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Manual do usuario LABSCAN 3D®

Capitulo 1: Introducao do sistema e do
software

Visao geral do instrumento

O LABSCAN 3D®, combinado com a tecnologia de perfil de vérios analitos (Multi-Analyte Profiling) xMAP®, mede
simultaneamente até 500 analitos de uma Unica amostra. A tecnologia XMAP incorpora beads, processos decoloragao
patenteados, citometria de fluxo baseada em fluidica, lasers, os mais recentes sinais digitais de alta velocidade e
algoritmos avancgados de computadores, permitindo um sistema de deteccdo de varios analitos com sensibilidade e
especificidade excelentes.

Um processo consagrado, patenteado e criado pela Luminex para corar internamente beads de poliestireno do mesmo
tamanho com varios fluoréforos facilita a criagdo de 500 beads distinguiveis quando esses fluoréforos sdo combinados
em concentracgOes diferentes. As beads, discriminadas por cor, sao excitadas por dois lasers no instrumento LABSCAN
3D. A emissdo resultante é detectada por fotodiodos de avalanche (APD) em trés canais de classificagdo (CL1, CL2 e
CL3) que passa entdo por mais analises usando um APD separado em um canal discriminador de dupletes (DD) que
mede o tamanho das esférulas por meio de dispersao lateral.

Os analitos sao ligados as beads xMAP utilizando os mesmos meios quimicos de superficie empregados em
instrumentos Luminex anteriores. Os reveladores com marcadores fluorescentes excitados a um comprimento de onda
diferente dos corantes internos sao ligados ao analito de interesse e detectados por um tubo fotomultiplicador (PMT)
em um canal revelador (RP1), permitindo uma andlise quantitativa. A medida que as beads passam rapidamenteem um
fluxo de fluidos através dos feixes de laser, sinais digitais de alta velocidade e algoritmos computadorizados
discriminam o analito que esta sendo carregado em cada microesfera e quantificam a reacdo com base em sinais
fluorescentes do revelador. Os resultados sao analisados pelo software do sistema e apresentados em um formato
legivel para analise.

Visao geral do software

O software XPONENT® executa, mantém e soluciona problemas do instrumento LABSCAN 3D®. O software coleta, salva
e pode exportar dados do ensaio para revisar os resultados.

0 idioma principal da interface do usuario € o inglés. O xPONENT usa as configuragoes regionais do PC host para hora,
data e valores numéricos exibidos. Se desejar exportar os dados somente no formato da regionalizacdo dos EUA, esta
configuragdo pode ser alterada na pagina Admin (Administragdo) > guia CSV Options (Opcdes de CSV) e na pagina
Admin > guia Batch Options (OpgGes de lote). Caso contrario, os dados serdao exportados com as configuracGes locais
do seu PC.

Para uso do diagnostico in vitro. 1
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Visao geral dos consumiveis

A tecnologia XMAP® da Luminex® requer dois tipos de reagentes: reagentes laboratoriais comuns e reagentes criados
apenas para os instrumentos Luminex.

Suporte Técnico

Entre em contato com o Suporte Técnico da Biometrix pelo telefone:
(41) 2108-5250 Fax: (41) 2108-5252 DDG: 0800-7260504

E-mail: suporte@biometrix.com.br Website: www.biometrix.com.br

Glossario de simbolos

Vocé encontrara estes simbolos ao longo deste manual. Eles representam avisos, condicGes, identificagdes, instrucoes e
agéncias normativas.

Simbolo Significado Simbolo Significado

Atencdo. Para indicar que é necessario

0434B+ ter cuidado ao operar o dispositivo ou 0 12 1|88 Cuidado, possibilidade de choque
controle perto da area na qual esse elétrico. Para identificar equipamentos,
simbolo se encontra, ou para indicar por exemplo, a fonte de alimentagao
que a situacdo atual requer a atengao para soldadura, que apresentam risco
ou acao do operador para evitar de choque elétrico.
consequéncias indesejaveis.

5.4.1% 5041t

el

Riscos bioldgicos. Indica que existem
possiveis riscos biologicos associados
ao dispositivo médico.

By

Cuidado, superficie quente. Para indicar
que o item marcado pode estar quente
e nao deve ser tocado sem os devidos
cuidados.

Para uso do diagnostico in vitro.
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Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

X%

WO004#

(%

50167

5032t

5.5.1%

IVD

3

5.3.7%

Aviso de perfuragao/compressao

Aviso, feixe de laser. Para alertar sobre
um feixe de laser.

Fusivel. Para identificar caixas de
fusiveis ou suas localizagoes.

Corrente alternada. Para indicar na
placa de classificacdo que o
equipamento é adequado apenas para
corrente alternada; para identificar os
terminais relevantes.

Dispositivo médico para diagndstico in
vitro. Indica um dispositivo médico
destinado para uso como um dispositivo
médico para diagnostico in vitro.

Conformité Européenne (marcagao CE
de Conformidade da UE). Marcagao CE
de conformidade.

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

X%

%%

5.1.4%
5.1.2%

EC | REP
5.1.5%
LOT

5.1.1%
5.1.3*%

]

Risco de queimadura/superficie quente

Perigo de esmagamento/pressao vinda
de cima.

Data de validade. Indica a data apos a
qual o dispositivo médico nao deve ser
utilizado.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia. Indica o
representante autorizado na
Comunidade Europeia.

Cddigo de lote. Indica o codigo do lote
do fabricante para que o lote possa ser
identificado.

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

Data de fabricacao. Indica a data de
fabricacdo do dispositivo médico.

Para uso do diagnostico in vitro.
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Simbolo Significado Simbolo Significado
Terra de protecdo; aterramento de
T Alimentacdo ligada (On). Para indicar 5019t protegdo. Para identificar qualquer

5.4.3*

5.1.7%

SN

4

X

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2016, Medical devices—Symbols to be used with medical device labels, labeling, and

conexdo com a rede eléctrica, pelo
menos para os interruptores da rede
elétrica ou suas posigoes, e em todos os
casos que envolvem seguranga.

Alimentacdo desligada (Off). Para
indicar desconexao da rede eléctrica,
pelo menos para os interruptores da
rede elétrica ou suas posicles, e em
todos os casos que envolvem
seguranca.

Consulte as instrugdes de uso. Indica a
necessidade de o usuario consultar as
instrucoes de uso.

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

Simbolo REEE. Coleta separada para
equipamentos elétricos e eletronicos.

D

Goruphes Win
@- UL 610101

LISTING O, E1 12918

5.1.6*

REF

information to be supplied—Part 1: General requirements.
t IEC 60417:2002 DB, graphical symbols for use on equipment. (General I (QS/RM))

¥ ISO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment - registered symbols. (General I

(QS/RM))

terminal destinado a conexao com um
condutor externo para protecao contra
choque elétrico em caso de falha, ou o
terminal de um eletrodo de terra
(aterramento) de protegao.

Marca MET.

NUmero do catalogo. Indica o nimero
do catdlogo do fabricante, para que o
dispositivo médico possa ser
identificado.

Marca de certificacio TUV SUD NRTL.
A TUV SUD America é um grupo de
laboratérios de teste nacionalmente
reconhecidos, aprovado pela OSHA
(Agéncia Europeia para a Seguranca e
Saude no Trabalho), capaz de oferecer
servicos de certificagao de seguranca
elétrica conforme as exigéncias norte-
americanas para dispositivos médicos &
equipamentos de teste e medicdo em
laboratdrio.

§ Council Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDMD) (1998)

|| 61010-1: 2010, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory use -

Part 1: General requirements [including: Corrigendum 1 (2011)]
# IEC 60825-1-2014 Safety of Laser Products —Part 1: Equipment classification and requirements

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

signs and safety markings
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++ DIRECTIVE 2012/19/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 4 July 2012 on waste
electrical and electronic equipment (WEEE)

§§ ISO 361: 1975 Basic ionizing radiation symbol

Para uso do diagnostico in vitro. 5
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Capitulo 2: Consideracoes normativas e
de seguranca

A Luminex recomenda que todos os usuarios do sistema se familiarizem com os avisos de seguranga especificos, além
de cumprirem as praticas padrdo de seguranca laboratorial. Podem estar presentes riscos bioldgicos durante a
operacgao do sistema.

0 sistema contém componentes elétricos e mecanicos que, se manuseados incorretamente, podem ser
prejudiciais.

Uso previsto

O LABSCAN 3D com o software xPONENT® é um sistema para testes clinicos multiplex concebido para medir e
classificar multiplos sinais gerados em um ensaio de diagndstico in vitro de uma amostra clinica. Esta
instrumentacdo é destinada para uso com ensaios IVD autorizados ou aprovados citando o seu uso, para medir varios
analitos semelhantes que estabelecem um unico indicador para ajudar no diagndstico.

Testes de seguranca e certificacoes

O LABSCAN 3D foi testado e esta em conformidade com os requisitos de seguranca dos Estados Unidos e Canada e
possui a marca da etiqueta MET ou da etiqueta TUV. Revise o Glossario de simbolos para determinar a aparéncia das
etiquetas.

O LABSCAN 3D em conformidade com os requisitos de seguranca da Unido Europeia (UE) e, portanto, pode ser
comercializado no Mercado Comum Europeu.

Para uso do diagnostico in vitro. 6
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Etiquetas normativas e de seguranca

As seguintes etiquetas aparecem na parte de tras do instrumento LABSCAN 3D®,

Figura 1: Etiqueta de aviso de laser

CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC 60825-1:2007
Complies with 21 CFR 1040.10
and 1040.11 except for
deviations pursuant to Laser
Notice No. 50,
dated June 24, 2007.

Do not remove cover.

No user-serviceable parts inside

Figura 2: Etiqueta de classe de laser

A seguinte etiqueta aparece acima das aberturas do laser localizadas no interior da caixa dptica dentro do LABSCAN
3D.

Figura 3: Etigueta para evitar a exposicao

AVOID EXPOSURE

Laser radiation is emitted
from this aperture.

A seguinte etiqueta de cuidado com o fusivel aparece na parte traseira do sistema.

Figura 4: Etiqueta de cuidado com o fusivel

[:E CAUTION:

Double Pole/Neutral Fusing
Disconnect power before changing fuse

ATTENTION:

Double pole/fusible sur ie neutre
Couper le courant avant de remplacer le fusible

+— Foa.250v

Para uso do diagnostico in vitro.
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Ha uma etiqueta de tensdo na parte traseira do sistema Instrumento que exibe nimero de série, nimero do modelo,
requisitos de alimentagao e informagdes do fabricante.

Figura 5: Etigueta com numero de série e tensao

r Y

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd.
Austin, Texas 78727
USA, 2016-07-14 wd

[Ji] Model: FLEXMAP 3D
[s8] FM3DD16196021
100-120V~, 6.0A, 50/60 Hz or
| 200-240V~, 3.0A, 50/60 Hz

4

Avisos e precaugoes

C A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes ou a

profissionais da area de salde autorizados pelas leis do Estado onde atuam, para usar ou solicitar o
uso do dispositivo.

Sempre que encontrar um dos simbolos exibidos abaixo, consulte este manual ou outra documentagao da Luminex para
determinar a natureza do possivel perigo e todas as medidas que vocé devera tomar.

Seguranca geral

A protecao fornecida pelo equipamento pode ser prejudicada ou a garantia anulada se o sistema for

utilizado de uma forma nao especificada pela documentacdo da Luminex ou pela Luminex
& Corporation.

Mantenha a portas de acesso fechada durante a operacdo normal. Observe sempre as praticas
padrao de seguranca laboratorial.

Seguranga mecanica

0O sistema contém pegas que se movem durante a operacao. Ha risco de ocorrerem lesdes. As pecas
moveis apresentam riscos de perfuracdo, esmagamento das maos e perfuragao.
g; Mantenha as maos e os dedos afastados da plataforma XY, das seringas, e da probe da amostra

durante a operagdo. Observe todos os avisos e adverténcias. Mantenha a porta de acessos fechada
durante as operagdes normais.

Para uso do diagnostico in vitro. 8
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Seguranga elétrica

Observe 0 aviso de cuidado com o fusivel indicado na etiqueta correspondente. Esteja ciente da
tensao do instrumento.

Nao execute nenhuma manutengdo ou limpeza dos componentes elétricos do sistema, com excecdo
da substituicdo dos fusiveis.

Os cabos de alimentagao devem ser substituidos por cabos do mesmo tipo e classificagoes, conforme

originalmente fornecidos. Entre em contato com o Suporte técnico quanto a reposicdo correta dos
cabos de alimentagao.

Compatibilidade eletromagnética

O LABSCAN 3D cumpre as normas de emissao e imunidade descritas na IEC 61326-1 e IEC 61326-2-6. O ambiente
eletromagnético deve ser avaliado antes da operagao.

Nao use este instrumento nas proximidades de fontes de radiacdo eletromagnéticas fortes como, por
exemplo, fontes de RF intencionais sem blindagem, pois podem interferir na operacao adequada.

& Manuseie o instrumento sempre de acordo com as instrucdes da Luminex para evitar possiveis

interferéncias de seus campos eletromagnéticos.

Seguranca do laser

O instrumento LABSCAN 3D® é classificado de acordo com a FDA, secdes 1040.10 e 1040.11 do titulo 21 do Cédigo de
Regulamentacdes Federais (CFR) como um produto laser de classe 1 que inclui dois lasers Classe 3B dentro do
instrumento. O leitor de cddigo de barras acessdrio opcional é classificado como Classe 2. De acordo com a IEC 60825-
1:2014, o instrumento € classificado como Classe 1, contendo dois lasers Classe 3B e incluindo um leitor de cddigo de
barras Classe 2 acessorio. O instrumento LABSCAN 3D cumpre a IEC 60825-1:2014 e as seg0es 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.

Todas as aberturas de laser de classe 3B, conforme a norma IEC, aberturas de laser estao localizadas no interior do
instrumento LABSCAN 3D e estdo contidas dentro de um compartimento protetor, acessivel exclusivamente a técnicos
de servico em campo capacitados. Quando realizar manutencao de rotina, desligue a alimentacado do sistema e
desconecte o cabo de alimentacao.

ou a realizacdo de procedimentos nao especificados neste manual pode causar exposicdo perigosa a

C Em nenhuma circunstancia remova a tampa do instrumento LABSCAN 3D. O uso de controles, ajustes
radiacao.

Laser do leitor de cddigo de barras

O laser do leitor de codigo de barras apresenta um possivel perigo para a visao.

Para uso do diagnostico in vitro. 9
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@) N&o olhe diretamente para o feixe do leitor de cddigo de barras nem o aponte para os olhos de outras
pessoas.

Seguranca térmica

A placa de aquecimento, usada para aquecer o transportador de placas da plataforma XY pode ser aquecida entre 35
°C e 60 °C.

A placa de aquecimento do transportador de placas LABSCAN 3D® plataforma XY, instrumento pode
estar quente e pode causar lesoes se for tocada. Ndo toque na placa de aquecimento.

Seguranca de fluidos

Este sistema contém fluidos. Em caso de vazamento de fluido, desligue a alimentagao de energia do sistema e
desconecte todos os cabos de alimentagado. O interruptor on/off (ligado/desligado) ndo é um método de desconexao. O
cabo de alimentacdo deve ser removido da tomada. Entre em contato com o Suporte técnico para obter informagGes
adicionais.

Monitore os niveis do fluido residual manualmente. Nao permita que o recipiente do transborde. Esvazie 0 sempre que
substituir ou preencher o recipiente de sheath fluid.

Direcione a linha de residuos para uma drenagem do laboratdrio. A capacidade do recipiente de descarte deve ser
pelo menos igual a capacidade do recipiente do sheath fluid. Ndo movimente verticalmente a linha de residuos
enquanto o LABSCAN 3D estiver em operacao e certifique-se de que o recipiente de residuos esteja adequadamente
ventilado. Entre em contato com o Luminex antes de remanejar o recipiente de descarte ou redirecionar a linha de
residuos.

Nao opere o instrumento na presenca de vazamento de fluidos.

Se as amostras bioldgicas tiverem sido testadas com o sistema, utilize suas praticas de seguranca
laboratoriais padrdo ao manusear os residuos do sistema.

Seguranca de riscos bioldgicos/biologica

As amostras humanas e animais podem conter agentes infecciosos de risco bioldgico.

Siga as instrucbes do fabricante do ensaio de diagndstico in vitro (IVD) para a preparacdo de amostras bioldgicas antes
de carregar o instrumento, uma vez que as amostras bioldgicas concentradas podem causar obstrucdes do sistema.

Sempre que houver exposicdo a materiais com potencial risco bioldgico, inclusive aerossois, siga 0s
procedimentos de seguranca bioldgica adequados e o uso de equipamento de protecdo individual
(EPI). O EPI inclui luvas, batas, aventais de laboratorio, jalecos, protetores faciais ou mascara e
protecdo ocular, respiradores e dispositivos de ventilagdo. Observe todas as normas locais, estaduais,
federais e especificas do pais quanto ao manuseio de risco bioldgico ao descartar materiais residuais
de risco bioldgico.

Para uso do diagnostico in vitro. 10
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Os reagentes podem conter azida sodica como conservante. A azida sddica pode reagir com
tubulagdes de chumbo e cobre e formar azidas metélicas altamente explosivas. Também é altamente
tdxica e classificada como risco a saude 4 de acordo com a ficha de dados de seguranca (SDS). Ao
descartar, use bastante agua fria na descarga para evitar o acimulo de azidas. Consulte as
orientacOes do manual "Safety Management No. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink Drains to
remove Azide salts" (Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia, April 30, 1976).

O sheath fluid e a solucdo em que as beads sdo armazenadas contém ProClin®, que pode causar
uma reacao alérgica. Use equipamentos de protecdo individual, inclusive luvas e 6culosde
seguranga.

OBSERVAGAO: N3o utilize solventes organicos fortes com este sistema. Entre em contato com o Suporte Técnicoquando
estiver em ddvida sobre compatibilidade de agentes ou materiais de limpeza e descontaminacdo.

Seguranca da base giratoria

A base giratéria opcional disponivel com o LABSCAN 3D® inclui pecas méveis e possiveis pontos de
E esmagamento. Esses fatores podem causar ferimentos.

Tenha cuidado ao manusear a base giratoria para evitar lesGes provocadas por pontos de
esmagamento.

Certifique-se de que a base giratoria esteja apoiada com seguranca em uma superficie estavel para
evitar qualquer possibilidade de queda.

Luz indicadora

As luzes dentro da porta frontal do LABSCAN 3D® indicam o status ligado ou desligado do sistema e s3o inofensivas. O
diodo emissor de luz (LED) azul ndo emite luz no espectro UV.

Para uso do diagnostico in vitro. 11
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Capitulo 3: Especificacdes de desempenho
e componentes do sistema

Fluxo de trabalho geral do sistema

0 sistema mecanico. Um usuario coloca uma placa no transportador de placas, que transporta a placa para dentro do
instrumento. O transportador de placas se move ao longo do eixo X e Y para permitir o acesso a probe de amostra de
cada coluna da placa. Para ajudar na redugao do tempo de execucao geral da placa, a plataform XYP no LABSCAN 3D
também se move na direcdo diagonal. O conjunto da probe de amostra se move ao longo dos eixo Z, permitindo o
acesso a cada pogo da placa. Entre 0 movimento do eixo X e Y para o transportador de placas e o movimento do eixo
Z da probe de amostra, todos os pogos da placa sdo acessiveis.

O sistema de fluidos. Ha duas vias fluidicas no analisador do LABSCAN 3D. A primeira via envolve um mecanismo
acionado por seringa duplo que controla a captacdo da amostra. O mecanismo permite pequenos volumes de
captacdo da amostra de pequenos volumes de reacdo. O sistema acionado por seringa duplo transporta um volume
especificado da amostra de um recipiente de amostra para a cuvette. A amostra € injetada na cuvette a uma taxa
constante para analise. Apds a analise, a via da amostra é automaticamente purgada com o sheath fluid pela segunda
via fluidica. O processo remove residuos da amostra dentro de tubos, valvulas e probe. A segunda via fluidica é
acionada por pressao positiva de ar e fornece sheath fluid a cuvette e a via da amostra.

Sheath fluid xXMAP € o meio de carreamento da amostra ao componente dptico. A amostra para analise € obtida
utilizando uma probe de amostra a partir de uma placa de 96 ou 384 pogos e € injetada na base da cuvette. A amostra
passa entdo pelo sheath fluid a uma taxa reduzida que resulta em um ndcleo de amostra estreito para garantir que
cada microesfera seja individualmente iluminada. A taxa de injegao da amostra é tal que as beads XMAP sdo
introduzidas na via dptica como uma série de eventos isolados.

O sistema dptico. O conjunto optico € composto por dois lasers. Um laser excita a mistura de corante no interior das
beads xMAP e o segundo excita o fluoréforo ligado a superficie das beads xMAP. Os detectores de avalanche medem as
intensidades de emissdo de excitacao das misturas de corante de classificagdo com codificacao por cores dentro das
beads xMAP e um tubo fotomultiplicador detecta a intensidade de emissdo de excitacdo da molécula do revelador
ligada a superficie das beads xMAP. Os processadores de sinal digital de alta velocidade e os algoritmos avancados de
computadores fornecem analises das beads xMAP a medida que vdo sendo processadas pelo analisador do LABSCAN
3D. Os resultados das analises sdo processados e fornecidos em formato de relatorio.

Condicoes ambientais

« Somente para uso profissional e em ambiente fechado
« Temperatura operacional: de 15 °C a 30°C (de 59 °F a 86°F)

Para uso do diagnostico in vitro. 12
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« Umidade relativa de transporte e operacdo: 20% a 80%, nao condensante
« Altitude operacional: até 2.400 m (7.874 ft) acima do nivel do mar
« Temperatura de transporte: de 0 °C a 50 °C (de 32 °Fa 122 °F)
« Temperatura de armazenamento: 0 °C a 50 °C (32 °Fa 122 °F)
« Altitude: operacao até 2.400 m (7874 ft) acima do nivel do mar
« Choque operacional: o instrumento pode operar enquanto enfrenta choque limitado.
« Amplitude do pulso: 1 m/s2 méx.
« Diregdo de pulso: ao longo de qualquer eixo definido por um canto traseiro do instrumento em qual-
quer direcao
« Referéncia IEC 60068-2-27 Procedimentos de testes ambientais basicos Parte 2: Testes - Teste Ea
e orientacdes: choque

OBSERVAGAO: Essa especificacdo ndo tem a intencdo de descrever de forma abrangente todas as formas
de choque as quais o instrumento pode ser exposto durante o uso; destina-se apenas a ser uma medida da
robustez do sistema.

« Embora o sistema seja capaz de suportar um pulso de choque, conforme acima descrito, sem comprometer o
funcionamento confidvel, a exposicdo prolongada a choques, quer excedam ou ndo o pulso definido acima, ndo
é recomendavel e pode resultar em avaria do instrumento.

« Vibracdo operacional: o instrumento pode operar enquanto enfrenta uma vibragdo limitada.
« Adirecao ¢ ao longo de qualquer eixo definido por um canto traseiro do instrumento.
« Sinusoidal, limitada as faixas de frequéncia
« Faixa de frequéncia/Limite/Tipo de limite
o 0Hza 10 Hz/0,35 mm +/- 10% (0,7 mm pico a pico)/Deslocamento
« 10Hza 100 Hz/ 1 m/s? +/- 10% pico/Aceleragao
« Referéncia IEC 60068-2-6 Procedimentos de testes ambientais basicos Parte 2: Testes -
Teste Fc: vibragao (sinusoidal).

OBSERVAGAO: Embora o instrumento seja capaz de operar com vibracdo conforme acima
descrito, a exposicao prolongada a vibragdes, quer excedam ou n3o esses limites, ndo é
recomendavel e pode resultar em avaria do instrumento.

Especificacoes de desempenho

EspecificacOes gerais do sistema

« Verificacdo do sistema: 5 minutos

« Tempo para completar uma placa de 96 pogos: Aproximadamente 20 minutos com 2.500 beads por regido
por poGo

« Dimensoes fisicas: 58,4 (23 pol.) Lx 65,3 cm P (25,7 pol. de profundidade, incluindo os 1,25 pol. exigidos para
resfriamento adequado) x 45,7 cm (18,0 pol.) A. O espaco adicional necessario para o brago, monitor, teclado,
mouse e leitor de cddigo de barras opcional ndo excede 64,8 cm (25,5 pol.) L x 61 (24,0 pol.) cm P.

« Peso: de a 91 kg (200 Ib), incluindo o instrumento, braco do monitor, monitor e acessorios como teclado,
mouse e leitor de codigo de barras.

« Instalacdo de categoria II

Para uso do diagnostico in vitro. 13
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« Grau de poluicao 2

« Controle de temperatura: mantém as amostras usando o bloco aquecedor a uma temperatura constante de
35°Ca 60°C (de 95 °Fa 131 °F), +/- 1 °C do ponto de ajuste.

« Transferéncia automatica dos protocolos de ensaio e novas informagoes do reagente para o sistema, usando
um DVD com grande capacidade de leitura/gravacao

« Amostragem automatica a partir de uma placa de 96 ou 384 pocos, comegando em qualquer posicao de poco
« Andlise automatica em tempo real

« Anadlise de varios protocolos de ensaio por placa

« Entrada do leitor de cddigo de barras dos IDs de amostra

« Produz niveis de pressao de som inferiores a 85 dBA

« Inicializagao do sistema: < 45 minutos (incluindo aquecimento do laser,procedimentos do software neces-
sarios e caIib@agéo semanal)

« LABSCAN 3D Aquecimento do: 30 minutos. O sistema que permanecer inativo por pelo menos 4 horas neces-
sita de aquecimento para reiniciar os lasers. Apds a obtencdo das amostras, execucao dos calibradores do sis-
tema, execugdo dos controles do sistema ou aquecimento do instrumento, o sistema reajusta o relégio interno
de 4 horas.

EspecificacOes eletronicas

« Conexao de comunicagdes compativel com USB 2.0 para transferéncia rapida de dados

« Intervalo de tensdo de alimentagdo: 100 V~a 120 V~, 6,0 A, 50 Hz a 60 Hz, ou 200 V~a 240 V~, 3,0 A, 50 Hz a
60 Hz

Especificagdes oticas

« Deteccao de canal indicador: resolugao A/D de 16 bits

« Faixa dindmica do canal reporter: > 4,5 décadas de detecgdo (verificado com beads tingidas com altos niveis
de corantes organicos)

« Laser repdrter: 532 nm, saida nominal 15,0+5%/-0% mW, bombeado com diodo; modo de operagao, onda
continua (CW); poténcia maxima de saida de 50 mW

« Laser de classificagao: 638 nm, saida nominal de 12,0 mW a 12,5 mW, saida maxima poténcia de 15 mW,
diodo; modo de operagdo, onda continua (CW)

o Detector reporter: tubo fotomultiplicador, largura de banda de deteccdo de 565 nm a 585 nm
« Detector de classificacdo: fotodiodo de avalanche com compensacao de temperatura
« Detector de discriminagao de duplos: foto diodo de avalanche com compensacao de temperatura

Especificacoes fluidicas

« Cuvette: canal de fluxo de 200 micrones quadrados

« Taxa de injecdo de amostra: 2 ulL/segundo

« Volume de absorcdo da amostra: 10 uL a 200 uL

« Taxa de fluxo do sheath fluid: 7,9 (+/- 0,9) mL/minuto

« Pressdo do sheath fluid: 8 psi a 13 psi para operagcdes normais; maximo de 15 psi
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Especificacoes das beads

Distingue 1 a 500 beads xMAP® (nicas em uma s6 amostra

Taxa de erro de classificacdo < 4%
Taxa de classificacao > 80%

Detecta e distingue as emissoes fluorescentes do indicador de superficie a 575 nm em uma superficie de 1 a
500 beads xMAP Unicas em uma s6 amostra

A emissao fluorescente de fundo solGvel a 575 nm é subtraida automaticamente dos valores de intensidade
fluorescente

Transporte interno de amostras: < 1,5%
Detecta um minimo de 500 fluorocromos de ficoeritrina (PE) por microesfera do xMAP

Especificacoes das placas

O LABSCAN 3D processa uma placa de 96 pogos em ~ 20 minutos e uma placa de 384 pogos em
cerca de 1 hora e 15 minutos, com 2.500 beads por regido por poco, contando 100 beads em cada regido.

A placa deve ter 96 pogos ou 384 pocos, ndo deve exceder 1 polegada (2,54 cm) em altura, incluindo o bloco
aquecedor.

A placa deve ser compativel com a temperatura do bloco aquecedor (35 °C a 60 °C ou 95 °F a 131 °F) quando
este estiver em uso.

Todas as placas tém uma largura (85,5 mm) e um comprimento (127,9 mm) padrao.
A profundidade varia conforme o tipo de pogo. A profundidade maxima permitida é 1 polegada (2,54 cm).

As placas devem ter uma altura de bocal minima de 0,06 polegada (1,5 mm), a distancia padrao do centro de
um poco para outro (9 mm) e a distancia padrao do centro Al para o centro da placa, tanto em altura como
em largura.

Para ser compativel em tamanho com o bloco aquecedor, a placa deve se ajustar ao bloco aquecedor de modo
gue a parte superior fique alinhada com este.

Componentes do sistema

Os trés componentes do LABSCAN 3D sdo: software, hardware e reagentes.

O componente do software

0 software XPONENT® proporciona controle total do sistema e efetua as analises de dados. O software requer um PC
exclusivo. Para obter informacdes atualizadas sobre o PC ou o sistema operacional, consulte as observacdes de
lancamento do software ou acesse http.//www.luminexcorp.com.

Na maioria das vezes, o PC fornecido com o LABSCAN 3D esta pré-carregado com o software xPONENT para o
LABSCAN 3D. A Luminex fornece o software em alguma midia para usar se for necessario reinstalar o software ou
instala-lo em outro computador.
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A midia do software instala automaticamente os modulos 21 CFR e de Seguranga com uma licenga temporaria. O titulo
21 do Cddigo de Regulamentagdes Federais (CFR) e os moédulos de seguranca sao validos por apenas 90 dias. Se vocé
ndo adquirir uma chave de licenca permanente para o titulo 21 do Cddigo de Regulamentacdes Federais (CFR) e os
mddulos de seguranga, ndo necessitara de um ID de usuario e senha para acessar as funcdes basicas do software.
Entre em contato com o Suporte técnico se decidir adquirir os Mddulos 21 CFR e de Seguranca.

& Se vocé precisar desinstalar o software, siga atentamente o procedimento fornecido pelo Suporte Técnico.

O software esta documentado na ajuda on-line, que pode ser acessada dentro do proprio aplicativo, e no formato PDF,
que esta disponivel no site da Luminex e em uma midia incluida no sistema enviado.

do Adobe Acrobat. O Acrobat é necessario para visualizar os arquivos em PDF e esta incluido no DVD de
instalacdo. A operacdo do xPONENT para LABSCAN 3D foi validada apenas para situagdes nas quais ele

i A Luminex recomenda que vocé nao instale outro software no PC que execute o XPONENT, com excegao
for o Unico programa em execugao no PC correspondente.

Componentes do hardware

« Instrumento LABSCAN 3D®

« Computador pessoal (PC) e acessorios
« Alto-falantes estereofonicos

« Cabos de alimentagao

« Trés probes de amostra

« Bloco de reagentes fora da placa

« Recipiente Cubitainer vazio para residuos
« Linha de entrada de xMAP

« Linha de saida de residuos

« Cabo de comunicagdo USB

« Leitor de codigo de barras (opcional)

« Braco do monitor

Componentes consumiveis

Reagentes da tecnologia xMAP®

Respeite as praticas padrao de seguranca laboratorial ao manusear reagentes ou substancias
quimicas perigosas, toxicas ou inflamaveis. Entre em contato com o Suporte técnico quando estiver
i em duvida sobre compatibilidade de agentes ou materiais de limpeza e descontaminacao.

Use somente reagentes, ensaios ou outros consumiveis que estejam dentro da data de validade.
Elimine todos os reagentes, ensaios ou consumiveis vencidos no recipiente de descarte
adequado.
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« (F3DCAL1 - Calibrador da classificacdo [calibra DD, CL1, CL2, CL3 - paratodas as aplicagdes de beads xMAP®

que n3o as beads MagPlex®])

« (F3DeCAL1 - Calibrador da classificacdo [calibra DD, CL1, CL2, CL3 — somente para as aplicacoesbaseadas
em beads MagPlex])

o (F3DCAL2 - Calibrador do revelador [calibra o padrdo RP1 e o intervalo ampliado — para todas as beads
xMAP])

« (F3DCAL3 — Cali-brador EDR [calibra o intervalo ampliado de RP1 — para todas as beads xMAP])

« (F3DVER1 - Verificador da classificagao [verifica DD, CL1, CL2, CL3 — paratodas as aplicacdes baseadas em
beads xMAP que ndo as beads MagPlex])

« (F3DeVER1 — Verificador da classificacdo [verifica DD, CL1, CL2, CL3 — somente para as aplicagdes base-adas

em beads MagPlex])

« (F3DVER2 - Verificador do revelador [verifica o padrao RP1, o PMT melhorado e o intervaloampliado —
para todas as beads xMAP])

o (Fluidica 1 [verificaa integridade fluidica e o transporte das beads entre pogos])
« (Fluidica 2 xMAP]verifica a integridade fluidica e o transporte das beads entre pogos])
« Sheath fluid xMAP

Sempre proteja os reagentes XMAP da luz para evitar o fotobranqueamento das beads. Os
reagentes da Luminex contém ProClin® como conservante. Isso pode causar reagdes alérgicas em
diguinds pessuds.

& Os reagentes da Luminex calibradores e verificadores contém azida sddica. A azida sddica é toxica
e também reagir com tubulagdes de chumbo e cobre, formando azidas metalicas altamente
explosivas. Ao descartar, use bastante agua fria na descarga para evitar o acimulo de azidas.
Consulte as orientagdes do manual Safety Management No. CDC-22, Decontamination of Laboratory
Sink Drains to remove Azide Salts (Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia, April 30, 1976).

Reagentes de laboratorio necessarios

« Solugdo de hipoclorito 0,5%

« Solugdo de isopropanol a 70% ou etanol a 70%
« 0,1N de NaOH

« Desinfetante Sporicidin®

« Detergente suave

« Agua deionizada (4gua destilada)

Para uso do diagnostico in vitro.
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0 isopropanol e o etanol sdo liquidos inflamaveis. Mantenha-os longe do calor, chamas e faiscas
C em uma area bem ventilada. Remova-os do instrumento quando ndo estiverem em uso.

Os reagentes formulados devem estar livres de particulas além das beads do xMAP®
microspheres. Nao dilua calibradores nem controles xXMAP.

Subsistemas
Subsistema mecanico

Sistema de filtros

O subsistema mecanico do LABSCAN 3D inclui um sistema de filtracdo.

Para uso do diagnostico in vitro.

18



Manual do usuario LABSCAN 3D®

Os filtros de ventilagdo substituiveis limpam o ar usado para arrefecer o sistema e pressurizar o sheath fluid. Os quatro

filtros devem ser verificados e limpos.

Figura 6: Filtros de ventilacdo da porta frontal

Perspectiva A

Perspectiva A

Perspectiva B

Perspectiva B

Porta frontal direita, vista a partir
do interior

Porta frontal esquerda, vista a
partir do interior

Filtro
Grampo de fixacdo

Setas de filtro

Para uso do diagnostico in vitro.
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Figura 7: Filtros DE AR e plataforma XY
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Perspectiva A

Perspectiva B

Subsistema elétrico

B
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Frente da plataforma XY, com a
tampa da plataforma XY
removida

Frente da baia fluidica, atras da porta
frontal esquerda

Filtro da plataforma XY
Grampo de fixacao

Tampa sobre o filtro de ar (HEPA)

O subsistema elétrico fornece a energia para a operagao e o controle do LABSCAN 3D e a comunicacdo entre as

respectivas pecas.

Mddulo de alimentagdo elétrica

0 modulo de alimentagdo elétrica contém a tomada de energia de entrada. O mddulo de alimentacdo elétrica € o ponto
de aterramento de protecdo do LABSCAN 3D. O conector do cabo de alimentacdo elétrica é do tipo IEC-320- C13. O
cabo de alimentacdo elétrica especifico fornece alimentagdo elétrica ao instrumento quando conectado a uma tomada
elétrica e é o0 meio de desconecta-lo. O mddulo de alimentagdo elétrica detecta automaticamente a faixa de tensdo.

N3o obstrua este meio de desconexao. Conecte somente a tomadas que contenham aterramento de

N

protecao. Antes de trocar um fusivel, desligue o instrumento e desconecte o cabo de alimentagdo para
evitar qualquer perigo de choque elétrico.Antes de trocar um fusivel, desligue o instrumento e desconecte
o cabo de alimentacdo para evitar qualquer perigo de choque elétrico.

Para uso do diagnostico in vitro.

20



Manual do usuario LABSCAN 3D®

Portas de comunicacao (conector USB tipo B)

A porta de comunicagdo conecta o LABSCAN 3D® ao computador.

Figura 8: Parte posterior do LABSCAN 3D

%
&,
P & J

1 Modulo de alimentagdo elétrica

2 Porta de comunicacao P1 (USB tipo B)

Subsistema de fluidos
O subsistema de fluidos lida com o fluxo de liquidos pelo LABSCAN 3D®.

Portas de acesso

O LABSCAN 3D® tem duas portas de acesso frontais. A porta & esquerda proporciona acesso a um filtro de ventilacdo
da porta e ao filtro do sheath fluid. A porta a direita fornece acesso a um filtro de ventilagdo da porta, a probe da
amostra e as seringas.

Para uso do diagnostico in vitro.
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Figura 9: Parte frontal do sistema

FLEXMAP3ZD

1 Porta esquerda, com acesso ao filtro do sheath fluid e ao filtro de ventilacdo da porta

Porta direita, com acesso a um filtro de ventilagao da porta, a probe da amostra e
as seringas.

