Luminex

Manual | TVD
Manual do Usuario do hardware FLEXMAP 3D"




Manual do usuério do hardware FLEXMAP 3D®

© 2015 Luminex Corporation. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publicagao pode ser reproduzida, transmitida,
transcrita ou traduzida para qualquer idioma ou linguagem de computador, em qualquer forma ou por qualquer meio sem
0 consentimento prévio expresso e por escrito da Luminex Corporation.

Luminex Corporation

12212 Technology Blvd.
Austin, Texas 78727
EUA
Voz: (512) 219-8020
Fax: (512) 219-5195
Internacional: +800 29 39 49 59

Manual do usuario do hardware FLEXMAP 3D®
PN 89-00002-00-313 Rev A
Abril de 2016
Translated from English document 89-00002-00-520 Rev A

S

EC | REP

WMDE
Bergerweg 18
6085 AT Horn

Holanda

A Luminex Corporation (Luminex) reserva-se o direito de modificar seus produtos e servigos a qualquer momento. Notificagdes
serdo enviadas aos usuarios finais informando sobre as mudangas que afetam o uso, desempenho e/ou a seguranga e eficacia
do dispositivo. Quaisquer alteragdes ao dispositivo serdo feitas de acordo com as exigéncias regulamentares aplicaveis.

A Luminex ndo assume qualquer responsabilidade por danos resultantes de aplicagdes ndo autorizadas ou ma utilizagéo
destas informacdes.

Luminex, xXMAP, xPONENT, FLEXMAP 3D, MAGPIX e MagPlex sdo marcas registradas da Luminex Corporation, registradas
nos EUA e em outros paises.

Todas as outras marcas registradas, incluindo ProClin®, Cheminert®, Cole-Parmer®, Sporicidin® e Windows® s3o marcas
registradas de suas respectivas empresas.

Este produto, ou uso do mesmo, esta coberto, total ou parcialmente, ou feito de processos cobertos por uma ou mais patentes:
www.Luminexcorp.com/patents.
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Termos e condi¢goes padrao para o uso do produto em questao

Ao abrir a embalagem que contém o produto em questao ("Produto”) ou usar este Produto de qualquer maneira, vocé aceita
e concorda que esta vinculado aos seguintes termos e condigdes. Vocé também concorda que os termos e as condigbes abaixo
constituem um contrato legalmente valido e vinculativo e que 0 mesmo é exequivel contra vocé. Se vocé ndo concordar com
todos os termos e condigdes estabelecidos abaixo, vocé deve devolver imediatamente o Produto para obter a devolugéo total,
antes de usa-lo de alguma maneira.

1.

Aceitagido — TODAS AS VENDAS ESTAO SUJEITAS A E EXPRESSAMENTE CONDICIONADAS PELOS TERMOS

E PELAS CONDICOES CONTIDOS NO PRESENTE DOCUMENTO E PELO CONSENTIMENTO DO COMPRADOR.
NENHUMA VARIACAO DESTES TERMOS E CONDICOES DEVE SE VINCULADA A LUMINEX CORPORATION
("LUMINEX") ANAO SER QUE ACORDADO POR ESCRITO E ASSINADO POR UM REPRESENTANTE AUTORIZADO
DA LUMINEX.

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

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

Nao obstante da aceitagdo do Comprador dos mesmos, se o Produto for comprado ou adquirido de outra forma diretamente
da Luminex, a Luminex garante que, por um periodo de 12 (doze) meses da data de entrega que: (i) o produto deve estar
em conformidade, em todos os aspectos materiais com as Especificagdes do Produto fornecidas pela Luminex com

o Produto e (ii) as PECAS SL para os produtos estao livres de defeitos de materiais e mao de obra. A presente garantia
exclui especificamente qualquer software ou hardware nao fornecido pela Luminex. Se o Produto for comprado de um
revendedor Luminex autorizado, quaisquer obrigagdes ao abrigo da garantia deverao ser diretamente indicadas por
escrito ao Comprador por parte do revendedor Luminex autorizado. ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA E A LUMINEX NAO
OFERECE QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA. INCLUINDO, SEM RESTRICOES,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE, ADEQUACAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE OU
NAO CONTRAFACAOQ. As garantias do Vendedor feitas em conjunto com esta venda ndo entrardo em vigor se o Vendedor
determinar, a seu exclusivo critério, que o Comprador tenha de alguma forma feito uso indevido do Produto, n&o tenha
usado o Produto de acordo com os padrdes e as praticas da industria ou néo tenha usado o Produto de acordo com as
instrucdes, se aplicavel, estabelecidas pelo Vendedor.

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

No evento do Produto ou uma PECA SL ndo estar em conformidade com a garantia aqui estabelecida, durante o periodo
de garantia: (i) o Comprador deve notificar a Luminex atempadamente e por escrito de que esse Produto ou PECA SL,
conforme aplicavel, ndo estd em conformidade e deve fornecer uma explicacdo detalhada de qualquer alegada
inconformidade; (ii) o Comprador, por sua conta, ira contatar a Luminex ou um engenheiro de servigo qualificado da Luminex
para avaliar o problema e identificar o Produto ou PECA SL com defeito, conforme aplicavel; e (iii) de acordo com o critério
da Luminex, o Comprador deve devolver o Produto ou PECA SL que nao esta em conformidade com a Luminex (para as
respectivas instalagdes de fabricagdo ou para um local designado pela Luminex) ou destruir esse Produto ou PECA SL,
conforme aplicavel, e entregar a Luminex o certificado de destruigcao por escrito. No evento de uma devolugéo de Produto
ou PECA SL, como aplicavel, as instalagdes de fabricagdo da Luminex, a Luminex pode analisar o Produto ou a PECA
SL, conforme aplicavel, quanto a ndo conformidades. No evento de a Luminex determinar que tal Produto ou PECA SL,
conforme aplicavel, esta em conformidade, o Produto ou a PECA SL, conforme aplicavel, deve ser enviado(a) ao
Comprador e o Comprador deve ser responsavel pelo pagamento do Produto ou PECA SL e das taxas de envio
relacionadas. No evento de a Luminex determinar que tal Produto ou PECA SL, como aplicavel, ndo esta em conformidade,
a Luminex deve ser responsavel pelo pagamento do Produto ou da PECA SL, como aplicavel, e das taxas de envio
relacionadas. Exceto conforme expressamente descrito neste contrato, o Comprador ndo tem o direito de devolver um
Produto ou PECA SL, como aplicavel, a Luminex sem o consentimento prévio por escrito da Luminex.

3. Uso do Produto pelo Comprador — O Comprador ndo deve usar este Produto para qualquer fim comercial, incluindo no
desempenho de servigos de teste, a menos que expressamente acordado por escrito pela Luminex ou autorizado por
escrito pela Luminex através de um revendedor autorizado da Luminex. O Comprador concorda que nenhum direito
ou licenca sob as patentes da Luminex sera implicito na venda do Produto, exceto conforme expressamente descrito
neste contrato ou especificamente acordado por escrito pela Luminex e o Comprador n&o recebe qualquer direito ao abrigo
dos direitos de patente da Luminex. O Comprador reconhece e concorda que o Produto é vendido e licenciado apenas
para uso com leitos ou cassetes da Luminex, como aplicavel. Para efeitos de controle de qualidade, o Comprador ndo
deve usar o produto com microesferas, Sheath Fluid (Fluido do involucro) ou cassetes além das esférulas, Sheath Fluid
(Fluido do invélucro) e cassetes autorizados pela Luminex. O Comprador também reconhece que o Produto nao recebeu
aprovacgao da Food and Drug Administration (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentagao) ou de outra agéncia
reguladora federal, estatal ou local e nao foi testado pelo Vendedor ou pela Luminex para seguranga ou eficacia no uso
alimenticio, medicamentoso, cosmético, comercial ou qualquer outro uso, salvo indicagées em contrario no rétulo do Produto
ou nas especificagdes técnicas do Vendedor ou nas fichas de material fornecidas ao Comprador. O Comprador
expressamente representa e garante ao Vendedor que ira usar o Produto de acordo com o rétulo do Produto, se aplicavel,
e ira testar e usar corretamente qualquer Produto de acordo com as praticas de uma pessoa comum que seja especialista
na area e em estrita conformidade com a Food and Drug Administration (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentacao)
e todas as leis e regulamentos domésticos e internacionais aplicaveis, decretados agora e a seguir. O COMPRADOR
CONCEDE A LUMINEX PELO PRESENTE UMA LICENCA NAO EXCLUSIVA, MUNDIAL, IRRESTRITA, ISENTA
DE ROYALTIES, TOTALMENTE PAGA, COM O DIREITO DE CONCEDER E AUTORIZAR SUBLICENCAS, SOB TODO
E QUALQUER DIREITO DE PATENTE EM INVENCOES, INCLUINDO MODIFICACOES, EXTENSOES OU MELHORIAS
FEITAS PELO COMPRADOR AO PRODUTO OU A FABRICACAO OU USO DO PRODUTO ("PATENTES DE
APERFEICOAMENTQO"), PARA FAZER, TER FEITO, USAR, IMPORTAR, OFERECER PARA VENDA OU VENDER
TODO E QUALQUER PRODUTO, EXPLORAR TODO E QUALQUER METODO OU PROCESSO E EXPLORAR DE
ALGUMA FORMA AS PATENTES DE APERFEICOAMENTO PARA TODOS OS FINS. NAO OBSTANTE O REFERIDO
ANTERIORMENTE, AS "PATENTES DE APERFEICOAMENTO" EXCLUEM ESPECIFICAMENTE REIVINDICACOES
DE PATENTES CONCEBIDAS E REDUZIDAS PARA PRATICA PELO COMPRADOR CONSISTINDO DE METODOS DE
PREPARACAO DE AMOSTRAS, COMPOSICAO DA MATERIA DE QUIMICOS ESPECIFICOS DOS ENSAIOS
DESENVOLVIDOS PELO COMPRADOR E METODOS DE EXECUCAO DE ENSAIOS (POR EXEMPLO,

O PROTOCOLO PARA UM ENSAIQO).

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

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

5. Isencgao de responsabilidade de patente — Nem o vendedor nem a Luminex garante que o uso ou venda do Produto
nao ira infringir as reivindicagdes de qualquer patente dos Estados Unidos ou outras patentes que cobrem o Produto ou
0 uso do mesmo em conjunto com outros produtos ou na operacéo de qualquer processo.

89-30000-00-186 Rev E
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Contrato de licenga de usuario final (EULA) para software Luminex®

Este Contrato de licenca de usuério final ("EULA") da Luminex € um contrato entre vocé (pessoa fisica ou juridica, doravante
referida como "vocé"), o usuario final, e a Luminex Corporation e suas afiliadas (referidas em conjunto como "Luminex") sobre
o uso do software Luminex ou de terceiros fornecido pela Luminex ou pelo seu revendedor autorizado, que inclui o software

de computador, scripts, algoritmos e documentagéo online ou eletrénica e pode incluir midia associada e materiais impressos
(se houver) ("SOFTWARE"). Os termos também se aplicam a quaisquer updates, suplementos, contetido da Web ou servigos

baseados na Internet, tal como acesso remoto.

AO UTILIZAR, INSTALAR OU ACESSAR O SOFTWARE, VOCE CONFIRMA A ACEITAGAO DESTES TERMOS. CASO NAO
ACEITE ESTES TERMOS, NAO UTILIZE, INSTALE E/OU ACESSE O SOFTWARE. EM VEZ DISSO, DEVOLVA-O A LUMINEX
OU AO REVENDEDOR AUTORIZADO DA LUMINEX DO QUAL VOCE ADQUIRIU O SOFTWARE (A FIM DE RECEBER
REEMBOLSO OU CREDITO, SE FOR O CASO). SE CUMPRIR COM OS TERMOS DESTA LICENGA, VOCE TEM O
DIREITO DE USAR O SOFTWARE ESPECIFICAMENTE COMO DESCRITO ABAIXO.

1. VISAO GERAL. O SOFTWARE é protegido pelas leis e tratados internacionais de direitos autorais, bem como outras leis
e tratados de propriedade intelectual. O SOFTWARE ¢ licenciado, ndo vendido.

2.  REQUISITOS ADICIONAIS DE LICENCIAMENTO E/OU DIREITOS DE USO.

a. Versao de teste e conversao. Algum ou todo o SOFTWARE pode ser licenciado em carater experimental. Os seus
direitos de utilizagdo da versao de teste do SOFTWARE séo limitados ao periodo de teste. O SOFTWARE de avaliagao
e a duragao do periodo de teste sdo definidos durante o processo de ativagao ou de outra forma definidos mediante
acordo por escrito entre vocé e a Luminex. O SOFTWARE pode ser usado para fins de avaliagdo apenas durante
o periodo de teste e ndo para fins comerciais, incluindo, sem limitagdes, qualquer uso de diagndstico. Vocé tem
a opcgao de converter seus direitos de teste em direitos perpétuos. As opgdes de conversao serdo apresentadas no fim
de seu periodo de teste.

b. Ativagao. Em determinados tipos de SOFTWARE, é possivel ativar o SOFTWARE obtendo uma chave de licenca
fornecida pelo Suporte técnico da Luminex pelo e-mail support@luminexcorp.com ou pelo numero de telefone
1-877-785-2323 ou 1-512-381-4397.

c. Identidade visual. S6 € possivel adicionar uma identidade visual ou outros graficos adicionais ao SOFTWARE com
0 consentimento expresso por escrito da Luminex. Em determinados tipos de SOFTWARE, a Luminex pode permitir
que vocé faga upload de seu logotipo no SOFTWARE de acordo com as instru¢des e termos fornecidos pela Luminex.

d. Upgrades. So é possivel obter updates ou upgrades do SOFTWARE por meio do Suporte técnico da Luminex em
orders@luminexcorp.com ou através de revendedores autorizados. Em determinado SOFTWARE, a Luminex pode
permitir baixar updates ou upgrades a partir de um site autorizado pela Luminex. Para mais informagdes sobre como
obter updates de revendedores autorizados, consulte http.//www.luminexcorp.com.

