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Luminex Corporation (Luminex) se reserva el derecho a modificar sus productos y servicios en cualquier
momento. Esta guia esta sujeta a cambios sin previo aviso. Aunque se han tomado todas las precauciones
para asegurar la precision, Luminex no asume ningun tipo de obligacion sobre cualquier dafo ocasionado
por la aplicacién o el uso de esta informacion o por algun error u omision.

Las siguientes marcas comerciales pertenecen a Luminex Corporation: Luminex®, xMAP®, xTAG®,
xPONENT®, Luminex® SD™, Luminex® 200, Luminex® XYP™, MagPlex® Microspheres.

Las demas marcas comerciales, incluidas ProCIin®, Cheminert®, Microsoft®, Windows®, Pentium® y
Dell®, son marcas comerciales de sus respectivas empresas.
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Acuerdo de licencia del usuario final (EULA) para el software
Luminex® xPONENT®

Este acuerdo de licencia de usuario final ("EULA") es un acuerdo legal entre usted (sea un individuo o
entidad, en adelante "usted"), el usuario final, y Luminex Corporation ("Luminex") concerniente al uso del
producto de software xPONENT identificado anteriormente, que incluye el SOFTWARE informético y la
documentacion electrénica o en linea, y puede incluir medios y materiales impresos asociados (si hubiera)
("SOFTWARE"). Los términos también se aplican a las actualizaciones, complementos, contenido web o
servicios basados en Internet, como el acceso remoto.

AL UTILIZAR EL SOFTWARE, USTED ACEPTA ESTOS TERMINOS. EN CASO DE NO ACEPTAR ESTOS
TERMINOS, NO DEBE UTILIZAR EL SOFTWARE. DEBE DEVOLVERLO A LUMINEX O AL DISTRIBUIDOR
AUTORIZADO POR LUMINEX A QUIEN LE COMPRO EL SOFTWARE, PARA OBTENER UN REEMBOLSO
DE SU DINERO O UNA NOTA DE CREDITO. SI CUMPLE CON ESTOS TERMINOS DE LA LICENCIA,
TIENE DERECHO A UTILIZAR EL SOFTWARE TAL COMO SE DETERMINA A CONTINUACION.

1. RESUMEN. EI SOFTWARE esta protegido por leyes y acuerdos internacionales de copyright, asi
como por otras leyes y tratados de propiedad intelectual. EIl SOFTWARE se licencia, no se vende.

2. REQUISITOS ADICIONALES PARA LA CONCESION DE LA LICENCIA Y/O LOS DERECHOS
DE USO.

a. Prueba y conversion. Algunos o todos los SOFTWARE se pueden licenciar como version de prueba.
Sus derechos de uso se limitan al periodo de prueba. El SOFTWARE y la duracién del periodo de
prueba se establecen durante el proceso de activacion. Puede utilizar el SOFTWARE con fines de
evaluacién solo durante dicho periodo y no para uso comercial, incluido, sin limitarse a ello, cualquier
uso de diagndstico. Usted tiene la opcion de convertir los derechos de prueba en derechos permanen-
tes. Cuando termine el periodo de prueba le presentaran las opciones de conversion.

b. Activacion. Puede activar cierto SOFTWARE mediante una clave de licencia proporcionada por
la Ayuda técnica de Luminex, enviando un mensaje a support@luminexcorp.com o llamando al
1-877-785-2323 o al 1-512-381-4397.

c. Marcas. Sélo puede agregar una marca adicional u otros graficos al SOFTWARE con el expreso
consentimiento por escrito de Luminex.

d. Actualizaciones. Sdélo puede obtener actualizaciones y ampliaciones del SOFTWARE desde la Ayuda
técnica de Luminex al enviar un mensaje a orders@luminexcorp.com o a través de los distribuidores
autorizados. Si desea obtener mas informacioén sobre la obtencion de actualizaciones de distribuidores
autorizados, visite la pagina http://www.luminexcorp.com.

3. CONCESION DE LICENCIA. Por el presente y dentro de los términos y condiciones de este EULA,
Luminex le concede a usted una licencia no exclusiva, no transferible y no negociable (sin derecho a
sublicenciar) bajo los derechos de copyright y secretos comerciales de Luminex, para el uso del
SOFTWARE en un solo ordenador que ejecute una unica unidad de un modelo especifico correspondiente
a un instrumento Luminex, segun el modelo identificado en el paquete incluido con el SOFTWARE. Usted
puede efectuar una (1) copia del SOFTWARE sélo con fines de creacion de archivos o copia de seguridad.
También puede instalar el SOFTWARE en hasta dos (2) ordenadores mas con el fin de realizar tareas
auxiliares (por ejemplo, preparar plantillas o protocolos, realizar analisis adicionales o volver a procesar
datos anteriores), siempre que estos ordenadores estén en la misma ubicacion y NO tengan conectado
un instrumento Luminex. Ademas, usted puede comprar el derecho de uso del SOFTWARE en otros
ordenadores, mediante acuerdo por escrito con Luminex o su distribuidor autorizado, con el fin de realizar
tareas auxiliares (por ejemplo, preparar plantillas o protocolos, realizar analisis adicionales o volver a
ejecutar datos anteriores), siempre que estos ordenadores estén en la misma ubicacion y NO tengan
conectado un instrumento Luminex. Aunque la venta de la instrumentacién Luminex o de la licencia del
SOFTWARE no implica la concesion u obtencion de derechos o licencias bajo ninguna de las patentes
de Luminex, usted puede obtener una licencia bajo las patentes de Luminex, de haberlas, para utilizar
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esta unidad de instrumentaciéon Luminex con perlas con microesferas etiquetadas por fluorescencia
autorizadas por Luminex, comprando dichas perlas a Luminex o a uno de sus distribuidores autorizados.

4. RESTRICCIONES.

* EI SOFTWARE debe instalarse y utilizarse en un solo ordenador que ejecute un instrumento Luminex,
como se explicod anteriormente.

* No se puede utilizar este SOFTWARE para ningun fin comercial, incluida la prestacién de servicios
de prueba, a menos que Luminex lo consienta expresamente por escrito o a través de un distribuidor
autorizado del SOFTWARE mediante una autorizacién por escrito de Luminex.

¢ Sdlo se puede utilizar el SOFTWARE con microesferas fabricadas por Luminex o con equipos
desarrollados, fabricados y distribuidos por concesionarios autorizados por escrito por Luminex.

* Debera mantener todos los avisos de propiedad exclusiva en todas las copias del SOFTWARE.
* No podra distribuir copias del SOFTWARE a terceros.

* No podra descifrar, descompilar, desmontar ni intentar de algun otro modo obtener el cadigo fuente
del SOFTWARE.

* No podra copiar (so6lo se permite una copia de seguridad o de archivo), distribuir, sublicenciar, alquilar,
arrendar, transferir o ceder ningun derecho sobre la totalidad o parte del SOFTWARE.

¢ Debera cumplir con todas las leyes aplicables correspondientes al uso del SOFTWARE.

* No podra modificar ni preparar trabajos derivados del SOFTWARE, incluida la modificacion de las
marcas o los graficos.

* No podra utilizar el SOFTWARE para un servicio o negocio informatico, ni mostrar publicamente
imagenes del SOFTWARE.

* No podra transmitir el SOFTWARE a través de una red, telefénicamente ni electronicamente por
ningun medio.

DURACION Y RESCISION. Sus derechos bajo este EULA estaran vigentes hasta su rescision. Podra
rescindir este EULA en cualquier momento mediante la destruccion del SOFTWARE, incluidos todos
los programas informaticos y la documentacion, y la eliminacion de todas las copias de sus equipos
informaticos. Luminex podra rescindir este EULA previa notificacion por escrito con treinta (30) dias de
antelacion. Si usted no cumpliese alguno de los términos o condiciones de este EULA, sus derechos se
extinguiran sin acciones posteriores por parte de Luminex. Una vez rescindido este EULA, usted acepta
destruir el SOFTWARE y eliminar cualquier copia de sus equipos informaticos.

DERECHOS DE SOFTWARE. La titularidad y todos los derechos relativos al SOFTWARE y a cualquier
copia del mismo pertenecen a Luminex o a sus proveedores. Este EULA no constituye una venta y, por
tanto, no le transfiere a usted ningun derecho ni interés de propiedad sobre el SOFTWARE ni ninguna
patente, copyright, secreto comercial, nombre comercial, marca registrada u otros derechos de propiedad.
Usted no podra retirar, alterar ni ocultar ningun aviso de propiedad exclusiva incluido en el SOFTWARE y
debera reproducir dichos avisos en todas las copias de seguridad del SOFTWARE. La titularidad y todos
los derechos de propiedad intelectual relativos al contenido al que puede accederse mediante el uso del
SOFTWARE pertenecen al propietario del contenido respectivo y pueden estar protegidos por las leyes o
los acuerdos de copyright o de propiedad intelectual aplicables. Este EULA no le otorga ningun derecho a
utilizar dicho contenido.

RESTRICCIONES DE EXPORTACION. Usted acepta no exportar ni volver a exportar el SOFTWARE a
ningun pais, persona, entidad ni usuario final sujeto a restricciones de exportacién de los EE. UU. Por

el presente, usted garantiza que ninguna agencia estatal o federal ha suspendido, revocado o denegado
sus privilegios de exportacion.

SIN GARANTIA. EL SOFTWARE SE LICENCIA “TAL CUAL”. TODO USO DEL SOFTWARE SE REALIZA
BAJO SU PROPIA RESPONSABILIDAD. EL SOFTWARE SE PROPORCIONA PARA SU
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USO EXCLUSIVO CON PRODUCTOS LUMINEX. EN LA MEDIDA EN QUE LA LEY APLICABLE LO
PERMITA, LUMINEX Y SUS PROVEEDORES NIEGAN TODA GARANTIA, YA SEA IMPLICITA O
EXPLICITA, INCLUIDAS, SIN LIMITARSE A ELLAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD, APTITUD PARA UN FIN DETERMINADO Y NO CONTRAVENCION.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD. EN NINGUN CASO SE RESPONSABILIZARA A LUMINEX NI

A SUS AFILIADOS O PROVEEDORES DE NINGUN DANO ESPECIAL, ACCIDENTAL, INDIRECTO

O CONSECUENTE DE NINGUN TIPO (INCLUIDOS, SIN LIMITARSE ELLOS, LOS DANOS POR
PERDIDA DE GANANCIAS, INTERRUPCION DE LAS ACTIVIDADES COMERCIALES, PERDIDA DE
INFORMACION COMERCIAL O CUALQUIER OTRO PERJUICIO ECONOMICO) QUE SE DERIVE DEL
USO O INCAPACIDAD DE USO DEL SOFTWARE, INCLUSO DESPUES DE HABER NOTIFICADO A
LUMINEX SOBRE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS.

VARIOS. Este EULA se rige por las leyes del Estado de Texas, EE. UU., sin referencia a conflictos de
principios legales. Usted no podra ceder, sublicenciar ni transferir de ninguna manera los derechos o la
licencia otorgados por el presente documento, por acuerdo o por efecto de la ley, sin el consentimiento
previo y por escrito de Luminex, y todas las cesiones que violen esta prohibicion se declararan nulas y no
validas. Este EULA es el acuerdo completo y exclusivo entre usted y Luminex, y prevalece sobre cualquier
otra comunicacién, oral o escrita, en relacion con el objeto del mismo. Ningun cambio de este EULA

se considerara valido a menos que sea por escrito y esté firmado por la parte a la que se le reclama el
cumplimiento. La renuncia u omisién por parte de Luminex o de usted de ejercer en cualquier respecto
alguno o algunos de los derechos estipulados en este documento no se considerara una renuncia a ningun
otro de los derechos anteriores. En caso de que alguna de las cldusulas de este EULA no fuese aplicable,
el resto conservara plena vigencia.

(Translated from English document 89-30000-00-403 Rev. A)
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Capitulo 1: Introduccién

El sistema Luminex® se disefio para mejorar el flujo de trabajo y la eficiencia en el laboratorio clinico, y en la investigacién y el

desarr(gllo. Los usuarios finales en el laboratorio deben utilizar placas de microvaloracién con equipos de analisis basados en
XMAP™ y desarrollados para su uso con la tecnologia xMAP.

Paquetes de software

El software xPONENT® tiene diferentes niveles de funciones:

* Le permite realizar analisis de protocolos y lotes para equipos de diagndstico in vitro (DIV), revisar e imprimir informes
y llevar a cabo el mantenimiento del sistema Luminex.

¢ Instrument Control (Control del instrumento): permite que la aplicacion se conecte y se comunique con un instrumento
identificado mediante un nimero de serie especifico.

¢ Secure (Seguro): contiene todas las funciones del paquete Basic (Basico), ademas de niveles de permiso al usuario
controlados por el administrador.

¢ 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11): posee toda la funcion del paquete Secure (Seguro) y permite la solicitud de firmas
electronicas para realizar algunas tareas. Las firmas electrénicas se enumeran en el registro del sistema. Las firmas
electrénicas para las funciones de lote también se enumeran en el registro de comprobacion de lotes.

* Remote Web Monitoring (Supervisién remota en la Web): le permite visualizar alertas y estados del sistema a través de
una pagina de Internet.

¢ LIS: tiene la capacidad de comunicarse con una base de datos externa del sistema de informacién de laboratorio (LIS,
por sus siglas en inglés). La edicion de LIS permite la exportacion de datos de resultados de los pacientes en el formato
de archivo ASTM y la importacion de informacién de las muestras de los pacientes en formato ASTM.

Necesitara una licencia de control del instrumento para hacer funcionar el instrumento.

Si desea obtener mas informacién sobre la compra de paquetes actualizados u obtener documentacion especifica sobre algun
paquete, pongase en contacto con su proveedor.

Acerca de esta guia

Las convenciones de este documento suponen una familiaridad basica con los ordenadores y un conocimiento basico del
software de Microsoft® Windows®. Normalmente, las instrucciones pueden ejecutarse mediante mas de un método, por
ejemplo, desde la barra de herramientas y desde los menus que aparecen al hacer clic con el botén derecho en un area de la
pantalla. Sin embargo, para facilitar el uso, cada procedimiento de este manual solo describira un método para acceder a estas
instrucciones.

Esta guia se presenta en formato PDF y puede imprimirse. No obstante, se recomienda leerla en la version electrénica ya que
contiene marcadores e hipertexto incluidos en el texto.

Esta guia se actualizara periddicamente. Para asegurarse de tener una version actual, visite http://www.luminexcorp.com/.
La version mas reciente de esta guia, asi como de todas las traducciones de esta guia, pueden descargarse desde la pagina
Resources (Recursos).
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Advertencias, notas y simbolos

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

TABLA 1. Definiciones

Tipo de nota Significado

NOTA: Este mensaje se utiliza para brindar informacion general util. No implica cuestiones
de seguridad ni funcionamiento.

PRECAUCION: Este mensaje se utiliza en los casos en los que el peligro es menor o cuando solo existe

un peligro potencial. El incumplimiento de la advertencia de precaucién puede dar origen
a situaciones peligrosas.

ADVERTENCIA: Este mensaje se utiliza en caso que exista peligro para el operador o el rendimiento del
instrumento. El incumplimiento de esta advertencia puede resultar en un rendimiento
incorrecto, en fallo del instrumento, en resultados no validos o en peligro para el operador.

Encontrara estos simbolos durante el uso del software XPONENT. Estos simbolos representan advertencias, condiciones,
identificaciones, instrucciones y anotaciones de reglamentacién de la siguiente manera.

TABLA 2. Simbolos

Advertencia, peligro Advertencia de calor/
5% bioldgico superficie caliente

Advertencia general, Representante

precaucion o riesgo EC | REP autorizado en la

de peligro Comunidad Europea

Fabricante Dispositivo de

IVD diagnéstico in-vitro

Conformidad de la
c € Unién Europea

Directrices generales

Modificar o borrar los archivos de sistema de Luminex®xPONENT® puede causar degradacién en el rendimiento del sistema.

Es posible reparar los archivos de sistema xPONENT modificados o borrados desinstalando y volviendo a instalar el software
xPONENT.

El uso no autorizado de un software de terceros con el software xPONENT puede ocasionar dafios o fallos del software
xPONENT. Utilice software de terceros bajo su propia responsabilidad.

Si utiliza un protector de pantalla en el sistema xPONENT, tenga en cuenta que xPONENT evitara que este se active.
Cada vez que inicie XPONENT aparecera un cuadro de dialogo en el que se recomendara que desactive el protector de
pantalla y las configuraciones de administracién de energia.
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Este sistema contiene componentes eléctricos, mecanicos y de laser que, si se manipulan de forma inapropiada, son
potencialmente peligrosos. Ademas, pueden presentarse peligros biolégicos durante el funcionamiento del sistema. Por lo
tanto, se recomienda que todos los usuarios del sistema cumplan las practicas estandar de seguridad de laboratorio. Si se
utiliza Luminex® 100/200™ de un modo no especificado en las instrucciones o por Luminex Corporation, se puede dafar
la proteccién provista por el equipo o invalidar la garantia.

Muestras biolégicas

Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro biolégico. Cuando exista exposicion a
materiales de posible peligro biolégico, incluidos aerosoles, siga los procedimientos de seguridad bioldgica correspondientes y
utilice el equipo de proteccién personal (guantes, batas, ropa de laboratorio, protectores faciales o mascaras, y protectores
oculares), ademas de dispositivos de ventilacion. Respete todas las normas locales, estatales y federales de manipulacion

de materiales de peligro biolégico cuando elimine material de desecho de peligro biolégico.

Manipulacién de las microesferas

Evite agitar excesivamente el producto para reducir la formacién de espuma y la precipitacion de la superficie. Las microesferas
xMAP se asentaran si se evitan las perturbaciones. Asegurese siempre de que las microesferas xMAP vuelvan a quedar
suspendidas de manera homogénea antes de depositarlas. Las microesferas xMAP desacopladas no se monodispersan

y tienden a agruparse hasta quedar recubiertas. El pipeteado repetido desde el contenedor original puede afectar a las
concentraciones de microesferas. Proteja las microesferas xMAP de la luz en todo momento. Almacene las microesferas xXMAP a
una temperatura de entre 2°C y 8°C.

NOTA: Consulte la hoja de informacion del producto que se incluye junto con las microesferas xMAP o el
analisis para obtener mas informacion.

Limitaciones

Las microesferas xXMAP son susceptibles al fotoblanqueamiento, cuyos efectos son acumulativos. Minimice la exposicion a
la luz de las microesferas xXMAP para mantener la integridad del producto.

Las microesferas xXMAP son hidrofébicas en el medio acuoso suministrado y se asentaran si se evitan las perturbaciones.
Vuelva a suspenderlas antes de depositarlas.

No utilice este producto con disolventes organicos fuertes. Si desea obtener informacidn sobre compatibilidad especifica, visite
el sitio web del servicio de soporte técnico de Luminex en http://www.luminexcorp.com/SUPPORT/

Precauciones de seguridad

Todas las muestras deberan considerarse potencialmente contaminadas y tratarse como si fuesen infecciosas. Estas muestras
deberan manipularse al nivel de bioseguridad 2 segun las recomendaciones para cualquier suero humano o muestra de sangre
potencialmente infecciosos del manual del Centro de Control de Enfermedades/Institutos Nacionales de Salud, Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Bioseguridad en los laboratorios microbiol6gicos y biomédicos), 1984.

Si bien las microesferas no contienen componentes peligrosos ni cancerigenos a niveles toxicos, pueden resultar toxicas si se
ingieren. El contacto con acidos libera gases toxicos. Si el producto entra en contacto con la piel, lavela inmediatamente con
abundante agua. En caso de accidente, solicite atencién médica de inmediato y muestre la etiqueta del producto o el
contenedor al médico. Si lo solicita, se le entregara una ficha técnica de seguridad de materiales.
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puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, y formar azidas metalicas
altamente explosivas. También es muy tdxica y se clasifica como peligro para la salud
tipo 4 en la ficha técnica de seguridad de materiales (MSDS). Al desechar el producto,
enjuague con una cantidad abundante de agua fria para evitar la acumulacion de
azidas. Consulte las directrices del manual Gestion de seguridad N.° CDC-22,
Decontamination of Laboratory Sink Drains to remove Azide salts (Descontaminacion
de las tuberias de los sumideros de laboratorio para eliminar las sales de azida)
(Centros de Control de Enfermedades, Atlanta, Georgia, 30 de abril de 1976).

j PRECAUCION: El liquido envolvente y la solucion donde se almacenan las microesferas contienen

j ADVERTENCIA: Los reactivos pueden contener azida de sodio como conservante. La azida de sodio

ProCIin®, que puede causar una reaccion alérgica. Utilice un equipo de proteccion
personal, incluidos guantes y gafas de seguridad.

Concentracion de microesferas

La concentracion de microesferas en un analisis constituye un factor en la velocidad del sistema. Si ejecuta un equipo basado
en xMAP, siga las directrices que se encuentran en las instrucciones de uso del producto y utilice el protocolo del software
provisto.

Mediciones de microesferas xMAP repetitivas

En un analisis xMAP, la senal indicadora es el resultado del analisis. Debido al tamarfio reducido de las microesferas, una
suspensioén de microesferas XMAP muestra una cinética de reaccion cercana a la fase de disolucién. Esto quiere decir que
cada conjunto de microesferas xXMAP utilizadas para un analisis determinado mostrara una distribuciéon estadisticamente
uniforme de moléculas indicadoras ligadas a la superficie de cada microesfera. Durante la adquisicion de datos, se analizan
numerosas microesferas de cada conjunto y el software calcula la mediana de dicho conjunto. Cuantas mas microesferas de
un conjunto se midan, mas fiabilidad ofrecera dicha medicion. Si ejecuta un equipo de diagnéstico in vitro basado en xMAP,
siga las directrices que se encuentran en las instrucciones de uso del producto y utilice el protocolo del software provisto.

Fluorocromos de clasificacion e indicadores

Cada conjunto de microesferas xMAP est4 tefiido internamente con dos tintas de clasificacion o tres tintas para las microesferas
de mas de 100-plex. La sefial fluorescente de estas tintas permite la clasificacion de cada conjunto de microesferas. Debido a que
cada microesfera se analiza individualmente, aunque se mezclen los conjuntos en un andlisis multiplex se pueden distinguir por las
sefiales emitidas. La sefal fluorescente de las moléculas indicadoras ligadas a la superficie de cada conjunto de microesferas se
mide y se utiliza para determinar el resultado de cada analisis en un multiplex. Nuevamente, como cada microesfera se analiza
individualmente, las sefales indicadoras de cada conjunto de microesferas se pueden cuantificar con exactitud.

La siguiente tabla muestra los fluorocromos indicadores aceptables y sus longitudes de onda de excitaciéon y emision.