Mddulo da baia

Os conectores de residuos e do sheath fluid, localizados na parte da frente do mddulo da baia, conectam-se aos
recipientes de sheath fluid e de descarte por meio de um tubo transparente. O conector do sheath fluid é azul e o de

residuos é laranja.

Use EPI adequados ao manusear pecas que entrem em contato com amostras de risco bioldgico em
potencial.

Para uso do diagnostico in vitro.
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Figura 10: Mddulo da baia
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1 Filtro do sheath fluid

Tubo azul conectado ao recipiente de sheath
fluid

Tubo laranja conectado ao recipiente de descarte

Probe de amostra

Uma probe de amostra em aco inoxidavel adquire a amostra.
Durante a operacdo, este sistema possui pecas moveis expostas que podem resultar em risco de
perfuracdo. Ha risco de ocorrerem lesdes. Mantenha as maos e os dedos afastados da probe da
amostra.

Acessorio Quimico®

Este Cheminert® conecta a probe da amostra ao tubo da amostra. Ao remover a probe da amostra, desconecte o
acessorio Cheminert.
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Figura 11: Componentes fluidicos

1 Acessorio Cheminert®

2 Ponto de conexdo no acessorio Cheminert para o tubo da
amostra

3 Probe da amostra, posicao para cima

Bomba da seringa

A seringa fornece para a cuvette uma amostra a partir da placa.

& Evite o contato com as pecas moveis.

Para uso do diagnostico in vitro.
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Figura 12:Seringa

Brago da seringa (dentro das
linhas pontilhadas)

2 Tubo de vidro da seringa

3 Embolo da seringa

Filtro do sheath fluid

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

Recipiente de descarte

O recipiente de descarte recebe os residuos do sistema. Para manter uma taxa de fluxo estavel, nao movimente a linha
ou o recipiente de descarte durante a operacao do sistema e certifique-se também de que o recipiente de descarte
esteja adequadamente ventilado. Coloque o recipiente de descarte pelo menos 3 ft(1 m) abaixo da superficie onde o
sistema esta apoiado. Coloque o recipiente de descarte o mais distante do sistema que o tubo permitir. Entre em contato
com o Suporte técnico antes de remanejar o recipiente de descarte.

0 recipiente de fluido residual ndo deve ser colocado sobre o instrumento. Certifique-se de que o
j tubo de residuos ndo fique acima do nivel do LABSCAN 3D em ponto algum.

Os niveis de residuos devem ser monitorados manualmente. Nao permita que o recipiente de
descarte transborde.
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Subsistema dptico

0 subsistema 6ptico consiste em um conjunto Optico e lasers de excitacdo. Os componentes Opticos ndo requerem
ajuste manual pelo usuario.

Especificacoes do PC

Para informagGes atualizadas relativas ao sistema operacional do PC, va para: www.luminexcorp.com.

Equipamento adicional recomendado

Para uma operacao bem-sucedida do sistema, talvez sejam necessarios outros equipamentos.

Fonte de alimentacdo ininterrupta (UPS) ou protetor contra sobrecarga de energia - A Luminex recomenda o uso de um
protetor contra sobrecarga de energia ou dispositivo UPS para proteger o seu sistema contra quedas de energia. Use
uma UPS que forneca 1.300 Watts por pelo menos 45 minutos. Escolha um protetor contra sobrecarga de energia que
atenda as exigéncias de ambiente elétrico, resisténcia, faixa de voltagem suprimida e método de protecdo. O protetor
contra sobrecarga de energia requer trés tomadas e uma capacidade nominal minima de 1.500 Watts. Ambos
equipamentos devem incluir marcas adequadas de certificacdo de segurancga para sua regiao, por exemplo,
Underwriters Laboratory (UL) ou um drgdo de listagem semelhante, certificado pela Associacao Canadense de Normas
e Padroes (Canadian Standards Association, CSA) ou marca de conformidade CE (Conformité Europeénne) para uso
ndo doméstico.

Impressora - Use uma impressora que seja compativel com a versdo do Microsoft® Windows® operando em seu PC
com o XPONENT®, Consulte as observacdes de lancamento do xPONENT para obter a versdo especifica do Windows.

Etiquetas de codigo de barras - Use o tipo de cddigo de barras de codigo 128 ao escanear os codigos de barras no
sistema.

Vértex - Use o nimero do produto da VWR 58816-12, com uma faixa de velocidade de 0 a 3.200 rpm ou equivalente.

Bath Sonicator (Banho ultrassonico) - Use o nimero do produto 08849-00 da Cole-Parmer®, com uma frequéncia
operacional de 55 kHz, ou equivalente.
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Capitulo 4: Preparacao do sistema

xPONENT® para o LABSCAN 3D contém rotinas predefinidas para preparar o instrumento para aquisi¢iio de dados.

Ligar o sistema

Para ligar o LABSCAN 3D®:

1. Conecte o cabo de alimentacdo, que esta na parte posterior do instrumento a uma tomada elétrica.
OBSERVAGAO: A Luminex recomenda o uso de um protetor contra sobrecarga de energia ou dispositivo de UPS.

2. Ligue o interruptor de alimentacdo situado na lateral direita do instrumento, em diregao a parte posterior.
OBSERVACAO: O interruptor controla o fluxo de energia para os instrumento.

OBSERVAGAO: Existem varios indicadores de inicializacdo quando vocé liga o LABSCAN 3D, mas o mais facil de
ouvir é o ventilador e de ver ¢ a luz azul na parte frontal do instrumento.

Fazer logon no software

Se vocé encomendou um PC da Luminex, o XPONENT® estara instalado com o titulo 21 do Cddigo de Regulamentagdes
Federais (CFR) e Mddulos de seguranca com uma licenca temporaria. Use o ID de usuario e senha padrao para acessar
o software:

User ID (ID do usuario): admin

Password (Senha): xponent

Depois que um administrador do aplicativo atualizar o ID do usuario e a senha, o ID do usuario e senha padrao sao
desativadas.

O titulo 21 do Cddigo de Regulamentagbes Federais (CFR) e os mddulos de seguranga sdo validos por apenas 90 dias.
Se vocé ndo adquirir uma chave de licenga permanente para o titulo 21 do Cddigo de RegulamentacGes Federais (CFR) e
os mddulos de seguranca, ndo necessitara de um ID de usuario e senha para acessar as fungbes basicas do software.

OBSERVAGAQ: Entre em contato com o Suporte técnico se tiver problemas ao fazer logon. Se quiser adquirir uma licenca
para 21 CFR Part 11 (parte 11 do titulo 21 do cddigo de regulamentos federais dos EUA) ou para 0 mddulo de
seguranga, entre em contato com a Luminex para emitir um pedido.

0 uso deste software por equipe ndo capacitada pode resultar em dados e testes erroneos. Os usuarios
do xPONENT devem ler a documentacdo cuidadosamente antes de operar o software.
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Na area de trabalho do PC, clique duas vezes no icone Luminex XPONENT.

Se esta for a primeira vez que vocg inicia o software, leia o User License Agreement (Contrato de licenca de
usuario). Selecione I accept the terms of this license agreement (Aceito os termos deste contrato de licenca) e, em
seguida, clique em OK.

Digite seu ID de usuario da guia System Login (Fazer logon no sistema).

Digite sua senha se estiver usando uma versao segura do software.

Cligue em Log In (Fazer logon). Sera exibida a pagina Home (Inicio).

Ajustar a altura da probe da amostra

Ajuste a altura da probe de amostra para assegurar que ela entre o suficiente no pogo para adquirir uma amostra.

OBSERVAGAO: Assegure-se de que n3o haja liquido nos pogos ou nos reservatdrios antes de ajustar a altura da
probe de amostra.

OBSERVACAO: Quando vocé ajusta e salva as configuragdes de altura da probe da das trés &reas em um nome de
placa, todas as areas mantém o ajuste.

4,

A altura correta da probe de amostra € essencial para o sucesso da calibracdo, da verificacdo e da

fluidos e inibir a aquisicdo de amostras.

C aquisicao de amostras. Problemas com a altura da probe de amostra podem provocar vazamentos de

Verifique se a altura da probe de amostra esta corretamente definida antes de calibrar o sistema.

Na pagina Home (Inicio), em Daily Activities (Atividades diarias), clique em Probe and Heater (Probe e
aquecedor).
Escolha uma placa no menu suspenso Plate Type (Tipo de placa).
Conforme o tipo de placa que estiver usando, coloque discos de alinhamento ou uma esfera de alinhamento no
poGo.

« Placas de fundo rigido de 96 pocos — Nenhum disco é necessario. Certifique-se de que a localizagdo do poco

seja selecionada na imagem da placa. A Luminex recomenda o uso do poco D6 (um pino verde marca o local).
Para alterar a localizacdo do poco, clique no poco desejado na imagem da placa.

« Filtro de 96 pogos ou placa de fundo Mylar — Coloque um disco de alinhamento (5,08) em um pogo. Certifique-
se de que a localizagdo do poco seja selecionada na imagem da placa. A Luminex recomenda o uso do pogo
D6 para placas de 96 pogos.

« Filtro de 384 pogos ou placa Mylar — Use a ferramenta de ajuste da altura da probe.

OBSERVAGAO: Verifique se a placa ndo esta deformada. Placas com deformacdes podem dar origem a
ajustes incorretos da altura da probe da amostra.

OBSERVACAO: Os discos de alinhamento e as esferas estgo incluidos no Kit de ajuste de altura da probe de
amostra (CN-0263-01) enviado com o instrumento. Da mesma forma, a ferramenta de ajuste da altura da
probe (CN-0298-01) também é enviada com o instrumento.

OBSERVACAO: Estas instrucdes permitem que a altura da probe da amostra seja definida corretamente na
grande maioria dos casos em que uma placa esta sendo usada com pogos com fundos rigidos.

Clique em Eject (Ejetar).

Para uso do diagnostico in vitro. 28



Manual do usuario LABSCAN 3D®

10.

11,

Coloque o bloco de reagentes fora da placa no transportador de placas. Coloque a placa de no suporte da placa
com Al no canto superior esquerdo.

Coloque uma tira de pocos (fornecida com os kits de calibracdo e de verificagao do desempenho) na coluna S1 do
bloco

OBSERVAGAO: Se estiver usando uma placa de tira de pocos, certifique-se de que uma tira esteja presente no
local do poco selecionado, antes da calibragao.

OBSERVAGAO: Verifique se ndo ha liquido na placa ou no bloco de reagentes fora da placa.

Na secao Strip Wells (Tira de pogos), selecione SD1.
Na segao Reservoir (Reservatodrio), selecione o pogo RB1.
Clique em Retract (Retrair).

Digite um nome para a placa no campo Plate Name (Nome da placa) ou escolha uma placa salva no menu
suspenso Plate Name (Nome da placa).

OBSERVAGAO: Se uma placa salva for escolhida, os resultados da nova calibragdo substituirdo a calibragdo
anterior.

Clique em Auto Adjust Height (Ajuste automatico da altura). A probe da amostra se ajusta automaticamente e os
salva na placa escolhida.

OBSERVAGAO: A altura da probe da amostra é automaticamente definida como 0,49 mm. A probe da amostra
ajusta automaticamente esta distancia do fundo da placa, ou dos discos ou esferas de calibragdo.

Ferramenta de ajuste da altura da probe da amostra

OBSERVACAO: A ferramenta de ajuste da altura da probe foi projetada principalmente para ser usada com placas
de 96 ou 384 pocos no instrumento LABSCAN 3D®,

« Placas de 384 pocos — use apenas 0s pogos Al-P1 e A7-P7.
« Placas de 96 pogos — use apenas 0s pogos B6-H6 e B8-HS.

Para determinar qual pogo usar com a ferramenta, execute as seguintes etapas:

L

Use a folha de dados da placa que pretende usar para ajustar a altura da probe. Subtraia a "profundidade do pogo"
da "altura da placa" como exibido no Exemplo 1 ou Exemplo 2.

Exemplo 1:

Tipo de Placa: placa de 384 pocos Corning (Catalogo N° 3703)

Altura da Placa: 14,2 mm - Profundidade do Pogo: 11,43 mm = 2,77 mm (2,8 mm).

Microplaca Volume |Profundidade|  Diametrodo Largura
representante do poco do pogo poco (parte Comprimente [ daplaca | Alturada
(N? de cat. Coming) (uL) {mm) superior/inferior) |da placa (mm)) {mm) placa (mm)
(mm)

(384 microplacas do poco
Placas de poliestireno nas cores preto, branco e transparente
3640, 3652, 3654,

3844 3680, 3700,

3701, 3702, 3703, 3,63/ 267
d : " 412 143

3704, 3705, 3708, (largura)

3709, 3710, 3723,

3844

384 pocos, fundo chato 127,8 85,5 14,2

OBSERVACAO: Nimeros arredondados ao décimo de milimetro mais préximo.
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Neste calculo, devera usar-se o poco C7 sobre a ferramenta para ajustar a altura da probe para a placa de

384 pogos.
7 )
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Exemplo 2:

Tipo de Placa: placa de fundo plano de 96 pogos Greiner Bio One (Catdlogo N° 655094)
Altura da Placa: 14,40 mm - Profundidade do Pogo: 10,90 mm = 3,50 mm

Neste calculo, devera usar-se o poco F12 sobre a ferramenta para ajustar a altura da probe da amostra para
a placa de 96 pogos.

1 1] i
: d -
N : ? Q
L o . 24
\/ / |\
\ n | ’
. " " Volume do poco| Profundidade Altura da
Microplaca N2 de catalogo (uL) do poco (mm) | placa (mm)
v —— 655090, 655094
fund% éha;o Greiner Bio-One 655095, 655096 392 10,90 14,40
655097, 655098
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2. Na pagina Home (Inicio), em Daily Activities (Atividades diarias), clique em Probe and Heater (Probe e
aquecedor).

3. Escolha uma placa no menu suspenso Plate Type (Tipo de placa).
4. Clique em Eject (Ejetar), coloque a ferramenta na bandeja e clique em Retract (Retrair).

5 Insira um nome para a placa na caixa Plate Name (Nome da placa) ou escolha uma placa salva no menu suspenso
Plate Name (Nome da placa).

6. Na secdo Plate (Placa), selecione o poco determinado para ajustar a altura da probe da amostra.
7. Cligue em Auto Adjust Height (Ajuste automatico da altura). A probe da amostra se ajusta automaticamente.
8. Clique em Eject (Ejetar), retire a ferramenta e carregue a placa de amostras a ser lida.

Executar a rotina Revive After Storage (Restabelecer apos
armazenamento)

OBSERVACAO: A rotina Revive After Storage (Restabelecer apds armazenamento) é necessaria quando o sistema
¢é executado pela primeira vez, e é recomendada se o sistema tiver permanecido ocioso durante mais de uma
semana.

Depois de ajustar a altura da probe de amostra, execute a rotina Revive After Storage (Luminex) (Reativar apds
armazenamento).
1. Navegue até a pagina Maintenance (Manutengdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).

2. No menu suspenso Routine Name (Nome da rotina), escolha Revive After Storage (Reativar apds armazenamento)
(Luminex). A rotina Revive After Storage (Restabelecer apds armazenamento) executa os seguintes comandos:

o Warmup (Aquecimento)

« Backflush (Retrolavagem) (x2)

« Drain (Drenar) RA2 (x3)

« Alcohol Flush (Lavagem com alcool) RB1 (x2)
« Backflush (Retrolavagem)

« Wash (Lavar) RA1 (x3)

3. Clique em Eject (Ejetar).

4, Encha o reservatdrio RB1 com 3/4 de isopropanol a 70% ou etanol a 70%.
5. Preencha o reservatorio RA1 com 3/4 de agua destilada.
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OBSERVACAO: O drenar o reservatdrio (RA2) deve estar vazio.

6. Cligue em Retract (Retrair).
7. Clique em Run (Executar).

Importar kits de verificacao de desempenho ou de calibracao

1. Carregue o CD de CAL/VER (fornecido com o kit) no computador.
2. Na pagina Home (Inicio), clique em System Initialization (Inicializagdo do sistema).

3. Cligue em Import Kit (Importar kit) no canto inferior direito da janela. A caixa de dialogo Import Calibration or
Performance Kit (Importar calibracdo ou Kit de desempenho) sera aberta.

4. Navegue até as pastas do kit e scolha o arquivo *.Ixl e clique em Open (Abrir).
5 Cliqgue em OK.

Excluir kits de verificacao de desempenho ou de calibracao

1. Navegue até a pagina Maintenance (Manutencdo) > guia Lot Management (Gerenciamento de lotes).

2. Na secdo Active Reagents (Reagentes ativos), selecione o kit que vocé deseja excluir nas listas de Calibration Kit
(Kits de calibracdo) ou Performance Verification Kit (Kits de verificagdo do desempenho).

3. Clique em Delete Kit (Excluir kit).
4, Cliqgue em OK na caixa de dialogo Delete Kit (Excluir kit) para confirmar que deseja excluir o kit.

Calibrar o sistema

A calibragdo é importante para assegurar que o sistema 6ptico funcione efetivamente e que sistemas LABSCAN 3D®
diferentes fornecam resultados semelhantes. A calibracdo do LABSCAN 3D normaliza as configuragdes dos canais de
classificacdo (CL1, CL2 e CL3), o discriminador de dupletes (DD) o canal indicador (RP1). Use o LABSCAN 3DCalibration
Kit (Kit de calibragao) para calibrar o sistema. Apos a calibracdo, realize a verificagao. Depois da calibracdo,use o
LABSCAN 3D® Performance Verification Kit (Kit de verificacdo de desempenho) para verificar se todos os canais dpticos
do sistema foram calibrados corretamente. Certifique-se de verificar a cada calibragem. Se houver um problema com a
integridade alinhamento ou com fluidos, o LABSCAN 3D podera conseguir fazer a calibragao, mas havera falha na
verificagao de desempenho.

Se o sistema nao estiver totalmente calibrado, serd exibida uma mensagem de aviso. Rastreie os resultados da
calibragdo e da verificacdo do sistema mediante o relatdrio de Calibragao e verificacdo. As informagGes de valores alvo
para as beads de calibracdo e verificacdo encontra-se disponivel no material que acompanha o kit de calibragao e no
site da Luminex: www.luminexcorp.com.

Calibre o sistema pelo menos uma vez por semana usando o botdo Calibration Verification (Verificacdo de calibragao)
na pagina Maintenance (Manutencdo) > guia Auto Maint (Manutengdo automatica). Além disso, calibre o sistema
novamente caso se verifique qualquer uma das seguintes condicdes:

« 0O delta da temperatura de calibracdo excede +/- 5 °C.

« O instrumento for movido.

« Ocorrem problemas com a aquisicdo de amostra.

« O instrumento é submetido a manutencdo de hardware, como a substituicdo de uma pegca.
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As beads Controle xMAP® s3o usadas para verificar a calibraggo e integridade dptica do sistema. N3o dilua
calibradores nem controles.
OBSERVAGAO: Certifique-se de que os lasers estejam aquecidos antes de iniciar a calibraggo.
1. Na pagina Home (Inicio), clique em System Initialization (Inicializacdo do sistema). Sera exibida a guia Auto Maint
(Manutencao automatica).
2. Selecione a opcdo Calibration Verification (Verificacdo da calibracdo) em Automated Maintenance Options
(Opcdes de manutengdo automatizada).

3. Escolha o kit de calibracdo adequado no menu suspenso.

4, Agite o calibrador xMAP® e os recipientes de fluidos com um vértex a uma velocidade média durante
aproximadamente 10 segundos para garantir a homogeneidade. Nao dilua os agentes do calibrador ou de fluidos
do xMAP.

5 Clique em Eject (Ejetar).
6. Adicione duas tiras de pogos limpas na area de reagentes fora da placa.

OBSERVAGAO: O layout da placa no software indica os locais dos reagentes.
7. Encha os reservatdrios adequados com 3/4 de agua destilada e 3/4 de isopropanol a 70% ou etanol
a 70%.0BSERVAGAQ: O layout da placa no software indica os locais dos reagentes.

8. Inverta o frasco e adicione cinco gotas completas de cada reagente de calibragao primeiro frasco do calibrador da
tira de pogos. (F3DCAL1, F3DeCAL1, F3DCAL2 e F3DCAL3)

9. Adicione cinco gotas completas de cada reagente de verificacdo de desempenho (F3DVER1, F3DeVER1, F3DVER?2,
Fluidics1 e Fluidics2) a segunda tira de pogos.

OBSERVAGAO: A Luminex recomenda verificar o rétulo dos frascos para garantir que vocé esta dispensando os
reagentes corretos.

10. Cligue em Retract (Retrair).
11, Clique em Run (Executar). Quando concluido, clique em OK.

Verificar o sistema

O LABSCAN 3D® Performance Verification Kit (Kit de verificagio de desempenho) inclui reagentes para verificar a

calibragdo e a integridade dptica do LABSCAN 3D, bem como reagentes para verificar os canais de fluidos pormeio de

observacoes de pressao, taxa de fluxo, e de transporte entre pocos.

Execute a rotina de verificagdo do desempenho como parte da rotina de inicializacdo diaria. Consulte as instruges do

kit de ensaio para obter informagGes sobre requisitos adicionais de frequéncia da calibragdo.

A verificacdo usa controles do sistema para garantir que o instrumento esteja funcionando corretamente com as

configuracOes de calibracdo atuais.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que os lasers estejam aquecidos antes de iniciar a calibraggo.

1. Na pagina Home (Inicio), clique em System Initialization (Inicializagdo do sistema). Sera exibida a guia Auto Maint
(Manutengdo automatica).

2. Selecione a opgao Performance Verification (Verificagdo de desempenho) em Automated Maintenance Options
(Opgdes de manutengdo automatizada).

3. Escolha o kit de verificacdo de desempenho adequado no menu suspenso.

4. Agite os reagentes de verificagao de desempenho durante aproximadamente 10 segundos para garantir a
homogeneidade. Nao dilua os agentes de verificagao ou de fluidos do xMAP.
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5 Clique em Eject (Ejetar).

6. Adicione uma tira de pogos limpa a segunda localizacdo da tira de pogos de tira na area de reagentes fora da
placa.

OBSERVAGAO: O layout da placa no software indica os locais dos reagentes.

7. Inverta completamente o frasco e adicione 5 gotas de cada reagente de verificacdo de desempenho (F3DVER1,
F3DeVER1, F3DVER2, Fluidics1 e Fluidics2) a segunda tira de pocos.

OBSERVAGAO: O layout da placa no software indica os locais dos reagentes.

OBSERVAGCAO: A Luminex recomenda verificar o rétulo dos frascos para garantir que vocé est4 dispensando o
reagente correto.

8. Clique em Retract (Retrair).
9. Clique em Run (Executar).
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Capitulo 5: Execucao do ensaio

Aqueca os lasers para preparar a dptica antes da aquisigdo da amostra. O sistema comega a aquecer automaticamente
quando vocé liga; no entanto, vocé precisara usar o comando Warmup (Aquecimento) se o sistema ficar inativo por
quatro horas ou mais. O ndo aquecimento adequado dos lasers afetara os resultados do ensaio e o desempenho do
sistema.

Diretrizes gerais do software

A modificacdo ou a exclusdo de arquivos de sistema do XPONENT® podem causar degradacdo do
desempenho do sistema. Para reparar arquivos de sistema do xPONENT modificados ou excluidos,
desinstale e reinstale o software XPONENT. A Luminex recomenda entrar em contato com o Suporte
Técnico antes de desinstalar e reinstalar o XPONENT.

0 uso de software de terceiros nao autorizado com o software xPONENT pode causar danos ou falha no
& software xPONENT. Use software de terceiros por sua conta e risco. A operacdo do software do sistema é
validada somente quando o software é executado isoladamente no PC dedicado.
Se vocé estiver utilizando uma protegdo de tela no PC em que o XPONENT esta instalado, 0 xPONENT
impedira que ela seja ativada. Uma caixa de didlogo se abrird a cada vez que o xPONENT for iniciado,
recomendando que a protecdo de tela e as eventuais configuracdes de gerenciamento de energia sejam
desativadas.

Placas

Siga as instrugdes do fabricante do ensaio de diagndstico in vitro (IVD) para uso na selecdo das placas. Se nao for
especificado, iga as seguintes diretrizes ao escolher as placas:

« Ao usar placas ndo cobertas, se possivel, use placas pretas opacas para reduzir a descoloracao.

« No caso de ensaios aquecidos, use placas Costar® Thermowell® modelo P, de 96 pogos e paredes finas de poli-
carbonato.

« No caso de ensaios ndo aquecidos, selecione uma placa de 96 pogos de altura total ndo superior a 0,75 pole-
gadas (19 mm).

O bloco aquecedor e a placa podem estar quentes e causar lesdes corporais quando tocados. Tome
cuidado ao trabalhar com ele e evite toca-lo.
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Definir o protocolo

OBSERVAGAO: Ao executar um kit com um protocolo fornecido, o protocolo do ensaio deve ser executado conforme
instruido no folheto informativo do ensaio.

Editar configuracdes de analise quantitativa

Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) >, guia Protocols (Protocolos).

Escolha um protocolo quantitativo na lista de Installed Protocols (Protocolos instalados) e clique em Edit (Editar).
Se desejar, insira um novo nome e uma descricdo para o protocolo nos campos pertinentes.

Insira um novo nimero de versdo no campo Version (Vers3do).

Edite o fabricante, se necessario.

Edite as Acquisition Settings (ConfiguragGes de aquisicdo) e Analysis Settings (Configuragdes de analise),
conforme necessario.

7. Cligue em Next (Seguinte) para exibir a subguia Analytes (Analitos).

8. Na subguia Analytes (Analitos), clique no campo Analysis (Analise) de um analito para abrir a caixa de diadlogo
Analysis Settings (Configuracoes de analise) e edite conforme necessario.

a. Escolha um método de analise no menu suspenso Method (Método).

b. Escolha um tipo de ponderacdo no menu suspenso Weight Type (Tipo de ponderacao) (a lista Weight Type

[Tipo de ponderacao] podera nao ser exibida, dependendo do método de analise selecionado na lista Method
[Método]).

OBSERVAGAO: Se vocé quiser que um analito represente beads de normalizagdo intrapogos, selecione Mark
as Intra-Well Normalization Bead (Marcar como beads de normalizacdo intrapogos). As beads de
normalizagdo constituem um conjunto de beads que € incluido no ensaio como controle interno. Esse

conjunto controla a variacdo das amostras e pode ser usado para normalizar dados entre amostras em uma
€Xecucao.

¢. Clique em OK para aplicar as novas configuracdes somente ao analito selecionado, ou em Apply to All
Analytes (Aplicar a todos os analitos) para aplicar as configuracdes a todos os analitos do protocolo.

9. Se quiser usar um intervalo para a analise, clique no campo Analysis (Andlise) do analito que vocé deseja
modificar. Aparecera a caixa de didlogo Analysis Settings (Configuracdes de analise).

a. Selecione Use Threshold Ranges (Usar intervalos limite) se quiser usar um intervalo para a analise.

b. Cliqgue em Add Range (Adicionar intervalo) para configurar o intervalo limite.

¢. Insira um nome para o intervalo no campo Range Name (Nome do intervalo).

d. Insira os valores baixo e alto do intervalo nos campos Low Value (Valor baixo) e High Value (Valor alto).

e. Marque a caixa de selecao nas colunas Inclusive (Inclusivo) para incluir o valor no intervalo, ou deixe-a

desmarcada para que o intervalo varie entre uma unidade a mais do que o valor baixo e uma unidade a menos
do que o valor alto.

f.  Se for necessario excluir um intervalo, realce-o e clique em Delete Range (Excluir intervalo).
g. Cligue em OK para aplicar o intervalo limite ao analito.
10. Clique em Next (Seguinte). Sera exibida a subguia Plate Layout (Layout das placas).
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11. Atribua comandos e rotinas ao layout das placas.
12. Cligue em Save (Salvar).

Method (Método) Analysis Settings

Weight Type Analyte: Analyte 12 Apply to

(Tipo de ponderagao) Method: [ Logistic 5P -] AI\ Analytes

NMark as Intra-vvall Logislicp: y = a+{(b-a)(1+{(dcrd)n (Aplicar a todos
3 analitos

Normalization Bead WeightType: [ 1/v~2 | ' Apply toAll Analytes < )

(Marcar como esfera

de normalizagéo O Mark as Infra-Well Normalization Bead

mtrapogo) [0 Use Threshold Ranges

Use Threshold Range Name Low Value Inclusive High Value Inclusive

Ranges (Use os
intervalos limite)

Range Name
(Nome do intervalo)

Add Range
(Adicionar intervalo)

OK Cancel

Editar configuracoes de analise qualitativa

Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) >, guia Protocols (Protocolos).

Escolha um protocolo qualitativo na lista de Installed Protocols (Protocolos instalados) e clique em Edit (Editar).

Se desejar, insira um novo nome e uma descricdo para o protocolo nos campos pertinentes.

Insira um novo nimero de versao no campo Version (Vers3o).

Edite o fabricante, se necessario.

Edite as Acquisition Settings (Configuracoes de aquisicao) e Analysis Settings (Configuracles de analise),

conforme necessario.

7. Cligue em Next (Seguinte) para exibir a subguia Analytes (Analitos).

8. Na subguia Analytes (Analitos), clique no campo Analysis (Analise) de um analito para abrir a caixa de didlogo

Analysis Settings (Configuracdes de analise).

a. Escolha Luminex Qualitative (Qualitativa) ou No Analysis (Nenhuma analise) no menu suspenso Method

(Método).

OBSERVAGAO: Se vocé quiser que um analito represente beads de normalizacdo intrapogos, selecione Mark
as Intra-Well Normalization Bead (Marcar como beads de normalizacdo intrapogos). As beads de
normalizagdo constituem um conjunto de beads que é incluido no ensaio como controle interno. Esse
conjunto controla a variacdo das amostras e pode ser usado para normalizar dados entre amostras em uma
execugao. Clique em OK ou continue com as etapas.

b. Escolha Lum Qual, Adv Qual ou outra formula salva, no menu suspenso Formulas (Férmulas).
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¢. Cliqgue em New Formula (Nova formula) para adicionar uma nova formula.

i. Edite 0 nome no campo Formula Name (Nome da formula).

i. Se vocé escolheu Lum Qual no menu suspenso Formulas (Férmulas), edite os valores para cada intervalo
em Negative (Negativo), Low Positive (Baixo positivo) e/ou High Positive (Alto positivo). Se vocé escolheu
Adv Qual (Qualitativo avancado) no menu suspenso Formulas (Formulas), edite Negative (Negativo), Low
Positive (Baixo positivo), Moderate Positive (Positivo moderado) e/ou Strong Positive (Alto positivo).

ii. Marque a caixa de selecdo nas colunas Inclusive (Inclusivo) para incluir o valor no intervalo. Se vocé
desmarcar a caixa de selecdo, o valor serd uma unidade a mais do que o valor baixo e uma unidade a
menos do que o valor alto.

iv. Cliqgue em Add Range (Adicionar intervalo) se desejar adicionar um novo intervalo.

v. Insira um Range Name (Nome do intervalo), Low Value (Valor baixo), High Value (Valor alto) e marque
ou desmarque as caixas de selecdo Inclusive.

d. Se desejar excluir um intervalo, realce-o e clique em Delete Range (Excluir intervalo).
e. Cliqgue em Save Formula (Salvar formula). A nova formula sera exibida no menu suspenso Formulas
(Férmulas).

f.  Clique em Apply to All Analytes (Aplicar a todos os analitos) para aplicar as configuragdes a todos os analitos
do protocolo, ou clique em OK para aplicar a nova formula ao analito em que vocé selecionou.

9. Clique em Next (Seguinte). Sera exibida a subguia Plate Layout (Layout das placas).
10. Atribua comandos e rotinas ao layout das placas.
11.  Clique em Save (Salvar).

Method (Método) Analysis Settings Apply to All
Mark as Intra-Well Analyte: Analyte 12 Analytes (Aplicar
plormalization Bead {7, L, Apoy oAl Anaiins 3 todas analfios)
: v pply to All Analytes o
gMa rear C“jmo esfera Qualitafive: Factor * (MFUStandard MFI)
€ normalizagao
& p‘» [ Mark as Intra-Well Normalization Bead ‘ Inclusi
intrapogo) I nclusive
(Inclusivo)
Formulas P> Formulas Formula Name  Lum Qual * +
(Férmulas) | R ;
Lum Qual ~ ge Name | Low Value Inclusive High Value | Inclusive H\gh Value
Negative 0 09 | (Valor alto)
Preview Low Positive 0.9 11
Formula: Lum Qual
High Positive 1.1 (m] 50 Low Value
Ranges: (Valor baixo)
Negative {0 <= x <0.9}
Low Posifive {0.9 <= x <= 1.1} Range Name
High Positive {1.1 < x <= 50} (Nome do
intervalo)

New Formula

(Nova férmula)
= NewFormula

OK Cancel

Add Range (Adicionar intervalo)

Importar um protocolo

1. Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) >, guia Protocols (Protocolos).

2. Clique em Import (Importar).

3. Na caixa de dialogo Open (Abrir), escolha um arquivo de protocolo (.Ixt2) para importar e, em seguida, clique em
Open (Abrir).
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4, Na caixa de didlogo Imported Protocol File (Arquivo de protocolo importado), clique em OK. O protocolo importado
¢ exibido na segdo Installed Protocols (Protocolos instalados).

Exportar um protocolo

Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) >, guia Protocols (Protocolos).

Escolha um protocolo.

Cliqgue em Export (Exportar).

Na caixa de dialogo Save As (Salvar como), escolha um local para exportar o arquivo e clique em Save (Salvar).
Na caixa de dialogo Export File (Exportar arquivo), clique em OK.

Excluir um protocolo

1. Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) >, guia Protocols (Protocolos).
2. Escolha um protocolo.

3. Cliqgue em Delete (Excluir).

4, Na caixa de dialogo Delete Protocol (Excluir protocolo), clique em Yes (Sim).

Definir os padroes e controles

Padroes e controles

Os kits de ensaio podem incluir padrdes e/ou controles. Uma vez inseridas as informacdes do kit de ensaio, elas podem
ser usadas em varios protocolos. Para os reagentes de ensaio especificados nos protocolos, vocé pode criar novos lotes,
editar informagOes dos lotes, selecionar lotes preexistentes para reutilizacdo, importar e exportar lotes.

Na guia Stds & Ctrls (Padrdes e controles) da se¢ao Installed Kits And Lots (Lotes e kits instalados), antes de excluir,
exportar, importar ou editar um kit e/ou um lote, selecione o botdo correto para Std/Ctrl Kits Only (Somente kits
padrdo/de controle) ou All Lots (Todos os lotes). Ao selecionar All Lots (Todos os lotes), serao exibidos todos os
reagentes padrao e de controle e os eventuais kits padrao/de controle a eles associados.

Depois que um lote é utilizado, se vocé tentar altera-lo ou modifica-lo, receberd uma solicitagao de novo lote ou de novo
nome.

Criar um kit de padrdes/controles

Para criar um kit de padrdes e controles, vocé deve usar um protocolo que utilize configuracdes de analise Quantitative
(Quantitativa) ou Qualitative (Qualitativa); faca o seguinte:

1. Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) >, guia Protocols (Protocolos).

2. Selecione o protocolo que vocé deseja usar para o kit e, em seguida, clique em New Std/Ctrl (Novo
padrdo/controle). Serd exibida a subguia Std/Ctrl Details (Detalhes de padrGes e controles).

3. Insira o nome do kit no campo Name (Nome), o nimero do lote no campo Std/Ctrl Kit Lot # (N.© do lote do kit de
padrdes/controles), a data de vencimento no formato MM/DD/AA no campo Expiration (Vencimento), e o
fabricante no campo Manufacturer (Fabricante).

4. Clique em Apply Std Lot (Aplicar lote padrdo) se quiser aplicar um lote padrao. Sera exibida a caixa de dialogo
Select Lot (Selecionar lote).
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a. Escolha um lote e clique em OK.

5. Clique em Apply Ctrl Lot (Aplicar lote de controle) para aplicar um lote de controle. Sera exibida a caixa de dialogo
Select Lot (Selecionar lote).

a. Escolha um lote e clique em OK.

6. Como alternativa, digite as informacdes pertinentes nas se¢des Assay Standard Information (Informagdes sobre
os padrdes do ensaio) e Assay Control Information (Informacgdes sobre os controles do ensaio). O nimero de
padrdes, controles ou ambos nessas secoes esta definido no protocolo. Seu o seu lote utiliza controles, insira os
valores nos campos Expected (Esperada), Low (Baixa) e High (Alta) das opgdes de Show Concentration (Mostrar
concentragao). Para aplicar os mesmos valores a varios analitos, use as setas Apply Values (Aplicar valores) para
aplicar os valores em questao horizontalmente ou verticalmente ao longo da lista de analitos.

7. Cliqgue em Save (Salvar).

Criar um lote de padroes/controles

Para criar um lote padrao e de controle, vocé deve usar um protocolo que utilize configuragdes de analise Quantitative
(Quantitativa) ou Qualitative (Qualitativa); faca o seguinte:
1. Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) > guia Stds & Ctrls (Padrdes e controles) > clique em Create New
Std/Ctrl Lots (Criar novos lotes padrao e de controle).
a. Na caixa de dialogo Select Protocol (Selecionar protocolo), escolha o protocolo que vocé deseja usar para esse
lote e, em seguida, clique em OK. Sera exibida a subguia Std/Ctrl Details (Detalhes de padroes e controles).

b. Clique em Apply Std Lot (Aplicar lote padrdo) se quiser aplicar um lote padrdo. Sera exibida a caixa de didlogo
Select Lot (Selecionar lote).

i. Escolha um lote e clique em OK.

¢. Clique em Apply Ctrl Lot (Aplicar lote de controle) para aplicar um lote de controle. Sera exibida a caixa de
didlogo Select Lot (Selecionar lote).

i. Escolha um lote e clique em OK.