3. CONCESSAO DE LICENGA. Sujeito aos termos e condi¢cdes do presente EULA, a Luminex concede a vocé por meio
deste uma licenga néo exclusiva, intransferivel e nao atribuivel (sem direitos de sublicenciamento), nos termos dos direitos
autorais e segredos comerciais da Luminex, de utilizagdo do SOFTWARE em um uUnico computador executando uma
unidade unica de um modelo especifico de instrumento Luminex, em conformidade com o indicado no pacote incluido
com o SOFTWARE. Em caso de SOFTWARE néo integrado a um instrumento Luminex, fornecido em um meio separado
e/ou sem a necessidade de ativagéo, vocé pode fazer uma (1) copia do SOFTWARE exclusivamente para efeitos de copia
de seguranca ou de arquivo. Em algum desse SOFTWARE, vocé pode também instalar o SOFTWARE em até dois (2)
computadores adicionais para fins de execugéo de tarefas auxiliares (por exemplo, preparar modelos/protocolos, executar
analises ou executar dados anteriores novamente), desde que tais computadores estejam em um unico local e NAO
estejam conectados a nenhum instrumento Luminex. Além disso, vocé pode adquirir o direito de uso do SOFTWARE
em computadores adicionais, como acordado por escrito com a Luminex ou seu revendedor autorizado, para fins de
execugao de tarefas auxiliares (por exemplo, preparar modelos/protocolos, executar analises ou executar dados
anteriores novamente), desde que tais computadores estejam em um unico local e NAO estejam conectados a nenhum
instrumento Luminex. Apesar de ndo haver concessao expressa ou tacita de direitos ou licengas nos termos das patentes
da Luminex por conta do licenciamento do SOFTWARE ou da venda de um instrumento Luminex a vocé, comprador,
vocé pode obter uma licenga nos termos das patentes da Luminex, se houver, para utilizar um instrumento Luminex com
microesferas ou cassetes autorizados pela Luminex, conforme o caso, ou com kits desenvolvidos, fabricados e distribuidos
por licenciados autorizados por escrito pela Luminex mediante a compra de tais contas, cassetes ou kits da Luminex
ou de um revendedor ou licenciado da Luminex.
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4.

RESTRIGOES.

a. O SOFTWARE deve ser instalado e operado apenas em um unico computador em execugao ou associado
a um instrumento Luminex, como descrito acima.

b. Vocé nao podera usar este SOFTWARE para qualquer fim comercial, incluindo no desempenho de servigos de teste,
a menos que expressamente acordado por escrito pela Luminex ou autorizado por escrito pela Luminex através
de um revendedor autorizado do SOFTWARE.

c. Vocé podera usar o SOFTWARE apenas com microesferas ou cassetes, conforme aplicavel, autorizados pela Luminex
ou com kits desenvolvidos, fabricados e distribuidos pelos licenciados autorizados por escrito pela Luminex.

d. Vocé devera manter todos os avisos de propriedade em todas as copias do SOFTWARE.
e. Vocé nao podera distribuir copias do SOFTWARE para terceiros.

f. Vocé nao podera realizar engenharia inversa, descompilar, desmontar ou, de outra forma, tentar obter o cédigo fonte
do SOFTWARE.

g. Vocé nao podera copiar (para além de uma copia de seguranga ou de arquivo), vender, distribuir, sublicenciar, alugar,
ceder, transferir ou conceder direitos de todo ou parte do SOFTWARE.

h. Vocé devera cumprir todas as leis e regulamentacdes aplicaveis, incluindo exigéncias das agéncias reguladoras de
vigilancia sanitaria e saude, relativas ao uso do SOFTWARE.

i. Vocé nao podera modificar ou preparar trabalhos derivados do SOFTWARE, incluindo modificar qualquer elemento de
marca ou elementos graficos.

j- Vocé nao podera utilizar o SOFTWARE em prestagdes de servigos baseados em computador, na administragdo de um
escritorio de servigos ou, de outra forma, em beneficio de terceiros, nem realizar exibicao publica do SOFTWARE.

k. Vocé nao podera transmitir o SOFTWARE através de uma rede, por telefone nem por quaisquer meios eletronicos.

I. Vocé reconhece sua obrigagao de informar seus empregados, consultores e associados que irdo usar o SOFTWARE
quanto a literatura de etiquetagem, avisos, instrugdes, notificacdes e outros materiais relacionados com o uso
apropriado que a Luminex autorizou ou podera vir a autorizar.

VIGENCIA E RESCISAO. Os seus direitos de acordo com o presente EULA estardo em vigor até a rescisdo do mesmo.

Vocé podera rescindir o presente EULA a qualquer momento destruindo o SOFTWARE, incluindo todos os programas de

computador e documentagao e apagando quaisquer copias ainda instaladas em seu equipamento de computacao.

A Luminex podera rescindir o presente EULA avisando-o por escrito com trinta (30) dias de antecedéncia. Os seus

direitos nos termos do presente EULA terminam automaticamente sem agdes posteriores por parte da Luminex, perante

o descumprimento por sua parte de alguma das condi¢des gerais do presente EULA. Apds a rescisdo do presente EULA,

vocé concorda em destruir o SOFTWARE e apagar quaisquer copias ainda instaladas em seu equipamento de computagéo.

DIREITOS DE SOFTWARE. Todos os direitos e garantias relativos ao SOFTWARE e a quaisquer copias do mesmo séo
propriedade da Luminex ou dos respectivos fornecedores. O presente EULA ndo constitui uma venda e nao transfere

a vocé qualquer titulo ou interesse de propriedade relativo ao SOFTWARE ou qualquer patente, direito autoral, segredo
comercial, nome comercial, marca comercial ou outro direito de propriedade intelectual do mesmo. Vocé nao devera
retirar, alterar ou obscurecer quaisquer avisos de propriedade contidos no SOFTWARE ou dentro do mesmo e devera
reproduzir esses avisos em quaisquer copias de seguranga do SOFTWARE. Todos os titulos e direitos de propriedade
intelectual no e para o conteddo que pode ser acessado através do uso do SOFTWARE é a propriedade do respectivo
proprietario do conteudo e podem ser protegidos por copyright ou outras leis e tratados de propriedade intelectual.

O presente EULA nao lhe concede quaisquer direitos de utilizagdo desse conteudo.

RESTRIGOES DE EXPORTAGAO. Vocé concorda em n&o exportar ou reexportar o SOFTWARE para qualquer pais,
pessoa fisica, pessoa juridica ou usuario final sujeitos as restricbes de exportacdo americanas ou de forma a violar as
legislagoes municipal, estadual, federal, internacional ou estrangeira que se aplicarem a vocé. Vocé garante pelo presente
que nenhuma agéncia estatal ou federal suspendeu, revogou ou negou seus privilégios de exportagao.

SEM GARANTIA. O SOFTWARE E LICENCIADO "COMO ESTA, ONDE ESTA". O USO DO SOFTWARE E POR SUA
CONTAE RISCO, SEM GARANTIAS DE QUALQUER NATUREZA. O SOFTWARE E FORNECIDO APENAS PARA O USO
COM PRODUTOS LUMINEX. NO LIMITE MAXIMO PERMITIDO PELA LEGISLACAO APLICAVEL, A LUMINEX E SEUS
FORNECEDORES FAZEM RESSALVA A TODAS AS CONDICOES, TERMOS, DECLARACOES E GARANTIAS,
EXPRESSAS OU TACITAS, LEGAIS OU DE OUTRA NATUREZA, INCLUINDO, DENTRE OUTRAS, GARANTIAS
TACITAS DE COMERCIABILIDADE, QUALIDADE, ADEQUACAO A DETERMINADO FIM, PROPRIEDADE OU NAO
VIOLACAO DE DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL.
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10.

11.

12.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE. DE FORMA ALGUMA A LUMINEX, SUAS COLIGADAS, SUAS LICENCIADORAS,
SEUS DISTRIBUIDORES AUTORIZADOS OU SEUS FORNECEDORES SERAO RESPONSABILIZADOS POR
INDENIZACOES POR DANOS ESPECIAIS OU INDIRETOS DE QUALQUER NATUREZA (INCLUINDO, DENTRE
OUTROS, INDENIZAGAO POR LUCROS CESSANTES, INTERRUPGAO DOS NEGOCIOS, PERDA DE INFORMAGCOES
COMERCIAIS OU OUTRO PREJUIZO PATRIMONIAL) ORIUNDO DO USO OU DA INAPTIDAO PARA USAR

O SOFTWARE, OU OS RESULTADOS DO USO DO SOFTWARE, SEJAM ELES COM BASE EM DISPOSITIVOS
CONTRATUAIS, DEMANDA JUDICIAL (INCLUSIVE COM BASE EM DOLO OU CULPA) OU EM OUTRO FUNDAMENTO
JURIDICO, E MESMO SE A LUMINEX, SUAS COLIGADAS, LICENCIADORAS, DISTRIBUIDORES AUTORIZADOS OU
FORNECEDORES TIVEREM SIDO INFORMADOS SOBRE A POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS. VOCE RECONHECE
QUE AS DISPOSICOES DE "COMO ESTA" E DE LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE CONTIDAS NESTE ACORDO
CONSTITUEM TERMOS MATERIAIS DA NEGOCIAGAO CONTRATUAL ENTRE AS PARTES E QUE NENHUMA
LICENGA SERIA FORNECIDA NA AUSENCIA DE TAIS DISPOSICOES.

DECLARAGAO E INDENIZAGAO. Voceé declara e garante que ira usar o Software de acordo com os termos deste
Contrato e que o uso do Software nao violara lei, regulamento, ordem judicial ou medida preventiva. Vocé concorda em
defender, indenizar e isentar a Luminex e seus revendedores e licenciadores autorizados, e cada um de seus respectivos
executivos, diretores, funcionarios, agentes, sucessores e cessionarios de qualquer prejuizo, dano, reclamagéao, custo,
despesa ou outra responsabilidade (incluindo, dentre outros, custas judiciais e montantes pagos justificadamente em um
acordo) sofridos ou incorridos pela Luminex em fungao de reclamagao ou demanda de terceiro decorrente de, baseada
em ou relativa ao/a: (i) uso do SOFTWARE por vocé, (ii) uso ou apoio em avaliagbes, resultados de analise ou outros
dados derivados do SOFTWARE por vocé, ou (iii) eventual violagdo dos termos deste Contrato por vocé ou por quaisquer
de seus representantes.

DIVERSOS. O presente EULA é regido pelas leis do Estado do Texas, EUA, sem referéncia a conflitos de principios de
leis. Vocé nao devera atribuir ou sublicenciar ou de outra forma transferir os direitos ou a licenga concedida pelo presente
contrato, por acordo ou por agdo legal, sem a autoriza¢ao prévia por escrito por parte da Luminex, sendo que todas as
atribuicbes que violem esta proibicdo serdo consideradas nulas. O EULA constitui o acordo completo e exclusivo entre

a Luminex e vocé e substitui todas as outras comunicacdes, orais e por escrito, relativas ao ambito do presente contrato.
Nenhuma alteracdo efetuada no presente EULA sera valida, salvo se efetuada por escrito e assinada pela parte relativa
a qual é exigido o cumprimento. A renuncia ou descumprimento por sua parte ou por parte da Luminex relativo a qualquer
direito ou direitos previstos no presente contrato ndo sera considerada uma renuncia de nenhum outro direito previsto no
ambito do mesmo. Caso alguma disposigdo do presente EULA seja considerada como nao aplicavel, as restantes
disposi¢cdes do presente EULA permanecerdo em vigor.

IDIOMA. As partes deste instrumento confirmam o seu desejo expresso de que este Contrato, assim como todos os
outros documentos a ele associados, incluindo avisos, sejam redigidos somente no idioma inglés e declaram-se satisfeitos
com isso; les parties aux présentes confirment leur volonté que cette convention, de méme que tous les documents qui
s'y rattachent, y compris tout avis, soient rédigés en langue anglaise et s'en déclarent satisfaits.

89-30000-00-419 Rev D
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Capitulo 1: Sobre este manual

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

NOTA: Essa mensagem é usada para fornecer informagdes Uteis gerais. Ndo ha problemas de segurancga ou de
desempenho envolvidos.

> e

Simbolos

ATENCAO:

AVISO:

PERIGO:

ATENGAO:

Essa mensagem é usada nos casos onde o risco € menor ou somente um risco potencial
esta presente. Caso nao respeite a mensagem de atencao, poderao ocorrer
situagdes perigosas.

Essa mensagem é usada em casos onde o perigo para o operador ou o desempenho
do instrumento esta presente. Se o alerta n&o for respeitado, havera risco de desempenho
incorreto, falha de instrumento, resultados invalidos ou a seguranga do operador.

Esta mensagem é usada quando ha risco significativo de lesédo séria ou de morte.

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

Vocé encontrara estes simbolos ao longo deste manual Eles representam avisos de atencéo, condi¢des, identificages,
instrugdes, instrugdes e agéncias regulatérias.

TABELA 1. Simbolos

Simbolo Descricao Simbolo Descricao Simbolo Descricao
Aviso de Aviso geral, Aviso, Perigo
& perfuragao/ cuidado, risco @ biolégico
compressao de perigo
Esmagamento/ Aviso de calor/ Risco de
& corte/pressao superficie ‘ | queimadura/
da mao a partir quente ool superficie
de cima quente
Cuidado, risco Aviso, feixe de S Consulte
de choque laser | 1 as instrugdes
elétrico de uso
Aterramento Corrente Numero de
@ de protegao ~_ alternada (CA) REF catalogo
Data de Limite de Residuos de
validade temperatura equipamento
elétrico e
eletrénico
(REEE)
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LISTING NO.

< .
® Ul -
A i CsAC222Nos10104

Simbolo Descricao Simbolo Descricao Simbolo Descricao
Data de Fabricante Conformidade
&I fabricagao M c € com a Unido
Europeia
Alimentacéao Alimentacéao Dispositivo
desligada (Off) ligada (On) IVD médico para
diagnéstico
In Vitro
Numero de Cadigo de lote Representante
SN série LOT EC |REP Autorizado na
Comunidade
Europeia
Rétulo MET Rétulo TUV
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Capitulo 2: Consideracoes sobre seguranca e regulamentos

Antes de usar o sistema FLEXMAP 3D®, familiarize-se com as informacgbes de seguranga contidas neste capitulo. Este
instrumento contém componentes elétricos, mecéanicos e de laser que, manuseados incorretamente, sdo potencialmente
nocivos. Além disso, pode haver risco de danos biolégicos durante a operagao do sistema. Por isso, a Luminex recomenda
que todos os usuarios do sistema se familiarizem com os avisos de seguranca especificos abaixo, além de cumprirem as
praticas padrdo de seguranga laboratorial. Nao execute procedimentos no FLEXMAP 3D que néo estejam especificamente
descritos neste manual, a menos que vocé seja orientado a fazé-lo pelo Suporte Técnico da Luminex®.

Uso previsto

O sistema FLEXMAP 3D® da Luminex® com o software xPONENT® & um sistema para testes clinicos multiplex concebido
para medir e classificar multiplos sinais gerados em um ensaio de diagnéstico in vitro de uma amostra clinica. Esta instrumentagao
€ 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.

Etiquetas e Avisos regulatérios
Na parte posterior do FLEXMAP 3D encontra-se a seguinte etiqueta.

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

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

FIGURA 2. Etiqueta para evitar a exposicao

AVOID EXPOSURE

Laser radiation is emitted
from this aperture.

Na parte posterior do FLEXMAP 3D® encontra-se a seguinte etiqueta com mensagem de atengao relacionada ao fusivel.