TABLA 3. Longitudes de onda de los fluorocromos indicadores

(R-Fisoeriing) | Alexa 532
Peso de la formula [Daltons (Daltones)] 240.000 470
Absorbancia max. (nm) 480, 546, 565 531
Extincién max. (M-1cm-1) 1.960.000 83.800
Emision max. (nm) 578 554
Rendimiento cuantico 0,82 0,8
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Volumen de la muestra

Los volumenes y tamafios de la muestra varian de 10 pL a 200 yL. Asegurese de que cierta cantidad de la muestra
permanezca en el pocillo después de la aspiracion; aproximadamente 25 uL mas que el volumen de la muestra. Esta cantidad
puede variar en funcion del tipo de placa utilizada. Después de la adquisicién, el analizador Luminex lava las lineas de
muestra, lo cual produce la expulsién de alrededor de 165 pL de liquido envolvente nuevamente dentro del pocillo de la placa
de 96 pocillos. Asegurese de que haya espacio para agregar esta cantidad en el pocillo sin que se desborden y contaminen
otros pocillos. Siga las instrucciones de uso del equipo de diagnéstico in vitro.

El volumen se puede exponer mediante la siguiente formula:
Volumen total del pocillo (uL) — Volumen de absorcién de la muestra (uL) + 165 (uL) < Volumen maximo del pocillo (uL)

* \Volumen total del pocillo = El volumen de la muestra inicial de un pocillo antes de las muestras de la unidad para
la adquisicion. El volumen del pocillo esta determinado por la coherencia del conjunto de microesferas.

¢ Volumen de absorcion de la muestra = Volumen de absorcién para la adquisicion (programe esta caracteristica en
el protocolo como volumen de la muestra).

* 165 (uL) = El volumen expulsado segun se indica en el parrafo anterior.

¢ Volumen maximo de pocillos de la placa = La capacidad maxima de volumen de los pocillos en una placa de
microvaloracion de 96 pocillos.

Dilucion de la muestra

Diluya las muestras bioldgicas concentradas tales como el plasma o suero, siguiendo las instrucciones de uso del equipo
de diagndstico in vitro. Si ejecuta un equipo basado en xMAP, siga las directrices de dilucién que se encuentran en las
instrucciones de uso del producto.

Reactivos

Los reactivos formulados no deben contener otras particulas que no sean las microesferas xMAP. No diluya los verificadores ni
los calibradores xMAP.

Placas
Cuando utilice placas descubiertas, elija placas opacas negras, si es posible, para reducir el fotoblanqueamiento.

Para analisis calentados, use placas de paredes finas de policarbonato de 96 pocillos CoStar® Thermowell®, modelo P.

Para los analisis no calentados, seleccione una placa de 96 pocillos con una altura total no superior a 19 mm (0,75 pulgadas).
Siga las instrucciones de uso del equipo de diagnéstico in vitro basado en xXMAP. Consulte la seccion “Concentracion de
microesferas” .

Consulte la lista de consumibles recomendados en la pagina web Luminex http://www.luminexcorp.com/Support/SupportResources/
para obtener mas informacion.
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Capitulo 2: Un paseo por el software

Este capitulo explora cada seccién del software y su funcionalidad. Para obtener informacion sobre el uso del software,
consulte “Uso del software” en la pagina 66.

Este capitulo describe las vistas por defecto. Tenga en cuenta que las vistas se pueden cambiar y la funcionalidad se puede
desactivar a través del administrador del sistema xPONENT.

Log In (Inicio de sesidn)

Para acceder, escriba su ID de usuario en la pestana System Login (Inicio de sesion en el sistema). Si esta utilizando

la versién segura del software, escriba también su contrasefia. Una vez que haya iniciado sesion, se abrira la pagina Home
(Inicio). La ID de usuario y las contrasefias de acceso iniciales debe configurarlas el administrador del sistema xPONENT.
Pdéngase en contacto con el administrador del sistema xPONENT si no se le ha asignado una ID de usuario y una contrasefa.

NOTA: Sise bloquea el acceso a la aplicacién de un usuario, cada vez que el
usuario Admin (Administrador) inicie sesién, aparecera un cuadro de
didlogo que notificara a dicho usuario que otro usuario esta bloqueado.

datos y resultados de pruebas incorrectos. Se recomienda a los usuarios

ADVERTENCIA: El uso de este software por parte de personal no capacitado puede producir
& que lean este manual exhaustivamente antes de utilizar el software.

Help (Ayuda)

Cada ventana del software dispone de ayuda en inglés, a la cual se accede al hacer clic en el botén azul “i” situado en la parte
superior derecha de la ventana en la que esté trabajando. También puede acceder a la ayuda completa del si§tema al hacer
clic en Help (Ayuda) en la parte superior de la pantalla y, a continuacion, en Contents (Contenido) e Index (Indice).

Log Off (Cerrar sesion)

Haga clic en Log Off (Cerrar sesién) para cerrar la sesién del software y, después, haga clic en OK (Aceptar) en el cuadro
de didlogo Confirm Logout (Confirmar cierre de sesion).

Exit (Salir)

Una vez cerrada la sesion, haga clic en Exit (Salir) y, después, en Yes (Si) para salir del software por completo.

Elementos de la pantalla

La siguiente seccion detalla los elementos de la pantalla y los términos que se utilizan con frecuencia en este manual para
describirlos.
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FIGURA 1. Elementos de la pantalla
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* Page (Pagina): los elementos principales de la parte superior de la pantalla son las paginas. Haga clic en una pagina
para ir a dicha seccion del software. Todas las paginas, excepto la pagina Home (Inicio) y en algunos casos la pagina
Admin (Administrador), se pueden mover o eliminar. Para obtener mas informacién, consulte “Arrange Main
Navigation buttons (Disposicion de los botones principales de navegacion)” en la pagina 55.

* Tab (Pestaia): los elementos situados en la parte izquierda de la ventana son las pestafias. Haga clic en una pestafa
para ir a dicha seccién. Algunas pestafias requieren el acceso en orden y no le permitirdn hacer clic en una pestafa
posterior hasta que se haya completado la tarea en la pestana actual.

* Right-Click Menu (Menu del boton derecho): algunas secciones del software, como las tablas, las listas y los cuadros
de texto disponen de menus de opciones del botdn derecho. Los menus son diferentes segun el elemento que haya
seleccionado al hacer clic con el boton derecho.

Print All (Imprimir todo): imprime todas las secciones o celdas del elemento.
Print Selection (Imprimir seleccién): imprime Unicamente la seccién o celda seleccionada.
Import (Importar): importa un archivo.

Export (Exportar): abre un cuadro de dialogo File (Archivo). Utilice el botén Browse (Examinar) para seleccionar
una ubicacion y escriba un nombre de archivo. El archivo se exporta en formato .CSV. Se exportaran todos los
datos del elemento que haya seleccionado al hacer clic con el boton derecho sobre él.

Cut (Cortar): corta los datos seleccionados.

Copy All (Copiar todo): copia todos los datos.

Copy (Copiar): copia unicamente los datos seleccionados.

Paste (Pegar): pega el texto o los datos copiados anteriormente en el cuadro.
Delete (Eliminar): borra el texto o los datos seleccionados.
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Supervisor del sistema

El Supervisor del sistema permanece en la parte inferior de todas las ventanas de xPONENT. Muestra el estado fisico del
analizador Luminex. Los valores mostrados provienen directamente del sistema Luminex.

FIGURA 2. Supervisor del sistema
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1. Boton System Status (Estadodel 6. XY status (Estado de XY)
sistema) 7. Laser status (Estado de laser)
2. Pantalla Command (Instruccién) 8. Region Events status (Estado de
sucesos de region)

9. Total Events status (Estado de
sucesos totales)

3. Botones y barra de progreso

4. Boton de estado Delta Cal Temp
(Temperatura de calibracion delta)
5. Estado Sheath Pressure
(Presion del envolvente)

* System Status (Estado del sistema): este botdn tiene dos funciones: Al hacer clic, se abre un registro del sistema
(consulte la pestafia System Status [Estado del sistema]). También aparece el estado actual del sistema. Si no hay
advertencias ni errores, el boton System Status (Estado del sistema) es de color verde con una marca de verificacion.
Si existe una advertencia, error u otra notificacién importante para el usuario, el botén se vuelve de color amarillo con un
signo de exclamacion.

¢ Command (Instruccién): muestra la instrucciéon que se esta ejecutando actualmente en el sistema.

NOTA: Aparecera un boton amarillo Check Calibration (Verificar calibracion) en la pantalla
de instrucciones si la instruccion de calibracion o verificacion ha fallado, si la
verificacion no es actual o si la calibracion o verificacion se realizd antes de la
configuracion de caducidad de la calibracion.

* Progress (Progreso): muestra un grafico de barras con el progreso de la instruccion o rutina actual; si la instruccion o
rutina ha finalizado, aparecera una barra de progreso completa y el estado de la instrucciéon se mostrara como
Complete (Completo).

* Pause (Pausa): pausa el sistema una vez finalizada la instruccion actual. Pause (Pausa) no detiene el sistema
mientras esté en curso una instruccion. No puede ejecutar otra instruccion mientras el sistema esté pausado.

* Stop (Detener): detiene el sistema independientemente del estado de la instruccion.

* Eject (Expulsar): expulsa la placa. Una vez que la placa se haya expulsado, el boton Eject (Expulsar) cambiara a
Retract (Retraer). Retract (Retraer) retrae la placa y el boton Retract (Retraer) cambia nuevamente a Eject
(Expulsar).

* Temp (Temperatura): muestra la diferencia de temperatura en grados Celsius entre la lectura actual y la lectura en el
momento de la calibracidn. Si la temperatura esta fuera de la tolerancia, aparece una flecha hacia arriba o hacia abajo.
Al hacer clic, se abre la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico).

¢ Sheath Pressure (Presion del envolvente): muestra la presion del envolvente en psi. Se muestra una flecha hacia
arriba o hacia abajo segun la tendencia ascendente o descendente de la presidn con respecto a la presion de
calibracién y se vuelve de color amarillo. Al hacer clic, se abre la pestafia System Info (Informacion del sistema).

¢ XY Status (Estado de XY): muestra la ubicacién actual de la instruccion y la temperatura en grados Celsius del bloque
calentador de placa. Al hacer clic, se abre la pestafia Probe and Heater (Sonda y calentador).
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* Laser (Laser): muestra el estado del laser con el tiempo restante para calentar el laser nuevamente. El boton Laser
status (Estado del laser) es de color azul. El botén se vuelve de color amarillo cuando los laseres estan apagados
y aproximadamente diez minutos antes de que se apaguen. Al hacer clic, el reloj activo del laser se reinicia.

* Region Events (Sucesos de regién): muestra la cantidad de sucesos de microesferas detectados por segundo

que se clasifican en una region.
* Total Events (Sucesos totales): muestra la cantidad de sucesos totales detectados por segundo.

Home (Inicio)
La pagina Home (Inicio) muestra un mensaje de bienvenida, los botones de creacién de lotes, los accesos directos de
Daily Activities (Actividades diarias) y la lista Installed Protocols (Protocolos instalados).

PRECAUCION: El liquido envolvente y la solucién donde se almacenan las microesferas

& contienen ProClin®, que puede causar una reaccion alérgica. Utilice un
equipo de proteccién personal, incluidos guantes y gafas de seguridad.

FIGURA 3. Pagina Home (Inicio)
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Puede volver a la pagina Home (Inicio) en cualquier momento haciendo clic en Home (Inicio) en la barra de herramientas de
Navigation (Navegacion). Esta pagina contiene lo siguiente:

* Haga clic en Create a new Batch using the highlighted Protocol below (Crear lote nuevo a partir del protocolo
resaltado a continuacién): crea un nuevo lote con un protocolo seleccionado de la lista Installed Protocols (Protocolos
instalados). Para obtener mas informacion sobre la creacion de un lote a partir de un protocolo existente, consulte “Create a
New Batch from an existing Protocol (Crear lote nuevo a partir de protocolo existente)” en la pagina 15.

¢ Installed Protocols (Protocolos instalados): muestra una lista de protocolos. La lista contiene la siguiente
informacion sobre cada protocolo:

* Name (Nombre)
¢ \ersion (Version)

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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* Manufacturer (Fabricante)
* Date (Fecha)
Utilice las flechas hacia arriba y abajo de la derecha para desplazarse por la lista de protocolos.

* View (Ver): abre la pestafia Settings (Configuracion) de la pagina Protocols (Protocolos) para ver el protocolo
seleccionado. Esta pestafia permite ver la configuracion, los analitos y el disefio de placa del protocolo seleccionado.

¢ Daily Activities (Actividades diarias): contiene los botones de acceso directo a las instrucciones comunes del
software xPONENT:

¢ System Initialization (Inicializacién del sistema): abre la instruccion System Initialization (Inicializacion
del sistema) en la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico) de la pagina Maintenance (Mantenimiento).
Para obtener mas informacién sobre esta pestafia, consulte “Auto Maint Tab (Pestafia Mantenimiento automatico)”
en la pagina 43.

¢ Shutdown (Apagado): abre la instruccion System Shutdown (Apagado del sistema) en la pestana Auto Maint
(Mantenimiento automatico) de la pagina Maintenance (Mantenimiento). Para obtener mas informacién sobre
esta pestafa, consulte “Auto Maint Tab (Pestafia Mantenimiento automatico)” en la pagina 43.

* Probe and Heater (Sonda y calentador): abre la pestafia Probe and Heater (Sonda y calentador) de la pagina
Maintenance (Mantenimiento). Para obtener mas informacion sobre esta pestafa, consulte “Probe and Heater
Tab (Pestafia Sonda y calentador)” en la pagina 48.
¢ Sys Info (Informacién del sistema): abre la pestafia System Info (Informacion del sistema) de la pagina
Maintenance (Mantenimiento). Para obtener mas informacion, consulte “System Info Tab (Pestafa Informacion del
sistema)” en la pagina 49.

* Reports (Informes): abre la pestafia Reports (Informes) de la pagina Results (Resultados). Para obtener mas
informacion, consulte “Reports Tab (Pestafia Informes)” en la pagina 35.

Samples (Muestras)

Utilice esta pagina para crear muestras nuevas, ver los detalles de la lista de muestras o crear un lote nuevo. Las muestras
también se pueden afiadir mediante un sistema de informacién de laboratorio (LIS, por sus siglas en inglés), si su software
tiene licencia de uso para LIS.

Esta pagina contiene las siguientes pestafas:

* Create Sample (Crear muestra): aparece al hacer clic en el botén Create New Samples (Crear muestras nuevas).
¢ Edit Samples (Editar muestras): aparece al hacer clic en el botén Details (Detalles).

Protocol (Protocolo): aparece al hacer clic en el botén Create Batch (Crear lote).

Stds & Ctrils (Estandares y controles): aparece al hacer clic en el botén Create Batch (Crear lote).

Plate Layout (Diseiio de placa): aparece al hacer clic en el boton Create Batch (Crear lote).
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FIGURA 4. Samples Tab (Pestafia Muestras)

Esta pestafia contiene lo siguiente:

* Create New Samples (Crear muestras nuevas): abre la pestafia Create Sample (Crear muestra).

¢ Sample Lists (Listas de muestras): contiene una lista de protocolos, incluido el nimero de versién y la cantidad
de muestras asociadas a cada protocolo.

* Details (Detalles): abre la pestafia Edit Samples (Editar muestras) para ver o editar los detalles de la muestra del
protocolo seleccionado.

* Create Batch (Crear lote): abre la pestafia Protocol (Protocolo) para crear un lote.

Create Sample Tab (Pestana Crear muestra)
Utilice esta pestafa para introducir y ver la informacién de la muestra.

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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FIGURA 5. Create Sample Tab (Pestafia Crear muestra)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Protocol (Protocolo): muestra el protocolo seleccionado en la pestafia Sample (Muestra). Si xPONENT cuenta
con una licencia LIS activada, todos los detalles de la muestra proporcionados por el LIS también aparecen en la lista
Sample (Muestra).

* Version (Versién): muestra el numero de version del protocolo. No se puede editar.

Sample (Muestra): si posee la versién del software con LIS activado y esta conectado al LIS, la lista de muestras se
completa automaticamente cuando el LIS proporcione solicitudes de muestras. Solo puede ver o ejecutar una lista de
muestras creada en el LIS, pero no puede editarla. De lo contrario, utilice Create New Samples (Crear muestras nuevas)
para crear una muestra nueva. Una vez que haya introducido y guardado la informacion de la muestra, aparecera en la lista
de la izquierda. Esta lista contiene las muestras que ya haya creado. Para reordenar la ubicacion de adquisicion de la
muestra, utilice las flechas de desplazamiento.

Los siguientes botones Delete (Eliminar), New (Nueva), Edit (Editar) y Undo (Deshacer) aparecen solo segun las acciones
realizadas en la pestafia Create Sample (Crear muestra).

Delete (Eliminar): elimina una muestra resaltada.

New (Nueva): crea una nueva muestra.

Edit (Editar): edita una muestra resaltada.

Undo (Deshacer): vuelve a abrir la pestafia Create Sample (Crear muestra) sin guardar ningun cambio realizado
mediante los botones Edit (Editar) o New (Nueva).

Save (Guardar): guarda los cambios realizados en la lista Sample (Muestra).

Close (Cerrar): vuelve a la pestafia Samples (Muestras).

12
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Batches (Lotes)

Utilice la pagina Batches (Lotes) para crear y ejecutar un nuevo lote a partir de un protocolo existente, o un nuevo multilote.
Esta pagina contiene las siguientes pestafas:

Protocol (Protocolo): aparece al hacer clic en el boton Create a New Batch from an existing Protocol (Crear lote nuevo
a partir de protocolo existente).

Stds & Ctrls (Estandares y controles): aparece al hacer clic en el botén Create a New Batch from an existing Protocol
(Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente).

Plate Layout (Diseio de placa): aparece al hacer clic en el boton Create a New Batch from an existing Protocol (Crear
un nuevo lote a partir de un protocolo existente).

New MultiBatch (Nuevo multilote): aparece al hacer clic en el botén Create a New Multi-Batch (Crear nuevo multilote).

Batches Tab (Pestaia Lotes)
La pestafia Batches (Lotes) muestra lo siguiente:

Create a New Batch from an existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente): abre la
pestana Protocol (Protocolo), mediante la cual puede crear un lote nuevo a partir de un protocolo existente. Para
obtener mas informacién, consulte “Creacion de un lote nuevo a partir de un protocolo existente” en la pagina 75.
Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote): se abre simultineamente la pestafia New Multibatch (Nuevo
multilote) y el cuadro de dialogo Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente) donde puede crear un nuevo
multilote a partir de lotes pendientes. Para obtener mas informacion, consulte “Creaciéon de un multilote” en la pagina 76.
Pending Batches (Lotes pendientes): muestra una lista de lotes pendientes. Incluye el nombre del lote, el protocolo,
la version del protocolo, la fecha y el estado de cada lote pendiente. Si no hay datos en la lista de lotes pendientes, los
botones siguientes no apareceran en la pantalla.

Single Step (Paso unico): indica al sistema que adquiera un pocillo y que luego haga una pausa. Esto garantiza el
funcionamiento correcto del sistema antes de ejecutar un lote completo.

Save Prtcl (Guardar protocolo): guarda un protocolo y/o la informacién de control/estandar de los analisis.

Plate Layout (Diseno de placa): abre el cuadro de dialogo Report (Informe), que incluye Batch Plate Layout Report
(Informe de diseino de placa del lote).

Para uso en diagndstico in vitro solamente 13
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FIGURA 6. Batch Plate Layout Report (Informe de disefio de placa del lote)

ﬂ_d E""" mii

a : ' . R e 5 =
! L
i L
Y wode TR \
L e =
i - =
u a8 c B
. | W
el
e — —
FRAE T e—

Import (Importar): importa un lote.
Export (Exportar): exporta un lote.
Delete (Eliminar): elimina un lote.

Edit (Editar): edita un lote.

Run (Ejecutar): ejecuta un lote.
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Create a New Batch from an existing Protocol (Crear lote nuevo a partir de protocolo existente)
Crea un nuevo lote a partir de un protocolo existente. Se abrira la pestafa Protocol (Protocolo).

Protocol Tab (Pestaiia Protocolo)
Utilice esta pestafia para asignar un nombre al lote, escribir una descripcién, seleccionar un protocolo y ver los reactivos activos.

FIGURA 7. Protocol Tab (Pestafia Protocolo)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Batch Name/Description (Nombre/Descripcion del lote): contiene el nombre, la version, el fabricante y la fecha de creacion
de cada protocolo.

Select a Protocol (Seleccionar un protocolo): contiene el nombre, la version, el fabricante y la fecha de creacion de cada
protocolo.

Active Reagents (Reactivos activos): muestra los grupos/equipos de analisis y control asociados al protocolo seleccionado.

El campo Standard/Ctrls Kit Name — Lot# (Nombre de equipo de control/estandar: n.° de grupo) muestra el nombre del equipo/
grupo de control/estandar del analisis y el nimero de grupo actualmente asociado al protocolo seleccionado. Los campos Standard
Lots (Grupos de estandar) y Controls Lots (Grupos de control) muestran los grupos estandar o de control asociados al protocolo
seleccionado.

Cancel (Cancelar): vuelve a la pestafa principal Batches (Lotes).

Next (Siguiente): si ha seleccionado un protocolo sin estandares ni controles (aparece None (Ninguno) en la seccion Active
Reagents [Reactivos activos]), al hacer clic en Next (Siguiente), ira a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Si ha
seleccionado un protocolo con estandares y controles, al hacer clic en Next (Siguiente), ira a la pestafia Stds & Ctrls
(Estandares y controles).

Para uso en diagndstico in vitro solamente 15
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Stds & Ctris Tab (Pestaia Estandares y controles)
Utilice esta pestafa para aplicar un equipo o grupo al lote.

FIGURA 8. Stds & Ctrils Tab (Pestaiia Estandares y controles)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de control/estandar): abre el cuadro de diadlogo Select Std/Ctrl Kit (Seleccionar equipo
de control/estandar). El cuadro de dialogo muestra Std/Ctrl Kit Lot # (N.° de grupo de equipo de control/estandar), Std/
Ctrl Kit Name (Nombre de equipo de control/estandar), Expiration (Fecha de caducidad) y Manufacturer (Fabricante)
del equipo. Seleccione un equipo de control/estandar de la lista y después haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro
de dialogo. La informacién del equipo se mostrara en los cuadros a la derecha del boton Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo
de control/estandar). El equipo seleccionado debe estar asociado a los mismos nombres de analitos.

Haga clic en los cuadros Name (Nombre), Std/Ctrl Kit Lot # (N.° de grupo de equipo de control/estandar), Expiration
(Fecha de caducidad) y Manufacturer (Fabricante), y escriba la informacion.