2. Insira as informac0es pertinentes para cada padrao na se¢ao Assay Standard Information (Informacgdes sobre os
padrdes do ensaio).

3. Em cada coluna de analito, insira a concentracdo esperada para o analito em questdo. Para aplicar os mesmos
valores a varios analitos, use as setas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar os valores em questdo
horizontalmente ou verticalmente ao longo da lista de analitos.

4. Para aplicar uma diluigao, escolha o valor ou crie uma diluicdo e, em seguida, clique em Apply Dilution (Aplicar
diluicdo).

OBSERVAGAO: A lista Dilution (Diluicdo) e o botdo Apply Dilution (Aplicar diluigio) somente aparecem se tiver
sido selecionada uma analise quantitativa.

5 Se o seu lote utiliza controles, insira as informagdes pertinentes para cada controle na secdo Assay Control
Information (Informacdes sobre os controles do ensaio).

6. Insira os valores nos campos Expected (Esperada), Low (Baixa) e High (Alta) das opcdes de Show Concentration
(Mostrar concentracdo). Para aplicar os mesmos valores a varios analitos, use as setas Apply Values (Aplicar
valores) para aplicar os valores em questao horizontalmente ou verticalmente ao longo da lista de analitos.

7. Cligue em Save (Salvar).

Importar um kit/lote

1. Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) > guia Stds & Ctrls (Padrdes e controles) > clique em Import
(Importar).
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2. Na caixa de didlogo Open (Abrir), navegue até o local de onde vocé deseja importar, depois clique em Open.

Editar um kit/lote

1. Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) > guia Stds & Ctrls (PadrGes e controles).

2. Na secdo Installed Kits And Lots (Lotes e kits instalados), escolha um kit ou um lote e, em seguida, clique em Edit
(Editar).

3. Se um kit for escolhido, edite as informagdes adequadas na subguia Std/Ctrl Details (Detalhes de padrdes e
controles).

OBSERVAGAO: Se editar um lote padrdo for escolhido, entdo somente a secdo Assay Standard Information
(Informac0es de padrdes do ensaio) sera editavel. Se editar um lote de controle for escolhido, entdo somente a
secdo Assay Control Information (Informagdes de controles do ensaio) sera editavel.

a.

Para aplicar o lote padrdo e o lote de controle em um kit, insira 0 nome do kit no campo Name (Nome) e clique
em Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de padrdes e controles).

OBSERVACAO: O kit escolhido deve estar associado aos mesmos nomes de analitos.

Clique em Apply Std Lot (Aplicar lote padrdo). Selecione um lote na lista e, em seguida, clique em OK.

Aplique valores ao longo ou abaixo dos campos Reagent (Reagente), Name (Nome), Lot # (Numero do lote),
Expiration (Vencimento) e Analyte (Analitos) clicando duas vezes nos campos para inserir um valor e, em
seguida, usando uma das duas setas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar o valor ao longo ou abaixo
dos analitos.

OBSERVACAO: A lista Dilution (Diluicdo) e o botdo Apply Dilution (Aplicar diluicio) sé sdo exibidos se tiver
sido selecionada uma analise quantitativa.

Clique em Apply Ctrl Lot (Aplicar lote de controle). Selecione um lote na lista e, em seguida, clique em OK.

Aplique valores ao longo ou abaixo dos campos Reagent (Reagente), Name (Nome), Lot # (Numero do lote),
Expiration (Vencimento) e Analyte (Analitos) clicando duas vezes nos campos para inserir um valor e, em
seguida, use uma das duas setas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar o valor ao longo ou abaixo dos
analitos.

4. Clique em Save (Salvar).

Exportar um kit/lote

OBSERVAGAO: E possivel exportar lotes e kits se o protocolo com o qual eles foram criados originalmente existir no

sistema. Se o protocolo tiver sido excluido, o lote e o kit ndo podem ser exportados.

1. Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) > guia Stds & Ctrls (PadrGes e controles).

2. Na secdo Installed Kits And Lots (Lotes e kits instalados), escolha o kit ou o lote que vocé deseja exportar e, em
seguida, clique em Export (Exportar).

3. Na caixa de didlogo Save As (Salvar como), navegue até o local para onde vocé deseja exportar o arquivo e, em
seguida, clique em Save (Salvar).

Excluir um kit/lote

1. Navegue até a pagina Protocols (Protocolos) > guia Stds & Ctrls (PadrGes e controles).

2. Na secdo Installed Kits And Lots (Lotes e kits instalados), escolha o kit ou o lote que vocé deseja excluir e, em
seguida, clique em Delete (Excluir).

Para uso do diagnostico in vitro.

41



Manual do usuario LABSCAN 3D®

3. Clique em Yes (Sim) na caixa de didlogo Delete Std/Ctrl Kit(s) Confirmation (Confirmagdo para excluir kit(s) de
padrdo/controle) ou na caixa de dialogo Delete Lot(s) Confirmation (Confirmagao para excluir lote(s)).

Invalidar padroes e controles

OBSERVACAO: E possivel invalidar ou remover um controle na analise dos dados. Entretanto, a Luminex n&o
recomenda invalidar controles.

Para obter informag0es sobre os controles dos ensaios e diretrizes para aceitar ou rejeitar valores de controle, entre em
contato com o fabricante do kit de ensaio.

Para invalidar padroes, controles e amostras:

1. Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Saved Batches (Lotes salvos).
2. Escolha o lote concluido e clique em Open (Abrir).

3. Na secdo Results (Resultados) na subguia Results, clique na area quadrada a esquerda do pogo que vocé deseja
invalidar e clique em Invalidate (Invalidar). A linha inteira se torna vermelha. Ou clique nos resultados do analito
em um poco e clique em Invalidate (Invalidar).

OBSERVAGAO: Selecione o mesmo item e clique em Validate (Validar) para remover o status de invalidacdo.

Validar padroes

O administrador do seu sistema xPONENT® devera |he outorgar privilégios para validar padrdes, caso vocé esteja

usando o pacote Secure (Protegido) do xPONENT®, Pressupde-se que todos os padrdes sdo validos, a ndo ser que

sejam explicitamente invalidados.

1. Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Saved Batches (Lotes salvos).

2. Escolha o lote concluido e clique em Open (Abrir).

3. Na secdo Results (Resultados), clique na area quadrada a esquerda do pogo que vocé deseja validar e clique em
Validate (Validar).

OBSERVAGAO: As linhas ou células de média ndo podem ser selecionadas. Se vocé ndo selecionou nenhum item
ou se o item que vocé selecionou ndo precisa ser validado, aparecera uma caixa de dialogo de aviso.

Definir as amostras

Criar uma nova lista de amostra

OBSERVAGAO: A criacdo de uma nova lista de amostras destina-se aos usuarios do LIS. Se ndo estiver usando um
LIS, vocé pode querer importar uma lista de amostras ao criar um lote ou editar um protocolo.

1. Navegue até a pagina Samples (Amostras) > guia Samples (Amostras).
2. Na secdo Sample Lists (Listas de amostras), escolha o protocolo que vocé esta usando para a lista de amostras e,
em seguida, clique em Create New Samples (Criar novas amostras).

3. Adicione as informagOes a seguir para a sua amostra na subguia Create Sample (Criar amostra):
a. Insira o ID da amostra no campo ID.
OBSERVACAO: As IDs da amostra estdo limitadas a 30 caracteres.

b. Insira 0 nome de um paciente no campo First Name (Nome) (opcional).
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4,
5.

¢. Insira o sobrenome de um paciente no campo Last Name (Sobrenome) (opcional).
d. Insira um comentario no campo Comment (Comentario) (opcional).
e. Clique em Save (Salvar) para adicionar a amostra a lista de Sample (Amostras).

Clique em New (Nova) para criar mais amostras, ou em Edit (Editar) para editar a amostra.
Clique em Close (Fechar) depois de adicionar as amostras.

OBSERVAGCAO: Também é possivel adicionar amostras utilizando um LIS (Sistema de informag@es para
laboratdrios).

Editar uma lista de amostras

Navegue até a pagina Samples (Amostras) > guia Samples (Amostras).

Na secao Sample Lists (Listas de amostras), escolha o protocolo que deseja editar e, em seguida, clique em Details
(Detalhes).

Escolha uma amostra na subguia Edit Samples (Editar amostras) e, em seguida, use as setas Move (Deslocar)
para desloca-la para cima ou para baixo na lista de amostras, alterando assim a ordem em que as amostras serao
adquiridas.

Clique em Edit (Editar).

Edite os campos apropriados ou clique em Undo (Desfazer) para desfazer eventuais alteracdes.

Clique em Save (Salvar) quando tiver terminado de editar a amostra.

Clique em Close (Fechar) quando tiver concluido a edicdo da amostra.

Definir o lote

Criar um novo lote a partir de um protocolo existente

Ao executar um kit com um protocolo fornecido, o protocolo do ensaio deve ser executado conforme instruido no folheto
informativo do ensaio.

L

Acesse a pagina Batches (Lotes) > guia Batches (Lotes) > clique em Create a New Batch from an existing Protocol
(Criar um novo lote a partir de um protocolo existente).

Insira 0 nome do lote no campo Batch Name (Nome do lote).
Insira uma descricdo do lote no campo Enter Optional Description (Inserir descrigao opcional).
Escolha um protocolo na lista Select a Protocol (Selecionar um protocolo).
Cligue em Next (Seguinte). Se o protocolo usar padrdes, controles ou ambos, a subguia Stds & Ctrls (Padroes e
controles) exibe os detalhes dos reagentes ativos. Clique em Next (Seguinte). Se o protocolo escolhido ndao usar
padrdes ou controles, a subguia Plate Layout (Layout da placa) sera exibida.
Atribua comandos de padrdes, controles, amostras ou pogos para este lote na subguia Plate Layout (Layout da
placa).
a. Se for necessario definir uma contagem de réplicas, escolha Replicate Count (Contagem de réplicas) antes de
adicionar um comando de pogos.
i. Escolha o Grouping (Agrupamento) - 123123123 OU 111222333 - para definir como a contagem de réplicas
sera disposta nos pocos da placa. A selecdo do agrupamento deve ser feita antes de se adicionar um
comando de pogo.
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b. Na imagem da placa, clique e arraste para realcar uma série de pogos, clique no cabegalho de uma coluna ou
de uma linha para realgar toda a coluna ou a linha, ou clique e realce diferentes pocos e, em seguida, clique em
um dos comandos para atribuir esse comando aos pogos realgados. Cada comando esta associado a uma cor.

i. Antes de adicionar comandos de pocos, exclua todos os padroes do layout da placa, caso algum dos
padrdes precise ser rearranjado. Exclua todos os controles do layout da placa, caso algum dos controles
precise ser rearranjado.

i. Se for necessario alterar a ordem de aquisicdes de um comando na placa, selecione o comando da lista
Command Sequence (Sequéncia de comandos) e clique nas setas Move Command (Mover comando),
para cima ou para baixo.

ii. Para iniciar a aquisicdo em um poco que nado seja o Al, selecione o pogo que deseja iniciar a aquisicao e
clique em Start at Well (Iniciar no pogo).

¢. Selecione um pogo e escolha Add (Adicionar), Delete (Excluir), Pre-Batch Routine (Rotina pré-lote) ou Post-
Batch Routine (Rotina pds-lote).

OBSERVAGAO: Os pogos e 0os comandos que vocé atribuir ao layout da placa do protocolo sdo salvos nas
configuracdes do protocolo e s3o executados a cada vez que vocé usar o protocolo para executar um lote.
Os padrdes e os controles associados com um determinado protocolo geralmente permanecem constantes,
ao passo que o nimero dos pogos desconhecidos muitas vezes varia. Vocé pode atribuir a placa um nimero

especifico de pogos desconhecidos ao configurar um lote.

OBSERVAGAO: Se for necessario adicionar varias placas ao lote, clique em Add Plate (Adicionar placa) para
adicionar outra placa.

Especifique a direcao para executar os comandos da placa selecionando verticalmente ou horizontalmente. A
direcdo selecionada determina também como os pocos sao adicionados a placa ao se atribuir varios pocos
desconhecidos, padrdes e controles ao mesmo tempo.
Cligue em Run Batch (Executar lote) para comecar a aquisigao do lote, ou clique em Save (Salvar) para salvar as
informagdes do lote na lista Pending Batch (Lote pendente) para execucdo ulterior.
a. Se o lote abranger mais do que uma placa, a bandeja ejeta automaticamente quando todos os pocos definidos
forem adquiridos. Sera exibida uma caixa de didlogo solicitando que vocé insira a proxima placa.

Salvar um multi-lote

Depois de criar um multi-lote, salve-o na lista Pending Batches (Lotes pendentes). Quando o protocolo € salvo nessa
lista, ele sera exibido como Multi-Batch (Multi-lote).

L

2
3.
4

Navegue até a pagina Batches (Lotes) > guia Batches (Lotes).
Escolha um multi-lote pendente e clique em Edit (Editar). A subguia New Multi-Batch (Novo multi-lote) € exibida.

Insira 0 nome do multi-lote no campo Multi-Batch Name (Nome do multi-lote).
Cligue em Save (Salvar). O multi-lote agora foi adicionado a lista de lotes pendentes.

Editar um lote

L
2

Navegue até a pagina Batches (Lotes) > guia Batches (Lotes).

Na lista Pending Batches (Lotes pendentes), clique no lote que vocé deseja editar e, em seguida, clique em Edit
(Editar). Sera exibida a subguia Protocol (Protocolo).

Insira um novo Batch Name (Nome do lote) e Description (Descricdo), se necessario.

Escolha um protocolo e clique em Next (Préximo).
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Edite as informacGes necessarias nas subguias Stds & Ctrls (PadrGes e Controles) e Plate Layout (Layout da placa).
Na subguia Plate Layout (Layout da placa), confirme se o layout da placa esta em conformidade com as suas
instrucoes especificas para o ensaio.

Cliqgue em Save (Salvar) na subguia Plate Layout (Layoutda placa).

OBSERVAGAO: Os lotes salvos em um multi-lote ndo podem ser editados, a ndo ser que sejam removidos do
multi-lote.

OBSERVAGAO: Execute um lote somente da pagina Batches (Lotes) > guia Batches (Lotes).

Importar um lote

Os lotes so6 precisam ser importados no sistema uma vez. Insira as informagGes do lote dos reagentes padrdo e de
controle conforme especificado no protocolo. Essas informagOes do lote sao utilizadas para cada lote configurado por
meio do protocolo, até ele ser modificado.

1

Navegue até a pagina Batches (Lotes) > guia Batches (Lotes) > clique em Import (Importar). Sera exibida a caixa
de didlogo Import Batch (Importar lote).

OBSERVAGAO: Os arquivos de lote sdo do tipo MDF. O arquivo MDF permite a importacdo de dados do lote de um
XPONENT® para outro.

Clique em Browse (Procurar). Aparecera a caixa de didlogo Select File (Selecionar arquivo).
Navegue até o arquivo de lote que vocé deseja importar e, em seqguida, clique em Open (Abrir).
Clique em OK. O lote sera exibido na lista Pending Batches (Lotes pendentes).

Exportar um lote

Navegue até a pagina Batches (Lotes) > guia Batches (Lotes).
Na lista Pending Batches (Lotes pendentes), clique no lote que vocé deseja exportar e, em seguida, clique em
Export (Exportar). Aparecera a caixa de didlogo Export Batch (Exportar lote).

OBSERVAGAO: E possivel exportar lotes, mas ndo lotes multiplos.

Cligue em Browse (Procurar). Aparecera a caixa de dialogo Select File (Selecionar arquivo).
Navegue até o local onde vocé deseja salvar o arquivo e, em seguida, clique em Save (Salvar).

OBSERVAGAO: Se vocé planeja executar novamente esse lote no futuro, certifique-se de incluir os arquivos brutos
(.Ixb).

Na caixa de didlogo Export Batch (Exportar lote), selecione Overwrite (Substituir) para substituir o arquivo anterior
que pode ter sido exportado.

Na caixa de didlogo Export Batch (Exportar lote), clique em OK.

OBSERVAGAO: Ao exportar um lote grande e incluir arquivos LXB, o processo de exportacdo pode durar 10
minutos ou mais.

Quando a exportagdo estiver concluida, clique em OK na caixa de didlogo Export Batch File (Exportar arquivo do
lote).

Excluir um lote

S0 é possivel excluir lotes ndo processados. Os lotes sao excluidos da lista Open Batch (Abrir lote) e sdo deslocados
para a lista Open Incomplete Batch (Abrir lote incompleto).
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1. Navegue até a pagina Batches (Lotes) > guia Batches (Lotes).

Na lista Pending Batches (Lotes pendentes), clique no lote que vocé deseja excluir e, em seguida, clique em Delete
(Excluir).

Cligue em Yes (Sim) na caixa de dialogo Delete Pending Batch (Excluir lote pendente).

OBSERVAGAO: Os lotes salvos em um multi-lote ndo podem ser editados nem excluidos, a ndo ser que sejam

removidos do multi-lote. Para remover um lote de um multi-lote, clique em um pogo no layout da placa e, em
seguida, clique em Remove (Remover).

OBSERVAGAO: S6 é possivel remover um lote que inclua resultados por meio do Archive Utility (Utilitario de
arquivamento).

Executar um lote pendente

1. Navegue até a pagina Batches (Lotes) > guia Batches (Lotes).
2. Escolha o lote pendente que vocé quer executar e, em seguida, clique em Run (Executar).

OBSERVAGAO: Se o lote abranger mais do que uma placa, o instrumento ejeta automaticamente a primeira placa
depois de adquirir todos os pogos. Insira a placa seguinte quando a caixa de dialogo solicitar.
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Capitulo 6: Analise dos resultados

Exibir os resultados

L
2

Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Current Batch (Lote atual).
Na guia Current Batch (Lote atual) é possivel visualizar resultados, estatisticas e informacGes de registro
relacionadas com o lote atual, e para efetuar uma analise estatistica dos resultados do lote.

Exibir detalhes da amostra

Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Saved Batches (Lotes salvos).
Escolha o lote desejado na lista Completed Batches (Lotes concluidos) e clique em Open (Abrir).
Clique na subguia Sample Details (Detalhes de amostras).

Se vocé esta usando um pacote do software licenciado para LIS, clique em Transmit (Transmitir) para transmitir os
detalhes da amostra ao banco de dados do LIS. Vocé pode transmitir um Unico analito por amostra ou toda a
amostra.

Exibir configuracoes de lote

Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Saved Batches (Lotes salvos).
Escolha o lote desejado na lista Completed Batches (Lotes concluidos) e clique em Open (Abrir).

Cligue na subguia Settings (Configuracdes), clique nas setas Page (Pagina) para a esquerda ou para a direita para
visualizar as paginas do relatorio de configuragdes do lote.

Se desejar, clique em Save (Salvar) para abrir a caixa de didlogo Save As (Salvar como).

Navegue até o local onde vocé deseja salvar o relatério de configuragdes do lote e, em seguida, clique em Save
(Salvar).

Na caixa de didlogo Report Save Success (Relatdrio salvo com sucesso), clique em OK.

Exibir registros do lote

L
2
3.

Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Saved Batches (Lotes salvos).
Escolha o lote desejado na lista Completed Batches (Lotes concluidos) e clique em Open (Abrir).
Cliqgue em Log (Registro) na guia Results (Resultados) para abrir a subguia Log.
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Gerar relatorios

1. Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Reports (Relatorios).

2. No menu suspenso Report (Relatorio), escolha a categoria de relatorio: Batch (Lote), Protocol (Protocolo),
Calibration and Verification (Calibracao e verificagdo), Performance Verification (Verificagdo do desempenho),
System Log (Registro do sistema) ou Advanced (Avangado). Dependendo do que vocé escolher na lista Report
(Relatorio), o contetido da lista Type (Tipo) muda e serdo exibidos outros recursos na janela.

3. No menu suspenso Type (Tipo), escolha o tipo de relatério especifico.

a. Se vocé escolheu um relatdrio de Batch (Lote) ou um relatdrio de Protocol (Protocolo), selecione o lote ou 0
protocolo especifico na lista.

b. Se o relatdrio que vocé selecionou exigir um intervalo de datas (Calibration and Verification (Calibragao e
verificagao), Performance Verification (Verificagdo do desempenho) e System Log (Registro do sistema)), use
os calendarios disponiveis para estabelecer o intervalo de datas.

4, Os relatdrios de lote requerem a escolha dos analitos; selecione-os na secdo Select Analytes (Selecionar analitos).
Selecione-os todos usando o botao All (Todos); apague as suas selecdes usando o botdo Clear (Apagar).

5 Cligue em Generate (Gerar). Se o relatorio incluir varios analitos, use as setas situadas acima do relatério para
percorrer a lista de analitos.

6. Use o menu suspenso Zoom para aumentar o tamanho do relatorio.

Exportar os resultados dos lotes

1. Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Saved Batches (Lotes salvos).

2. Escolha o lote concluido para exportar e clique em Exp Results (Exportar resultados).

3. Na caixa de didlogo Save As (Salvar como), escolha um destino de exportacdo para o arquivo .csv que contém o0s
resultados.

OBSERVAGAO: Os arquivos CSV sdo os Unicos arquivos legiveis por humanos. Eles podem ser abertos com o
Excel ou programa semelhante para analisar/visualizar os dados.

4. Clique em Save (Salvar).
5 Na caixa de didlogo Export Complete (Exportacdo concluida), clique em OK.

Transmitir resultados para o LIS

Apenas lotes aprovados podem ser transmitidos ao LIS. Se o seu software é licenciado para uso com LIS, vocé pode
transmitir lotes ao LIS a partir da guia Saved Batches (Lotes salvos).

1. Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia LIS Results (Resultados LIS).
2. Selecione um Unico analito ou a amostra inteira.
3. Clique em Transmit (Transmitir) para enviar os resultados para o LIS.

Para uso do diagnostico in vitro. 48



Manual do usuario LABSCAN 3D®

Readquirir pocos de um lote

A reaquisiggo é realizada no final de uma execug&o se um pogo precisar ser reanalisado. O XPONENT® cria uma cépia

do arquivo original (este novo arquivo contém os valores readquiridos).

1. Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Saved Batches (Lotes salvos).

2. Escolha o lote concluido na tabela Completed Batches (Lotes concluidos).

3. Cliqgue em Reacquire (Readquirir).

4. Selecione a caixa de selecdo Reacquire (readquirir) para o(s) poco(s) desejado(s) na subguia Results
(Resultados).

5 Cliqgue em Run (Executar) para fazer o instrumento analisar o(s) pogo(s) selecionado(s) novamente.

6. Clique em Yes (Sim) na caixa de didlogo Save Copy of Original Batch (Salvar copia do lote original). Também ha a
opgao de alterar o nome do arquivo.

Repetir um lote

A execucdo de um lote usa os arquivos de dados brutos de beads da aquisicao inicial para reanalisar o lote e cria um
novo arquivo de saida para o lote. Os arquivos de dados de beads sao executados usando o analito, as configuracdesde
analise e o layout das placas selecionados no novo lote ou protocolo. Configuragdes tais como Bead Type (Tipo de
esfera), Volume e Heater XY (Aquecedor XY) ndo terdo efeito.

Os resultados da nova execucdo de um lote sdo gerados com novos arquivos .Ixb e .csv.

A nova execucao de um lote grande pode levar uma hora ou mais. Permita um tempo adequado até a operacdo ser
concluida; a nova execugdo do lote ndo pode ser parada durante o progresso. A operagao estara concluida quando
todas as barras de progresso tiverem desaparecido.

Um lote pode ser reanalisado varias vezes. Ao fazer nova execucdo ou recalcular um lote, vocé cria o lote seguindo as
mesmas etapas que seguiu ao criar o lote pela primeira vez. Os dados e o arquivo de saida do lote inicial permanecem
sempre intactos e inalterados. A cada vez que vocé executa um lote o sistema o trata como se fossem dados novos, e
cria uma entrada de lote e um arquivo de saida separados.

Se vocé optar por fazer nova execucao de um lote originalmente executado sem um protocolo salvo, sera preciso
modificar as configuracdes. Depois de modificar as configuracdes, clique em Replay Batch (Executar lote novamente) na
subguia Plate Layout (Layout da placa) para realizar o procedimento de nova execucdo ou de novo calculo.

Se o sistema falhar, mas a placa tiver sido concluida, os dados podem ser recuperados por meio de nova execugao do
lote.

1. Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Saved Batches (Lotes salvos).

2. Escolha o lote a ser executado novamente na segdo Completed Batches (Lotes concluidos) e clique em Replay
(Executar novamente). Isso fara abrir a caixa de dialogo Select Replay Mode (Selecionar modo de reexecucdo). Por
padrdo, Recalculate data (Recalcular dados) esta selecionado, selecione Replay Batch (Executar lote novamente).
Cligue em OK.

OBSERVAGAO: Ao executar os dados novamente, se houver um protocolo salvo associado ao lote, sera exibida a
subguia Protocols (Protocolos). Selecione o protocolo preferido para executar os valores da MFI do lote
novamente. Se for necessario um protocolo modificado ou novo, crie o protocolo antes de executar novamente os
dados do lote. Se nao houver um protocolo associado aos dados, a subguia Settings (Configuragdes) sera exibida
para se criar um protocolo. As configuragOes de analise e o layout das placas sdo necessarios para que o
XxPONENT® possa reproduzir os valores da MFI do lote.
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11,
12,

OBSERVAGAO: Apds a aprovacio de um lote, o status do lote muda para Aprovado na lista de Completed Batches
(Lotes concluidos).

Insira um nome e descricdo do lote na subguia Settings (Configuracdes).
OBSERVAGAO: N3o é possivel editar as Acquisitions Settings (Configuragdes de aquisicio).

Edite as Analysis Settings (Configuragdes de analise) conforme necessario para criar um novo protocolo.
Clique em Next (Seguinte).

Edite as informagdes necessarias na subguia Analytes (Analitos).

Clique em Next (Seguinte).

Edite as informacgGes necessarias na subguia Stds & Ctrls (Padrbes e controles).

Clique em Next (Seguinte).

Edite as informag0es necessarias na subguia Plate Layout (Layout da placa).

a. Escolha os pogos que deseja executar novamente na subguia Plate Layout (Layout da placa). Somente os pogos
que foram lidos anteriormente estardo disponiveis para a nova execucao.

Clique em Replay Batch (Executar lote novamente).
Clique em OK quando o lote estiver concluido.

Recalcular dados do lote

Recalculating Data (Recalcular dados) analisa novamente os resultados do lote utilizando apenas os valores da MFI do

lote.

Os valores da MFI do lote serdo recalculados por meio das configuragdes de analise e do layout de placa selecionados
no novo lote ou protocolo recalculado. Configuragdes tais como Volume, Timeout (Tempo limite) e XY Heater
(Aquecedor XY) ndo tém efeito. Visto que apenas os valores da MFI serdo reanalisados, ndo sera exibido nenhum dado
no grafico de pontos. Recalcular os dados de um lote grande pode levar uma hora ou mais.

L
2

Navegue até a pagina Results (Resultados) > guia Saved Batches (Lotes salvos).
Escolha os dados a serem recalculados na secdo Completed Batches (Lotes concluidos) e clique em Replay
(Executar novamente).

Certifique-se de que Recalculate data (Recalcular dados) esta selecionado na caixa de didlogo Select Replay Mode
(Selecionar modo de nova execugao) e clique em OK.

OBSERVAGAO: Ao recalcular os dados, se houver um protocolo salvo associado ao lote, sera exibida a subguia
Protocols (Protocolos). Selecione o protocolo preferido para recalcular os valores da MFI do lote. Se for necessario
um protocolo modificado ou novo, crie o protocolo antes de recalcular os dados do lote. Se nao houver um
protocolo associado aos dados, a subguia Settings (Configuracdes) sera exibida para se criar um protocolo. As

configuracdes de andlise e o layout das placas s30 necessarios para que 0 xPONENT® possa recalcular os valores
da MFI do lote.

Insira um nome e uma descricdo para o lote.

Escolha um protocolo com os dados que vocé deseja recalcular na secdo Select a Protocol (Selecionar um
protocolo).

Cliqgue em Next (Seguinte).

Edite as informacGes necessarias na subguia Stds & Ctrls (PadrGes e controles).
Cliqgue em Next (Seguinte).

Edite as informag0es necessarias na subguia Plate Layout (Layout da placa).
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a. Escolha os pogos que deseja recalcular na subguia Plate Layout (Layout da placa). Somente os pogos que
foram lidos anteriormente estardo disponiveis para a nova execucgo.

10. Cligue em Replay Batch (Executar lote novamente).
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Capitulo 7: Solucao de problemas

Os procedimentos de solugao de problemas ajudam os usuarios a isolar, identificar e solucionar problemas com o
sistema. Este capitulo n3o 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.

Gerar e enviar o arquivo do Support Utility (utilitario de
suporte)

A guia Support Utility (Utilitario de suporte) cria um arquivo de suporte que pode ser enviado para o Suporte Técnico. O
arquivo também contém relatorios de calibracao e de verificacao.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que o instrumento esteja ligado e conectado ao xPONENT® antes de gerar um
Arquivo Support Utility (utilitario de suporte).

L
2

10.
11,
12,

Navegue até a pagina Maintenance (Manutencdo) > guia Support Utility (Utilitario de suporte).
Escolha o lote para o qual deseja gerar um arquivo do utilitario de suporte e, em seguida, selecione a caixa de
selecdo Include Batch Information (Incluir informag0es do lote) para inclui-las no arquivo do suporte.

Clique em Support (Suporte) para abrir a caixa de didlogo do Support Utility (Utilitario de suporte).
Insira o0 seu nome no campo Name (Nome).
Insira 0 nome da sua empresa no campo Company Name (Nome da empresa).
Insira o seu numero de telefone no campo Phone Number (NUmero de telefone).
Insira o seu e-mail no campo Email.
No campo Comment (Comentario), digite uma descricdo detalhada do problema que vocé esta enfrentando.
Na segao Directory Configuration (Configuragdo de diretorios), verifique o local onde vocé deseja armazenar o
arquivo no campo Output Directory (Diretorio de saida).
a. Para mudar o local, clique em Browse (Procurar), navegue até a nova pasta e clique em OK.
Clique em Save File (Salvar arquivo). O arquivo salvo inclui informac0des de data e hora.
Na caixa de didlogo Save As (Salvar como), digite o nome do arquivo e clique em Save (Salvar).
Envie um e-mail para suporte@biometrix.com.br e anexe o arquivo de suporte (xPONENTSupportFile.zip) ao e-mail.

Vocé pode salvar e/ou imprimir o relatorio se desejar.
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Falhas na calibracao/verificacao do desempenho

Problemas de calibracao e de controle

Tabela 1. Problemas de calibracdo e de controles

Sintoma Possivel problema Solucdo
As beads de calibracdo nao ) . , 0
~ Misture por meio de um vortex os frascos de calibragao para
estao totalmente suspensas.
voltar a suspender as beads.
Foram inseridos valores-alvo ou  Verifique se estdo sendo usados o nimero de lote e o valores-
ndmero de lote errados. alvo corretos.
Os calibradores do sistema . . ~
~ Verifique se os calibradores estao no pogo correto.
estao no poco errado da placa.
Nao foram adicionadas Adicione pelo menos 5 gotas de beads do calibrador nopogo.
A calibragdo  beads do calibrador Segure o frasco voltado para baixo, completamente invertido na

esta lenta ou
nado funciona.

suficientes no pogo.

O prazo de validade do lote do
calibrador esta vencido.

A altura da probe de amostra
esta incorreta.

A probe de amostra esta
obstruida.

Ha uma obstrucdo parcial no
sistema.

Ha ar no sistema.

A linha de residuos foi
deslocada durante a operacao
do sistema, causando
instabilidade na taxa de fluxo.

placa enquanto dispensa os reagentes.

Use um frasco novo de beads do calibrador.

Faca o ajuste automatico da altura da probe de amostra.

Limpe a probe de amostra.

Consulte o tdpico Solucdo de problemas > Obstrucdes.

Verifique a altura da probe da amostra. Faca o ajuste
automatico da altura da probe de amostra. Execute trés
comandos Prime (Escorvar), dois comandos Alcohol Flush
(Lavagem com alcool), execute trés Wash (Lavar) com agua
deionizada.

Estabilize a linha residual durante a operacao do instrumento.
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Sintoma Possivel problema Solugao
As beads de controlendo . . ,
~ Misture por meio de um vortex os frascos de controle para
estao totalmente
voltar a suspender as beads.
suspensas.
Foram inseridos valores-alvo ou . ~ ,
, Verifique se estao sendo usados o numero de lote e os valores-
numero de lote de controle
alvo corretos.
errados.
Os controles do sistema estdo - o
Verifique se as beads de controle estao no poco correto.
no pogo errado na placa.
Nao foram adicionadas Adicione pelo menos 5 gotas de beads de controle nopoco.
beads de controle Segure o frasco voltado para baixo, completamente
suficientes no pogo. invertido na placa enquanto dispensa os reagentes.
O prazo de validade do lote de
P a . Use um frasco novo de beads de controle.
controle esta vencido.
As beads de controleforam o
o Nao dilua as beads de controle.
diluidas.
O analisador
reprova os A altura da probe de amostra )
P . P Ajustar a altura da probe de amostra.
controles. estad incorreta.

A probe de amostra esta
obstruida.

Ha ar no sistema.

O recipiente de descartendo
esta adequadamente
ventilado.

A linha de residuos foi
deslocada durante a operacao
do sistema, causando
instabilidade na taxa de fluxo.

Possivel problema com os
lasers.

Erros do instrumento

Limpe a probe de amostra.

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.

Verifique se o recipiente de descarte esta adequadamente
ventilado e se o lacre ndo estd molhado ousuijo.

Verifique se a linha de residuos nao foi deslocada durante a
operacao do sistema.

Verifique se o relatdrio de tendéncias do controle do sistema
mostra falhas consistentes. Se alguma for evidenciada no
relatorio, entre em contato com o Suporte técnico.
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Problemas de comunicacao
Os problemas de comunicagao descritos nesta secdo envolvem as ligacdes entre o sistema de dados (PC e software) e
0 LABSCAN 3D®,
0 termo "Comunicagao" diz respeito:
« Atransferéncia de dados entre o PC e 0 LABSCAN 3D.

« Ao status atual do LABSCAN 3D.

« Ao controle do instrumento, a aquisicdo de amostras, ao carregamento de sessoes e as funcdes de
inicializacdo, parada e pausa.

Tabela 2. Problemas de comunicagao

Problema Possiveis causas Acao corretiva

O cabo de comunicacdo esta
desconectado ou conectado a porta
errada.

Conecte ou mova o cabo de
O PC ndo consegue comunicagao.
estabelecer comunicacgao

lisador.
com o anatisador Desligue o PC. Ligue o LABSCAN 3D® e,

O LABSCAN 3D® n3o est ligado. em sequida, ligue o PC.

Problemas de fonte de alimentacao

Os problemas de fornecimento de energia geralmente envolvem fusivel queimado, uma falha no componente eletronico
ou um cabo desconectado.

& Sempre que vocé lidar com um possivel problema elétrico, tenha cuidado para evitar choques elétricos.

Tabela 3. Problemas de alimentacdo elétrica

Problema Possivel causa Acao corretiva

O cabo de alimentacdo esta . . ~
Ligue o cabo de alimentacao.

desconectado.

Nenhuma tensao estd vindo da

=~ Mude para uma tomada diferente.
tomada elétrica.

instrumento LABSCAN
3D® n3o liga.

Falha na fonte de alimentagao. Entre em contato com o Suporte técnico
Um fusivel queimou. Troque o fusivel.

Os fusiveis continuam a Um componente teve um

abrir (queimar). curto-circuito. Entre em contato com o Suporte tecnico.

Para uso do diagnostico in vitro. 56



Manual do usuario LABSCAN 3D®

Vazamentos de fluido

As fugas de fluidos podem causar pressurizagao insuficiente e falha na aquisicdo de amostras.

Tabela 4. Vazamentos de fluidos

Problema

Possivel causa

Acao corretiva

Ha fluido depositado em
torno do instrumento

LABSCAN 3D®,

fluido pingando da probe
da amostra.

Existe uma fuga de fluido

na parte frontal do
instrumento do
analisador.

Os encaixes, tubos de fluido ou
componentes estdo danificados,
soltos ou com defeito.

A probe da amostra esta
obstruida.

O percurso da amostra esta
obstruido.

Falha no componente interno.

O lacre da seringa apresenta
vazamentos.

A valvula da seringa apresenta
vazamentos.

Contagem de beads baixa

Problemas de pressurizagao

As leituras de pressao de ar e de sheath fluid normais variam entre 8 psi e 13 psi enquanto o compressor estiver
em funcionamento. Se a pressdo do sistema estiver fora do intervalo, sua aquisicdo de amostras falhard ou
fornecera resultados inadequados.

Desligue e desconecte o instrumento para evitar
choque elétrico. ontato com o Suporte Técnico da
Luminex.

Consulte o topico Solucdo de problemas >
Obstrucoes.

Consulte o topico Solucdo de problemas >
Obstrucoes.

Entre em contato com o Suporte técnico.

Substitua o lacre da seringa.

Aperte manualmente a conexao da seringa (botao
prateado) na valvula da seringa. Execute um
comando Prime (Escorvar). Se os vazamentos
continuarem, entre em contato com o Suporte
Técnico da Luminex.
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Tabela 5. Problemas de pressurizacdo

Sintoma

Possiveis problemas

Solucao

N&o ha pressurizacdo
ou a pressao é muito
baixa.

Obstrucoes

As linhas do sheath fluid e de residuos
naoestdo totalmente conectadas.

As ligagdes dos de sheath fluid e
deresiduos estdo rachadas.

O sistema tem uma fuga.

O compressor ndo inicia o
funcionamento.

