiza que los canales de clasiicacién, los del marcador y los de la mecénica de fluidos estén funcionando correctamente.

sistemna, a fin de comprobar ia calibracion dptica y la integridad 4ptica del equipe FLEXMAP 3D. Este producto no esta
destinado a utilizarse en lugar de los calibradores o controles de analisis gue se requieren para verificar el correcto
funcionamiento de un analisis determinado.

La pagina Home (Inicio) de xPONENT tiene accesos directos {tiles para iniciar y ejecutar la cafibracion y la verificacion det
funcionamiento de su sistema.

Este equipo de verificacion de rendimiento esta diseniado para ulilizarse en el area de reactivo fuera de placa que se suministra . -
con el equipo FLEXMAP 3D.

NOTA: Si esta usando un equipo de diagnaslico in vitro o si estd usando ef sistema Luminex en un ambiente

—regulado;es-importante-que sigatodas las instruccipnes adicionales proporcionadas por el fabricante del } »
equipo de andlisis de diagnéstico in vitro, ademés de las instrucciones presentes, dé acueTdd con'ef .
procedimiento de su laboratorio. ERRREE A ANV P . .
! [ -
Para uso diagnéstico in vitro solamente ' ST Para uso diagndstico inwitro sblamente
.-;2;7\:. -
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Prospecto del equipo de verificacion de rendimiento FLEXMAP 30® de Luminex®

Prospecto del equipo de verificacion de rendimiento FLEXMAP 3D® de Luminex®

Instalacién de valores objetivo del equipo

1.
2.

3.

Inicio del software xPONENT®

Intreduzea el CD del equipe de verificacion de rendimiento in vitro FLEXMAP 30® de Luminex® en Ia unidad de CD

del PC.

En la pagina Home (Inicio) del software, haga clic en System Initialization (Inicializacién del sistema). Se abre la
pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico).

Haga clic en import Kit (Importar equipo).

Vaya hasta el CD del equipo y seleccione el archive .Ix F3DIVDVER-XXOXXX-yymmdd, donde XXXXX es el nimero de
lote del equipo ¥ yymmdd (aammdd) es la fecha de caducidad de! equipo; después, haga clic en Open (Absiy).

Si debe importar vatores objetivo para el equipo de calibracién, repita las instrucciones que se proporcionan en gl COr del
equipo de calibracién.

Preparacion de! sisterna — Altura de la sonda

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

Para ver las instrucciones sobre ¢omo ajustar la altura de la sonda de muestireo, consulte ef
manual del usuario corespondiente a su sistema: Luminex® xPONENT® para el manual de

usuario del software de diagnostico in vitro vd.0 FLEXMAP 30% {o una version del software
posterior, segin corresponda).

NOTA: Un ajuste inadecuado de la gltura de la sonda puede hacer que no se supere la cafibracion.

Inicializacion diaria del sistema

NOQTA: Es necesario calibrar el equipo semanalmente. La verificacién del funcionamiento se debe efectuar todos los

dias para camprobar ta integnidad del sistema y garantizar que |a cafibracién siga siendo vakida. después de
realizar la calibracidn, realice la verificacion.

En ta pagina Admin (Administrador) en |a pestaia System Setup (Configuracion del sistema) hay tres opciones

disponibles para inicializar i sistema.

a. Laser warm-up {caleniamiento del laser), fluidics (mecdnica de fluidos), calibration y performance verification
{calibracion y verificacion del funcionamiento)}

b. Laser warm-up (calentarmiento del laser), fluidics (mecanica de fluidos) y performance verification (verificacion del
funcionamiento)

¢. Warm-up (calentamiento), fluidics (mecanica de fluidos)

NOTA: Debera seleccionarse la opcion “b* para e resto de las instrucciones,

En la pgina Home (Inicio), haga clit en System Initialization {Inicializacion del sistema). Se abre la pestafia Auto Maint
(Mantenimiento automatico).

Asegirese de que la informacidn del equipo de verificacidn del funcionamiento se haya importado al software mediante el
CD que viene con el mismo. Si no se ha importado, siga las instrucciones que figuran en la seccion “Instalacién de
valores objetivo del equipo”.

En la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automdtica), active el grupo que se acaba de introducir seleccionandolo en el
meni desplegable de la parte superior derecha de la pantalla. Seleccione el nimero comecto de grupo de equipo para el
equipe de calibracién y verificacion.

Haga cfic en el botan de Eject (Expulsar} de la barra System Status (Estado del sistema).

Afiada un pocillo de tiras limpio al &rea de reactivo fuera de placa como se muestra en la Figura 1, "Disefio de placa™.
Cbserve el disefio de placa en el software que dirige las ubicaciones de los reactivos. - ’

FI

8.

12.