FIGURA 3. Etigueta de mensagem de atencao relacionada ao fusivel

UZ 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

+—F Foa,250v
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Na parte posterior do instrumento FLEXMAP 3D encontra-se a seguinte etiqueta relacionada a tens&o. Ela exibe o nimero
de série do FLEXMAP 3D, numero do modelo, requisitos de tensao e as informagdes do fabricante.

FIGURA 4. Etiqueta com numero de série e tensao

Luminex®
Model FlexMAP 3D
SN: FM3DD08234001

Luminex Corporation
12212 Technology Blvd
Austin, Texas 78727

Manufactured in USA
June, 2008
100-120V~ 6.0A and
200-240V~ 3.0A 47-63 Hz

Testes e certificagoes

A FLEXMAP 3D® foi testada e esta em conformidade com os requerimentos de seguranga para os Estados Unidos e Canada.
Uma das seguintes marcas da agéncia estara no instrumento.

FIGURA 5. Rétulo de seguranga

Complies With
e UL 610101
c US (CSAC222 No. 61010-1

LISTING NO. E112918

Ademais, o FLEXMAP 3D cumpre os requisitos de seguranc¢a da Uniao Europeia (UE) e, portanto, pode ser comercializado
no Mercado Unico Europeu. Na parte posterior do instrumento FLEXMAP 3D encontra-se a seguinte etiqueta de conformidade
com as normas da Unido Europeia.

FIGURA 6. Etiqueta de cumprimento da Unidao Europeia

O sistema FLEXMAP 3D foi testado por um Laboratério de Testes da OSHA reconhecido nacionalmente que é também uma
Organizagéao de Certificagdo Credenciada pelo Conselho de Padrdes do Canada.

Praticas de seguranca

Antes de usar o instrumento FLEXMAP 3D®, leia as informagdes de seguranca a seguir. Sempre que encontrar este simbolo,

consulte este manual ou outra documentagao da Luminex para determinar a natureza do potencial perigo e todas as medidas
que vocé devera tomar.

se 0 FLEXMAP 3D for utilizado de uma forma nao especificada pelas instrugées

ATENCAO: A protegao fornecida pelo equipamento pode ser prejudicada ou a garantia anulada
& ou pela Luminex Corporation.
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Especificagoes gerais

ATENCAO: Mantenha as portas de acesso fechadas durante as operacdes normais. Observe sempre
& as praticas padrao de seguranca laboratorial.

Compatibilidade eletromagnética

O FLEXMAP 3D® cumpre as normas de emissao e imunidade descritas em IEC/EN 61326-1 e IEC/EN 61326-2-6. Avalie
o ambiente eletromagnético antes de colocar em funcionamento.

AVISO: Nao utilize o FLEXMAP 3D muito proximo a fontes de radiag&o eletromagnética fortes como,
& por exemplo, fontes intencionais de RF desprotegidas, pois estas podem interferir
negativamente nas operagoes.
AVISO: Manuseie o FLEXMAP 3D de acordo com as instrugdes da Luminex para evitar possiveis
& interferéncias de seus campos eletromagnéticos.

Lasers

O FLEXMAP 3D® ¢ 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 | que inclui dois lasers classe Illb dentro do instrumento. O leitor de cédigo de
barras acessoério é classificado como de classe Il. De acordo com a IEC 60825-1, o instrumento é classificado como classe 1,
contendo dois lasers classe 3b e inclui um leitor de cédigo de barras acessoério de classe 2. O FLEXMAP 3D cumpre a

IEC 60825-1 e as se¢des 1040.10 e 1040.11 do titulo 21 do CFR, exceto no que respeita a desvios de acordo com o Aviso
de Laser n° 50, datado de 24 de junho de 2007.

Todas as aberturas de laser de classe 3b laser estéo localizadas no interior do FLEXMAP 3D e estédo contidas dentro de um
compartimento protetor, acessivel exclusivamente a técnicos de servigco em campo capacitados. Quando realizar manutencao
de rotina, desligue a alimentac&o do sistema e desconecte o cabo de alimentagéo.

PERIGO: Em nenhuma circunstancia remova a tampa do instrumento FLEXMAP 3D. O uso
& de controles, ajustes ou a realizagdo de procedimentos ndo especificados neste
manual pode causar exposi¢cao perigosa a radiagao.

O laser do leitor de cddigo de barras apresenta um perigo potencial para a viséo.

PERIGO: N&o olhe diretamente para o feixe do leitor do cédigo de barras nem o aponte para
& os olhos de outras pessoas.

Fluidos

O FLEXMAP 3D® contém fluidos. No caso de fuga de fluido, desligue a alimentagao de energia do sistema e desconecte todos
os cabos de alimentagao. O interruptor on/off (ligado/desligado) ndo é um método de desconexdo. O cabo de alimentagao deve
ser removido da tomada. Entre em contato com o "Suporte Técnico" na pagina 46 da Luminex® para obter mais informacgdes.

j PERIGO: Nao opere o FLEXMAP 3D na presenca de fuga de fluidos.

O ideal é direcionar a linha de residuos para uma drenagem do laboratério. Se vocé usa um recipiente de residuos, monitore
periodicamente os niveis de residuos fluidos. A capacidade do recipiente de residuos deve ser pelo menos igual a capacidade
do recipiente do invélucro. Nao permita que o recipiente de residuos fluidos transborde. Esvazie o recipiente de residuos
fluidos sempre que o recipiente de Sheath Fluid (Fluido do invélucro) for substituido ou abastecido. Coloque o recipiente
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de residuos fluidos pelo menos 1 metro abaixo da superficie onde o FLEXMAP 3D®esta apoiado. Nao coloque o recipiente de
residuos fluidos sobre o instrumento. Nao movimente verticalmente a linha de residuos enquanto o FLEXMAP 3D estiver em
operagao e certifique-se de que o recipiente de residuos esteja adequadamente ventilado. Entre em contato com o "Suporte
Técnico" na pagina 46 da Luminex antes de remanejar o recipiente de residuos fluidos ou redirecionar a linha de residuos.

pode reagir com encanamentos de chumbo e cobre, formando azidas metalicas altamente
explosivas. Ao descartar, use bastante agua fria na descarga para evitar o acumulo 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).

j ATENGCAO: Os reagentes podem conter azida sodica como conservador. A azida sodica é toxica e também

Risco biolégico

Amostras humanas e animais podem contar agentes infecciosos que trazem risco a biossegurancga.

de biosseguranga adequados e use Equipamento de protegéo individual (Equipamento de
protecéo individual). O Equipamento de protegdo individual inclui luvas, batas, aventais
de laboratério, jalecos, protetores faciais ou mascara e prote¢ao ocular, respiradores

e dispositivos de ventilagdo. Observe todos os regulamentos locais, estatais, federais

e especificos do pais de tratamento de riscos bioldgicos quando descartar material
contendo residuos com risco bioldgico.

E ATENCAO: Onde existir exposicdo a materiais com potencial risco bioldgico, siga os procedimentos

Componentes mecanicos

j AVISO: O FLEXMAP 3D® inclui pecas que se movem durante a operagao.

AVISO: Ha risco de ocorrerem lesdes. As pegas moéveis apresentam riscos de perfuragao
e esmagamento das maos. Mantenha seus dedos e méaos afastados da fenda XY,
de bombas da seringa e da sonda da amostra durante a operacéo.

ATENCAO: Observe todos os avisos e adverténcias. Mantenha as portas de acesso fechadas
durante as operagdes normais.

> P

NOTA: Se o lote abranger mais do que uma placa, a bandeja ejeta automaticamente quando todos os pogos definidos forem
adquiridos. Uma caixa de dialogo exibe uma solicitagao para vocé inserir a proxima placa.
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Base giratéria

AVISO: A base giratdria opcional disponivel com o FLEXMAP 3D® inclui pecas méveis
e possiveis pontos de esmagamento. Esses fatores podem causar ferimentos.

AVISO: Tenha cuidado ao manusear a base giratoria para evitar lesées provocadas por
pontos de esmagamento.

AVISO: Certifique-se de que a base giratéria esteja apoiada com seguranga em uma
superficie estavel para evitar qualquer possibilidade de queda.

®» B

Luz indicadora

As luzes dentro da porta frontal do FLEXMAP 3D® indicam o status ligado ou desligado do sistema e sao inofensivas.
Os diodos de emissao de luz azul (LED) n&o emitem luz no espectro UV.

Componentes elétricos

excecgao da substituicao dos fusiveis. Os cabos de alimentagdo devem ser substituidos por
cabos do mesmo tipo e classificagdes, conforme originalmente fornecido. Entre em contato
com o "Suporte Técnico" na pagina 46 da Luminex para substituir os cabos de alimentagao
de forma adequada.

j AVISO: Nao execute qualquer manutengéo ou limpeza dos componentes elétricos no sistema, com

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

AVISO: A placa de aquecimento da plataforma XY do FLEXMAP 3D® pode estar quente
e provocara lesao corporal ao ser tocada. Nao toque na placa de aquecimento.

Procedimento de descontaminagao
Ocorrerao ocasides que exigirao a descontaminacgao de todo o sistema FLEXMAP 3D®. Se vocé precisar descontaminar

o sistema, higienize as superficies acessiveis e o sistema fluidico interno. A descontaminagao é importante quando amostras
de risco biologico forem processadas.

contato com amostras de potencial risco bioldgico.

g AVISO: Use equipamento de protegdo individual adequado ao manusear pegas que entram em

Para descontaminar o FLEXMAP 3D:

1. Remova todos os espécimens e todos os reagentes do FLEXMAP 3D.

2. Use o software para executar um comando para Sanitize (Descontaminar) com uma solugédo de agua sanitaria de uso

doméstico diluida (10% a 20%). Deixe dgua deionizada e solu¢ao de agua sanitaria de uso doméstico diluida de 10% a

20% em agua no sistema.

Use o software para executar dois comandos de Wash (Lavagem) com agua deionizada.

Desligue o FLEXMAP 3D e tire o cabo de alimentagédo da tomada.

5. Limpe todas as superficies exteriores com um detergente suave seguido de uma solugdo de agua sanitaria de uso
doméstico diluida (10% a 20%).

6. Abra as portas da frente do sistema. Limpe todas as superficies acessiveis com um detergente suave seguido de uma
solucdo de agua sanitaria de uso doméstico diluida (10% a 20%).

B ow

Para uso em diagndstico in vitro.
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Instalagao do instrumento

A Luminex se encarrega de embalar, remeter, desembalar e instalar o sistema FLEXMAP 3D®. A Luminex recomenda aos
usuarios e a equipe do laboratério que nao desinstalem, movimentem ou instalem o sistema.

Consulte a sec¢éo intitulada "Instalagado do FLEXMAP 3D0®" na pagina 9 FLEXMAP 3D® para obter informagdes sobre
a preparacgao do local e os requisitos das instalagdes.

FIGURA 7. Sistema instalado: FLEXMAP 3D®

Descarte dos instrumentos

exige a eliminagcdo adequada de equipamentos elétricos e eletrbnicos que atingirem o fim

ATENCAO: Dentro da Unigo Europeia, a Diretiva sobre Residuos de Equipamento Elétrico e Eletronico
E da vida util.

Ao descartar um sistema FLEXMAP 3D®, descontamine-o. Consulte a secao intitulada "Procedimento de descontaminagédo”
na pagina 7. Em seguida, entre em contato com o Suporte Técnico da Luminex® para obter um numero de Autorizagao

de devolugéo de materiais (RMA - Return Material Authorization) pelo telefone +1-512-381-4397 (fora dos EUA). Devolva

0 equipamento para o seguinte endereco da Luminex:

Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130
Austin, Texas 78727

EUA

Para obter informacgdes sobre o descarte do FLEXMAP 3D fora da Unido Europeia e outras jurisdigdes, entre em contato com
0 Suporte Técnico da Luminex pelo telefone 1-877-785-2323 (dentro dos EUA) e +1-512-381-4397 (fora dos EUA). Para obter
informagdes sobre a eliminagao do leitor de cddigo de barras, PC ou monitor, consulte a documentagao do fabricante.

Para uso em diagndstico in vitro. 8
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Capitulo 3: Procedimento de instalacao

Instalagao do FLEXMAP 3D®

As seguintes instru¢des de instalagdo do FLEXMAP 3D® devem ser usadas para a preparagao do site, avaliar requisitos das
instalagdes e se 0s cabos ou os tubos precisam ser reconectados.

NOTA: Se vocé nio pretende manter o material da embalagem para uso futuro, devolva a embalagem do produto, das pecas
sobressalentes e de itens opcionais ao fabricante por intermédio do engenheiro de servigo em campo. Dentro da Unido
Europeia e em outras jurisdi¢des, de acordo com o Parlamento Europeu e a Diretiva do Conselho 94/62/CE a respeito
de embalagens e residuos de embalagens, o fabricante é responsavel pelo descarte do material de embalagens.

Para instalar o FLEXMAP 3D:

1. Coloque o PC e o monitor no lado direito do instrumento.

NOTA: Abaixo vocé vera duas configuragbes distintas para PCs. Vocé recebera um dos PCs exibidos abaixo.