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

Inspecione as ligagOes para se assegurar de
gue vedam totalmente. Entre em contato
com o Suporte técnico.

Verifique se ha fugas no sistema. A fuga é
oObvia se houver fluidos na superficie em que
o sistema esta assentado.

Execute um comando Prime (Escorvar). Se
ndo ouvir o acionamento do compressor,
entre em contato com o Suporte Técnico da
Luminex.

Muitas vezes uma obstrucdo em algum local do LABSCAN 3D € a causa de fuga de fluido, um problema na probe da
amostra ou na pressurizagao ou um problema de calibracdo, verificacdo ou aquisicao de dados. Para determinar se
ha uma obstrugdo, verifique a contagem de beads durante a calibragdo. Durante a calibracdo vocé devera observar
300 ou mais eventos de beads por segundo. Se houver menos do que isso, provavelmente ha uma obstrucdo no
instrumento. No caso de encontrar um problema que esta relacionado a obstrucdo, use o seguinte procedimento.

Para solucionar problemas com uma possivel obstrucao:

Limpe e ajuste a altura da probe.

Remova as obstrucdes.

Substitua todos os fluidos.

Execute a rotina de manutencdo semanal.
Execute a calibracdo e a verificacdo .

Se este procedimento ndo funcionar, entre em contato com o Suporte técnico.

Problemas na probe de amostra

Os problemas com a probe da amostra podem provocar fugas de fluidos falha na aquisigao.
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Tabela 6. Problemas da probe de amostra

Problema Possivel causa Acdo corretiva
A probe de
amostra A probe de amostra esta Limpe a brobe de amostra
apresenta obstruida. peap ’
vazamentos.
O brago da Falha no componente interno. Entre em contato com o Suporte técnico.

amostra esta

preso na posicao .
superior. A probe da nao esta calibrada.

A placa esta incorretamente

assentada.
O brago da A placa esta deformada.
amostra nao
desce
suavemente.

A probe de amostra esta torta.

Faca o ajuste automatico da altura da probe de amostra.

Ajuste a placa.

Inspecione a placa. Substitua a placa se ela estiver
deformada.

Remova a probe de amostra do instrumento e role-a
sobre uma superficie e plana. Se uma probe de amostra
estava torta e foi endireitada mais de uma vez, descarte-a
e substitua por uma probe de amostra nova. Ajuste a
altura da probe da amostra.

Irregularidades nos detalhes das beads

Use estas ferramentas para ajudar no diagndstico de problemas com o instrumento e relacionado aos ensaios:

« Calibradores do sistema
« Padrdes de ensaio

« Controles de ensaio

« Mensagens de erro

Analise os relatorios de calibracdo/controle regularmente para detectar tendéncias.

Use as beads sistema xMAP® controle (do kit de verificacdo de desempenho) para verificar o sucesso da calibracdo do
sistema e para fins de solugdao de problemas. Se houver algum problema com os resultados de seu kit, osxMAP
controles poderdo ajudar a determinar se o problema esta relacionado ao analisador. Se a Calibracdo e controlesforem

bem-sucedidas, entre em contato com o fabricante do kit.

Sintoma Descrigao Possiveis problemas Solugao

As beads do calibrador e do xMAP® formam um agrupamento na localizagdo errada.

Para uso do diagnostico in vitro.
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Sintoma Descrigao Possiveis problemas Solugao
_ As beads do calibrador Substitua as beacjs do calibrador
; As beads do calibrador se : por outras que nao foram
.ﬁ;‘ foram submetidas a

agrupam naparte
superior da regiao.

As beads xMAP
& agruparam-se no lado
inferior direito da regido.

fotobranqueamento.

As beads xMAPforam
submetidas a
fotobranqueamento.

As beads xMAP apresentam uma formacdo fora do comum

ra As beads xMAP
formam uma linha
diagonal longa.

As beads xMAP
formam um grupo com
pontas estendidas.

As beads xMAP se
aglutinaram.

O solvente é incompativel.

As beads xMAP ndo conseguem formar um grupo.

As beads XxMAP ndo
formam um grupo
CO€esO.

As beads xMAP nao
5 formam um grupo coeso e
Vg estdo um poucodispersas.

As beads xMAPestao
muito dispersas.

-:‘.
Ll

O sheath fluid é
incompativel.

Existe ar no instrumento.

O recipiente de sheath
fluid esta vazio.

submetidas a fotobranqueamento.
Para evitar o fotobranqueamento,
proteja as beads da luz.

Substitua as beads xMAP por
outras XMAP que ndo foram
submetidas a fotobranqueamento.
Para evitar o fotobranqueamento,
proteja as beads da luz.

Entre em contato com o Suporte
Técnico.

O site de suporte técnico lista
solventes incompativeis. Se o
solvente quevoceé esta usando
estiver na lista,troque os
solventes.

Use XxMAP exclusivamente o
Fluido no analisador LABSCAN
3D. Outros fluidos podem
danificar o sistema e anular a sua
garantia.

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

Certifique-se de que ha sheath fluid
no recipiente do sheath fluid.
Execute um comando Prime
(Escorvar) até que todo o ar seja
empurrado para fora do
instrumento.
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Executar um autoteste

Execute um autoteste para avaliar se o componente de hardware do sistema e todas as operagdes estao funcionando
corretamente. Ao executar o autoteste, os lasers serao desligados, e vocé precisara aquecer o sistema antes de
executar a calibracdo e verificagdo ou amostras.

Se houver uma falha, vocé pode tentar ligar e desligar a alimentacgao para corrigir a falha. Se ndo resolver o problema,
entre em contato com o Suporte técnico.

1. Navegue até a pagina Maintenance (Manutencdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).

2. Cliqgue em Self Test (Autoteste).

3. Clique em Run (Executar).

Numeros das pecas que podem ser encomendadas
pelo cliente

Tabela 7. Nimeros das pecas de hardware

Descrigdo do produto Numero do cliente
Leitor de cddigo de barras CN-PC03-01
Filtro de ar: porta de acesso CN-0222-01
Filtro de ar: plataforma XY CN-0229-01
Filtro de ar: DE AR CN-0001-01
Cilindro da seringa com vedacao, 500 uL CN-0013-01
Vedacao da seringa CN-0014-01
Filtro do sheath fluid com desconexao rapida CN-0010-01
Kit de ajuste de altura da probe de amostra CN-0263-01
Cabo USB (A para B) CN-0227-01
Cabo, alimentacao CN-PXXX-01*
Fusivel (6 A) CN-0226-01
Agulha da probe de amostra CN-0221-01
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Bloco fora da placa CN-0225-01

Placa de ajuste da altura da probe CN-0298-01

Bloco aquecedor para placas de 384 pogos CN-0223-01

*XXX é uma referéncia especifica de cada pais. Para obter mais informag0es, entre em contato com o Suporte Técnico da
Luminex.

Tabela 8. Numeros das pegas de reagentes

Sheath fluid xMAP®, 20 L 40-50000
Kit de calibracio LABSCAN 3D® F3DIVD-CAL-K25
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Capitulo 8: Manutencao do sistema

Para garantir a exatid3o dos resultados dos testes, limpe adequadamente e faca a manutengdio do LABSCAN 3D®. Leia
e siga todas as instrugdes neste capitulo. Para facilitar seu processo de manutengdo, imprima e use o Registro de
manutengdo (Registro de manutencao).

E importante usar somente sheath fluid XMAP® ou outro sheath fluid aprovado pela Luminex.

0 uso de sheath fluid n3o aprovado pela Luminex constituira "Utilizagao Indevida" e pode anular
direitos da garantia fornecidos pela Luminex e respectivo parceiro autorizado.

Ao analisar amostras bioldgicas potencialmente infecciosas no LABSCAN 3D®, siga as praticas de
seguranca laboratoriais padrdo. Estas precaugoes de seguranca devem também ser observadas ao
limpar ou fazer a manutengao do instrumento analisador.

Precaugoes gerais de manutencao

Observe as seguintes precaugdes de manutencdo gerais.

Os colaboradores que utilizem, facam manutencdo ou limpem o LABSCAN 3D devem tertreinamento
em praticas padrdo de seguranca laboratorial e devem seguir essas praticas ao manusear o
instrumento.

As amostras e o fluido residual podem conter material de risco bioldgico. Sempre que houver
exposicdo a materiais de risco bioldgico, inclusive sob forma de aerossol, € necessario seguir os

& procedimentos de seguranca bioldgica adequados, usar equipamento de protegdo individual e
dispositivos de ventilagao.

Evite o contato com as pegas moveis. Desconecte o instrumento da fonte de energia quando o
procedimento o obriga a isso.

Em nenhuma circunstancia remova a tampa do LABSCAN 3D.
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Comandos e rotinas de manutencao

Wash
(Lavagem)

Alcohol
Flush

(Lavagem
com alcool)

Warmup
(Aquecimento)

Soak
(Deixar de
molho)

Sanitize
(Higienizar)

Prime
(Preparar)

Self-Test
(Autoteste)

Drain (Dreno)

Backflush
(Retrolavagem)

F3DCAL1

F3DVER1
F3DeCAL1

F3DeVER1

Envia agua destilada através da linhas de fluidos do sistema. Remove o fluido de um pogo ou
reservatorio e o desloca através do sistema até o recipiente de descarte.

Remove bolhas de ar da tubulacdo de amostra e da cuvette utilizando isopropanol 70% ou etanol
70%. A lavagem com alcool dura cerca de 5 minutos.

Aquece o sistema para preparar a optica antes da aquisicao da amostra. O sistema comeca a
aquecer automaticamente quando vocé liga a energia. O processo leva 30 minutos. Vocé precisara
usar o comando Warm-up (Aquecimento) se o sistema estiver ocioso por quatro horas ou mais.

Efetue a fungao de deixar de molho no final de cada dia. O sistema usa no minimo 250 pL de agua
destilada. Evita a formacao de cristais de sal na da amostra devido a exposicao ao ar. Ao se deixar a
probe de molho, sheath fluid contido na probe é substituido por agua.

Desempenha uma fungao semelhante a do comando de lavagem com alcool, mas utiliza hipoclorito
0,5%de para descontaminar as linhas de amostra e a cuvette apds contatocom risco bioldgico.

Remove bolhas de ar dos caminhos de fluido do sistema aspirando sheath fluid do frasco de sheath
fluid. Ndo € necessario abastecer uma placa com solugcdo.

Realiza um autodiagndstico para ver se o sistema e todas as operacoes estdo funcionando
corretamente. O autoteste avalia 0 modulo de entrega de amostra e 6ptico.

Ajuda a remover residuos da parte inferior da cuvette durante a solucdo de problemas. Nao é
necessario abastecer com solugdo. A drenagem leva aproximadamente 2 minutos e deve ser
seguida por uma lavagem com alcool com isopropanol a 70% ou etanol a 70%.

Remove obstrucdes das vias de fluidos retirando sheath fluid do recipiente do sheath fluid.

Calibra DD, CL1, CL2 e CL3 para beads ndao magnéticas xMAP originais.

Verifica DD, CL1, CL2 e CL3 para beads ndo magnéticas xMAP.

Calibra DD, CL1, CL2 e CL3 para beads magnéticas MagPlex® originais.

Verifica DD, CL1, CL2 e CL3 para beads magnéticas MagPlex.
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F3DCAL2 Calibra os indicadores xMAP.

F3DVER2 Verifica RP1 em PMT normal e alto e intervalos estendidos para todos os tipos de beads xMAP.
F3DCAL3 Calibra intervalos RP1 estendidos para todas as beads xMAP.

Fluidics1 XMAP fluidics 1. Verifica a integridade fluidica e o transporte das beads entre pogos.

Fluidics2 XMAP fluidics 2. Verifica a integridade fluidica e o transporte das beads entre pogos.

Criar uma nova rotina de Manutencao

Crie rotinas de manutengao para facilitar o procedimento de inicializacdo, o procedimento de desligamento, o
diagndstico de problemas e a calibragdo. Certifique-se de que a rotina de manutengao que vocé criar seja compativel

com os requisitos de operacdo e manutenco do instrumento Luminex®.

Para criar uma nova rotina de manutencao:

L
2
3.

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).
Escolha None (Nenhum) no menu suspenso Routine (Nome da rotina).

Na segao Commands (Comandos), clique em um ou mais comandos para adiciona-los a rotina. Esses comandos
sdo exibidos na imagem da placa e na lista Command Sequence (Sequéncia de comandos).

Para mudar o local (poco ou reservatdrio) de um comando, clique no comando na lista Command Sequence
(Sequéncia de comandos) e, em seguida, clique no novo local na imagem da placa.

OBSERVAGAO: Se vocé tentar colocar dois ou mais comandos no mesmo pogo, sera exibida uma mensagem

solicitando que vocé mude o local do comando. Alguns comandos podem ser executados a partir do mesmo local.

Por exemplo, a partir do mesmo reservatorio podem ser executadas varias lavagens.

Cligue em Save As (Salvar como) para salvar a nova rotina. Aparecera a caixa de didlogo Save Routine (Salvar
rotina).
Insira 0 nome da rotina no campo Routine Name (Nome da rotina) e, em seguida, clique em OK.

Executar uma rotina de manutencao

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).
Escolha uma rotina no menu suspenso Routine Name (Nome da rotina).
Cliqgue em Eject (Ejetar).

Adicione os reagentes apropriados a placa, aos reservatorios e as tiras de pocos, conforme indicado na imagem da

placa, e coloque a placa no suporte de placas.
Cligue em Retract (Retrair).

Clique em Run (Executar). A caixa de didlogo Routine Message (Mensagem da rotina) sera exibida quando a
rotina foi concluida.

Clique em OK.
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Importar uma rotina de manutengao

1

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengao) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas) > clique em
Import (Importar).

Na caixa de diadlogo Open (Abrir), navegue até o arquivo que vocé deseja importar e, em seguida, clique em Open
(Abrir).

Na caixa de didlogo Import Routine File (Importar arquivo de rotina), clique em OK. A rotina se torna a rotina ativa.

Editar uma rotina de manutencao

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).
Escolha uma rotina no menu suspenso Routine Name (Nome da rotina).
Cligue em um comando que vocé queira editar na lista Command Sequence (Sequéncia de comandos). Clique em

Clear (Apagar) para excluir o comando, ou clique em outro pogo na imagem da placa para mudar o local do
comando em questao.

OBSERVAGAO: Quando vocé adiciona ou remove um comando, o nome da rotina é definido automaticamente
como None (Nenhum) no menu suspenso Routine Name (Nome da rotina).

Adicione, exclua ou altere comandos conforme necessario e, em seguida, clique em Save As (Salvar como).

OBSERVAGCAO: S6 é possivel adicionar comandos no final de uma rotina. N&o é possivel inserir novos comandos
antes de comandos que ja fazem parte de uma rotina.

Insira um nome diferente para a rotina para criar uma nova rotina, ou digite o0 nome existente da rotina para
manter a rotina editada usando o nome da rotina existente.

Excluir uma rotina de manutencao

Vocé pode excluir uma rotina que criou, mas ndo pode excluir rotinas predefinidas.

L

2
3.
4

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).
Escolha uma rotina no menu suspenso Routine Name (Nome da rotina).
Cligue em Delete (Excluir).

Na caixa de didlogo Delete Maintenance Routine Confirmation (Confirmacao para excluir rotina de manutencdo),
clique em Yes (Sim) para excluir.

Exportar uma rotina de manutencao

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengao) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).

Escolha uma rotina no menu suspenso Routine Name (Nome da rotina).

Cliqgue em Export (Exportar).

Na caixa de didlogo Save As (Salvar como), navegue até a pasta onde vocé deseja armazenar o arquivo da rotina e,
em seguida, clique em Save (Salvar).

OBSERVAGAO: A opgdo de exportacio s6 esta disponivel para rotinas que tenham sido salvas.

Na caixa de dialogo Export Routine (Exportar rotina), clique em OK.
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Manter fluidos do instrumento

Periodicamente monitore os niveis de fluido. Substitua o frasco/recipiente de sheath fluid conforme necessario. Se

LABSCAN 3D® funcionar com um frasco de sheath fluid , a falta de sheath fluid podera interromper uma amostra e
impedir que novas amostras sejam coletadas.

Use apenas sheath fluid xMAP®.0 uso de qualquer outro sheath fluid constitui uso impréprio e pode anular a
garantia fornecida pela Luminex, pelo respectivo parceiro autorizado ou ambos

Esvaziar o recipiente de descarte

Para esvaziar o recipiente de descarte:

1. Remova a linha de residuos do recipiente de descarte.

2. Descarte os residuos do recipiente de descarte de acordo com os protocolos do laboratério.
3. Conecte a linha de residuos ao novo recipiente de descarte vazio.

& Nao coloque o recipiente de descarte sobre o instrumento do sistema . Nao movimente a linha de
residuos verticalmente enquanto o LABSCAN 3D estiver em operagao.

Entre em contato com o Luminex antes de remanejar o recipiente de descarte ou redirecionar a linha deresiduos.
Vocé pode movimentar a linha temporariamente para fazer limpeza e manutengao.

Manter o hardware do instrumento

Manutencao diaria

A maioria das tarefas de manutenco diaria do LABSCAN 3D® pode ser realizada usando os comandos de software
disponiveis.

Aquecer o instrumento LABSCAN 3D®

Aqueca os lasers para preparar a optica antes da aquisicdo da amostra. O sistema comeca a aquecer automaticamente
quando vocé liga; no entanto, vocé precisara usar o comando Warmup (Aquecimento) se o sistema ficar inativo por
quatro horas ou mais. O ndo aquecimento adequado dos lasers afetara os resultados do ensaio e o desempenho do
sistema.

Clique no botdao Warmup (Aquecimento) na parte inferior direita da tela se o instrumento estiver inativo por mais de
quatro horas.

Encerramento do sistema

O desligamento do sistema é um procedimento padrdo no xPONENT® para LABSCAN 3D® software.
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O hidroxido de sodio é extremamente corrosivo. Se entrar em contato com a pele, pode causar
queimaduras e danos ao tecido sem causar dor. Use sempre luvas e dculos de protecao ao trabalhar
com hidréxido de sddio.

Execute a rotina de desligamento diario para evitar obstrugdes e cristalizacdo de sal nas linhas fluidicas da . As
obstrugdes e a cristalizagdao de sal na probe de amostra podem causar problemas com a calibragdo, a verificacdo e
aquisicdo de dados; podem causar também salpicos de amostra. Desligue o sistema corretamente para garantir a
integridade do sistema.

1. Na pagina Home (Inicio), clique em Shutdown (Desligamento). Sera exibida a guia Auto Maint (Manutencdo
automatica).

Cliqgue em Eject (Ejetar).

Preencha o reservatorio RA1 com 3/4 de agua destilada.

Preencha o reservatorio RB2 com 3/4 de hipoclorito 0,5%.

Clique em Retract (Retrair).

Cligue em Run (Executar).

Manutencao semanal

Algumas das tarefas de manutencdo semanal do LABSCAN 3D podem ser realizadas por meio de comandos do
software disponiveis. A manutencao semanal inclui o uso do software para fazer a manutencao semanal de rotina,
para remover obstrucdes, limpar a probe da amostra, calibrar o sistema e inspecionar visualmente o sistema.

Executar a rotina de manutencao semanal

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).
Escolha Weekly Maintenance (Manutengao semanal) no menu suspenso Routine (Nome da rotina).
Cliqgue em Eject (Ejetar).

Encha o reservatdrio RA1 com 3/4 de agua destilada (desionizada).

Encha o reservatdrio RB1 com 3/4 de alcool a 70% ou etanol a 70%.

Clique em Retract (Retrair).

Cligue em Run (Executar).

Realize de uma inspecao visual

Inspecione o LABSCAN 3D semanalmente. Certifique-se de que o instrumento esteja inativo, para que naohaja pecas
em movimento. Abra todas as portas do LABSCAN 3D.

« Inspecione visualmente por vazamentos, corrosao e outros sinais de funcionamento indevido.
« Verifique todas as conexdes de tubulacdo visiveis.

Limpar a probe de amostra
Evite o contato com as pegas méveis. Se uma placa estiver em execucao, use o software para
executar a funcdo Stop (Parar), de modo a evitar a possibilidade de uma exposicao a pegas moéveis.
Nenhuma operagao pode estar sendo realizada pelo sistema enquanto vocé estiver fazendo um

procedimento de manutengao.
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Para limpar a probe de amostra:

L
2

3.

Cligue em STOP (Parar) se uma placa estiver em execucao.
Desligue o LABSCAN 3D e desconecte o cabo de alimentacao.

Remova a probe de amostra.

a. Abra a porta frontal direita do LABSCAN 3D .

b. Desparafuse completamente o encaixe da probe de amostra na parte superior
¢. Segure a probe de amostra com cuidado e empurre para cima.

d. Levante a probe de amostra para fora da parte superior do suporte desta.

Limpe a probe de amostra usando um banho ultrassonico ou uma seringa de 10 mL. Se estiver usando um banho
ultrassonico, coloque a extremidade da probe da amostra no banho ultrassonico por 2 a 5 minutos de agua fluindo
pela seringa da probe da amostra. Se usar uma seringa, force a deionizada destilada pela extremidade da probe
de amostra em diregdo a extremidade mais larga. Isso deslocara qualquer detrito que possa estar obstruindo a
ponta.

Substitua a probe de amostra e parafuse com firmeza no encaixe desta até ouvir um clique.

Faca um ajuste automatico da altura da probe.

OBSERVACAO: Faca um ajuste automatico da altura da probe a qualquer momento em que a da amostra for
reinstalada, apds a remocao.

Acessorio Cheminert®

2 Suporte da probe de amostra
Probe da amostra —empurre para cima e para fora do suporte da probe da

amostra

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

Se vocé usar o LABSCAN 3D frequentemente para testar soro concentrado ou outras amostras com muitos detritos, a
Luminex recomenda que voceé realize uma remocdo de obstrugdes semanalmente. Do contrario, realize este
procedimento conforme necessario.

Para remover obstrugdes:

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).

Escolha Remove Clog (Remover obstrucdes) no menu suspenso Routine Name (Nome da rotina).

Cliqgue em Eject (Ejetar).

Encha o reservatdrio RB2 com 3/4 de hidrdxido de sodio (0,1N de NaOH) no bloco de reagentes fora da placa.
Encha o reservatorio RA1 com 3/4 de agua destilada (deionizada).

Clique em Retract (Retrair).

Cligue em Run (Executar).

queimaduras e danos ao tecido sem causar dor. Use sempre luvas e dculos de protecdo ao trabalhar com

j O hidroxido de sodio é extremamente corrosivo. Se entrar em contato com a pele, pode causar
hidréxido de sodio.

Manuten¢ao mensal

Limpar as superficies externas

1. Desligue o LABSCAN 3D® sistema e desconecte o cabo de alimentacgo.

Limpe todas as superficies externas com detergente suave, seguido de hipoclorito 0,5%, e depois com destilada
deionizada.

3. Abra as duas portas do sistema.

~

& Evite o contato com tubulagao e pecas eletronicas do instrumento.

4, Seque todas as superficies de metal ndo pintadas para evitar corrosao.
5. Conecte o cabo de alimentacao e ligue o LABSCAN 3D sistema .

Manutengao semestral

Substituir o filtro de AR

O filtro de Ar € o filtro redondo atras do painel do lado esquerdo da frente da baia fluidica. O tubo do interior do
moduloda baia esta preso a haste no centro da parte posterior do filtro.

Para substituir o filtro de Ar :

1. Desligue o LABSCAN 3D e desconecte o cabo de alimentagao.

2. Abrir a porta esquerda e localize o painel do filtro de Ar no do médulo da baia.
3. Retire o parafuso na parte de cima do painel e abra a porta do painel.

4, Segure os tubos e puxe o filtro 3 a 4 pol (7,5 a 10 cm) para fora do painel da.
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5.

6.
7.
8.

Remova o filtro com uma mao e segure os tubos com a outra.

& N3o permita que os tubos caiam dentro do sistema.

Conecte um filtro novo aos tubos e posicione o filtro no interior do painel.
Volte a fixar a porta do painel a unidade e feche a porta de acesso.
Conecte o cabo de alimentacdo e ligue o LABSCAN 3D.
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O |
Perspectiva A Perspectiva B
Perspectiva A Frente da baia fluidica Perspectiva B Filtro de Ar
1 Painel do filtro 3 Haste do filtro
2 Parafuso 4 Ponto de fixacdo dos tubos

Limpar os filtros de ventilacao

Cada filtro de ventilacdo tem pelo menos uma seta gravada em sua estrutura metalica. A seta indica a direcao do fluxo
de ar. Os filtros devem ser instalados de forma que as setas fiquem nos locais corretos e apontem para a direcdo
correta.

Para limpar os filtros de ventilacio do LABSCAN 3D®:

L
2

Desligue o LABSCAN 3D e tire o cabo de alimentagao da tomada.

Abra as portas da frente. Faca deslizar 0os grampos para fora dos filtros prateados das portas esquerda e direita e
retire os filtros.

Remova a tampa da plataforma XY segurando com cuidado os orificios de ventilagdo ao longo da parte

superior da tampa epuxando a tampa para fora.

Limpe os filtros com um aspirador ou com agua deionizada.

Coloque os filtros na vertical para permitir a secagem ao ar.

& Os filtros deverdo estar totalmente secos antes da reinstalagdo.
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6. Reinstale os filtros. As setas localizadas nos filtros da porta devem apontar para o interior da porta. A seta no filtro

da plataforma XY deve apontar para cima.
7. Reinstale a tampa da plataforma XY e feche as portas de acesso.
8. Conecte o cabo de alimentacdo e ligue o LABSCAN 3D.
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Perspectiva A 5 Perspectiva B

Parte frontal do LABSCAN 3D com a tampad

Perspectiva A p|ataforma XY colocada

1 Tampa da plataforma XY (dentro das linhas
pontilhadas)

Localizacdo dos orificios de ventilacdo na parte de
2 cima da tampa da plataforma XY (visivel somente
quando as portas estao abertas)

Perspectiva B

Parte frontal do
LABSCAN 3D com a
tampa da plataforma
XY removida

Filtro

Grampo do filtro

Seta gravada
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Porta frontal direita, vista a partir
do interior

Perspectiva A

Porta frontal esquerda, vista a

Perspectiva B partir do interior

1 Filtro
2 Grampo do filtro
3 Seta gravada

Substituir a vedacao de teflon da seringa

Para substituir cada vedagao da seringa:
1. Desligue o LABSCAN 3D e desconecte o cabo de alimentagao.

O braco da seringa NAO fica desativado durante a troca da vedac&o. E necessario tirar da tomada para
evitar lesoes.

2. Abra a porta frontal direita do LABSCAN 3D.

3. Localize a seringa (cilindro de vidro com um émbolo em haste de metal).

4. Afrouxe o parafuso de ajuste no braco da seringa (na parte inferior da seringa) e empurre o braco da seringa para
baixo.

OBSERVACAO: O braco da seringa esta apertado. Esteja preparado para usar um pouco de forca para empurra-la
para baixo.

5. Desparafuse a seringa da parte superior de seu compartimento.

6. Puxe 0 émbolo para fora da seringa.

7. Remova e substitua a vedacdo branca do émbolo (na parte superior do émbolo) e o O-ring preto dentro da
vedacdo.

8. Recoloque o émbolo na seringa.
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10.

11,
12,
13,
14,

Aperte a seringa de volta no respectivo alojamento.

Volte a colocar o brago da seringa na sua posigdo original. A parte inferior do émbolo se encaixa na reentrancia do
brago da seringa.

Aperte manualmente o parafuso de ajuste sobre o braco da seringa.

Conecte o cabo de alimentacado e ligue o LABSCAN 3D.

Execute dois comandos Prime (Preparar), verificando se ha algum vazamento na area da seringa.
Feche a porta frontal direita.

1 Tubo de vidro da seringa

Brago da seringa (entre as linhas
pontilhadas)

3 Parafuso de ajuste
4 Embolo da seringa

5  Vedagdo do émbolo (contém O-ring)

Manutenc¢ao anual

Substituir o filtro do sheath fluid

L
2
3.

Desligue o LABSCAN 3D e desconecte o cabo de alimentagao.
Abra a porta esquerda do LABSCAN 3D e localize o filtro de sheath fluid na frente do mddulo de fluidos.

Desconecte o filtro do sheath fluid empurrando-o para baixo nos grampos metalicos em todos os pontos
dedesconexao rapida.

Conecte o novo filtro do sheath fluid, fazendo a correspondéncia dos tubos com codigos de cores. A seta existente
nofiltro do sheath fluid deve estar apontando para cima.
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5. Feche a porta esquerda.
6. Conecte e ligue o LABSCAN 3D.
7. Execute dois comandos Prime (Preparar).

Manutencao conforme a necessidade

Substitua os fusiveis

Periodicamente, pode ser necessario substituir um fusivel no LABSCAN 3D®. Use fusiveis com as seguintes
especificacOes:

F6A, 250V

O cartucho do fusivel aceitara tanto fusiveis de 5 mm x 20 mm como de 0,25" x 1,25". Ha fusiveis da Luminex
Corporation disponiveis. A substituicao de um fusivel requer acesso a parte posterior do LABSCAN 3D. Antes de tentar
qualquer elevacdo ou movimento necessario do sistema, lembre-se de que o LABSCAN 3D pesa cerca de 91 kg (200 Ib)
e necessita de cinco pessoas para ergué-lo.

Para evitar ferimentos graves ou morte por choque elétrico, desligue o sistema e desconecte-o da
tomada elétrica antes de substituir um fusivel.

Para substituir um fusivel:

1. Desligue o LABSCAN 3D e tire o cabo de alimentagdo da tomada.

2. Use uma pequena chave de fenda para abrir a de alimentacdo localizada no canto direito esquerdo da parte
posterior do instrumento. . No interior ha dois cartuchos, um vermelho na parte superior e um preto na parte
inferior.

3. Use a chave de fenda para retirar o cartucho vermelho.

4. Examine os dois fusiveis para verificar se ha danos. Um fusivel pode exibir evidéncias fisicas de dano, por exemplo,
fio partido ou vidro enegrecido. Se o fusivel ndo exibir nenhuma evidéncia fisica de danos, teste-o para assegurar a
continuidade com um voltimetro.

5. Substitua os fusiveis danificados pelo tipo especificado na etiqueta situada a direita do mddulo de alimentacdo
elétrica.

6. Substitua o cartucho vermelho.
7. Feche a porta do mddulo.
8. Conecte o cabo de alimentacao e ligue o LABSCAN 3D.

OBSERVAGAO: Se o seu LABSCAN 3D n3o esta sobre uma base giratdria e necessita ser movimentado para se
obter acesso a respectiva parte posterior, use o software para recalibrar e verificar novamente o instrumento
apos o sistema ter voltado ao seu local original.
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),

B

1 Mddulo de alimentacao

Local de insercdo da chave de fenda para abrir a porta do mddulo, conforme acima
referido

3  Informacdes sobre o fusivel

Fazer backup do sistema

Antes de desinstalar o software XPONENT®, faga um backup do sistema. Também é possivel programar a realizacdo de
backups regulares dos dados.
1. Faca log-off e saia do xPONENT antes de realizar o backup do sistema.

2. Navegue até o Windows logo (Logotipo do Windows) pasta> Luminex > xPONENT Archive (Arquivo XPONENT). A
caixa de dialogo Archive Utility (Utilitario de arquivamento) sera exibida.

3. Cliqgue em System Backup (Backup do sistema).

a. Na caixa de didlogo Login (Logon), digite o User name (Nome de usuario) e a Password (Senha) do
administrador se a versdo do software for segura. Cliqgue em OK.

b. Na caixa de didlogo Browse For Folder (Procurar pasta), navegue até a pasta Backup — que deve estar
automaticamente selecionada. Clique em OK.

OBSERVAGAO: A caixa de didlogo System Backup Started (Backup do sistema iniciado) sera exibida no canto
inferior direito da tela.

4. Clique em Close (Fechar) na caixa de dialogo Archive Utility (Utilitario de arquivamento).

5. Quando o backup estiver concluido, va para a area de trabalho e clique duas vezes na pasta de atalho Backup. Vocé
encontrara o arquivo zip do backup, cujo nome contém a data e a hora.
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Arquivar dados

Configurar o arquivamento automatico

L
2

Navegue até a pagina Admin (Administracdo) > guia Archive (Arquivamento).
Clique em Launch Archive Utility (Iniciar utilitario de arquivamento). A caixa de dialogo Archive Utility (Utilitario de
arquivamento) sera exibida.

Cligue em Edit (Editar) em Schedule Overview (Visdo geral da programacdo). A caixa de diadlogo Login (Logon) é
exibida.

a. Digite seu User name (Nome de usuario) e Password (Senha) se sua versao do software for segura.

b. Clique em OK.

Use o calendario para especificar quando vocé deseja que os seus arquivamentos comecem.

Use 0 menu suspenso para escolher a frequéncia de quando deseja realizar arquivamentos.

OBSERVAGAO: A frequéncia padréo de arquivamento é diariamente.

Selecione Reminder Only (somente lembrete) para receber um lembrete da necessidade de efetuar o
arquivamento, para depois efetuar o arquivamento manualmente. Desmarque essa caixa de selecdo para habilitar
0s arquivamentos automaticos.

Em To Be Archived (A arquivar), escolha os parametros de data e lote dos documentos que vocé deseja arquivar:

« Only archive batches older than: [x] Days (Arquivar apenas lotes mais antigos do que: [x] dias)
« Always keep the last: [x] Batches (Manter sempre os ultimos: [x] lotes)

« Archive all system logs older than: [x] Days (Arquivar todos os registros do sistema mais antigos do que: [x]
dias)

Na secdo Archive Folder (Pasta de arquivamento), verifique o local onde vocé deseja arquivar o(s) documento(s).
Para mudar o local, clique em Browse (Procurar), navegue até o novo local e clique em OK.

OBSERVAGAO: Se vocé alterar o local de arquivamento padrdo, certifique-se de que a secdo Archive Folder
(Pasta de arquivamento) reflita 0 mesmo local quando vocé importar os documentos arquivados.

Cligue em Save (Salvar) para salvar as configuracdes.

Executar um arquivamento manual

Use o Manual Archive (Arquivamento manual) somente quando precisar arquivar documentos individuais especificos.

L

Navegue até a pagina Admin (Administracdo) > guia Archive (Arquivamento) > clique em Launch Archive Utility
(Iniciar utilitario de arquivamento). A caixa de dialogo Archive Utility (Utilitario de arquivamento) sera exibida.
Na caixa de didlogo do Archive Utility (Utilitario de arquivamento), clique em Manual Archive (Arquivamento
manual).

Na caixa de dialogo Login (Fazer logon), digite o nome de usuario e senha e clique em OK.

Use as guias situadas no lado esquerdo da janela para escolher o tipo de arquivos que vocé deseja arquivar.

OBSERVAGAOQ: Cada guia abre uma lista de documentos disponiveis para arquivamento, exceto a guia Logs
(Registros), que requer somente uma escolha de que idade (em dias) um documento deve ter para ser arquivado.

Escolha os documentos que vocé deseja arquivar na lista situada a esquerda, e use os botdes de seta para deslocar
esses documentos para a caixa To Be Archived (A arquivar) situada a direita. No caso de documentos de registro,
selecione a idade dos documentos, em dias.
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Clique em Archive (Arquivar) para deslocar os documentos selecionados para o arquivo.

OBSERVAGAO: Vocé deve arquivar cada grupo de documentos separadamente. Se vocé selecionar outra guia
sem ter arquivado primeiro, 0 XPONENT® avisara que vocé perderd as informagdes contidas na caixa To Be
Archived box (A arquivar).

7. Cligue em Close (Fechar).

Registro de manutencao

Faca cdpias dos formularios a seguir, conforme necessario, e use-as para registrar as informagoes de manutengao.

Para uso do diagnostico in vitro.
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Capitulo 9: Armazenar o sistema

Armazenar o sistema

Para preparar o LABSCAN 3D para armazenamento de longo prazo:

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).
No menu suspenso Routine (Rotina), escolha a rotina Prepare for Storage (Preparar para armazenamento).
Cligue em Run (Executar).

direcdo a extremidade mais larga.
5. Substitua a probe de amostra no braco da amostra e envolva a extremidade da probe com PARAFILM®,

Preparar o sistema para uso apos armazenamento

Para preparar o sistema para uso apds um armazenamento de longo prazo:

1. Certifique-se de que o recipiente de sheath fluid tenha sheath fluid suficiente para o sistema ndo acusar um
erro e que o recipiente de descarte esteja vazio.
2. Retire o PARAFILM® da extremidade da probe de amostra.

3. Ligue o LABSCAN 3D e observe as seguintes indicacdes de resposta correta:

« O compressor comega a operar. Ele emite um retumbar de baixa intensidade.

« Ha saida de ar pelas ventoinhas posteriores. Coloque sua mao atras do LABSCAN 3D instrumento , na parte
superior direita traseira, sentir o ar a sair.

« As seringas dentro da porta da direita do sistema inicializam.

Ligue o PC e inicie o xPONENT®,

Navegue até a pagina Maintenance (Manutengdo) > guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).

No menu suspenso Routine (Rotina), escolha a rotina Revive After Storage (Restabelecer apds armazenamento).
Clique em Eject (Ejetar).

Adicione os reagentes apropriados nos reservatorios.

Cligue em Retract (Retrair).

10. Cliqgue em Run (Executar).

Retire a probe de amostra do instrumento e lave-a com agua deionizada a partir da extremidade mais estreita em

Para uso do diagnostico in vitro.
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Capitulo 10: Transporte e
descontaminacao do sistema

Se ocorrer um problema grave com o LABSCAN 3D®, talvez seja necessario retornar o sistema a Luminex Corporation
para ser reparado. Se o Suporte técnico orienta-lo a devolver o sistema, o representante do Suporte técnico fornecera
todas as informacdes necessarias, bem como uma Autorizacdo de devolucao de materiais(RMA — Return Material
Authorization).