Assay Standard Information (Informacién de estandar de analisis): muestra los reactivos estandar seleccionados en una
lista. La lista muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot # (N.° de grupo), Expiration (Fecha de caducidad),
Manufacturer (Fabricante) y el valor de concentracién previsto de cada analito.

¢ Apply Std Lot (Aplicar grupo de estandar): abre el cuadro de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo). Seleccione un
grupo de la lista y después haga clic en OK (Aceptar) para aplicar el grupo.

¢ Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal a los campos Reagent (Reactivo), Name
(Nombre), Lot # (N.° de grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y Analyte (Analito). Para escribir un valor en
estos campos, haga doble clic sobre los mismos y después utilice una de las dos flechas de Apply Values (Aplicar
valores) para aplicar el valor en horizontal o vertical a la lista de analitos.

NOTA: La lista Dilution (Dilucién) y el botdn Apply Dilution (Aplicar dilucién) solo aparecen si se ha
seleccionado un analisis cuantitativo.
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¢ Dilution (Dilucién): contiene las siguientes opciones de dilucion:
* 1:2: reduce a la mitad el estandar de cada iteracién previa.
* 1:10 (Log) (1:10 [Registro]): calcula un valor de un décimo del estandar de cada iteracion previa.
* 1/2 Log (1/2 registro): crea una dilucion de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (registro) de cada iteracion previa.
* Como opciodn, escriba un nimero para su propio factor de dilucion.
¢ Apply Dilution (Aplicar dilucién): aplica la dilucién seleccionada en la lista Dilution (Dilucién).

NOTA: Haga clic en un encabezado de columna para modificar la disposicion de la pantalla.

NOTA: Haga clic en el encabezado de la columna Reagent (Reactivo) para cambiar el orden de los
valores del estandar mas alto al estandar nimero uno. Esto resulta util para aplicar diluciones en
las que el ultimo estandar sea el estandar mas alto.

Assay Control Information (Informacion de control del analisis): enumera los reactivos de control seleccionados. La lista
muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot Number (Niumero de grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y
Manufacturer (Fabricante). Se puede utilizar la informacion existente del grupo de control o introducir manualmente
informacion nueva.

¢ Apply Ctrl Lot (Aplicar grupo de control): abre el cuadro de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo). Seleccione un
grupo de la lista y después haga clic en OK (Aceptar).

* Show Value (Mostrar valor): Expected (Prevista), Low (Baja) y High (Alta) establecen la concentracion aceptable
prevista, mas baja o mas alta del analito de la muestra.

* Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal a la lista de analitos.

Cancel (Cancelar): vuelve a la pestafia Batches (Lotes).
Back (Atras): vuelve a la pestafia anterior.

Next (Siguiente): abre la pestafna Plate Layout (Disefio de placa).

Plate Layout Tab (Pestaia Diseno de placa)

Utilice esta pestana para definir las instrucciones aplicables a uno o mas pocillos. Puede definir instrucciones fuera de placa y
de mantenimiento.

Para uso en diagndstico in vitro solamente 17
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FIGURA 9. Plate Layout Tab (Pestaiia Disefio de placa)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Plate Image (Imagen de placa): se trata de una representacion de la placa. Cada pocillo aparece como un circulo en
la cuadricula. Las instrucciones de los pocillos aparecen en los circulos correspondientes a medida que los asigne a los
pocillos de la placa.
Command Sequence (Secuencia de instrucciones): contiene la secuencia de instrucciones de la placa activa.
La lista incluye todos los pocillos activos, el tipo de instruccién (Unknown [Desconocida], Standard [Estandar], Control,
Background [Entorno] o instruccién de mantenimiento asignada), la ID y el factor de diluciéon. Haga doble clic en el
campo de la ID para introducir la identificacién. Haga doble clic en el campo Dilution (Dilucién) para introducir un
factor de dilucion. Los campos ID y Dilution (Dilucién) de una instruccion poseen un borde azul que indica que se
puede hacer doble clic en ellos para introducir informacion.
Move Command (Desplazar instruccidn): estas flechas desplazan una instruccion seleccionada arriba o abajo en
la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones) para cambiar el orden de adquisicion.
Import List (Importar lista): abre el cuadro de dialogo Open (Abrir) para importar una lista existente de secuencias
de instrucciones.
Replicate Count (Numero de replicas): define un nimero de juegos de réplicas de uno a nueve.
Grouping (Agrupamiento): selecciona la secuencia en la que las réplicas se disponen en los pocillos de la placa.
Las opciones son:

¢ 123123123. . . Dispone una réplica de cada juego a la vez en orden numérico.

* 111222333. . . Dispone todas las réplicas en un juego antes de desplazarlas al siguiente juego en orden numérico.

Puede asignar las siguientes instrucciones de pocillos. Cada instruccion esta asociada a un color. Puede hacer clic y arrastrar para
resaltar una serie de pocillos, hacer clic en un encabezado de columna o fila para resaltar toda la columna o fila, o simplemente
hacer clic y resaltar diferentes pocillos y después hacer clic en una instruccién para asignar dicha instruccion a todos los pocillos
resaltados.

Unknown (Desconocido) (U): Amarillo

18
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* Background (Entorno) (B): Morado
¢ Control (C): Rojo
¢ Standard (Estandar) (S): Verde

Las instrucciones Delete (Eliminar) y Start at Well (Comenzar en pocillo) también estan disponibles para asignarse
como instrucciones de pocillo. Delete (Eliminar) elimina la instruccion de pocillo correspondiente al pocillo seleccionado.
La instruccion Start at Well (Comenzar en pocillo) le permite comenzar la adquisicion en un pocillo que no sea A1.

NOTA: Primero debe eliminar todos los estandares del disefio de placa si debe modificar la disposicion
de cualquiera de los estédndares y todos los controles del disefio de placa si debe modificar la
disposicion de cualquiera de los controles.

NOTA: Los pocillos y las instrucciones que asigne al disefio de placa del protocolo se guardan en la
configuracién del protocolo y se ejecutan cada vez que utilice el protocolo para ejecutar un lote.
Los estandares y controles asociados a un protocolo determinado generalmente permanecen
constantes, mientras que la cantidad de pocillos desconocidos varia frecuentemente. Puede
asignar un numero especifico de pocillos desconocidos a la placa cuando configure un lote.

Commands (Instrucciones): asigna instrucciones de mantenimiento que se ejecutan antes o después de los pocillos
individuales, los rangos de pocillos y las filas o columnas de pocillos. Seleccione un pocillo y después seleccione una de
las siguientes instrucciones:

¢ Alcohol Flush (Evacuacion con alcohol)
Prime (Cebar)

Sanitize (Desinfectar)

Soak (Empapar)

Wash (Lavar)

NOTA: Estas instrucciones se ejecutan desde el depésito en Off Plate Area (Area fuera de placa)

Después de seleccionar una instruccion de mantenimiento, haga clic en uno de los siguientes botones:

* Before Well (Antes de pocillo): el sistema ejecuta la instruccion antes de adquirir el pocillo. Aparece un punto abierto
en la esquina superior izquierda del pocillo seleccionado en la imagen de la placa. La instruccidén aparece en la lista de
secuencias de instrucciones antes del pocillo seleccionado.

¢ After Well (Después de pocillo): el sistema ejecuta la instruccion después de adquirir el pocillo. Aparece un punto
cerrado en la esquina inferior derecha del pocillo seleccionado en la imagen de la placa. La instruccién aparece en la
lista de secuencias de instrucciones después del pocillo seleccionado.

¢ Clear Command (Borrar instruccion): seleccione un pocillo y haga clic en Clear Commands (Borrar instrucciones)
para quitar todas las instrucciones de mantenimiento del pocillo.

Plate (Placa): especifica la placa que se mostrara en la imagen de la placa de la lista. Add Plate (Afadir placa): afiade una
placa nueva al lote y Delete Plate (Eliminar placa) elimina la placa resaltada en la lista.

Direction (Direccién): especifica la direccion de ejecucién de las instrucciones de la placa. Seleccione la direccién horizontal
o vertical. La direccion seleccionada también indica cémo se afiaden los pocillos a la placa cuando asignan varios
desconocidos, estandares y controles a la vez.

Plate Navigation (Navegacién de placa): muestra una imagen de la placa mas pequefa para el lote actual.

Off Plate Area (Area fuera de placa): resalte una instruccién y haga clic en un depésito de Off Plate Area (Area fuera de placa)
para seleccionar una ubicacion para la instruccion.

Save Prtcl (Guardar protocolo): abre el cuadro de dialogo Save Protocol (Guardar protocolo) para guardar el protocolo y/o
el equipo.
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FIGURA 10. Cuadro de dialogo Save Protocol (Guardar protocolo)
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¢ Seleccione Save Protocol (Guardar protocolo) y/o Save Std/Ctrl Kit (Guardar equipo de control/estandar) para
guardar el protocolo y/o el equipo.

¢ Escriba la informacion en los siguientes cuadros y haga clic en Save (Guardar) para guardar el protocolo o el equipo.
¢ Protocol Name (Nombre del protocolo)
* Version (Version)

Manufacturer (Fabricante)

Optional Description (Descripcion opcional)

Std/Ctrl Kit Name (Nombre del equipo de control/estandar)

Std/Ctrl Kit Lot# (N.° de grupo de equipo de control/estandar)

¢ Expiration (Fecha de caducidad)

Save (Guardar): guarda la informaciéon como un lote pendiente.
Cancel (Cancelar): vuelve a la pestafia Batches (Lotes).
Back (Atras): vuelve a la ventana anterior.

Run Batch (Ejecutar lote): ejecuta el lote y abre la pestafia Current Batch (Lote actual), donde puede supervisar el lote a
medida que se ejecuta.
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Utilice este botdn para anadir o eliminar lotes pendientes a la configuracion del multilote o para ejecutar un multilote.
Un multilote esta compuesto por uno o mas lotes pendientes que juntos cabran en una placa. Utilice la funcién multilote

para ahorrar placas.

NOTA: No puede aiiadir un lote que obligue a varias placas a realizar una operacion multilote. Al crear o
afadir lotes, asegurese de que los lotes caben en una placa.

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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FIGURA 12. New MultiBatch Tab (Pestafia Nuevo multilote)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:
Multi-Batch name (Nombre de multilote): utilice este campo para crear un nombre para los nuevos multilotes que desee guardar.

Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente): contiene una lista de todos los lotes pendientes. La lista incluye el
nombre, el protocolo, la version de protocolo, la fecha y la informacién de estado de cada lote pendiente. Seleccione el lote que
desee afadir a la placa. Haga clic en OK (Aceptar). Un diagrama de disefio de placa rellena automaticamente los pocillos para
el lote. Haga clic en Add (Aiadir) para abrir este cuadro y afiadir lotes adicionales.

FIGURA 13. Cuadro de dialogo Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente)
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Plate Layout (Disefio de placa): representa la ubicacion de los lotes en la placa.

FIGURA 14. New Multibatch tab (Pestana Nuevo multilote) con la visualizaciéon del diseiio de placa
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Multi-Batch (Multilote): enumera los lotes pendientes seleccionados para el multilote. Esta lista incluye el nombre y el pocillo
“Start at” (Comenzar en).

Plate Layout (Disefio de placa): abre el cuadro de dialogo de Multibatch Report (Informe de multilote) que contiene:

* Page (Pagina): utilice estas flechas para desplazarse por las paginas del informe.

¢ Zoom (Acercar): realice una seleccion en la lista para cambiar el aumento del informe.
Print (Imprimir): imprime el informe.

Save (Guardar): guarda el informe.

Close (Cerrar): cierra el cuadro de didlogo del informe.

Multibatch Plate Layout Report (Informe de disefio de placa del multilote) incluye el disefio de placa del multilote, el nimero de
instrucciones, la ubicacion de placa, el tipo de instruccion, la ID de muestra y la dilucién. El informe incluye la fecha y la hora.
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FIGURA 15. Cuadro de dialogo Multibatch Report (Informe de multilote)
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New Batch (Nuevo lote): abre la pestafia Create New Batch (Crear un nuevo lote). Cree el nuevo lote. Haga clic en Save

(Guardar) para volver a la pestaina New Multibatch (Nuevo multilote).

Add (Anadir): abre el cuadro de dialogo Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente). Afiada un lote de las opciones
disponibles, incluidos los lotes recién creados. El lote seleccionado aparece en el disefio de placa. Si los lotes seleccionados
no caben en la placa, se abre un cuadro de didlogo de error de Multi-Batch (Multilote), en el que se indica que debe editar

uno o varios de los lotes seleccionados. La funcion multilote coloca automaticamente los lotes uno junto al otro en caso de que
quede espacio en la placa. Después de anadir cada lote, el software afiade automaticamente el siguiente lote al primer pocillo
de la siguiente columna o fila (segun la direccion de la placa). También se puede seleccionar primero un pocillo; de este modo

el lote siguiente se ubica en la posicion elegida.

Remove (Quitar): quita el lote seleccionado de la lista Multi-Batch (Multilote). El lote permanecera en la seccion Pending
Batch (Lote pendiente) (este boton solo aparece si ha afiadido un lote a la lista Multi-Batch (Multilote) y si ha seleccionado

el lote de la lista).

Cancel (Cancelar): vuelve a la pestana principal Batches (Lotes) sin guardar.

Save (Guardar): guarda un multilote recién creado y lo afiade a la lista Select Pending Batchlist (Seleccionar lista de lote

pendiente).

NOTA: Cuando se guarda un lote en un multilote, no lo puede editar ni eliminar a menos que lo quite del

multilote.
Run (Ejecutar): ejecuta el lote.

Results (Resultados)

Una vez que los datos se hayan incluido en el lote, se realizara una observacion y un analisis en la pagina Results

(Resultados). Esta pagina contiene las siguientes pestafas:

¢ Current Batch (Lote actual)

¢ Saved Batches (Lotes guardados)
Results (Resultados)

Settings (Configuracion)

Log (Registro)
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¢ Sample Details (Detalles de la muestra)
¢ LIS Results (Resultados de LIS)
* Reports (Informes)

Current Batch Tab (Pestaifa Lote actual)

Utilice esta pestafa para ver los resultados, las estadisticas y la informacion de registro del lote actual y para realizar un analisis
estadistico de los resultados del lote. Esta pestafia ofrece una supervision en tiempo real del muestreo de lotes durante la
adquisicion, a través de la visualizacion de estadisticas de microesferas de muestra y analitos, histogramas y datos del grafico
de puntos. Las estadisticas disponibles en esta pestafia son estadisticas de microesferas intrapocillos. No describen resultados
de analisis de pocillos replicados.

NOTA: Los botones de esta pestafia pueden cambiar seguin la configuracion establecida por el usuario.

FIGURA 16. Current Batch Tab (Pestaina Lote actual)
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Statistic (Estadistica): para ver una estadistica concreta de analitos en un lote, seleccione una de las siguientes opciones:

Median (Mediana): el punto en un conjunto de datos en el que existe la misma cantidad de valores por encima y por
debajo.

Test Result (Resultado de prueba): el valor de analisis calculado para analisis cuantitativos o cualitativos derivados
de estédndares con valores conocidos.

Range (Rango): resultado semicuantitativo para un resultado numérico concreto dentro de un conjunto predefinido
de valores como «Normal» o «Negative» (Negativo).

Count (Numero): sucesos dentro de puerta.

Net MFI (Median Background) (MFI neta [mediana de entorno]): mediana de entorno de MFI neta.

Mean (Media): promedio de todos los valores en un conjunto de resultados.

% CV of microspheres (% CV de microesferas): la medida de la dispersion relativa dentro de la distribucion.

% CV = 100 x desviacién estandar / media.

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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Standard Deviation (Desviacion estandar): para calcular la variabilidad o dispersion de la muestra, Luminex utiliza la
férmula de desviacion estandar.

Peak (Pico): el valor que es igual al nUmero mayor de puntos de datos dentro de la distribucion. Por ejemplo, en el
conjunto de datos {1,2,2,3,3,3,4,5}, 3 es el pico porque aparece el mayor numero de veces en la lista de distribucion.
Trimmed Count (NUmero recortado): el nimero de puntos de datos en la distribucion recortada (Nt).

Trimmed Mean (Media recortada): la suma de los puntos de datos en la distribucion recortada divididos por el nUmero
de puntos de datos. Media recortada = Zxi / Nt.

Trimmed% CV of microspheres (% CV recortado de microesferas): la medida de la dispersion relativa dentro de la
distribucion recortada.

Trimmed %CV (% CV recortado) = 100 x desviacién estandar recortada / media recortada

Trimmed Standard Deviation (Desviacion estandar recortada): la medida de la dispersion dentro de la distribucion
recortada.

Trimmed Std Dev (Desviacién estandar recortada) = (( (Nt ZxiZ - xi)2) / Nt (Nt -1))"/2

Trimmed Peak (Pico recortado)

% CV of Replicates (% CV de réplicas): la medida de la dispersion relativa dentro de la distribucion de resultados
para muestras de réplica. % CV = 100 x desviacion estandar / media.

% Recovery (% recuperacion): una medida que muestra el grado de precisién con que los resultados que observo

coinciden con los esperados después de un analisis de regresién. (Concentracion observada) / (Concentracion
esperada) x 100%

Expected Result (Resultado esperado): valor conocido o esperado de los resultados de la prueba para un control o
estandar.

Control Range - Low (Rango de control - Bajo): el valor mas bajo en un control de analisis usado para determinar
criterios de superado/no superador para un analisis.

Control Range - High (Rango de control - Alto): el valor mas alto en un control de andlisis usado para determinar
criterios de superador/no superado para un analisis.

Normalized Net Median (Mediana neta normalizada): para cada analito en un pocillo, la mediana neta normalizada
(NNM, por sus siglas en inglés) = (mediana neta de analito) / (mediana neta de microesfera de normalizacién)

Units (Unidades) - La unidad de medida para un analito; por ejemplo: pg/ml.

Las estadisticas recortadas eliminan los valores que superan o no alcanzan los valores estadisticos extremos en un cinco por
ciento y después utilizan los valores restantes para los calculos de Mean (Media), Standard Deviation (Desviacion estandar)
0 %CV (%CV).

La distribucién recortada representa los sucesos que se han recogido para una prueba individual en una muestra Unica con un
minimo del 5% y un maximo del 5% de los puntos de datos que se han eliminado para ayudar a descartar valores atipicos.

Las estadisticas mostradas cambian segun el tipo de andlisis seleccionado.

Analyte (Analito): contiene una lista de los analitos ejecutados en el lote. Seleccione un analito para ver todas sus
estadisticas.

Current Well (Pocillo actual): muestra las estadisticas del pocillo que se visualice en ese momento (esto cambia a
Displayed Well (Pocillo visualizado) si se visualiza un lote mediante el boton Open (Abrir) de la pestafia Saved Batches
[Lotes guardados]).

Single Step (Paso unico): permite analizar un pocillo cada vez. Haga clic aqui para activar o desactivar la funcion.

Results (Resultados): muestra las estadisticas relacionadas con el lote. Utilice las flechas de direccion arriba, abajo,
izquierda y derecha para desplazarse por la tabla o utilice las barras de desplazamiento. El botén de maximizacién/
minimizacién expande la tabla del lote y la devuelve al tamafio estandar.

Plate (Placa): es una lista de las placas disponibles (si hubiera mas de una).

correcto. De lo contrario, los datos y los resultados de las pruebas

j ADVERTENCIA: Si utiliza varias placas, asegurese de usar las placas en el orden

podrian ser incorrectos.
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Histogram/Dot Plot (Histogramal/grafico de puntos): muestra una supervision en tiempo real de muestreo de lotes durante
la adquisicién. Tanto el histograma como el grafico de puntos incluyen botones que le permiten cambiar la vista
predeterminada:

* Haga clic en el boton de maximizacién para maximizar el grafico de manera tal que abarque la ventana completa.
En la vista maximizada, utilice la barra de desplazamiento para acercar o alejar la imagen. Para volver a la vista
estandar, haga clic en el botén de minimizacién.

¢ Si la visualizacién del histograma o del grafico de puntos se ha cambiado a otra vista (por ejemplo, Progress
[Progreso], Well Report [Informe del pocillo]), haga clic en Default (Por defecto) para volver a la visualizacion
por defecto del histograma o grafico de puntos.

Histogram (Histograma): la ubicacién por defecto del histograma es la parte inferior izquierda de la pestafia Current Batch
(Lote actual). En el eje X se muestra Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes, DD). Los sucesos se muestran en
el eje Y. Los dobletes aparecen cuando dos microesferas se adhieren entre si y producen resultados no deseados. Cuando
selecciona la puerta, aparecen dos lineas de puntos rojas verticales. Estas lineas representan las posiciones de puerta
determinadas por el protocolo. Una vez que se establece la puerta, todo lo que esta fuera se ignora.

Display Mode (Modo de visualizacién): seleccione la visualizacién Logarithmic (Logaritmica) o Linear (Lineal).
El software establece por defecto la visualizacién Logarithmic (Logaritmica). Haga clic en el botén de maximizacion para
obtener una vista ampliada del grafico de puntos.

* Dot Plot (Grafico de puntos): la ubicacion predeterminada del grafico de puntos es la parte inferior derecha de la
pestafia Current Batch (Lote actual). El grafico de puntos es una visualizacion grafica de recopilacion de datos en
tiempo real. Luminex recomienda utilizar la configuracion por defecto para recopilar datos.

Haga clic con el botén derecho dentro del area del grafico de puntos para acceder a las siguientes opciones:

¢ X Axis (Eje X): cambia el eje X a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes), Reporter 1 (Indicador 1),
Classification 1 (Clasificacion 1) y Classification 2 (Clasificacion 2).

NOTA: Puede cambiar el eje X del grafico de puntos para resolver problemas. Utilice solo la configuracién
por defecto en todos los demas casos.

* Y Axis (Eje Y): cambia el eje Y a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes), Reporter 1 (Indicador 1),
Classification 1 (Clasificacion 1) y Classification 2 (Clasificacion 2).

* View (Ver): puede ver todos los sucesos o solo los sucesos dentro de puerta.

¢ Display Mode (Modo de visualizacion): seleccione la visualizacion Logarithmic (Logaritmica) o Linear (Lineal).

El software establece por defecto la visualizaciéon Logarithmic (Logaritmica). Haga clic en el botdn de maximizacién
para obtener una vista ampliada del grafico de puntos.

* Plot Type (Tipo de grafico): seleccione Density Plot (Grafico de densidad) o Decaying Plot (Grafico de
descomposicién). El software establece por defecto Density Plot (Grafico de densidad), que muestra una
acumulacion constante de sucesos. Los colores que contrastan indican un aumento de densidad. Decaying Plot
(Grafico de descomposicion) traza unicamente los ultimos 100 sucesos.