2. Conecte o FLEXMAP 3D e todos os dispositivos periféricos necessarios ao PC.

FIGURA 8. Parte da frente do PC (Configuragao A)

4 5 8 7 8
1 Unidade 6ptica 5 | Conectores USB 3.0 (2)
2 | Botéo de ejecéo da unidade Optica 6 | Conector de microfone
3 Botéo de alimentagao, Luz de alimentagéo 7 | Conector do fone de ouvido
4 | Conectores USB 2.0 (2) 8 | Luzindicadora de atividade da unidade

Para uso em diagndstico in vitro.
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FIGURA 9. Parte da frente do PC (Configuragdo B)

7 6 5 8 3
1 Unidade 6ptica 5 | Porta da unidade éptica
2 Botédo de ejecao da unidade o6ptica 6 | Conector de microfone
3 Botao de alimentagao, Luz de alimentagao 7 | Conector do fone de ouvido
4 | Conectores USB 2.0 (2) 8 | Luzindicadora de atividade da unidade

FIGURA 10. Parte posterior do PC (Configuragdo A)

11

9 | Anel do cadeado 13 | Slots para placas de expanséo (4)

10 | Slot do cabo de seguranga 14 | Luz diagnéstica da fonte de alimentacao
Kensington/Noble

11 | Conectores de alimentagéo de energia | 15 | Botédo diagnodstico da fonte de alimentagéo

12 | Conectores do painel traseiro

Para uso em diagnostico in vitro.
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FIGURA 11. Parte posterior do PC (Configuragao B)

L] uf-__."-i---“
RERTEER | EEEERAGL

L= i
LIRS RS RS N1 LEd RN LR NJ

9
10 11
9 | Conector de alimentagao de energia 11 | Slot para placa de expanséao
10 | Conectores do painel traseiro
FIGURA 12. Conectores do painel traseiro (Configuragéo A)
1 2 3 4 5 6
7 g g 10 1 12
1 Conector PS2 para mouse 7 | Conector PS2 para teclado
2 | Luzindicadora da integridade do link 8 | Conectores USB 2.0 (2)
3 | Conector de rede 9 | Conector da porta de video (2)
4 | Luz indicadora da atividade da rede 10 | Conectores USB 2.0 (2)
Conectores USB 3.0 (2)
5 | Conector serial 11 | Conector VGA
6 Conector de saida 12 | Conector de microfone/entrada

Para uso em diagndstico in vitro.
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FIGURA 13. Conectores do painel traseiro (Configuragao B)

1
6
12
Conector PS2 para mouse 7 | Conector PS2 para teclado
2 Luzes indicadoras da integridade do link (2) | 8 | Conectores da porta de video (2)
3 | Conectores de rede (2) 9 | Conectores USB 2.0 (2)

Conectores USB 3.0 (2)
4 Luzes indicadoras da atividade da rede (2) | 10 | Conector VGA

5 Conector serial 11 | Entrada

6 | Conector de saida 12 | Conector de microfone

FIGURA 14. Parte posterior do Sistema

| 1 ‘ Entrada da alimentagéo ‘ 2 ‘ Plugue de comunicagbes do PC (USB tipo B) |

3. Conecte o cabo de comunicagdes USB entre o instrumento FLEXMAP 3D (P1) e o PC e conecte os cabos de alimentagao
do PC, do monitor e do FLEXMAP 3D as tomadas, mas n&o ligue nenhum desses dispositivos.

4. Coloque o recipiente do invélucro abaixo do FLEXMAP 3D com a abertura do recipiente voltada para cima.

Retire a tampa existente do recipiente e instale em seu lugar a tampa a partir do acessoério do tubo azul.

6. Conecte a linha do invélucro azul a desconexao no recipiente do invélucro e ao conector azul na parte externa do
FLEXMAP 3D.

o

Para uso em diagndstico in vitro. 12
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FIGURA 15. Conexodes dos recipientes do invélucro e de residuos

®

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.

Coloque o recipiente de residuos vazio abaixo do FLEXMAP 3D com a abertura do recipiente voltada para cima.
Retire a tampa existente do recipiente e, em seu lugar, instale a tampa a partir do acessoério do tubo laranja.

Conecte a linha de residuos laranja a desconexao no recipiente de residuos e ao conector laranja na parte externa
do FLEXMAP 3D.

Abra as duas portas de acesso frontais.

Remova o plugue de transporte e instale a sonda da amostra.

Ligue o FLEXMAP 3D® usando o interruptor de alimentagao situado na lateral direita do instrumento, em diregcao

a parte posterior.

Observe os indicadores associados ao fornecimento de energia de um FLEXMAP 3D.

Inspecione visualmente para verificar se ha fugas.

Ligue o PC e o monitor.

Feche as portas de acesso.

Se o sistema incluir um monitor sensivel ao toque, teste o monitor tocando na tela. O cursor do mouse devera se mover
para o local em que vocé tocou. Se o monitor nao responder, use o CD fornecido para instalar as unidades. Se o cursor do
mouse responder corretamente, calibre 0 monitor por meio do software pré-carregado no PC.

Acesse no PC o software xPONENT® e confirme que ha comunicagéao entre o software e o FLEXMAP 3D.

Calibre a altura da sonda usando as instrugdes existentes no manual do usuario do software.

Calibre o instrumento usando as instrugdes existentes no manual do usuario do software.

Para uso em diagndstico in vitro. 13
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FIGURA 17. Perspectivas laterais, da base e da parte posterior do FLEXMAP 3D®
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FIGURA 18. Teclado giratério do FLEXMAP 3D®

N
R27,08
(e8]
ROTACAO MAX DO TECLADO

g
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Capitulo 4: Visao geral de aspectos técnicos

Este capitulo descreve a operagao, componentes do sistema, subsistemas, outros equipamentos recomendados
e especificagdes do sistema FLEXMAP 3D®.

Como o FLEXMAP 3D® funciona

O FLEXMAP 3D®, combinado com a tecnologia de perfil de varios analitos XMAP® (Multi-Analyte Profiling), mede simultaneamente
até 500 analitos de uma unica amostra. A tecnologia xXMAP incorpora microesferas, processos de coloragéo patenteados,
citometria de fluxo baseada em fluidica, lasers, os mais recentes sinais digitais de alta velocidade e algoritmos avancados

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 microesferas de poliestireno do
mesmo tamanho com varios fluoréforos facilita a criagdo de 500 microesferas distinguiveis quando esses fluoréforos
sdo combinados em concentragdes diferentes. As microesferas, discriminadas por cor, sdo excitadas por dois lasers
no instrumento FLEXMAP 3D. A emisséao resultante é detectada por fotodiodos de avalanche (APD) em trés canais de
classificagéo (CL1, CL2 e CL3) que passa entao 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 s&o ligados as microesferas xMAP utilizando os mesmos meios quimicos de superficie empregados em instrumentos
Luminex anteriores (Luminex® 200""). Os reveladores com marcadores fluorescentes excitados a um comprimento de onda
diferente dos corantes internos séao ligados ao analito de interesse e detectados por um tubo fotomultiplicador (PMT) em um
canal revelador (RP1), permitindo uma analise quantitativa. A medida que as microesferas passam rapidamente em 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 reagdo com base em sinais fluorescentes do revelador.

Os resultados s&o analisados pelo software do sistema e apresentados em um formato legivel para andlise.

Componentes do sistema
Os topicos a seguir descrevem detalhadamente os trés componentes do sistema FLEXMAP 3D®: software, reagentes e hardware.

Software xPONENT®

O software xPONENT® proporciona controle total do sistema FLEXMAP 3D® e efetua as analises de dados. O software requer
um PC especifico. Para obter informagdes atualizadas sobre o PC ou o sistema operacional, acesse http://www.Luminexcorp.com.

Na maioria das vezes, o PC fornecido com o sistema FLEXMAP 3D esta pré-carregado com o xPONENT para software
FLEXMAP 3D. A Luminex fornece um CD do software se for necessario reinstalar o software ou se precisar instala-lo em outro
PC. Se vocé instalar o software em outro PC, certifique-se de que o PC atende as especificagdes recomendadas, incluindo
4.0 GB de RAM e um processador 2.88 GHz. O numero de instalagdes que vocé pode realizar é limitado pela sua licenga.

O CD do software instala automaticamente apenas o software basico. Para instalar os varios upgrades, entre em contato com
o "Suporte Técnico" na pagina 46 da Luminex. Um representante do Suporte Técnico podera lhe fornecer um nimero de
licenca correto para instalar upgrades.

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

O software esta documentado de duas formas: ajuda online, que pode ser acessada a partir do préprio aplicativo, e no formato
PDF, disponivel no website da Luminex e nos CDs incluidos com o sistema.

0 XPONENT. A operagao do xPONENT ¢ validada somente quando xPONENT é o Unico

j ATENCAO: A Luminex recomenda que vocé n3o instale software adicional no PC que executa
programa em execuc¢ao no PC dedicado.

Para uso em diagndstico in vitro. 17
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Reagentes

Atecnologia xMAP® da Luminex® requer dois tipos de reagentes: reagentes laboratoriais comuns e reagentes criados apenas
para os instrumentos Luminex.

quimicas perigosos, toxicos ou inflamaveis. Se tiver qualquer duvida sobre a compatibilidade

j ATENCAO: Cumpra as praticas padrao de seguranca laboratorial a0 manusear reagentes ou substancias

de agentes ou materiais de limpeza ou descontaminacé&o, entre em contato com o
"Suporte Técnico" na pagina 46 da Luminex.

validade. Elimine todos os reagentes, ensaios ou consumiveis vencidos no recipiente

j ATENCAO: Use somente reagentes, ensaios ou outros consumiveis que estio dentro da data de

de residuos adequado.

Reagentes de laboratério necessarios

Agua sanitaria de uso doméstico de 10% a 20%
Isopropanol 70% ou etanol 70%

NaOH 0,1 N

Sporicidin® Desinfetante

Detergente suave

Agua deionizada

e faiscas em uma area bem ventilada. Remova-os do sistema quando n&o estiverem em uso.

j AVISO: O isopropanol e o etanol sdo liquidos inflamaveis. Mantenha-os longe do calor, chamas

Reagentes com tecnologia xMAP®

F3DCAL1 — Classification Calibrator (Calibrador da classificagéo) (calibra DD, CL1, CL2, CL3 — para todas as aplica¢des
de microesferas xMAP® que nao as microesferas MagPIex®)

F3DeCAL1 — Classification Calibrator (Calibrador da classificagéo) (calibra DD, CL1, CL2, CL3 — somente para as
aplicagbes baseadas em microesferas MagPlex)

F3DCAL2 — Reporter Calibrator (Calibrador do revelador) (calibra o padrdo RP1 e o intervalo ampliado — para todas
as microesferas xMAP)

F3DCAL3 — EDR Calibrator (Calibrador EDR) (calibra o intervalo ampliado de RP1 — para todas as microesferas xMAP)
F3DVER1 - Classification Verifier (Verificador da classificagéo) (verifica DD, CL1, CL2, CL3 — para todas as aplicagdes
baseadas em micro-esferas xXMAP que ndo as microesferas MagPlex)

F3DeVER1 — Classification Verifier (Verificador da classificagdo) (verifica DD, CL1, CL2, CL3 — somente para

as aplicagbes baseadas em microesferas MagPlex)

F3DVER2 — Reporter Verifier (Verificador do revelador) (verifica o padrédo RP1, o PMT melhorado e o intervalo
ampliado — para todas as microesferas xMAP)

Fluidics1 — xMAP Fluidics 1 (Fluidica 1 xMAP) (verifica a integridade fluidica e o transporte das microesferas entre pogos)
Fluidics2 — xMAP Fluidics 2 (Fluidica 2 xMAP) (verifica a integridade fluidica e o transporte das microesferas entre pogos)

Para uso em diagndstico in vitro. 18
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* Luminex xMAP Sheath Fluid (Fluido do invélucro)

j ATENGAO:

ATENGAO:

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

Os calibradores e verificadores da Luminex contém azida sodica. A azida sédica é toxica
e também pode reagir com encanamentos de chumbo e cobre, formando azidas
metélicas altamente explosivas. Ao descartar, use bastante dgua fria na descarga para
evitar o acumulo de azidas. Consulte as orientacdes 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).

Para uso em diagndstico in vitro.
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Hardware do sistema FLEXMAP 3D®
O sistema FLEXMAP 3D® inclui o seguinte hardware:

¢ Instrumento FLEXMAP 3D

¢ Computador pessoal (PC) e acessorios

* Alto-falantes estereofénicos

e (Cabos de alimentacao

* Trés sondas de amostra

* Bloco de reagentes fora da placa

* Recipiente Cubitainer vazio para residuos
¢ Linha de entrada de Sheath Fluid (Fluido do invélucro)
¢ Linha de saida de residuos fluidos

e (Cabo de comunicagao USB

¢ Leitor de cddigo de barras (opcional)

* Braco do monitor

Subsistemas
O sistema FLEXMAP 3D® inclui quatro subsistemas: eletrdnico, fluidico, mecanico e 6ptico.

Subsistema eletronico

O sistema eletrénico fornece a energia para a operagéo e o controle do sistema FLEXMAP 3D®ea comunicagao entre
suas partes.

Médulo de alimentagao elétrica

O maddulo de alimentagao elétrica contém uma tomada e fusiveis. O mdédulo de alimentagéo elétrica é o ponto de aterramento
de protecéao do sistema FLEXMAP 3D®. O cabo de alimentacgao elétrica conector especifico é do tipo IEC-320-C13. O cabo de
alimentacao elétrica especifico fornece alimentagao elétrica ao sistema quando o sistema esta conectado a uma tomada elétrica
e € o meio de desconecta-lo. A alimentagédo elétrica detecta automaticamente a faixa de voltagem. Consulte a imagem Figura 19,
"Parte posterior do FLEXMAP 3D0®",

aterramento de protecédo. Antes de mudar um fusivel, desligue o instrumento e desconecte

AVISO: N&o obstrua esse meio de desconexao. Conecte somente tomadas que contenham
& o cabo de alimentac&o para evitar qualquer perigo de choque elétrico.

Portas de comunicag¢ao (conector USB tipo B)
A porta de comunicag¢ao conecta o FLEXMAP 3D® ao computador. Consulte Figura 19, "Parte posterior do FLEXMAP 30%"
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FIGURA 19. Parte posterior do FLEXMAP 3D®

p_J

a—p

1 e K |:| o e
P ~2
R = .
Ij v N :@

Modulo de alimentagao elétrica
2 | Porta de comunicagao P1 (USB tipo B)

Subsistema fluidico
O subsistema fluidico trata do fluxo de liquidos pelo FLEXMAP 3D,

Portas de acesso

O FLEXMAP 3D® tem duas portas de acesso frontais. A porta a esquerda proporciona acesso a um filtro de ventilagédo da porta
e ao filtro do invélucro. A porta a direita fornece acesso a um filtro de ventilagdo da porta, a sonda da amostra e as bombas da
seringa. Consulte a imagem Figura 20, "Parte frontal do FLEXMAP 3D0®",

FIGURA 20. Parte frontal do FLEXMAP 3D®
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Porta esquerda, com acesso ao filtro do invélucro e ao filtro de ventilagdo da porta
2 | Porta direita, com acesso a um filtro de ventilagdo da porta, a sonda da amostra e as bombas da seringa
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Filtro do invélucro
O filtro do invélucro remove as particulas com mais de 10 micrones de didmetro do Sheath Fluid (Fluido do invélucro).
Consulte Figura 21, "Baia fluidica".

Baia fluidica

Os conectores de residuos e invélucro, localizados na parte da frente da baia fluidica, conectam-se aos recipientes de fluido
do Sheath Fluid (Fluido do invélucro) e de residuos fluidos por meio de tubos transparentes. O conector do Sheath Fluid
(Fluido do invélucro) é azul e o de residuos é laranja. Consulte Figura 21, "Baia fluidica".

ATENCAO: Use equipamento de protecdo individual adequado ao manusear pegas que entram
& em contato com amostras de potencial risco bioldgico.