Descontaminar o sistema

Podem surgir ocasioes em que é necessario descontaminar todo o LABSCAN 3D. Se for necessario descontaminar o
sistema, desinfete as superficies acessiveis e o sistema de fluidos interno. Isso é particularmenteimportante quando
forem processadas amostras de risco bioldgico.

Use equipamentos de protecdo individual adequados ao manusear pegas que entrem em contato com
amostras de risco bioldgico em potencial.

Para descontaminar o LABSCAN 3D :

1. Retire do sistema todas as amostras e reagentes.
2. Deixe agua destilada e hipoclorito 0,5% no sistema.

3. Execute um comando Sanitize (Higienizar) com hipoclorito 0,5%, seguido de dois comandos Wash (Lavar) com
agua destilada.

Desligue o LABSCAN 3D e desconecte o cabo de alimentagao.

Limpe todas as superficies externas com detergente suave, seguido de hipoclorito 0,5%.
Abra as portas da frente do sistema.

Limpe todas as superficies acessiveis com detergente suave, seguido de hipoclorito 0,5%.

Drenar o reservatorio

1. Certifique-se de que o recipiente de descarte pode conter pelo menos um litro extra de fluido.
2. Abra as portas da frente.

3. Desconecte o tudo do sheath fluid do recipiente de sheath fluid para evitar a entrada de sheath fluid adicional
no reservatorio.
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4, Desconecte o tubo do filtro do sheath fluid (conector branco) de seu ponto de desconexdo rapida inferior
(conexdo branca) no moédulo da baia.

5. Desconecte os tubos do fluido de residuos (conector laranja) da conexao laranja no médulo da baia.

6. Desconecte os tubos do sheath fluid (conector azul) da conexao azul no médulo da baia.

7. Conecte os tubos do fluido de residuos (conector laranja) ao ponto inferior de desconexao rapida (conexdo branca)
dos tubos do filtro do sheath fluid.

8. Execute um comando de Warmup (Aquecimento). O aquecimento inicia 0 compressor, o qual drena o sheath
fluid do reservatorio para o recipiente de descarte.

OBSERVACAO: Para reabastecer o reservatorio, conecte novamente cada conector em sua conexdo de acordo
com a cor e execute um comando Prime (Escorvar) .
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Conexao branca para tubo de sheath
fluid

Conexao laranja dos tubos do sheath
fluid

3 Conexao azul dos tubos do filtro do sheath fluid

Preparar o sistema para transporte

Entre em contato com o Suporte técnico antes de preparar o instrumento para envio. Eles explicardo a vocé como fazer a
devolugdo do sistema de acordo com os procedimentos da Luminex.
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Lista de verificacao de transporte

Preencha, assine e date a lista de verificacdo a seguir e devolva-a junto com o LABSCAN 3D.

Remova todas as amostras do instrumento.
Descontamine o0 equipamento.

Drene o reservatorio.

Prepare o equipamento para o transporte.

Houve algum vazamento interno no sistema? SIM NAO

Nome em letra de forma:
Assinatura:
Empresa/Instituicao:
Data:

Numero de série do instrumento:

Descarte do sistema

Dentro da Uniao Europeia, a Diretiva de residuos de equipamento elétrico e eletronico exige a
eliminacdo adequada de equipamentos elétricos e eletronicos que atingirem o fim da vida util.

Ao descartar um Labscan 3D descontamine o sistema. Em seguida, entre em contato com o suporte Técnico.

Para uso do diagnostico in vitro.
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Anexo A: Funcionalidade do software

Pacotes de software

O xPONENT® pode ser licenciado com diferentes niveis de acesso do usuario.
A chave de licenca basica inclui:

« Basic Software (Software basico) - Permite ao usuario final realizar andlise a partir de protocolos e lotes, revi-
sar e imprimir relatorios e realizar a manutengdo no sistema da Luminex.

« Instrument Control (Controle de Instrumentos) - Permite que o aplicativo se conecte a um instrumento iden-
tificado por um nimero de série especifico e se comunique com ele.

« Remote Web Monitoring (Monitoramento remoto pela Web) - Permite ao usudrio final visualizar alertas e o
status do sistema em um computador diferente usando uma pagina da Web.

« 500 Analyte Support (Suporte para 500 analitos) - Permite o uso do mapa de beads 500-plex
Recursos adicionais para os quais vocé pode obter uma licenca:

« Secure (Seguro) - Inclui todas as fungbes basicas, bem como os niveis de permissdo do usuario controlados
pelo administrador.

o 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) - Inclui todas as funcdes do pacote seguro, bem como a opcdo de requerer
assinaturas eletronicas para executar certas tarefas. (As assinaturas eletronicas sao listadas no registro do
sistema.)

« Automation (Automagao) - Inclui a capacidade para comunicar com hardware externo.

« LIS - Permite que o sistema comunique com o banco de dados externo do sistema de informacdes para labo-
ratorios (LIS). O pacote LIS permite exportar e importar dados de resultados de pacientes no formato de
arquivo ASTM.

Para obter mais informacGes sobre como adquirir recursos adicionais, ou para obter a documentacdo especifica de um
determinado pacote, entre em contato com o seu fornecedor.
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Pagina Home (Inicio)

Figura 13: Pagina Home (Inicio)
Luminex CRET . O =
& Samples @ Results a Protocols & Maintenance

Welcome, Administrator 0 System

& Batches

Instructions  Create a new batch, view installed protocols, perform a daily activity, or access system information and reports Initialization
Daily Activities (Inicializagéo
y ) Click to Create a new Batch C i
Installed Protocols Yoy Click to Create a new Batch 7 uslin the hiht @ System do sistema)
re- g the highlighted Protocol ceseias il
from a new Protocol A Initialization
(Protocolos below
insta \ados) Perform daily system initialization
Installed Protocols
Name Version Manufacturer Date Serol Shutdown
Example Protocol 1 LMNX 7/5/2018 12:09 PM ( Encerramento )
; -
Example Protocol 2 LMNX 7/5/2018 1:16 PM * -
Example Protocol 3 LMNX 71512018 2:16 PM 3 Wetirahit hitdowi fottiie Prob J Heat
Example Protocol 5 LMNX 7/10/2018 3:40 PM robe an cater
_— (Sonda
Example Protocol 22 LMNX 7/11/2018 12:40 PM e aquecedor)
Quan 1 LMNX 711112018 129 PM @ @ PrOGG G eale:
Sample protocol 1 7117/12018 9:20 AM

Adjust the probe, set up the
heater.

Sys Info
(Informagtes
do sistema)

¢ Reports
(Relatorios)

Sys Info Reports

A pagina Home (Inicio) exibe uma mensagem de boas-vindas, botdes de criagao de lotes, atalhos para Daily Activities
(Atividades didrias) e a lista de Installed Protocols (Protocolos instalados). Volte para a pagina Home (Inicio) em
qualquer momento clicando em Home (Inicio) na barra de ferramentas de navegacao.

Tabela 9. Elementos da tela da pagina Home (Inicio)

Click to Create a new Batch using the highlighted Protocol Cria um novo lote usando um protocolo
below (Clique para criar um novo lote a partir do protocolo selecionado na lista de Installed Protocols
destacado abaixo) (Protocolos instalados).

Installed Protocols (Protocolos instalados) Exibe uma lista de protocolos.

Scroll (Rolar) Rola pela lista de protocolos.

Abre a guia Protocols (Protocolos) > guia
View (Visualizar) Settings (Configuragdes) para visualizar o
protocolo selecionado.

~ . Abre a pagina Maintenance (Manutencdo) >
i Ll (LRRITTRIGEES €0 SREiE) guia System Info (Informagdes do sistema).
Abre a pagina Results (Resultados) > guia

Reports (Relatdrios) Reports (Relatorios).
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Abre a pagina Maintenance (Manutengao) >

System Initialization (Inicializagao do sistema) quia Auto Maint (Manutencio automatica).

Certas secoes do software, tais como tabelas, listas e caixas de texto, tém menus de clique com o botdo direito para
acessar opcoes. Os menus sao diferentes, dependendo do item que for clicado com o botdo direito do mouse.

Tabela 10. Elementos da tela com menu ativado com o botdo direito do mouse

Print All (Imprimir tudo) Imprime todas as segdes ou células do item.

Print Selection (Imprimir selegao) Imprime somente a secdo ou célula selecionada.
Import (Importar) Importa um arquivo.

Export/Export Grid Contents (Exportar/Exportar Exporta todos os dados do item clicado com o botdo
conteudo da grade) direito do mouse.

Cut (Cortar) Corta os dados selecionados.

Copy All (Copiar tudo) Copia todos os dados.

Copy (Copiar) Copia somente os dados selecionados.

Cola o texto ou os dados copiados anteriormente no

Paste (Colar) campo

Delete (Excluir) Apaga o texto ou os dados contidos na selecao.

Ajuda on-line
A ajuda em inglés estd sempre disponivel enquanto vocé estiver usando o XPONENT®,

Para exibir a ajuda online para a pagina ou a guia em que vocé esta trabalhando, clique no icone de "i" azul no canto
superior direito da janela do xPONENT. Sera exibida uma janela de ajuda com informagGes especificas da pagina ou da
guia em questao.

Para exibir uma ajuda no nivel do sistema, clique no "?" na parte superior da janela do xPONENT e clique em Contents
and Index (Conteldo e indice). Sera exibida uma janela de ajuda para vocé navegar até qualquer topico disponivel.

Para exibir informacdes de inicio rapido, clique no "?" na parte superior da janela do xPONENT e em sequida, clique em
Quick Start (Inicio rapido). Sera exibida uma janela de ajuda com informacgdes sobre as etapas basicas para iniciar o
sistema.

Para exibir informac0Oes sobre o software, clique no "?" na parte superior da janela do xPONENT, e em seguida, clique

em About Luminex® xPONENT (Sobre o Luminex® xPONENT). Serd exibida a caixa de didlogo com informagdes sobre o
XPONENT e a versao do software.

Visao geral do monitor do sistema

O System Monitor (Monitor do sistema) esté localizado na parte inferior de todas as janelas do xPONENT®. O Monitor
do sistema exibe o estado fisico do sistema Luminex®. Os valores sdo obtidos diretamente do sistema Luminex.
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Botdo System

Status (Status do

sistema)

Status
Connected
(Conectado)

Status Check
Cal/Ver
(Verificar
Cal/Ver)

Exibicao de
Command
(Comando)

Barra de
progresso

Botdo Stop
(Parar)

Botdo Pause
(Pausa)

Botdo Eject
(Ejetar)

Delta Cal Temp

(Temp. de cal.
delta)

Plataforma XY
Status(StatusXY)

Sheath Pressure

(Pressdo do
sheath fluid)

Laser

Quando é clicado, exibe o System Log (Registro do sistema). Ele exibe também o status atual
do sistema. Se nao houver avisos nem erros, 0 botdo System Status (Status do sistema)
instalar verde com uma marca de verificagao. Se houver um aviso, uma condicao de falta de
calibracdo ou outra notificagdo importante para o usuario, o botdo estara amarelo com um
ponto de exclamagao.

Exibe o status de conexdo do instrumento ao PC (Connected [Conectado] ou Disconnected
[Desconectado]).

Exibe um X branco se houver uma falha de calibracdo ou de verificagdo.

Exibe o comando em execugdao no momento, o estado do sistema (p. ex. em execucao, inativo
etc), a data e hora.

Exibe um elemento grafico em forma de barra que mostra o progresso do comando (ou
rotina) atual; se o comando (ou rotina) estiver concluido, a barra de progresso aparecera
inteira, e o status do comando aparecera como Complete (Concluido).

Para o sistema, independentemente do status do comando. Use esse botdo somente se a
perda dos dados do pogo atual ndo importar.

Pausa o sistema depois da conclusao do comando atual. A pausa nao para o sistema no meio
de um comando em execugao. Nao é possivel executar outro comando enquanto o sistema
estiver em pausa. Pause o sistema antes de para-lo, de modo que ele conclua o comando
atual, armazene o lote pendente, e em seguida retome exatamente a partir do ponto em que
foi efetuada a pausa.

Ejeta a placa. Uma vez ejetada a placa, o botao Eject (Ejetar) muda para Retract (Retrair). O
acionamento do botdo Retract (Retrair) retrai a placa e o botdao Retract (Retrair) muda
novamente para Eject (Ejetar).

Exibir a diferenca de temperatura entre a leitura atual e a leitura efetuada quando o sistema
foi calibrado, em graus Celsius.

Exibe a localizacdo atual do comando e a temperatura do bloco de aquecimento da placa em
graus Celsius.

A pressdo do sheath fluid é exibida em PSI, uma seta indicara se a pressao esta acima ou
abaixoda faixa de pressdo esperada para o instrumento. Quando clicado, a pagina Maintenance

(Manutencdo) > guia System Info (InformagGes do sistema) é aberta.

Indica o status atual do laser.
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Region Events
(Eventos
regionais)

Exibe o nimero de eventos de beads detectados por segundo que sdo classificados em uma
regiao.

Total Events
(Total de Exibe o nimero total de eventos detectados por segundo.
eventos)

Warm Up

. Inicia ou programa um aquecimento a laser.
(Aquecimento) prog g

Organizar as paginas da navegacao principal

OBSERVAGAO: A pagina Home (Inicio) ndo pode ser movida. A pagina Admin (Administracdo) ndo pode ser
removida se ndo estiver sendo utilizada uma licenga de seguranga, ou se o usuario conectado estiver configurado
como membro do perfil de grupo Administrator (Administrador).

Para organizar os botdes da navegagao principal:

1. Navegue até a pagina Admin (Administracdo) guia > System Setup (Configuracdo do sistema).
2. Na secdo Arrange Main Navigation Button (Organizar o botdo de navegacao principal), marque ou desmarque as
caixas de sele¢do ao lado de cada nome de pagina para oculta-la ou exibi-la.

3. Cligue no cabecalho de uma pégina principal e use as setas para cima e para baixo para alterar a ordem em que as
paginas sao exibidas, da esquerda para a direita.

4. Clique em Save (Salvar).

5 Clique em Default (Padrdo) se desejar restaurar a navegacao principal.

6. Na caixa de didlogo Settings Saved (Configuracdes salvas), clique em OK.

Pagina Samples (Amostras)

Guia Samples (Amostras)

Use a guia Samples (Amostras) para criar novas amostras, visualizar a lista de amostras, criar um lote e para visualizar
e editar amostras para protocolos. A guia Samples (Amostras) deve ser usada com um LIS. Se desejar importar uma
lista de amostras, use a funcdo Import List (Importar lista) ao criar o lote ou editar o protocolo.
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Figura 14: Guia Samples (Amostras)

Luminex. CEEEEE 5. ) @t

@ Samples ﬁ Batches 8 Protocols & Maintenance

Samples
Create New Samp|es Samples Instructions  Using a protocol below, create a sample kst, view or edit sample list details, or create a new baich. Samples can afso be added via LIS B
(Criar novas amostras) A
.,»I 'r' Create New Samples Click to create samples for an existing protocol.
Sample Lists —
(Listas de amostras) I psmm; Version Number of Samples
;EmnnlePrcnocol 1 0
Create Batch
Criar lot
[J;\s C:ua;éi:th ( rlar O e)
T Details (Detalhes)
Tabela 11. Elementos da tela da guia Samples (Amostras)
Create New Samples (Criar novas amostras) Cria uma nova amostra.
Details (Detalhes) Visualize e edite detalhes da amostra para o protocolo escolhido.

Create Batch (Criar lote) Cria um lote LIS para o protocolo.

Subguia Create Sample (Criar amostra)

Use a subguia Create Sample (Criar amostra) para inserir e visualizar informacdes da amostra.

Clique em Create New Samples (Criar novas amostras) na guia Samples (Amostras) para exibir a subguia Create
Sample (Criar amostra). Na secdo Sample (Amostra), se vocé tem a versao do software habilitada para LIS e estiver
conectado com o LIS, a lista de amostras sera preenchida automaticamente quando o LIS fornecer as encomendas de
amostras. Vocé s6 pode visualizar ou executar uma lista de amostras criada no LIS (Sistema de informacdes para
laboratdrios); ndo é possivel edita-la.

Subguia Edit Samples (Editar amostras)

Use a subguia Edit Samples (Editar amostras) para editar uma amostra do protocolo escolhido.

Pagina Batches (Lotes)
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Guia Batches (Lotes)
Use a guia Batches (Lotes) para criar um novo lote a partir de um protocolo existente e para criar um novo multi-lote.

Figura 15: Guia Batches (Lotes)

; = g g XPONENT ()
L uminex. ser: Administrator Log Off Help
@ Home @ Samples @ Batches @ Results 3 Protocols % Maintenance a Admin

Batches
Instructions Create new batches with or without a protocol, or manage and run a pending batch. 0

Create a New Batch
from an Existing Protocol
{Criar novo lote a partir de

um prolocol 0 existen le) = L%— Create/a New Batch;from Click to create a new batch from an existing protocol.
A
(."}:u—']

Batches

an existing Protocol

Create a New Batch from

Click to create a new batch without using a protocol
a new Protocol

Create a New Multi-Batch

(Criar um novo multi-lote) o G :
g Create a New Multi-Batch Click to create a new multi-batch from pending batches.
Pending Batches Pending Batches
(Lotes pendentes) Name Protocol Protocol Version Date Status
New Batch 1 New Protocol 1 2 9/28/2018 5:47 PM Pending

Sa\j}r!nci P\ato;fﬂayout IrrT:%rt Ex\t%rl D%a Jgj{ %»
Tabela 12. Elementos da tela da guia Batches (Lotes)
Create a New Batch from
an existing Protqcol (i Cria um novo lote a partir de um protocolo existente.
novo lote a partir de um
protocolo existente)
Create a New Multi-Batch . :
. . Cria um novo multi-lote.
(Criar um novo multi-lote)
Pending Batches (Lotes Exibe 0 nome do protocolo usado com o lote, a versao de protocolo, data e status

pendentes) para cada lote pendente.

Instrui o sistema a adquirir um pogo e em seguida entrar em pausa. Se o botdo
Single Step (Etapa Unica) for ativado durante um lote, este entrara em pausa no final
do pogo atual. Isso garante que o sistema esteja funcionando no momento, antes de
vocé executar um lote inteiro.

Single Step (Etapa Unica)

Save Prtcl (Salvar

Salva informacdes de protocolo e/ou de ensaio para um padrdo/controle.
protocolo)
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Abre a caixa de dialogo Report (Relatdrio), que inclui o Batch Plate Layout Report

et et (Relatdrio de layout de placas do lote). Confirme se a estrutura da placa se encontra

PEE) de acordo com suas instrucdes de ensaio especificas.

Importa um lote ndo executado anteriormente no xPONENT® a partir de uma pasta
Import (Importar) o PC
Export (Exportar) Exporta as informagoes do lote para transferi-lo a outro computador, fazer uma

copia dos dados e em seguida importa-lo no xPONENT em outro computador.

Guia Batches (Lotes) > Subguia Protocol (Protocolo)

Use a subguia Protocol (Protocolo) para nomear um lote, digitar uma descrigao do lote, escolher o protocolo necessario
para executar o lote e visualizar os reagentes ativos.

Figura 16: Subguia Protocol (Protocolo)

Luminex. oson (D) v “PONENTE
@ Home @ Samples | Batches @ Results a Protocols & Maintenance 3 Admin

Step 1: Select Protocol for "Example Batch"
Instructions  Name this batch and select a protocol. Press Next to continue B

Batch

Batch Name 1) Protocol

BatchName: | [SETIOENEEL
{Nome do lote) y\

Select a Protocol | @ Stds&ctis yseecta protoco
(Selecionar Name Version Manufacturer Date
um protocolo) (3) Plate Layout Example Protocol 1 LMNX 71512018 12:09 PM

Active Reagents
(Reagentes
ativos)

P Active Reagents
Stds/Cltrls Kit Name — Lot #  <None>

Standard Lots: <None>

Control Lots: ~ <None>

Cancel Next

Tabela 13. Elementos da tela da subguia Protocol (Protocolo)

Batch Name/Description

(Nome/descricio do lote) Nome do lote e descrigao do lote.
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Select a Protocol
(Selecionar um protocolo)

Contém o nome do protocolo, versao, fabricante e data de criagao de cada protocolo.

Exibe os lotes/kits de ensaio e controle associados ao protocolo selecionado. O campo

Active Reagents
(Reagentes ativos)

ao protocolo selecionado.

Standard/Ctrls Kit Name Lot# (Nome - N° do lote do kit padrdo/controle) exibe o
nome e o lote do padrdo de ensaio/controle e o nimero do lote atualmente associado

Guia Batches (Lotes) > Subguia Stds & Ctrls (Standards and Controls) [Padroes e

controles]

Use a subguia Stds & Ctrls (Padrdes e controles) para aplicar um kit ou um lote.

Figura 17: Subquia Stds & Ctrls (Padroes e controles)

Luminex.
@ Home & Samples

Apply Std/Ctrl Kit

@ Batches

Step 3: Set up Reagents for "New Batch 1"

User: Administrator
@ Results

(Aplicar kit de Instructions  Select lots for this batch 0 ‘ Apoply Val
padrées/controles) pply Values
» (Aplicar
L Apply Std/Ctrl Kit ~ Name: Std/Ctrl Kit Lot # Expiration Manufacturer
(1) settings valores)
Apply Std Lot Assay Standard Information
Aplicar partida - :
f:le[ pa drﬁzs ) (2) Analytes Apply StdLot  Show Expected Concentration ooy @ & Dition: [12 | Apply Dilution
Reagent  Name Lot# Expirati.. Manufa.. Analyte 12  Analyte20  Analyte 35
SO
Standard2
(9 Efate Layout Standard3
Apply Values
Standard4 (Ap\ icar
Apply Ctrl Lot valores)

(Aplicar partida
de controles)

Assay Control Information

Show Concentration

- Apply Ctr Lot ® Expected

O Low

% »

O High Apply Values

Reagent  Name Lot#

Expirati_.. |Manufa...

Analyte 12 | Analyte 20 | Analyte 35

Cancel Next

Tabela 14. Elementos da tela da subguia Stds & Ctrls (Padrdes e controles)

Apply Std/Ctrl
Kit (Aplicar kit
padrao/de
controle)

analitos.

Aplica um kit padrao e de controle. O kit escolhido deve estar associado aos mesmos nomes de
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Assay Standard
Information
(Informagoes
sobre os
padrdes do
ensaio)

Assay Control
Information
(Informacoes
sobre os
controles do
€nsaio)

Exibe os reagentes padrao escolhidos em uma lista.

Clique no cabecalho da coluna Reagent (Reagente) para reorganizar do maior ndmero padrao
ao padrao numero um. Isso é Util para aplicar diluigdes nas quais o Ultimo padrdo € o padrdo
mais alto.

Apply Std Lot (Aplicar lote padrao) - Aplica um lote padrao.

Botdes de seta Apply Values (Aplicar valores) - Aplica um valor abaixo ou em toda a lista de
analitos.

Lista os reagentes de controle selecionados. Podem ser aplicadas informagdes da partida
existentes, ou podem ser inseridas novas informagdes manualmente.

Apply Ctrl Lot (Aplicar lote de controle) - Aplica um lote de controle.
Show Value (Mostrar valor) - Expected (Esperado), Low (Baixo) e High (Alto) definem a
concentragdo esperada e os menores e maiores valores de concentragdo aceitaveis para o

analito.

Botdes de seta Apply Values (Aplicar valores) - Aplica um valor abaixo ou em toda a lista de
analitos.
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Guia Batches (Lotes) > Subguia Plate Layout (Layout da placa)

Use a subguia Plate Layout (Layout da placa) para definir comandos que se aplicam a um ou mais pocos, definir

comandos fora da placa e de manutencdo e definir localizagdes de pogos para amostras, padroes, controles e fundo.

Figura 18: Subguia Plate Layout (Layout da placa)

Lum,nex ser: Administrator Log Off Help
@ Home m Samples @ Batches § Protocols & Maintenance a Admin
Command
— — Sequence
Step 4: Plate Layout for "New Batch 1 - .
Batches Instructions  Select wells to add samples and maintenance commands to the plate. Edit the sample ID and Dilution factor in the command list, and 0 (Seqguéncia de
choose the direction in which to run the plate. Comandos)
12 3 4 s 6 7 & 98 0 n o on Command Plate 1<
@) Settings A ok liiyee - B C;c?jw‘?nvu;m
s @
(2) Analytes Import List
Plate Image > 3 {Importar lista)
(Imagem
da placa) () stas s cuis . &> - Direction
3> HE (Diregéio)
- > List
Replicate Count =
(Contagem 4 Plate Layout Smg|e Step
de réplicas) (Etapa unica)
Grouping * Off Plate Area
plichte Count:  Groupin : \ = ;
(Agrupamento) Ropicato Count. _Grouping Com o s - ‘g,ﬁr P —_— (Area fora
—_— da placa)
[ v 111222 © Plate Navig Off Plate Area <
R 1 25 123
u B o A
re Batc ost Batch o
s B elle —="
| 2
Commands Standard Start at Delete
and Routines - et
(Comandos Run Batch
e rotinas) 2 = = (Executar lote)
Save Priol Save Cancel Back Run Batch
Plate Navigation
Plate (Placa) (Navegagao na placa)

Tabela 15. Elementos da tela da subguia Plate Layout (Layout da placa)

Plate Image
(Imagem da placa)

Command
Sequence
(Sequéncia de
comandos)

Move Command
(Deslocar comando)

Replicate Count
(Contagem de
réplicas)

Representa a placa. Cada poco aparece como um circulo na grade. Os comandos de pogos
aparecem nos circulos pertinentes quando vocé os atribui a determinados pogos da placa.

Contém a sequéncia de comandos para a placa ativa. O ID de comando e os campos de
diluigdo tém uma borda azul em torno deles caso possam ser clicados duas vezes com o
mouse para digitar informagdes.

Altera a ordem de aquisicdo de um comando.

Define uma quantidade de conjuntos de réplicas de um a nove. A selecdo da contagem de
réplicas deve ser feita antes de se adicionar um comando de pogo
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Grouping
(Agrupamento)

Commands and
Routines
(Comandos e
rotinas)

Seleciona a sequéncia na qual as réplicas sdo dispostas nos pogos da placa. As opgoes para
0 agrupamento s3o:

o 123123123. .. Dispoe um de cada conjunto de réplicas de cada vez em ordem numé-
rica.

o 111222333. .. Disp0e todas as réplicas de um conjunto antes de passar para o con-
junto seguinte em ordem numérica.

Cada comando esta associado a uma cor. Clique e arraste para realcar uma série de pogos,
clique no cabecalho de uma coluna ou de uma linha para realgar toda a coluna ou a linha, ou
clique e realce diferentes pogos e, em seguida, clique em um dos comandos abaixo para
atribuir esse comando a todos os pogos realgados.

« Unknown (U) (Desconhecido): Amarelo
« Background (B) (Fundo): Roxo

« Control (C) (Controle): Vermelho

« Standard (S) (Padrdo): Verde

Delete (Excluir) - Remove o comando de poco do pogo selecionado.
Start at Well (Iniciar no pogo) - Permite comecar a aquisicdo em um pogo que nao seja o Al.

Permite adicionar e excluir comandos e rotinas e criar rotinas pré-lote e pés-lote. Ao
selecionar uma rotina que vocé criou, essa rotina devera existir também em qualquer
sistema para o qual esse protocolo for importado. O sistema exibe um erro ao tentar
executar um lote em um sistema onde a rotina nao existe.

Os pogos e os comandos que voceé atribuir ao layout da placa do protocolo sao salvos nas
configuragoes do protocolo e sdo executados a cada vez que vocé usar o protocolo para
executar um lote. Os padrdes e os controles associados com um determinado protocolo
geralmente permanecem constantes, ao passo que o nimero dos pogos desconhecidos
muitas vezes varia. Vocé pode atribuir a placa um nimero especifico de pogos
desconhecidos ao configurar um lote.

Antes de adicionar comandos de pogos, exclua todos os padroes do layout da placa, caso
algum dos padrdes precise ser rearranjado. Exclua todos os controles do layout da placa,
caso algum dos controles precise ser rearranjado.

Add (Adicionar) - Adiciona um comando ou rotina ao pogo selecionado.

Delete (Excluir) - Exclui qualquer comando ou rotina associados ao pogo selecionado.

Pre-Batch Routine (Rotina pré-lote) - Adiciona o comando ou rotina antes de executar o lote.

Post-Batch Routine (Rotina pos-lote) - Adiciona o comando ou rotina para executar o lote.

Para uso do diagnostico in vitro. 95



LABSCAN 3D® Manual do usuério

Plate (Placa)

Direction (Diregao)

Plate Navigation
(Navegagdo na
placa)

Single Step (Etapa
Unica)

Off Plate Area (Area
fora da placa)

Save Prtcl (Salvar
protocolo) (ao criar
um lote)

Run Batch (Executar
lote)

Import List
(Importar lista)

Especifica a placa a ser exibida na imagem da placa na lista.

Add Plate (Adicionar placa) - Adiciona uma nova placa ao lote.

Delete Plate (Excluir placa) - Exclui a placa realcada na lista.

Especifica a direcdo de execucdo dos comandos da placa. A direcdo selecionada determina

também como os pogos sdo adicionados a placa ao se atribuir varios pogos desconhecidos,
padrdes e controles ao mesmo tempo.

Exibe uma imagem da placa de tamanho menor para o lote atual.

Instrui o sistema a adquirir um pogo e em seguida entrar em pausa. Se o botdo Single Step
(Etapa Unica) for ativado durante um lote, este entrara em pausa no final do poco atual. Isso
garante que o sistema esteja funcionando no momento, antes de vocé executar um lote
inteiro.

Exibe a localizacdo dos comandos de manutencao da lista Command Sequence (Sequéncia
de comandos).

Abre a caixa de dialogo Save Protocol (Salvar protocolo) para salvar o protocolo e/ou o kit.

Executa o lote e abre a guia Current Batch (Lote Atual), onde vocé pode monitorar o lote a
medida que ele for executado.

Importa uma lista de amostras para a segao Command Sequence (Sequéncia de comandos).

Guia Batches (Lotes) > Subguia Settings (Configuracoes)

Use a subguia Settings (Configuracdes) para nomear o novo lote e definir as configuracdes de aquisicao, visualizar os
parametros de aquisicdo do lote salvo selecionado (para lotes existentes) e imprimir o relatdrio de configuracdes do

lote.

OBSERVAGAO: Ao executar um kit com um protocolo fornecido, o protocolo do ensaio deve ser executado conforme
instruido no folheto informativo do ensaio.

Tabela 16. Elementos da tela da subguia Settings (Configuracoes)

Volume

O instrumento adquire o volume de amostra desejado (L) do pogo de amostra. Use
valores que variam de 20 pL a 200 pL. Para evitar a entrada de ar, adicione mais 25 pL ao
volume da amostra em cada pogo. O valor padrao é de 50 pL.
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Timeout (Tempo O nimero maximo de segundos de tempo limite ao configurar um lote ou protocolo no
limite) xPONENT® é 250.

DD Gating (Doublet

Discriminator) (Canal Define os valores minimo e maximo de Canal DD. Na primeira caixa, insira o valor
DD [discriminador de minimo. Na segunda caixa, insira o valor maximo. O padrdo é 7.500 a 15.000.
dupletes])
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Analysis Type (Tipo
de analise)

Number of Standards
(NUmero de padroes)

Number of Controls
(NUmero de
controles)

Use esta lista para escolher um dentre os seguintes tipos de analise:

None (Nenhum) - Sem analise. Escolha essa opcdo se vocé tiver o seu proprio programa
de pos-processamento de dados e desejar obter apenas resultados de intensidade de
fluorescéncia. Ndo é possivel aplicar padroes ou controles ao selecionar None (Nenhum).
Nao é possivel analisar aquisicdes com essa configuracao.

Qualitative (Qualitativa) - A andlise qualitativa determina os resultados como positivos
ou negativos, reativos ou ndo reativos. O software é flexivel com relagao a definicdo de
intervalos de resultados personalizados, como negativos, baixos positivos ou altos
positivos. As determinagdes sdo baseadas em um Unico padrdo. Para analise qualitativa,
o software Luminex usa um algoritmo especifico, mostrado abaixo.

(IFamostra)/(IFpadrdo) = Ki

em que FI = intensidade fluorescente e Ki = um valor "Quali" inserido nas informag6es do
lote para determinar o valor ou o padrdo de ensaio qualitativo.

O valor "Quali" determina um corte ou limite. Isso, juntamente com os intervalos que
utilizam a férmula Lum Qual ou um intervalo editado especifico para o seu ensaio, ajuda
a determinar os resultados qualitativos para amostras desconhecidas.

Duas férmulas predefinidas que usam o algoritmo estdo incluidas no sistema. Vocé pode
usa-las inalteradas ou editar os valores de seus intervalos de variacdo de modo a
atender as suas necessidades

Quantitative (Quantitativo) - Determina as concentragdes da amostra a partir das curvas
padrao usando métodos de regressao. Cubic Spline (Spline cubico), Linear, Logistic 4P
(Logistica 4P) e Logistic 5P (Logistica 5P). Insira os valores desejados para os padroes e
os controles nos campos Number of Standards (NUmero de padroes) e Number of
Controls (Nimero de controles). Selecione Fit of All Standards (Ajuste de todos os
padrdes) ou Mean of Replicates (Média das réplicas) para o calculo do ajuste da curva. A

Luminex recomenda Fit of All Standards (Ajuste de todos os padroes) como o calculo
mais preciso do ajuste da curva.

Com base em um intervalo de resultados quantitativos numéricos, é possivel aplicar um
intervalo limite a uma analise quantitativa. Por exemplo: alto, baixo, saturado e esperado.

O numero de padrdes no protocolo. Aplica-se apenas em analise qualitativa e
quantitativa.

O numero de controles no protocolo. Aplica-se apenas em analise qualitativa e
quantitativa.
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Fit of all Standards
(Ajuste de todos os
padroes)

Mean of Replicates
(Média das réplicas)

Analyze results while
acquiring samples
(Analisar os
resultados durante a
aquisicao de
amostras)

Use External Analysis
Program (Usar
programa de analise
externo)

Determina a curva padrdo usando cada réplica de padrdo individual para calcular a curva
padrdo. Por exemplo, se vocé executar duplicatas de uma curva padrao de 7 pontos, o
software calculara a curva padrdo usando 14 pontos. Aplica-se apenas em analise
quantitativa.

Calcula a média das réplicas de padrao individuais para calcular a curva padrao. Aplica-
se apenas em analise quantitativa. Por exemplo, se vocé executar duplicatas de uma
curva padrdo de 7 pontos, o software calculara a curva padrao ao usar 7 pontos médios.

O software permite a visualizagdo dos resultados em tempo real a medida que o
instrumento analisa as amostras. Esse recurso ndo estara disponivel se vocé escolher
None (Nenhuma) como tipo de analise.

Use um programa de analise de terceiros para analisar os dados. A lista Analysis
Program (Programa de analise) é ativada. Aplica-se apenas em analise qualitativa e
quantitativa.

Guia Batches (Lotes) > Subguia Analytes (Analitos)

Use a subguia Analytes (Analitos) para selecionar e editar os analitos utilizados no lote ou no protocolo.

Figura 19: Subguia Analytes (Analitos)

Luminex

[

8. B XPONENT ()

User: Administrator

@ Home & Samples @ Batches @ Results 3 Protocols & Maintenance a Admin Count
Select All (Contagem)
(Selec\oﬂar Step 2: Select Analytes for "New Batch 1" Anply All
todos) Batches Instructions  Select analytes. Edit analyte name, units, counts, and select an intra-well normalization bead, if desired. Select an analyte on th e pp y
Analysis column (o set the normalization bead (Aplicar
Analytes Default Analysis [ Units: Count: '}

(1) Settings

@) stas & ctris

4) Plate Layout
Analytes Grid @

(Grade de
analitos)

/ a todos)
Apply All

100

Select All (2)(2)s)(a)s)e)7)s No Analysis

Total Count: [ Stop after total bead count reaches:

Name Analysis Units | Count | Region

Deselect All
(Cancelar
selecao

de todos)

[y
' o

D 4

Deselect All

o

Cancel Back Next

Para uso do diagnostico in vitro.

99



LABSCAN 3D® Manual do usuério

Tabela 17. Elementos da tela da subguia Analytes (Analitos)

Uma grade que representa cada analito de 1 a 500.
Analytes grid
(Grade de Select All (Selecionar todos) - Seleciona todos os analitos.
analitos)
Deselect All (Cancelar a selecdo de todos) - Cancela a selegao de todos os analitos.

A contagem de beads desejada para os analitos. O instrumento analisara a amostra até

Sl (O EgE) analisar a contagem escolhida para cada regido de beads ou até atingir o tempo limite, seeste
recurso estiver habilitado.
Units (Unidades) Digite as unidades desejadas para os analitos nesta caixa.

Apply All (Aplicar Aplica as informagdes contidas nos campos Units (Unidades) e Counts (Contagens) a todos
a todos) os analitos.

Configurar os lotes

Os lotes consistem em protocolos e amostras para aquisicao, e podem abranger mais de uma placa. Os protocolos
contém comandos predefinidos que devem ser incluidos em cada aquisicio de lote. E possivel agrupar os lotes em um
multi-lote. Os lotes multiplos podem consistir em um nimero qualquer de lotes que tenham sido configurados para
diferentes protocolos e que sao processados consecutivamente. Os lotes multiplos ndo podem ser executados em
placas mdltiplas.

Ao configurar um lote, se 0 nimero de amostras exceder o nimero de pogos em uma placa, é possivel acrescentar
placas adicionais na secao Add and Change Plate (Acrescentar e alterar placa). As placas adicionais sao as
identificadas na parte inferior da imagem da placa como Plate a of b (Placa a de b), onde a é o nimero da placae b éo
numero total de placas.

