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A Luminex Corporation (Luminex) reserva-se o direito de modificar seus produtos e servigos a qualquer momento. Notificacdes
serdo enviadas aos usuarios finais informando sobre as mudancgas que afetam o uso, desempenho e/ou a seguranga

e eficacia do dispositivo. Quaisquer alteracdes ao dispositivo serdo feitas de acordo com as exigéncias regulamentares
aplicaveis. A Luminex ndo assume qualquer responsabilidade por danos resultantes de aplicagbes ndo autorizadas ou ma
utilizagéo destas informagoes.

Luminex, XMAP, xTAG, xXPONENT, sdo marcas registradas da Luminex Corporation, registradas nos EUA e outros paises.
200, SD e XYP sao marcas registradas da Luminex Corporation.

Todas as demais marcas registradas, incluindo Cole-Parmer®, Cheminert®, Gore-Tex ", Parafim® M e Triton® s&o marcas
registradas de suas respectivas empresas.

O Luminex® 100/200™ é um produto a laser de classe 1(l).

Este produto, ou seu uso, esta coberto, na totalidade ou parte, ou é composto por processos cobertos por uma ou mais
patentes: www.luminexcorp.com/patents.
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Termos e Condi¢cdes Padrao para o uso do produto em questéo

Ao abrir a embalagem que contém o produto em questao ("Produto”) ou usar este Produto de qualquer maneira, vocé
aceita e concorda que esta vinculado aos seguintes termos e condi¢des. Vocé também concorda que os termos e as
condicdes abaixo constituem um contrato legalmente valido e vinculativo e que 0 mesmo é exequivel contra vocé.

Se vocé nao concordar com todos os termos e condicdes estabelecidos abaixo, vocé deve devolver imediatamente

o Produto para obter a devolucao total, antes de usa-lo de alguma maneira.

1. Aceitagdo - TODAS AS VENDAS ESTAO SUJEITAS A E EXPRESSAMENTE CONDICIONADAS PELOS TERMOS
E PELAS CONDICOES CONTIDOS NO PRESENTE DOCUMENTO E PELO CONSENTIMENTO DO COMPRADOR.
NENHUMA VARIACAO DESTES TERMOS E DESTAS CONDICOES DEVE SER VINCULADA A LUMINEX
CORPORATION ("LUMINEX") A NAO SER QUE SEJA ACORDADO POR ESCRITO E ASSINADO POR UM
REPRESENTANTE AUTORIZADO DA LUMINEX.

Para efeitos do presente contrato, "Vendedor" devera entender-se por Luminex, se o Produto for comprado ou de outro
modo adquirido diretamente da Luminex ou de um revendedor Luminex autorizado. O Comprador, ao aceitar o Produto,
deve ser considerado como tendo consentido com os termos e condi¢des descritos no presente contrato, ndo obstante
quaisquer termos contidos em qualquer comunicacéo anterior ou posterior do Comprador e se o Vendedor deve
concordar ou ndo especificamente ou expressamente com tais termos.

2. Garantias - ESTA GARANTIA APLICA-SE A PECAS E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS LUMINEX OU, DE OUTRO
MODO, ADQUIRIDOS DIRETAMENTE DA LUMINEX PELO COMPRADOR E SOMENTE NA MEDIDA EM QUE TAIS
EQUIPAMENTOS SE ENCONTREM NOS PAISES LISTADOS NO SITE DA LUMINEX EM WWW.LUMINEXCORP.COM/
COVERAGECOUNTRIES ("PAISES ABRANGIDOS PELA GARANTIA". A LUMINEX NAO OFERECE QUALQUER
GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, RELATIVAMENTE A PRODUTOS VENDIDOS, DISTRIBUIDOS,
LOCALIZADOS OU USADOS FORA DOS PAISES ABRANGIDOS PELA GARANTIA. OS PRODUTOS VENDIDOS
FORA DOS PAISES ABRANGIDOS PELA GARANTIA SAQ VENDIDOS SOMENTE "CONFORME ESTAO, DO MODO
COMO ESTAQ". NAO OBSTANTE O REFERIDO ANTERIORMENTE, A LUMINEX DEVERA OFERECER AO
COMPRADOR UMA GARANTIA RELATIVA A PECAS DE SERVICO NO LOCAL ("PECAS SL") FORNECIDAS PELA
LUMINEX PARA MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS LUMINEX EM TODOS OS PAISES DO MUNDO E DE ACORDO
COM OS PRESENTES TERMOS E CONDICOES. NO AMBITO DO QUE FOI REFERIDO ANTERIORMENTE,
QUAISQUER AVISOS DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE SAO INVALIDOS OU INAPLICAVEIS AO ABRIGO DAS
LEIS DE QUALQUER JURISDICAO, PELO QUE A GARANTIA, ISENCAO DE RESPONSABILIDADE, LIMITACAO DE
RESPONSABILIDADE E OUTRAS DISPOSICOES ESTABELECIDAS A SEGUIR DEVERAO, COMO TAL, VIGORAR
ATE A EXTENSAO MAXIMA PERMITIDA PELA LEI APLICAVEL.

N&o obstante da aceitacdo do Comprador dos mesmos, se o Produto for comprado ou adquirido de outra forma
diretamente da Luminex, a Luminex garante que, por um periodo de 12 (doze) meses da data de entrega que:

(i) o produto deve estar em conformidade, em todos os aspectos materiais com as Especifica¢cdes do Produto fornecidas
pela Luminex com o Produto, e (ii) as PECAS SL para os produtos estao livres de defeitos de materiais e mao de obra.
A presente garantia exclui especificamente qualquer software ou hardware néo fornecido pela Luminex. Se o Produto for
comprado de um revendedor Luminex autorizado, quaisquer obrigacdes ao abrigo da garantia deverdo ser diretamente
indicadas por escrito ao Comprador por parte do revendedor Luminex autorizado. ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA

E A LUMINEX NAO OFERECE QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO,

SEM RESTRICOES, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE_ COMERCIABILIDADE, ADEQUACAO A UMA
DETERMINADA FINALIDADE OU NAO CONTRATACAO. As garantias do Vendedor feitas em conjunto com esta
venda ndo entrardo em vigor se o Vendedor determinar, a seu exclusivo critério, que o Comprador tenha de alguma
forma feito uso indevido do Produto, ndo tenha usado o Produto de acordo com os padrfes e as préticas da industria
ou ndo tenha usado o Produto de acordo com as instrucdes, se aplicavel, estabelecidas pelo Vendedor.

A ALTERNATIVA EXCLUSIVA DO COMPRADOR, NO QUE SE REFERE AO PRODUTO PROVAR-SE NAO
SATISFATORIO OU DEFEITUOSO, DEVE SER CONSERTO OU SUBSTITUICAO DOS PRODUTOS SEM CUSTOS
OU REEMBOLSO DO VALOR DA COMPRA, A CRITERIO EXCLUSIVO DO VENDEDOR, NO EVENTO DA
DEVOLUCAO DE TAIS PRODUTOS DE ACORDO COM AS INSTRUCOES DO VENDEDOR ABAIXO. EM CASO
ALGUM O VENDEDOR, A LUMINEX OU OS RESPECTIVOS AFILIADOS DEVERAO SER RESPONSABILIZADOS
POR DANOS INCIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS OU ESPECIAIS DE QUALQUER TIPO RESULTANTES DE
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QUALQUER USO OU FALHA DO PRODUTO, MESMO SE O VENDEDOR, A LUMINEX OU OS RESPECTIVOS
AFILIADOS TENHAM SIDO AVISADOS DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS, INCLUINDO, SEM RESTRICOES,
RESPONSABILIDADE POR PERDA DE TRABALHO EM CURSO, TEMPO DE INATIVIDADE, PERDA DE RECEITAS
OU LUCROS, INCAPACIDADE DE CONSEGUIR POUPANCAS, PERDA DE PRODUTOS DO COMPRADOR QU
QUALQUER USO OU RESPONSABILIDADE DO COMPRADOR PARA COM TERCEIROS DEVIDO A ESSA PERDA,
OU POR QUALQUER MAO DE OBRA OU OUTRAS DESPESAS, DANOS OU PERDAS DECORRENTES DESSE
PRODUTO, INCLUINDO FERIMENTOS OU DANOS MATERIAIS, EXCETO SE ESSES FERIMENTOS OU DANOS
MATERIAIS FOREM CAUSADOS POR NEGLIGENCIA FLAGRANTE DO VENDEDOR.

No evento de o produto ou uma PECA SL nao estar em conformidade com a garantia aqui estabelecida, durante

o periodo de garantia: (i) o Comprador deve notificar a Luminex atecipadamente e por escrito de que esse Produto

ou PECA SL, conforme aplicavel, ndo esta em conformidade e deve fornecer uma explicacéo detalhada de qualquer
alegada inconformidade; (ii) o Comprador, por sua conta, ird contatar a Luminex ou um engenheiro de servico qualificado
da Luminex para avaliar o problema e identificar o Produto ou PECA SL com defeito, conforme aplicavel; e (iii) de acordo
com o critério da Luminex, o Comprador deve devolver o Produto ou PECA SL que n&o estd em conformidade com

a Luminex (para as respectivas instalacdes de fabricacdo ou para um local designado pela Luminex) ou destruir esse
Produto ou PECA SL, conforme aplicavel, e entregar a Luminex o certificado de destruigcao por escrito. No evento de uma
devolucéo de Produto ou PECA SL, como aplicavel, as instalagdes de fabricacdo da Luminex, a Luminex pode analisar
o Produto ou a PECA SL, conforme aplicivel, quanto a ndo conformidades. No evento de a Luminex determinar que tal
Produto ou PECA SL, conforme aplicavel, esta em conformidade, o Produto ou a PECA SL, conforme aplicivel, deve ser
enviado(a) ao Comprador e o Comprador deve ser responsavel pelo pagamento do Produto ou PECA SL e das taxas
de envio relacionadas. No evento de a Luminex determinar que tal Produto ou PECA SL, como aplicavel, nao esta em
conformidade, a Luminex deve ser responsavel pelo pagamento do Produto ou da PECA SL, como aplicavel, e das taxas
de envio relacionadas. Exceto conforme expressamente descrito neste contrato, 0 Comprador ndo tem o direito de
devolver um Produto ou PECA SL, como aplicavel, & Luminex sem o consentimento prévio por escrito da Luminex.

Uso do Produto pelo Comprador - O Comprador ndo deve usar este Produto para nenhum fim comercial, incluindo

no desempenho de servicos de teste, a menos que expressamente acordado por escrito pela Luminex ou autorizado por
escrito pela Luminex através de um revendedor autorizado da Luminex. O Comprador concorda que nenhum direito ou
licenga sob as patentes da Luminex seré implicito na venda do Produto, exceto conforme expressamente descrito neste
contrato ou especificamente acordado por escrito pela Luminex e o Comprador ndo recebe qualquer direito ao abrigo dos
direitos de patente da Luminex. O Comprador reconhece e concorda que o Produto é vendido e licenciado apenas para
uso com leitos ou cassetes da Luminex, como aplicivel. Para efeitos de controle de qualidade, o Comprador ndo deve
usar o produto com nenhuma microesfera, sheath fluid ou cassetes além dos leitos, sheath fluid e cassetes autorizados
pela Luminex. O Comprador também reconhece que o Produto ndo recebeu aprovacdo da Food and Drug
Administration (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentacdo) ou de outra agénciareguladora federal, estatal ou
local e néo foi testado pelo Vendedor ou pela Luminex para seguranga ou eficicia no uso alimenticio, medicamentoso,
cosmeético, comercial ou qualgquer outro uso, salvo indicacdes em contrario no rotulo do Produto ou nas especificacdes
técnicas do Vendedor ou nas fichas de material fornecidas ao Comprador. O Comprador expressamente representa e
garante ao Vendedor que ir4 usar o Produto de acordo com o rétulo do Produto, se aplicavel, e ir4 testar e usar
corretamente qualquer Produto de acordo com as praticas de uma pessoa comum que sejaespecialista na area e em
estrita conformidade com a Food and Drug Administration (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentacao) e todas
as leis e regulamentos domésticos e internacionais aplicaveis, decretados agora e a seguir.

O COMPRADOR CONCEDE PELO PRESENTE UMA LICENCA NAO EXCLUSIVA, MUNDIAL, IRRESTRITA, ISENTA
DE ROYALTIES, TOTALMENTE PAGA, COM O DIREITO DE CONCEDER E AUTORIZAR SUBLICENCAS, SOB TODO
E QUALQUER DIREITO DE PATENTE EM INVENCOES, INCLUINDO MODIFICACOES, EXTENSOES OU
MELHORIAS FEITAS PELO COMPRADOR AO PRODUTO OU A FABRICACAO OU USO DO PRODUTO ("PATENTES
DE APERFEICOAMENTOQ"), PARA FAZER, TER FEITO, USAR, IMPORTAR, OFERECER PARA VENDA OU VENDER
TODO E QUALQUER PRODUTO, EXPLORAR TODO E QUALQUER METODO OU PROCESSO E EXPLORAR DE
ALGUMA FORMA AS PATENTES DE APERFEICOAMENTO PARA TODOS OS FINS. NAO OBSTANTE O REFERIDO
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ANTERIORMENTE, AS "PATENTES DE APERFEICOAMENTOQ" EXCLUEM ESPECIFICAMENTE REIVINDICACOES
DE PATENTES CONCEBIDAS E REDUZIDAS PARA PRATICA PELO COMPRADOR CONSISTINDO DE METODOS
DE PREPARACAO DE MODELOS, COMPOSICAO DA MATERIA DE QUIMICOS ESPECIFICOS DOS ENSAIOS
DESENVOLVIDOS PELO COMPRADOR E METODOS DE EXECUCAO DE ENSAIOS (POR EXEMPLO,

O PROTOCOLO PARA UM ENSAIO).