FIGURA 21. Baia fluidica
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Filtro do invélucro
Tubo azul conectado ao recipiente de Sheath Fluid (Fluido do invélucro)

3 | Tubo laranja conectado ao recipiente de residuos fluidos

Recipiente de residuos fluidos

O recipiente de residuos fluidos recebe os residuos do sistema. Para manter uma taxa de fluxo estavel, ndo movimente a linha
ou o recipiente de residuos durante a operagao do sistema e certifique-se também de que o recipiente de residuos fluidos
esteja adequadamente ventilado. Coloque o recipiente pelo menos 1 metro abaixo da superficie onde o sistema esta apoiado.
Coloque o recipiente o mais distante do sistema que o tubo permitir. Nao coloque o recipiente em cima do sistema. Consulte
as instrugdes de seguranca do recipiente de residuos fluidos na se¢éo "Fluidos"” na pagina 5.

AVISO: Use equipamento de protegéo individual adequado ao manusear pegas que entram
em contato com amostras de potencial risco biologico.
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Sonda da amostra

Sonda da amostra em acgo inoxidavel adquire a amostra. Consulte a imagem Figura 22, "Sonda da amostra".

i AVISO: Evite o contato com as pecas moveis.

Acessorio Cheminert®

Este acessorio conecta a sonda da amostra ao tubo da amostra. Ao remover a sonda da amostra, desconecte o acessorio.
Consulte Figura 22, "Sonda da amostra”.

em contato com amostras de potencial risco bioldgico.

'% AVISO: Use equipamento de protegao individual adequado ao manusear pegas que entram

FIGURA 22. Sonda da amostra
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Acessoério Cheminert®

Ponto de conexao no acessoério Cheminert para o tubo da amostra
3 | Sonda da amostra, posigédo para cima

Bomba da seringa

A seringa fornece para a cubeta uma amostra a partir da placa de microtitulagdo. Consulte Figura 23, "Bomba da seringa”.

j AVISO: Evite o contato com as pecas moveis.
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FIGURA 23. Bomba da seringa

Subsistema mecéanico

1—p

e ey

1 | Brago da seringa (dentro das linhas pontilhadas)

2 | Tubo de vidro da seringa

3 | Embolo da seringa

O subsistema mecanico do sistema FLEXMAP 3D® inclui um sistema de filtragao.

Os filtros de ventilagdo substituiveis limpam o ar usado para arrefecer o sistema e pressurizar o Sheath Fluid (Fluido do invélucro).

Os quatro filtros devem ser examinados e limpos conforme recomendado na secdo "Limpeza dos filtros de ventilagao”
na pagina 33. As figuras Figura 21, "Baia fluidica" e Figura 24, "Filtros de ventilagdo da porta frontal” mostram a localizagao

desses filtros.

FIGURA 24. Filtros de ventilacdo da porta frontal
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Perspectiva B

Perspectiva A

Porta frontal direita, vista a partir do interior

Perspectiva B

Porta frontal esquerda, vista a partir do interior

1

Filtro

2

Grampo de fixagao
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FIGURA 25. Filtros HEPA e XY
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Perspectiva A | Frente do XY, com a tampa do XY removida

Perspectiva B | Frente da baia fluidica, atras da porta frontal esquerda

1 Filtro XY
2 Grampo de fixagao
3 Tampa sobre o filtro HEPA

Subsistema 6ptico

O sistema 6ptico consiste em um conjunto éptico e lasers de excitacdo. Os componentes 6pticos nao requerem ajuste manual
pelo usuario.

Equipamento adicional recomendado

Fonte de alimentagao ininterrupta (UPS) ou protetor contra sobrecarga de energia

A Luminex recomenda usar uma fonte de alimentagao ininterrupta (UPS) ou um protetor contra sobrecarga de energia para
proteger o sistema de interrupgdes elétricas. Use uma UPS que fornega 1300 watts durante pelo menos 45 minutos. Escolha
um protetor contra sobrecarga de energia que se atenda as exigéncias de ambiente elétrico, resisténcia, faixa de voltagem
suprimida e método de protegéo. O protetor contra sobrecarga de energia requer trés tomadas e uma classificagdo minima de
1500 watts. Ambos equipamentos devem incluir marcas adequadas de certificagdo de seguranga para sua regido, por exemplo,
pelo Underwriters Laboratory (UL) ou um 6rgao de listagem semelhante, certificado pela Associagdo Canadense de Normas
e Padrdes (Canadian Standards Association, CSA) e marca de conformidade CE (Conformité Europeénne) para uso ndo doméstico.

Impressora
Use uma impressora compativel com o Windows® 7 Professional.

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

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

Banho sonicador
Use o produto da Cole-Parmer® numero 08849-00, com uma frequéncia de operacgao de 55 kHz ou equivalente.
Especificagcoes e limitagoes

O sistema FLEXMAP 3D® foi concebido para se adaptar a uma série de normas de velocidade, exatidao, sensibilidade
e capacidade. Os topicos a seguir fornecem as especificagdes e limitagdes do sistema FLEXMAP 3D.

j ATENCAO: Leia e cumpra cuidadosamente as especificacdes e limitagdes.
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Especificagoes gerais

Somente para uso profissional e em ambiente laboratorial fechado

Dimensaées fisicas: 58,4 cm L x 65,3 cm P (incluindo os 3 cm exigidos para resfriamento adequado) x 54,7 cm A.
O espago adicional necessario para o brago, monitor, teclado, mouse e scanner de codigo de barras opcional néo
excede 64,8 cm L x 61 cm P.

Peso: até 91 kg, incluindo o instrumento, brago do monitor, monitor e acessoérios, como teclado, mouse e scanner
de cédigo de barras.

Instalacao de categoria: Il

Grau de poluigao: 2

Temperatura operacional: 15°C a 30°C (59°F a 86°F)

Umidade operacional: 20% a 80%, sem condensagéo

Temperatura de armazenamento e transporte: 0°C a 50°C (32°F a 122°F)
Umidade de armazenamento e transporte: 20% a 80%, sem condensacéao

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

Altitude: operagéo até 2400 m (7874 ft) acima do nivel do mar

Transferéncia automatica dos protocolos de ensaio e novas informagdes do reagente no sistema, usando uma grande
capacidade de ler/gravar em DVD

Amostragem automatica a partir de uma placa de microtitulacdo de 96 pogos, comegando de qualquer posicédo
de pogo

Analise automatica em tempo real

Analisa multiplos protocolos de ensaio por placa de microtitulagéo

Entrada do leitor de cddigo de barras das IDs de amostra

Inicializagao do sistema: < 45 minutos (incluindo aquecimento do laser, procedimentos do software necessarios
e calibragdo semanal)

Verificagao do sistema: 5 minutos

Aquecimento do FLEXMAP 3D®: 30 minutos. O sistema que permanecer inativo por pelo menos 4 horas necessita
de aquecimento para reiniciar os lasers. Apos a obtencao das amostras, execugao dos calibradores do sistema, exe-
cucao dos controles do sistema ou aquecimento do instrumento, o sistema reajusta o relogio interno de 4 horas.
Produz niveis de pressao de som abaixo de 85 dBA

Choque operacional: o instrumento pode operar enquanto enfrenta choque limitado.

« Amplitude do pulso: 1 m/s? maximo

* Diregdo de pulso: ao longo de qualquer eixo definido por um canto traseiro do instrumento em qualquer diregao

¢ Referéncia IEC 60068-2-27 Procedimentos de testes ambientais basicos Parte 2: Testes - Teste Ea
e orientagdes: choque

NOTA: Essa especificagdo ndo tem a intengdo 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 confiavel, a exposig¢édo prolongada a choques, quer excedam ou n&o o pulso definido acima,
nao é recomendavel e pode resultar em avaria do instrumento.

Vibragao operacional: o instrumento pode operar enquanto enfrenta uma vibragao limitada.
¢ Adirecdo é ao longo de qualquer eixo definido por um canto traseiro do instrumento.

¢ Sinusoidal, limitada as faixas de frequéncia

Limite da faixa de frequéncia — Tipo de limite

* 0Hza 10 Hz 0,35 mm % 10% (0,7 mm pico a pico) Deslocamento

e 10 Hz a 100 Hz 1 m/s? + 10% pico Aceleragao
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* Referéncia IEC 60068-2-6 Procedimentos de testes ambientais basicos Parte 2: Testes - Teste Fc: vibragao (sinusoidal).

NOTA: Embora o instrumento seja capaz de operar com vibragdo, conforme acima descrito, a exposigéo prolongada
a vibragdes, quer excedam ou nao esses limites, ndo é recomendavel e pode resultar em avaria do instrumento.

Especificagoes eletronicas

Optica

Conexao de comunicagdes compativel com USB 2.0 para transferéncia rapida de dados
Faixa de voltagem de entrada: 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

Deteccgao de canal indicador: resolugéo A/D de 16 bits

Faixa dindmica do canal indicador > 4,5 dezenas de detecgao (verificagao com esférulas coradas com altos niveis
de corantes orgénicos)

Laser do indicador: 532 nm, poténcia nominal de 15,0+5%/-0% mW, bombeamento por diodo; modo de operagao,
onda continua (CW); poténcia maxima de saida de 50 mW

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

Detector de indicador: tubo fotomultiplicador, largura de banda de detecgdo de 565 nm a 585 nm

Detector de classificagao: fotodiodo de avalanche com compensagéo de temperatura

Detector de discriminacio de dubleto: fotodiodo de avalanche com compensagéo de temperatura

Fluidica

Cubeta: canal de fluxo quadrado de 200 micrones

Taxa de inje¢cao de amostra: 2 plL/segundo

Volume de entrada da amostra: 10 uL a 200 pL

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

Pressao do invélucro: 0,55 bar (8 psi) a 0,9 bar (13 psi) para operagdes normais; maximo de 1,03 bar (15 psi)

Microesferas

Distingue 1 a 500 microesferas xMAP® tinicas em uma s6 amostra

Classificagdo de microesferas xMAP : > 80%

Total de erros de classificagao das microesferas xMAP do sistema: < 4%

Transporte interno de amostras: < 1.5%

Detecta um minimo de 500 fluorocromos de Ficoeritrina (PE - ficoeritrina) por microesfera xXMAP

Detecta e distingue emissdes de fluorescéncia do revelador da superficie a 575 nm na superficie de 1 a 500 microes-
feras xMAP Unicas em uma s6 amostra

A emissao de fluorescéncia de fundo soluvel a 575 nm é subtraida automaticamente dos valores de intensidade

de fluorescéncia.

Placas de microtitulagao

O sistema FLEXMAP 3D® processa uma placa de microtitulagdo de 96 pogos em ~20 minutos com 2500 microesferas por regido
por pogo, contando 100 microesferas em cada regido. As placas de microtitulagdo com 96 pogos devem ser compativeis com
a temperatura do bloco aquecedor da microtitulagao (35°C a 60°C) quando estiver sendo utilizado o bloco aquecedor. Todas
as placas de microtitulagao (96 pogos) tém uma largura e um comprimento padronizados (respectivamente 85,6 mm e 127,9 mm).
A profundidade varia conforme o tipo de pogo. Para ser compativel com o sistema FLEXMAP 3D, a profundidade maxima
permitida é de 2,5 cm. As placas devem ter no minimo 0,15 cm de altura do bocal, distancia padrao de centro a centro dos
pocos (9 mm em placas de 96 pogos) e distancia padrao do centro A1 ao centro da placa, tanto em comprimento como em
largura. Para ser compativel em tamanho com o bloco aquecedor de microtitulagao, a placa deve se ajustar ao bloco
aquecedor para que a parte superior fique alinhada com o mesmo.
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Capitulo 5: Manutencgao e limpeza

Para garantir a precisdo dos resultados dos testes, limpe e realize a manutengao adequada do FLEXMAP 3D®. Leia e siga
todas as instrugdes neste capitulo. Faga as manutengdes e limpezas adequadas para evitar resultados inexatos e potenciais
perigos. Para facilitar seu processo de manutengéo, imprima e use os registros de manutengéo que se encontram na segao
"Registros de manutengdo"” na pagina 36.

Precaucoes de manutengao gerais
Observe as seguintes precaugdes de manutengao gerais, que foram explicadas em mais detalhes nos capitulos anteriores:

A equipe que utiliza, faz a manutengao ou limpa o FLEXMAP 3D® deve ser treinada em praticas padrao
de seguranca laboratorial e deve seguir essas praticas ao manusear o sistema.

As amostras e o fluido de residuos podem conter material de risco bioldgico. Onde existir exposi¢ao
a material de risco biolégico, incluindo em forma de aerossol, siga os procedimentos de biosseguranga
adequados, use equipamento de protegao individual e dispositivos de ventilagao.

Em nenhuma circunstancia remova a tampa do FLEXMAP 3D.

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

e>pPb

Procedimentos de manutencao diaria
A maioria das tarefas de manutencgao diaria do FLEXMAP 3D®, incluindo a inicializagéo, o aquecimento e o encerramento

do sistema, pode ser realizada mediante o uso de comandos do software disponiveis. Para detalhes sobre a execug¢ado dessas
atividades, consulte o0 manual apropriado do software Luminex® ou a ajuda online da Luminex.

Inicializagio do FLEXMAP 3D®

NOTA: Use o XPONENT® para realizar a inicializagao do sistema.
O xPONENT oferece trés opgdes para inicializagao do sistema:

¢  Warmup (Aquecimento), Fluidics (Fluidica)

*  Warmup (Aquecimento), Fluidics (Fluidica), Verification (Verificagéo)

* Warmup (Aquecimento), Fluidics (Fluidica), Verification (Verificagéo) e Calibration (Calibragao)
Selecione a opgao desejada. Warmup (Aquecimento), Fluidics (Fluidica) e Verification (Verificagdo) deverao fazer parte da
manutengéo diaria do sistema; a Calibration (Calibragéo) pode ser limitada a manutengao semanal, salvo indicagéo em
contrario pelas instrugdes do ensaio.

NOTA: Se atemperatura do sistema n&o se encontrar dentro do intervalo de calibragéo delta, efetue nova calibragéo.
Para obter informacdes sobre o intervalo de calibragéo delta, consulte o manual apropriado do software Luminex®
ou a ajuda online da Luminex.

Aquecimento do instrumento FLEXMAP 3D®

NOTA: Se o instrumento FLEXMAP 3D® estiver ligado, porém ocioso por mais de 4 horas, os dois lasers desligam. Aqueca
novamente o instrumento usando o software.
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Manutencao dos fluidos

Monitore periodicamente os niveis de fluidos. Substitua o recipiente vazio de Sheath Fluid (Fluido do invélucro) conforme
necessario. Se o FLEXMAP 3D® operar com um recipiente vazio de Sheath Fluid (Fluido do invélucro), a falta deste Sheath
Fluid (Fluido do invélucro) pode interromper a execugao de uma amostra e impedir a coleta de outras amostras.