NOTA: Density Plot (Grafico de densidad) permite la eliminacion visual de los valores de datos que se
consideren insignificantes. Luminex recomienda recopilar los datos en modo Density Plot (Grafico
de densidad) para observar todos los sucesos recopilados. Solo puede ver Decaying Plot (Grafico
de descomposicién) durante la adquisicion del lote.

Haga clic con el botén derecho dentro del area del grafico de puntos para acceder a las siguientes opciones:
Log (Registro): muestra un registro de los procesos del sistema. Este registro incluye la siguiente informacion:

¢ Date (Fecha)
* Message (Mensaje)
* Code (Codigo)
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Las entradas del registro que indican advertencias estan resaltadas en amarillo. Los errores estan resaltados en rojo. Las demas
entradas del registro no estén resaltadas. Haga clic en el boton de maximizacién para ampliar la vista del registro. El registro se
expande hasta abarcar la ventana completa. Haga clic en el botén de minimizacién para volver al tamafo estandar.

Save Image (Guardar imagen): abre un cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para guardar una captura de pantalla.

Details (Detalles): abre la pestafia Results (Resultados) para permitir mas analisis y resultados. Para obtener mas
informacion, consulte “Results tab (pestafia Resultados)” en la pagina 31.

Progress (Progreso): haga clic en esta opcién para observar el progreso en tiempo real de la adquisicion de pocillo. Los nimeros
de analitos se muestran en un grafico de barras dinamico a medida que se adquieren. La barra de desplazamiento de la parte
inferior de la pantalla Progress (Progreso) permite desplazarse por la lista de analitos.

¢ Maximize (Maximizacién): amplia la pantalla Progress (Progreso) para que abarque toda la ventana.

¢ Zoom (Acercar): permite observar de cerca el progreso de los analitos.

¢ Save Image (Guardar imagen): abre un cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para guardar una captura de
pantalla.

¢ Default (Por defecto): vuelve a la visualizacion del histograma y del grafico de puntos.

Well Report (Informe del pocillo): muestra una representacion de la placa y el estado de los pocillos adquiridos. Los pocillos
mostraran uno de los tres estados posibles:

¢ Amarillo: pocillo adquirido, pero el sistema detecta un posible problema (seleccione la pestafia Log [Registro] para
obtener mas informacién).
¢ Verde: pocillo adquirido correctamente.

* Rojo: adquisicién del pocillo realizada sin éxito; es posible que el sistema se haya detenido, segun las circunstancias
(seleccione la pestaia Log [Registro] para obtener mas informacién).

Default (Por defecto): vuelve a la visualizacion del histograma y del grafico de puntos.

Saved Batches Tab (Pestafia Lotes Guardados)
Utilice esta pestafa para abrir un lote que se ha ejecutado y ver sus detalles, exportar, aprobar o repetir el lote.

Completed Batches (Lotes completos): muestra una lista de lotes completos que incluye la informaciéon de Name (Nombre),
Protocol (Protocolo), Protocol Version (Versién de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y User (Usuario) de cada
lote. Esta lista no incluye los lotes que no se han ejecutado.
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FIGURA 17. Saved Batches Tab (Pestaia Lotes Guardados)
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Filter (Filtro): abre el cuadro de dialogo Filter Setup (Configuracién de filtro).
FIGURA 18. Cuadro de dialogo Filter Setup (Configuracién de filtro)
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Este cuadro de dialogo le permite elegir los lotes guardados que desea ver en la lista Completed Batches (Lotes completos)
segun las opciones que active o desactive en las siguientes casillas de verificacion:

¢ Batch Name (Nombre de lote)
* Protocol (Protocolo)
¢ Batch Status (Estado de lote)
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¢ Lot ID (ID de grupo)

¢ Kit ID (ID de equipo)

¢ Analyte (Analito)

¢ Sample ID (ID de muestra)
¢ First Name (Nombre)

¢ Last Name (Apellido)

¢ User ID (ID de usuario)

¢ Date (Fecha)

Reset (Restablecer): anula la seleccidn de todas las casillas de verificacion.

OK (Aceptar): cierra el cuadro de dialogo y guarda todos los cambios realizados.

Cancel (Cancelar): cierra el cuadro de dialogo y cancela todos los cambios realizados.

Save Prtcl (Guardar protocolo): guarda la informacién del protocolo y del equipo para el lote seleccionado.

Plate Layout (Disefio de placa): abre el cuadro de dialogo Report (Informe), que incluye Batch Plate Layout Report
(Informe de diseino de placa del lote).

FIGURA 19. Batch Plate Layout Report (Informe de diseino de placa del lote)
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Approve (Aprobar): abre el cuadro de dialogo Batch Approval Confirmation (Confirmacién de aprobacion de lote) para
aprobar el lote seleccionado. Solo los lotes aprobados se pueden transmitir al LIS. Si su software posee licencia de uso para
LIS, puede transmitir lotes al LIS desde la pestafia Sample Results (Resultados de muestra). Una vez aprobado un lote,
el estado del mismo cambiara a Approved (Aprobado) en la lista Completed Batches (Lotes completos).

Exp Results (Exportar resultados): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para elegir una ubicacion de
exportacién para el archivo .CSV que contenga los resultados.

Import (Importar): abre el cuadro de didlogo Open (Abrir) para elegir el archivo de lote (.mdf) que desee importar. Seleccione
Include Raw Files (LXB) (Incluir archivos sin procesar [LXB]) para importar también el archivo de datos sin procesar.

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Export Batch (Exportar lote) para elegir una ubicacion para el archivo de lote
(.mdf). Seleccione Include Raw Files (LXB) (Incluir archivos sin procesar [LXB]) para incluir el archivo sin procesar en la
exportacion. Seleccione Overwrite (Sobrescribir) para sobrescribir los archivos ya existentes.

Replay (Repetir): abre el cuadro de dialogo Select Replay Mode (Seleccionar modo de repeticion).

Repita un lote para repetir los archivos de datos sin procesar de microesferas. Los archivos de datos de microesferas se
repetiran con la puerta, el analito, la configuracién de analisis y el disefio de placa seleccionado en el protocolo. Las
configuraciones de tipo de microesfera, volumen, tiempo de espera, calentador XY y ganancia de indicador no tendran efecto.

Open (Abrir): abre la pestafia Results (Resultados). Utilice esta pestafia para ver los resultados guardados del lote seleccionado.
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Results tab (pestaina Resultados)
FIGURA 20. Results tab (pestaiia Resultados)
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La Results tab (pestaiia Resultados) incluye los mismos botones Save Image (Guardar imagen), Progress (Progreso) y
Well Report (Informe del pocillo) que la pestafia Current Batch (Lote actual). Para obtener mas informacién sobre estos
botones, consulte “Current Batch Tab (Pestafia Lote actual)” en la pagina 25. Los siguientes botones se afiaden a la pestafia

Results (Resultados):

¢ Formula (Férmula): abre el cuadro de dialogo Change Analysis (Cambiar analisis) con una lista de los analitos
utilizados en el lote. Haga clic en un analito para abrir el cuadro de dialogo Analysis Settings (Configuracion de
andlisis) y seleccionar una nueva configuracion de analisis para el analito. Para obtener mas informacion, consulte

“Creacion de un multilote” en la pagina 76.

Approve (Aprobar): abre el cuadro de dialogo Batch Approval Confirmation (Confirmacion de aprobacion de

lote), que contiene los datos de los analitos seleccionados en la pestafia Results (Resultados). Haga clic en Yes (Si)
para aprobar el lote. El cuadro de didlogo confirma la aprobacion.

Validate (Validar): valida toda una fila o celda seleccionada en la tabla Results (Resultados). Las filas o celdas

promedio no se pueden seleccionar. Si no ha seleccionado un elemento o el elemento seleccionado no tiene que

validarse, aparecera un cuadro de dialogo con una advertencia.
Invalidate (Invalidar): invalida toda una fila o celda seleccionada en la tabla Results (Resultados). La seleccion se

volvera de color rojo cuando se haya invalidado. Seleccione el mismo elemento y haga clic en Validate (Validar) para

eliminar el estado de invalidacion.

Analyze (Analizar): analiza los datos que se hayan invalidado. Este botdn solo aparece si ha hecho clic en Invalidate

(Invalidar) en una parte de los datos o si ha hecho clic en Validate (Validar) en una parte invalidada de los datos.
Esta opcién analizara los datos nuevamente sin el estandar invalidado.

* Close (Cerrar): cierra el lote y vuelve a abrir la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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Settings Tab (Pestaiia Configuracion)

Utilice esta pestafia para ver los parametros de adquisicion del lote guardado seleccionado e imprimir el informe de configuracion
del lote.

FIGURA 21. Settings Tab (Pestaina Configuracion)
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Page (Pagina): permite desplazarse por el informe Batch Settings (Configuraciéon de lote).

Save (Guardar): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para guardar el informe Batch Settings (Configuracion

de lote). Seleccione una ubicacién y haga clic en OK (Aceptar) para guardar el archivo. El tipo de archivo que se guarda por
defecto es un archivo .pdf.

Print (Imprimir): imprime el informe.

Close (Cerrar): vuelve a la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

Log Tab (Pestafia Registro)
Esta pestafa muestra un registro de la actividad producida durante la adquisicién del lote seleccionado.
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FIGURA 22. Log Tab (Pestaiia Registro)
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Esta pestana muestra la siguiente informacion sobre cada actividad:
¢ Date (Fecha)
* Message (Mensaje)
¢ Code (Codigo)

Las entradas del registro aparecen en amarillo si se ha adquirido un pocillo pero se ha producido un posible problema.

Aparecen en rojo si se ha producido un problema durante la adquisicion.
Print (Imprimir): imprime el registro.

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para guardar el archivo de registro del lote.
Seleccione una ubicacién y haga clic en Save (Guardar).

Close (Cerrar): vuelve a abrir la pestaia Saved Batches (Lotes guardados).

Sample Details Tab (Pestana Detalles de la muestra)
Utilice esta pestafa para ver los resultados de la muestra.

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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FIGURA 23. Sample Details Tab (Pestafa Detalles de la muestra)
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Arrows (Flechas): permiten desplazarse por los detalles de la muestra.

Transmit (Transmitir): para los sistemas configurados para la transmision a un LIS, seleccione un solo analito o la muestra
completa, y haga clic en Transmit (Transmitir) para enviar los resultados.

Close (Cerrar): vuelve a abrir la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

LIS Results Tab (Pestafia Resultados de LIS)

Esta pestafia muestra los lotes guardados que contengan muestras de LIS.
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FIGURA 24. LIS Results Tab (Pestaina Resultados de LIS)
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Filter (Filtro): abre el cuadro de dialogo Filter Setup (Configuracién de filtro).
Clear (Borrar): haga clic aqui para desactivar el filtro.

Completed Samples (Muestras completas): muestra la informacion de Name (Nombre), Protocol (Protocolo), Sample
Count (Numero de muestras), Date (Fecha), Status (Estado) y User (Usuario) de cada lote incluido en esta lista.

Transmit (Transmitir): transmite un lote a un LIS, si xPONENT esta conectado a uno.
Details (Detalles): abre la pestafia Sample Details (Detalles de la muestra) para ver los resultados de la muestra.

Reports Tab (Pestaia Informes)
Utilice esta pestafa para ver, generar € imprimir informes.

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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FIGURA 25. Reports Tab (Pestafia Informes)
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Listas Report (Informe) y Type (Tipo). Seleccione un informe de una de las siguientes categorias:

¢ Batch Reports (Informes de lote): aparece una lista de lotes debajo de la lista Type (Tipo). La lista incluye la
informacion de Name (Nombre), Protocol (Protocolo), Protocol Version (Versién de protocolo), Date (Fecha),
Status (Estado) y User (Usuario). Seleccione un protocolo y después haga clic en Generate (Generar) para generar
el informe.

¢ Calibration and Verification Reports (Informes de calibracién y verificacién): muestra una lista de calibraciones y
verificaciones. Elija entre las siguientes selecciones:
* CAL1

MagCAL1

CAL2

CON1

MagCON?1

CON2

Seleccione un componente de calibracién, una fecha de la lista Date (Fecha) y haga clic en Generate (Generar) para generar
el informe.

* Performance Verification Reports (Informes de verificacién de funcionamiento): muestra dos tipos de informe.
Elija entre las siguientes opciones:
¢ Condensed (Resumido)
¢ Detailed (Detallado)
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Seleccione un tipo de informe, un rango de fecha de la lista Date (Fecha) y haga clic en Generate (Generar) para generar el
informe.

¢ System Log Reports (Informes de registro del sistema): muestra una lista de informes de registro del sistema.
Elija entre las siguientes selecciones:
¢ All (Todos)
* Maintenance (Mantenimiento)
¢ Security (Seguridad)
* Warning and Errors (Advertencias y errores)

Seleccione un informe de registro del sistema, una fecha de la lista Date (Fecha) y haga clic en Generate (Generar) para
generar el informe.

¢ Advanced Reports (Informes avanzados): activa una sola opcion, User Report (Informe de usuario), en la lista.

Haga clic en Generate (Generar) para generar el informe.

Protocols (Protocolos)
La pagina Protocols (Protocolos) permite afiadir estandares y controles. Esta pagina contiene las siguientes pestafias:

* Protocols (Protocolos)

Settings (Configuracion)

Analytes (Analitos)

Plate Layout (Disefio de placa)

Stds & Ctrls (Estandares y controles)

Protocols tab (Pestaina Protocolos)

Utilice esta pestafia para importar, exportar o eliminar un protocolo. También puede afadir informacién nueva de estandares y/
o controles de analisis con alguno de los protocolos instalados.
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FIGURA 26. Protocols tab (Pestafia Protocolos)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

* Installed Protocols (Protocolos instalados): muestra los protocolos instalados. La lista incluye la informacién
de Name (Nombre), Version (Version), Manufacturer (Fabricante) y Date (Fecha) de cada protocolo.

* New Std/Ctrl (Nuevo estandar/control): abre la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de control/estandar). Para
obtener mas informacién, consulte “Stds & Ctrls Details Tab (Pestafia Detalles de control/estandar)” en la pagina 41.

* Plate Layout (Disefo de placa): abre el cuadro de didlogo Report (Informe), que incluye Plate Layout Report
(Informe de diseifo de placa). Para obtener mas informacion, consulte “Saved Batches Tab (Pestafa Lotes Guarda-
dos)” en la pagina 28.
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FIGURA 27. Protocols Plate Layout Report (Informe del diseiio de placa de los protocolos)
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Delete (Eliminar): abre el cuadro de didlogo Delete Protocol (Eliminar protocolo), que permite borrar un protocolo seleccionado
en la lista Installed Protocol (Protocolo instalado). Haga clic en Yes (Si) para eliminar el protocolo seleccionado.

Import (Importar): abre el cuadro de dialogo Open (Abrir) para seleccionar el protocolo (archivo .Ixt) que desee importar.
Seleccione el archivo de protocolo que desee importar y haga clic en Open (Abrir).

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para exportar el protocolo seleccionado. Seleccione
una ubicacién de exportacion y un nombre, y haga clic en Save (Guardar).

View (Ver): abre la pestaia Settings (Configuracion) para visualizar el protocolo. Haga clic en Next (Siguiente) para ir a la pestafia
Analytes (Analitos) y haga clic nuevamente en Next (Siguiente) para ir a la pestafia Plate Layout (Disefo de placa). Haga clic en
Close (Cerrar) en cualquiera de las tres pestafas para volver a la pestafia principal Protocols (Protocolos) o haga clic en Back
(Volver) para regresar a la pestafia anterior. La opcion View (Ver) no permite cambiar la configuracion del protocolo.

Stds & Ctrils Tab (Pestana Estandares y controles)
Utilice esta pestafa para eliminar, editar, exportar, importar y crear estandares y controles.
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FIGURA 28. Stds and Ctrls Tab (Pestafia Estandares y controles)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Create New Std/Ctrl Lots (Crear grupos de control/estandar nuevos): abre la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de
control/estandar) para crear un nuevo grupo o equipo. Para obtener mas informacion, consulte “Stds & Ctrls Details Tab
(Pestafia Detalles de control/estédndar)” en la pagina 41.

Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados): muestra la informacion sobre los equipos y grupos instalados
actualmente en el sistema.

¢ Show (Mostrar): haga clic en Std/Ctrl Kits Only (Solo equipos de control/estandar) o All Lots (Todos los grupos)
para elegir lo que desee visualizar.

* Group lots from the same Std/Ctrl Kit together (Reunir grupos del mismo equipo de control/estandar): seleccio-
nelo para reunir los grupos del mismo equipo.

Seleccione All Lots (Todos los grupos) en Show (Mostrar) para ver la siguiente informacién sobre cada grupo instalado:

* Reagent (Reactivo)

¢ Lot # (N.° de grupo)

* Expiration (Fecha de caducidad)

* Name (Nombre)

¢ Manufacturer (Fabricante)

¢ Protocol (Protocolo)

¢ Version (Version)

¢ Std/Ctrl Kit# (N.° de equipo de control/estandar)

¢ Std/Ctrl Kit Name (Nombre del equipo de control/estandar)
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Seleccione Std/Ctrl Kits Only (Solo equipos de control/estandar) en Show (Mostrar) para ver la siguiente informacién
sobre los equipos de control/estandar instalados:
¢ Std/Ctrl Kit # (N.° de equipo de control/estandar)
Std/Ctrl Kit Name (Nombre del equipo de control/estandar)
Expiration (Fecha de caducidad)
Manufacturer (Fabricante)
Created with Protocol (Creado con el protocolo)
Version (Version)

Delete (Eliminar): elimina un grupo seleccionado. Se abre el cuadro de dialogo Delete Lot(s) Confirmation (Confirmacién para
eliminar grupos). Haga clic en Yes (Si) para eliminar el grupo.

Edit (Editar): abre la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de control/estandar) para editar la informacion del grupo.

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para exportar el grupo seleccionado. Seleccione una
ubicacion para guardar el archivo de grupo y haga clic en Save (Guardar).

Import (Importar): abre el cuadro de didlogo Open (Abrir). Seleccione el Std/Ctrl Kit (Equipo de control/estandar) o el
archivo de grupo que desee importar y haga clic en Open (Abrir).

Stds & Ctris Details Tab (Pestana Detalles de control/estandar)

La pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de control/estandar) permite crear o editar un grupo de control y de estandar. También
puede reunir un grupo como equipo.

FIGURA 29. Stds/Ctrls Details Tab (Pestafa Detalles de control/estandar)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de control/estandar): abre el cuadro de didlogo Select Std/Ctrl Kit (Seleccionar equipo
de control/estandar). El cuadro de didlogo muestra Std/Ctrl Kit Lot # (N.° de grupo de equipo de control/estandar), Std/
Ctrl Kit Name (Nombre de equipo de control/estandar), Expiration (Fecha de caducidad) y Manufacturer (Fabricante)
del equipo. Seleccione un equipo de control/estandar de la lista y después haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de
diadlogo. La informacién del equipo se mostrara en los cuadros a la derecha del botén Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de
control/estandar). El equipo seleccionado debe estar asociado a los mismos nombres de analitos.

Haga clic en los cuadros Name (Nombre), Std/Ctrl Kit Lot # (N.° de grupo de equipo de control/estandar), Expiration
(Fecha de caducidad) y Manufacturer (Fabricante), y escriba la informacion.

Assay Standard Information (Informacion de estandar de analisis): muestra los reactivos estandar seleccionados en una
lista. La lista muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot # (N.° de grupo), Expiration (Fecha de caducidad),
Manufacturer (Fabricante) y el valor de concentracion previsto de cada analito.

¢ Apply Std Lot (Aplicar grupo de estandar): abre el cuadro de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo). Seleccione
un grupo de la lista y después haga clic en OK (Aceptar) para aplicar el grupo.

¢ Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal a los campos Reagent (Reactivo), Name
(Nombre), Lot # (N.° de grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y Analyte (Analito). Para escribir un valor en
estos campos, haga doble clic sobre los mismos y después utilice una de las dos flechas de Apply Values (Aplicar
valores) para aplicar el valor en horizontal o vertical a la lista de analitos.

NOTA: La lista Dilution (Dilucién) y el botén Apply Dilution (Aplicar dilucién) solo aparecen si se ha

seleccionado un andlisis cuantitativo.

¢ Dilution (Dilucion): contiene las siguientes opciones de dilucion:
* 1:2: reduce a la mitad el estandar de cada iteracion previa.
* 1:10 (Log) (1:10 [Registro]): calcula un valor de un décimo del estandar de cada iteracion previa.
* 1/2 Log (1/2 registro): crea una dilucién de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (registro) de cada iteracién previa.
* Como opcidn, escriba un numero para su propio factor de dilucion.

¢ Apply Dilution (Aplicar dilucién): aplica la dilucién seleccionada en la lista Dilution (Dilucién).

NOTA: Haga clic en un encabezado de columna para modificar la disposicidn de la pantalla.

NOTA: Haga clic en el encabezado de la columna Reagent (Reactivo) para cambiar el orden de los
valores del estandar mas alto al estandar nimero uno. Esto resulta util para aplicar diluciones en
las que el ultimo estandar sea el estandar mas alto.

Assay Control Information (Informacion de control del analisis): enumera los reactivos de control seleccionados. La lista
muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot Number (Nimero de grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y
Manufacturer (Fabricante). Se puede utilizar la informacién existente del grupo de control o introducir manualmente
informacion nueva.

¢ Apply Ctrl Lot (Aplicar grupo de control): abre el cuadro de didlogo Select Lot (Seleccionar grupo). Seleccione un
grupo de la lista y después haga clic en OK (Aceptar).

* Show Value (Mostrar valor): Expected (Prevista), Low (Baja) y High (Alta) establecen la concentracién aceptable
prevista, mas baja o mas alta del analito de la muestra.

¢ Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal a la lista de analitos.

Cancel (Cancelar): vuelve a abrir la pestafia Protocols (Protocolos).

Save (Guardar): guarda la informacion del grupo y equipo del protocolo seleccionado.
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Maintenance (Mantenimiento)

Utilice la pagina Maintenance (Mantenimiento) para realizar el mantenimiento y la calibracion de su sistema. Esta pagina
contiene las siguientes pestanas:

Auto Maint (Mantenimiento automatico)
Lot Management (Gestion de grupos)
Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas)
Probe & Heater (Sonda y calentador)
System Info (Informacién del sistema)
System Status (Estado del sistema)
Schedule (Programacion)

Support Utility (Utilidad de soporte)

Auto Maint Tab (Pestafia Mantenimiento automatico)
Esta pestana contiene las rutinas que permiten inicializar, verificar y realizar el mantenimiento del analizador.
FIGURA 30. Auto Maint Tab (Pestafia Mantenimiento automatico)
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Automated Maintenance Options (Opciones de mantenimiento automatico): incluye botones para las rutinas de mantenimiento
que se utilizan con mayor frecuencia en la maquina. Seleccione una de las siguientes opciones:

System Initialization (Inicializacion del sistema): seleccione esta rutina para inicializar el sistema.