O Comprador tem a responsabilidade e assume expressamente o risco de verificar perigos e conduzir quaisquer
pesquisas necessarias para conhecer os perigos envolvidos no uso do Produto. O Comprador também tem o dever

de alertar os clientes, funcionarios, agentes, cessionarios, oficiais, sucessores e auxiliares ou funcionarios de terceiros
(como transportadores de carga, etc.) do Comprador sobre quaisquer ou todos 0s riscos envolvidos no uso ou manuseio
do Produto. O Comprador concorda em cumprir com as instrucdes, se aplicaveis, fornecidas pelo Vendedor ou pela
Luminex relacionadas ao uso do produto e ndo usar o Produto indevidamente de forma alguma. O Comprador ndo deve
fazer engenharia reversa, descompilar, desmontar ou modificar o Produto. O Comprador reconhece que a Luminex retém
todas as patentes, marcas registradas, segredos comerciais e outros direitos de propriedade relacionados com ou que
residam no Produto e o Comprador ndo recebe qualquer direito sobre tais direitos de propriedade intelectual além do
descrito no presente contrato em virtude da aquisicdo do produto. O Comprador ndo tem qualquer direito de uso de
nenhuma marca registrada licenciada ou de propriedade da Luminex sem a permissao expressa por escrito da Luminex.

4. Representagdes, liberacdo e indenizacdo do Comprador - O comprador representa e garante que deve usar
o Produto de acordo com o Paragrafo 3 "Uso do produto pelo comprador” e que tal uso do Produto nédo violara nenhuma
lei, regulamento, ordem judicial ou liminar. O Comprador concorda em liberar, revogar, negar e renunciar toda e qualquer
reivindicacdo, demanda, agéo, causa de acao e/ou processo de lei ou acao, j4 existente ou futuramente criado,
conhecido ou desconhecido contra 0 Vendedor e a Luminex e seus respectivos oficiais, diretores, funcionarios, agentes
e sucessores (coletivamente as "Partes Liberadas"), com respeito ao uso do Produto. O Comprador concorda em
indenizar e ndo responsabilizar as Partes liberadas de quaisquer processos, perdas, reclamag¢fes, demandas,
responsabilidades, custos ou encargos (incluindo advogado, contabilidade, testemunha especializada e taxas de
consultoria) que qualquer uma das Partes liberadas pode sustentar ou incorrer como resultado de qualquer reclamagéo
contra tal Parte liberada baseada em negligéncia, quebra de garantia, responsabilidade de produtos, responsabilidade
absoluta por delito civil, contrato ou qualquer outra teoria de lei ou acdo de equidade resultante, direta ou indiretamente,
do uso do Produto ou por motivo de falha por parte do Comprador ao executar suas obrigacdes contidas no presente
contrato. O Comprador deve cooperar inteiramente com as Partes Liberadas na investigacdo e determinacdo da causa
de qualquer acidente envolvendo o Produto que resulte em dano pessoal ou de propriedade e deve disponibilizar as
Partes Liberadas todas as declaracdes, todos os relatorios, registros e testes feitos pelo Comprador ou disponibilizados
por outros ao comprador.

5. Isencdo de responsabilidade de patente - Nem o vendedor nem a Luminex garante que o uso ou venda do Produto
ndo ira infringir as reivindicacdes de qualquer patente dos Estados Unidos ou outras patentes que cobrem o Produto ou
0 uso do mesmo em conjunto com outros produtos ou na operagao de qualquer processo.

89-30000-00-186 Rev E
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Capitulo 1: Sobre este manual

Familiarize-se com as informag6es deste capitulo antes de usar o equipamento. Nao realize procedimentos em seu sistema
Luminex® 200™ gue nao estejam contidos especificamente neste manual, salvo se este for indicado pelo Suporte Técnico
da Biometrix.

Avisos e notas
As seguintes notas informativas e avisos aparecem, conforme necessario, neste manual.

NOTA: Essa mensagem é usada para fornecer informacdes Uteis gerais. Nao ha
problemas de seguranc¢a ou de desempenho envolvidos.

ATENCAOQO: Essa mensagem é usada nos casos onde o risco é menor ou somente um risco
potencial esta presente. Caso ndo respeite a mensagem de atencéo, poderao
ocorrer situagdes perigosas.

AVISO: Essa mensagem é usada em casos onde o perigo para o operador ou 0
desempenho do instrumento esté presente. Se o alerta ndo for respeitado,
havera risco de desempenho incorreto, falha de instrumento, resultados
invalidos ou a seguranca do operador.

PERIGO: Esta mensagem é usada quando hé risco significativo de lesé@o séria ou
de morte.

ATENCAO: A lei federal norte-americana s6 permite a venda deste dispositivo a ou por
ordem de médicos ou profissionais da area de salde autorizados pelas leis do
Estado onde atuam, para usar ou solicitar o uso do dispositivo.

> PP

Simbolos

Vocé encontrara estes simbolos ao longo deste manual. Eles representam avisos de atencao, condic¢des, identificacdes,
instrucdes e agéncias regulatdrias.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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TABELA 1. Simbologia

Para identificar o
interruptor, ou a
posicéo do interruptor,
por meio do qual uma
parte do equipamento é
ligada para colocacgéo
em estado de espera, e
para identificar o
controle que deve ser
ativado ou para indicar
0 estado de baixo
consumo de energia.
Cada um dos diferentes
estados de consumo de
energia pode ser
indicado com o uso de
uma cor
correspondente.

Para indicar que o
item marcado pode
estar quente e ndo
deve ser tocado
sem o0s devidos
cuidados.

Simbolo Descricédo Simbolo Descricédo Simbolo Descricédo
5032t Corrente alternada *x Aviso de 0434B 1 Cuidado
Para indicar na placa perfuragao/ Para indicar que é
~_ de classificacdo que o & compressao & necessario ter cuidado
equipamento é ao operar o dispositivo
adequado apenas para ou o controle perto da
corrente alternada; area na qual esse
para identificar os simbolo se encontra, ou
terminais relevante para indicar que a
situacao atual requer a
atencao ou acéo do
operador para evitar
consequéncias
indesejaveis.
5019t Terra de protecgéo; 5.4.1* Riscos biol6gicos *x Perigo de
aterramento de Indica que existem esmagamento/pressao
protec&o @ possiveis riscos & vinda de cima
Para identificar biolégicos
qualquer terminal associados ao
destinado a conexao dispositivo médico.
com um condutor
externo para prote¢édo
contra choque elétrico
em caso de falha, ou o
terminal de um eletrodo
de terra (aterramento)
de protecéo.
5009t Espera 5041 t Cuidado, superficie | ** Risco de queimadura/
Liga/desliga quente superficie quente

Para uso em diagnéstico in vitro.
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IVD

diagndstico In Vitro
Indica um dispositivo
médico destinado para
uso Como um
dispositivo médico para
diagndstico in vitro.

LOT

Indica o cédigo de
lote do fabricante,
para que o lote
possa ser
identificado.

SN

Simbolo Descricédo Simbolo Descricéo Simbolo Descricédo
i g Simbolo REEE 5.1.6* NuUmero do 5.4.3* Consulte as instru¢fes
Coleta separada para catalogo de uso
equipamentos elétricos RE F Indica 0 nimero do E:m Indica a necessidade
e eletrénicos catalogo do de o usudario consultar
fabricante, para as instrucfes de uso.
gue o dispositivo
médico possa ser
identificado.
5.5.1* Dispositivo médico para | 5.1.5* Cadigo de lote 5.1.7* Numero de série

Indica o nimero de
série do fabricante,
para que um dispositivo
médico especifico
possa ser identificado.

5.3.7*

Limite de temperatura
Indica os limites de
temperatura aos quais
o dispositivo médico
pode ser exposto com
seguranca.

5.1.4*

Data de validade
Indica a data ap6s
a qual o dispositivo
médico nao deve
ser usado.

C uUs

Marca de certificacao
TUV SUD NRTL

A TUV SUD America é
um grupo de
Laboratorios de Teste
Nacionalmente
Reconhecidos,
aprovado pela OSHA
(Agéncia Europeia para
a Segurancga e Saude
no Trabalho), capaz de
oferecer servigos de
certificacdo de
seguranca elétrica
conforme as exigéncias
norte-americanas para
Dispositivos Médicos e
Equipamentos de Teste
e Medicdo em
Laboratorio.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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da UE)

Marcacéo CE de
conformidade

presenca real ou
potencial de
radiacdo ionizante
(incluindo raios
gama e raios X,
particulas alfa e
beta, elétrons de
alta velocidade,
néutrons, prétons e
outras particulas
nucleares, mas ndo
ondas sonoras e
outros tipos de
ondas
eletromagnéticas).
N&o especifica os
niveis de radiacao
nos quais o
dispositivo deve ser
usado.

Simbolo Descricédo Simbolo Descricédo Simbolo Descricédo

5.1.1* Fabricante/Data de pamoratory Marca UL 5.1.1* Aviso, feixe de laser
fabricacao @ Para alertar sobre um

. . c US LISTED .

Indica o fabricante do feixe de laser
dispositivo médico, &
conforme definido nas
Diretivas da UE 90/385/
EEC, 93/42/EEC e 98/
79/EC.

] Conformite Tt Radiacao ionizante | 5.1.2* Representante
Europeenne (Marcacao Deve ser usado Autorizado na

c € CE de Conformidade & para indicar a EC | REP || Comunidade Europeia

Indica o Representante
Autorizado na
Comunidade Europeia

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012, Medical devices—Symbols to be used with medical device labels, labeling, and information to
be supplied—Part 1: General requirements.

1 IEC 60417:2002 DB, graphical symbols for use on equipment. (General | (QS/RM))
F ISO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment - registered symbols. (General | (QS/RM))

§ Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Outubro de 1998 relativa aos dispositivos médicos de
diagndstico in vitro
# |EC 60825-1-2007 Safety of Laser Products —Part 1: Equipment classification and requirements

** SO 3864-1:2011, Graphical symbols -- Safety colors and safety signs -- Part 1: Design principles for safety signs and safety
markings

11 1SO 361: 1975 Basic ionizing radiation symbol

11 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE)

Para uso em diagnéstico in vitro. 4
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Capitulo 2: ConsideracOes sobre seguranca e regulamentos

Familiarize-se com as informacdes de seguranca antes de configurar ou usar o analisador Luminex® 200™. Um usuario devera
estar presente durante a operagdo. Esse sistema contém componentes elétricos, mecanicos e a laser que, se manuseados
incorretamente, sdo potencialmente prejudiciais. Além disso, pode haver risco de danos biolégicos durante a operacéo do
sistema. Portanto, a Luminex recomenda que todos os usuarios do sistema se familiarizem com os avisos de seguranca
especificos abaixo, além de aderir as praticas de seguranca laboratoriais padréo. A protegao fornecida pelo equipamento
pode ser prejudicada ou a garantia anulada se o sistema for utilizado de uma forma nao especificada pelas instrucdes ou
pela Luminex Corporation.

Uso previsto

A Plataforma 200™ é um sistema para testes clinicos multiplex concebido para medir e classificar multiplos sinais gerados em
um ensaio de diagnéstico in vitro de uma amostra clinica. Este instrumento é usado com um ensaio especifico para medir
varios analitos similares que estabelecem um Unico indicador para auxiliar no diagnéstico. O dispositivo inclui uma unidade de
leitor de sinal, mecanismos de armazenagem de dados brutos, software de aquisi¢cdo de dados e software para processar 0s
sinais detectados.

Testes e certificagbes

OLuminex®200™ foi testado e esta em conformidade com os requerimentos de seguranca para os Estados Unidos e Canada.
Uma das seguintes marcas da agéncia estara no instrumento.

EIGURA 1, Rotulos de seqguranca
Laboratory
Equipment €
(H US LISTED SUD
69NF C Us

Ademais, o Luminex 200 cumpre os requisitos de seguranc¢a da Uniéo Europeia (UE) e, portanto, pode ser comercializado
no Mercado Unico Europeu. Na parte posterior do instrumento Luminex 200 encontra-se a seguinte etiqueta de conformidade

com as normas da Unido Europeia.

FIGURA 2. Eti mprimen nido Eur i

Praticas de seguranca

Sempre que encontrar este simbolo, consulte este manual ou outra documentacgdo da Luminex para determinar a natureza do

potencial perigo e todas as medidas que vocé devera tomar.

. . ™ o ~
anulada se o sistema Luminex® 200™ for utilizado de uma forma n&o

ATENCAO: A protecao fornecida pelo equipamento pode ser prejudicada ou a garantia
& especificada pelas instrucdes ou pela Luminex Corporation.

Para uso em diagnéstico in vitro. 5
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Especificagdes mecanicas
Os cabos de alimentacdo devem ser substituidos por cabos do mesmo tipo e classificacdes, conforme originalmente fornecido.
Entre em contato com o Suporte Técnico da Biometrix quanto a reposicdo correta dos cabos de alimentacéao.