RA 1. Diseno de placa
¢ RBBGEIS v rsrimis wovmcmsnres s i i e
s Caliration Kit Performance Verfication Kit i
s
[B21519 - B22400

Vortex sach reagent viat for 30 seconds. Place 5 drops of sach
teagent into the detignated welk. Fill the designatad reservoirs
: with DI H20, 70% Isopropane), 10 - 20% housahsld bleach. i
; otc. if applicable to the choxen routine. i

@ F30CAL

e F3DeCALL

' @ F30CAL2
F3DCAL3
FIOVERS
@ F30eVER]
i fa FIOVER?
@ Puidicst

: e Plidics?

i
i
i

. o Multiple

;
;
i

Agite cada reactive del equipo de calibracion entre diez y treinta segundos suavemente o resuspenda por inversion.
Afiada a los depdsitos agua desionizada y 70% de isopropanol o 70% de etanol, tal como se muestra en la imagen del
disefio de la placa.

Afiada cinco gotas de F3DVER1, F3DeVER1, F3DVERZ, Fluidics1, y Fluidics2 (contenidos del equipo de verificacion del
rendimiento Luminex®) a la segunda tira del pocillo tal como se muestra en la Figura 1, “Disefia de placa”.

NOTA: Es imporianie revisar la etiqueta para cerciorarse de estar colocando el reactivo correcto,

Haga clic en Run (Ejecutar). El ciclo de ejecucion debe durar hasta 45 minutos, segun la opcién de inicializacion del
sisterna seleccionada, y dependiendo de que el sistema ya se haya calentado o no (son 1 30 minutos para que
se caliente).

Una vez terminado este, haga clic en Report (Informe) para ver el informe de Performance Verification (Verificacién del
funcionamiento) resaitado.

NOTA: Puede importar informacion de los equipos CAL y VER, disponible en la pagina web de Luminex, en ta
pestaiia Lot Management {Gestién de grupo). Puede ejecutar reactivos individuales y crear rutinas
personalizadas en la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas); no obstante, ne se generaran
los informes mejorados de Performance Verification (Verificacion del funcionamiento}. Sélo puede
ejecutar Fluidics (Mecanica de fluidos) como parte de la rutina de verificacién del funcicnamiento.

NOTA: Aunque el software xPONENT® pemmite calibrar el sistema en frio, Luminex recomienda
encarecidamente evitar esta practica porque pedria pesjudicar la calidad de ios datos.

Para uso diagndstico in vitro solamenie
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Prospecto def equipo de verificacion de rendimiente FLEXMAP 30® de Luminex®

NQTA: La calibracién y la verificacion suelen fallar cuando no se han girado bien los tubos, cuando los

reactivos se han colocado en ubicaciones incomectas del pocillo, o cuando se han seleccionado valores
"incorrectos de grupos de equipos.

NOTA: Puede ejecutar comandos de forma individual desde la pestaiia Cmds & Routines {Instrucciones y o : -— — —. — o B
rutinas). Cuando ejecute de este modo tareas de calibracién o de verificacion, asegirese de que se
hayan seleccionado los nimeros de grupos comectos como equipos activos actuales en fa pestadia de
Lot Management {Gestién de grupo).

Otra practica de mantenimiento sugerida

Cada vez que tenga problemas de adquisicion {o bien una vez por semana, si estuviera ejecutande muestreos limpios), deberéa

sequir el siguiente procedimiento:

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

abajo.

Enjuague 1a sonda con agua desde el extremo més ancho hacia el mas estrecho,

Coldquela de nuevo ¥ reajuste la altura.

Ejecute un comando de enjuague de alcohol con NaOH €,1 N,

Ejecute la rutina Weekly Maintenance {Mantenimiento semanal) en fa pestana Cmds & Routines (Instrucciones y

rutinas). i

Calibre e sistema y ejecute la rutina Performmance Verification (Verificacién del funcionamiento). i,

7. Los comandos también pueden ejecutarse de manera individual desde la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y
rutinas). Al hacerlo, asegurese de que al ejecutar reactivos de calibracidn o verificacion, el nimero de lote seleccionado
sed el lole que en ese momento esté activo en la pestaiia Lot Management (Gestion de [ote).

LAl SR

@

Otros recurscs

Para obiener mas informacién sobre el sistema FLEXMAP 3D® de Luminex® y el software xPONENT® de Luminex, use los
recursos siguientes:

« xPONENT de Luminex para el manual de usuario def sofiware DIV v 4.0 FLEXMAP 3D (o una versitn del software
posterior, segdn corresponda).
* Manual de usuario del hardware de DIV FLEXMAR 3D de Lurninex

Asistencia técnica de Luminex®
informacion de contacto de la Asisiencia técnica
Teléfono: (512) -381-4397

Llamadas sin cargo; 1-877-785-2323
intemacionat: + 800-2939-4959

Fax: (512) -219-5114

Pagina wel: www.luminexcorp.com

Coarred electronico: suppont@luminexcorp.com
— : _ ;

) ' ' MARISOL] MASINO
l BIOQUIMICA - M.N, 9483

\ : DT -TECNPLAB S.A.
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“2016 — Aiio del Bicentenario de la Declaracion de la Independe

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
i ¢ Institutos
ANM. AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

ncia Nacional”