Performance Verification (Verificacion de funcionamiento): seleccione esta rutina para utilizarla con el equipo de
verificacion de funcionamiento.

Calibration/Verification (Calibracion/Verificacion): seleccione esta rutina para utilizarla con el equipo de calibraciéon
y verificacion.

System Shutdown (Apagado del sistema): seleccione esta rutina para ejecutar un apagado predefinido del sistema.
Alcohol Flush (Evacuacion con alcohol): seleccione esta rutina para ejecutar una sola evacuacién con alcohol.
Sanitize (Desinfectar): seleccione esta rutina para ejecutar una instruccion de desinfeccion.
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Las instrucciones de estas rutinas se muestran en la lista de instrucciones debajo de los botones.

Command (Instruccion): esta lista se utiliza para ver el nombre de la instruccion actual, la ubicacion del pocillo, su estado y la
informacion sobre la instrucciéon. En el cuadro aparecen Unicamente las instrucciones actuales.

Reagents (Reactivos): muestra los reactivos y las ubicaciones de los pocillos necesarios para la rutina seleccionada. Puede
seleccionar equipos para las rutinas en las listas Calibration Kit (Equipo de calibracion) y Performance Verification Kit
(Equipo de verificacion de funcionamiento). En la seccion inferior derecha del area Reagents (Reactivos) se encuentra una
representacion de la placa de mantenimiento automatizado. Coloque los reactivos en los pocillos de la placa de mantenimiento
automatico de la misma forma en que se encuentran ubicados en la representacion.

Report (Informe): abre la pestafia Reports (Informes) y muestra la seleccion Performance Verification Reports (Informes
de verificacion de funcionamiento) en la lista Report (Informe): Consulte “Reports Tab (Pestafia Informes)” en la pagina 35.

Import Kit (Importar equipo): abre el cuadro de dialogo Import Calibration or Performance Kit (Importar equipo de
calibracion o funcionamiento). Seleccione un equipo y haga clic en Open (Abrir) para importarlo.

Run (Ejecutar): inicia la rutina seleccionada.

Lot Management Tab (Pestaina Gestion de grupos)
Utilice esta pestafia para administrar los equipos de calibracién y verificacion.

FIGURA 31. Lot Management Tab (Pestaiia Gestién de grupos)
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Active Reagents (Reactivos activos): utilice esta seccion para cambiar los equipos de calibracién o verificacion de
funcionamiento, los niumeros de grupos y las fechas de caducidad, asi como para eliminar un equipo.

¢ Calibration Kit (Equipo de calibracidn): seleccione un equipo de calibracion de esta lista. Los detalles del equipo
seleccionado aparecen en los campos Lot Type (Tipo de grupo), Active Lot Number (Nimero de grupo activo) y
Expiration Date (Fecha de caducidad).

* Performance Verification Kit (Equipo de verificaciéon de funcionamiento): seleccione un equipo de verificacion de
funcionamiento de esta lista. Los detalles del equipo seleccionado aparecen en los campos Lot Type (Tipo de grupo),
Active Lot Number (Numero de grupo activo) y Expiration Date (Fecha de caducidad).
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* Delete Kit (Eliminar equipo): estos botones eliminan el equipo de calibracion o verificacion de funcionamiento que
haya seleccionado.

¢ Active Lot Number (Numero de grupo activo): seleccione de la lista un nimero de grupo activo para el reactivo
seleccionado.

Lot Details (Detalles del grupo): muestra la informacion del grupo para el reactivo seleccionado en la seccion Active
Reagents (Reactivos activos).

* Lot Type (Tipo de grupo): muestra el tipo de grupo seleccionado en la seccién Active Reagents (Reactivos activos)
de la izquierda.

¢ Lot # (N.° de grupo): muestra el numero de grupo seleccionado en la seccion Active Reagents (Reactivos activos)
de la izquierda.

* Expiration (Fecha de caducidad): muestra la fecha de caducidad del tipo de grupo seleccionado en la seccion Active
Reagents (Reactivos activos) de la izquierda.

¢ Calibrator (Calibrador): si selecciona un reactivo de calibracion, la tabla Lot Details (Detalles del grupo) muestra la
informacion sobre Channel (Canal) y Target (Objetivo).

* Target Verifier (Verificador de objetivo): si selecciona un reactivo de verificacion, la tabla Lot Details (Detalles del
grupo) muestra la informacion sobre el objetivo.

Import Kit (Importar equipo): abre el cuadro de dialogo Import Calibration or Performance Kit (Importar equipo de
calibracion o funcionamiento) para importar un equipo.

Import (Importar): abre el cuadro de didlogo Import Calibrator or Verification Lot (Importar grupo de calibracién o
verificacion) para importar un grupo.

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Export Calibrator or Verification Lot (Exportar grupo de calibraciéon o
verificacion) para exportar un grupo.

Add New (Aiadir nuevo): afiade un nuevo grupo. Afada la informacion en la seccion Lot Details (Detalles del grupo) a la derecha
de la ventana. Introduzca los valores Lot # (N.° de grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y objetivo en los cuadros y campos
correspondientes. Haga clic en Save (Guardar) para guardar el grupo o seleccione Cancel (Cancelar) para cancelar la entrada.

Cmds & Routines Tab (Pestafia Instrucciones y rutinas)

Utilice esta pestafa para crear una rutina o para editar, eliminar o ejecutar una rutina o instruccién seleccionada. También
puede ejecutar una o mas instrucciones de mantenimiento guardandolas o no como rutina.

contienen ProClin®, que puede causar una reaccion alérgica. Utilice un equipo

PRECAUCION: El liquido envolvente y la solucién donde se almacenan las microesferas
& de proteccion personal, incluidos guantes y gafas de seguridad.
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

FIGURA 32. Maintenance Commands and Routines Tab (Pestana Instrucciones v rutinas de mantenimiento)
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Routine Name (Nombre de la rutina): esta lista de rutinas e instrucciones predefinidas se puede utilizar para el mantenimiento
del sistema. Algunas de estas instrucciones también estan disponibles en la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico).
Ademas, en esta pestafa puede crear rutinas que apareceran en la lista Routine Name (Nombre de la rutina) una vez que las
haya guardado. Para crear una rutina, empiece con None (Ninguna) y anada las instrucciones que desee. También puede modificar

una rutina de Luminex y guardarla como una nueva rutina. Seleccione una de las siguientes rutinas:

¢ Alcohol Flush (Evacuacion con alcohol) (Luminex)

¢ Daily Instrument Shutdown (Apagado diario del instrumento) (Luminex)

¢ Daily Instrument Startup (Inicio diario del instrumento) (Luminex)

¢ Fluidics Maintenance (Mantenimiento de fluidos) (Luminex)

* None (Ninguna)

* Prepare for Storage (Preparar para el almacenamiento) (Luminex)

* Remove Air Bubbles (Eliminar burbujas de aire) (Luminex)

* Remove Clog (Eliminar atascos) (Luminex)

* Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento) (Luminex)
¢ Sanitize (Desinfectar) (Luminex)

* Weekly Maintenance (Mantenimiento semanal) (Luminex)
Commands (Instrucciones): esta seccidn contiene las siguientes instrucciones:

* Wash (Lavar): envia agua destilada a través de las lineas de liquidos del sistema. Extrae el liquido de un pocillo o del

depdsito, y lo hace pasar a través de todo el sistema hasta el recipiente de desechos.

¢ Soak (Empapar): evita la formacion de cristales de sal en la sonda debido a la exposicion al aire. Al empapar la sonda,
se reemplaza el liquido envolvente de la sonda por agua. Debe ejecutar la funcién para empapar al final de cada dia.

El sistema utiliza por lo menos 250 pl de agua destilada.
¢ CALA1: calibra DD, CL1y CL2 para microesferas xXMAP originales no magnéticas.

46 Para uso en diagndstico in vitro solamente



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario del software

* CON1: verifica DD, CL1 y CL2 para microesferas xMAP originales no magnéticas.

¢ Alcohol Flush (Evacuacién con alcohol): elimina las burbujas de aire de la cubeta y de los tubos para muestras con
70% de isopropanol o 70% de etanol. La evacuacién con alcohol tarda aproximadamente cinco minutos. Alcohol
Flush (Evacuacién con alcohol) utiliza el depdsito Luminex XYP porque solo alli puede colocarse la cantidad de
liquido necesaria para limpiar el instrumento.

* Warm-up (Calentar): calienta el sistema para preparar el sistema ptico antes de la adquisicion de muestras. El sistema
comienza a calentarse automaticamente cuando se enciende. El proceso requiere aproximadamente treinta minutos.
Debera utilizar la instruccion Warm-up (Calentar) si el sistema permanece inactivo durante cuatro horas o mas.

¢ MagCALA1: calibra DD, CL1 y CL2 para microesferas MagPlex.

* MagCONTZ1: verifica DD, CL1 y CL2 para microesferas MagPlex.

¢ Sanitize (Desinfectar): utiliza el area de reactivo fuera de placa porque solo en este recipiente puede colocarse la
cantidad de liquido necesaria para desinfectar el instrumento. La instruccion Sanitize (Desinfectar) realiza una funcion
similar a la de la instruccion Alcohol Flush (Evacuacion con alcohol) pero utiliza entre un 10% y 20% de solucion de lejia
de uso doméstico y agua para descontaminar las lineas y la cubeta para muestras después del contacto con peligro
bioldgico. Realice una desinfeccion como parte de su rutina diaria de apagado después del contacto con peligro biolégico.

* Prime (Cebar): elimina el aire de los conductos de liquidos del sistema; para ello, extrae el liquido envolvente del
contenedor de dicho liquido. No necesita suministrar la soluciéon desde una placa.

* CALZ2: calibra indicadores (RP1) xMAP.

* CON2: verifica RP1 a PMT normal y alto para todos los tipos de microesferas xXMAP.

* Drain (Drenar): ayuda a eliminar residuos de la parte inferior de la cubeta durante la resoluciéon de problemas. No es
necesario suministrar la solucion. El drenaje tarda aproximadamente dos minutos y debe ir seguido de una evacuacion
con alcohol con isopropanol al 70% o etanol al 70%. Todo fluido que se drena del sistema se deposita por defecto en el
depdsito Luminex XYP. Sin embargo, puede configurar el sistema para drenar a un pocillo sin utilizar de la placa de
microvaloracion. La funcién de drenaje normalmente expulsa 125 pL de fluido.

¢ Backflush (Reflujo): elimina las obstrucciones de los conductos por los que circulan los liquidos; para ello, extrae el
liquido envolvente del contenedor de dicho liquido. No es necesario suministrar la solucién.

¢ Self Test (Autoprueba): realiza un autodiagndstico para verificar el funcionamiento correcto del sistema y de todas las
operaciones.

NOTA: Deberia realizar una Self Test (Autoprueba) como parte de su mantenimiento semanal
programado.

Haga clic en una instruccion para afiadirla a una rutina nueva, para modificar una rutina existente o para ejecutar una sola
instruccion. Aparecera en la imagen de placa a la derecha de Commands (Instrucciones). También puede seleccionar primero
una ubicacién; de este modo la instruccion se colocara donde elija. Para cambiar la ubicacion de una instruccién en una placa,
seleccione la instruccion en Command Sequence (Secuencia de instrucciones) y después haga clic en un pocillo o depésito
diferente en la imagen de la placa.

NOTA: Cuando modifique una rutina existente, al afiadir o eliminar una instruccion, el nombre por defecto
de la rutina sera None (Ninguna) en el menu desplegable Routine Name (Nombre de la rutina) y
aparecera el boton Save As (Guardar como). Recuerde guardar la nueva rutina para que esté
disponible para usos futuros.

Command Sequence (Secuencia de instrucciones): cuando selecciona una rutina, las instrucciones individuales en la rutina
aparecen ordenadas en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones). La lista incluye el nombre de cada
instruccion, la ubicacion, el estado e informacion adicional.

Clear (Borrar): elimina la instruccion resaltada en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones).
Clear All (Borrar todas): elimina todas las instrucciones de la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones).

Report (Informe): abre la pestafia Reports (Informes) con la opcion Calibration Summary (Resumen de calibracién)
seleccionada en la lista Report (Informe). Haga clic en Generate (Generar) para ver el informe seleccionado.

Import (Importar): muestra el cuadro de dialogo Open (Abrir) para seleccionar un archivo de rutina (.Ixd) para importar.
Seleccione un archivo y haga clic en Open (Abrir) para importarlo.
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Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para especificar un nombre de archivo y una
ubicacion para guardar el archivo de Routine (Rutina).

Save As (Guardar como): abre el cuadro de didlogo Save Routine (Guardar rutina). Seleccione un nombre para guardar la
rutina. Después de guardarla, la rutina nueva aparecera en la lista Routine Name (Nombre de la rutina). Este boton solo
aparece si se ha creado una nueva rutina.

Cancel (Cancelar): cancela los cambios realizados en la ubicacion por defecto de una de las instrucciones de Command
Sequence (Secuencia de instrucciones). Haga clic aqui para cancelar los cambios. Este botdn solo aparece si se han
realizado cambios en la secuencia de instrucciones.

Delete (Eliminar): abre el cuadro de dialogo Delete Maintenance Routine Confirmation (Confirmacion de eliminacion
de rutina de mantenimiento). Haga clic en Yes (Si) para eliminar la rutina. Una vez eliminada, ya no aparecera en la lista
Routine Name (Nombre de la rutina). Este botén aparece si ha seleccionado una rutina que no sea de Luminex en la lista
Routine Name (Nombre de la rutina).

Run (Ejecutar): ejecuta la rutina o instruccion seleccionada.

Probe and Heater Tab (Pestailia Sonda y calentador)
Utilice esta pestafa para establecer la altura de la sonda y la configuracion del calentador de placa.

FIGURA 33. Probe and Heater Tab (Pestafia Sonda y calentador)
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Move Probe Down (Mover la sonda hacia abajo): mueve la sonda hacia abajo en los pocillos especificados.

Plate Type (Tipo de placa): define la seleccién de una placa de 96 pocillos o una placa de mantenimiento automatico.

Plate Image (Imagen de la placa): identifica la ubicacién que se va utilizar para ajustar la altura de la sonda. Al hacer clic en
un pocillo, se seleccionara y se marcara con un punto azul.
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Plate Heater (Calentador de placa): establece la temperatura de la placa segun el nimero introducido en el cuadro de dialogo

Set Temperature (Establecer temperatura). Las flechas hacia arriba y hacia abajo permiten ajustar la temperatura en

incrementos de medio grado y Apply (Aplicar) activa el ajuste. Las temperaturas actual y objetivo aparecen en la parte inferior

de esta seccion.

NOTA: Elrango de temperatura se encuentra entre 35°C y 60°C.

causar lesiones. Manipulelo con cuidado después de calentarlo.

j ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que el calentador de placa se puede calentar mucho y

System Info Tab (Pestafna Informacion del sistema)
Utilice esta pestafa para ver la informacioén y los diagnésticos del instrumento Luminex.

FIGURA 34. System Info Tab (Pestaina Informacién del sistema
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Esta pestana contiene la siguiente informacion:

e Software

* Version (Version)
¢ Operating System (Sistema operativo)
* Licensing (Licencia)
¢ Instrument Type (Tipo de instrumento)

¢ Serial Number (Numero de serie)

* Firmware Version (Version de firmware)

¢ XY Serial Number (Numero de serie de XY)

¢ XY Firmware Version (Versién de firmware de XY)

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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¢ XYP Heater Temperature (Temperatura del calentador XYP)
¢ Air Pressure (Presion del aire)

¢ Sheath Pressure (Presioén del envolvente)

¢ Calibration Status (Estado de calibracion)

* Last CAL1 Calibration (Ultima calibracién CAL1)

* Last MagCAL1 Calibration (Ultima calibracion MagCAL1)

* Last CAL2 Calibration (Ultima calibracion CAL2)

* Last CON1 Verification (Ultima verificacién CON1)

* Last MagCON1 Verification (Ultima verificacion MagCON1)
* Last CON2 Verification (Ultima verificacién CON2)

¢ Delta Calibration Temp (Temperatura de calibracion delta)
¢ System Temperature (Temperatura del sistema)

¢ DD Temperature (Temperatura de DD)

¢ CL1 Temperature (Temperatura de CL1)

¢ CL2 Temperature (Temperatura de CL2)

¢ CL1 Voltage (Voltaje de CL1)

¢ CL2 Voltage (Voltaje de CL2)

¢ DD Voltage (Voltaje de DD)

RP1 Voltage (Voltaje de RP1): los elementos de esta lista relacionados con la verificacion/CAL, la calibraciéon CON y los
controles tienen uno de los siguientes estados:

* Passed (Superado): indica que el proceso se ha completado correctamente.

* Failed (Fallo): indica que el proceso no se ha completado correctamente. Los elementos que han fallado aparecen en rojo.

* Not Current (No actual): indica que los verificadores no son actuales. Los verificadores no son actuales si ha calibrado
el sistema desde la ultima vez que ejecuto los controles.

* Not Yet Run (No ejecutado todavia): indica que este proceso no se ha ejecutado aun en la maquina.

Copy (Copiar): copia la informacion del sistema en el portapapeles de Windows. Después puede pegarla en un editor de texto
como el Bloc de notas.

Save (Guardar): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para especificar un nombre de archivo y una ubicacion
para guardar el archivo de informacion del sistema.

System Status Tab (Pestafia Estado del sistema)

Utilice esta pestafa para ver, imprimir y guardar la informacién del registro de estado del sistema. Puede acceder a esta
informacion haciendo clic en el boton System Status (Estado del sistema) en Supervisor del sistema.
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FIGURA 35. System Status Tab (Pestafia Estado del sistema)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Search By Log Type (Buscar por tipo de registro): filtra el tipo de informacion del registro. Select All (Seleccionar todos),
Maintenance (Mantenimiento), Security (Seguridad) o Warnings and Errors (Advertencia y errores).

Search By Log Date (Buscar por fecha de registro): activa el uso de un rango de fechas para visualizar un registro de
actividades del sistema.

Advanced (Avanzadas): muestra la siguiente informacién adicional en el registro del sistema:

* Log Type (Tipo de registro)
¢ User ID (ID de usuario)
¢ Error Level (Nivel de error)

Log (Registro): muestra una lista con informacién sobre cada proceso del sistema. En esta lista aparece la siguiente
informacion:

* Log Date (Fecha del registro)
* Message (Mensaje)
¢ Code (Codigo)

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Export System Log (Exportar registro del sistema). Seleccione un nombre y
una ubicacion para exportar el registro del sistema y haga clic en OK (Aceptar). Seleccione Overwrite (Sobrescribir) para
sobrescribir un archivo ya existente. Este botdn exporta el archivo en formato CSV.

Print (Imprimir): haga clic para imprimir el archivo de registro.

Save (Guardar): haga clic aqui para abrir el cuadro de dialogo Save As (Guardar como). Esta opcién guarda el archivo en
formato PDF. Seleccione un nombre de archivo y una ubicacion para guardar el archivo y haga clic en Save (Guardar).
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Schedule Tab (Pestaina Programacion)
Utilice esta pestafa para visualizar los recordatorios del mantenimiento programado que el analizador debe realizar.

FIGURA 36. Schedule Tab (Pestaia Programacion)

o Mg e el

Cerm B gy Lot
-

i ol P
i
e L L

Ny viem

A ey
Byl Wi Tt ot PR o
[P
Baenor
= s 5 . e
Lowem | || | e [T [ EreTee. |

La seccion Reminders (Recordatorios) muestra Subject (Asunto), Reminder (Recordatorio), Next Alert Date (Proxima
fecha de alerta), Alert Time (Hora de alerta) y Notes (Notas). Esta programacion se puede cambiar en la pestafia Schedule
(Programacion) de la pagina Admin (Administrador). Para obtener mas informacion, consulte “Schedule Tab (Pestafia
Programacion)” en la pagina 65.

Support Utility Tab (Pestaina Utilidad de soporte)

Utilice esta pestafia para introducir informacién que sera util en caso de que necesite comunicarse con el servicio de soporte
técnico de Luminex. En esta pestafia puede introducir informacién de contacto y comentarios, asi como crear y exportar un
archivo .zip con los registros del sistema y archivos de lotes opcionales. Este archivo se puede enviar al servicio de soporte
técnico de Luminex, que puede utilizar la informacion para resolver problemas.
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FIGURA 37. Support Utility Tab (Pestafia Utilidad de soporte)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Name (Nombre), Phone (Teléfono), Company (Empresa) y Email (Correo electrénico): introduzca la informacion en
estos cuadros para que el servicio de soporte técnico de Luminex pueda ponerse en contacto con usted.

Clear (Eliminar): elimina toda la informacion de los cuadros Name (Nombre), Phone (Teléfono), Company (Empresa),
Email (Correo electronico) y Comment (Comentarios).

Comment (Comentarios): escriba los comentarios en este cuadro.

Include Batch info (Incluir informacion del lote): incluye la informacién de un lote seleccionado en la carpeta de
exportacion Support Utility.zip.

Select Batch (Seleccionar lote): muestra una lista de todos los lotes. La lista incluye informacion de Name (Nombre), Protocol
(Protocolo), Protocol Version (Version de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y Batch ID (ID del lote). Al seleccionar
un lote, automaticamente se selecciona la casilla de verificacion Include Batch Info (Incluir informacion del lote).

Browse (Examinar): abre el cuadro de dialogo Browse for Folder (Buscar carpeta), que permite seleccionar una carpeta
de destino diferente para el archivo .zip de la utilidad.

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Save Support File As (Guardar archivo de soporte como). Seleccione un
nombre y una ubicacion para el archivo .zip de soporte y haga clic en Save (Guardar).

Admin (Administrador)

Debe tener la licencia correspondiente para visualizar algunas de las ventanas de la secciéon Admin (Administrador).
Esta pagina contiene las siguientes pestafas:

¢ System Setup (Configuracion del sistema)

¢ Group Setup (Configuracion de grupos)

¢ User Setup (Configuracion de usuario)

¢ Batch Options (Opciones de lote)

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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Alert Options (Opciones de alerta)
CSV Options (Opciones de CSV)
Archive (Archivo comprimido)

¢ Licensing (Licencia)

Schedule (Programacioén)

Report Options (Opciones de informe)

System Setup Tab (Pestaia Configuracion del sistema)
Utilice esta pestafna para establecer la configuracion del sistema.