AVISO: Durante a operagéo, este sistema possui pecas expostas e em movimentacéo. Ha risco
de ocorrerem lesdes. Observe todos os avisos e adverténcias.

AVISO: Durante a operacao, este sistema possui pecas expostas que podem resultar em risco
de perfuracéo. Ha risco de ocorrerem lesGes. Mantenha as méaos e os dedos
afastados da porta da Plataforma XYP™ durante a operacéo

AVISO: Durante a operagédo, este sistema contém pecas méveis expostas que podem resultar
em risco de esmagamento. Ha risco de ocorrerem lesdes. Mantenha as maos e os
dedos afastados da porta da Plataforma XYP™ durante a operacao.

B

Fluidos

O sistema Luminex® 200™ contém fluidos. No caso de fuga de fluido, desligue a alimentacdo de energia do sistema

e desconecte todos os cabos de alimentacdo. O interruptor on/off (ligado/desligado) ndo € um método de desconexdo.
O cabo de alimentagéo deve ser removido da tomada. Entre em contato com o Suporte Técnico da Biometrix para obter
mais informacdes.

Monitore manualmente os niveis de descarte. Nao permita que o recipiente de descarte transborde. Esvazie o recipiente de
descarte de fluidos sempre que o recipiente de Sheath fluid for substituido ou abastecido. N&o coloque o recipiente de
descarte de fluidos sobre o instrumento. Entre em contato com o Suporte Técnico da Biometrix antes de remanejar o recipiente
de descarte de fluidos ou redirecionar a linha de descarte.

AVISO: Se as amostras biolégicas tiverem sido testadas com o sistema, utilize suas praticas de
seguranca laboratoriais padrdo ao manusear os descarte do sistema.

Compatibilidade eletromagnética

A Luminex® 200™ esta em conformidade com os requisitos de emisséo e imunidade descritos na IEC 61326-1. O ambiente
eletromagnético deve ser avaliado antes da operacéo.

AVISO: N3o utilize o Luminex® 200™ muito proximo a fontes de radiacio eletromagnética fortes
& como, por exemplo, fontes intencionais de RF desprotegidas, pois estas podem interferir

negativamente nas operacoes.
AVISO: Manuseie o sistema Luminex® 200™ de acordo com as instru¢ces da Luminex para evitar
possiveis interferéncias de seus campos eletromagnéticos

Laser do analisador Luminex®200™

O instrumento Luminex® 200™ é classificado de acordo com a FDA, secdes 1040.10 e 1040.11 do titulo 21 do Cédigo de
Regulamentacfes Federais (CFR) como um produto laser de classe | que inclui dois lasers classe lllb dentro do instrumento.
O leitor de cédigo de barras é classificado como de classe Il. De acordo com a IEC 60825-1, o instrumento é classificado como
classe 1, contendo dois lasers classe 3b e inclui um leitor de codigo de barras acessorio de classe 2. O Luminex 200 cumpre a
IEC 60825-1 e as sec¢des 1040.10 e 1040.11 do titulo 21 do CFR, exceto no que respeita a desvios de acordo com o Aviso de
Laser n° 50, datado de 24 de junho de 2007.

realizar manutencéo de rotina, desligue a alimentacéo do analisador Luminex 200

AVISO: Né&o retire a tampa do analisador Luminex 200 sob NENHUMA circunstancia. Quando
& e desconecte o cabo de alimentagéo.

Para uso em diagnéstico in vitro. 6
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Todas as aberturas de laser encontram-se dentro do analisador Luminex 200 e estdo contidas dentro de uma caixa
de protecao.

AVISO: O uso de controles, ajustes ou a realizacdo de procedimentos ndo aqui especificados
podem causar exposicao perigosa a radiagao.

>

Laser do leitor de codigo de barras

Para mais informacdes sobre seguranca, leia as instruces de uso do leitor de cédigo de barras fornecidas junto com
0 mencionado leitor.

AVISO: Nao olhe diretamente para o feixe do leitor do cédigo de barras nem o aponte para
os olhos de outras pessoas.

®

Especificacdes mecanicas

Os cabos de alimentagdo devem ser substituidos por cabos do mesmo tipo e classificacdes, conforme originalmente fornecido.
Entre em contato com o Suporte Técnico da Biometrix quanto a reposicdo correta dos cabos de alimentacgéo.

AVISO: O Luminex®200™ expds as pecas méveis durante a operacio. Ha risco
de ocorrerem les6es. As pecas moveis apresentam perigos de perfuracdo
e compressdo. Mantenhas as maos e os dedos afastados da Plataforma
XYP™ Observe todos os avisos e adverténcias.

®» &

As portas de acesso devem ficar fechadas durante a operacdo do analisador Luminex 200. O operador deve estar presente
durante o uso do equipamento.

Risco biolégico
Amostras humanas e animais podem contar agentes infecciosos que trazem risco a biosseguranca.

AVISO: Sempre que houver exposi¢édo a materiais com potencial risco biol6gico, incluindo
@ aerossais, siga os procedimentos de seguranca biolégica adequados e o0 uso de
Equipamento de Protecao Individual (EPI). O EPI inclui luvas, batas, aventais de
laborat6rio, jalecos, protetores faciais ou mascara e prote¢édo ocular, respiradores
e dispositivos de ventilagdo. Observe todos os regulamentos locais, estaduais

e federais e especificos do pais quanto ao manuseio de risco biolégico ao descartar
materiais contendo descarte de risco biologico.

Aquecimento

AVISO: A placa de aquecimento da Plataforma XYP™ pode estar quente e provocar
‘ les&o corporal ao ser tocada.
whibdilin

AVISO: Nao toque na placa de aquecimento.

Luz indicadora azul

A luz azul acima do brago de amostra do analisador Luminex® 200™ indica o status ligado ou desligado do analisador
Luminex 200 e é inofensiva. O diodo emissor de luz (LED) azul ndo emite luz no espectro UV.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Descontaminagéo do analisador Luminex 200 para devolugao

O Suporte Técnico da Biometrix fornecer4 um nimero de Autorizagdo de Devolugéo de Materiais (RMA — Return Material
Authorization) se este servico indicar que o sistema deve ser devolvido. Eles explicaréo a vocé como fazer a devolug&o do
sistema de acordo com os procedimentos da Luminex.

As superficies acessiveis e o sistema fluidico interno deverao ser higienizados e descontaminados antes da devolucéo do
analisador. Isso é particularmente importante quando amostras de risco biolégico forem processadas. Faca uma cépia desta
pagina, preencha-a e devolva-a com o sistema.

Preencha, assine e date a lista de verificacdo a seguir e devolva-a junto com o analisador Luminex®200™.

NOTA: O usuério é responsavel pela descontaminacdo do analisador antes do envio.

Retire do sistema todas as amostras, todos os materiais descartaveis e reagentes.
Desconecte a linha do sheath fluid que vai da Bomba SD™ ao analisador.

1
2
3. Conecte um frasco de sheath fluid cheio com uma solucéo de Hipoclorito 0,5% ao analisador.
4

Descontamine o sistema usando o comando Sanitize (Descontaminar) do software XPONENT®. A seguir lave duas
vezes com agua destilada.

Para desconectar o sistema da alimentacao, desligue o interruptor de alimentacdo na parte posterior do sistema e, em
seguida, retire da tomada o cabo de alimentacdo do analisador.

Desconecte o sistema Luminex SD e os recipientes de descarte e de sheath fluid.
Enxague o recipiente de descarte com solu¢éo de Hipoclorito 0,5% e faca a drenagem.
Lave todas as superficies exteriores com um detergente suave, seguido de uma solucao de Hipoclorito 0,5%.

Abra as portas da frente do analisador. Lave todas as superficies acessiveis com um detergente suave, seguido de uma
solucéo de Hipoclorito 0,5%.

10. Embale o sistema em um saco especifico para material de risco biolégico, coloque-o em uma caixa de papeldo corrugado
e, em seguida, coloque-o na embalagem original ou em um contéiner aprovado para remessas. Anexe esta lista de
verificag8o na parte superior da caixa de papeldo corrugado antes de encaixotar.

o

© oN»

Houve algum vazamento interno no sistema?‘ Sim N&ao
Nome em letra de forma:

Assinatura:

Data: ‘ NuUmero de série do instrumento

Descarte dos instrumentos

Dentro da Unido Europeia, a Diretiva de descarte de equipamento elétrico e eletrbnico exige a eliminacao
adequada de equipamentos elétricos e eletrdnicos que atingirem o fim da vida util.

Ao descartar um instrumento Luminex® 200™, descontamine o sistema. Consulte “Descontaminagdo do analisador Luminex
200 para devolugdo” na pagina 8. Em seguida, entre em contato com o Suporte Técnico da Biometrix.

Devolva o equipamento para o seguinte endereco da Luminex:

Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130

Austin, Texas 78727, EUA

Para obter informacdes sobre a disposicdo de Luminex 200 fora da Uni&o Europeia, entre em contato com o Suporte
Técnico da Biometrix. Para obter informagdes sobre a eliminacao do leitor de cédigo de barras, PC ou monitor,
consulte a documentacgéo do fabricante.

Para uso em diagnéstico in vitro. 8
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Capitulo 3: O Sistema

Descricao

O Luminex®200™ é um sistema para testes clinicos multiplex concebido para medir e classificar multiplos sinais
gerados em um ensaio de uma amostra bioldgica. O sistema Luminex 200 destina-se unicamente para uso profissional
e laboratorial interno.

Teoria da operacao

A tecnologia do Luminex® xMAP® baseia-se na fluorometria de células de fluxo com inovacées desenvolvidas pela Luminex.
A fluidica, a optica, a robdtica, o controle de temperatura, o software e as microesferas xXMAP operam em conjunto para
permitir a andlise simultanea de até 100 analitos em apenas uma amostra para testes. O controle de temperatura necessario
para a andlise de ensaio é obtido por meio do bloco aquecedor da Plataforma XYP™,

Ha duas vias fluidicas no analisador Luminex® 200™. A primeira via envolve um mecanismo acionado por seringa que controla
a captacdo da amostra. O mecanismo permite pequenos volumes de captacdo da amostra de pequenos volumes de reagéo.
O sistema acionado por seringa transporta um volume especificado da amostra de um recipiente de amostra para a cuvette.
A amostra é injetada na cuvette a uma taxa constante para andlise. Apds a analise, a via da amostra é automaticamente
purgada com o sheath fluid, Luminex xMAP pela segunda via fluidica. O processo remove residuos da amostra dentro de
tubos, valvulas e probe. A segunda via fluidica € acionada por pressao positiva de ar e fornece sheath fluid a cuvette e a via
da amostra.

O sheath fluid Luminex XMAP é o meio de carreamento da amostra ao componente dptico. A amostra para analise é obtida
utilizando uma probe de amostra a partir de uma placa de microtitulagao de 96 pogos por intermédio da Plataforma XYP ™e
€ injetada na base da cuvette. A amostra passa entdo pelo sheath fluid a uma taxa reduzida que resulta em um nucleo de
amostra estreito para garantir que cada microesfera seja individualmente iluminada. A taxa de inje¢do da amostra é tal que
as microesferas xMAP sdo introduzidas na via optica como uma série de eventos isolados. A Bomba SD™ permite a
execucao continua das amostras sem ter de reabastecer os frascos de sheath fluid. Este sistema retira automaticamente o
sheath fluid a partir de um recipiente do sheath fluid de grande volume nao pressurizado para manter de forma constante um
reservatorio de sheath fluid pressurizado. Um Unico recipiente de sheath fluid de 20 litros fornece fluido suficiente para 48
horas ou mais de operacéo normal.

O conjunto Gptico é composto por dois lasers. Um laser excita a mistura de corante no interior das microesferas xXMAP

e 0 segundo excita o fluoréforo ligado a superficie das microesferas xMAP. Os detectores de fotodiodo de avalanche medem
as intensidades de emissdo de excitacdo das misturas de corante de classificacdo com codificacéo por cores dentro das
microesferas xXMAP e um tubo fotomultiplicador detecta a intensidade de emissdo de excitacdo da molécula de fluorescéncia
ligada a superficie das microesferas xMAP. Os processadores de sinal digital de alta velocidade e os algoritmos avancados de
computadores fornecem andlises das microesferas xMAP a medida que vao sendo processadas pelo analisador Luminex 200.
Os resultados das andlises sdo processados e fornecidos em formato de relatério.

Hardware
O sistema Luminex® 200™ inclui o seguinte hardware:

* Analisador Luminex 200
¢ Plataforma XYP™
* Luminex Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento de sheath fluid) (Bomba SD™)

¢ Cabos conectores de energia

* Duas probes de amostras longas
* Reservatorio de reagente XYP

¢ Capa da probe

* Bloco aquecedor

* Galdo de sheath vazio

* Frascos de descarte

Para uso em diagnéstico in vitro. 9
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* Recipiente do Sheath fluid

* Recipiente de descarte

¢ Linha de Sheath fluid

* Linha de ar

* Linha de entrada de Sheath fluid

¢ Comunicagfdes: 1 cabo de comunicacédo serial "RS232"

¢ Comunicagdes: 1 cabo de comunicac¢do serial "RS232 para USB" ou 1 cabo de comunicacdo USB
¢ Comunicagfes: 1 cabo CAN-bus

* Leitor de cédigo de barras (opcional)

¢ Kit de alinhamento da altura da probe da amostra (opcional)
* Placa de manutencéo acoplada (PMA) (opcional)

Reagentes com tecnologia xMAP®

ATENCAOQ: Cumpra as préticas padrdo de seguranca laboratorial a0 manusear reagentes ou
substancias quimicas perigosos, téxicos ou inflamaveis. Se tiver qualquer ddvida sobre

& a compatibilidade de agentes ou materiais de limpeza ou descontaminacéo, entre em

contato com o Suporte Técnico da Biometrix.