Expediente n® 1-47-3110-4573/15-6

Se! autoriza a la firma TECNOLAB S.A. a importar y comercializar los

para diagnédstico de uso in vitro denominados 1) LABType™ CDW TYPI
LABType™ XR TYPING TEST/ ENSAYOS DISENADOS PARA LA TIPIFIC
ADN DE ALELOS HLA DE CLASE I O CLASE II; 2) LUMINEX® FLEXM
| JU!NTO AL SOFTWARE LUMINEX® xPONENT® 4,2 CONFORMAN UN SIS
PRUEBAS MULTIPLEX DESTINADO A MEDIR Y CLASIFICAR LAS D
SENALES DE FLUORESCENCIA GENERADAS EN UN ANALISIS DE DIAG
INIVITRO A PARTIR DE UNA MUESTRA CLINICA; 3) FLEXMAP 3D® CAL

KIT/ KIT PARA CALIBRACION DEL INSTRUMENTO LUMINEX® FLEXMAP

Productos

NG TEST y

\

CION DE

AP 3D®/

»TEMA DE

ISTINTAS

NOSTICO

[BRATION

3D® ; 4)

FLEXMAP 3D® PERFORMANCE VERIFICATION KIT/ PARA VERIFICAR EL

CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO LUMINEX® FLEXMAF
Xmap Shealth Fluid (x 20L) y Xmap Shealth Concentrate Pack/ BU

|
REACCION.

PRESENTACION: 1) Ver recuadro; 2) NO APLICA; 3) ENVASES

DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 25 POCILLOS EN TIRA, F3DCAL

ml), F3DeCAL 1 (1 x 5 ml), F3DCAL 2 (1 x 5 ml) y F3DCAL 3 (1 x
|

|
ENVASES POR 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDQ: 25 POCILLOS

3D®; 5)
FFER DE
POR 25
1(1x5
5 ml); 4)

EN TIRA,

F3DVER 1 (1 x 5 ml), F3DeVER 1 (1 x 5 ml), F3DVER 2 (1 x 5 ml), Fluidics1 (1 x

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




LABType™ LABType™ LABType™ LABType™ LABType™ LABType™
CDW ClassI | CDW Class I | CDW Class | XRClassIA | XR Class I B | XR Class II

A TYPING B TYPING | I DRB1 | TYPING TYPING DRB1
TEST TEST TYPING TEST TEST TYPING
TEST TEST

X20 | X100 | X20 | X100 | X20 | X100 | X20 | X100 X20 | X100 | X20 | X100
det. det. det. det. det. det. det. det. det. - | det. det, det.

Buffer de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x I1x |"1x
desnaturalizacién | 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2.25 50 2,25 50 2.25
pl ml ul ml pl ml ul ml ul rni ul mi
Buffer de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x
neutralizacion 100 2.5 100 2.5 ] 100 | -2.5 100 2.5 100 2.5 100 2.5
ul ml ul mi ui ml pl mil il mil ul ml
Buffer de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x
hibridizacién 680 3.4 680 3.4 680 3.4 680 3.4 680 3.4 680 3.4
ul ml ul ml ul ml 1] mi ul ml pi ml
Buffer de lavado 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x
1x 1x 1x 1x
10 10 10 10 10 55 10 55
mi 55 ml mi 55 ml mi 55 ml ml 55 ml m mi mi il

Buffer con SAPE 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x
990 § 495 | 990 { 4.95 { 990 | 4.95 | 990 | 4.95 990 | 4.95 | 990 | 4.95

ul ml ul mil ul ml l mi ul ml ul mil
Juego de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x | 1x 1x 1x 1x
cebadores D-mix | 276 690 276 690 276 690 276 690 276 690 276 690

yl ut ui pl 1 ul pl ul U] ul B} uf
Juego de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x
cebadores 80 400 |. 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400
especificos ul 1 ul ul ul pl 9]} ul i Ll ul ul
Mezcla de 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x 1x
microesferas 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400 80 400
LABType ul o ul ul ul ul uf ul ul ul i ul

Vida util: 1) DOCE (12) meses desde la fecha de elaboracién conservado a <-20
°C; 2) No aplica; 3) y 4) VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 y 8 °C, 5)VEINTICUATRO (24) meses desde la
fecha de elaboracién conservado entre 15 y 30 °C. Se le asigna la categoria:
venta a Laboratorios de andlisis clinicos por hallarse en las condiciones
establecidas en la Ley N2 16.463 y Resolucién Ministerial N© 145/98. Lugar de

elaboracion: 1) ONE LAMBDA, Inc. 21001 Kittridge St. Canoga Park, CA 91303.

A
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. “2016 — Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”
| - .

| %
ol

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién

i ¢ Institutos
' AN.M. AT

(U|SA); 2), 3), 4) y 5) LUMINEX CORP. 12212 Technology Blvd. Alustin, TX

78727. (USA). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos debera

constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA
|

ADMINISTRACIéN NAC@N@ DE MEDiAVﬁNTOS, ALIMENTOS Y TECNOCLOGIA
MEDICA. Certificado n® V... 8 4 &

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENT:
MEDICA

Buenos Aires,  { 7.5AY0 2015

TECNOLOGIA

Firma y sello

o Dr. ROBERTO LEDE
|

| Subadmtnistrador Nacional
ll AN M. AT
|
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