FIGURA 38. System Setup Tab (Pestaiia Configuracidn del sistema)
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Application Settings (Configuracién de la aplicacion)

Esta configuracion cambia algunas de las formas basicas en las que funciona xPONENT, con respecto a las preferencias de la
interfaz grafica de usuario.

Enable Virtual Keyboard (Activar teclado virtual): activa el teclado virtual de la pantalla tactil.

Allow the application to be minimized (Permitir minimizar la aplicacién): activa la minimizacién del software xPONENT
para poder acceder al escritorio del ordenador. Si esta casilla de verificacion no esta seleccionada, el botén de minimizacion de
la aplicacion no funcionara.

Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorar el permiso del usuario al intentar salir del software):
permite al usuario salir del software xPONENT sin tener en cuenta si este permiso se ha otorgado en la pestana User Setup
(Configuracion de usuario).

Add header when exporting data from grids (Afadir encabezado al exportar datos desde cuadriculas): afiade un
encabezado de fila al exportar los datos.
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LIS Settings (Configuracion de LIS)
Esta configuracion solo esta disponible cuando xPONENT se utiliza con un Sistema de informacion de laboratorio (LIS).
Connect to LIS (Conectarse a LIS): activa la conexion con el LIS.

Browse (Examinar): abre el cuadro de dialogo Browse For Folder (Buscar carpeta). Seleccione una ubicacion para que el
sistema controle las solicitudes entrantes.

Arrange Main Navigation buttons (Disposicion de los botones principales de navegacién)
Estas opciones permiten modificar la disposicidon de los encabezados de la pagina principal en la parte superior de la ventana
de xPONENT.

Arrange Main Navigation Buttons (Disposicion de los botones principales de navegacion): seleccione o anule la
seleccién de las casillas de verificacion para ver o eliminar los encabezados de la pagina principal. El encabezado de la pagina
Home (Inicio) no se puede eliminar. La pagina Admin (Administrador) no se puede eliminar si no se esta usando una
licencia de seguridad o si el usuario que ha iniciado sesion esta configurado como miembro del perfil del grupo Administrator
(Administrador). Para obtener mas informacion sobre la configuracion de usuario, consulte “Group Setup Tab (Pestafia
Configuracion de grupos)” en la pagina 55.

Arrange Main Navigation Button Arrows (Disposicion de los botones de flecha principales de navegacion): haga clic
en el encabezado de la pagina principal y después haga clic en las flechas hacia arriba o abajo para cambiar el orden de
disposicion del encabezado seleccionado en la parte superior de la ventana. La pagina Home (Inicio) no se puede mover;
siempre aparece como el primer encabezado de la pagina principal.

Default (Por defecto): restaura el software a la disposicion de encabezados de pagina por defecto.

Maintenance Options (Opciones de mantenimiento)
Esta seccidon muestra los procedimientos que se utilizan al inicializar el sistema.

System Initialization Procedure (Procedimiento de inicializacién del sistema): muestra las selecciones disponibles para
usar como el procedimiento de inicializacion del sistema por defecto. Después de seleccionar una opcidn, haga clic en Save
(Guardar) en la parte inferior derecha de la ventana para guardar la seleccién como el procedimiento por defecto.

Data Conversion (Conversion de datos)
Esta seccioén contiene opciones para usar al convertir datos de una version anterior de xPONENT.

Open (Abrir): abre un cuadro de dialogo para seleccionar un archivo de datos de una versién anterior del software xPONENT
para convertir a la version actual. Para obtener informacion sobre los tipos de archivo y los procedimientos para convertir datos
antiguos, consulte la secciéon Data Conversion (Conversién de datos).

Cancel (Cancelar): cancela los cambios realizados en la pestafia System Setup (Configuracion del sistema).
Save (Guardar): guarda los cambios realizados en la pestaina System Setup (Configuracion del sistema).

Group Setup Tab (Pestafia Configuracion de grupos)

Esta pestana es accesible solo si dispone de los paquetes Security (Seguridad) o 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11). Utilice
esta pestana para asignar permisos a diferentes grupos de usuarios. Ademas, si dispone del paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR
Parte 11), puede solicitar una firma electrénica para realizar determinadas tareas.

NOTA: El paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) también proporciona acceso total a las funciones del
paquete Secure (Seguro).
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FIGURA 39. Group Setup Tab (Pestaiia Configuraciéon de grupos)
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Los usuarios se distribuyen en grupos. Por consiguiente, estos usuarios poseen permisos otorgados a su grupo. No asigne
permisos directamente a un usuario individual. En esta pestafia puede reincorporar a los usuarios cuyo acceso al sistema
estaba bloqueado en la pestafia System Login (Inicio de sesion en el sistema). Esta pestafia contiene lo siguiente:

Group Profile (Perfil de grupo): estan predefinidos los siguientes grupos de usuarios.

¢ Administrator (Administrador)
* Supervisor

¢ Service (Servicio)
Technician2 (Técnico2)
Technician1 (Técnico1)
Reviewer (Revisor)

El usuario pertenecera al grupo que seleccione.

Group Features (Caracteristicas del grupo): la lista Group Features (Caracteristicas del grupo) contiene las categorias
de los permisos. Al seleccionar una categoria de la lista, la seccion Features (Caracteristicas) muestra las tareas individuales
que forman parte de dicha categoria. Las siguientes categorias estan disponibles:

¢ System Administration (Administracion del sistema)

¢ Batch Management (Gestion de lotes)

Protocol Management (Gestién de protocolos)

Lot and Std/Ctrl Kit management (Gestion de grupos y equipos de control/estandar)
Import and export data (Importar y exportar datos)

Archiving (Crear archivos comprimidos)
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La casilla de verificacion Allowed (Permitido), junto al permiso deseado en la seccion Features (Caracteristicas), permite que
el grupo seleccionado realice dicha tarea. La casilla de verificacion Signature Required (Se requiere firma), junto al permiso
deseado, requiere una firma digital siempre que un usuario del grupo seleccionado realice dicha tarea.

Anule la seleccion de Allowed (Permitido) y seleccione Signature Required (Se requiere firma) para solicitar la firma
electrénica de otro usuario cuya cuenta esté configurada para permitir la accion. Al hacer esto, el usuario actual no podra
completar la accioén sin esta firma electrénica.

Los siguientes permisos estan disponibles para estos grupos:
System Administration (Administracion del sistema)

* Manage Users (Gestionar usuarios) (afiadir, editar o eliminar usuarios)

* Manage System Configuration (Gestionar configuracién del sistema)

* Perform Calibration and Verification (Realizar calibracion y verificacion)

* Manage Alerts (Gestionar alertas)

* Manage scheduled maintenance (Gestionar mantenimiento programado)

* Change batch options (Cambiar opciones de lote)

¢ Allow exit software (Permitir salida del software)

¢ |gnore warm-up (lgnorar calentamiento)

¢ Batch run override system (Invalidar sistema al ejecutar lote)

¢ Create, delete, activate Cal and Ver Lots and Kits (Crear, eliminar y activar calibracion y verificacion de grupos y equipos)

Batch Management (Gestion de lotes)

¢ Create Batch (Crear lote)

¢ Edit Batch (Editar lote)

¢ Delete Batch (Eliminar lote)

¢ Run Batch (Ejecutar lote)

¢ Validate and Invalidate (Validar e invalidar)

* Approve Batch (Aprobar lote)

* Reanalyze Results (Volver a analizar resultados)

¢ Save Batch after changing results (Guardar lote después de cambiar los resultados)
* Change Formula (Cambiar férmula)

* Reacquire errored wells for partial batch (Volver a adquirir pocillos con errores para lote parcial)
* View Processed Batch Results (Ver resultados del lote procesados)

* Export Processed Batch Results (Exportar resultados del lote procesados)

Lot and Std/Ctrl Kit Management (Gestion de grupos y equipos de control/estandar)

¢ Create Std/Ctrl Kit and Lots (Crear grupos y equipos de control/estandar)
¢ Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Editar grupos y equipos de control/estandar)
¢ Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Eliminar grupos y equipos de control/estandar)

Import and Export Data (Importar y exportar datos)

¢ Export Batch, Protocol, Std/Ctrl Kit/Lot Files (Exportar archivos de lote, protocolo, grupo y equipo de control/estandar)
¢ Import Batch, Protocol, Std/Ctrl Kit/Lot Files (Importar archivos de lote, protocolo, grupo y equipo de control/estandar)

Archiving (Crear archivos comprimidos)

* Backup/Restore (Copia de seguridad/restaurar)
¢ Import/Archive (Importar/archivo comprimido)
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Cuando realiza una accion que requiere una firma electrénica, se abre el cuadro de dialogo Electronic Signature (Firma
electrénica). El campo de ID de usuario se completa automaticamente. Introduzca la contrasefia y los comentarios que desee
realizar. Haga clic en OK (Aceptar) para completar la firma electrénica o en Cancel (Cancelar) para cancelar la firma.

Cancel (Cancelar): cancela los cambios

Save (Guardar): guarda los cambios.

User Setup Tab (Pestaina Configuraciéon de usuario)

Utilice esta pestaia para crear o editar una cuenta de usuario, eliminar un usuario del sistema o visualizar una lista de usuarios
autorizados, junto con los detalles de sus perfiles.

FIGURA 40. User Setup Tab (Pestaiia Configuracion de usuario)
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Esta pestana contiene lo siguiente:

Create New User (Crear nuevo usuario): abre la pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario).

Pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario)

Utilice esta pestafia para configurar las opciones de un usuario nuevo. Todo usuario con acceso a esta pestafia puede asignar
derechos a un grupo o a todos.

58 Para uso en diagndstico in vitro solamente



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario del software

FIGURA 41. Pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario)

Hyile N e Pl alf=ri ﬂ

ey
Bam o Dphars
Bt Diglia=n

SV Selleti

Esta pestafia contiene lo siguiente:

User ID (ID de usuario): introduzca en este cuadro una ID de usuario. La ID de usuario no distingue entre mayusculas y minusculas.
Puede cambiar el niumero de caracteres requerido en la pestafia User Setup (Configuraciéon de usuario). Una vez que ha creado
y eliminado una ID de usuario, no podra usarla nuevamente.

User (Usuario): introduzca el nombre del usuario.

Casilla de verificacion Account Status (Estado de la cuenta): seleccione esta casilla de verificacion para bloquear la cuenta.
Anule la seleccion de esta casilla de verificacion para desbloquear la cuenta. Cuando una cuenta esta bloqueada, la casilla de
verificacion esta seleccionada.

Lista Group Profile (Perfil de grupo): seleccione Administrator (Administrador), Supervisor, Service (Servicio),
Technician2 (Técnico2), Technician1 (Técnico1) o Reviewer (Revisor).

Password (Contraseia): introduzca en este cuadro una contrasefa unica para el usuario.

Reenter Password (Volver a introducir la contrasefia): este campo se activa cuando introduce una contrasefia en el cuadro
Password (Contrasefa). Introduzca la contrasefia nuevamente en el cuadro Reenter Password (Volver a introducir
contrasena) para confirmarla.

Change password after next login (Cambiar contrasefia después del siguiente inicio de sesién): requiere al usuario que
cambie la contrasefia después del primer inicio de sesion. Por defecto, esta casilla de verificacion esta activada.

Save (Guardar): guarda y regresa a User Setup (Configuracion de usuario).
Cancel (Cancelar): regresa a User Setup (Configuracion de usuario) sin guardar.
Global User Settings (Configuracion general de usuario): esta seccién contiene lo siguiente:

* Password Expiration (Vencimiento de la contrasefia): introduzca una cantidad de dias. El valor por defecto es 180 dias.

* Unsuccessful Login Attempts (Intentos de inicio de sesidn fallidos): por defecto, se permite un maximo de tres
intentos de inicio de sesion fallidos.
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¢ Automatic Logoff (Cierre de sesiéon automatico [segundos]): cantidad de segundos antes de cerrar sesién
automaticamente.

¢ Minimum User ID Length (Longitud minima de ID de usuario): la longitud minima de la ID de usuario por defecto
es de seis caracteres.

¢ Minimum Password Length (Longitud minima de contraseina): la longitud minima de la contrasefia por defecto
es de seis caracteres.

Users (Usuarios): muestra una lista de todos los usuarios. La lista incluye la informacién de ID, Name (Nombre) y Profile
(Perfil), e indica si la cuenta de usuario esta bloqueada o no.

Delete User (Eliminar usuario): elimina un usuario seleccionado de la lista.

Edit User (Editar usuario): abre la pantalla Edit User Account (Editar cuenta de usuario). Esta pantalla tiene las mismas
opciones que la pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario). Para obtener mas informacion, consulte “User
Setup Tab (Pestafia Configuracion de usuario)” en la pagina 58.

Alert Options Tab (Pestaina Opciones de alerta)
Utilice esta pestafa para configurar las opciones de las alertas de diversos sucesos del sistema.

FIGURA 42. Alert Options Tab (Pestaiia Opciones de alerta)
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Alert Options Tab (Pestafa Opciones de alerta): proporciona tres casillas de verificacion para cada alerta: Dialog (Cuadro
de diadlogo), Email (Correo electrénico) y Sound (Sonido). Esta seccién muestra los siguientes sucesos:

* Locked User (Usuario bloqueado): el usuario esta bloqueado y no puede iniciar sesion.
Batch Complete (Lote completo): el lote ha finalizado.
¢ Warmup Complete (Calentamiento completo): el laser se ha calentado.
Heater In Range (Calentador dentro del rango): el calentador de placa se ha calentado en el rango asignado.
Scheduled Maintenance (Mantenimiento programado): se debe realizar la rutina de mantenimiento programada.
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Low Bead Count Detected (Numero bajo de microesferas detectado): se ha detectado un numero de microesferas
por debajo del rango aceptable.

Sheath Empty (Envolvente agotado): se ha detectado un problema en el liquido envolvente.

* Routine Complete (Rutina completa): la rutina que se encuentra actualmente en ejecucién se ha completado.

Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch (Temperatura de calibracion delta por encima de la tolerancia
durante el lote): la temperatura de calibracién delta ha quedado fuera del rango asignado durante la ejecucion del lote.

Seleccione las casillas de verificacion adecuadas para visualizar un mensaje emergente, enviar un correo electrénico o reproducir
un sonido para alertar sobre los sucesos. Por defecto, todas las casillas de verificacion estan seleccionadas. Los botones Cancel
(Cancelar) y Save (Guardar) aparecen si cambia un ajuste.

Speakers Attached/Speakers Not Attached (Altavoces conectados/Altavoces no conectados): activa la reproduccion
de sonidos a través de los altavoces. Haga clic en este botdn si hay altavoces conectados al sistema. Al hacer clic en el boton,
su titulo cambiara de conectado a no conectado.

CSV Options Tab (Pestaina Opciones de CSV)

Utilice esta pestafna para configurar las opciones para exportar lotes a archivos .CSV (valores separados por comas).
FIGURA 43. CSV Options Tab (Pestafia Opciones de CSV)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

CSV and Batch Export Options (Opciones para exportar lotes o archivos CSV)

Automatically export results CSV file when batch is complete (Exportar automaticamente archivo CSV de resultados
cuando el lote estd completo): exporta automaticamente el archivo .CSV cuando el sistema termina de analizar el lote.
Esta opcidn permite ejecutar programas sobre datos exportados sin tener que iniciar manualmente la exportacion.

Automatically export batch when batch is complete (Exportar lote automaticamente cuando el lote estd completo):
exporta automaticamente la informacién del lote después de que se haya completado.
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Maximum number of data columns in CSV file (NUmero maximo de columnas de datos en archivo CSV): establece la
cantidad de columnas en las cuales se organizara su archivo de salida CSV.

Use US regionalization format only (Utilizar solo formato de regionalizacion de EE. UU.): exporta los datos solo en el
formato de regionalizacion de EE. UU.

Include Advanced Statistics (Incluir estadisticas avanzadas): exporta las estadisticas avanzadas en el archivo CSV.

CSV Export Folder and Automatically Exported Batch Folder (Carpeta de exportacion de CSV y carpeta de lote
exportado automaticamente): muestra la ruta y la ubicacion donde se exportara el archivo CSV o el archivo del lote
exportado automaticamente. Haga clic en Browse (Examinar) para cambiar la ubicacion de exportacién del archivo.

Automatically convert the raw run files to CSV format for each well in the batch (Convertir automaticamente los
archivos de ejecucion sin procesar a formato CSV para cada pocillo en el lote): convierte automaticamente a formato
CS8V los archivos de ejecucion sin procesar para cada pocillo en el lote. Esta opcién crea un archivo en formato CSV para
los datos de microesferas sin procesar de cada pocillo.

Test Sort Order (Orden de clasificacion de las pruebas): define un método para clasificar los datos de las pruebas.
Las opciones son By Analyte Name (Por nombre de analito), By Region ID (Por ID de regién) o By Setup Order
(Por orden de configuracién).

Cancel (Cancelar): cancela los cambios.
Save (Guardar): guarda los cambios.

Archive Tab (Pestana Archivo comprimido)
Utilice esta pestafa para configurar las opciones de creacion de copias de seguridad y restauracion de archivos.
FIGURA 44. Archive Tab (Pestaia Archivo comprimido)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

Archive (Archivo comprimido): utilice esta seccion para definir las ubicaciones de archivo comprimido para tipos de archivo
especificos.

* File Type (Tipo de archivo): escoja entre Protocols (Protocolos), Batches (Lotes), Std/Ctrl Kits (Equipos de
control/estandar), Lots (Grupos), Patient Samples (Muestras de pacientes) o Log (Registro). La informacion
seleccionada aparece en la lista que se encuentra bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido).

* Keep data after archive (Conservar datos después de crear archivo comprimido): conserva los datos en lugar de
borrarlos después de crear el archivo comprimido.

* Exclude Raw Data Files (Excluir archivos de datos sin procesar): seleccione esta opcidn si ha seleccionado Batches
(Lotes) en la lista File Type (Tipo de archivo) para excluir los archivos que solo contienen datos sin procesar.

* Browse (Examinar): selecciona la red o la carpeta de destino del ordenador local para el archivo exportado. El archivo
seleccionado aparece en el cuadro Archive file export folder (Carpeta de exportacion del archivo comprimido).

NOTA: Los archivos se restauran desde la ruta que aparece en el cuadro Archive file export folder
(Carpeta de exportaciéon del archivo comprimido). Utilice el boton Browse (Examinar) para
seleccionar la ruta del archivo si fuera necesario.

La lista bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) muestra todos los archivos del tipo seleccionado en la
lista File Type (Tipo de archivo). Esta lista muestra informacién de cada archivo.

Current Storage Utilized (Almacenamiento actualmente utilizado): muestra la cantidad de espacio que se esta utilizando,
asi como la cantidad de espacio que queda libre en la base de datos y en el disco duro.

Backup System (Sistema de copias de seguridad): permite realizar copias de seguridad y restaurar el software xPONENT.

* Backup (Realizar copia de seguridad): realiza una copia de seguridad de todo el sistema (haga clic en View Backup
Log (Ver registro de copia de seguridad) para ver la informacién de la copia de seguridad).

* Restore (Restaurar): restaura toda la informacion del archivo comprimido guardado al sistema. Esta opcién
sobrescribira toda la informacion.

Import (Importar): seleccione un tipo de archivo para importar en la lista File Type (Tipo de archivo) y haga clic en Import
(Importar) para importar todos los archivos de ese tipo desde el archivo comprimido. Los archivos importados se mostraran
después en la lista que se encuentra bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido).

Archive (Archivo comprimido): seleccione un tipo de archivo en la lista File Type (Tipo de archivo) y después seleccione
un archivo en la lista que se encuentra debajo de la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) y haga clic en
Archive (Archivo comprimido) para guardar el archivo. Si ha seleccionado Keep data after archive (Conservar datos
después de crear archivo comprimido), el archivo seguira apareciendo en la lista; de lo contrario, dejara de aparecer.

Licensing Tab (Pestaina Licencia)
Utilice esta pestafia para configurar o cambiar su informacion de licencia.
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FIGURA 45. Licensing Tab (Pestaia Licencia)
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

License Code (Cddigo de licencia): codigo de licencia que se esta utilizando actualmente en el sistema.

Current License Agreements (Acuerdos de licencia actuales): no puede iniciar el software a menos que haya aceptado
los acuerdos de licencia. Por lo tanto, los acuerdos de licencia actuales siempre se mostraran como Accepted (Aceptados).

Status (Estado): muestra el estado de los acuerdos de licencia.

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para seleccionar el nombre y la ubicacion de
exportacion.

License (Licencia): abre el cuadro de dialogo Change License (Cambiar licencia).

¢ Introduzca la ruta del archivo de licencia en el cuadro License File (Archivo de licencia) o utilice el boton Browse
(Examinar) para abrir el cuadro de diadlogo Open License (Abrir licencia) y buscar el archivo. También puede actualizar
el estado de la licencia de xPONENT introduciendo manualmente el cédigo de licencia en el cuadro License Code
(Caédigo de licencia). No es necesario actualizar el archivo de licencia y el cédigo de licencia. Solo necesita actualizar
uno para actualizar la licencia.

¢ Seleccione Accept License Agreement at next start (Aceptar el acuerdo de licencia la proxima vez que se inicie)
para que el acuerdo entre en vigor la proxima vez que inicie el software.

* Haga clic en OK (Aceptar) para abrir el acuerdo de licencia de usuario final (EULA). Seleccione el boton de radio
correspondiente para aceptar o rechazar las condiciones del EULA y haga clic en OK (Aceptar) para salir.
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Schedule Tab (Pestaifa Programacion)

Utilice esta pestafa para activar o cambiar la frecuencia de los recordatorios de mantenimiento programado.
FIGURA 46. Schedule Tab (Pestaifia Programacion)
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Reminders (Recordatorios): esta seccion muestra los recordatorios del mantenimiento programado.

¢ Alert Time (Hora de alerta): seleccione una hora de la lista para ver los recordatorios de mantenimiento.

* Recurrence (Frecuencia): seleccione Daily (Diaria), Weekly (Semanal), Bi-Weekly (Quincenal), Monthly
(Mensual), Bi-Annually (Semestral) o Yearly (Anual) para establecer la frecuencia de los recordatorios.

* Enabled (Activado): seleccione o anule la seleccion de esta casilla de verificacion para activar o desactivar los
recordatorios.

Cancel (Cancelar): cancela los cambios.

Save (Guardar): guarda los cambios.
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Capitulo 3: Uso del software

Este capitulo describe los pasos necesarios para utilizar el software xPONENT.

Inicio del software

Cuando encienda el ordenador del sistema Luminex, xPONENT® deberia ejecutarse automaticamente. Si no se inicia, haga
clic en el icono de Luminex xPONENT en el escritorio del ordenador, o bien, haga clic en Start > Programs > Luminex >
XPONENT > Luminex xPONENT (Inicio > Programas > Luminex > xPONENT > Luminex xPONENT).