ATENC;AO: Use somente reagentes, ensaios ou outros consumiveis que estdo dentro da data de
validade. Elimine todos os reagentes, ensaios ou consumiveis vencidos no recipiente
de descarte adequado.

XPONENT®

* Kit de calibragdo (CAL) - PN: LX200-CAL-K25
* Kit de verificagéo (VER) - PN: LX200-CON-K25
* Sheath fluid xMAP® - PN: 40-50000

Reagentes de laboratorio necessarios

* Hipoclorito 0,5%

* |sopropanol 70% ou etanol 70%
¢ Detergente suave

* Agua destilada

Software Luminex®
O XPONENT® proporciona controle total do sistema e efetua as analises de dados. Seu sistema Luminex®200™ vem

com o software xXPONENT pré-instalado. No entanto, fornecemos um DVD do software caso seja necesséria a reinstalagéo

do mesmo.

Este software requer um sistema dedicado. E proibido o uso de software adicional ndo autorizado e que pode resultar em
utilizagéo incorreta do sistema.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Especificacdes de desempenho do Luminex®200™

Velocidade

Conexao de USB 2.0

Calibracéo do sistema: < 10 minutos

Verificacdo do sistema: < 10 minutos

Entrada do leitor de codigo de barras das IDs de amostra
Analisar uma placa de 96 pocos/hora conforme o kit do fabricante
Até 100 conjuntos de microesferas xMAP® por amostra

Aquecimento do sistema: < 30 minutos. Os sistemas que permanecerem inativos por pelo menos quatro horas necessitarao
de aquecimento para reiniciar os lasers. Apés a obtencédo das amostras, execucéo dos calibradores do sistema,
execucdo da verificagé@o do sistema e aquecimento do instrumento, o sistema reajusta o reldgio interno de quatro horas.

Exatid&o e preciséao

Volume de captacdo da amostra: + 5%
Classificacéo de microesferas XMAP®: > 80%

Classificag¢@o incorreta de microesferas XMAP: < 2% - pode variar por linhas de produto de microesfera xMAP.
Para obter mais informacdes, consulte o folheto de informagdes especifico do produto.

Controle de temperatura: 0 °C a + 2 °C do alvo
Transporte interno da amostra: < 0,9%

A emisséo de fluorescéncia de fundo sollivel a 575 nm é subtraida automaticamente dos valores de intensidade
de fluorescéncia

Sensibilidade

Detecta 1000 fluorocromos R-ficoeritrina (PE) por microesfera xMAP®
Intervalo de dindmica de canal indicador: 3,5 décadas de deteccéo

Capacidade
As especificacdes a seguir refletem os valores de capacidade minima:

Analisar varias placas de 96 po¢os por batch
Analisar varios modelos de ensaio por placa
Distinguir um minimo de 1 a um maximo de 100 conjuntos Gnicos de microesferas xMAP® em uma tinica amostra

Detectar e distinguir emissdes de fluorescéncia da superficie a 575 nm na superficie de 1 a 100 conjuntosunicos de
microesferas xMAP em uma Unica amostra

Ndcleo de amostra: nucleo de 15 pm a 20 um em 1 yL/s. taxa de inje¢cdo de amostra
Manter as amostras a uma temperatura constante entre 35 °C e 55 °C
Amostragem automatica a partir de uma placa de 96 pogos

Inicio da amostragem a partir de qualquer posi¢éo do poco

Os recipientes de sheath fluid e de descarte possuem capacidade suficiente para executar até duas placas de 96
pocosentre reabastecimentos

NOTA: As placas de microtitulagdo com 96 pogos precisam ser compativeis com o suporte de placas da
Plataforma XYP™. Os seguintes tipos de placas de microtitulacdo sdo compativeis como suporte
de placas da plataformma XYP: fundo plano, cénico, arredondado, fundo com filtro, meias placas,
altura total maxima de 19 mm e de qualquer cor.

As placas de microtitulagdo com 96 pocos devem ser compativeis com a temperatura do bloco aquecedor da
plataformma XYP, entre 35 °C e 55 °C, durante a execuc¢éo de ensaios aquecidos e usando o bloco aquecedor.

Para uso em diagnéstico in vitro. 11
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Generalidades sobre o analisador Luminex®200™

* Apenas para uso interno

* Temperatura operacional: 15 °C a 30 °C

* Umidade: 20% a 80%, ndo condensada

¢ Altitude: operacao até 2400 m acima do nivel do mar
* Dimensd@es fisicas: 43cm L x 50,5cm P x 24,5cm A
* Peso: maximo de 25 kg

* Instalacdo de categoria ll

¢ Grau 2 de poluicao

* Remessa e armazenamento: as faixas de temperatura e umidade permitidas para remessa e armazenamento sao
de 0 °C a+ 50 °C e de 20% a 80% nado condensada, respectivamente

* Intervalo de alimentag&o de voltagem: 100 V a 120 V~ £ 10%, 1,4 Amp e 200 V a 240 V~ £ 10%, 0,8 Amp,
47 Hz a 63 Hz

* Fusivel de entrada de CA: 3 Amps, 250 V~, atuacao rapida
Optica
¢ Laser indicador: 532 nm, poténcia nominal de 10 mW a 15 mW, méximo de 500 mW, diodo de frequéncia dupla; modo

de operagéo, onda continua (CW)

¢ Laser de classificagdo: 635 nm, 9,1 mW + 6%, poténcia méxima de 25 mW, diodo; modo de operacao, onda
continua (CW)

¢ Detector de indicador: tubo fotomultiplicador, largura de banda de deteccéo de 565 nm a 585 nm
¢ Detector de classificacdo: fotodiodo de avalanche com compensacao de temperatura
¢ Detector de discriminacdo de dubleto: fotodiodo de avalanche com compensacgéo de temperatura

Especificacdes eletrénicas
¢ Deteccéo de canal indicador: resolucdo A/D de 14 bits
¢ Interface de comunicaces: USB
¢ Plataforma XYP™, interface de comunicagfes: RS 232
¢ Cabo de comunicacdo Luminex SD

Generalidades sobre o Plataforma XYP™

* Temperatura ambiente: 15 °C a 30 °C

¢ Umidade: 20% a 80%, ndo condensada

* Altitude: operacgéo até 2400 m acima do nivel do mar

* Dimensd@es fisicas: 44 cmLx60cm P x8cmA

* Peso: 15 kg

¢ Instalacdo de categoria Il

¢ Grau 2 de poluicao

* Intervalo de aquecimento operacional: 35 °C a 55 °C com toleréncia de 0 °C a +2 °C

* |ntervalo de alimentacao de voltagem: 100 V a 240 V~ + 10%, 1,8 Amps, 47 Hz a 63 Hz
¢ Fusivel de entrada de CA: 3 A, 250 V~, atuacao rapida

Generalidades sobre a Bomba SD™

* Temperatura ambiente: 15 °C a 30 °C

* Umidade: 20% a 80%, ndo condensada

¢ Altitude: concebido para operar até 2400 m acima do nivel do mar
* Dimens@es fisicas: 20cm L x30cm P x 24,75 cm A

Para uso em diagnéstico in vitro. 12



Manual do Usuério do Sistema Luminex® 200™

* Peso: 9 kg

* Instalacdo de categoria ll

¢ Grau 2 de poluicdo

¢ Intervalo de alimentacdo de voltagem: 100 V a 240 V~ + 10%, 0,4 Amps, 47 Hz a 63 Hz
¢ Fusivel de entrada de CA: 2 Amps, 250 V~, intervalo

Especificacdes do PC
Para informacdes atualizadas relativas ao sistema operacional do PC, veja em: www.luminexcorp.com.

Equipamento adicional recomendado
Para uma operacéo bem-sucedida do sistema Luminex®200™ podem ser necessarios equipamentos adicionais.

Fonte de alimentacao ininterrupta (NOBREAK)

A Luminex recomenda o uso de uma fonte de alimentacg&o ininterrupta (NOBREAK) para proteger seu sistema contra
falhas deenergia. Escolha uma NOBREAK que possa fornecer 1050 Watts durante pelo menos 45 minutos. O Nobreak
deve ter a marca CE quando for usada internacionalmente.

Protetor contra sobrecarga de energia

Se nao usar um Nobrea, utilize um protetor contra sobrecarga de energia. Escolha um protetor que atenda as
suas necessidades. Os fatores a considerar sdo 0 ambiente elétrico, a resisténcia, a classificacdo de tenséo
suprimida e o método de protecdo. Deve ter seis tomadas, com 1500 W de capacidade nominal minima, ter
certificacdo CSAe ter a marca CE para uso ndo doméstico quando utilizado internacionalmente.

Etiqguetas de cddigo de barras
Use o tipo de codigo de barras de Codigo 128 ao escanear os codigos de barras no sistema.

Vortex
Use o nimero do produto VWR 58816-12, com uma taxa de velocidade de 0 a 3200 rpm, ou equivalente.

Sonicador

Use o produto da Cole-Parmer®

namero 08849-00, com uma frequéncia de operacgéo de 55 kHz ou equivalente.

Visao geral do sistema

O sistema consiste em trés subsistemas: eletrdnico, fluidico e Gptico. A sec¢do a seguir descreve 0os componentes acessiveis
ao usuario de cada subsistema.

Especificacdes eletrbnicas

Médulo de alimentacao elétrica
Os modulos de alimentacao elétrica contém o interruptor de ligar/desligar e fusiveis.

Portas de comunicacgédo (DB9-PIN)

As portas de comunicacdo conectam o PC ao analisador Luminex®200™, o analisador Luminex 200 a Plataforma XYP™ e
a Bomba SD™ ao analisador Luminex 200.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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EIGURA 3. Conexdes de analisador Luminex®200™ - Configuracio A

Analisador Luminex® 200

Filtro de ventilagcao Plataforma XYP™

Plataforma XYP™

Cabo de comunicacéo USB

Porta de acesso do filtro de entrada
de ar

Cabo de comunicacdo Bomba SD™

Interruptor on/off (ligado/desligado) e
analisador de tomada Luminex®200™

Cabo de comunicacéo Plataforma
XYpm™

Interruptor on/off (ligado/desligado) e
tomada Plataforma XYP™

Para uso em diagnéstico in vitro.
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EIGURA 4. Conexdes de analisador Lumingx®mTMM

Analisador Luminex®200™ 4. | Porta de comunicacio USB

Porta de acesso do filtro de entrada de ar | 5. | Porta de comunicacdo Bomba SD™
Interruptor on/off (ligado/desligado) 6. | Porta de comunicagédo Plataforma

e analisador de tomada Luminex® 200™ Xypm™

Filtro de ventilacdo do analisador Luminex® 200™

Localizado na parte inferior do analisador Luminex®200™, o filtro deve ser examinado e limpo conforme necessario. Para uma
ventilagdo adequada, ndo obstrua a area abaixo deste e deixe pelo menos 5 cm de folga ao redor do analisador Luminex 200.

Filtro de ventilagdo da Plataforma XYP™

O filtro de ventilacdo da Plataforma XYP™ purifica o ar que arrefece as partes internas da plataformma XYP.
Consulte Figura 9, “Remover e substituir o filtro,” na pagina 23.

Probe de amostras do Luminex® 200

Uma probe de amostra em ac¢o inoxidavel adquire a amostra.

AVISO: Durante a operacdo, este sistema possui pecas méveis expostas que podem resultar em
risco de perfuracdo. Ha risco de ocorrerem lesdes. Mantenhas as maos e os dedos afastados
da probe da amostra. A blindagem deve estar no lugar.

Conector da probe

Este acessorio conecta a probe da amostra ao tubo da amostra. Ao remover a probe da amostra, desconecte esse acessario.
Consulte Figura 5, “Componentes fluidicos,” na pagina 16.

Para uso em diagnéstico in vitro. 15
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EIGURA 5. C fluidi

1. | Conector 3.
da probe

Parafuso de aperto
manual frontal

2. | Suporte da probe 4,

Probe de amostra

Portas de acesso

O analisador Luminex®200™ tem trés portas de acesso. Duas das portas de acesso ficam na parte frontal e a terceira na parte
posterior. A porta de acesso frontal esquerda proporciona acesso ao filtro do sheath fluid. A porta de acesso do centro frontal
proporciona acesso a seringa. A porta de acesso posterior proporciona acesso ao filtro de entrada de ar. Consulte Figura 6,

“Portas de acesso do analisador Luminex® 200™,” na pagina 17.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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EIGURA 6. Portas de acesso do analisador Luminex®200™

1. | Portaesquerda, acesso aopainel | 2. | Porta central, acesso a seringa
de manutencgéo

Filtro de entrada de ar

Um filtro de entrada de ar substituivel limpa o ar utilizado para pressurizar o sheath fluid. Esse filtro esta fechado atras de uma

porta de acesso localizada na parte posterior do analisador Luminex®200™.