OBSERVAGCAO: A Luminex recomenda que os controles do kit de ensaio do fabricante sejam analisados com cada
placa.

Os fabricantes de kits de ensaio podem fornecer protocolos em seus kits. Tais protocolos podem ser distribuidos em
algum midia. Geralmente os protocolos incluem valores do ensaio para padroes e controles e comandos de manutengao
(tais como lavagens ou preparacdes a serem adquiridas juntamente com as amostras). Os reagentes do ensaio estdo
incluidos nos kits de ensaio. E preciso fornecer informagdes sobre os reagentes, tais como nimeros de lote e valores de
concentracdo para os padroes e controles do ensaio.

Subguia New Multi-Batch (Novo multi-lote)

Use o botdo Create New Multi-Batch (Criar novo multi-lote) para adicionar ou remover lotes da configuracdo de multi-
lote e para executar um multi-lote.

Um multi-lote € um conjunto de lotes a ser processado consecutivamente. Adicione lotes ao multi-lote dentre os lotes
pendentes no seu banco de dados. Vocé também pode criar um novo lote para adicionar ao banco de dados a partir do
multi-lote. Inclua quantos lotes necessitar até 96 lotes. Esse recurso permite conservar as placas.

Certifique-se de que os lotes caibam em uma placa. Se as limitagdes de espago criarem uma sobreposicdo, sera exibida
uma mensagem de erro. Os resultados de cada lote sdao salvos como arquivos de lote individuais.
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Tabela 18. Elementos da tela da subguia New Multi-Batch (Novo multi-lote)

Select Pending
Batch
(Selecionar lote
pendente)

Contém uma lista de todos os lotes pendentes. Selecione o lote que vocé quer adicionar a placa.

Multi-Batch Lista lotes pendentes selecionados para o multi-lote. A lista contém o nome e o pogo "Iniciar
(Multi-lote) em".

Plate Layout
(Layout da Abra a caixa de didlogo Multi-batch Report (Relatdrio de multi-lote).
placa)

Multi-batch

Plate Layout

Report Inclui o layout da placa do multi-lote, nimero do comando, local da placa, tipo de comando, ID
(Relatério do de amostra e diluicdo. O relatorio tem data e hora marcado.

layout da placa

do multi-lote)

New Batch .
Cria o seu lote novo.
(Lote novo)
Adiciona um lote das opg0es disponiveis. O lote selecionado aparece entdo na estrutura da
placa. Apos vocé ter adicionado cada lote, o software adiciona automaticamente o lote seguinte

?:ci cionar) ao primeiro pogo da préxima coluna ou linha (dependendo da orientagdo da placa). Vocé
também pode selecionar primeiro um pogo, para que o lote seguinte seja posicionado no local
gue voceé escolheu.

Remove Exclui um lote selecionado da lista Multi-Batch (Multi-lote). O lote ainda permanece na segao

(Remover) Pending Batches (Lotes Pendentes). Esse botdo é exibido somente se vocé tiver adicionado um

lote a lista Multi-Batch (Multi-lote) e selecionado o lote a partir da lista.

Pagina Results (Resultados)

Uma vez que um lote estd em execucdo, a observacdo e a analise ocorrem na pagina Results (Resultados). Essa pagina
contém as seguintes guias e subguias:

« Guia Current Batch (Lote atual) — visualize estatisticas da execucdo atual e o progresso do analito por poco.

« Guia Saved Batches (Lotes salvos) — visualize informag0es sobre os lotes ja processados, €, se necessario, exe-
cute-os novamente ou recalcule os respectivos dados.

« Clique em Replay (Executar novamente) > Recalculate Data (Recalcular dados) na guia Saved Batches (Lotes
salvos).

« Clique em Replay (Executar novamente) > Replay Batch (Executar lote novamente) na guia Saved Batches
(Lotes salvos).

« Guia Reports (Relatorios) — essa guia permite selecionar um relatdrio para visualizacdo.
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Realizar a analise

Se vocé utilizar um software de terceiros para realizar a andlise, consulte 0 manual do usuario fornecido com o software
em questao. Ao executar um kit com instrucdes de analise de dados, siga o folheto informativo do ensaio.

OBSERVAGAO: A Luminex recomenda usar estatistica de mediana para a andlise de dados.

Vocé pode fazer o sistema adquirir amostras em réplicas, independentemente do tipo de lote. Para lotes qualitativos, é
calculada a média dos resultados qualitativos das réplicas, e a interpretacao relatada é determinada a partir dessa
média das réplicas.

As réplicas em lotes quantitativos s3o baseadas em uma curva padrao que é gerada pelo "Ajuste de todos os padroes”
ou pela "Média de réplicas". A modalidade predefinida é o “Ajuste de todos os padrdes. As amostras desconhecidas sao

calculadas a partir da curva padrdo. Para a determinacao do resultado quantitativo relatado, denominado "AVG", é
calculada a média dos resultados dos testes das amostras replicadas.

E possivel analisar um lote utilizando os recursos de analise Qualitative (Qualitativo) e Quantitative (Quantitativo) ou
None (Nenhum).

Guia Current Batch (Lote atual)

Use a guia Current Batch (Lote atual) para visualizar resultados, estatisticas e informacdes de registro relacionadas
com o lote atual, e para efetuar uma analise estatistica dos resultados do lote. Essa guia oferece um monitoramento em
tempo real da amostragem do lote durante a aquisicdo, através da exibicao de estatisticas das beads da amostra, dos
analitos e dos dados do grafico de pontos. As estatisticas disponiveis nessa guia sao referentes a beads de pogos
individuais. Elas ndo descrevem os resultados do ensaio de pogos com réplicas.

Ha quatro pontos de maximizagdo nessa janela, um para cada painel principal. Para maximizar um painel, clique no
botdo correspondente. Para fazer um painel voltar ao tamanho padrao, clique no botdo de minimizacdo situado no canto
superior direito do painel.

Figura 20: Guia Current Batch (Lote atual)

Luminex @ @ == "
@ Home m Samples @ Batches @ Results a Protocols & Maintenance a Admin Current Well
Analyte (Analito) (Poco atual)
Current Batch Run
Current Batch Instructions  View current run sthtistics and analyte progress per well. For more analygs and result options for this batch, select Details or go to G
Saved Batches whqn batch acquisition completes. Minimize/Maximize
Statisti Results (Minimizar/Maximizar)
austic. b st | 7] s | g cmm Snge @ (% [
(Estatistica) Saved Batches r Well Step ]
a Single Step
—_— = * (Etapa unica)
Minimize/ LIS Results
Maximize 4
(Minimizar/ Plate
Maximizar) Reports ‘ Plate (Placa)
a > A -
Minimize/Maximize
Well Report - - \ P L
L ¢ s e s 9w onow a {Minimizar/Maximizar)
(Relatorios % 0| oz Tt
de pogos) Lo "
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; % 5 m Dot Plot
i g7 (Gréafico de pontos)
i " 1600 1el 1e2 163 led Ted5 . L.
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Tabela 19. Elementos da tela da guia Current Batch (Lote atual)

Para visualizar uma determinada a estatistica os analitos de um lote, escolha uma das opgdes no
menu suspenso. As opgoes estatisticas exibidas mudam de acordo com o tipo de analise.

OBSERVAGAQ: As estatisticas retificadas removem os 5% inferiores e superiores dos valores
estatisticos extremos, e usam os valores restantes para o calculo da média, do desvio padrdo ou
do % CV. As estatisticas retificadas removem valores anormais para assegurar que os dados sdo
mais representativos da populacao.

Statistic
(Estatistica)

Median Fluorescence Intensity (MFI) (Intensidade de fluorescéncia mediana) - O valor (sinal
detectado) que esta no meio da populacdo de beads quando classificado pelo valor do relator, do
mais baixo para o mais alto. O valor mediano é muito menos sensivel do que o valor médio, devido
a valores atipicos e passagem.

Test Result (Resultado do teste) - O valor de analise calculado para ensaios quantitativos ou
qualitativos derivados de padrdes com valores conhecidos.

Net MFI (Sample Well MFI - Background Well MFI) (MFI liquida) [MFI do pogo de amostra - MFI
do pogo de fundo] - A MFI liquida pode ser usada para eliminar o efeito de sinais de fundo em um
ensaio.

Count (Contagem) - O nimero de beads detectadas na regido de beads especificada. As beads
que ndo estejam dentro da regiao do grafico de pontos ndo sdo incluidas.

Mean (Média) - Média de todos os valores das beads detectadas em uma regido.

Trimmed Mean (Média retificada) (Opcional) - A soma dos pontos de dados na distribuicdo
retificada dividida pelo nimero de pontos de dados.

Média retificada = >xi / Nt

% CV of microspheres (%CV de beads) - A medida da dispersao relativa dentro dadistribuicao.
% CV = 100 x Desv. Pad. / Média

Standard Deviation (Desvio padrdo) - Para calcular variabilidade ou dispersdo da amostra, a
Luminex usa a férmula de desvio padrao.

Peak (Pico) - O valor que é igual ao maior nimero de pontos de dados dentro da distribuicao. Por

exemplo no conjunto de dados {1,2,2,3,3,3,4,5}, 3 € o pico, pois ocorre com maior frequéncia na
lista de distribuicao.
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Analyte
(Analito)

% CV of Replicates (%CV de réplicas) - Medida da dispersdo relativa dentro da distribuicdo de
resultados para amostras replicadas.

% CV = 100 x Desv. Pad. / Média

% Recovery (% Recuperagao) - Medida do grau de correspondéncia entre os resultados
observados e os resultados esperados apos a analise de regressao.

(Concentracao observada) / (Concentracao esperada) x 100%

Expected Result (Resultado esperado) - O valor conhecido ou esperado de um resultado de teste
para um padrao ou controle.

Control Range - Low - (Intervalo de controle - Baixo) - O menor valor para um controle de ensaio
usado para determinar critérios de aprovacgao/reprovacao para um ensaio.

Control Range - High - (Intervalo de controle - Alto) - O maior valor para um controle de ensaio
usado para determinar critérios de aprovacdo/reprovacdo para um ensaio.

Normalized Net - Median - (Mediana liquida normalizada) - Para cada analito em um poco, a
média liquida normalizada (NNM) = (mediana liquida de analito) / (mediana liquida de esfera de
normalizagao)

Units (Unidades) - A unidade de medida de um analito, como, por exemplo, pg/mL.

Trimmed Count (Contagem retificada) (Opcional) - O nimero de pontos de dados na distribuicdo
retificada (Nt).

Trimmed % CV of microspheres (% CV aparada das beads)

Trimmed Standard Deviation (Desvio padrao retificado) (Opcional) - A medida da dispersao
dentro da distribuicado retificada.

Desv. Pad. retificado = ((Nt Zxi 2 - 2xi)2) / Nt (Nt-1))1/2

Trimmed Peak (Pico retificado) (Opcional) - O valor que é igual ao maior nimero de pontos de
dados dentro da distribuicao retificada.

Contém uma lista dos analitos testados no lote. Selecione um analito para visualizar todas as
estatisticas do analito em questao.
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Well(s) to
View (Pogo
[s]a

visualizar)

Results
(Resultados)

Plate (Placa)

AN

Well Report
(Relatorios
de pogos)

Dot Plot
(Grafico de
pontos)

Current Well (Pogo atual) - Exibe as estatisticas do pogo que esta sendo exibido atualmente. (Isso
muda para Displayed Well [Poco exibido] se estiver sendo visualizado um lote por meio do botao
Open [Abrir) da] guia Saved Batches [Lotes salvos]).

Single Step (Etapa Unica) - Instrui o sistema a adquirir um pogo e em seguida entrar em pausa. Se
o0 botao Single Step (Etapa Unica) for ativado durante um lote, este entrara em pausa no final do
poco atual. Isso garante que o sistema esteja funcionando corretamente antes de vocé executar
um lote inteiro.

Mostra as estatisticas relacionadas com o lote. Use as setas para a esquerda, para a direita, para
cima e para baixo para percorrer a tabela, ou use as barras de rolamento. Os Resultados so6 serdo
exibidos quando um lote estiver sendo executado ativamente ou quando um lote for executado
novamente, e nao recalculado.

Selecione a placa que deseja visualizar, se houver mais de uma placa.

Se estiver utilizando varias placas, certifique-se de que as placas sejam utilizadas na ordem
correta. Se vocé nao fizer isso, podera obter dados e resultados de testes errdneos.

Esse painel mostra a representacdo da placa e os status dos postos adquiridos no lado esquerdo
da pagina. Cada pogo apresenta um de trés possiveis estados:

« Amarelo - pogo adquirido, mas o sistema detectou um possivel problema.
« Verde - poco adquirido com sucesso.

« Vermelho - aquisicao de poco sem sucesso; o sistema pode ter parado, dependendo das
circunstancias.

A localizacdo predefinida do grafico de pontos é na secdo inferior direita da guia Current Batch
(Lote atual). O grafico de pontos é uma exibicdo grafica da coleta de dados em tempo real. Se
forem usadas entre 1 e 50 beads, a exibicao predefinida do grafico de pontos mostrara a
Classificagao 1 (CL1) e a Classificacdao 2 (CL2).

O grafico de pontos padrao ¢ exibido ao usar 1 a 100 regies de beads Classificacdo 1 e
Classificagdo 2. Ao executar regides com mais de 100 beads, o padrdo € os eixos de Classificagao
2 e Classificacdo 3, e os botGes de opgdo sao exibidos a direita para as fatias do eixode
Classificagao 1. Para visualizar o gréfico de pontos, vocé deve usar o eixo padrao. Para exibir as
informacdes do conjunto de beads, passe 0 mouse sobre a regido desejada. Clique no botdo de
classificacdo da vista superior imediatamente abaixo do botdo maximizar para alterar a exibicao
para mostrar a Classificacdo 2 e a Classificacdo 3. Essa exibicdo mostra uma série de botdes de
opcao no lado direito do grafico de pontos. Quando um dos botdes de opgao é selecionado, as
regides de beads em vista sdo aquelas em um intervalo fixo de valores CL1 plotados em relagao a
CL2 e CL3. Clique no botdo de classificagao da vista inferior para voltar a exibigdo de classificacdo
padrao.

Gate (Porta) - Mostrar, criar, excluir ou mover a porta. Vocé também pode mover as portas
clicando e arrastando as linhas vermelhas no histograma.
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Log
(Registro)

Progress
(Progresso)

Save Image
(Salvar
imagem)

Default
(Padrao)

Autoscale (Escala automatica) - Clique para ajustar automaticamente o nimero maximo de
eventos mostrados no eixo Y. Clique durante a aquisicdo para reajustar a escala do eixo Y.

Set Scale (Definir escala) - Define o nimero maximo de eventos. O nimero padrdo de eventos é
60.

View (Visualizar) - Veja todos os eventos ou apenas eventos fechados.

X-Axis (Eixo X) - Altera o eixo X para o seguinte: Discriminator de par, Reporter 1, Classificacdo 1
Classificagao 2 e Classificagdo 3.

OBSERVAGAO: Vocé pode alterar o eixo X do gréfico de pontos para fins de solugdo de
problemas. Use apenas as configuragoes padrdo em todas as outras instancias.

Y-Axis (Eixo Y) - Altera o eixo Y para o seguinte: Discriminator de par, Reporter 1, Classificacdo 1,
Classificacao 2e Classificacao 3.

Display Mode (Modo de exibigao) - Selecione exibigao Logaritmica ou Linear. O software
padroniza para exibicdo logaritmica. Clique em maximizar para uma visao ampliada do grafico de
pontos.

Plot Type (Tipo de grafico) - Selecione Density Plot (Grafico de densidade) ou Decaying Plot
(Grafico de deterioracao). O padrao do software é Density Plot (Grafico de densidade), que exibe
um acumulo constante de eventos. Cores contrastantes indicam densidade crescente. A Decaying
Plot (Grafico de deterioragdo) representa apenas os Ultimos 100 eventos.

Esse painel exibe um registro dos processos do sistema na parte inferior da pagina Current Batch
(Lote atual). As entradas do registro que indicam avisos sao realcadas em amarelo; os erros sao
realcados em vermelho. As demais entradas do registro nao sao realcadas. O registro inclui as
seguintes informagodes:

o Data
« Mensagem
« Code (Codigo)

Cligue para exibir o progresso da aquisicao dos pogos em tempo real. As contagens dos analitos
sdo exibidas em um grafico de barras dinamico a medida que elas sdo adquiridas. A barra de
rolamento na parte inferior da exibicao de Progress (Progresso) percorre a lista de analitos. Um
recurso de zoom do lado esquerdo da exibigao permite ampliar a imagem.

Abre uma caixa de didlogo Save As (Salvar como) para salvar uma captura da tela.

Aparece somente quando a exibicdo do progresso esta ativa. Clique para voltar a exibicdo do
grafico de pontos.
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A visualizacao 3D permite uma visao tridimensional dos resultados do lote. Essa visualizacdo pode
ser manipulada de varias maneiras para visualizar regides, eventos especificos e resultados fora
3D View dos parametros esperados.
(Visualizaga
03D)
NOTA: A visualizacdo 3D deve ser ativada na tela Admin (Administracdo) > System Setup
(Configuracao do sistema).

Guia Saved Batches (Lotes salvos)

Use a guia Saved Batches (Lotes salvos) para abrir um lote concluido, visualizar os detalhes de um lote concluido,
importar, exportar ou aprovar um lote e executar novamente ou readquirir um lote.

Na guia Saved Batches (Lotes salvos), clique em Open (Abrir) para exibir as seguintes subguias no lado esquerdo da
pagina: Results (Resultados), Settings (Configuragdes), Log (Registro) e Sample Details (Detalhes da amostra).

Figura 21: Guia Saved Batches (Lotes salvos)

Luminex @ @ =@
@ Home @ Samples ﬁ Batches @ Results 3 Protocols % Maintenance a Admin
Saved Batches
Filter (Filtro) Current Batch Instructions  Select a batch to open and view its details, export, approve, or replay. 0
Completed
E{‘;“I}gjz él;):tes S Fiter Filteris OFF
Completed Batches
LIS Results Name Protocol Protocol Version Date Status User
Follow-Up Clean None 1 7/20/2018 4:55 PM Complete Admin
Reports Shuba None 1 711712018 Complete
Import (Importar)
Export (Exportar)
Replay
(Reexecutar)
Y r
@ & B zgllas S A
Reacquire Save Pricl | | Plate Layout Approve Exp Results Import Export Replay Open
Save Pricl Plate Layout
Reacquire (Salvar (Layoutda |Approve |Exp Resulls
(Readquirir) | protocolo) placa) {Aprovar) |(Exportar resultados) Open (Abrir)
Tabela 20. Elementos da tela da guia Saved Batches (Lotes salvos)
Filter (Filtro) Exibe os lotes salvos que deseja exibir na lista Completed Batches (Lotes concluidos).

Clear (Apagar) Desliga o filtro.
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Completed Batches
(Lotes concluidos)

Reacquire (Readquirir)

Save Prtcl (Salvar
protocolo)

Plate Layout (Layout
da placa)

Approve (Aprovar)

Exp Results (Exportar
resultados)

Import (Importar)

Export (Exportar)

Replay (Executar
novamente)

Open (Abrir)

Exibe uma lista de todos os lotes concluidos.

Readquire o lote selecionado.

Abre a caixa de diadlogo Save Protocol (Salvar protocolo), que exibe as informagoes do kit
do lote selecionado.

Exibe o Batch Plate Layout Report (Relatério do layout das placas do lote).

Aprova o lote.

Escolha um destino de exportagdo para o arquivo .csv que contém seus resultados.

Importa um arquivo do lote (.mdf). Selecione Include Raw Files (LXB) (Incluir arquivos
brutos [LXB]) para incluir os arquivos brutos na importacdo.

Exporta um arquivo. Selecione Include Raw Files (LXB) (Incluir arquivos brutos
[LXB])para incluir os arquivos brutos na exportacao.

Permite que vocé use os dados armazenados nos arquivos executados a partir da
aquisicdo inicial para reprocessar um lote, criando um novo arquivo de saida de lote.

Exibe os resultados do lote salvo para o lote selecionado.
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Guia Saved Batches (Lotes salvos) > Subguia Results (Resultados)

Tabela 21. Elementos da tela da subguia Results (Resultados)

Statistic
(Estatistica)

Para visualizar uma determinada a estatistica os analitos de um lote, selecione uma das opcoes
no menu suspenso. As opcoes estatisticas exibidas mudam de acordo com o tipo de andlise.

OBSERVAGAO: As estatisticas retificadas (indicadas por *) excluem os cinco por cento
superiores e inferiores dos valores estatisticos extremos, depois usam os valores
remanescentes para o calculo de Média, Desvio Padrdo ou %CV. A vantagem de uma
estatistica aparada é que ela remove os valores atipicos, garantindo assim que os dados
representem mais fielmente a populagao.

Median Fluorescence Intensity (MFI) (Intensidade de fluorescéncia mediana) - O valor (sinal
detectado) que esta no meio da populacdo de beads quando classificado pelo valor do relator,
do mais baixo para o mais alto. O valor mediano é muito menos sensivel do que o valormédio,
devido a valores atipicos e passagem.

Test Result (Resultado do teste) - O valor de analise calculado para ensaios quantitativos ou
qualitativos derivados de padroes com valores conhecidos.

Range (Faixa) - Resultado semiquantitativo para um resultado numérico inserido em um
conjunto de valores predeterminados como Normal ou Negativo.

Net MFI (Sample Well MFI - Background Well MFI) (MFI liquida) [MFI do pogo de amostra -

MFI do poco de fundo] - A MFI liquida pode ser usada para eliminar o efeito de sinais de fundo
em um ensaio.

Count (Contagem) - O nimero de beads detectadas na regido de beads especificada. As beads
que nao estejam dentro da regido do grafico de pontos ndo sdoincluidas.
Mean (Média) - Média de todos os valores das beads detectadas em uma regido.

Trimmed Mean (Média retificada) - (Opcional) - A soma dos pontos de dados na distribuicao
retificada dividida pelo nimero de pontos de dados.

Média retificada = >xi/ Nt

% CV of microspheres (%CV de beads) - A medida da dispersao relativa dentro da
distribuigdo.

% CV = 100 x Desv. Pad. / Média

Standard Deviation (Desvio padrao) - Para calcular variabilidade ou dispersao da amostra, a
Luminex usa a formula de desvio padrao.
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Analyte
(Analito)

Displayed Well
(Pogo exibido)

Peak (Pico) - O valor que € igual ao maior nimero de pontos de dados dentro da distribuicgo.
Por exemplo no conjunto de dados {1,2,2,3,3,3,4,5}, 3 € 0 pico, pois ocorre com maior
frequéncia na lista de distribuicao.

% CV of Replicates (%CV de réplicas) - Medida da dispersao relativa dentro da distribuicdo de
resultados para amostras replicadas.

% CV = 100 x Desv. Pad. / Média

% Recovery (% Recuperacdo) - Medida do grau de correspondéncia entre os resultados
observados e os resultados esperados apds a analise de regressao.

(Concentracdo observada) / (Concentracdo esperada) x 100%

Expected Result (Resultado esperado) - O valor conhecido ou esperado de um resultado de
teste para um padrao ou controle.

Control Range - Low - (Intervalo de controle - Baixo) - O menor valor para um controle de
ensaio usado para determinar critérios de aprovacdo/reprovagdo para um ensaio.

Control Range - High - (Intervalo de controle - Alto) - O maior valor para um controle de ensaio
usado para determinar critérios de aprovacao/reprovacao para um ensaio.

Normalized Net - Median - (Mediana liquida normalizada) - Para cada analito em um poco, a
média liquida normalizada (NNM) = (mediana liquida de analito) / (mediana liquida de esfera
de normalizagao)

Units (Unidades) - A unidade de medida de um analito, como, por exemplo, pg/mL.

Trimmed Count (Contagem retificada) (Opcional) - O nimero de pontos de dados na
distribuicdo retificada (Nt).

Trimmed % CV of microspheres (% CV aparada das beads)

Trimmed Standard Deviation (Desvio padrao retificado) (Opcional) - A medida da dispersao
dentro da distribuicdo retificada.

Desv. Pad. retificado = (Nt 2xi 2 - 2xi)2) / Nt (Nt-1))1/2

Trimmed Peak (Pico retificado) (Opcional) - O valor que € igual ao maior nimero de pontos de
dados dentro da distribuicao retificada.

Contém uma lista dos analitos testados no lote. Selecione um analito para visualizar todas as
estatisticas do analito em questdo.

Exibe o nimero do pogo onde os contelidos aparecem atualmente no grafico.
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Results pane
(Painel de
resultados)

Save Image
(Salvar
imagem)

Plate (Placa)

Well Report
(Relatdrios de

POGos)

Dot Plot
(Grafico de
pontos)

Log (Registro)

Progress
(Progresso)

Formula
(Férmula)

Mostra as estatisticas relacionadas com o lote.

Salva uma captura de tela.

Selecione a placa que deseja visualizar, se houver mais de uma placa.

& Se estiver utilizando varias placas, certifique-se de que as placas sejam utilizadas na
ordem correta. Se vocé ndo fizer isso, podera obter dados e resultados de testes errdneos.

Esse painel mostra a representacgao da placa e os status dos postos adquiridos no lado
esquerdo da pagina. Cada poco apresenta um de trés possiveis estados:

« Amarelo - pogo adquirido, mas o sistema detectou um possivel problema
» Verde — pogo adquirido com sucesso

« Vermelho - aquisicao de pogo sem sucesso; o sistema pode ter parado, dependendo das
circunstancias

A localizacdo predefinida do grafico de pontos € na secdo inferior direita da guia Current Batch
(Lote atual). O grafico de pontos é uma exibicdo grafica da coleta de dados em tempo real. Se
forem usadas entre 1 e 50 beads, a exibicdo predefinida do grafico de pontos mostrara a
Classificagao 1 (CL1) e a Classificagdo 2 (CL2).

Esse painel exibe um registro dos processos do sistema na parte inferior da pagina Current
Batch (Lote atual). As entradas do registro que indicam avisos sdo realcadas em amarelo; os
erros sao realcados em vermelho. As demais entradas do registro nao sao realcadas. O
registro inclui as seguintes informagoes:

o Data
« Mensagem
« Code (Cddigo)

Cligue para exibir o progresso da aquisicao dos pocos em tempo real. As contagens dos
analitos sdo exibidas em um gréfico de barras dindmico a medida que elas sdo adquiridas. A
barra de rolamento na parte inferior da exibicao de Progress (Progresso) percorre a lista de
analitos. Um recurso de zoom do lado esquerdo da exibigao permite ampliar a imagem.

Abre a caixa de didlogo Change Analysis (Mudar de andlise) com uma lista dos analitos
utilizados no lote. Clique em um analito para abrir a caixa de didlogo Analysis Settings
(Configuragoes de analise), onde vocé pode selecionar novas configuracdes para o analito em
questao.
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Default
(Predefinido)

Approve
(Aprovar)

Validate
(Validar)

Invalidate
(Invalidar)

3D View
(Visualizagao
3D)

3D BeadMap

3D Region View
(Visualizagao
da regido em
3D)

Region (Regido)

View
(Visualizar)

Histogram
(Histograma)

Save Image
(Salvar
imagem)

Volta para a visualizacdo da pagina Results (Resultados).

Abre a caixa de didlogo Batch Approval Confirmation (Confirmagdo de Aprovacgao do Lote)
para aprovar o lote.

Valida uma célula ou toda uma linha selecionada na tabela Results (Resultados).

Invalida uma célula ou toda uma linha selecionada na tabela Results (Resultados).

A visualizacdo 3D permite uma visdo tridimensional dos resultados do lote. Essa visualizacao
pode ser manipulada de varias maneiras para visualizar regiGes, eventos especificos e
resultados fora dos parametros esperados.

NOTA: A visualizacdo 3D deve ser ativada na tela Admin (Administracao) > System Setup
(Configuracao do sistema).

Mova as bolas verdes, roxas e vermelhas para exibir apenas uma sele¢ao de dados de
Classificagdo 3, 2 e 1. Conforme vocé move as bolas, um quadrado se forma no meio da
visualizacdo 3D e exclui os dados fora desse intervalo.

A exibicdo principal é a 3D BeadMap. A exibicdo mostra os eixos CL1, CL2 e CL3. Cliqgue com 0
botdo esquerdo e arraste 0 mouse para mover a exibicdo e visualizar melhor uma secao
especifica. Clique com o botdo direito em qualquer lugar da tela para selecionar uma das
seguintes opcoes de visualizagao.

Esta visualizagao no canto superior direito da janela exibe uma pequena representacao 3D das
regides. Os trés eixos sdo mostrados no canto esquerdo inferior da tela e podem ser
manipulados clicando com o botdo esquerdo e arrastando o mouse. Mova o controle deslizante
para direita para aumentar ou diminuir o zoom. Ative a caixa de visualizagdo 3D clicando em
Settings (Configuragdes) para uma forma mais facil de manipular os angulos de visao.

Permite a visualizagao de uma regido especifica.

Uma lista com as opgdes para Mostrar todos os eventos ou Mostrar eventos fechados.

Um histograma menor é exibido de forma idéntica a exibicdo do histograma na visualizagdo 2D.

Exibe a caixa de dialogo Save As (Salvar como) para salvar uma captura de tela da exibicao 3D.
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Settings
(Configuragbes) Abre a caixa de dialogo 3D Settings (Configuracdes 3D).

Guia Saved Batches (Lotes salvos) > Subguia Settings (Configuragdes)
Quando vocé clica nas subguia Settings (Configuragdes), é gerado um relatdrio que exibe o seguinte:

« Um carimbo de data e hora na parte superior do relatdrio

« BotGes de Page (Pagina) em forma de setas para esquerda e para a direita, para poder visualizar as paginas
do relatorio

« Calibration State (Estado de calibragao)

« Machine Information (InformagGes da maquina)
« Assay Lots Used (Lotes do ensaio utilizados)

o Tests (Testes)

« Protocol Settings (Configuracdes de protocolo)

Guia Saved Batches (Lotes salvos) > Subguia Log (Registro)

A subguia Log (Registro) exibe um registro da atividade que ocorreu durante a aquisicao do lote selecionado.
Sao exibidas as seguintes informacdes sobre cada atividade:
« Date (Data) — data e hora em que o poco foi adquirido

« Message (Mensagem) — mensagem de registro sobre 0 pogo
« Code (Cddigo) — cddigos de comando e de erro

As entradas do registro sdo amarelas se um poco foi adquirido mas ocorreu um possivel problema, e vermelhas se a
aquisicao falhou.
e Print (Imprimir) - Imprime o registro

« Export (Exportar) - Abre a caixa de dialogo Save As (Salvar como) para salvar o arquivo de registro do lote.
Selecione um local e clique em Save

« Close (Fechar) - Reabre a guia Saved Batches (Lotes salvos)

Guia Saved Batches (Lotes salvos) > Subguia Sample Details (Detalhes da amostra)

Tabela 22. Elementos da tela da subguia Sample Details (Detalhes da amostra)

< and > Arrows (Setas < e >) Percorra os detalhes da amostra horizontalmente.
A and v Arrows (Setas » e v) Percorra os detalhes da amostra verticalmente.
Transmit (Transmitir) Envia os resultados.

Guia Reports (Relatodrios)

Use a guia Reports (Relatorios) para gerar, visualizar e imprimir relatorios.
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Tabela 23. Elementos da tela da guia Reports (Relatorios)

Report and

Type list s . - o . .

(Lista de Report (Relatorio) I|st9 as categcﬂmas de relatorios. As sele<,;oes na lista Type (Tipo) mudam
i dependendo da selegao que vocé fez na lista Report (Relatorio).

relatorios e

tipos)
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Pagina Protocols (Protocolos)

Guia Protocols (Protocolos)

Use a guia Protocols (Protocolos) para escolher um protocolo existente.

Figura 22: Guia Protocols (Protocolos)

Luminex.
N
@ Home & Samples

Protocols
Instructions

% Batches

Create or import a New Protocol, or select an existing Protocol from the list below to export, edit, view, or delete

Protocols

Installed

Protocols Stds & Ctrls Create New Protocol Click to create a new Protocol.

(Protocolos

instalados)

i Installed Protocols
Name Version Manufacturer Date
Example Protocol il LMNX 71512018 12:09 PM
Example Protocol D! LMNX 7/5/2018 1:16 PM
Example Protocol 3 LMNX 71512018 2:16 PM
Example Protocol 5 LMNX 7/10/2018 3:40 PM
New Std/Ctrl | Plate Layout Delete Import Export Edit View

Import (Importar)

Export (Exportar)
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Guia Protocols (Protocolos) > subguia Settings (Configuragdes)

Figura 23: Subguia Settings (Configuracoes)

Luminex.

@ Home & Samples

Protocols

Name (Nome)

Version (Versao)

Name:

Version

Acquisition Settings

Step 1: Protocol Settings for "New Protocol 1"
Instructions Name this protocol and select the acquisition settings. Press Next to continue. 0

togor () e ®
?‘ Batches @ Results @ Protocols & Maintenance

New Protocol 1| Description (Descrigdo)

A

1 Manufacturer. DD Gating (Canal DD)

2) Analytes
Volume U P Volume: 50 microliters DD Gating. 7500 to  [15000
XY heater . . : v
(Aquecedor XY) (3) Plate Layout I—FXY Heater: [J Enabled |0 Reporter Gain Enhanced PMT (High) Reporter Gain
(Ganho do indicador)
Timeout (Tempo limite) |_>“’"e°m D Enabled 200
Bead Type Stds & Ctris Analyze results while

(Tipo de esfera)

I—»BeadType. | MicroPlex v acguiring samples

Plate Name
(Nome da placa)

Plate Name: | Current 96-well plate vl

(Analisar os resultados
durante a aquisigao
de amostras)

Analysis Type
{Tipo de analise)

Analysis Settings Use External

Analysis Program

Number of Standards = Analysis Type: | None v ’E"gr;ggé Analyze results while acquiring samples {Usar programa de

{Numero de padroes)

Number of Controls
(Numero de controles)

[
>

I—>

Fit of all Standards
(Ajuste de todos
0s padries)

anzlise externo
[ Use External Analysis Program - )

Min MFI Enabled
(Habilitado para

Fit of all Standards Mean of Replicates "
' ? MFI min.)

Mean of Replicates
(Média das réplicas)

Cancel Next

Tabela 24. Elementos da tela da guia Protocols (Protocolos) > subguia Settings (Configuracdes)

Campos Name (Nome) e
Description (Descricdo)

Version (Versao)

Manufacturer (Fabricante)

Volume (Volume)

XY heater (Aquecedor XY)

0 nome e a descricdo do protocolo.

NUmero da versdo do protocolo.
Fabricante do protocolo.

O volume que o instrumento aspira para dentro do sistema para fins de analise.
Insira o volume de amostra desejado em microlitros. Use valores de 20 pl a 200
ul. Para evitar a entrada de ar, adicione pelo menos 25 pl ao pogo de amostra,
além do tamanho da amostra. O valor padrdo € de 50 pl.

Selecione Enabled (Ativado) para ativar o aquecedor XY. No campo, digite o
valor desejado em degrees C (graus Celsius). A faixa de temperatura é de 35 °C
a 60 °C, em incrementos de 0,5 °C.

OBSERVAGAO: A aquisicio de dados antes de o aquecedor ter alcangado a
temperatura correta pode comprometer os resultados dos testes.
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Timeout (Tempo limite)

Bead Type (Tipo de esfera)
DD Gating (Canal DD)
Reporter Gain (Ganho do

indicador)

Plate Name (Nome da placa)

Analysis Type (Tipo de
analise)

Number of Standards (NUmero
de padroes)

Number of Controls (Nimero
de controles)

Fit of all Standards (Ajuste de
todos os padrdes)

Mean of Replicates (Média
das réplicas)

Use External Analysis Program
(Usar programa de analise
externo)

A quantidade de segundos em que o instrumento tentara adquirir a amostra até
atingir o tempo limite e passar para a proxima amostra.

Escolha entre MicroPlex® e MagPlex®,

Use para define os valores minimo e maximo de Canal DD. Na primeira caixa,
digite o valor minimo. Na segunda caixa, digite o valor maximo. O padrdo € 7.500
a 15.000.

Escolha Default (Padrdo) no menu suspenso para diminuir o ganho do indicador
ou Enhanced PMT (High) (PMT aprimorado [alto]).

Escolha a placa de 96 pogos atual ou uma placa que vocé criou.
Use esta lista para escolher um dentre os seguintes tipos de analise:

None (Nenhum) - Sem analise. Escolha essa opcdo se voceé tiver o seu proprio
programa de pos-processamento de dados e desejar obter apenas resultados de
intensidade de fluorescéncia mediana. Nao € possivel aplicar padrGes ou
controles ao selecionar None (Nenhum). N&o é possivel usar o XPONENT® para
analisar aquisicdes com essa configuragao.

Qualitative (Qualitativa) - A analise qualitativa determina os resultados como
positivos ou negativos, reativos ou nao reativos.

Quantitative (Quantitativa) - A analise quantitativa determina as concentracoes
das amostras a partir das curvas padrao usando os métodos de regressao Cubic
Spline (Ranhura Clbica), Linear, Logistic 4P (Logistica 4P) e Logistic 5P (Logistica
5P).

O nUmero de padrdes no protocolo. Aplica-se apenas em analises qualitativas e
quantitativas.

O numero de controles no protocolo. Aplica-se apenas em analises qualitativas e
quantitativas.

Usa cada réplica de padrdo individual para calcular a curva padrdo. Aplica-se
apenas em analise quantitativa.

Calcula a média das réplicas de padrdo individuais para calcular a curva padrdo.
Aplica-se apenas em analise quantitativa.

Essa opgdo é para aqueles que utilizem um programa que n3o seja 0 XPONENT®
para analisar os dados coletados. Aplica-se apenas em analise qualitativa e
quantitativa.
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Analyze results while acquiring

samples (Analisar os

resultados durante a aquisicao

de amostras)

O software permite a visualizagdo dos resultados em tempo real a medida que o
instrumento analisa as amostras. Esse recurso nao estara disponivel se vocé
selecionar None (Nenhuma) como tipo de analise.