(Fluido do invélucro) aprovado pela Luminex®. O uso de qualquer outro Sheath Fluid
(Fluido do invélucro) constitui uso inapropriado e pode anular a garantia fornecida pela
Luminex e por seu parceiro autorizado.

j ATENCAO: Use somente o Sheath Fluid (Fluido do invélucro) do xMAP® ou outro Sheath Fluid

Direcione a linha de residuos para uma drenagem do laboratério. Se vocé usa um recipiente de residuos, monitore periodicamente
os niveis de residuos fluidos. A capacidade do recipiente de residuos deve ser pelo menos igual a capacidade do recipiente do
involucro. Nao permita que o recipiente de residuos fluidos transborde. Esvazie o recipiente de residuos fluidos sempre que
o recipiente de Sheath Fluid (Fluido do invélucro) for substituido ou abastecido.

Coloque o recipiente de residuos fluidos pelo menos 1 metro abaixo da superficie onde o FLEXMAP 3D esta apoiado.

AVISO: Nao coloque o recipiente de residuos fluidos sobre o sistema. Ndo movimente a linha
& de residuos verticalmente enquanto o sistema FLEXMAP 3D estiver em operagao.

Entre em contato com o "Suporte Técnico" na pagina 46 da Luminex antes de remanejar o recipiente de residuos fluidos
ou redirecionar a linha de residuos. Vocé pode movimentar a linha temporariamente para fazer limpeza e manutengao.

Para esvaziar o recipiente de residuos fluidos:

1. Desconecte o recipiente de residuos fluidos do FLEXMAP 3D.

2. Descarte os residuos do recipiente de residuos fluidos de acordo com as normas locais, estaduais, federais e especificas
do pais sobre manuseio de material com risco bioldgico.

AVISO: O fluido de residuos pode conter agentes infecciosos de risco bioldgico. Onde existir
exposigcado a materiais com potencial risco biolégico (incluindo aerosséis), siga os
procedimentos de biosseguranga adequados e use o equipamento de prote¢do individual,

como luvas, jalecos, aventais de laboratério, protetores faciais (ou mascaras e protecao
ocular), respiradores e dispositivos de ventilagao.

Encerramento do FLEXMAP 3D®

NOTA: Use o software para realizar o encerramento do sistema. O procedimento de encerramento destina-se a encerrar
o FLEXMAP 3D® por curtos periodos, por exemplo, durante a noite, durante um fim de semana ou até uma semana.

Para encerrar o FLEXMAP 3D por um periodo mais longo, consulte "Armazenar o FLEXMAP 3D0®" na pagina 38.

Procedimento de manutengao semanal

NOTA: Algumas das tarefas de manutengéo semanal do FLEXMAP 3D® podem ser realizadas por meio de comandos do
software disponiveis. Para detalhes sobre a execug¢ado dessas atividades, consulte o0 manual apropriado do software
Luminex® ou a ajuda online da Luminex. A manuteng¢ao semanal inclui o uso do software para fazer a manutencao
semanal de rotina, para remover obstru¢des, limpar a sonda da amostra, calibrar o sistema e inspecionar
visualmente o sistema.

Realizagdo da manutengao semanal
Use o software para realizar a manutengcédo semanal de rotina.

Remoc¢ao de obstrugoes

NOTA: Se vocé utiliza frequentemente o FLEXMAP 3D® para testar amostras irregulares de soro ou outros detritos
concentrados, a Luminex recomenda realizar uma remogcao rotineira de obstrugdes semanal por meio de hidréxido de
sédio (NaOH) para remover obstrugdes
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Para remover obstrucoes:

1. Adicione uma solugdo de NaOH de 0,1 N no reservatério RB1 no bloco de reagentes fora da placa.
2. Use o software para realizar a remogao rotineira de obstrugdes.

com a pele, pode causar queimaduras e danos ao tecido sem causar dor. Use sempre

AVISO: O hidréxido de sédio é extremamente corrosivo. Se o hidroxido de sédio entrar em contato
& luvas e 6culos de protegao ao trabalhar com hidroxido de sédio.

Limpeza da sonda de amostra

e execute Stop (Parar) para impedir a exposigéo as pegas moveis. Para obter maiores

AVISO: Evite o contato com as pegas méveis. Se uma placa estiver em operagao, use o software
& informacdes, consulte o manual do software. Nenhuma operacéo pode estar sendo realizada

com o FLEXMAP 3D® enquanto vocé estiver realizando este procedimento de manutencao.

Para limpar a sonda da amostra:

1. Use o software e execute STOP (Parar) se houver alguma placa em execugéo. Para obter maiores informagoes,
consulte o manual do software.

2. Remova a sonda da amostra.
a. Abra a porta frontal direita do FLEXMAP 3D.
b. Desparafuse totalmente o acessorio Cheminert® na parte superior da sonda.
c. Segure a sonda com cuidado e empurre para cima.
d. Eleve a sonda para fora da parte superior do suporte da sonda.

3. Limpe a sonda da amostra usando um banho sonicador ou uma seringa de 10 mL. Se estiver usando um banho sonicador,
substitua a extremidade da sonda da amostra do banho de 2 a 5 minutos ou coloque a sonda em um tubo limpo com agua

que, em seguida, sera colocada em um sonicador. Se usar uma seringa, force a agua deionizada pela extremidade da
sonda da amostra em direcao a extremidade mais larga. Isso desloca qualquer detrito que esteja obstruindo a ponta.
4. Coloque novamente a sonda da amostra e aparafuse com firmeza no acessério Cheminert.
5. Use o software para realizar um ajuste automatico da altura da sonda.

NOTA: Faca o ajuste automatico da altura da sonda sempre que a sonda for removida.

NOTA: Para obter informagdes sobre a correta calibragéo da sonda, consulte o manual apropriado
do software Luminex.

FIGURA 26. Sonda da amostra

1 Acessorio Cheminert® - desparafuse conforme mostrado na ilustracao

Suporte da sonda

Sonda da amostra, empurre para cima e para fora do suporte da sonda conforme mostrado

Para uso em diagndstico in vitro.
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Calibragdo do FLEXMAP 3D®

Calibre semanalmente o FLEXMAP 3D® como parte de uma manutencao regular programada. Ha varias maneiras diferentes
de calibrar o sistema por meio do software.

Inspecione visualmente o FLEXMAP 3D®

Ao inspecionar visualmente, verifique se o sistema esté ocioso para que nao haja pecas moveis. Abra todas as portas do
FLEXMAP 3D® e inspecione visualmente se ha fugas, corrosao e outros sinais de funcionamento incorreto. Verifique todas
as conexdes de tubulagéo visiveis.

Procedimento de manutencao mensal
Limpe as superficies externas mensalmente.

Para limpar as superficies externas:

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

Limpe todas as superficies externas com um detergente suave seguido por uma solugao de agua sanitaria de uso

domeéstico a 10% a 20% seguido por agua deionizada.

Abra as duas portas do sistema.

4. Limpe todas as superficies acessiveis com um detergente suave seguido por uma solugédo de agua sanitaria de uso
doméstico a 10% a 20% seguido por agua deionizada.

w

j AVISO: Evite o contato com a tubulagdo e pecgas eletrénicas do sistema.

5. Seque todas as superficies de metal ndo pintadas para evitar corrosao.
6. Conecte o cabo de alimentagéo e ligue o FLEXMAP 3D.

Procedimentos de manutencao semestral

Substituir as vedagoes de teflon da seringa
Para substituir cada vedagéo da seringa:

1. Desligue o FLEXMAP 3D® e tire o cabo de alimentacao da tomada.

AVISO: O brago da seringa NAO fica desativado durante a troca da vedagao. E necessario tirar
& da tomada para evitar lesoes.

2. Abra a porta frontal direita do FLEXMAP 3D.
Localize a seringa (cilindro de vidro com um émbolo em bastao de metal).
4. Afrouxe o parafuso de ajuste no brago da seringa (na parte inferior da seringa) e empurre o brago da seringa para baixo.

w

NOTA: O brago da seringa esta apertado. Esteja preparado para usar alguma forga para empurra-la para baixo.

Desparafuse a seringa da parte superior de seu compartimento.

Puxe o émbolo para fora da seringa.

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

Aperte a seringa de volta em seu alojamento.

0. Volte a colocar o brago da seringa na sua posigao original. A parte inferior do €mbolo se encaixa na reentrancia do brago
da seringa.
11. Aperte manualmente o parafuso de ajuste sobre o brago da seringa.

200N O
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12. Conecte o cabo de alimentagéao e ligue o FLEXMAP 3D.
13. Use o software para executar dois comandos de Prime (Preparo) e verifique se ndo ha fugas na area da seringa.
14. Feche a porta frontal direita.

FIGURA 27. Montagem da seringa (dentro da porta da direita)
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Tubo de vidro da seringa

Brago da seringa (entre as linhas pontilhadas)

Parafuso de ajuste

Embolo da seringa

(S0 I~ BN I \ O e

Vedacgéao do émbolo (contém O-ring)

Substituicao do filtro HEPA

O filtro HEPA é um filtro redondo atras do painel, no lado esquerdo da parte frontal da baia fluidica. O tubo do interior da baia
fluidica esta preso a haste no centro da parte posterior do filtro.

Para substituir o filtro HEPA:

1. Desligue o FLEXMAP 3D® e tire o cabo de alimentacao da tomada.

Abra a porta a esquerda e localize o painel do filiro HEPA na frente da baia fluidica, como ilustrado na imagem Figura 28,
"Filtro HEPA".

3. Retire o parafuso na parte de cima do painel e abra a porta do painel conforme exibido na imagem Figura 28, "Filtro HEPA".
Segure os tubos e puxe o filtro 7,5 a 10 cm para fora da unidade.

5. Remova o filtro com uma mé&o e segure os tubos com a outra.

B

j ATENGCAO: Nao permita que os tubos caiam dentro do sistema.

6. 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.
8. Conecte o cabo de alimentagao e ligue o FLEXMAP 3D.

N
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FIGURA 28. Filtro HEPA
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Perspectiva A | Frente da baia fluidica Perspectiva B | Filtro HEPA
1 Painel do filtro 3 Haste do filtro
2 Parafuso - remover conforme indicado nas etapas 4 Ponto de fixagao dos tubos

Limpeza dos filtros de ventilagao

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

Para limpar os filtros de ventilagdo do FLEXMAP 3D®:

1. Desligue o FLEXMAP 3D e tire o cabo de alimentagéo da tomada.
2. Retire a tampa XY segurando cuidadosamente nos orificios de ventilagdo e puxe a tampa em linha reta para fora.
3. Facga deslizar os grampos para fora do filtro prateado dentro da tampa e retire o filtro.

NOTA: Para ver a localizag&o do filtro, consulte a imagem Figura 29, "Filtro de ventilagdo na plataforma XY".

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

"

NOTA: Para ver a localizagédo dos grampos, consulte a imagem Figura 30, "Portas internas dos filtros de ventilagéo".

5. Limpe os filtros com um aspirador ou com agua deionizada.
6. Coloque os filtros na vertical para permitir a secagem ao ar.

j ATENGAO: Os filtros deverso estar totalmente secos antes da reinstalagao.

7. Reinstale os filtros. As setas localizadas nos filtros da porta devem apontar para o interior da porta. A seta no filtro
XY deve apontar para cima.

8. Reinstale a tampa XY e feche as portas de acesso.

9. Conecte o cabo de alimentacao e ligue o FLEXMAP 3D.

Para uso em diagndstico in vitro.
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FIGURA 29. Filtro de ventilacao na

lataforma XY

e

Perspectiva A

Perspectiva B

Perspectiva A | Parte frontal do sistema FLEXMAP 3D® Perspectiva B | Parte frontal do sistema FLEXMAP 3D
com a tampa XY colocada com a tampa XY removida
1 Tampa XY (dentro das linhas pontilhadas) 4 Grampo do filtro
2 Localizacdo dos orificios de ventilagdo na 5 Seta gravada
parte de cima da tampa XY (visivel
somente quando as portas estdo abertas)
3 Filtro

FIGURA 30. Portas internas dos filtros de ventilacdo

Perspectiva A

3

Perspectiva A

Porta frontal direita, vista a partir do interior

Perspectiva B

Porta frontal esquerda, vista a partir do interior

1 Filtro
2 Grampo do filtro
3 Seta gravada

Manutengao anual
A manutenc¢ao anual exige a troca do filtro do invélucro.

Para substituir o filtro do invélucro do FLEXMAP 3D®:

1. Desligue o FLEXMAP 3D e tire o cabo de alimentagcao da tomada.
2. Abra a porta esquerda do FLEXMAP 3D e localize o filtro do invélucro na parte da frente da baia fluidica.

Para uso em diagndstico in vitro.

34



Manual do usuério do hardware FLEXMAP 3D®

3. Desconecte o filtro empurrando-o para baixo nos grampos metalicos em todos os pontos de desconexéo rapida.

NOTA: Para obter informagdes sobre a localizagdo dos grampos de desconex&o, consulte a imagem Figura 31,
"Frente da baia fluidica (dentro da porta esquerda)”.

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

5. Feche a porta esquerda.

Conecte o cabo de alimentacao e ligue o FLEXMAP 3D.

7. Use o software para executar dois comandos de Prime (Preparo).

o

FIGURA 31. Frente da baia fluidica (dentro da porta esquerda)
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Manutencao conforme a necessidade

Substituicao dos fusiveis
Periodicamente sera necessario que vocé substitua um fusivel no FLEXMAP 3D®. Use fusiveis com as seguintes especificacdes:

F6A, 250 V

O cartucho do fusivel aceitara tanto fusiveis de 5 mm x 20 mm ou 0,25" x 1,25". Os fusiveis estdo disponiveis na Luminex
Corporation. A substituicdo de um fusivel requer acesso a parte de tras do FLEXMAP 3D. Antes de tentar qualquer elevacao
ou movimento necessario do sistema, lembre-se de que o FLEXMAP 3D pesa cerca de 91 kg e necessita de cinco pessoas
para ergué-lo.

FLEXMAP 3D e desconecte-o da fonte de alimentagao da parede antes

PERIGO: Para evitar ferimentos graves ou morte por choque elétrico, desligue o
& desubstituir um fusivel.

Para substituir um fusivel:

1. Desligue o FLEXMAP 3D e tire o cabo de alimentagéo da tomada.

2. Use uma chave de fenda pequena e de extremidade chata para abrir a porta do médulo no canto inferior esquerdo
da parte posterior do sistema. A porta abre para baixo. No interior ha dois cartuchos, um vermelho na parte superior
e um preto na parte inferior.
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w

Use uma 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 qualquer evidéncia fisica de danos, teste-o para assegurar a
continuidade com um voltimetro.

Substitua os fusiveis danificados pelo tipo especificado no adesivo localizado a direita do médulo de alimentagao elétrica.
Substitua o cartucho vermelho.

Feche a porta do modulo.

Conecte o cabo de alimentagao e ligue o FLEXMAP 3D.