Seringa
A seringa fornece para a cuvette uma amostra a partir da placa de microtitulagdo de 96 pocos.

Filtro do sheath fluid
O filtro do sheath fluid remove as particulas com mais de 10 microns de diametro do sheath fluid.

Conectores de ar, descarte e sheath fluid

Os conectores de ar, descarte e sheath fluid, localizados do lado esquerdo do analisador, conectam-se a Bomba
SD™ e aos recipientes de descarte de fluidos por meio de um tubo transparente. O conector de ar é verde,o
conector de sheath fluid é azul e o conector de descarte de fluidos é laranja.

Luminex® Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento de sheath fluid) Bomba SD™

Para uma operacéo correta, coloque a Bomba SD™ nivelado como a base da Plataforma XYP™. N&o o coloque sobre o
A . ™ ~ . . . . ’ . B

analisador Luminex® 200™. Se n&o estiver utilizando o sistema Luminex SD, os niveis de sheath fluid devem ser

monitorados manualmente. Verifique o nivel do sheath fluid antes de iniciar uma execug¢do ou um procedimento.

AVISO: Se foram testadas amostras bioldgicas com o sistema, use suas praticas de seguranca
laboratoriais padréo.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Recipiente de descarte de
O recipiente de descarte de fluidos recebe os descarte do sistema.

AVISO: O recipiente de descarte néo deve ser colocado sobre o instrumento. Certifique-se de que
o tubo de descarte ndo fique acima do nivel do analisador Luminex® 200™ em ponto algum.

Entre em contato com o Suporte Técnico da Biometrix antes de remanejar o recipiente de descarte de fluidos. Para manter
umataxa de fluxo estavel, ndo movimente a linha ou o recipiente de descarte durante a operacgao do sistema.

AVISO: Os niveis de descarte devem ser monitorados manualmente. Nao permita que o recipiente de
descarte transborde.

Optica
O sistema 6ptico consiste em um conjunto éptico e lasers de excitagdo. Os conjuntos dpticos ndo requerem ajuste manual
pelo usuério.

Reagentes com tecnologia xMAP®
O sistema de reagentes com tecnologia XMAP® & composto por microesferas de calibragédo e microesferas de verificacao.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Capitulo 4. Manutencéo e limpeza

Para garantir a exatiddo dos resultados dos testes, limpe adequadamente e faca a manutencao do sistema Luminex®200™.
Leia e siga todas as instrugdes desta se¢ao. Para sua comodidade, foi incluido um formuléario de registro de manutengéo
no fim do presente capitulo.

E importante usar somente Sheath fluid xMAP® ou outro sheath fluid aprovadopela Luminex.

AVISO: O uso de sheath fluid ndo aprovado pela Luminex constituird "Utilizacéo Indevida" e pode anular os
direitos da garantia fornecidos pela Luminex e pela Biometrix.

siga as praticas de seguranca laboratoriais padréo. Estas precau¢des de seguran¢ca devem

AVISO: Ao analisar amostras bioldgicas potencialmente infecciosas no analisador Luminex® 200™,
& também ser observadas ao limpar ou fazer a manuteng&o do analisador.

Em nenhuma circunstancia remova a tampa do analisador.

Manutencéo diaria
Se o sistema estiver ligado, porém ocioso por mais de 4 horas, clique em Warmup (Aquecimento). Aguarde 30 minutos para
que o analisador Luminex® 200™ e o sistema Optico aquegam.

Antes de processar amostras

Ligue o analisador Luminex® 200™. O laser aquecera.

Verifique os niveis de sheath fluid e de fluido de descarte.

Aperte a tampa do recipiente do sheath fluid.

Realize o Prime no analisador.

Faca uma lavagem com alcool usando pelo menos 1,2 mL de isopropanol a 70% ou etanol a 70% no reservatorio.
Execute duas lavagens com agua destilada.

Verifigue se a probe da amostra esté alinhada verticalmente com a placa usada no Kkit.

Noak~wbdE

Ajustar a altura vertical da probe da amostra
Ajuste a altura vertical da probe da amostra todas as vezes que trocar o tipo ou estilo de placa de microtitulagéo.

1. Remova a capa de plastico transparente que cobre a area da probe da amostra.
2. Emuma placa de microtitulacéo de 96 poc¢os cuja altura maxima néo supera 0,75 polegadas (19 mm), posicione
a ferramenta de alinhamento adequada na placa:
* Para as placas padrédo com pocos de fundo plano, empilhe dois discos de alinhamento maiores (com 5,08 mm
de didmetro) em conjunto e cologue-0s no pogo selecionado.
* Para uma placa de fundo de filtro, empilhe trés discos de alinhamento maiores (com 5,08 mm de didmetro) em conjunto
e coloque-0s no pocgo selecionado.
¢ Para uma placa de meio volume com pocos de fundo planos, empilhe dois discos de alinhamento menores
(com 3,35 mm de didmetro) em conjunto e coloque-0s no pogo selecionado.
¢ Para uma placa de fundo redondo (em U), empilhe dois discos de alinhamento menores (com 3,35 mm de diametro)
no poco selecionado.
¢ Para uma placa com pocos de fundo cdnico - posicione uma esfera de alinhamento no poco selecionado.

Para uso em diagnéstico in vitro. 19
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NOTA: Verifique se a placa de microtitulacéo ndo esta torta. Placas com deformacdes podem dar origem
a ajustes incorretos da altura da probe.

NOTA: Osdiscos de alinhamento podem ser colocados em qualgquer pogo desde que o pogo seja designado
no software.

3. Ejete o suporte da placa. Coloque a placa de microtitulacdo com 96 orificios sobre o suporte da placa da Plataforma
XYP™ mantendo a posi¢do Al no canto superior esquerdo.

4.  Verifique se a localizacao correta do poco esté selecionada no software Luminex e se esta sendo usado o nimero
adequado de discos de alinhamento. Retraia a placa.

5.  Afrouxe o parafuso de aperto manual frontal no suporte da probe 1/3 a 1/2 de volta. Puxe-o para cima até que toque
a parte superior da peca deslizante de ajuste. Aperte o parafuso de aperto manual.

6. Use o software Luminex para baixar a probe da amostra.

7. Afrouxe o parafuso de aperto manual frontal. Empurre cuidadosamente a probe para baixo até que toque a parte superior
dos discos ou da esfera de alinhamento.

8.  Aperte o parafuso de aperto manual frontal.
9. Levante a probe da amostra usando o software Luminex.
10. Substitua a capa de plastico transparente que cobre a area da probe de amostra.

ApOs processar amostras

1. Faca a descontaminacdo com uma solucéo de Hipoclorito 0,5%.

2. Execute dois ciclos Wash (Lavar) com agua destilada.

3. Embeba com agua destilada. Aguarde até ficar totalmente embebido.
4. Se desejavel, desligue o analisador Luminex® 200™.

Tarefas de rotina

Sheath fluid e recipiente de descarte

Substitua o sheath fluid e esvazie o recipiente de descarte, conforme necessario. Tenha cuidado para nédo tocar no lacre da
tampa do frasco de descarte e ndo permita que este fique molhado ou sujo. Isto pode provocar pressurizagéo no frasco, o que
causara erros de pressao no sistema. Se o lacre ficar molhado, deixe-o secar ao ar. O ato de tocar no lacre pode contamina-
lo. Se ficar sujo, vocé deve substituir a tampa do frasco de descarte.

Se estiver usando a linha de descarte, ndo a movimente enquanto o sistema estiver em opera¢do. Embora vocé possa
movimentar a linha ao longo de uma superficie horizontal, ndo altere permanentemente a elevagéo da linha de descarte sem
primeiro entrar em contato com o Suporte Técnico da Biometrix. Vocé pode movimentar temporariamente a linha para fins de
limpeza e manutencgao.

Vocé deve monitorar manualmente os niveis do recipiente de descarte.

Reabastecendo o recipiente de sheath fluid

Para reabastecer o recipiente de sheath fluid:

1. Libere a pressédo do sistema removendo a tampa do recipiente de sheath fluid.

2. Reabasteca o recipiente de sheath fluid.

Se alguma vez o recipiente do sheath fluid secar, Faga o Prime menos duas vezes até que o ar seja retirado do sistema.

Esvaziando o recipiente de descarte
Para esvaziar o recipiente de descarte:
1. Desconecte o recipiente de descarte do analisador Luminex®200™.

2. Desparafuse a tampa do recipiente de descarte, tendo cuidado para nédo tocar no lacre. O lacre molhado ou sujo pode
prejudicar a ventilag&o.

3. Elimine os descarte do recipiente de descarte através de meios apropriados.

Para uso em diagnéstico in vitro. 20
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4. Volte a conectar o recipiente de descarte ao analisador Luminex 200 e coloque a tampa de volta.

NOTA: NAO existe aviso algum quando o volume de descarte for alto. Esvazie o recipiente de descarte sempre
gue o recipiente do sheath fluid for abastecido.

Sempre que o recipiente do sheath fluid for desconectado do analisador Luminex 200, é necessario remover o ar das
linhas de amostra por meio de escorva.

Semanalmente

Inspecéo visual

Abra todas as portas do analisador Luminex® 200™ e inspecione visualmente se ha vazamentos, corroséo e outros sinais de
funcionamento incorreto. Verifique todas as conexdes de tubulagéo visiveis. Verifique se ha acumulo de poeira no filtro de
entrada de ar da Plataforma XYP™. Verifique se existem vazamentos na Bomba SD™ e em suas conexdes.

Se observar algum vazamento, desligue a alimentacdo do sistema Luminex SD e entre em contato com o suporte técnico

Limpeza da probe de amostra

AVISO: Certifique-se de que o sistema nao esteja realizando qualquer operagdo ao remover
a probe da amostra.

retird-la do brago da amostra. Se sentir resisténcia, ndo force a probe para cima.
Entre em contato com o Suporte Técnico da Biometrix.

j ATENCAO: Aprobe da amostra do analisador Luminex® deve deslizar facilmente para cima ao

1. Retire a probe da amostra da seguinte maneira:
a. Abra o compartimento de luz localizado acima da probe.
b. Em seguida, desparafuse totalmente o conector da probe sobre a probe.
¢. Em seguida, segure a probe com cuidado e empurre-a para cima.
d. Retire a probe para fora da parte superior do braco da amostra.
2. Retire a probe da amostra e dé um banho de ultrassom & extremidade estreita durante 2 a 3 minutos. Mantenha a
extremidade maior fora do fluido do banho de ultrassom.
3. Se estiver usando uma seringa, lave com &gua destilada a probe da amostra da extremidade estreita para a mais larga.
Volte a colocar a probe da amostra e reajuste a altura das placas que estiver usando.
5. Execute trés backflushes (retrolavagens), trés drains (drenagens), duas alcohol flushes (lavagens com éalcool) e trés
washes (lavagens) com agua destilada.

>

Lavar o sistema

Execute trés backflushes (retrolavagens), trés drains (drenagens), duas alcohol flushes (lavagens com alcool) e trés
washes (lavagens) com agua destilada.

Mensalmente

Limpar superficies externas

1. Desconecte o sistema da alimentacéo desligando os interruptores de alimentacéo e desconectando o analisador
Luminex®200™, o Plataforma XYP™ e o sistema Bomba SD™.

2. Lave todas as superficies externas com detergente suave, seguido de uma solucao de Hipoclorito 0,5% e, finalmente,
com agua destilada pura.

3. Abra as duas portas do analisador. Limpe todas as superficies acessiveis com detergente, seguido de uma solucéo
de Hipoclorito 0,5% e, finalmente, com agua destilada pura.

4. Seque as superficies de chapa metalica para evitar corroséo.

5. Conecte e ligue a alimentagdo do analisador Luminex 200, da Plataforma XYP™e do sistema Luminex SD.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Calibrando e verificando o sistema

Vocé deve calibrar semanalmente e verificar o sistema diariamente como parte de uma manuteng&o regular programada.
Para obter instrucdes sobre calibracdo do sistema e verificacdo da calibracdo entre em contato com suporte técnico.

Limpeza da probe de amostra
Consulte a secao “Limpeza da probe de amostra” na guia 21 para obter instrucoes.

Semestralmente

Filtro de entrada de ar analisador Luminex®200™

NOTA: Segure bem os tubos. Ndo permita que os tubos caiam dentro do instrumento.

1. Desconecte o analisador Luminex® 200™ da alimentacao desligando o interruptor de alimentacéo na parte posterior do
analisador e, em seguida, retirando o cabo de alimentacéo da tomada de parede.

2. Naparte posterior do analisador Luminex 200, no canto superior esquerdo, remova o parafuso da parte de cima do painel
e abra a porta do painel.

3.  Segure os tubos e puxe o filtro 7,5 a 10 cm para fora da unidade. Consulte Figura 7, “Segurar os tubos,” na pagina 22.

EIGURA 7, Seqgurar os tubos

Retire o filtro com uma méao e segure os tubos com a outra.

Conecte um filtro novo aos tubos e posicione o filtro no interior do painel.
Volte a fixar a porta do painel a unidade.

Conecte e ligue a alimentagéo do analisador Luminex 200.