Si dispone de una licencia de prueba, se abrira un cuadro de didlogo. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de dialogo.

Si es la primera vez que utiliza el software, se mostrara el acuerdo de licencia del usuario. Lea el acuerdo de licencia.
Seleccione | accept the terms of this license agreement (Acepto los términos del acuerdo de licencia) y haga clic en OK
(Aceptar).

En la pagina System Login (Inicio de sesion en el sistema), introduzca el nombre de usuario y la contrasefia si fuera
necesario. Se abrira la pagina Home (Inicio), desde la cual puede realizar diferentes tareas. Si desea obtener mas informacion
sobre la pagina Home (Inicio), consulte “Home (Inicio)” en la pagina 9.

Uso de la ayuda en linea

Para visualizar la ayuda en linea de la pestafia en la que esté trabajando, haga clic en el icono azul "I'" en la parte superior
derecha de la ventana de xPONENT. Esto abre una ventana con informacion especifica sobre dicha pestafia.

Para visualizar la ayuda completa del sistema, haga clic en el sjgno de interrogacién azul en la parte superior de la ventana de
xPONENT y después en Contents and Index (Contenidos e Indice). Se abrira la ayuda en linea, donde puede ir a los temas
disponibles.

Para visualizar la informacion de inicio rapido, haga clic en el signo de interrogacion azul en la parte superior de la ventana
de xPONENT y después en Quick Start (Inicio rapido). Esto muestra informacion sobre los siete pasos basicos para iniciar
el sistema.

Para visualizar la informacion del software, haga clic en el signo de interrogacién azul en la parte superior de la ventana de
XPONENT y después en About (Acerca de) Luminex xPONENT. Se abrira el cuadro de didlogo con la informacion de
XPONENT y se mostraran los datos de la version del software.

Configuracion de las opciones de administraciéon

Haga clic en Admin (Administrador) en la barra de herramientas para visualizar las pestafias utilizadas para ajustar las
opciones administrativas.

System Setup (Configuracién del sistema)
Debe tener privilegios de administrador de xPONENT para realizar tareas de System Setup (Configuracion del sistema).

Application Settings (Configuracién de la aplicacion)
Utilice Application Settings (Configuracién de la aplicacion) para definir el funcionamiento y visualizacion del software.

1. Seleccione las opciones que desea activar en el software. Para obtener una descripcion de cada opcion, consulte
“Application Settings (Configuracién de la aplicacion)” en la pagina 54.
2. Haga clic en Save (Guardar).

Arrange Main Navigation Buttons (Disposicion de los botones principales de navegacién)
Utilice esta seccion para modificar la disposicion de las paginas principales en la parte superior del software xPONENT.
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1. Marque o anule la seleccién de las casillas de verificacién de cada nombre de pagina para ocultar o mostrar las paginas

principales.

2. Haga clic en un nombre de pagina y utilice las flechas hacia arriba y abajo para cambiar el orden en que se visualizan las

paginas, de izquierda a derecha.
3. Haga clic en Save (Guardar).

Haga clic en Default (Por defecto) si desea restablecer la navegacién por defecto.

LIS Settings (Configuracion de LIS)
Debe tener la version LIS del software para realizar esta tarea.

Para conectarse al LIS, marque Connect to LIS (Conectar a LIS). Introduzca la ubicacién donde se guardan los nuevos
pedidos en el cuadro Watch folder for incoming orders (Ver carpeta de nuevos pedidos) o haga clic en Browse
(Examinar) para elegir el destino.

Maintenance Options (Opciones de mantenimiento)
Para elegir una opcién de inicializacion del sistema:

1.  Enlalista de System Initialization Procedure (Procedimiento de inicializacion del sistema), haga clic en la opcion
que desee utilizar.
2. Haga clic en Save (Guardar).

Data Conversion (Conversion de datos)

Convierta las versiones anteriores de los datos con la funcion de conversion de datos. Se pueden convertir lo siguientes formatos:

* Protocolos xPONENT 3.0 (archivos LXT ) en protocolos xPONENT 3.1 (archivos LXT).
* Grupos de analisis xPONENT 3.0 (archivos LXK) en grupos de analisis xPONENT 3.1 (archivos LXK).
¢ Lotes xPONENT 3.0 (archivos LXD) en lotes xPONENT 3.1 (archivos MDF).

¢ Archivos xPONENT 3.0 y 3.1 de formato CSV y archivos de texto formateados especialmente que contienen valores
MFI en archivos de lote xPONENT 3.1 (MDF).

La utilidad de conversiéon de datos es xCONVERT. Para obtener mas informacién acerca del uso de la utilidad xCONVERT,
consulte el Apéndice A: seccion Conversion de archivos IS 2.3 .idt en archivos xPONENT 3.1 .Ixt.

Group Setup (Configuracién de grupos)

Debe tener privilegios administrativos de xPONENT vy utilizar el paquete Secure (Seguro) del software para realizar tareas
de configuracion de grupos. Ademas, debe disponer del paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) para solicitar firmas
electronicas.

1.  Enla lista Group Profile (Perfil de grupo), seleccione el perfil del grupo que desee configurar.
2. Enlalista Group Features (Caracteristicas del grupo), haga clic en las caracteristicas que desee configurar para el
perfil del grupo seleccionado.

3. Enla seccion Features (Caracteristicas), seleccione la casilla de verificacién Allowed (Permitido) junto al permiso que
desee para que el grupo seleccionado pueda realizar esa tarea. Si utiliza el paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11),

mueva la casilla de verificacion Signature Required (Se requiere firma) junto al permiso deseado para solicitar una
firma digital cuando un usuario del grupo seleccionado realice la tarea. Estas tareas se registran en System Log
(Registro del sistema).

Para obtener mas informacion sobre la pestafia Group Setup (Configuracion de grupos), consulte “Group Setup Tab (Pestafa

Configuracion de grupos)” en la pagina 55.
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User Setup (Configuracion de usuario)

Debe tener privilegios administrativos de xPONENT vy utilizar el paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) o Secure (Seguro)
del software para realizar tareas de configuracion de usuario.

Definicion de la configuracion general de usuario

La configuracion de la seccion Global User Settings (Configuracion general de usuario) afectan a todos los usuarios de
todos los grupos de usuarios. Puede mantener la configuracién por defecto o introducir sus propios valores.

Para definir la configuracion general de usuario:

1. Enla seccién Global User Settings (Configuracion general de usuario), introduzca una cantidad de dias para
Password Expiration (Vencimiento de la contrasena).

Configure el numero permitido en Unsuccessful Login Attempts (Intentos de acceso fallidos).

Configure cuantos segundos deben transcurrir antes de que se inicie Automatic Logoff (Cierre de sesion automatico).
Introduzca una Minimum User ID Length (Longitud minima de ID de usuario).

Introduzca una Minimum Password Length (Longitud minima de contrasefia de usuario).

ok wn

Para obtener una descripcidon de cada configuracion, consulte “User Setup Tab (Pestafia Configuracion de usuario)” en la
pagina 58.

Adicion de un usuario

1. Haga clic en Create New User (Crear nuevo usuario). Se abrira la pantalla Create User Account (Crear cuenta de
usuario).

2.  Introduzca la ID de usuario en el cuadro User ID (ID de usuario).

Introduzca el nombre de usuario en el cuadro Name (Nombre).

4. Introduzca una contrasefa para el usuario en el cuadro Password (Contrasefia) y después vuelva a introducirla en Reenter
Password (Volver a introducir la contraseia). Si desea que el usuario cambie la contrasefa la primera vez que inicie sesion,
seleccione Change password after first login (Cambiar contrasefia después del primer inicio de sesién).

5. En la lista Group Profile (Perfil de grupo), seleccione la funcién del usuario que esté creando.

6. Haga clic en Save (Guardar).

@

Edicién de permisos del usuario

En la lista Users (Usuarios), haga clic en la ID de usuario y después en Edit User (Editar usuario). En la pantalla Edit User
Account (Editar cuenta de usuario), edite la informacién deseada y haga clic en Save (Guardar).

Restauracion del estado de la cuenta
Si un usuario intenta acceder sin éxito una cantidad de veces superior a la permitida, se le bloqueara el acceso. En la lista

Users (Usuarios), haga clic en la ID de usuario y después en Edit User (Editar usuario). Anule la seleccion de la casilla
de verificacion Account status: Locked (Estado de la cuenta: bloqueado) y después en Save (Guardar).

Alert Options (Opciones de alerta)
Para ajustar las opciones de notificacion sobre varios sucesos del sistema:

1.  Seleccione Dialog (Cuadro de didlogo) si desea que se abra un cuadro de dialogo para un suceso especifico.

2.  Seleccione Email (Correo electronico) si desea enviar una notificacion por correo electronico para un suceso especifico.

3. Seleccione Sound (Sonido) si desea que se reproduzca el sonido de un suceso especifico.

4 Si elige enviar una notificacion por correo electrénico para un suceso especifico y todavia no esta configurada la
direccion, haga clic en Setup Email (Configurar correo electréonico) para abrir el cuadro de didlogo Setup Email
(Configurar correo electrénico).

* Active o desactive las notificaciones por correo electronico; para ello, seleccione o anule la seleccion de la casilla de
verificacion Email Active (Correo electrénico activo).
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* Poéngase en contacto con el administrador del sistema para determinar la informacién correcta de las casillas Mail
Server Host (Host del servidor de correo electrénico), From Email Address (Direccidon de correo electrénico
emisor), From Email Password (Contraseiia de correo electrénico emisor) y Mail Server Port (Puerto del
servidor de correo electrénico). Ademas, si necesita seleccionar la casilla de verificacion Enable SSL (Activar SSL)
(capa de sockets seguros).

* Introduzca las direcciones de correo electrénico en las que desea recibir las notificaciones de alerta en el cuadro Email
Addresses (Direcciones de correo electrénico).

* Haga clic en Test (Probar) para enviar un correo electrénico de prueba a las direcciones introducidas.

5. Haga clic en OK (Aceptar) para aplicar los cambios necesarios y cierre el cuadro de dialogo, o bien, en Apply (Aplicar)
para aplicar los cambios sin cerrar el cuadro de dialogo Setup Email (Configurar correo electrénico).

Para obtener mas informacion sobre cada suceso en la pestafia Alert Options (Opciones de alerta), consulte “Alert Options
Tab (Pestafia Opciones de alerta)” en la pagina 60.

CSV Options (Opciones de CSV)

Debe tener privilegios administrativos de xPONENT para realizar esta tarea si utiliza el paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11)
o Secure (Seguro). Use las instrucciones de esta pestafia para definir lo que contendran los archivos CSV y dénde se guardaran.
Para obtener mas informacién sobre esta pestafia, consulte “CSV Options Tab (Pestafia Opciones de CSV)” en la pagina 61.

Para configurar las opciones de CSV:

1.  Enla seccién CSV and Batch Export Options (Opciones para exportar lotes o archivos CSV), seleccione las
opciones de CSV que desea aplicar a dichos archivos. Si selecciona Maximum number of data columns in CSV file
(Numero maximo de columnas de datos en archivo CSV), introduzca el nimero maximo de columnas.

2. Enel cuadro CSV File Export Folder and Automatically Exported Batch Folder (Carpeta de exportaciéon de archivo
CSV y carpeta de lote exportado automaticamente), introduzca la ubicacion a la que desee enviar el archivo o haga
clic en Browse (Examinar) para ir hasta la carpeta.

3. En el cuadro Test Sort Order (Orden de clasificacion de las pruebas), seleccione el método que desee usar para
ordenar las pruebas en los protocolos.

4. Haga clic en Save (Guardar).

Archive (Archivo comprimido)

Utilice las configuraciones de la pestafia Archive (Archivo comprimido) para establecer las opciones de copia de seguridad,
exportacion y restauracioén de archivos.

Para crear un archivo comprimido de un archivo:

1. Enlalista File Type (Tipo de archivo), haga clic en el tipo de archivo que desea incluir en el archivo comprimido.

2. Haga clic en los archivos de la lista que desea incluir en el archivo comprimido bajo el cuadro Archive Folder (Carpeta de
archivo comprimido) (esta lista muestra todos los archivos del tipo de archivo seleccionado en la base de datos interna).

3.  En el cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido), verifique la ubicacion en la que desea guardar el
archivo comprimido. Para cambiar la ubicacién, haga clic en Browse (Examinar); después vaya hasta la nueva ubicacion
y haga clic en OK (Aceptar).

NOTA: Sicambia la ubicacion por defecto del archivo comprimido, debera asegurarse de que el cuadro
Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) refleje la misma ubicacion al importar los
archivos comprimidos.

4. Seleccione Keep data after archive (Conservar datos después de crear archivo comprimido) para mantener el
archivo en la lista después de crear el archivo comprimido en lugar de eliminarlo.

5.  Siha seleccionado Batches (Lotes) en la lista File Type (Tipo de archivo), seleccione Exclude Raw Data Files
(Excluir archivos de datos sin procesar) si no desea incluir los datos sin procesar.

6. Haga clic en Archive (Archivo comprimido) en la esquina inferior derecha de la pestafia. Se mostrara una barra de
progreso y después se abrira el cuadro de dialogo Archive Successful (El archivo comprimido se guardé
correctamente). Haga clic en OK (Aceptar).
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Para agregar a la base de datos un archivo del archivo comprimido con anterioridad:

1.  Enlalista File Type (Tipo de archivo), haga clic en el tipo de archivo que desee importar.

2. Haga clic en Browse (Examinar) y vaya hasta la ubicacién del archivo comprimido si ha cambiado la ubicacién en el
cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido).

3. Haga clic en Import (Importar). Cuando finalice la importacion de todos los archivos, se abrira un cuadro de dialogo
Import Complete (Importacién completada). Todos los archivos comprimidos del tipo seleccionado en la lista File Type
(Tipo de archivo) apareceran ahora en la lista bajo el cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) y
estaran disponibles para su uso con xPONENT.

4. Haga clic en OK (Aceptar).

Para realizar una copia de seguridad de todos los datos y configuraciones de xPONENT:

1. Haga clic en Backup (Copia de seguridad). Se abrira un cuadro de dialogo Warning (Advertencia).
2. Haga clic en OK (Aceptar) para continuar con la copia de seguridad. Se mostrara una barra de progreso.

NOTA: Este archivo de copia de seguridad se guardara por defecto en C:\Documents and Settings\All
Users\Documents\Backup\xPONENT.zip

Para restablecer el sistema con un archivo de copia de seguridad:

1. Haga clic en Restore (Restaurar). Se abrira un cuadro de didlogo Warning (Advertencia).

PRECAUCION: Todos los datos y configuraciones se sobrescribiran y xPONENT se
& reiniciara una vez que termine la tarea de restauracion.

2. Haga clic en OK (Aceptar) para continuar con la restauracion del sistema. Se abrira el cuadro de dialogo File (Archivo).
En el cuadro File Name (Nombre de archivo), se visualizara el archivo de copia de seguridad mas reciente. Para usar
un archivo de copia de seguridad diferente, haga clic en Browse (Examinar).

3. Haga clic en OK (Aceptar) para comenzar la restauracion. Se mostrara una barra de progreso, seguida de un cuadro
de didlogo Warning (Advertencia) que indica que debe reiniciar xPONENT.

4. Haga clic en OK (Aceptar) para reiniciar xPONENT.

Licensing (Licencia)

Puede utilizar las funciones de la pestafia Licensing (Licencia) para cambiar la informacién sobre la licencia si actualiza el
paquete de software a otro diferente (de Basic (Basico) a Secure (Seguro), por ejemplo). Si dispone de una licencia de prueba
y ha caducado, péngase en contacto con el servicio de soporte técnico de Luminex.

Para obtener una licencia nueva:

1. Haga clic en Export (Exportar). Aparecera el cuadro de dialogo Save As (Guardar como).

2. Seleccione la carpeta en la que desea guardar el archivo de la licencia y después haga clic en Save (Guardar).

3. Envie un mensaje de correo electronico con el archivo de licencia adjunto al servicio de soporte técnico de Luminex
(support@luminexcorp.com). Incluya el numero de serie del analizador en el cuerpo del mensaje. Ademas, el servicio
de soporte técnico necesitara la clave de licencia para poder generar una licencia permanente.

4. El servicio de soporte técnico de Luminex creara un nuevo archivo de licencia y se lo enviara por correo electrénico.
Guarde el nuevo archivo de licencia en su ordenador u otro dispositivo de almacenamiento.

Para usar la licencia nueva:

1. Haga clic en License (Licencia). Aparecera el cuadro de dialogo Change License (Cambiar licencia). Haga clic en
Browse (Examinar) para ir al nuevo archivo de licencia y después en Open (Abrir).
2. Lea el acuerdo de licencia.
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3. Seleccione Accept License Agreement at next start (Aceptar el acuerdo de licencia la préxima vez que se inicie) y
haga clic en OK (Aceptar).

NOTA: DEBE reiniciar el ordenador para que la licencia entre en vigor.

Schedule (Programacion)

En la pestafia Schedule (Programacién) puede activar o cambiar la frecuencia de los recordatorios de mantenimiento
programados.

1.  Seleccione la hora del recordatorio en la lista Alert Time (Hora de alerta).
2.  Seleccione la frecuencia del recordatorio en la lista Recurrence (Frecuencia).
3.  Active o desactive los recordatorios seleccionando o eliminando la seleccion de la casilla de verificacion Enabled (Activado).

Ajuste de la sonda de muestreo

Ajuste la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el pocillo como para adquirir una muestra sin
afectar a la placa.

NOTA: Controle que no haya liquido en los pocillos ni depdsitos.

NOTA: Ajuste la altura de la sonda con la fila 1 a menos que esté usando la placa de mantenimiento
automatizada. En ese caso, la sonda se desplaza automaticamente hacia el pocillo correspondiente.

1.  Enla pagina Home (Inicio), haga clic en Probe & Heater (Sonda y calentador). Se abre la pestafia Probe & Heater
(Sonda y calentador).
2. Reuvise la ubicacion de ajuste del pocillo que utilizara para la alineacion. Haga clic en un pocillo en la imagen de la placa
si desea usar un pocillo diferente. Un punto azul marca el pocillo seleccionado para la alineacion.
3. Retire el protector de plastico transparente que cubre el area de la sonda de muestreo.
4. En una placa de microvaloracion de 96 pocillos, donde la altura total no supere los 19 mm (0,75 pulgadas), coloque la
herramienta de alineacion adecuada en la placa:
¢ Para una placa estandar con pocillos de fondo plano, apile dos de los discos de alineacion mas grandes (5,08 mm
de diametro) en el pocillo seleccionado.

¢ Para una placa de fondo de filtro, apile tres de los discos de alineacién mas grandes (5,08 mm de diametro) en el
pocillo seleccionado.

¢ Para una placa de medio volumen con pocillos de fondo plano, apile dos de los discos de alineaciéon mas pequefios
(3,35 mm de diametro) en el pocillo seleccionado.

¢ Para una placa con pocillos de fondo redondo (fondo en forma de U), apile dos de los discos de alineacion mas
pequefos (3,35 mm de diametro) en el pocillo seleccionado.

¢ Para una placa con pocillos conicos, coloque una esfera de alineacién en el pocillo seleccionado.

5. Verifique que la placa de microvaloracion no esté deformada. Las placas deformadas pueden provocar un ajuste
incorrecto de la altura de la sonda.

6. Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa. Coloque la placa en el soporte con el pocillo A1 en la
esquina superior izquierda.

7. Haga clic en Retract (Retraer) para retraer el soporte de la placa.

8. Afloje el tornillo de ajuste de la sonda en el soporte de la sonda efectuando un giro de un tercio a media vuelta. Tire de
la sonda de muestreo hacia arriba hasta que toque la parte superior de la muesca de ajuste. Apriete el tornillo de ajuste
de la sonda.

. Haga clic en Move Probe Down (Desplazar sonda hacia abajo) para bajar la sonda de muestreo.

10. Afloje suavemente el tornillo de ajuste de la sonda. Empuje la sonda hacia abajo hasta que toque la parte superior de los
discos de alineacion o la esfera.

11. Apriete el tornillo de ajuste de la sonda.

NOTA: Tenga cuidado de no mover accidentalmente la sonda hacia arriba cuando ajuste el tornillo de
ajuste de la sonda.
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12. Pulse Move Probe Up (Desplazar sonda hacia arriba).
13. Vuelva a colocar el protector de plastico que cubre el area de la sonda de muestreo.
14. Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa. Retire las herramientas de alineacién de la placa.

Inicializacion del sistema

El software xPONENT contiene una rutina de inicio predefinida con la que prepara el analizador para la adquisicion de datos.
Esta seccion describe el calentamiento, la calibracion y la verificaciéon de funcionamiento del sistema.

Caliente los laseres para preparar el sistema 6ptico antes de la adquisicidon de las muestras. El sistema empieza a calentarse
automaticamente al encenderlo; sin embargo, debera utilizar la instruccion Warmup (Calentar) si el sistema permanece
inactivo durante cuatro horas o mas. Si los laseres no se calientan correctamente, los resultados del analisis y el
funcionamiento del sistema se veran afectados.

* En la barra de System Status (Estado del sistema), haga clic en el boton Laser (Laser) si esta de color amarillo. O
¢ Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
Haga clic en Warmup (Calentar) en la seccion Commands (Instrucciones) a la izquierda de la pantalla y,
a continuacion, haga clic en el boton Run (Ejecutar) en la parte inferior derecha para comenzar el procedimiento.
El proceso de calentamiento requiere 30 minutos para completarse.

Las microesferas de calibracion xMAP se utilizan para normalizar la configuracién del canal indicador, los dos canales de
clasificacion y el canal del discriminador de dobletes. Las microesferas xMAP de verificacion se utilizan para verificar la
calibracion y la integridad optica del sistema.

NOTA: Al ejecutar MagPIex® Microspheres, es fundamental que use tanto los reactivos de calibracion
corrientes (CAL1 y CAL2) como los reactivos de calibraciéon magnéticos (MagCAL1) cada vez que
se deba calibrar el sistema. Para que el sistema quede completamente calibrado y listo para
ejecutar las microesferas magnéticas, deben pasar ambos.

Una vez calibrado, los valores se mantienen hasta la siguiente calibracion. Puede realizar el seguimiento de los resultados
de calibracion y verificacion del sistema mediante el informe Calibration (Calibracion). La informacion sobre el valor
objetivo para las microesferas de calibracion y verificacion se encuentra disponible en el sitio web de Luminex en
http://www.luminexcorp.com/Support/SupportResources/.