®© No o

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

FIGURA 32. Parte posterior do FLEXMAP 3D®
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Modulo de alimentagao
2 | Local de insergdo da chave de fenda para abrir a porta do médulo, conforme acima referido

3 | Informagdes sobre o fusivel

Registros de manutencgao

Tire copias dos formularios a seguir, conforme necessario, e use-as para registrar as informacgdes de manutencéo. Preencha
as datas na primeira linha da tabela. A primeira tabela inclui um nimero de colunas suficiente para uma semana (7 dias).

A segunda tabela inclui um numero de colunas suficiente para a manuten¢cdo mensal (uma tarefa mensal), manutengéo
semestral (duas tarefas, duas vezes por ano) e manutenc¢ao anual (duas tarefas anuais). Para cada item listado a esquerda,
digite suas iniciais abaixo de cada data na qual vocé realizou a tarefa.
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Manutencgao de curto prazo - uma semana

Data:
Manutencao diaria

Inicializar e verificar

Verificar os niveis
dos fluidos

Encerrar

Data:
Manutencao semanal

Limpar a sonda

Calibrar

Fazer inspecgao visual

Executar manutencgao
semanal

Executar a remogao
de obstrucdes

Manutencao de longo prazo - um ano

Data:
Manutencido mensal
Limpar as superficies
externas

Data:

Manutencido semestral

Limpar os filtros de
ventilagao

Substituir filtro HEPA

Substituicdo das vedagdes
da seringa

Data:

Manutenc¢ao anual

Substituir filtro do involucro
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Capitulo 6: Armazenagem

Se precisar colocar o FLEXMAP 3D® em armazenamento de longo prazo, superior a um més, ou preparar o FLEXMAP
3D para uso apos retira-lo do armazenamento de longo prazo, use os procedimentos a seguir.

Armazenar o FLEXMAP 3D®

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

1.
2.

3.

Use o software para realizar uma Preparation for storage (Preparagédo para armazenamento) de rotina.
Retire a sonda da amostra do sistema e lave a sonda da amosta com agua deionizada a partir da extremidade
mais estreita em direcdo a extremidade mais larga.

Volte a colocar a sonda da amostra no bragco da amostra e envolva a extremidade da sonda com Parafilm® M.

Preparar o FLEXMAP 3D® para uso ap6s o armazenamento
Para preparar o FLEXMAP 3D para uso apés armazenamento de longo prazo:

1.

Certifique-se de que o recipiente do invélucro tenha uma quantidade suficiente de Sheath Fluid (Fluido do invélucro)
e que o recipiente de residuos fluidos esteja vazio.

Retire o Parafilm® M da extremidade da sonda da amostra.

Ligue o FLEXMAP 3D e observe as seguintes indicagdes de resposta correta:

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

* Ha saida de ar pelas ventoinhas posteriores. Para sentir o ar a sair, coloque sua mao na parte superior traseira
do FLEXMAP 3D.

NOTA: Para ver a localizagéo das ventoinhas, consulte a imagem Figura 19, "Parte posterior do FLEXMAP 30%"

* As seringas dentro da porta da direita do FLEXMAP 3D inicializam.
Ligue o PC e abra o software.
Use o software para executar uma rotina Revive after Storage (Restabelecer apés armazenamento).

Para uso em diagndstico in vitro.
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Capitulo 7: Solucao de problemas

Os procedimentos de solugao de problemas ajudam os usuarios a identificar e solucionar problemas com o sistema.

Visao geral
Para resolver um problema, localize o sintoma em uma das tabelas deste capitulo, explore as possiveis causas e corrija
o problema usando a solugéo fornecida.

Para obter ajuda com problemas do PC, entre em contato com o Suporte Técnico do fabricante do PC.

Problemas de fornecimento elétrico

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

ATENCAO: Sempre que vocé tiver um possivel problema elétrico, tenha cuidado para evitar
& choqueselétricos.

TABELA 2. Problemas de fornecimento elétrico

Sintoma Possivel causa Solugao
O FLEXMAP 3D® nao liga. O cabo de alimentagéo esta Ligue o cabo de alimentacao.
desconectado.
Nenhuma voltagem esta vindo Verifique se a tomada esta
da tomada elétrica. funcionando.
Falha na fonte de alimentacgao. Entre em contato com o "Suporte

Técnico" na pagina 46 da Luminex.

Um fusivel esta queimado. Consulte "Solugcéo de problemas”
na pagina 39. Seja muito cuidadoso
ao substituir um fusivel.

Os fusiveis continuam a abrir Um componente teve um curto- | Entre em contato com o "Suporte
(queimar). circuito. Técnico" na pagina 46 da Luminex.

Problemas de comunicacao

Problemas de comunicacao descritos nesta segao envolvem as ligagdes entre o sistema de dados (PC e software)
e 0 FLEXMAP 3D®. Esta segao nao trata de questdes de comunicagao com outros dispositivos periféricos.

A "comunicagao" se refere a transferéncia de dados entre o PC e o FLEXMAP 3D, incluindo o estado atual do instrumento,
o controle do instrumento, a aquisicao da amostra, o carregamento da sessao e os recursos de iniciar, parar e pausar.

TABELA 3. Problemas de comunicagao

Sintoma Possivel causa Solugao
O PC nao consegue O cabo de comunicagao esta Ligue ou mova o cabo de comunicagao.
estabelecer comunicacdo | desconectado ou conectado na porta
com o FLEXMAP 3D. errada.
O FLEXMAP 3D nao esta ligado. Desligue o PC. Ligue o FLEXMAP 3D e,
em seguida, ligue o PC.
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Obstrucoes

Muitas vezes uma obstru¢do em algum local do FLEXMAP 3D® ¢ a causa de fuga de fluido, um problema na sonda da amostra
Ou na pressurizagdo ou um problema de calibragao, verificagdo ou aquisi¢cdo de dados. Para determinar se ha alguma obstrugéo,

verifique a contagem de esférulas durante a calibragdo. Durante a calibragdo vocé devera observar 300 ou mais eventos de

esférulas por segundo. Se a contagem for menor que este valor, provavelmente ha alguma obstrugdo no instrumento.

No caso de encontrar um problema que esta relacionado a obstru¢do, use o seguinte procedimento.

Para solucionar problemas com uma possivel obstrugao:

1

2.
3.
4
5

Limpe e ajuste a sonda da amostra. Consulte "Limpeza da sonda de amostra" na pagina 30.
Realize o procedimento para remover as obstrugdes. Consulte "Remocgéo de obstrugbes” na pagina 29.

Substitua todos os fluidos.

Use o software para realizar a manutengédo semanal de rotina.

Execute a calibragao e a verificagao.

Luminex® "Suporte Técnico"” na pagina 46

Problemas de pressurizagao
As leituras de pressao de ar e de invélucro normais variam entre 0,55 bar (8 psi) e 0,9 bar (13 psi) enquanto o compressor estiver

em funcionamento. Se a pressdo do instrumento estiver fora do intervalo, a aquisicdo de amostras pode falhar ou fornecer

resultados inadequados.

TABELA 4. Problemas de pressurizagao

Sintoma Possivel causa

Solugao

Nao ha pressurizagdo | As linhas do involucro e de
ou a pressao € muito residuos nao estio totalmente
baixa. conectadas.

Verifique as linhas entre o invélucro e os
frascos de residuos e o FLEXMAP 3D®.

As ligacdes do invélucro ou
dos residuos estao rachadas.

Inspecione as ligagdes para se assegurar de
que vedam totalmente. Caso contrario, entre
em contato com o "Suporte Técnico"

na pagina 46 da Luminex®.

O sistema tem uma fuga.

Verifique se ha fugas. Uma fuga é ébvia

se houver fluidos na superficie em que

o FLEXMAP 3D esta apoiado. Consulte "Fugas
de fluido" na pagina 40.

O compressor nao inicia o
funcionamento.

Use o software para executar um comando de
Prime (Preparo). Se ndo ouvir o acionamento
do compressor, entre em contato com

o "Suporte Técnico" na pagina 46 da Luminex.

Fugas de fluido
As fugas de fluidos podem causar pressurizagao insuficiente e falha na aquisicdo de amostras.
TABELA 5. Fugas de fluido

Sintoma Possivel causa Solugao
Ha fluido depositado em torno do | Acessorios ou linhas de fluido Desligue o sistema e tire o cabo de
FLEXMAP 3D®. danificados. alimentacao da tomada para evitar choques

Técnico" na pagina 46 da Luminex®.

elétricos. Entre em contato com o "Suporte
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Sintoma Possivel causa Solugao

Ha gotas de fluido saindo da A sonda da amostra esta Consulte "Obstrugbes"” na pagina 40.

sonda da amostra. obstruida.
O percurso da amostra esta Consulte "Remocéo de obstrugdes”
obstruido. na pagina 29.

"

Entre em contato com o "Suporte Técnico
na pagina 46 da Luminex.

Falha no componente interno.

Substitua a vedagao da seringa. Consulte
"Substituir as vedagdes de teflon da
seringa” na pagina 31.

Ha fuga de fluidos na parte
frontal do instrumento.

A vedacéo da seringa apresenta
fugas.

Aperte manualmente a conexao da
seringa (botéo prateado) na valvula da
seringa. Use o software para executar um
comando de Prime (Preparo). Se a fuga
persistir, entre em contato com o "Suporte
Técnico" na pagina 46 da Luminex.

Se apertar a conexao nao resolver

o problema, consulte "Remogéao de
obstrugbes” na pagina 29.

A valvula da seringa apresenta
fugas.

Problemas da sonda da amostra

Os problemas com a sonda da amostra podem provocar fugas de fluidos e problemas de pressurizagéo, bem como inibir
a aquisicao de amostras.

TABELA 6. Problemas da sonda da amostra

Sintoma

Possivel causa

Solugao

A sonda da amostra apresenta fugas.

A sonda da amostra esta
obstruida.

Consulte "Obstrugées” na pagina 40.

O brago da amostra esta preso na
posicao levantada ou descida.

Falha no componente interno.

Entre em contato com o "Suporte
Técnico" na pagina 46 da Luminex®.

A calibragao da sonda nao
esta concluida.

Realize o ajuste de altura automatica

na sonda da amostra usando o software.

O brago da amostra ndo desce
suavemente.

A placa de microtitulagao esta
instalada incorretamente.

Ajuste a placa de microtitulagao.

A placa de microtitulacdo esta
deformada.

Inspecione a placa de microtitulagéo.
Substitua a placa se ele estiver
deformada.

A sonda da amostra esta
entortada.

Remova a sonda da amostra do cilindro
do sistema em uma superficie plana.
Se uma sonda da amostra estiver
entortada e enrolada em linha reta mais
de uma vez, descarte a sonda

da amostra e substitua-a por uma
nova. Realize o ajuste de altura
automatica na sonda da amostra
usando o software.
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Problemas de calibragao
TABELA 7. Problemas de calibragao

Sintoma

Possivel causa

Solugdo

A calibragao esta lenta ou
nao funciona.

As microesferas de calibragao nao
estao totalmente suspensas.

Utilize um vortex para voltar a suspender as
microesferas nos frascos de calibracao.

Foi introduzido um numero de

lote errado ou foram introduzidos
valores-alvo errados na interface
de usuario apropriada do software.

Confira o nimero do lote e os valores-alvo
para assegurar que estejam corretos.

Os calibradores do instrumento
estdo no poco errado.

Verifique se as microesferas de calibragéo
estdo no pocgo correto.

Nao ha quantidade suficiente
de microesferas do calibrador
no pogo.

Adicione pelo menos cinco gotas de
microesferas do calibrador ao pogo. Para que
o volume das gotas seja exato, mantenha o
frasco em posic¢ao invertida e em angulo de
90 graus em relagao a placa de microtitulagéo
enquanto estiver aplicando as gotas.

O prazo de validade do lote do
calibrador esta vencido.

Use um frasco de microesferas do calibrador
dentro da validade.

A altura da sonda da amostra
esta incorreta.

Realize o ajuste de altura automatica na sonda
da amostra usando o software.

A sonda da amostra esta obstruida.

Consulte "Obstrugbes” na pagina 40.

Existe uma obstrugao parcial
no instrumento.

Consulte "Obstrugbes” na pagina 40.

Existe ar no instrumento. A linha
de residuos foi deslocada durante
a operacao do instrumento,
causando instabilidade na taxa
de fluxo.

Realize o ajuste de altura automatica na sonda
da amostra usando o software. Use o software
para executar trés comandos de Prime
(Preparo), dois comandos de Alcohol Flush
(Descarga de alcool) e, em seguida,

trés comandos de Wash (Lavagem) com
agua deionizada.

Alinha de residuos foi deslocada
durante a operagao do instrumento,
causando instabilidade na taxa

de fluxo.

Estabilize a linha de residuos durante
a operagao do instrumento. Consulte
"Manutencgéo dos fluidos" na pagina 29.

Existe um problema interno
no instrumento.

Examine o registro de relatdrios de calibracéo.
Verifique se ha alteragbes significativas de
temperatura, presséo do involucro ou de tensao
elétrica. Se qualquer um destes itens estiver
presente, entre em contato com o "Suporte
Técnico" na pagina 46 da Luminex.

Nenhum evento é coletado
durante a calibragao.

Ha um problema com os niveis
de fluido.

Verifique os niveis de fluido do invélucro e de
residuos. Verifique se os tubos de ambos os
frascos estao firmemente conectados ao
instrumento. Verifique se a tampa do recipiente
de residuos fluidos esta ventilada.

A sonda da amostra esta obstruida.

Consulte "Obstrugbes” na pagina 40.

O acessorio Cheminert®
esta desapertado.

Aperte o acessoério Cheminert.
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Problemas de verificagao
TABELA 8. Problemas de verificagao

Sintoma

Possivel causa

Solugao

O instrumento ndo faz a
verificagao.

As microesferas de verificagdo nao
estdo totalmente suspensas.

Use um vortex para voltar a suspender

as microesferas no frasco de verificagéo.

Foi introduzido um numero de lote
errado ou foram introduzidos valores-
alvo errados na interface de usuario
apropriada do software.

Confira o numero do lote e os valores-

alvo para assegurar que estejam corretos.

As microesferas de verificagdo do
instrumento estdo no pogo errado.

Confira se as microesferas de
verificacdo estdo no pogo correto.

Nao existem microesferas de
verificagao suficientes no pogo.

Adicione pelo menos cinco gotas de
microesferas de verificagdo ao pogo.
Para que o volume das gotas seja exato,
mantenha o frasco em posigao invertida
e em angulo de 90 graus em relagao a
placa de microtitulagdo enquanto estiver
aplicando as gotas.

O lote de verificagao esta vencido.

Use um frasco de microesferas de
verificagdo dentro da validade.

As microesferas de verificagédo
foram diluidas.

Nao dilua as microesferas de verificagao.

A altura da sonda da amostra
esta incorreta.

Realize o ajuste de altura automatica na
sonda da amostra usando o software.