N o gk

Filtro de entrada de ar da Plataforma XYP™

1. Desconecte o Plataforma XYP™ da alimentacdo desligando o interruptor de alimentacdo na parte posterior da
Plataforma XYP™e, em seguida, retirando o cabo de alimentacdo da Plataforma XYP ™datomada de parede.

2. Na parte posterior da plataformma XYP, do lado esquerdo, retire com cuidado a protecéo do filtro da plataformma XYP.

NOTA: Nao retire os parafusos.
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EIGURA 8. Remover a protecdo

3.  Substitua o filtro e a protecao.
bstituir o fil

4. Conecte e ligue a alimentac&o da plataformma XYP.

Vedacéo da seringa

AVISO: O braco da seringa néo é desativado quando o émbolo é trocado. Poderdo ocorrer lesdes se
o sistema ndo for desconectado.

1. Desligue o interruptor de alimentacao, localizado na parte posterior do analisador, colocando-o na posi¢édo de desligado.

2. Abra a porta no centro da parte frontal do analisador para ter acesso a seringa. A seringa € um cilindro de vidro contendo
um émbolo metalico, exibido no gréfico a seguir.
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EIGURA 10, Visdo frontal de um sistema Luminex®com a porta aberta e a seringa exposta

B

o

10.

Desaperte o parafuso manual, localizado na base da seringa, girando-o em sentido anti-horario seis quartos de volta.
Ligue o analisador e observe imediatamente a seringa.

Em poucos segundos, o braco da seringa descera e, em seguida, comecara a subir novamente. Assim que iniciar
0 percurso para cima, desligue o analisador.

ndo ficard na posicao correta, o que permitira que o sheath fluid extravase pela

ATENCAO: Nao desligue o analisador quando o braco estiver descendo. A valvula da seringa
& valvula quando vocé remover a seringa.

Se a base do émbolo n&o sair do brago ao ser iniciado o ciclo, afrouxe um pouco mais o parafuso de aperto manual e,
de forma muito leve, tente elevar o émbolo para fora da base. Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Biometrix.

Desparafuse a seringa da parte superior de seu compartimento.
Puxe o émbolo para fora da seringa.

Retire e substitua a vedag¢é@o do émbolo e o O-ring preto.
Recoloque o émbolo na seringa de vidro.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Recolocar a seringa
Para recolocar a seringa:

1.
2.

Aperte a seringa no lugar.
Segure na base do @émbolo da seringa e puxe-o cuidadosamente para baixo até que fique totalmente apoiado na abertura
do braco.

Aperte completamente o parafuso de aperto manual na base da seringa. Se o parafuso de aperto manual ndo penetrar
tanto quanto antes, reposicione o émbolo e tente novamente.

Ligue o analisador. A seringa retornara a sua posicao inicial antes de o analisador comecar seu processo de
inicializacdo normal.

Faca o Prime duas vezes no sistema e examine se ocorre algum vazamento na area da seringa.

Quando a escorva terminar, feche a porta do analisador.

Filtro de ventilagdo do analisador Luminex®200™

1.

Desconecte o0 analisador Luminex® 200™ da alimentag&o desligando o interruptor de alimentagéo na parte posterior do
analisador e, em seguida, retire o cabo de alimentacdo da tomada de parede.

De frente para o analisador Luminex 200, coloque seu dedo indicador para cima, por baixo do lado direito do analisador
(no espago entre o analisador Luminex 200 e o Plataforma XYP™). Quando sentir J fiItro, empurre-o para a esquerda

do analisador. Consulte Figura 11, “Filtro de ventilacéo do anallsador Luminex®200™,” na pagina 25.

EIGURA 11, Filtro de ventilac&o do analisador Luminex® 200

o0k w

Retire o filtro a partir do lado esquerdo do analisador Luminex 200.

Limpe o filtro com um aspirador ou com 4gua destilada. Mantenha o filtro na vertical para secar.
Instale-o novamente com as setas viradas para cima. O filtro deve ser encaixado na posi¢do correta.
Conecte e ligue a alimentagéo do analisador Luminex 200.
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Anualmente

Filtro do sheath fluid

1. Desconecte o analisador Luminex® 200™ da alimentacao desligando o interruptor de alimentacéo na parte posterior do

analisador e, em seguida, retirando o cabo de alimentacéo do analisador da tomada de parede.
2. Desconecte os tubos do sheath fluid antes de trocar o filtro.

3. Abra a porta esquerda do analisador Luminex 200. Desconecte o filtro empurrando-o para baixo nos grampos de metal

em todas as conexdes. Consulte Figura 12, “Filtro do sheath fluid,” na pagina 26.
EIGURA 12. Filtr heath flui

2
4.  Conecte o novo filtro do sheath fluid, fazendo a correspondéncia dos tubos com codigos de cores. A seta existente no
filtro do sheath fluid deve estar apontando para cima.

Reconecte o tubo do sheath fluid.

Conecte e ligue a alimentagéo do analisador Luminex 200.
Feche a porta esquerda do analisador.
Faca o Prime duas vezes.

© N o g

Conforme necessario

Fusiveis

AVISO: Para evitar ferimentos graves ou a morte por choque elétrico, é obrigatério desconectar
& o0 sistema e retirar o cabo de alimentacdo da tomada.

O procedimento a seguir aplica-se tanto ao analisador Luminex®200™ como ao Plataforma XYP™.
1. Desligue o interruptor de alimentac&o na parte posterior do analisador ou do instrumento e, em seguida, desconecte
da tomada o cabo de alimentagéo do instrumento. Retire o cabo de alimentacdo do analisador ou do instrumento.

2. Use uma chave de fenda pequena e de extremidade chata para abrir a porta do mddulo no canto inferior esquerdo da
parte posterior do analisador ou do instrumento. Consulte Figura 13, “Abrir a porta do médulo,” na pagina 27.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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, sdul

No o

Retire o cartucho vermelho (utilize uma chave de fenda de extremidade chata).

Verifique nos dois fusiveis se ha danos.

Substitua os fusiveis danificados pelo tipo especificado no adesivo localizado a direita do médulo de alimentacao elétrica.
Coloque novamente a porta do modulo.

Conecte e ligue a alimentagéo do analisador ou do instrumento.

Substituir a Bomba SD™ por um frasco de sheath fluid

Vocé precisara substituir o Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento de fluido de sheath fluid) (Bomba SD™) com
frascos de sheath fluid para efetuar a manutengéo ou resolver algum problema.

1.
2.
3.

© 0N g

10.

11.
12.

Com o Luminex SD ainda conectado, execute Warm Up (Aquecimento) por meio do software.
Quando a presséo estiver estabilizada, anote a pressao do sheath fluid no software.

Abra a porta de acesso no analisador. Use uma chave de fenda para girar o regulador aproximadamente cinco voltas
completas para a esquerda (sentido anti-horario).

Desligue o Luminex SD e desconecte-0 do analisador.

Conecte o frasco de sheath fluid (preferivelmente cheio) ao analisador.

Abra e feche a tampa do frasco de sheath fluid para liberar toda a presséo restante dentro do sistema.

Execute Warm Up (Aquecimento) por meio do software se o compressor estiver desligado.

Quando a presséo estiver estabilizada, anote a presséo do sheath fluid.

Se a pressao for a mesma anotada acima (dentro de +/- 0,1 psi), a configuracéo esté concluida. Caso contrario, continue

com a préxima etapa. Apés cada ajuste, vocé deve liberar a presséo e deixa-la acumular-se novamente para obter uma

leitura exata da pressdo. Sempre que o compressor for desligado enquanto séo feitos ajustes, faca um outro

aguecimento para manter a pressao dentro do sistema.

Gire o regulador em sentido horario (direita) no analisador para aumentar a pressdo ou em sentido anti-horério para

diminuir a pressao. Ndo ha uma medida exata de aumento ou diminuicdo da presséo para cada volta do regulador.

Para comecar, tente dar uma volta completa na dire¢do desejada.

Liberte a presséo ao abrir e fechar a tampa do frasco de sheath fluid.

Repita 0s seguintes passos até obter a leitura da presséo original do sheath fluid anotada no passo 2 com +/- 0.1 psi.

a. Gire o regulador em sentido horério (direita) no analisador para aumentar a pressao ou em sentido anti-horario para
diminuir a pressao. Ndo ha uma medida exata de aumento ou diminuicdo da pressao para cada volta do regulador.
Para comecar, tente dar uma volta completa na direcéo desejada.

b. Liberte a presséo ao abrir e fechar a tampa do frasco de sheath fluid.

NOTA: N&o movimente o frasco de sheath fluid nem a linha do sheath fluid enquanto o sistema estiver sendo utilizado.
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Armazenar o sistema

Este procedimento explica as etapas que devem ser realizadas antes de armazenar o sistema por periodos
de tempo prolongados.

1. Execute uma descontamina¢do com uma solugéo de Hipoclorito 0,5%.

2 Execute uma descontaminacao com agua destilada.

3. Execute quatro lavagens com agua destilada.
4

Retire a probe da amostra do instrumento, lave com dgua destilada a partir da extremidade estreita até a larga,
recoloque-a no bragco da amostra e proteja a extremidade com Parafilm® M.

Retirar o sistema do armazenamento
Siga este procedimento antes de iniciar o uso do sistema caso este tenha estado armazenado por longos periodos de tempo
1. Ligueo Luminex® 200™ e a Plataforma XY e verifique as seguintes indicagGes de que o instrumento esta respondendo
de forma correta:
* Aluz acima da probe da amostra no Luminex 200 e a luz préxima & porta da Plataforma XY estédo acesas.
* O compressor comeca a operar no Luminex 200. E um retumbar de baixa intensidade.
¢ Coloque sua méo na parte posterior do Luminex 200 para sentir o ar proveniente da ventoinha traseira.

* Observe 0 movimento da seringa dentro da porta central dianteira do Luminex 200 pouco apés o instrumento ter
sido ligado.

Ligue o PC e inicie o software.
Conclua um comando Warmup (Aquecimento), que levara 30 minutos.
Retire o Parafilm® M da extremidade da probe da amostra.

Apbs o término do aquecimento, execute trés comandos Backflush (Retrolavagem), trés comandos Drain (Drenagem),
dois comandos Alcohol Flush (Lavagem com &lcool) e trés lavagens com 4gua destilada. Certifique-se de que o frasco
de sheath fluid ou o Luminex SD tenha uma quantidade suficiente de sheath fluid e que o recipiente de descarte esteja
vazio. Verifique se a leitura da presséo durante cada um dos comandos de manutencdo se encontra entre 6 psi e 9 psi.

aprwDn

Registros de manutencao do Luminex®200™
Més:
Ano:

Use este formuldrio para registrar informagdes durante um periodo de quatro semanas. Indigue o(s) més(meses) e 0 ano
acima. Preencha as datas na primeira linha da tabela. Para cada item apresentado a esquerda, introduza as suas iniciais
abaixo de cada data em que o item foi realizado.

NOTA: Siga suas praticas padrdo de seguranca laboratorial quando efetuar a limpeza ou a manutencéo do sistema.
Em nenhuma circunstancia remova a tampa do instrumento.

TABELA 2. Manutencao diari

DATAS

INICIALIZACAO Iniciais: para cada tarefa listada & esquerda, introduza as suas iniciais abaixo
de cada data em que a tarefa foi realizada.

Aquecimento do laser

Verificar o sheath fluid
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Verificar o nivel
do residuo

Apertar a tampa do
sheath fluid

Prime (Escorvar)

Lavagem com &lcool
(isopropanol ou etanol
a 70%)

Lavar duas vezes com
agua destilada

ENCERRAMENTO

Iniciais: para cada tarefa listada a esquerda, introduza as suas iniciais abaixo

de cada data em que a tarefa foi realizada.

Descontaminagéo
(solucéo de
Hipoclorito 0,5%)

Lavar duas vezes com
agua destilada

Embeber com agua
destilada

Desapertar a tampa
do sheath fluid

Desligar o sistema
(opcional)

TABELA 3. Manutencdo por periodos mais prolongados

SEMANALMENTE

Inspec;éo visual Data/iniciais: Data/iniciais: Data/iniciais: Data/iniciais:
Limpar probe da amostra Data/iniciais: Data/iniciais: Data/iniciais: Data/iniciais:
Lavagem Data/iniciais: Data/iniciais: Data/iniciais: Data/iniciais:
MENSALMENTE

Limpar probe da amostra Data/iniciais:

Limpar as superficies Data/iniciais:

externas

Calibrar e verificar Data/iniciais:

SEMESTRALMENTE

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Substituir o filtro de entrada de | Data/iniciais:
ar, analisador

Substituir o filtro de entrada de | Data/iniciais:
ar, Plataforma XYP™

Substituir a vedacado do Data/iniciais:
émbolo da seringa ou

a seringa

Verificar o filtro de ventilagéo Data/iniciais:
do analisador

ANUALMENTE

Substituir filtro do sheath fluid | Data/iniciais:
CONFORME NECESSARIO

Substituir os fusiveis Data/iniciais:

COMENTARIOS:

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Capitulo 5: Resolucéo de problemas do sistema Luminex®200™

Os procedimentos de resolucao de problemas ajudam os usudrios a isolar, identificar e solucionar problemas com o analisador
Luminex® 200™ e com o Plataforma XYP™. Este capitulo ndo soluciona os problemas com o PC. Para obter auxilio com
problemas no PC, entre em contato com o suporte técnico do fabricante de seu PC.