Guia Protocols (Protocolos) > Subguia Analytes (Analitos)

Use a subguia Analytes (Analitos) para selecionar e editar os analitos utilizados no lote ou no protocolo.

Figura 24: Subguia Analytes (Analitos)

° = [ xponsut' =
: 0 "
Luminex. CHETEEN - )
|
@ Home & Samples ﬁ;’ Batches @ Results ) Protocols & Maintenance 3 Admin
Change (Alterar)
Step 2: Select Analytes for "New Protocol 1"
Protocols Instructions  Select analytes. Edit analyte name, units, counts, and select an intra-well normalization bead, if desifed. Select an analyte on the 6 ‘ Count (Contagem)
Analysis column to set the normalization bead. I T
Analytes Default Analysis: <= Units:— Count. App|y All
= NoA . Apply All .
(1) settings SelectAll 2)(s s)(6)(2)(a)( ) (a0 o Analysis (Aplicar a todos)
11 )(122)(13)(24 )( 15 )(16)( 17 )(28)( 29 )( 20 Total Count: [1 Stop after total bead courft reaches: 100
2 Analytes A 21 )(22 )( 23 )(24 )( 25 )(26 )( 27 )(28)( 29 )(30 Name Analysis Units | Count | Region
31 32 33 3 3 36 37 38 39 40
@ Plate Layout 1l 4_72 (a3 7 7) (i 4'9 ( 5’0
150|
. 51 52 53 5 7 58 59 )( 60
Analytes Grid DG YOS
(Grade de Stds & Ctrls 61)(62)( 63 65 ) (66 )(67)(ee)(63)(70
analitos) 71)(72)(73)(74) (75 ) (76) (77) (28 ) (79) (80
81)(s2)(es (&s)(s6)(e7 a9 )( 90
91 92 93 94 (100
| (201)(102)(103)(104)(205 (110 Units (Unidades)
|
111)(112)(113)(114)(115)(116)(117)(118)(119)(120 .
V'S Default Analysis
(121)(122) (123) (124) (125) (126)(127) (128) (129) (130 (Analise
| ? 131)(132)(133)(134)(135)(136)(137)(138)(139) (140 predeﬂnida)
(141)(142)(143)(144)(145)(146)(147)(148) (149) (150
DeselectAll
Cancel Back Next

Tabela 25. Elementos da tela da subguia Analytes (Analitos)

Analytes grid (Grade Uma grade que representa cada analito de 1 a 500.

de analitos)

Select All (Selecionar
todos)

Deselect All (Cancela
selecdo de todos)

Seleciona todos os analitos.

Cancela a selecdo de todos os analitos.
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Default Analysis (Analise
predefinida)

Count (Contagem)

Units (Unidades)

Apply All (Aplicar a todos)

Os analitos selecionados
sdo exibidos em uma lista
no lado direito da grade de
Analytes (Analitos). Essa
lista inclui as seguintes
informagoes:

Total Count (Contagem
total)

A analise predefinida muda dependendo do Analysis Type (Tipo de analise)
selecionado na subguia Settings (Configuracdes). Se Qualitative (Qualitativa) ou
Quantitative (Quantitativa) foram escolhidas na subguia Settings (Configuracoes),
clique em Change (Alterar) para alterar as configuracdes para todos os analitos.

A contagem de beads desejada para os analitos. O instrumento analisara a
amostra até analisar a contagem escolhida para cada regido de beads ou até
atingir o tempo limite, se este recurso estiver habilitado.

Digite as unidades desejadas para os analitos neste campo.

Aplica as informagdes contidas nos campos Units (Unidades) e Count (Contagem) a
todos os analitos.

Name (Nome) - O nome do analito. Clique e digite para renomear o analito.

Analysis (Analise) - Clique neste campo e escolha outra analise da lista, se desejar
altera-la.

Units (Unidades) - A unidade de medida que vocé especificou no campo Unit
(Unidade) . Clique neste campo para digitar um valor para o analito.

Count (Contagem) - Digite a contagem de beads desejada para os analitos. Se
cada conjunto de beads selecionado ndo adquirir esse nimero de eventos, sera
adicionado um aviso de que nao foram adquiridos eventos de beads suficientes.

Region (Regiao) - Refere-se ao analito especifico selecionado.

Para a aquisicdo, uma vez que um certo nimero de beads foi contado,
independentemente da regido em que se enquadram.

Guia Protocols (Protocolos) > Subguia Plate Layout (Layout da placa)

Figura 25: Subguia Plate Layout (Layout da placa)
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Lumin i,
Hel,
uminex. 2 Command
< = > Sequence
@ Home & Samples ! Batches @ Results @ Protocols @ Maintenance (Sequéncia de
comandos)
Step 3: Plate Layout for "New Protocol 1"
Instructions  Select wells to add samples and maintenance commands to the plate. 0 Move Command
Desl r
3 4 5 6 4 8 0 n 2 Command Sequence: Plate 1 C(ZDFEPISEI?S;
Plate Image (@) settings A i © D e )
(Imagem da placa) J =
» *
@ Analytes
. 4
Import List
i (Importar lista)
i IMport i
List
. Stds & Ctrls Direction
Grouping (Direcio)
(Agrupamento)
: Off Plate Area
Replicate Count - :
el Roplicate Count Grouping nands and Rout (Area fora
(Contagem A da placa)
de réplicas) 1 ] [111222 ~ 2 OffPlate Are sl P
R o1 s
B c A/d’ Add Delete 2
f ntrol merx —’d dd Plat 4 Z
Pre Batch | PostBatch = B
ﬁ énunw Routine 31 B £
| g
Stanc tart at Delet 9
1l Plate H
Start at Well

(Iniciar no pogo)

Cancel Back Save

Delete (Excluir)

Commands and Routines
{Comandos e rotinas)

Plate Navigation
(Navegagao na placa)

Tabela 26. Elementos da tela da subguia Plate Layout (Layout da placa)

Plate Image
(Imagem da placa)

Representa a placa. Cada pogo aparece como um circulo na grade.

Command
Sequence
(Sequéncia de
comandos)

Move Command
(Deslocar
comando)

Import List
(Importar lista)

Replicate Count
(Contagem de
réplicas)

Contém a sequéncia de comandos para a placa ativa. O ID de comando e os campos
de diluigao tém uma borda azul em torno deles caso possam ser clicados duas vezes
com o mouse para digitar informacoes.

Desloca um comando de pogo selecionado na placa para cima ou para baixo na lista
Command Sequence (Sequéncia de comandos), alterando a ordem de aquisigdo.

Importa uma lista de sequéncia de comandos existente.

OBSERVACAO: O recurso de importacdo permite que vocé importe informacdes da
amostra para pogos desconhecidos ou pogos com locais especificos.

Define uma quantidade de conjuntos de réplicas de um a nove. A selecdo da
contagem de réplicas deve ser feita antes de se adicionar um comando de pogo.
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Grouping
(Agrupamento)

Commands and
Routines
(Comandos e
rotinas)

Plate (Placa)

Direction
(Diregdo)

Seleciona a sequéncia na qual as réplicas sao dispostas nos pocos da placa. As
selecoes de agrupamentos devem ser feitas antes de se adicionar um comando de
pogco. As opcdes para 0 agrupamento sao:

123123123. . Dispée um de cada conjunto de réplicas de cada vez em ordem numérica.

111222333. . . Dispde todas as réplicas de um conjunto antes de passar para o
conjunto seguinte em ordem numérica.

Cada comando esta associado a uma cor. Clique e arraste para realcar uma série de
pogos, clique no cabegalho de uma coluna ou de uma linha para realgar toda a coluna
ou a linha, ou clique e realce diferentes pocos e, em seguida, clique em um dos
comandos abaixo para atribuir esse comando a todos 0s pogos realgados.

Delete (Excluir) - Remove o comando de poco para 0 pogo selecionado.

Start at Well (Iniciar no pogo) - Permite comegar a aquisicao em um pogo que nao
seja 0 Al.

Atribui comandos e rotinas de manutencdo a um pogo apos té-lo selecionado na
Command Sequence (Sequéncia de comandos) ou na area da imagem da placa.

OBSERVAGAO: Ao selecionar uma rotina que vocé criou, essa rotina devera existir
também em qualquer sistema para o qual esse protocolo for importado. O sistema
exibe um erro ao tentar executar um lote em um sistema onde a rotina nao existe.

Add (Adicionar) - Abre a caixa de didlogo Commands and Routines (Comandos e
Rotinas) para que vocé possa escolher um comando ou rotina.

Delete (Excluir) - Exclui o comando ou rotina selecionado.

Post-Batch Routine (Rotina pds-lote) - Adiciona o comando ou rotina antes de
executar o lote.

Pre-Batch Routine (Rotina pré-lote) - Adiciona o comando ou rotina para executar o
lote.

Especifica a placa a ser exibida na imagem da placa.

Add Plate (Adicionar placa) - Adiciona uma nova placa ao lote.

Delete Plate (Excluir placa) - Exclui a placa realcada na lista.

Especifica a direcdo de execucao dos comandos da placa. Selecione horizontalmente
ou verticalmente. A diregao selecionada determina também como os pogos sao

adicionados a placa ao se atribuir varios pogos desconhecidos, padrdes e controles ao
mesmo tempo.
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Plate Navigation
(Navegacao na
placa)

Exibe uma imagem da placa de tamanho menor para o lote atual. Clique e arraste no
layout da placa para selecionar os pogos a serem exibidos. A secdo Plate Navigation
(Navegacao na placa) na parte inferior direita da janela pode ser usada para exibir
todos os pogos da imagem da placa. Clique e arraste na caixa de didlogo Plate

Navigation (Navegacao na placa) para exibir diferentes porgdes da placa.

fo Plate Area
(Area fora da
placa)

Designa uma localizacdo alternativa para os comandos de manutencgdo da lista
Command Sequence (Sequéncia de comandos).

Abre a caixa de dialogo Save Protocol (Salvar protocolo) para salvar o Frc_)tocolo e/ou
o kit. Clique em Save Protocol (Salvar protocolo) e/ou em Save Std/Ctrl Kit (Salvar kit

Save Prtcl (Salvar  padrdo/de controle) para salvar o protocolo e/ou kit.

protocolo) (ao
criar um lote) Insira as informagdes apropriadas nos campos € clique em Save (Salvar) para salvar

o0 protocolo ou kit.

Run Batch

(Executar lote) Executa o lote.

Guia Stds & Ctrls (Standards and Controls) ([Padrdes e controles])

Use a guia Stds & Ctrls (Padrdes e controles) para excluir, editar, exportar, importar e criar padrdes e controles.

Figura 26: Guia Stds & Ctrls (Padroes e controles)

User: Administrator

Log Off - Help
e Protocols @ Maintenance a Admin

Luminex.
‘ @ Home m Samples

ﬁ Batches @ Results

Create New Std/

Ctrl ‘LOtS (Cr\ar ﬂ?VaS Standards & Controls
partidas de padroes/ Protocols Instructions  Manage Assay Standard/Control lots and kits. @
controles)
>
Installed Kits ‘ Sta 8 Chie % Create %(e)\;vsstdlctrl Click to create new Std/Ctrl Lots for a protocol
And Lots (Partidas ]
e kits instalados)
3= Installed Kits And Lots
Show: @ Std/Ctrl Kits Only O All Lots Group lots from the same Std/Ctrl Kit together
Std/Ctri Kit# | Std/Ctrl Kit Name Expiration Manufacturer Created with Protocol Version
1255 Ex2 12/31/2019 LMNX Example Protocol 5
7 o,
< 2 &,
Delete Edit Ex;‘)‘on Import View
y
Export Import
(Exportar) (Importar)
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Tabela 27. Elementos da tela da guia Stds & Ctrls (Padroes e controles)

Create New Std/Ctrl Lots Abre a caixa de didlogo Select Protocol (Selecionar protocolo). Uma vez escolhido o
(Criar novos lotes protocolo, é exibida a subguia Std/Ctrl Details (Detalhes de padroes e controles)
padrao/de controle) para vocé poder criar um novo lote ou um novo kit.

Exibe informagdes sobre os lotes e os kits atualmente instalados no sistema.

Show (Mostrar) - Clique em Std/Ctrl Kits Only (Apenas kits padrao e de controle) ou
All Lots (Todos os lotes) para escolher o que sera exibido.

Selecione All Lots (Todos os lotes) para exibir as seguintes informacdes sobre cada
lote instalado: Reagent (Reagente), Lot # (N° do lote), Expiration (Vencimento),
Name (Nome), Manufacturer (Fabricante), Protocol (Protocolo), Versions (Versoes),
Std/Ctrl Kit # (N° do kit padrdo e de controle) e Std/Ctrl Kit Name (Nome do kit

Installed Kits And Lots padréo e de controle).

(Lotes e kits instalados)

Selecione Std/Ctrl Kits Only (Apenas kits padrao e de controle) para exibir as
seguintes informag0des sobre os Installed Std/Ctrl Kits (Kits padrao e de controle
instalados): Std/Ctrl Kit # (N° do kit padrao e de controle), Std/Ctrl Kit Name (Nome
do kit padrao e de controle), Expiration (Vencimento), Manufacturer (Fabricante),
Created with Protocol (Criado com o protocolo) e Version (Versao).

Group lots from the same Std/Ctrl Kit together (Agrupar lotes do mesmo kit
padrao/controle) - Agrupa lotes do mesmo Kkit.

Exporta o lote selecionado. Selecione um local para salvar o arquivo do lote e clique

BB enED) em Save (Salvar).

Selecione um arquivo de lote ou de Std/Ctrl Kit (Kit padrao/de controle) para

el e el importar e clique em Open (Abrir).

Guia Protocols (Protocolos) > Subguia Stds & Ctrls Details (Standards and Controls
[Detalhes de padroes e controles])

Use a subguia Std/Ctrl Details (Detalhes de padrdes e controles) para criar, editar ou visualizar um kit.
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Figura 27: Subguia Stds/Ctrls Details (Detalhes de padrdes e controles)

Luminex CRE G- O =
‘ @ Home @ Samples & Batches @ Results @ Protocols @ Maintenance a Admin

Std/Ctrl Kit Name

(Nome do kit de Lot and Std/Ctri Kit Details
padrées/controles) Protocols Instructions  Create or edit a standard and control lot. To group lot as Std/Crl Kit, also fill out Std/Crl Kit information @
Apply Std/CtrI Kit Enter a kit name to create a kit i
(Aplicar kit de
padrées/controles) . Apply StdICtriKit  Name StCtrl Kit Lot # Expiration Manufacturer
Std/Ctrl Details Assay Standard Information App|y Values
Aplicar valores
Apply StdLot  Show Qualitative Factor oy B B - Ap 2

Values:

Reagent Name Lot# Expirati... Manufa... Analyte 12 | Analyte 13  Analyte 19  Analyie 20  Analyte 26  Analyte 27
Standard1

Show Value
Apply Std/Ctrl Kit (Mostrar valor)
(Apligar kit de Assay Control Information * Apply Values
padrées/controles) Show Value (Aplicar valores)

3»- Apply Ctrl Lot ApplyValuess B B

® Expected O Low O High

Reagent Name Lot# Expirati... Manufa.. Analyte 12  Analyte 13  Analyte 19 Analyte20 Analyte 26  Analyte 27

Tabela 28. Elementos da tela da subguia Std/Ctrl Details (Detalhes de padrdes e controles)

Apply Std/Ctrl Kit

(Aplicar kit . . o
padrio/de Aplica um kit padrao e de controle.
controle)
Exibe os reagentes padrao selecionados em uma lista.
Assay Standard Apply Std Lot (Aplicar lote padréo) - Aplica o lote padrdo.
Information
(Informacdes sobre  Apply Values (Aplicar valores) - Aplica um valor abaixo ou ao longo dos campos Reagent
os padrBes do (Reagente), Name (Nome), Lot # (N° do lote), Expiration (Validade) e Analyte (Analito).
ensaio)

OBSERVACAO: A lista Dilution (Diluicdo) e o botdo Apply Dilution (Aplicar diluicdo) sé sdo
exibidos se tiver sido selecionada uma analise quantitativa.

Lista os reagentes de controle selecionados. Podem ser aplicadas informagdes do lote
existentes ou podem ser digitadas novas informacdes manualmente.

Assay Control
Information
(Informagdes sobre
os controles do
ensaio)

Apply Ctrl Lot (Aplicar lote de controle) - Aplica o lote de controle.
Show Value (Mostrar valor) - Expected (Esperado), Low (Baixo) e High (Alto) definem a
concentracao esperada e os menores e maiores valores de concentracdo aceitaveis para o

analito.

Apply Values (Aplicar Valores) - Aplica um valor abaixo ou ao longo da lista de analitos.
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Dilution (Diluicao)

Apply Dilution
(Aplicar diluicdo)

Aplica a diluicao selecionada na lista Dilution (Diluicao).

Lista os reagentes de controle selecionados.

Assay Control
Information
(Informagoes sobre
0s controles do
ensaio)

Apply Ctrl Lot (Aplicar lote de controle) - Aplica um lote de controle.

Show Value (Mostrar valor) - Expected (Esperado), Low (Baixo) e High (Alto) definem a
concentragdo esperada e os menores e maiores valores de concentragdo aceitaveis para o
analito.

Apply Values (Aplicar Valores) - Aplica um valor abaixo ou ao longo da lista de analitos.

Pagina Maintenance (Manutencao)

Use a pagina Maintenance (Manutengao) para calibrar e fazer a manutengao do sistema.

Guia Auto Maint (Manutencao automatica)

Use a guia Auto Maint (Manutencdo automatica) para inicializar, verificar e fazer a manutengdo do instrumento.

Figura 28: Guia Auto Maint (Manutencdo automatica)

Luminex.
@ Home & Samples

Auto Maint Instructions

CHE—

g Batches a Protocols

Automated Maintenance - Calibration Verification
Select the Automated Maintenance Option or Maintenance Command. Then, select the appropriate kit if applicable.
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F3DeVER1 SB2 F3DeVER1  Pending

F3DVER2 SC2 F3DVER2 Pending

Wash RA1 DIH20 Pending

Thiane ey a4 P

Calibration Kit
(Kit de calibragao)

Reagents
Calibration Kit

Performance Verification Kit -

Performance Verification

Legend
@ Alcohol Flush ~Vortex each rea
re:
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Kit (Kit de verificagao
do desempenho)

Import Kit (Importar kit)
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© 5o
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Tabela 29. Elementos da tela da guia Auto Maint (Manutencdo automatica)

Fornece botdes para rotinas de manutencao usadas com frequéncia para a

maquina.

Automated Maintenance Options

(Opcdes de manutencao
automatica)

Reagents (Reagentes)

Repor (Relatdrio)

Import Kit (Importar kit)

Run (Executar)

« Calibration/Verification (Calibragao/Verificacao)
« Performance Verification (Verificagdo do desempenho)

« Fluidics Prep (Preparagao de fluidos)

« System Shutdown (Desligamento do sistema)

« Calibration Kit (Kit de calibracdo)
« Performance Verification Kit (Kit de verificacao do desempenho)

A guia Reports (Relatorios) é exibida com o Performance Verification Report
(Relatdrio da verificacdo de desempenho) escolhida na lista Report:

(Relatorio).

Exibe os kits de calibragao e/ou verificacao de desempenho a escolher para

importar.

Inicia a execugdo escolhida.

Guia Lot Management (Gerenciamento de lotes)

Use a guia Lot Management (Gerenciamento de lotes) para gerenciar os kits de calibragao e de verificacdo.

Figura 29: Guia Lot Management (Gerenciamento de lotes)

Performance

Verification Kit
(Kit de verificagao
do desempenho)

@ Home m

Luminex.

Samples Results
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Lot Management
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Delete Kit Cmds & Routines P Lot Sl e—— Expiration
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- Sheath Fluid (Importar)
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Tabela 30. Elementos da tela da guia Lot Management (Gerenciamento de lotes)

Active Reagents
(Reagentes
ativos)

Lot Details
(Detalhes do
lote)

Import Kit
(Importar kit)

Import
(Importar)

Altera os kits de verificacdo de desempenho ou de calibracdo, nimeros e datas de validade de
lotes ou exclui um lote.

Calibration Kit (Kit de calibracao) - Escolha um kit de calibragao dessa lista.

Performance Verification Kit (Kit de verificacdo de desempenho) - Escolha um kit de
verificagdo de desempenho dessa lista.

Delete Kit (Excluir kit) - Exclui o(s) kit(s) de verificagao de desempenho ou de calibragao.

Active Lot Number (Numero de lote ativo) - Escolha um nimero de lote ativo para o reagente
escolhido nesta lista.

Tabela Active Reagents (Reagentes ativos) - Exibe as informagdes sobre o reagente
selecionado. Permite que vocé escolha se o lote é CAL, VER, Fluidics (Fluidos 1) ou Fluidics 2
(Fluidos 2). Essa escolha é exibida na sec¢ao Lot Details (Detalhes do lote). A escolha determina
quais colunas aparecerao na tabela da se¢do Lot Details (Detalhes do lote).

Exibe informagoes do lote escolhido na segao Active Reagents (Reagentes ativos).

Lot Type (Tipo de lote) - Exibe o tipo de lote selecionado.

Lot # (N° do lote) - Insira o nimero do lote apds clicar em Add New (Adicionar novo).
Expiration (Validade) - Edite a data de vencimento apds clicar em Add New (Adicionar nova).
Tabela Lot Details (Detalhes do lote) - Insira valores-alvo de MFI para o tipo de lote que vocé
escolheu na secao Active Reagents (Reagentes ativos). Se a sua escolha foi CAL, insira
valores-alvo para CL1, CL2, CL3 e RP1 e EDR. Se foi VER, insira valores-alvo para cada canal de

cada reagente. Se foi Fluidics (Fluidos) 1 ou 2, nao € possivel inserir valores-alvo.

Calibrator (Calibrador) - Se um reagente de calibracdo for selecionado, a tabela Detalhes do
lote exibe as informagdes do canal e do alvo.

Verifier (Verificador) - Se um reagente de verificagao for selecionado, a tabela Detalhes do
lote exibe as informagdes do alvo.

Sheath Fluid (Sheath fluid) - Clique em Edit (Editar), insira o n° do lote atual e a data de
expiragao.

Abre a caixa de didlogo Import Calibration or Performance Kit (Importar kit de calibracdo ou de
desempenho) para importar um kit.

Abre a caixa de didlogo Import Calibrator or Verification Lot (Importar lote de calibracdo ou de
verificacdo) para importar um lote.
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Abre a caixa de dialogo Export Calibrator or Verification Lot (Exportar lote de calibragcdo ou de

Export . = . . = e~
(Exportar) verificagao). Selecione um nome e um local para salvar o lote de calibragao ou de verificacao e
P clique em Save (Salvar). E necessario que vocé tenha escolhido um lote para poder exportar.

Add New Adiciona novo lote. Adicione informagOes na se¢ao Lot Details (Detalhes do lote) no lado

direito da janela. Insira um Lot # (N.° do lote), Expiration (Vencimento) e target (alvo) nas
caixas e campos pertinentes. Clique em Save (Salvar) para salvar o lote ou em Cancel
(Cancelar) para cancelar a entrada.

(Adicionar novo)

Delete (Excluir) Exclui um lote selecionado na lista de Active Reagents (Reagentes ativos).

Guia Commands and Routines (Cmds & Routines) ([Comandos e
rotinas])

Use a guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas) para criar uma rotina ou para editar, excluir ou executar uma rotina
ou comando selecionado e executar um ou mais comandos de manutencao, salvando-os ou ndo como rotina.

Figura 30: Guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas)

Luminex CRET . O O -
Plate N
‘ @ Home @ Samples ﬁ Batches @ Results 3 Protocols @ Maintenance a Admin @ E(Nimg
da placa)
Routine Name Maintenance Commands and Routines
(Nome da rouna) Auto Maint Instructions Run single or multiple commands, or run a routine. Create a routine for the seldcted commands by clicking “Save As’ e Plate |m898
Commands (Imagem
(Comandos) o RouineName [ <None> V] Plate;ame Current 96-well plate -] da placa)
29090 *
s | B
Probe & Heater @ f‘ @ oV § €
Alcohol Flush Warmup F3DeCAL1 F3DeVER1 D D
Command System Info Sa ] @ v2 ]
Sequence Sanitize Prime F3DCAL2 F3DVER2 ; |
(Sequéncia ‘ A . i z
de comandos) e — @ B:c?ush r?iu F\ﬁ L .
Command Sequence o
Command Location Reagent Status Information
Sanitize RA2 Pending
Support Utility —
Clear All
El = S
Report Import Save As Cancel Run
Tabela 31. Elementos da tela da guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas)
Routine Essa lista de rotinas e comandos predefinidos pode ser usada para manutencao do sistema. Alguns
Name desses comandos estdo disponiveis também na guia Auto Maint (Manutencdo automatica).
(Nome da Também é possivel criar rotinas personalizadas que serao exibidas no menu suspenso Routine

rotina) Name (Nome da rotina) depois que vocé salvar a rotina.
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Comandos que podem ser adicionados as rotinas.

Wash (Lavagem) - Envia agua destilada pelas linhas de fluidos no sistema. Ela remove o fluido de
um pogo ou reservatodrio e o desloca pelo sistema até o receptaculo de residuos.

Alcohol Flush (Lavagem com alcool) - Remove as bolhas de ar da tubulagao de amostra e da cuvette
usando isopropanol a 70% ou etanol a 70%. A lavagem com alcool dura cerca de 5 minutos.

Warmup (Aquecimento) - Aquece o sistema para preparar a dptica antes da aquisicao da amostra.
O sistema comeca a aquecer automaticamente quando voceé liga a energia. O processo leva 30
minutos. Vocé precisara usar o comando Warm-up (Aquecimento) se o sistema estiver ocioso por
quatro horas ou mais.

Commands

(Comandos) Sanitize (Higienizar) - Usa a area de reagentes fora da placa, pois somente o reservatorio pode

acomodar a quantidade de fluido necessario para higienizar o instrumento. O comando Sanitize
(Higienizar) desempenha uma fungao semelhante a do comando de lavagem com &lcool, mas
utiliza hipoclorito 0,5% e agua para descontaminar as linhas de amostra e a cuvette apos
contato com risco bioldgico. Faca a higienizacdo como parte da rotinadiaria de desligamento
apos contato com risco bioldgico.

Soak (Imersdo) - Evita a formacdo de cristais de sal na probe devido a exposigdo ao ar. Ao se
deixar a probe de molho, o sheath fluid contido na probe é substituido por agua. Vocé deve efetuar

a funcdo de deixar de molho no final de cada dia. O sistema usa no minimo 250 uL de agua
destilada.

Prime (Escovar) - Remove bolhas de ar dos caminhos de fluido do sistema aspirando sheath fluid do
frasco derecipiente de sheath fluid. N3o é necessario abastecer uma placa comsolucao.

F3DCALL1 - Calibra DD, CL1, CL2 e CL3 para beads xMAP ndo magnéticas originais.

F3DVER1 - Verifica DD, CL1, CL2 e CL3 para beads xMAP ndo magnéticas.

F3DeCAL1 - Calibra DD, CL1, CL2 e CL3 para beads magnéticas MagPlex originais.

F3DeVER1 - Verifica DD, CL1, CL2 e CL3 para beads magnéticas MagPlex.

F3DCAL2 - Calibra os indicadores xMAP.

F3DVER2 - Verifica RP1 em PMT normal e alto e intervalos estendidos para todos os tipos de
beads xMAP.

F3DCAL3 - Calibra intervalos RP1 estendidos para todas as beads xMAP.
Fluidics (Fluidos) - Fluidos calibra o transporte da amostra de pogo para pogo.

Clear

(Limpar) Apaga o comando realcado na lista Command Sequence (Sequéncia de comandos).
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Clear All
(Limpar Apaga todos os comandos da lista Command Sequence (Sequéncia de comandos).
tudo)

Na parte inferior direita da janela aparecem botoes diferentes, dependendo da selecao que vocé fizer na janela.

Lista as rotinas ordenadas na lista Command Sequence (Sequéncia de comandos). A lista contém o

nome de cada comando, a localizacdo, o status do reagente e outras informagoes.

Self Test (Autoteste) - Realiza um autodiagnostico para ver se o sistema e todas as operacoes

estdo funcionando corretamente.
Command ) ) ) .
Sequence Report (Relatorio) - Abre a guia Relatorios com Relatdrios de Calibragem e Verificagao,

(Sequéncia selecionados no menu suspenso. Clique em Generate (Gerar) para visualizar o relatdrio
de selecionado.

comandos)
Import (Importar) - Importa o arquivo de rotinas.

Cancel (Cancelar) - Cancela as alteragdes feitas ao local padrao de um dos comandos da lista

Command Sequence (Sequéncia de comandos). Este botdo sé é exibido se as alteracdes foram
feitas a sequéncia de comando.

Guia Probe and Heater (Probe e aquecedor)

Use a guia Probe & Heater (Probe e aquecedor) para ajustar a altura da probe e as configuracdes do aquecedor de
placas.

Figura 31: Guia Probe & Heater (Probe e aquecedor)

Plate Heater

Adjust the sample probe height and plate heater settings. (Aquecedor
Auto Maint Instructions  Select d save the probe height for a plate, type a name If the plate s n o de placa)
Plate Type Adjust Probe Height Plate Hea{erq.—-l Strip Wells
i Lot Management Tiras de pocos,
(Tipo de placa) P Plate Type | 96-Well Plate Reservoir Strip Wells < : £ .)
Reservoir
Cmds & Routines Plate Name ON__OFF (Reservatério)
Auto Adjust Hejght 0141 O RA1 0 sAt ()
(Ajuste automatico o e R ; "
da altura)
Auto Adjust A
Height & 2
System Info B A ) 45
Move Probe Down i SR ) 2 ¥
(Deslgqar )a sonda o S 2 I | ©
para baixo 3 Move Probe
= Down
Schedule
i
Support Utility
Plate Image [Pl maenon ey [
(Imagem da placa)

Current Height e

(Altura atual)
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Tabela 32. Elementos da tela da guia Probe & Heater (Probe e aguecedor)

Plate Name

Insira um nome para a placa para uso futuro ou escolha uma placa existente na lista.
(Nome da placa)

Plate Type (Tipo

de placa)

Plate Images
(Imagens da
placa)

Current Height
(Altura atual)

Auto Adjust
Height (Ajuste
automatico da
altura)

Move Probe
Down (Deslocar
a probe para
baixo)

Plate Location
pin (Pino de
localizacdo na
placa)

Plate Heater
(Aquecedor de
placa)

N

Define a selegao de uma placa de 96 pogos ou uma placa de 384 pogos.

Designa um pogo especifico para uso no ajuste da altura da probe na placa principal, no
reservatorio e nas tiras de pogos. Ao selecionar um pogo, é exibido um pino verde que indica
gue o poco é usado para o ajuste da altura.

Usado para o ajuste fino da altura da probe apds um ajuste automatico. Exibe a altura atual da
probe, e as setas situadas embaixo permitem o ajuste para cima ou para baixo.

Ajusta automaticamente a altura da probe usando os locais especificados na placa principal,
no reservatorio e nas tiras de pogos.

A Luminex recomenda que vocé calibre a altura da probe usando o pogo D6.

Desloca a probe para baixo nos pogo(s) especificado(s).

Pino verde que mostra a localizacdo do poco utilizado para o ajuste automatico da altura da
probe na placa principal, no reservatdrio e/ou nas tiras de pocos. O local padrdo (e
recomendado) para a placa principal € o pogo D6.

A placa principal representa uma placa de 96 pogos.

Strip Wells (Tiras de pocos) representa a tira de pocos adicionada a area de reagentes fora da
placa quando sdo necessarios pocos adicionais. Uma fileira de pocos é equivalente a uma
coluna de uma placa, e, assim como em uma placa, seus pogos podem ter fundo plano, fundo
emV etc.

Reservoir (Reservatorio) representa o reservatorio adicionado a area de reagentes fora da
placa quando os procedimentos requerem quantidades maiores de um reagente, como alcool
ou agua destilada.

Ative e desative o Plate Heater (Aquecedor de placa) clicando em ON (ativado) ou OFF
(desativado). E usado também para definir a temperatura da placa como o niimero digitado no
campo Set Temperature (Definir temperatura). As setas para cima e para baixo permitem
incrementos de meio grau. Clique em Apply (Aplicar) para aplicar as novas configuragdes de
temperatura. A temperatura atual e a temperatura-alvo sao exibidas na parte inferior dessa
secdo. A faixa de temperatura é de 35 °C a 60 °C.

0 aquecedor de placa pode se tornar quente o suficiente para causar lesoes. Tome cuidado ao
manusea-lo apds o aguecimento.
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Save Plate Aparece depois de vocé ter digitado um novo nome de placa na lista Plate Name (Nome da
(Salvar placa) placa), e é utilizado para salvar a placa atual. E exibida uma mensagem de aviso.

OBSERVAGAO: Se vocé salvar uma placa sem efetuar um ajuste automatico, 0 nome da placa é salvo, mas o ajuste
da altura da probe ndo é. Se vocé fizer isso, nao sera possivel usar a placa com este instrumento. Se o seu objetivoé
salvar a placa para usa-la quando criar um protocolo para exportar e importar, clique em Save (Salvar). Caso
contrario, cligue em Cancel (Cancelar) e efetue um ajuste automatico.

Guia System Info (Informagdes do sistema)

Use a aba System Info (Informacdes do sistema) para visualizar informacdes e diagndsticos sobre o instrumento

Luminex®.
Essa guia inclui as seguintes informagdes:

Software
Version (Versao)

Operating System (Sistema operacional)
Licensing (Licenciamento)
Instrument Type (Tipo de instrumento)
Serial Number (Nimero de série)
Firmware Version (Versao do firmware)
Sheath Pressure (Pressao do sheath
fluid)

Calibration/Verification Status (Status de
calibragao/verificacdo)

Last F3DCAL1 Calibration (Ultima calibracio F3DCAL1)

Last F3DeCAL1 Calibration (Ultima Calibragdo F3DeCAL1)

Last F3DCAL2 Calibration (Ultima calibragdo F3DCAL2)
Last F3DCAL3 Calibration (Ultima calibracdo F3DCAL3)
Last F3DVER1 Verification (Ultima verificagio F3DVER1)

Last F3DeVER1 Verification (Ultima verificacdo
F3DeVER1)

Last F3DVER2 Verification (Ultima verificacdo F3DVER2)
Last Fluidics Test (Ultimo teste de fluidos)

Delta Calibration Temp (Delta de temperatura de
calibracao)

System Temperature (Temperatura do sistema)
DD Temperature (Temperatura DD)
CL1 Temperature (Temperatura CL1)
CL2 Temperature (Temperatura CL2)
CL3 Temperature (Temperatura CL3)
CL3 Voltage (Tensao CL3)
DD Voltage (Tensdo DD)
RP1 Voltage (Tensdo RP1)

Number of Syringes (NUmero de seringas)
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Tabela 33. Elementos da tela da guia System Info (Informacdes do sistema)

Os itens da lista relacionados com calibracdo e verificagdo tém um dos estados seguintes:

FEEEED Indica que o processo foi efetuado com sucesso
(Aprovado) g P '
il o) f/r:::chae Ic;:)e 0 processo nao foi efetuado com sucesso. Os itens que falharam aparecem em

Not Current (Ndo  Indica que os verificadores ndo sdo atuais. Os verificadores ndo sdo atuais se vocé nao

atuais) calibrou o sistema desde a Ultima vez que executou os verificadores.
Not Yet Run

(Ainda ndo Indica que o processo ainda ndo foi executado nessa maquina.
executado)

Copia as informagdes do sistema para a area de transferéncia do Windows®. Em seguida,

Gy (CpIED) vocé podera colar essas informages em um editor de texto, como o Notepad.

Abre a caixa de dialogo Save As (Salvar como) para especificar um nome de arquivo e um

Save (Salvar . X ~ )
( ) local para salvar o arquivo de informagdes do sistema.

Guia System Status (Status do sistema)

Use a guia System Status (Status do sistema) para visualizar, imprimir e salvar informacdes de registro do status do
sistema.

Tabela 34. Elementos da tela da guia System Status (Status do sistema)

Search By Log Type
(Pesquisar por tipo de Filtra o tipo de informag0es de registro.
registro)

Search By Log Date
(Pesquisar por data de  Permite usar um intervalo de datas para exibir um registro das atividades do sistema.
registro)

Tabe.la SYStem Log Exibe uma lista de informacdes sobre cada processo do sistema.

(Registro do sistema)
Digite um nome e escolha um local para onde exportar o registro do sistema. Selecione

Export (Exportar) Overwrite (Substituir) para substituir um arquivo existente. Esse botao e exporta o
arquivo no formato .CSV.

Guia Schedule (Programacao)

Use a guia Schedule (Programacdo) para visualizar lembretes de analise da sequéncia a ser efetuada no instrumento.
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Tabela 35. Elementos da tela da guia Schedule (Programagao)

Subject (Assunto) - A analise da sequéncia.
Reminder (Lembrete) - Uma descricao da analise da sequéncia.

Next Alert Date (Préxima data de alerta) - O dia em que 0 XPONENT® alerta sobre a anélise da
Reminders sequéncia.
(Lembretes)
Alert Time (Horario de alerta) - A hora em que o xPONENT alerta sobre a analise da
sequéncia.

Notes (Observacoes) - Quaisquer informacoes adicionais que vocé deseja saber sobre a
analise da sequéncia.

Guia Support Utility (Utilitario de suporte)

Use a guia Support Utility (Utilitario de suporte) para criar um arquivo de suporte que pode ser enviado para o Suporte
Técnico da Luminex. Para incluir informacdes de lote no arquivo de suporte, use o botdo Include Batch Information
(Incluir informacdes de lote) e a tabela Select Batch (Selecionar lote).