A sonda da amostra esta obstruida.

Consulte "Obstrugbes” na pagina 40.

Existe ar no instrumento.

Verifique a altura da sonda da amostra.
Use o software para executar trés
comandos de Prime (Preparo),

dois comandos de Alcohol Flush
(Descarga de alcool) e, em seguida,
trés comandos de Wash (Lavagem)
com agua deionizada.

A linha de residuos foi deslocada
durante a operacéo do instrumento,
causando instabilidade na taxa

de fluxo.

Estabilize a linha de residuos durante
a operagéao do instrumento. Consulte
"Manutencgéo dos fluidos" na pagina 29.

Existe um problema interno
no instrumento.

Examine o registro de relatérios de
calibragado. Verifique se ha alteragdes
significativas de temperatura, pressao
do involucro ou de tensao elétrica.

Se qualquer um destes itens estiver
presente, entre em contato com

0 "Suporte Técnico" na pagina 46

da Luminex.
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Problemas de aquisicao
TABELA 9. Problemas de aquisicdo

Sintoma Possivel causa Solugao
A aquisicado é lenta ou ndo | A pressao de ar esta fora do Consulte "Problemas de pressurizagao”
€ realizada. intervalo estabelecido. na pagina 40.

A altura da sonda da amostra
esta incorreta.

Realize o ajuste de altura automatica na
sonda da amostra usando o software.

A sonda da amostra esta
obstruida.

Consulte "Obstrugbes” na pagina 40.

As linhas do invélucro ou de
residuos nao estao totalmente
conectadas.

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

O prazo de validade das
microesferas de calibracao esta
vencido.

Substitua as microesferas antigas por
um lote dentro da validade.

Foram selecionados pogos
errados para as microesferas
de calibragao.

Certifique-se de que os pogos corretos
estio selecionados no software.

Foi introduzido um nimero de
lote errado ou foram introduzidos
valores-alvo errados na pagina
apropriada da interface de
usuario do software.

Confira o numero do lote e os valores-

alvo para assegurar que estejam corretos.

Existe ar no instrumento.

Verifique a altura da sonda da amostra.
Use o software para executar trés
comandos de Prime (preparo), dois
comandos de Alcohol Flush (descarga
de acool) e, em seguida, trés comandos
de Wash (lavagem) com agua
deionizada.

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

Ajuste o volume de aquisi¢ao para,

no minimo, 25 pyL a menos que o
volume real nos respectivos pogos.
Isso permite que a sonda adquira as
amostras de forma mais eficiente e com
menor probabilidade de incorporar ar
na amostra.

As microesferas xMAP® nao
estdo totalmente suspensas.

Misture cuidadosamente por meio de
um vortex a placa de microtitulagdo com
um pipetador multicanal para garantir
que as microesferas se mantenham

na solugao.

As microesferas foram
submetidas a
fotobranqueamento.

Substitua as microesferas por outras
que nao foram submetidas a
fotobranqueamento.

O numero de esférulas na
amostra é insuficiente.

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

A amostra esta muito
concentrada.

Dilua os fluidos biolégicos concentrados,
tais como soro ou plasma, pelo menos
a 1:5.
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Irregularidades nos detalhes das esférulas
Use essas ferramentas para ajuda-lo a diagnosticar problemas relacionados com o sistema e com os kits:

calibradores do instrumento
verificadores do instrumento
padrdes dos ensaios
controles dos ensaios
mensagens de erro

Examine com frequéncia os relatérios de tendéncias da calibragéo e dos controles para detectar tendéncias.

Use as microesferas de verificagdo do instrumento xMAP® para verificar se a calibragao do instrumento foi bem-sucedida

e para solucionar problemas. Se houver algum problema com os resultados de seu kit, os verificadores xMAP poderao ajudar
a determinar se o problema esta relacionado ao instrumento. Se a calibragao e a verificagdo forem bem-sucedidas, entre em
contato com o fabricante do kit.

Atabela Tabela 10, “Irreqularidades nos detalhes das esférulas” exibe agrupamentos irregulares de esférulas. Compare as
exibicdes dos seguintes detalhes de esférulas de um agrupamento de esférulas normal — uma populagado densa de esférulas
dentro de uma regiao branca.

FIGURA 33. Detalhe normal de esférulas

TABELA 10. Irreqularidades nos detalhes das esférulas

Sintoma Descrigcao Possiveis problemas Solugao

As microesferas do calibrador e do xMAP® formam um agrupamento na localizagao errada.

As microesferas do As microesferas do Substitua as microesferas
calibrador se agrupam calibrador foram submetidas | do calibrador por outras
.& na parte superior da regido. | a fotobranqueamento. que nao foram submetidas

: a fotobranqueamento. Para
evitar o fotobranqueamento,
proteja as microesferas

da luz.
As microesferas xXMAP As microesferas xXMAP Substitua as microesferas
agruparam-se no lado foram submetidas a XMAP por outras xMAP
inferior direito da regiao. fotobranqueamento. que nao foram submetidas
Jg a fotobranqueamento. Para

evitar o fotobranqueamento,
proteja as microesferas
da luz.

As microesferas xXMAP apresentam uma formacgéao fora do comum
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Sintoma Descricao Possiveis problemas Solugao
= As microesferas xXMAP As microesferas xMAP Entre em contato com
- formam uma linha se aglutinaram. o "Suporte Técnico"
P . . C®
.F’ diagonal longa. na pagina 46 da Luminex~.
o
0

As microesferas xMAP
formam um grupo com
pontas estendidas.

O solvente é incompativel.

O site do Suporte

Técnico da Luminex® (http://
www.Luminexcorp.com/
SUPPORYT/) lista solventes
incompativeis. Se o
solvente que vocé esta
usando estiver na lista,
troque os solventes.

As microesferas xXMAP nao conseguem formar um grupo

As microesferas xMAP nao
formam um grupo coeso.

O Sheath Fluid (Fluido do
invélucro) é incompativel.

Use somente o Sheath
Fluid (Fluido do invélucro)
XMAP no FLEXMAP 3D.
Outros fluidos podem
danificar o sistema e anular
a sua garantia.

As microesferas xXMAP nao
formam um grupo coeso e
estdo um pouco dispersas.

Existe ar no instrumento.

Verifique a altura da sonda
da amostra. Use o software
para executar trés comandos
de Prime (Preparo), dois
comandos de Alcohol Flush
(Descarga de alcool) e,

em seguida, trés comandos
de Wash (Lavagem) com
agua deionizada.

As microesferas xXMAP
estao muito dispersas.

O Sheath Fluid (Fluido do
invélucro) esta vazio.

Certifique-se de que ha
Sheath Fluid (Fluido do
invélucro) no recipiente do
involucro. Use o software
para executar um comando
de Prime (Preparo), até que
todo o ar seja empurrado
para fora do instrumento.

Suporte Técnico

Entre em contato com o Suporte Técnico da Luminex® nos EUA e no Canada pelo telefone 1-877-785-2323

Entre em contato com o Suporte Técnico fora dos Estados Unidos e Canada pelo telefone 512-381-4397

Internacional: + 800-2939-4959

Fax: 512-219-5114

E-mail: support@luminexcorp.com

Estéo disponiveis informagdes adicionais no site da Luminex. Pesquise o topico desejado ou navegue pelos menus. Veja
também a se¢do de Perguntas frequentes no site. Digite http://www.luminexcorp.com na janela de enderego de seu navegador.
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Capitulo 8: Envio

Se um problema grave ocorrer com o FLEXMAP 3D%, podera ser necessario devolver o FLEXMAP 3D a Luminex Corporation
para ser reparado. Se o "Suporte Técnico" na pagina 46 da Luminex orienta-lo a devolver o FLEXMAP 3D, o representante
do Suporte Técnico fornecera todas as informagdes necessarias, bem como uma Autorizagdo de Devolugédo de Materiais
(RMA — Return Material Authorization).

NOTA: Antes de devolver o instrumento, execute dois procedimentos: descontamine o instrumento e drene o reservatorio.
Para o procedimento de descontaminagao, consulte "Procedimento de descontaminagdo” na pagina 7. Para obter
instruges sobre como drenar o reservatorio, consulte "Drenagem do reservatério” na pagina 47

Drenagem do reservatoério
Para drenar o reservatorio:

1. Certifique-se de que o recipiente de residuos fluidos pode conter pelo menos um litro extra de fluido.
2. Desconecte o tubo do Sheath Fluid (Fluido do invélucro) do recipiente do Sheath Fluid (Fluido do invélucro).

3. Desconecte o tubo do filtro do invélucro (conector branco) de seu ponto de desconexéo rapida inferior (conexao branca)
na baia fluidica.

4. Desconecte os tubos do fluido de residuos (conector laranja) da conexao laranja na baia fluidica.
Desconecte os tubos do Sheath Fluid (Fluido do invélucro) (conector azul) da conex&o azul na baia fluidica.

6. Conecte os tubos do fluido de residuos (conector laranja) ao ponto inferior de desconexao rapida (conexao branca)
dos tubos do filtro do invélucro.

7. Use o software para executar um comando de Warmup (Aquecimento). O aquecimento inicia o compressor, o qual drena
o Sheath Fluid (Fluido do invélucro) do reservatério para o recipiente de residuos fluidos.

o

NOTA: Para reabastecer o reservatorio, conecte novamente cada conector em sua conexdo de acordo com
a cor e use o software para executar um comando de Prime (Preparo).

FIGURA 34. Frente da baia fluidica
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Conexao branca dos tubos do Sheath Fluid (Fluido do invélucro)

Conexao laranja dos tubos do fluido do invélucro

3 Conexao azul dos tubos do filtro do invélucro
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Lista de verificagcao para envio
Preencha a lista de verificagdo a seguir, assine, coloque a data e devolva a lista de verificagdo com o FLEXMAP 3D%.

1. Remova todos os espécimens do instrumento.

2. Descontamine o instrumento. Consulte "Procedimento de descontaminagdo”
na pagina 7.

3. Drene o reservatorio. Consulte "Drenagem do reservatério” na pagina 47.

Houve alguma fuga interna no sistema?

Sim
Néao
Nome em letra de forma
Assinatura
Empresa/lnstituicdo
Data Numero de série do instrumento

Para uso em diagndstico in vitro.
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Capitulo 9: Instrucoes sobre a ferramenta de ajuste da

altura da sonda

Calibracao da ferramenta de ajuste da altura da sonda

NOTA:

A Ferramenta de ajuste da altura da sonda foi concebida principalmente para uso em placas mylar com 96 ou 384

pocos, de filtro ou outras placas com fundo plano. Use a ferramenta com o MAGPIX® e instrumentos FLEXMAP 3D®.

NOTA:
as placas de 96 pocos.

Para a correta calibragdo da sonda, execute as seguintes etapas:

1. Use a folha de dados da placa que pretende usar para calibrar a sonda. Subtraia a "profundidade do pog¢o" a "altura da

placa" como exibido no Exemplo 1.

Exemplo 1:

Tipo de placa: placa de 384 pogos Corning (catalogo #3703)

Use os pogos A1-P1 e A7-P7 apenas para as placas de 384 pocos. Use os pogos B6-H6, B8-H8, etc. apenas para

WA piaca Volume | Profundidade STy o0 Comprimento| Largura | Altura da
regres:ramanle do pogo| do pogo po:;_c:- frps;rtg daplaca |daplaca| placa
( ‘;S”Cg‘l?m (L) (mm) Superl'{‘:r: r::} o mm) | (mm) | (mm)
384 microplacas do pogo
Placas de poliestireno nas cores preta, branca e transparente
3640, 3652, 3654,
3844, 35680, 3700,
3701, 3702, 3703, 3631287
384 pogos, fundo chato 3704, 3705 3708, 112 11,43 (largura) 1278 855 142
3709, 3710, 3723,
3844

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

NOTA: Numeros arredondados ao décimo de milimetro mais proximo.

Neste calculo, devera usar-se o pogo C7 sobre a ferramenta para fazer o ajuste da altura da sonda para a placa de 384 pocos.
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2. Clique em Eject (Ejetar) para ejetar a bandeja, coloque a ferramenta sobre a bandeja e clique em Retract (Retrair).
3. Ajuste/calibre a altura da sonda de acordo com as instrugbes contidas em seu manual do software, usando o local

do pogo acima determinado.

4. Clique em Eject (Ejetar) para ejetar a bandeja, retire a ferramenta e carregue a placa de amostras para realizar a leitura.

Exemplo 2:

Tipo de placa: placa de fundo plano de 96 pogos da Greiner Bio (catalogo #655094)

- 1 —=—a) l
o] V e S
@) : :
y“‘ = 4 l ij E \\
= \)»1_1 [ \\
el \\
Microplaca Ne de catalogo Volume do Profundidade Altura da

poco (pL) do pogo (mm) | placa (mm)

655090, 655094
Greiner Bio-One 655095, 655096 392 10,90 14,40
655097, 655098

96 pocos,
fundo chato

Altura da placa: 14,40 mm - Profundidade do pogo: 10,90 mm = 3,50 mm

Neste calculo, o pogo F12 sobre a ferramenta devera ser usado para fazer o ajuste da altura da sonda para a placa
de 96 pocos.
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Capitulo 10: Numeros de referéncia

Hardware

Descrigao do produto

Numero de cliente

Leitor de cédigo 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: HEPA CN-0001-01
Cilindro da seringa com vedacéo, 500 pL CN-0013-01
Vedacao da seringa (Quantidade 4) CN-0014-01
Filtro do invélucro com desconexao rapida CN-0010-01
Kit de ajuste de altura da sonda da amostra CN-0263-01
Cabo, USB (A para B) CN-0227-01
Cabo, energia CN-PXXX-01*
Fusivel (6 A) CN-0226-01
Agulha da sonda da amostra CN-0221-01
Bloco fora da placa CN-0225-01
Kit para MP (manutengao preventiva) aos CN-0215-01
6meses

Placa de ajuste da altura da sonda CN-0298-01
Bloco aquecedor para placas de microtitulagao CN-0224-01
de 96 pocgos

Bloco aquecedor para placas de microtitulagao CN-0223-01

de 384 pocgos

*XXX é uma referéncia especifica de cada pais. Para obter mais informagdes, entre em contato com o suporte técnico.

Reagentes

Descrigao do produto

Numero de cliente

xMAP® Sheath Fluid (Fluido do invélucro), 20 L

40-50000

xMAP® Sheath Fluid Concentrate (20x), 1L
(Concentrado (20x) do Sheath Fluid [Fluido do
invélucro] xMAP, 1 L)

40-75680

FLEXMAP 3D® Calibration Kit (Kit de calibracao
FLEXMAP 3D®)

F3DIVD-CAL-K25

FLEXMAP 3D Performance Verification Kit (Kit de

verificacdo de desempenho FLEXMAP 3D®)

F3DIVD-PVER-K25
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