Para resolver um problema, selecione um sintoma geral. A seguir, identifique o possivel problema e resolva-o com uma das
solucdes indicadas.

Este documento fornece informacdes para os seguintes tépicos:

* Problemas de fornecimento elétrico

¢ Comunicagéo

* Pressurizacao

* Vazamentos de fluido

* Probe de amostra

* Problemas de calibracdo

* Problemas de aquisi¢édo

* Irregularidades nos detalhes das beads

* Erros de impressdo

* Verificacdo
O Suporte Técnico da Biometrix esta disponivel para usuarios no Brasil através do nimero 0800-7260504 ou (41) 2108-5250.
As duvidas também podem ser enviadas por email para support@biometrix.com.br

Estao disponiveis informag¢des adicionais no site da Luminex. Busque o topico desejado ou havegue pelos os menus. Veja
também a sec¢do de suporte do site. Digite http://www.luminexcorp.com na janela de enderec¢o de seu navegador

Problemas de fornecimento elétrico

Os problemas de fornecimento elétrico muitas vezes envolvem um fusivel queimado, um componente eletrdnico com defeito
ou mesmo algo tdo simples como um cabo desconectado. Seja muito cuidadoso ao substituir um fusivel.

TABELA 4. Problemas de fornecimento elétrico

Sintoma Possivel problema Solucao

O analisador ndo liga ou o O cabo de alimentacdo estd | Verifique se o cabo de alimentacdo esta

Plataforma XYP™ nao desconectado. ligado na tomada.

liga. - — ” ;
Nenhuma voltagem esta Verifique se a tomada esta funcionando.
vindo da tomada elétrica.
Falha na fonte de Entre em contato com o Suporte
alimentacéao. Técnico da Biometrix.
Um fusivel queimou. Consulte “Fusiveis” na guia 26.

Os fusiveis continuam a Um componente teve um Entre em contato com o Suporte

abrir (queimar). curto-circuito. Técnico da Biometrix.
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Problemas de comunicagéo

Os problemas de comunicacéo descritos nesta se¢do envolvem as ligacdes entre o sistema de dados (PC e software)
e 0 analisador Luminex® 200™ e o Plataforma XYP™. Esta secao ndo trata de questdes de comunicacdo com outros

dispositivos periféricos.

O termo "Comunicacao" diz respeito:

* A transferéncia de dados entre o PC e o analisador.
¢ Ao status atual do analisador e da Plataforma XYP™,

* As releituras do instrumento.

* Ao controle do instrumento, a aquisicdo de amostras, ao carregamento de sessdes e as fungdes de inicializacao,

parada e pausa.
TABELAS. Problem m

Sintoma

Possivel problema

Solucéo

O PC néo consegue iniciar
as comunicac¢des com
0 analisador.

O cabo de comunicagéo esté desligado
ou ligado na porta errada.

Verifique as conexdes do cabo de
comunicacgoes.

A alimentacao da Plataforma XYP™
oudo analisador ndo esta ligada.

Desligue o PC e, em seguida, ligue
o analisador, Plataforma XYP™ e o PC.

A Unidade do Windows da Luminex®

ndo esta instalada.

Verifigue o Painel de Controle do PC
para ver se a Unidade do Windows

da Luminex® estéa instalada.

A Unidade do Windows da Luminex®

esta instalada, mas o sistema nao
conecta.

Ligue para o Suporte Técnico da
Biometrix para determinar a porta COM.

Firmware incorreto instalado no
sistema.

Verifique o firmware no sistema.

O PC e o analisador estdo conectados,

mas o software xPONENT® ainda exibe
uma desconexao.

Desligue o USB do instrumento

e ligue-o novamente.

Ligue o PC e espere que o sistema inicie.
Ligue o instrumento.

Problemas de pressurizacédo

As leituras de pressao de ar e de sheath fluid normais variam entre 6 psi e 9 psi enquanto o compressor estiver em
funcionamento. Se a presséo do sistema estiver fora do intervalo, sua aquisicdo de amostras falhara ou fornecera

resultados incorretos.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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R

Sintoma

Possivel problema

Solucéo

N&o héa pressurizagdo ou a
pressdo é muito baixa.

As linhas do sheath fluid e de descarte
ndo estao totalmente conectadas.

Certifique-se de que as linhas entre os
frascos de sheath fluid e de descarte e o
analisador estejam totalmente conectadas.

As ligagOes dos frascos de sheath fluid e
dedescarte estédo rachadas.

Inspecione as ligacdes para se assegurar
de que vedam totalmente.

Ha vazamento no sistema.

Verifique se ha vazamentos no sistema. A
fuga

€ Obvia se houver fluidos na superficie em
gue o sistema esta assentado.

O compressor nao inicia o funcionamento.

Execute um comando Prime (Escorvar).
Se nao ouvir o acionamento do
compressor, entre em contato com

0 Suporte Técnico da Biometrix.

O conector da probe esta
desapertado.

Verifique se 0 acessorio esta bem
conectado acima da probe da amostra,
abaixo da luz azul.

Vazamentos de fluidos no sistema.

Consulte “Problemas de vazamentos de
fluidos”
na guia 34.

O frasco de sheath fluid possui
vazamento de ar.

Desconecte as ligages dos frascos de
sheath fluid e de descarte do analisador.
Execute um comando Prime (Escorvar).
Se a pressdo aumentar, retire e volte a
apertar a tampa do frasco do sheath fluid
e, em seguida, reconecte as linhas de
fluido ao analisador.Se a pressurizagéo
falhar mais uma vez, substitua o frasco de
sheath fluid.

A pressao esta muito alta.

O frasco de sheath fluid estd muito cheio.

Certifique-se de que o frasco de sheath fluid
ndo esta cheio acima da linha limite de
enchimento.

O Sheath Delivery System (Sistema de
fornecimento de fluido de sheath fluid)
estacheio demais.

Drene o reservatério da Bomba
SD™e abasteca-0 novamente.
Consulte “Drenar o reservatorio” na
guia 42.

O regulador nao esta corretamente
ajustado.

Se estiver utilizando frascos, abra a porta
central no analisador Luminex®. Use uma
chave de fenda para ajustar o regulador
para que fique no centro da regido verde
na guia Run Batch (Executar batch).

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Problemas de vazamentos de fluidos
As vazamentos de fluidos podem causar pressurizagéo insuficiente e falha na aquisicdo de amostras.

TABELA 7. Problem

vazament

flui

Sintoma

Possivel problema

Solucéo

A pressao esta muito baixa.

A probe da amostra esta obstruida.

Limpe a probe da amostra. Consulte
“Limpeza da probe de amostra” na guia 22.

A vedacao da seringa apresenta
vazamentos.

Substitua a vedacao da seringa. Consulte
“Vedacéo da seringa” na guia 23.

A valvula da seringa apresenta
vazamentos.

Aperte manualmente a conexao da seringa
(botéo prateado) na valvula da seringa.
Execute um comando Prime (Escorvar).
Se a fuga continuar, entre em contato com
0 Suporte Técnico da Biometrix.

Grande quantidade de
fluido acumulada ao redor
do instrumento.

Acessorios ou linhas de fluido
danificados.

Entre em contato com o Suporte Técnico
da Biometrix.

Ha fluido gotejando da
probe da amostra.

A probe da amostra esta obstruida.

Limpe a probe da amostra. Consulte
“Limpeza da probe de amostra” na guia 22.

Avalvula de trés vias da amostra
esta com defeito.

Entre em contato com o Suporte Técnico
da Biometrix.

Existe vazamento de
fluido na parte frontal do
analisador.

A vedacdo da seringa apresenta
vazamentos.

Substitua a vedagéo da seringa.
Veja “Vedagao da seringa” na guia 23.

Avalvula da seringa apresenta
vazamentos.

Aperte manualmente a conexao da seringa
(botdo prateado) na valvula da seringa.
Execute um comando Prime (Escorvar).
Se a fuga continuar, entre em contato com
0 Suporte Técnico da Biometrix.

Problemas da probe de amostra
Problemas com a probe da amostra podem provocar vazamentos de fluidos e problemas de pressurizacéo, bem como

inibira aquisicdo de amostras.
TABELA 8. Problem r

m [

Sintoma

Possivel problema

Solucéo

Héa vazamentos na
probe da amostra.

A probe da amostra esta obstruida.

Limpe a probe da amostra. Consulte a se¢ao
intitulada “Limpeza da probe de amostra” na
guia 22.

O braco da amostra esta
preso na posicao
levantada.

O sistema néo esta pressurizado
adequadamente.

Verifique as definicbes de pressao.
Certifique-se de que a probe da amostra nao
esta obstruida e que ndo ha vazamentos na
vedacao da seringa ou na valvula da seringa.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Sintoma

Possivel problema

Solucéo

O brago da amostra esta
preso na posi¢ao descida.

A altura da probe da amostra estd muito
baixa ou a via para o pogo esta
blogueada.

NAO desligue o Plataforma XYP™.

1. Retire o compartimento de luz azul do
analisador.

2. Desparafuse o conector da probe.O
monitor do sistema passa de "Busy"
(Ocupado) para "Running" (Em execuc¢ao)
e a aquisicdo de amostras continua.
Clique em Cancel (Cancelar) para fazer
ajustes antes de continuar com as outras
amostras.

3. Se o brago da amostra ndo se elevar,
salve os dados que ja foram coletados.
Desligue o analisador, mas mantenha
o Plataforma XYP™ ligada.

4. Saia do software Luminex®.

5. Volte a ligar o analisador e reinicie
o software.

6. Execute Wash (Lavar) com agua
destilada e retire o ar do sistema.

7. Verifique a altura da probe.

O braco da amostra ndo
desce suavemente.

A placa de 96 poc¢os ndo esta
corretamente apoiada no Plataforma
XYP™,

Ajuste a placa de 96 pocgos.

A placa de 96 pocos esta deformada.

Inspecione a placa de 96 pocos. Substitua-a se
estiver deformada.

O braco da amostra esta desalinhado.

Reajuste o alinhamento horizontal do brago
da amostra.

A probe de amostra esta torta.

Retire a probe da amostra do analisador
Luminex® 200™. Role-a sobre uma superficie
plana. Se n&o rolar suavemente, substitua-a
por uma probe da amostra nova. Ajuste a
altura da probe da amostra (consulte “Antes de
processar amostras” na guia 19).

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Problemas de calibracéo e de verificagao

TABELA Q. Problem

libraca verifi a

Sintoma

Possivel problema

Solucgao

A calibracao esta
lenta ou nao
funciona.

As microesferas de calibracéo ndo estao
totalmente suspensas.

Misture por meio de um vortex os frascos de
calibracdo para voltar a suspender as
microesferas.

Introducao errada do niumero de lote ou de
valores-alvo na caixa de dialogo Update
CAL Targets (Atualizar os alvos de
calibracao).

Verifique se estdo sendo usados o nimero de
lote e o valores-alvo corretos.

Os calibradores do sistema est&do no pogo
errado da placa.

Verifique se os calibradores estdo no pogo
correto.

Nao foram adicionadas microesferas do
calibrador suficientes no poco.

Adicione pelo menos 5 gotas de microesferas do
calibrador no pogo. Mantenha o frasco voltado
para baixo a um angulo de 90 graus em relagéo
a placa enquanto estiver aplicando as gotas.

O prazo de validade do lote do calibrador
esta vencido.

Use um frasco novo de microesferas do
calibrador.

A altura da probe de amostra esta
incorreta.

Ajuste a altura da probe da amostra. Consulte
“Ajustar a altura vertical da probe da amostra”
na guia 19.

A probe da amostra esta obstruida.

Limpe a probe da amostra. Consulte “Limpeza
da probe de amostra” na guia 21.

Ha uma obstrucéo parcial no sistema.

Limpe a probe da amostra e, em seguida, de o
prime no sistema. Consulte “Limpeza da probe
de amostra” na guia 21.

Ha ar no sistema.

Verifique a altura da probe da amostra. Execute
trés comandos Prime (Escorvar), dois comandos
Alcohol Flush (Lavagem com alcool), execute
trés Wash (Lavar) com agua destilada.

O recipiente de descarte ndo esta
ventilado.

Verifique se o lacre da tampa do recipiente de
descarte esta seco e se a tampa do recipiente
de descarte esté ventilada.

Alinha de descarte foi deslocada durante a
operacéo do sistema, causando
instabilidade na taxa de fluxo.

Verifique se a linha de descarte néo foi
deslocada durante a operacéo do sistema.

Possivel problema com o laser.

Veja o relatorio de verificacao da calibracao.
Verifique se héa alteracbes significativas de
temperatura, presséo do sheath fluid ou de tenséo
elétrica. Se alguma destas situagdes for
evidenciada no relatorio, entre em contato

com o Suporte Técnico da Biometrix.
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Sintoma

Possivel problema

Solucéo

Nenhum evento
coletado durante
a calibragéo.

Ha um problema com os niveis de fluido.

Verifique os niveis de fluido do sheath fluid e
dedescarte. Verifiqgue se os tubos de ambos
os frascos estédo firmemente conectados ao

instrumento. Verifique se a tampa do frasco

de descarte esta ventilada.

Questdes relacionadas ao laser.