Tabela 36. Elementos da tela da guia Support Utility (Utilitario de suporte)

Include Batch Information Marque essa caixa de sele¢do para incluir informagdes de lote no arquivo de
(Incluir informagdes de lote) suporte. Ela ativa a tabela Select Batch (Selecionar lote).

Esta tabela contém colunas para as seguintes informagdes de um lote - Nome,

selae iy (Eaearr (i) Protocolo, Versao do protocolo, Data, Status.

Support (Suporte) Abre a caixa de didlogo Support Utility (Utilitario de suporte).

Pagina Admin (Administracao)

Para visualizar alguns dos recursos da pagina Admin (Administracdo), é preciso ter as licencas apropriadas.

Guia System Setup (Configuracao do sistema)

Use a aba System Setup (Configuracdo do sistema) para definir configuragdes do sistema tais como configuragdes do
aplicativo, configuragbes de LIS, opgdes de manutencao e configuracdes de programas de analise externos. Essas
configuragdes alteram algumas das formas basicas em que o XPONENT® funciona, permitindo a personalizacdo de
muitas das fungOes basicas. Selecione as opcdes que vocé deseja ativar e clique em Save (Salvar).
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Tabela 37. Elementos da tela da guia System Setup (Configuracdo do sistema)

Application Settings
(Configuragdes do
aplicativo)

LIS Settings
(Configuragoes do LIS
[Sistema de
informagdes para
laboratorios])

Enable Virtual Keyboard (Habilitar teclado virtual) - Habilita o teclado virtual touchscreen.

Allow the application to be minimized (Permitir que o aplicativo seja minimizado) - Habilita
0 comando para minimizar o software xPONENT, permitindo o acesso a area de trabalho
do computador. Se essa caixa de sele¢ao estiver desmarcada, o botao de minimizacdo do
aplicativo ndo funcionara.

Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorar permissdo de usuario
ao sair do software) - Permite que o usuario feche o software xPONENT,
independentemente de permissdo anterior na guia User Setup (Configuracdo do usuario).

Add header when exporting data from grids (Adicionar cabecalho ao exportar dados da
grade) - Adiciona uma linha de cabegalho ao exportar dados.

Require Fluidics as part of successful verification (Exigir fluidos como parte de uma
verificagao bem-sucedida) - A verificacdo s6 sera marcada como concluida se o sistema
tentar e passar na verificacao de fluidos. Essa verificacdo envolve o teste de transporte de
um pogo para o proximo.

Allow 3D View (Permitir visualizacdo em 3D) - Ativa a visualizacdo 3D na guia Current
Batch (Lote atual) da pagina de resultados.

Essa configuracao se aplica somente aqueles que utilizarem o xPONENT com um Sistema
de Informagdes Laboratoriais (LIS).

Connect to LIS (Conectar ao LIS) - Habilita a conexao ao LIS.
Browse (Procurar) - Abre a caixa de dialogo Browse for Folder (Procurar pasta). Escolha

um local para que o sistema verifique a chegada de encomendas de entrada. Esse botdo
ndo funciona se o LIS (Sistema de informagdes para laboratorios) ndo estiver habilitado.
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External Analysis
Program Settings
(Configuragdes de
programa de analise
externo)

Remove (Remover)

Edit (Editar)

Disable Automatic
launching of External
Analysis when batches
complete for all
protocols (Desabilitar
o inicio automatico da
analise externa
quando os lotes forem
concluidos para todos
0s protocolos)

Essa opgao é para aqueles que utilizem um programa que ndo seja 0 XPONENT para
analisar os dados coletados.

Installed Analysis Programs (Programas de Analise Instalados) - Lista os programas de
analise atualmente instalados.

Add New (Adicionar Novo) - Abre a caixa de didlogo New External Analysis Program
(Novo Programa de Analise Externo).

Browse (Procurar) - Abre outra caixa de didlogo para selecionar o local do arquivo para o
programa de andlise de terceiros. O local selecionado aparece na janela Path (Caminho),
e 0 nome € exibido no campo Name (Nome).

Command Line Parameters (Parametros de Linha de Comando) - Para manter as
configuragdes de linha de comandos padrao, deixe Command Line Parameters
(Parametros de Linha de Comando) em branco. Caso contrario, digite o parametro de
linha de comando para os parametros que vocé deseja que o XPONENT utilize com o
programa de analise externo. Se essas informacdes forem fornecidas com a
documentacdo do programa externo de analise, use-as. Caso contrario, vocé pode digitar
0s seguintes parametros integrados no xPONENT, em qualquer ordem:

#c - Output.csv (.csv de saida), full file path (caminho completo do arquivo), #p - Protocol
name (nome do protocolo), #b - Batch name (nome do lote), #u - Logged in user name
(Nome do usuario conectado)

Set Default (Definir como Padrdo) - Define o programa de analise escolhido como o
programa de analise padrdo para o xPONENT.

Remove o programa selecionado da lista Installed Analysis Programs (Programas de
analise instalados).

Abre a caixa de dialogo New External Analysis Program (Novo programa de analise
externo), onde vocé pode editar as configuragdes do programa selecionado.

Desabilita o inicio automatico do programa de analise de terceiros apos a aquisicdo de
lotes.
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Maintenance Options
(Opgoes de
manutencao)

Essas opgOes permitem que vocé personalize a ordem em que os botoes da Main

Arrange Main Navigation (navegacao principal) (paginas) sdo exibidos.

Navigation Pages

(Organizar as paginas Main Navigation Arrows (Setas de navegagao principais) - Desloca a ordem de exibicdo
da navegacgao do cabegalho selecionado na parte superior da janela.

principal)

Default (Padrao) - Restaura o software para a disposicdo padrdo do cabecalho da pagina.

System Initialization Procedure (Procedimento de inicializacao do sistema) - Exibe as
opgoes disponiveis a serem usadas como procedimentos-padrdo de inicializagdo do
sistema.

Allow running calibration or verification if the instrument is not warmed up (Permitir a
execucdo da calibragdo ou verificagdo se o instrumento ndo estiver aquecido) - Vocé pode
ativar ou desativar esse recurso marcando a caixa de selecdo.

NOTA: A Luminex nao recomenda executar calibracao e verificacdo se os lasers nao
estiverem aquecidos.

Calibration expiration days (Dias até o vencimento da calibracdo) - Escolha o nimero de
dias em que a calibracdo do sistema expira.

Adicionar um programa externo de analise

Se o programa estiver em um suporte externo como um CD ou pen drive, insira a midia.
Navegue até a pagina Admin (Administracdo) guia > System Setup (Configuracdo do sistema).

Cliqgue em Add New (Adicionar novo) para abrir a caixa de didlogo New External Analysis Program (Novo
programa de andlise externo).

Insira um nome para o programa de analise externo.

Clique em Browse (Procurar) para navegar até o arquivo .exe do programa em questdo. Clique duas vezes no
nome do arquivo.

Insira o pardmetro de linha de comando para os pardmetros que vocé deseja que o xPONENT® utilize com o
programa de analise externo. Se essas informagdes forem fornecidas com a documentagao do programa externo
de andlise, use-as. Caso contrario, vocé pode digitar os seguintes parametros integrados no xPONENT, em
qualquer ordem:

o #c - Output.csv, caminho completo do arquivo
« #p - Nome do protocolo

o #b-Nome do lote

o #u - Nome do usuario conectado

Para manter as configuracdes de linha de comando como padrao, deixe o campo Command Line Parameters
(Parametros de linha de comando) em branco.

Editar um programa de analise

L
2

Navegue até a pagina Admin (Administracao) guia > System Setup (Configuragdo do sistema).
Na lista Installed Analysis Programs (Programas de analise instalados), clique no programa que vocé deseja editar.
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3. Clique em Edit (Editar). Aparecera a caixa de dialogo Edit External Analysis Program (Editar programa de analise
externo).

4, Edite o Name (Nome), o Path (Caminho) ou 0s Command Line Parameters (Parametros de linha de comando), ou
defina esse como o programa de analise predefinido, caso haja dois ou mais programas instalados. O nome do
programa de analise predefinido é exibido em negrito.

Remover um programa de analise

1. Navegue até a pagina Admin (Administracdo) guia > System Setup (Configuracdo do sistema).

2. Na lista Installed Analysis Programs (Programas de analise instalados), selecione o programa que vocé deseja
desinstalar.

3. Cligue em Remove (Remover).

4, Para impedir que o programa de analise externo seja iniciado automaticamente, selecione Disable automatic
launching of External Analysis (Desabilitar o inicio automatico da analise externa) quando os lotes sao
concluidos para todos os protocolos.

Guia Group Setup (Configuracao de grupo)

Essa guia é acessivel somente nos pacotes Security (Protegido) ou 21 CFR Part 11 (parte 11 do titulo 21 do cédigo de
regulamentos federais dos EUA). Use essa guia para atribuir permissoes a diferentes grupos de usuarios. Além disso se
vocé tem um pacote 21 CFR Part 11 (parte 11 do titulo 21 do cddigo de regulamentos federais dos EUA), vocé pode exigir
uma assinatura eletronica para a realizagdo de determinadas tarefas.

OBSERVAGAO: O pacote 21 CFR Part 11 (parte 11 do titulo 21 do cddigo de regulamentos federais dos EUA) oferece
também pleno acesso as funcionalidades do pacote Secure (Protegido).

Os usuarios sdo designados a grupos, e a cada grupo sdo outorgadas permissdes. N3o atribua permissoes diretamente
a usuarios individuais. Use essa guia para desbloquear contas de usuarios que tenham ficado bloqueados fora do
sistema.

Tabela 38. Elementos da tela da guia Group Setup (Configuracao de grupo)

Os seguintes grupos de usuarios sao predefinidos:

o Administrator (Administrador)
« Supervisor
Group Profile (Perfil de grupo) « Service (Servigo)
« Technician2 (Técnico2)
« Technicianl (Técnicol)
« Reviewer (Revisor)

O usuario pertence ao grupo ao qual vocé o designou.
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A lista Group Features (Recursos de grupo) contém as categorias de permissoes.
Quando vocé seleciona uma categoria da lista, a se¢do Features (Recursos) exibe
as tarefas individuais que fazem parte dessa categoria. As categorias disponiveis
Sao as seguintes:

o System Administration (Administracdo do sistema)
« Batch Management (Gerenciamento de lotes)
«» Protocol Management (Gerenciamento de protocolos)

« Lot and Std/Ctrl Kit management (Gerenciamento de lotes e kits padrao/de
controle)

« Import and export data (Importar e exportar dados)
« Archiving (Arquivamento)

Group Features (Recursos de
grupo)

AT s Selstn sl Permite que o grupo selecionado execute a tarefa em questao
(Permitido) que o grup q :
Caixa de selegao Signatu re
Required (Assinatura
obrigatdria)

Exige uma assinatura digital sempre que um usuario do grupo selecionado
executar a tarefa em questdo.

Desmarque Allowed (Permitido) e selecione Signature Required (Assinatura obrigatdria) para exigir assinatura
eletronica de outro usuario cuja conta estiver configurada para permitir a agdo. Quando vocé fizer isso, o usuario
atual ndo podera concluir a acdo sem essa assinatura eletronica. As atividades realizadas com “Signature Required”
(“Assinatura obrigatdria”) s3o rastreadas no System Log (Registro do sistema).

Permissdes disponiveis por grupo

« System Administration (Administracdo do sistema)
« Manage Users (Gerenciar usuarios) (adicionar, editar ou excluir usuarios)
« Manage System Configuration (Gerenciar a configuracdo do sistema)
« Perform Calibration and Verification (Executar calibragao e verificacao)
« Manage Alerts (Gerenciar alertas)
« Manage scheduled maintenance (Gerenciar analise da sequéncia)
« Change batch options and CSV options (Alterar opgoes de lote e opcdes de CSV)
« Allow exit software (Permitir sair do software)
« Batch run override system (Execucdo de lote ignora o sistema)
« Create, delete, activate Cal and Ver Lots and Kits (Criar, excluir e ativar lotes e kits de Cal e Ver)
« Protocol Management (Gerenciamento de protocolos)
« Create Protocol (Criar protocolo)
« Edit Protocol (Editar protocolo)
« Delete Protocol (Excluir protocolo)
« Batch Management (Gerenciamento de lotes)
« Create Batch (Criar lote)
« Edit Batch (Editar lote)
« Delete Batch (Excluir lote)
« Run Batch (Executar lote)
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« Validate and Invalidate Results (Validar e invalidar resultados)
« Replay Batch/Recalculate Data (Executar lote novamente/Recalcular dados)
« Approve Batch (Aprovar lote)
« Reanalyze Results (Reanalisar resultados)
« Save Batch after changing results (Salvar lote apds alterar resultados)
« Change Formula (Mudar de formula)
« View Processed Batch Results (Visualizar resultados de lotes processados)
« Export Processed Batch Results (Exportar resultados de lotes processados)
« Lot and Std/Ctrl Kit Management (Gerenciamento de lotes e kits padrdo/de controle)
« Create Std/Ctrl Kit and Lots (Criar kits e lotes padrao/de controle)
« Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Editar kits e lotes padrdo/de controle)
« Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Excluir kits e lotes padrao/de controle)
« Archiving (Arquivamento)
« Backup/Restore (Fazer backup/Restaurar)
« Archive (Arquivar)
« Import and export data (Importar e exportar dados)
« Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Exportar arquivos de lote, protocolo, kit ou lote)
« Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importar arquivos de lote, protocolo, kit ou lote)

Quando vocé executa uma acdo que requer assinatura eletronica, aparece a caixa de dialogo Electronic Signature
(Assinatura eletronica). O ID de usuario é preenchida automaticamente. Insira a sua senha e eventuais comentarios.
Cliqgue em OK para completar a assinatura eletronica, ou em Cancel (Cancelar) para cancelar a assinatura.

Configurar permissoes de grupo

L
2
3.

Navegue até a pagina Admin (Administragao) > guia Group Setup (Configuragdo de grupo).
No menu suspenso Group Profile (Perfil de grupo), clique no perfil de grupo que vocé deseja configurar.

No menu suspenso Group Features (Recursos de grupo), escolha cada recurso de grupo que deseja configurar
para o perfil de grupo escolhido.

Na secdo Features (Recursos), marque a caixa de selecao Allowed (Permitido) ao lado da permissao desejada
para permitir que o grupo selecionado execute a tarefa em questdo. Se vocé estiver usando o pacote 21 CFR Part 11
(parte 11 do titulo 21 do cddigo de regulamentos federais dos EUA), marque a caixa de selecdo Signature Required
(Assinatura obrigatdria) ao lado da permissdo desejada para exigir uma assinatura digital sempre que um usuario
do grupo selecionado executar a tarefa em questao.

OBSERVAGAO: Essas tarefas sdo rastreadas no System Log (Registro do sistema).
OBSERVACAO: Dependendo dos recursos escolhidos para o grupo, a lista de permissdes sera alterada.

Clique em Save (Salvar).
Na caixa de dialogo Settings Saved (ConfiguragGes salvas), clique em OK.

Guia User Setup (Configuracao de usuario)

Use a guia User Setup (Configuragao de usuario) para criar ou editar uma conta de usuario, remover um usuario do
sistema ou visualizar uma lista de usuarios autorizados e dos detalhes dos seus perfis.
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OBSERVAGAO: Para executar essas tarefas é necessario ter privilégios administrativos ou estar usando a vers3o
Secure (Protegido) do xPONENT ou a versao 21 CFR Part 11 (parte 11 do titulo 21 do codigo de regulamentos federais

dos EUA).

Tabela 39. Elementos da tela da quia User Setup (Configuracdo de usuario)

Create New User (Criar
NOVO USUArio)

Global User Settings
(Configuracoes globais de
usuario)

Users (Usuarios)

Delete User (Excluir usuario)

Edit User (Editar usuario)

Abre a janela Create User Account (Criar conta de usuario).

Password Expiration (Validade da senha) - Digite a duragao da senha em dias. O
periodo padrao é 180 dias.

Unsuccessful Login Attempts (Tentativas de logon sem sucesso) - O nimero padrao
de logons sem sucesso permitidos sdo trés tentativas.

Automatic Logoff (seconds) (Log-off automatico) (segundos) - Quantos segundos se
passam até o log-off automatico. O nimero padrao é 0.

Minimum User ID Length (Tamanho minimo do ID de usuario) - O tamanho minimo
do ID de usudrio por padrdo € de seis caracteres.

Minimum Password Length (Tamanho minimo de senha) - O tamanho minimo da
senha por padrdo é de seis caracteres.

Exibe uma lista de todos os usuarios. A lista inclui ID, Name (Nome) e Group Profile
(Perfil de grupo), e indica se a conta do usuario esta ou ndo bloqueada.

Remove da lista o usuario selecionado.

Abre a tela Edit User Account (Editar conta de usuario). Essa tela tem as mesmas
opcoes da tela Create User Account (Criar conta de usuario).

Criar uma nova conta de usuario

1. Navegue até a pagina Admin (Administracdo) > guia User Setup (Configuracdo de usuario).
2. Clique em Create New User (Criar novo usuario). Aparecera a janela Create User Account (Criar conta de

usuario).

a. Insira o ID do usuario no campo User ID (ID do usuario). O ID de usuario ndo distingue mailsculas e

minusculas.

OBSERVAGAO: Vocé pode alterar o nimero de caracteres necessario para um ID de usuario na guia User
Setup (Configuragdo de usuario). Uma vez que um ID de usuario € criada e excluida, ndo é possivel usar
esse ID de usuario novamente.

b. Insira o nome do usuario no campo User (Usuario).

¢. Marque a caixa de selegdo Account Status (Status da conta) para bloquear a conta, ou desmarque-a para

desbloquear a conta.
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d. Insira uma senha para o usuario no campo Password (Senha) e, em seguida, digite-a novamente no campo
Reenter Password (Reinserir senha).
i. Se vocé quer que o usuario altere a senha no primeiro logon, selecione Change password after next login
(Alterar senha apds o proximo logon). O comprimento necessario para as senhas € configurado na guia
Group Setup (Configuracao de grupo).
e. No menu suspenso Group Profile (Perfil de grupo), selecione a fungdo do usuario que vocé esta criando.

3. Clique em Save (Salvar) para voltar para a guia User Setup (Configuracdo de usuario).
4, Clique em Cancel (Cancelar) para voltar para a guia User Setup (Configuracao de usuario) sem salvar.

Definir Global User Settings (Configuracoes globais de usuarios)

As configuracOes definidas na secdo Global User Settings (Configuracdes globais de usuario) afetam todos os usuarios
em todos 0s grupos de usuarios. Vocé pode manter as configuracdes predefinidas ou digitar seus prdprios valores.

Para definir as configuragdes globais de usuario, faca o seguinte:

1. Navegue até a pagina Admin (Administracdo) > guia User Setup (Configuracdo de usuario).

2. Na secdo Global User Settings (Configuragodes globais de usuario), digite um periodo de tempo (em dias) no campo
Password Expiration (Vencimento da senha).

3. Defina o nimero de Unsuccessful Login Attempts (Tentativas de login malsucedidas) permitidas.

4, Defina quantos segundos devem passar antes que o Automatic Logoff (seconds) (Log-off automatico - segundos)

seja iniciado.

Insira 0 Minimum User ID Length (Comprimento minimo do ID de usuario).

Insira 0 Minimum Password Length (Comprimento minimo da senha).

Cliqgue em Save (Salvar).

Na caixa de didlogo Settings Saved (ConfiguracOes salvas), clique em OK.

Editar permissdes de usuarios

Navegue até a pagina Admin (Administracdo) > guia User Setup (Configuracdo de usuario).
Na secdo Users (Usuarios), escolha a User ID (ID de usuario) e, em seqguida, clique em Edit User (Editar usuario).
Na janela Edit User Account (Editar conta de usuario), edite as informages desejadas.

Cliqgue em Save (Salvar).

Restaurar status da conta

Se um usuario tentar fazer logon sem sucesso mais do que o nimero de vezes permitido, ele sera blogueado.

1. Navegue até a pagina Admin (Administracdo) > guia User Setup (Configuracdo de usuario).
Na secdo Users (Usuarios), escolha a User ID (ID de usuario) e cliqgue em Edit User (Editar usuario).

2
3. Limpe o status da conta: caixa de selecao Locked (Bloqueada).
4. Clique em Save (Salvar).

Guia Batch Options (Opcoes de lote)

Use a guia Batch Options (OpcGes de lote) para definir as opgoes de analise e aquisicao de lotes.
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Tabela 40. Elementos da tela da guia Batch Options (Opcoes de lote)

Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified. (Permitir a execugao
de um lote com o instrumento nao calibrado e/ou ndo verificado.) - Permite a execugao de
lotes com o instrumento ndo calibrado.

Allow running or saving a batch with expired reagents. (Permitir executar ou salvar um
lote com reagentes vencidos.)

Allow running a batch if XY temperature is not in range. (Permitir a execugdo de um lote
com a temperatura XY fora da faixa.)

Batch Options

(Opcdes de lote) Use weighting as default option for quantitative analysis. (Usar ponderacao como opgao
predefinida para analise quantitativa.) - Configura a ponderacdo para analise quantitativa
como padrdao em ON (Ativada) para novos protocolos.

Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the Protocol
and/or Standard and Control information. (Avisar ao salvar/executar um novo lote com
um novo protocolo sem salvar as informag0es do protocolo e/ou dos padrdes e controles).
- Abre uma caixa de didlogo que avisa ao salvar ou executar um novo lote com um novo
protocolo sem que vocé tenha salvado as informagdes do protocolo e/ou dos padroes e
controles.

Para uso do diagnostico in vitro. 143



LABSCAN 3D® Manual do usudrio

Analysis display decimal places (Placas decimais de exibicdo da analise) - Digite o nimero
de digitos que o sistema exibe. O nimero padrdo de digitos é trés.

Minimum bead count for obtaining results (Contagem de beads minima para obtencdo de
resultados) - Digite qualquer nimero inteiro de 0 a 1.000.000. Essa é a contagem
minima de beads que deve ser observada pelo instrumento para um analito especifico
para que os dados possam ser utilizados em calculos estatisticos e exibidos nos graficos e
na tabela de resultados. Quando definido como um nimero superior a 0, 0 instrumento
ndo exibe dados para conjuntos de beads que ndo gerem eventos iguais ou inferiores a
esse valor. Insira 0 para exibir todos os eventos. A configuragao padrao é 1.

Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or manufacturer (Permitir
que lotes sejam executados ou salvos sem nimero de lote, validade ou fabricante) -
Permite salvar lotes sem as informag0es normais necessarias.

Default Pre-Batch Routine (Rotina pré-lote padrao) - As rotinas de manutencao do
sistema como lavagem, descarga ou limpeza podem ser programadas em diferentes

Batch Settings pontos em um lote, a fim de evitar a formacdo de obstrucdes e manter o maximo
(Configuragdes de desempenho do sistema. As rotinas pré-lote, especificamente, sao recomendadas para
lote) matrizes de amostras desafiadoras, como materiais viscosos ou materiais que contém

particulas em suspensado, pois esses materiais podem obstruir o instrumento. Escolha a
rotina pré-lote para especificar uma determinada rotina a ser executada antes de se
executar um lote.

OBSERVAGCAO: O comando Rinse (Enxague) é executado depois de todas as rotinas
pré-lote.

Default Post-Batch Routine (Rotina pds-lote padrdo) - Uma rotina pos-lote da Luminex é
executada automaticamente no final de cada lote para limpar a camara da amostra e
manter o maximo desempenho do sistema. Ela ndo pode ser excluida nem modificada, e a
sua execugao faz parte da configuragao padrao. Entretanto, é possivel desativar essa
rotina ou usar outra rotina. A Luminex recomenda limpar o sistema com 0,1N de NaOH.

Default Routines (Rotinas padrao) - As rotinas de manutengao do sistema como lavagem,
descarga ou limpeza podem ser programadas em diferentes pontos em um lote, a fim de
evitar a formagdo de obstrugdes e manter o maximo desempenho do sistema. As rotinas
pré-lote, especificamente, sdo recomendadas para matrizes de amostras desafiadoras,
como materiais viscosos ou materiais que contém particulas em suspensao, pois esses
materiais podem obstruir o instrumento. Selecione esta opcao para especificar uma rotina
para executar antes da execugao de um lote.

Default Analysis Graph Axes (Eixos padrdo do grafico de analise) - Either Log X Axis or
Log Y Axis (Registrar Eixo X ou Registrar Eixo Y).
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Detection enabled (Deteccdo habilitada) - Marque ou desmarque para deteccdo de
contagem baixa de beads.

Well Count (Contagem de pocos) - Quando esse nimero de pogos consecutivos adquire
uma contagem de beads inferior ao nimero especificado no campo Total Bead Count
(Contagem total de beads), € realizada a agao relativa a contagem baixa de beads.

Batch Thresholds
(Limites de lote)

Total Bead Count (Contagem total de beads) - O nimero de beads que devem ser
contadas por poco para nao receber uma mensagem de aviso.

Guia Alert Options (Opcoes de alertas)

Use a guia Alert Options (Opcdes de alertas) para configurar opcdes de alertas sobre varios eventos do sistema.

Configurar opcoes de notificacao

Para configurar as opgdes de notificacdo para diversos eventos:

1. Navegue até a pagina Admin (Administragao) > guia Alert Options (Opg0es de alerta).

2. Selecione Dialog (Dialogo) se desejar que apareca uma caixa de dialogo para um evento especifico.
3. Selecione Email (E-mail) se quiser enviar uma notificacao por e-mail para um evento especifico.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que o PC estd conectado a uma rede antes de enviar um e-mail.

4, Selecione Sound (Som) se quiser que seja reproduzido um som para um evento especifico.

5 Se vocé optar por enviar uma notificagdo por e-mail para um evento especifico e o enderego de e-mail ndo estiver
ainda configurado, clique em Setup Email (Configurar e-mail) para abrir a caixa de didlogo Setup Email (Configurar
e-mail). Ative ou desative as notificacdes por e-mail marcando ou desmarcando a caixa de selegao Email Active (E-
mail ativo).

a. Entre em contato com o seu administrador do sistema para determinar as informacdes corretas para os
campos Mail Server Host (Host do servidor de e-mail), From Email Address (Endereco do e-mail de entrada),
From Email Password (Senha do e-mail de entrada) e Mail Server Port (Porta do servidor de e-mail), e se vocé
precisa marcar a caixa de selegao Enable SSL (Habilitar SSL [Secure Sockets Layer]).

b. Digite os enderecos de e-mail no campo Email Addresses (separated by commas) (Enderecos de e-mail -
separados por virgulas) para onde deseja enviar as notificacGes de alerta.

¢. Clique em Test (Teste) para enviar um e-mail de teste aos enderegos que vocé digitou.

6. Clique em OK para aplicar quaisquer alteracoes.
7. Na caixa de didlogo Save Settings (Salvar configuragoes), clique em OK.

Guia CSV Options (Opcoes de CSV)

OBSERVAGAO: Para executar essa tarefa é necessario ter privilégios administrativos, caso vocé esteja usando o
pacote 21 CFR Part 11 (parte 11 do titulo 21 do cddigo de regulamentos federais dos EUA) ou o pacote Secure
(Protegido).

Use a guia CSV Options (Opgdes de CSV) para definir o que o arquivo CSV (comma-separated values [valores
separados por virgulas]) contera e onde ele serd armazenado.
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Tabela 41. Elementos da tela da guia CSV Options (Opc¢des de CSV)

Automatically export results CSV file when batch is
complete (Exportar automaticamente o arquivo CSV
de resultados quando o lote for concluido)

Automatically export batch when batch is complete
(Exportar automaticamente o lote quando este for
concluido)

Maximum number of data columns in CSV file
(NUmero maximo de colunas de dados no arquivo
Csv)

Use US regionalization format only (Usar somente o
formato de regionalizacdo dos EUA)

Include Advanced Statistics (Incluir estatisticas
avancadas)

CSV Export Folder and Automatically Exported Batch
Folder (Pasta de exportacdo de CSV e pasta dos
lotes exportados automaticamente)

Automatically Export LXB files (Exportar
automaticamente os arquivos LXB)

Automatically Export Run CSV files (Exportar
automaticamente os arquivos CSV de execugoes)

Automatically convert the raw run files to CSV
format for each well in the batch (Converter
automaticamente os arquivos de execucdes brutos
para o formato CSV para cada pogo do lote)

Test Sort Order (Ordem de classificacao dos testes)

Exporta automaticamente os resultados para um arquivo
CSV quando o sistema termina de analisar o lote. Isso
permite executar programas com dados exportados sem
precisar iniciar a exportagao manualmente.

Exporta automaticamente as informacdes do lote quando o
lote for concluido.

Define o nimero de valores individuais em cada linha do
arquivo de valores separados por virgulas. Cada valor é

separado do valor anterior e do valor seguinte por uma

virgula.

Exporta dados somente no formato de regionalizacdo dos
EUA. Use essa opcao se o seu programa de analise externo
exigir um arquivo de saida CSV com delimitadores dos
EUA.

Exporta estatisticas avangadas e adicionais, tais como
contagens aparadas, no arquivo CSV. Consulte a
especificacdo do arquivo CSV para obter detalhes.

Exibe o caminho e o local para onde o arquivo CSV ou o
arquivo de lote exportado automaticamente serao
exportados. Clique em Browse (Procurar) para alterar o
local de exportacao dos arquivos.

Exibe o caminho e o local para onde os arquivos LXB serao
exportados. Clique em Browse (Procurar) para alterar o
local de exportacao dos arquivos.

Exibe o caminho e o local para onde os arquivos CSV de
execucgdes serao exportados. Clique em Browse (Procurar)
para alterar o local de exportagao dos arquivos.

Converte automaticamente os arquivos de execugoes
brutos para o formato CSV para cada poco do lote. Essa
opcao cria um arquivo CSV formatado para os dados
brutos de beads de cada poco.

Define um método para classificar os dados dos testes. As
opgdes sao By Analyte Name (Por nome do analito), By
Region ID (Por ID da regiao) ou By Setup Order (Por ordem
de configuracao).
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Guia Archive (Arquivamento)

Use a guia Archive (Arquivamento) para arquivar todos os tipos de arquivo: lotes, protocolos, kits, partidas e registros
do LIS.

Ao se clicar no botdo Launch Archive Utility (Iniciar utilitario de arquivamento), aparece a caixa de dialogo Archive Utility
(Utilitario de arquivamento).

OBSERVAGAO: Para fazer backup ou restaurar arquivos do xPONENT®, feche o aplicativo e selecione XPONENT
ARCHIVE (Arquivamento do xPONENT) no menu Start (Iniciar) do Windows® .

Caixa de dialogo Archive Utility (Utilitario de arquivamento)

Cligue no botao Launch Archive Utility (Iniciar utilitario de arquivamento) para abrir a caixa de didlogo Archive Utility
(Utilitario de arquivamento).

O Archive Utility (Utilitario de arquivamento) pode ser usado no xPONENT® para configurar a frequéncia e os tipos de
arquivos dos quais se deseja fazer backup. As estatisticas sobre espaco em disco e espago de arquivamento utilizados,
assim como os tipos de arquivos dos quais deve ser feito backup, aparecem nessa pagina.

O utilitario de arquivamento é executado de forma continua. Se estiverem programados arquivamentos automaticos,
eles ocorrerdo independentemente do fato de o xPONENT estar ou ndo em execucdo. Quando vocé quiser fazer backup
ou restaurar o XPONENT, feche o aplicativo e execute o Archive Utility (Utilitario de arquivamento) a partir do menu
Start (Iniciar).

Schedule Overview
(Visao geral da
programacao)

Programa o arquivamento.

First Occurrence

(Primeira ocorréncia)
Frequency (Frequéncia)

Reminder Only
(Somente lembrete)

To Be Archived (A
arquivar)

Archive Folder (Pasta de
arquivamento)

Archive Events (Eventos
de arquivamento)

System (Sistema)

Seleciona a data e a hora para o primeiro arquivamento automatico.

Estabelece com que frequéncia o sistema devera efetuar o processo de arquivamento.

Estabelece se vocé deseja receber regularmente um lembrete do sistema para
executar o arquivamento manualmente.

Estabelece quais documentos devem ser arquivados.

Seleciona a pasta na qual os documentos serdo arquivados. Se a pasta de saida estiver
em uma rede compartilhada e se o compartilhamento nao for possivel, o sistema
arquivara localmente e enviara uma nota sobre o local dos arquivos arquivados.

Lista todos os eventos relacionados a atividade de arquivamento.

Exibe quantos arquivos de cada tipo estdo atualmente no xPONENT.

Para uso do diagnostico in vitro.

147



LABSCAN 3D® Manual do usudrio

Faz o backup do sistema. Ele solicitara que vocé faca login, e em seguida, que encerre
o software xPONENT e inicie o Archive Utility (Utilitario de arquivamento) a partir do
menu Start (Iniciar).

System Backup (Backup
do sistema)

System Restore
(Restauragdo do
sistema)

Restaura o sistema. Ele solicitara que vocé faca logon e, em seguida, o encaminhara ao
menu Start (Iniciar) para restaurar o sistema.

Manual Archive Executa um processo de arquivamento manual. Ele solicitara que vocé faca logon e, em
(Arquivamento manual) seguida, exibira a janela Manual Archive (Arquivamento manual).

Guia Licensing (Licenciamento)

Entre em contato com o Suporte técnico para obter uma chave de licenga para 0 XPONENT® para o software .OBSERVAGAQ: Vocé

deve reiniciar o computador para que a nova licenca tenha efeito.

Adicionar uma nova chave de licenca

1. Navegue até a pagina Admin (Administracdao) guia > Licensing (Licenciamento).
2. Clique em License (Licenca) (no canto inferior direito da janela).

3. Copie e cole a nova chave no campo Your New License Code (Seu novo codigo de licenca). O campo License File
(Arquivo da Licenga) permanece em branco.

4, Clique em OK. Isso fecharad o XPONENT®, aplicara a licenca e reiniciard 0 XPONENT.
5. Entre em contato com o Suporte técnico se tiver dificuldades para salvar ou adicionar uma nova chavede licenca.

Guia Schedule (Programacao)

Use a guia Schedule (Programacdo) para visualizar lembretes de analise da sequéncia a ser efetuada no instrumento.

Tabela 42. Elementos da tela da guia Schedule (Programacao)

Subject (Assunto) - A analise da sequéncia.
Reminder (Lembrete) - Uma descrigao da analise da sequéncia.

Next Alert Date (Proxima data de alerta) - O dia em que 0 XPONENT® alerta sobre a anélise da
Reminders sequéncia.
(Lembretes)
Alert Time (Hordario de alerta) - A hora em que o xPONENT alerta sobre a andlise da
sequéncia.

Notes (ObservagGes) - Quaisquer informagGes adicionais que vocé deseja saber sobre a
analise da sequéncia.
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Editar as configuracdes da programacao de manutencao

1. Navegue até a pagina Admin (Administracdo) > guia Schedule (Programacdo).

OBSERVAGAO: A guia Schedule (Programacdo) também pode ser acessada a partir da pagina Maintenance
(Manutencdo), mas nesse caso as configuragoes nao poderdo ser editadas.

2. Na guia Schedule (Programacao), use 0s menus suspensos para editar a frequéncia do Alert Time (Tempo de
alerta) e Recurrence (Recorréncia) em qualquer atividade programada.

3. Habilite ou desabilite os lembretes marcando ou desmarcando a caixa de selecdo Enabled (Habilitados).

4. Clique em Save (Salvar).

5 Na caixa de didlogo Settings Saved (Configuracdes salvas), clique em OK.

Ativar programacao de aquecimento do laser

Navegue até a pagina Admin (Administracdo) > guia Schedule (Programacdo).

Selecione Enable Schedule Warm Up (Ativar programagao de aquecimento) para agendar o aquecimento.
Clique nas setas para cima ou para baixo para alterar o horario da programagao.

Clique em Save (Salvar).

Na caixa de dialogo Settings Saved (ConfiguragGes salvas), clique em OK.

Guia Report Options (Opcoes de relatorio)

Use a guia Report Options (Opcoes de relatdrio) para estabelecer como os relatérios serdo exibidos e impressos.

Personalize a aparéncia do relatorio

1. Navegue até a pagina Admin (Administracdo) > guia Report Options (Opcdes de relatdrio).
2. Insira o nome da empresa no campo Company (Empresa), e eventuais informagdes adicionais no campo Info:
(Informacoes:).

3. Clique em Import Logo (Importar logotipo) para abrir a caixa de didlogo Windows® Open (Abrir) e selecione o
arquivo que vocé deseja utilizar como logotipo na parte superior dos relatérios. Clique em Open (Abrir).

OBSERVAGAO: O arquivo do logotipo deve ter 920 x 125 pixels. Se vocé deseja que o logotipo seja exibido & direita
do nome da empresa, inclua 120 pixels de espaco em branco a esquerda do logotipo no arquivo grafico. Se vocé
ndo incluir o espago em branco, o logotipo podera ser exibido atras das informagdes da empresa.

4. Cliqgue em Clear Logo (Apagar logotipo) para voltar ao logotipo predefinido. (Opcional)
5 Clique em Save (Salvar).

6. Na caixa de didlogo Settings Saved (Configuracdes salvas), cligue em OK.
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Luminex, LABSCAN 3D, MagPlex, MicroPlex, xMAPe xPONENT sao marcas comerciais da Luminex Corporation,
registradas nos EUA e em outros paises.

Todas as outras marcas registradas, incluindo Cheminert®, Microsoft®, PARAFILM®, ProClin® e Windows®, pertencem
as suas respectivas companhias.

Este produto, ou o respectivo uso, esta coberto, total ou parcialmente, ou € composto por processos cobertos por uma
ou mais patentes: www. luminexcorp.com/patents.

Para uso do diagnostico in vitro. 150


http://www.luminexcorp.com/patents