Verifique se o fluido se movimenta pelo sistema
executando um comando de Wash (Lavar),

0 que provoca a saida do fluido para os
descarte. Se os fluidos nao se dirigirem parao
descarte, limpe a probe da amostra e,

em seguida, de o prime no sistema (consulte a
secdo intitulada “Limpeza da probe de amostra”
na guia 21). Se a questado nao for resolvida,
entreem contato com o Suporte Técnico.

O recipiente de descarte ndo esta
ventilado

Verifique se o lacre da tampa do recipiente de
descarte esta seco e se a tampa do recipiente
de descarte esta ventilada.

O conector da probe esta desapertado.

Certifique-se de que o conector da probeesta
apertado.

O analisador reprova
a verificacao.

As microesferas de controle nao estao
totalmente suspensas.

Misture por meio de um vértex os frascos de
controle para voltar a suspender as
microesferas.

Introducao errada do nimero de lote ou de
valores-alvo na caixa Update CON
Targets (Atualizar os alvos de controle).

Verifique se estdo sendo usados o nimero de
lote e os valores-alvo corretos.

A verificac@o do sistema estdo no poco
errado na placa.

Verifiqgue se as microesferas de controle estdo no
poco correto.

Né&o foram adicionadas microesferas de
controle suficientes no poco.

Adicione pelo menos 5 gotas de microesferas de
controle no pogo. Para que o volume das gotas
seja exato, mantenha o frasco voltado para baixo
a um angulo de 90 graus em relacao a placa
enguanto estiver aplicando as gotas.

O prazo de validade do lote de controle
esta vencido.

Use um frasco novo de microesferas de controle.

As microesferas de controle foram
diluidas.

Nao dilua as microesferas de controle.

A altura da probe de amostra esta
incorreta.

Ajuste a altura da probe da amostra. Consulte
“Ajustar a altura vertical da probe da amostra”
na guia 19.

A probe da amostra esta obstruida.

Limpe a probe da amostra. Consulte “Limpeza
da probe de amostra” na guia 21.

Ha ar no sistema.

Verifigue a altura da probe da amostra. Execute
trés comandos Prime (Escorvar), dois comandos
Alcohol Flush (Lavagem com alcool), execute
trés Wash (Lavar) com agua destilada.

O recipiente de descarte ndo esta
adequadamente ventilado.

Verifigue se o recipiente de descarte esta
adequadamente ventilado e se o lacre ndo esta
molhado ou sujo.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Sintoma

Possivel problema

Solucéo

Alinha de descarte foi deslocada durante a
operacao do sistema, causando
instabilidade na taxa de fluxo.

Verifigue se a linha de descarte néo foi
deslocada durante a operac¢éo do sistema.

Possivel problema com os lasers.

Verifique se o relatério de verificacdo do

controle do sistema mostra falhas consistentes.

Se alguma for evidenciada no relatério, entre
em contato com o Suporte Técnico da
Biometrix.

Problemas de aquisicao

Sintoma

Possivel problema

Solucgao

A aquisicao é lenta ou
ndo é realizada.

A presséo de ar esté fora do intervalo
estabelecido.

Consulte “Problemas de pressurizagdo” na
guia 32.

A altura da probe de amostra esta incorreta.

Ajuste a altura da probe da amostra.
Consulte “Ajustar a altura vertical da probe
da amostra” na guia 19.

A probe da amostra esta obstruida.

Limpe a probe da amostra. Consulte a
secao intitulada “Limpeza da probe de
amostra” na guia 21.

O frasco de sheath fluid tem um lacre com
fuga.

Certifique-se de que a tampa do frasco de
sheath fluid esté4 apertada. Remova e
coloquenovamente a tampa do frasco de
sheath fluid.

As linhas do sheath fluid ou de descarte
naoestao totalmente conectadas.

Desconecte e volte a conectar as linhas.
Vocé devera ouvir um estalido.

O prazo de validade das microesferas de
calibracdo esté vencido.

Substitua as microesferas antigas por um
lote novo.

microesferas de calibracéo.

Foram selecionados pocos errados para as

Certifique-se de que foram selecionados os
pocos corretos na guia Maintenance
(Manutencéo).

O namero de lote de calibracéo ou os
valores-alvo selecionados na configuragédo
estdo incorretos.

Insira o nimero de lote de calibragdo e os
valores-alvo corretos na caixa Update CAL
Targets (Atualizar alvos de calibragéo).

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Sintoma

Possivel problema

Solucéo

Aquisicdo de amostras
lenta ou mal sucedida.

A probe da amostra esta obstruida.

Limpe a probe da amostra. Consulte a
secdo intitulada “Limpeza da probe de
amostra” na guia 21.

A presséo de ar esta fora do intervalo
estabelecido.

Consulte “Problemas de pressurizagdo”
na guia 32.

A probe da amostra nédo esté verticalmente
alinhada.

Ajuste a altura da probe da amostra.
Consulte “Ajustar a altura vertical da probe
da amostra” na guia 19.

Ha ar no sistema.

Verifique a altura da probe da amostra.
Execute trés comandos Prime (Escorvar),
dois comandos Alcohol Flush (Lavagem
com alcool), execute trés Wash (Lavar) com
agua destilada.

O volume de aquisicao foi ajustado para um
valor muito alto.

Ajuste o volume de aquisicdo para,

no minimo, 25 pL a menos que o volume
real nos respectivos pogos. Esse ajuste
permite que o analisador adquira as
amostra com maior eficiéncia e com
menor probabilidade de adquirir ar.

As microesferas xMAP® nao estio
totalmente suspensas.

Misture a placa cuidadosamente por meio de
um vortex ou volte a suspender as beads
com um pipetador multicanal para garantir
que as microesferas se mantenham na
solucéo.

Vocé esta usando microesferas submetidas
a fotobranqueamento.

Substitua as microesferas por um lote novo.

O nUmero de beads na amostra é
insuficiente.

Certifique-se de que haja 2000 a 5000 beads
por conjunto de beads por poco.

A amostra esta muito concentrada.

Dilua os fluidos biolégicos concentrados, tais
como soro ou plasma, pelo menos a 1:5.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Irregularidades nos detalhes das beads
Use essas ferramentas para ajuda-lo a diagnosticar problemas relacionados com o sistema e com os Kkits:

* calibradores do sistema

* verificagdo do sistema

* padrbes dos ensaios

* controles dos ensaios

* mensagens de erro
Examine com frequéncia os relatérios de calibracéo e da verificagédo.
Use as microesferas de controle do sistema xMAP® para verificar o sucesso da calibragéo do sistema, bem como para
solucionar problemas. Se houver algum problema com os resultados de seu kit, A verificacdoxMAP poderao ajudar
a determinar se o problema esta relacionado ao analisador. Se tanto a calibragdo como A verificagaoforem bem-sucedidos,
entre em contato com o fabricante do kit.
Uma disposicdo de detalhe normal das beads é exibida a seguir. A figura mostra uma densa populacéo de beads dentro de
uma regido branca.

EIGURA 14, Detalhe normal de beads
Bead 054
Name 054
Count 101

O histograma do detalhe de beads acima assemelha-se ao seguinte:EIGURA
15, Histodrama normal

A =
2 —
‘8_-
£g
52
2
1 10 100 1000 10000
(8592,16013) Doublet Discriminator

Para uso em diagnéstico in vitro.
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TABELA 11. Irreqularidades das beads

Sintoma

Possivel problema

Solucéo

A classificacdo das microesferas
xMAP® esta muito alta.

#

Vocé poderia estar usando
microesferas de calibracao
submetidas a
fotobranqueamento.

Substitua as microesferas de calibracdo
por um lote novo. Para evitar o
fotobranqueamento, proteja suas
microesferas da luz.

As microesferas xMAP® atingiram
a parte direita inferior da regiéo.

&

Vocé poderia estar usando
microesferas xMAP®
submetidas a
fotobranqueamento.

Substitua as microesferas por um lote
novo. Para evitar o fotobranqueamento,
proteja suas microesferas da luz.

As beads aparecem dispersas.

Ha ar no sistema.

Verifique a altura da probe da amostra.
Execute trés comandos Prime (Escorvar),
dois comandos Alcohol Flush (Lavagem
com &lcool), execute trés Wash (Lavar)
com agua destilada.

O recipiente de fluido do
sheath fluid esté vazio.

Certifique-se de que h& sheath fluid no
recipiente do sheath fluid. Realize varios
Primes até que todo o ar tenha saido do
sistema.

As microesferas aparecem como
uma linha diagonal longa.

As microesferas xXMAP® se
aglutinaram.

Acrescente mais detergente ao tampao do
ensaio. Por exemplo, adicione de 0,02% a
0,1% de Triton® Tween 20 X100 ou SDS.

Para uso em diagnéstico in vitro.
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Sintoma Possivel problema Solucao

O solvente é incompativel. Veja uma lista de solventes incompativeis
da Luminex no site. Se o solvente que
vocé esta usando estiver na lista, troque

os solventes.
o

Vocé esta usando um sheath Use exclusivamente o sheath fluid

. fluid incompativel. Luminex no analisador Luminex® 200™.
= Outros fluidos podem danificar seu
"w analisador e anular a garantia.
.
>

Problemas com a Bomba SD™

Se o recipiente vazio do sheath fluid ndo for substituido e o sistema continua a operar, a Bomba SD™ por fim liberara a

pressao para evitar que o ar seja introduzido no analisador Luminex®200™. Isso podeinterromper a execugdo de uma
amostra e impedir a coleta de outras amostras.

Filtro
Se o filtro fixo & linha de entrada de sheath fluid ficar obstruido devido a utilizacdo prolongada, um alarme soard mesmo

gue o recipiente do sheath fluid de grande capacidade n&o esteja vazio. Se isso ocorrer, substitua o filtro, referéncia CN-
0037-01.

Mau funcionamento

Se o alarme soar, apesar de o recipiente do sheath fluid de grande capacidade conter fluido e o filtro do sheath fluid estar em

bom estado, o sistema reportard um mau funcionamento. Se isso ocorrer, entre em contato com o Suporte Técnico da
Biometrix.

Drenar o reservatoério

Se precisar devolver a Bomba SD™ a Luminex Corporation, drene o reservatério antes de embalar o sistema.

1. Execute um aquecimento para pressurizar o sistema.
2. Deixe o tubo de ar verde conectado entre o analisador Luminex® 200™ e o sistema Luminex SD.

3. No painel frontal do Luminex SD desconecte os tubos azuis da entrada designada Sheath Out (Saida de sheath
fluid)e desconecte os tubos brancos da entrada designada Sheath In (Entrada do sheath fluid).

4. Insira os tubos brancos na entrada designada Sheath Out (Saida de sheath fluid) e insira os tubos azuis na entrada
Sheath In (Entrada do sheath fluid).

5. Desligue a unidade e, em seguida, ligue-a novamente.
6. Pressione o botdo Prime (Escorvar) no painel frontal do sistema Luminex SD.

7. O sheath fluid serd bombeado do reservatério Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento defluido de sheath
fluid) para a Sheath Box (Caixa de sheath fluid) de 20 litros.

Para reabastecer o Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento de fluido de sheath fluid) a bomba SD, conecte
novamente os tubos de acordo com os cédigos de cores e pressione o botdo Prime (Escorvar) a Bomba SD™ . Para obter mais
informacdes, entre em contato com o Suporte Técnico da Biometrix.
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Capitulo 6: Numeros de produtos

TABELA 12. Numeros de produtos de hardware

NOTA: Estas referéncias estdo sujeitas a modificacdes sem aviso prévio.

NOTA: A descricdo comum do produto esta entre colchetes.

Descric¢éo do produto Namero de cliente
Filtro de ar traseiro CN-0001-01
Filtro de ar inferior CN-0002-01
Filtro de entrada de ar CN-0027-01
scanner de codigo de barras CN-PC03-01
Cabo serial, (0,75 m) CN-0374-01
Cabo serial, (1,5 m) CN-0415-01
2 A, 250V, fusivel de atuacéo rapida (Qtd. 10) CN-0019-01
3 A, 250V, fusivel de atuagéo rapida CN-0051-01
Bloco aquecedor, Plataforma XYP™ CN-0017-01
Cabo de alimentacédo CN-PXXX-01*
Reservatorio, XYP CN-0022-01
Kit de alinhamento da altura da probe da amostra[Kitf CN-0015-01
de alinhamento da probe da amostra]

Probe curta da amostra CN-0006-01
Probe longa da amostra CN-0007-01
Suporte da amostra, grande, 1,5 mL CN-0008-01
Suporte da amostra, pequeno, 1,2 mL CN-0009-01
Filtro do sheath fluid com desconexéo rapida CN-0010-01
Frasco de sheath fluid CN-0011-01
Cilindro da seringa com vedagéo CN-0013-01
Vedacédo da seringa (4 unid.) CN-0014-01
Cabo, USB CN-0018-01
Cabo, USB A para USB B CN-0271-01
Frasco de descarte CN-0012-01

* XXX é uma referéncia especifica de cada pais. Para obter mais informacdes, entre em contato com
0 Suporte Técnico da Biometrix

TABELA 13. Reagentes xMAP® para nameros de produto XPONENT®

Descricdo do produto Numero de cliente

Kit de calibragao, LX200

LX200-CAL-K25

Kit de verificagédo, LX200

LX200-CON-K25

Sheath fluid xMAP®, LX100

40-50000

Para uso em diagnéstico in vitro.
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