Calibre el sistema al menos una vez a la semana con el boton Calibration/Verification (Calibracién/verificacién) de la
pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico) de la pagina Maintenance (Mantenimiento). Ademas, el sistema debe
calibrarse nuevamente si la temperatura de calibracidn delta supera +/- 3°C. Verifique el sistema a diario usando el botén
Performance Verification (Verificacion de funcionamiento) en la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico) de
la pagina Maintenance (Mantenimiento). Consulte las instrucciones del equipo de analisis para obtener los requisitos
adicionales de frecuencia de calibracion.

También puede configurar la rutina de inicializacion del sistema para que incluya la calibracion y/o verificacion en la pagina
Admin (Administrador), en la pestafia System Setup (Configuracién del sistema), secciéon Maintenance Options
(Opciones de mantenimiento).

Compruebe que los laseres del analizador Luminex estan calientes y que se ha configurado correctamente la altura de la
sonda antes de calibrar el sistema. No mueva la linea de desechos del sistema mientras se efectia la calibracion.

Ejecutar inicializaciéon del sistema

1. Enla pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacién del sistema). Se abre la pagina
Auto Maint (Mantenimiento automatico).
2. Seleccione el equipo de verificacion de funcionamiento de la lista de equipos Performance Verification (Verificacion
de funcionamiento) a la derecha de la pestana.
Seleccione el equipo de calibracion de la lista Calibration Kit (Equipo de calibracion).
4. Agite los contenedores de calibracion, verificacion y liquidos de xXMAP para garantizar su homogeneidad. No diluya los
agentes de calibracion o verificacion xMAP.

w
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5. Haga clic en Eject (Expulsar) en la barra de estado y después coloque la placa de microvaloracién en el soporte de la
placa.

6. Cargue una placa de microvaloracion con al menos cinco gotas de microesferas en el equipo de calibracién y verificacion
de funcionamiento como se indica en la imagen de la placa y en las instrucciones de uso del equipo.

7. Haga clic en Retract (Retraer).

8. Haga clic en Run (Ejecutar).

Adicion de equipos de CAL o VER

Antes de calibrar el sistema, debera introducir informacion sobre el grupo de microesferas de calibracion y verificacion xMAP.
Esta informacion se encuentra en el CD que se incluye junto con el equipo de verificacidon de funcionamiento y esta disponible
en el sitio web de Luminex en http://www.luminexcorp.com/Support/SupportResources/.

de estos procedimientos. Asegurese de introducir correctamente los

ADVERTENCIA: La introduccién de datos imprecisos puede invalidar los resultados
& datos en cada campo para garantizar resultados precisos.

1.  Enla pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacién del sistema).

2. Haga clic en Import Kit (Importar equipo) en la parte inferior derecha de la ventana. Se abre el cuadro de dialogo
Import Calibration or Performance Kit (Importar equipo de calibraciéon o funcionamiento).

3.  Ubique el archivo de informacion (.Ixl) del equipo de calibracién o verificacion xMAP y haga clic en Open (Abrir).

Importacion de equipos de CAL o VER

1.  Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Lot Management (Gestiéon de grupo).

2. Haga clic en Import Kit (Importar equipo). Se abre el cuadro de dialogo Import Calibration or Performance Kit
(Importar equipo de calibracién o funcionamiento).

3.  Seleccione el equipo que desea importar y haga clic en Open (Abrir).

Exportar equipos de CAL o VER

1.  Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Lot Management (Gestiéon de grupo).

2. Enla seccién Active Reagents (Reactivos activos), seleccione el equipo que desee exportar de las listas de
Calibration Kit (Equipo de calibracion) o Performance Verification Kit (Equipo de verificacion de funcionamiento).

3. Haga clic en Export (Exportar).

4. En el cuadro de didlogo Export Calibrator or Verification Lot (Exportar grupo de calibracién o verificacion),
seleccione una ubicacién para exportar el equipo.

5. Introduzca el nombre del equipo exportado en el cuadro File Name (Nombre de archivo).

6. Haga clic en Save (Guardar). El cuadro de didlogo se cerrara.

Eliminar informaciéon del equipo de CAL y VER
1.  Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Lot Management (Gestiéon de grupo).

2. Enla seccién Active Reagents (Reactivos activos), seleccione el equipo que desea eliminar de las listas de
Calibration Kit (Equipo de calibracion) o Performance Verification Kit (Equipo de verificacién de funcionamiento).
3. Haga clic en Delete Kit (Eliminar equipo).

PRECAUCION: No aparecera ningtin cuadro de dialogo de confirmacion cuando
& elimine un equipo.

Creacion de informes de calibracion

1.  Abra la pagina Results (Resultados) y después abra la pestafia Reports (Informes).

2. Enla lista Report (Informe), haga clic en Calibration Summary (Resumen de calibracion).

3. Enlalista Type (Tipo), haga clic en el calibrador o verificador para el que desea crear un informe.
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En la lista Dates (Fechas), seleccione una fecha de inicio para el rango de fechas que desea visualizar.

En la lista Through (Hasta), seleccione una fecha de finalizacion para el rango de fechas que desea visualizar.
Haga clic en Generate (Generar) para mostrar el informe deseado.

Utilice las flechas izquierda o derecha de Page (Pagina) para examinar el informe.

Haga clic en Print (Imprimir) o en Save (Guardar) para imprimir o guardar el informe.

Haga clic en New Report (Nuevo informe) para generar otro informe.

© N O

Gestion de listas de muestras
En la pagina Samples (Muestras) puede crear una lista de muestras, ver o editar los detalles de dichas listas o crear un lote.

Creacion de una nueva lista de muestras

1. Abrala pagina Samples (Muestras).

2. Enla seccién Sample Lists (Listas de muestras), seleccione el protocolo que va a utilizar con la lista de muestras y
haga clic en Create New Samples (Crear muestras nuevas). Se abrira la pestafia Create Sample (Crear muestra).
En el cuadro ID, introduzca la ID de la muestra

Introduzca el nombre de un paciente en el cuadro First name (Nombre) si lo desea.

Introduzca el apellido de un paciente en el cuadro Last name (Apellido) si lo desea.

Para agregar un comentario sobre la muestra, introdudzcalo en el cuadro Comment (Comentario), esto es opcional.
Haga clic en Save (Guardar) para agregar la muestra a la lista Sample (Muestra).

Para agregar muestras adicionales, haga clic en New (Nueva). Repita los pasos del 3 al 7 hasta terminar de agregar
todas las muestras que desee a su lista de muestras.

9. Cuando haya terminado, haga clic en Close (Cerrar).

® NGk

NOTA: Las muestras también se pueden agregar a través de un LIS si su software tiene licencia de uso
para LIS.

Edicion de listas de muestras

1. Abrala pagina Samples (Muestras).
2. Enlaseccion Samples Lists (Listas de muestras), elija el protocolo que desea editar y haga clic en Details (Detalles).
Se abrira la pestafia Edit Samples (Editar muestras).

NOTA: Siel numero en la columna Number of Samples (Nimero de muestras) es 0, no existen
muestras adjuntas al protocolo.

3. Haga clic en una muestra, después utilice las flechas Move (Mover) para mover hacia arriba o abajo la lista de muestras
y cambiar el orden en el que se adquiriran.

4, Para agregar una muestra nueva a la lista, haga clic en New (Nueva) y siga los pasos anteriores del 3 al 7 en “Creacion
de una nueva lista de muestras” .

5. Para editar una muestra existente, haga clic en la muestra y después en Edit (Editar).

6. Cuando haya terminado de editar la lista de muestras, haga clic en Close (Cerrar).

Configuracion de lotes

Un lote consiste en un grupo de muestras procesado bajo el control de un protocolo. Los lotes consisten en protocolos y
muestras para adquisicién, y pueden extenderse a mas de una placa. Los protocolos contienen instrucciones predefinidas que
deben incluirse en cada adquisicion de lotes.

Puede agrupar lotes en un multilote. Los multilotes pueden consistir en una cantidad de lotes configurados a partir de
diferentes protocolos y procesados consecutivamente. Los multilotes solo se pueden ejecutar en una placa.

Los protocolos se suministran con un CD como parte del equipo de analisis. Los protocolos generalmente incluyen estandares
de analisis, controles e instrucciones de mantenimiento (como lavados o cebados para la adquisicion junto con las muestras).
Los reactivos de analisis se incluyen en los equipos de analisis. Debe proporcionar informacién sobre reactivos, como
numeros de lote y valores de concentracion para los controles de analisis y estandares.
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ADVERTENCIA: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro biologico. Cuando
exista exposicion (incluidos los aerosoles) a material de peligro bioldgico potencial, debe seguir los
procedimientos de seguridad biolégica apropiados y utilizar el equipo protector, como guantes, batas,
ropa de laboratorio, protectores faciales, protectores oculares y mascaras, ademas de dispositivos de
ventilacion. Respete todas las normas locales, estatales y federales de manipulacién de materiales de
peligro bioldgico cuando elimine material de desecho de peligro bioldgico.

Cuando configure un lote, si la cantidad de muestras supera los pocillos de una placa de microvaloracion, puede agregar mas
placas en la ventana secundaria Add and Change Plate (Ahadir y cambiar placa). Las placas adicionales se identifican en
la parte inferior de la imagen de la placa como Plate a of b (Placa a de b), donde a es el nimero de placa y b es la cantidad
total de placas.

Creacion de un lote nuevo a partir de un protocolo existente
Lea las instrucciones proporcionadas con el equipo de analisis que esté utilizando.

Abra la pagina Batches (Lotes).

Haga clic en Create a New Batch from an existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente).

Introduzca el nombre del lote en el cuadro Batch Name (Nombre de lote).

Introduzca una descripcion sobre el lote en el cuadro Enter Optional Description (Introducir descripcion opcional).

Haga clic en el protocolo que desea utilizar de la lista Select a Protocol (Seleccionar un protocolo). Si el protocolo

utiliza estandares y/o controles, observe los reactivos activos.

6. Haga clic en Next (Siguiente). Si el protocolo utiliza estandares y/o controles, la siguiente pestafia que aparece es Stds
& Ctris (Estandares y controles). De lo contrario, aparecera la pestafia Plate Layout (Disefo de placa). Observe los
detalles de los reactivos activos o aplique diferentes estandares o controles de analisis, o bien, introduzca la informacion
nueva manualmente. Seleccione Next (Siguiente).

7. Enla pestafia Plate Layout (Disefio de placa), asigne las instrucciones de los pocillos para este lote. Consulte “Plate
Layout Tab (Pestafia Disefio de placa)” para ver una descripcion de las instrucciones y opciones en esta pestafa.

8. Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para comenzar la adquisicion del lote, o en Save (Guardar) para guardar la

informacion del lote en la lista Pending Batch (Lote pendiente) con el fin de ejecutarlo mas tarde.

s ON -~

NOTA: Siel lote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa automaticamente una vez que se
hayan adquirido todos los pocillos definidos. Aparece un cuadro de dialogo que le indica que
coloque la siguiente placa.

Create a New Batch from a new protocol (Creaciéon de un lote nuevo a partir de un protocolo nuevo)

Esta opcidn permite crear un lote nuevo para adquirir datos sin utilizar un protocolo existente. El sistema escribe los resultados
de datos sin procesar en un formato de archivo .csv. Puede definir los parametros para muestras, puertas, regiones, sucesos e
instrucciones.

1.  Abra la pagina Batches (Lotes).

2. Haga clic en Create a New Batch from a new Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un nuevo protocolo) en la
pestafia Settings (Configuracién).

3. Introduzca el nombre en el cuadro Name (Nombre).

4. Introduzca una descripcién en el cuadro Description (Descripcion).

5. Defina la configuracion en la secciéon Acquisition Settings (Configuracion de adquisicion).

NOTA: Sidesea obtener informacion sobre cada configuracion, consulte la seccion “Settings Tab (Pestana
Configuracion)” .

6. Defina la configuracion en la seccién Analysis Settings (Configuracion de analisis). Si desea obtener informacién
sobre cada configuracion, consulte la informacion de Analysis Settings (Configuracion de andlisis) dentro de la
seccidn Pestafia Settings (Configuracion). Si selecciona Quantitative (Cuantitativo) o Qualitative (Cualitativo) en
la lista Analysis Type (Tipo de analisis), puede seleccionar Analyze results while acquiring samples (Analizar
resultados mientras se adquieren las muestras) para visualizar los andlisis en tiempo real. El paquete de analisis
XPONENT solo puede analizar lotes adquiridos mediante protocolos cualitativos o cuantitativos.

7. Haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestafia Analytes (Analitos).
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8. Haga clic en el analito que desee de la cuadricula numerada. La informacion sobre el analito se visualiza en una lista a la
derecha de la cuadricula.

9. Para cambiar Default analysis (Analisis por defecto), haga clic en Change (Cambiar). Se abrira el cuadro de dialogo
Analysis Settings (Configuracion de analisis).

10. Seleccione el método de analisis de la lista Method (Método). Haga clic en OK (Aceptar) para cambiar el analisis por
defecto para que se seleccionen los analitos. Haga clic en Apply to All Analytes (Aplicar a todos los analitos) para
que la seleccion se aplique a todos los analitos. El cuadro de dialogo Analysis (Analisis) se cerrara.

11. Introduzca las unidades de medida que desea usar en el cuadro Units (Unidades). Si hace clic en Apply All (Aplicar a
todo), esta eleccion se aplicara a todos los analitos. Para cambiar algunas unidades, modifiquelas en la tabla de analitos
del cuadro de dialogo.

12. Introduzca el numero de microesferas que desee para cada analito en el cuadro Count (Nimero). Si desea cambiar
algunos recuentos de microesferas individuales, hagalo en la tabla analitos del cuadro de dialogo.

13. Haga clic en Next (Siguiente). La pestafia Stds & Ctrls (Estandares y controles) se abre. Esta pestafa no se abrird si
no se selecciona ningun analisis.

14. Si utiliza un equipo de analisis de control/estandar, haga clic en Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de control/
estandar). En el cuadro de didlogo Select Std/Ctrl Kit (Seleccionar equipo de control/estandar), haga clic en la lista y
después en OK (Aceptar). La aplicacion de un equipo solo funciona para los equipos instalados; sin embargo, puede
introducir la informacién de forma manual.

15. Si no utiliza un equipo, introduzca la informacioén adecuada en las secciones Standard Information (Informacién de
estandar) y Control Information (Informacién de control). La cantidad de estandares y/o controles en estas secciones
se define en la pestafia Settings (Configuracion) de la seccidon Analysis Settings (Configuracion de analisis). Si el
lote utiliza controles, introduzca el valor alto para cada analito. No se requiere informacién del reactivo para un lote
personalizado, a menos que el usuario desee utilizar la funcion de analisis.

16. Haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestafa Plate Layout (Disefio de placa).
¢ Para agregar instrucciones para el pocillo, haga clic en los pocillos correspondientes y marquelos como desconocidos,

estandar, de control, entorno o lavado. También puede eliminar las instrucciones que haya agregado y cambiar la ubicacion
inicial en la placa. Si desea ejecutar una réplica, cambie Replicate Count (Nimero de réplicas) por el valor adecuado y
Grouping (Agrupamiento) por el método de agrupamiento que prefiera.

* Para agregar instrucciones de mantenimiento, elija la instrucciéon que desee de la lista. Elija el pocillo al que desea aplicarlas
y después seleccione Before well command (Instruccién antes del pocillo) o After well command (Instruccién
después del pocillo). Si esta trabajando con mas de una placa, elija la lista de Plate (Placa). Aqui puede agregar una placa,
cambiar el orden de las placas y examinar todas las placas.

* A medida que agregue instrucciones a su placa, estas apareceran en la lista Command Sequence (Secuencia de
instrucciones). Aqui puede establecer una ID para cada uno de los pocillos. También puede importar una listade ID y
mover las instrucciones hacia arriba y abajo para cambiar el orden en el que se adquiriran. Para obtener mas informacion,
consulte “Plate Layout Tab (Pestaia Disefio de placa)’ en la pagina 17.

17. Haga clic en Single Step (Paso unico) para adquirir los dos primeros pocillos; luego haga una pausa en la adquisicion.

18. Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para ejecutar la adquisicion o en Save (Guardar) para guardar el lote para mas
tarde.

NOTA: Siel lote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa automaticamente una vez que se
hayan adquirido todos los pocillos definidos. Aparece un cuadro de didlogo que le indica que
coloque la siguiente placa.

Creacion de un multilote

Un multilote es un juego de lotes que desea procesar consecutivamente. Puede agregar lotes al multilote a partir de los lotes
pendientes en la base de datos. También puede crear un nuevo lote y afiadirlo a la base de datos para el multilote. Puede
incluir tantos lotes como sea necesario. El software no posee un limite de lotes para cada multilote.

Debe asegurarse de que los lotes quepan en una placa. Después de afadir cada lote, el software afiade automaticamente el
préximo lote, siempre y cuando quede espacio en la placa, al primer pocillo de la siguiente columna o fila (en funcion de la
direccion de la placa). También se puede seleccionar primero un pocillo; de este modo el lote siguiente se ubica en la posicién
elegida. Si las limitaciones de espacio crean una superposicion, aparecera un mensaje de error. Los resultados de cada lote se
guardan en archivos de lote individuales. Para obtener mas informacion, consulte Create a Multi-Batch (Crear un multilote).
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1.  Abra la pagina Batches (Lotes).

2. Hagaclic en Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote). La pestafia New MultiBatch (Nuevo multilote) y el
cuadro de dialogo Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente) se abren simultaneamente.

3. Enlalista Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente), elija el lote que desee agregar y después haga clic en OK
(Aceptar). Haga clic en Add (Anadir) para abrir el cuadro de dialogo Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente).
Seleccione el nuevo lote que aparece y haga clic en OK (Aceptar). Repita para cada lote que se vaya a ejecutar.

4. Haga clic en New Batch (Nuevo lote) para abrirlo. Seleccione la pestaiia Protocol for New Batch (Protocolo para
nuevo lote) o la pestafia Protocol (Protocolo). Siga los pasos de un protocolo nuevo o ya existente para crear un nuevo
lote. Haga clic en Save (Guardar) para volver a la pestafia New Multibatch (Nuevo multilote).

5. Haga clic en Run (Ejecutar) para ejecutar el multilote.

Almacenamiento de un multilote

Después de crear un multilote, puede guardarlo en la lista Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente). Cuando lo
guarde en la lista, el protocolo aparecera como "Multibatch" (Multilote).

NOTA: Los lotes guardados en un multilote no se pueden editar ni eliminar a menos que se eliminen del
multilote. Sin embargo, se puede editar el multilote.

1 Cree un nuevo multilote.

2 Seleccione un lote pendiente.

3. Introduzca el nombre del multilote en el campo Multi-batch Name (Nombre del multilote).
4. Haga clic en Save (Guardar).

Import Batch (Importar un lote)

Solo necesita importar los lotes nuevos al sistema una vez. Debe introducir la informacién del grupo para los reactivos de
estandar y de control, segun se especifica en el protocolo. Esta informacion de grupo se utiliza para cada configuracion de lote
mediante el protocolo hasta que cambie.

1.  Abra la pagina Batches (Lotes).

2. Haga clic en Import (Importar). Aparecera el cuadro de didlogo Import Batch (Importar lote).

3. Haga clic en Browse (Examinar) para abrir el cuadro de didlogo Select File (Seleccionar archivo). Vaya hasta el
archivo del lote que desee importar y haga clic en Open (Abrir).

4. Haga clic en OK (Aceptar) en el cuadro de dialogo Import Batch (Importar lote). El lote aparece en la lista Pending
Batches (Lotes pendientes).

Export Batch (Exportar lote)

1.  Abra la pagina Batches (Lotes).

2. Enla seccién Pending Batches (Lotes pendientes), haga clic en el lote que desea exportar y después haga clic en
Export (Exportar). Aparecera el cuadro de didlogo Export Batch (Exportar lote).

3. Haga clic en Browse (Examinar). Aparecera el cuadro de dialogo Select File (Seleccionar archivo).

4. Navegue hasta la ubicacioén en la que desea guardar el archivo y después haga clic en Save (Guardar). Haga clic en OK
(Aceptar) en el cuadro de dialogo Export Batch (Exportar lote).

NOTA: Cuando exporta un lote grande que incluye los archivos LXP, como un lote con cientos de pocillos o
cientos de analitos, el proceso de exportacidon puede llevar diez minutos o0 mas.

Delete Batch (Eliminar lote)

Solo puede eliminar lotes sin procesar. Los lotes se eliminan desde la lista Open Batch (Abrir lote) y se mueven a la lista
Open Incomplete Batch (Abrir lote incompleto).

1.  Abra la pagina Batches (Lotes).

2. Enla secciéon Pending Batches (Lotes pendientes), haga clic en el lote que desee eliminar y después en Delete
(Eliminar). Aparecera el cuadro de dialogo Delete Pending Batch (Eliminar lote pendiente).

3. Haga clic en Yes (Si).
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Edit Batch (Editar lote)

1.  Abrala pagina Batches (Lotes).

2.  Haga clic en el lote que desee editar y después en Edit (Editar). La pestafia Protocol (Protocolo) se abre (esto incluye el
nombre del lote, el protocolo usado y el reactivo activo).

3. Edite la informacién segun sea necesario en las pestafias Protocol (Protocolo) , Std & Ctrls (Estandares y controles)
y Plate Layout (Disefio de placa).

NOTA: Esto no permite la modificacion del protocolo de analisis.
4. Haga clic en Save (Guardar) en la pestaia Plate Layout (Disefio de placa).

Consulte “Settings Tab (Pestafia Configuracion)” en la pagina 32 para obtener mas informacién sobre la configuracién del lote.

NOTA: No puede eliminar o editar un lote incluido en un multilote guardado. Elimine el lote del multilote
para realizar cambios.

Run Batch (Ejecutar lote)
Abra la pagina Batches (Lotes). Seleccione el lote pendiente que desee ejecutar y después haga clic en Run (Ejecutar).

NOTA: Siellote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa automaticamente una vez que se
hayan adquirido todos los pocillos definidos. Aparece un cuadro de didlogo que le indica que
coloque la siguiente placa.

Agregar una lista de pacientes

Puede aplicar una lista de pacientes a cualquier lote o multilote inicamente durante la configuracién del lote desde la pagina
Batches (Lotes) en la pestafia Plate Layout (Disefo de placa).

Puede crear un archivo de texto de lista de pacientes utilizando el Bloc de Notas de Windows o cualquier editor de texto.
El archivo de texto debe incluir una linea o varias de texto que contengan el ID/nombre del paciente, el factor de dilucién y
de forma opcional la ubicacién del pocillo.

El ID/nombre del paciente puede contener los siguientes caracteres: a-z, A-Z, 0-9, -, _ o espacios. El factor de dilucién es un
numero mayor o igual a 1,0, en funcién de las especificaciones del analisis.

Los archivos de la lista de pacientes pueden contener, de forma opcional, un identificador de la ubicacion. Si se usa una lista sin
ubicaciones, como se muestra en el Ejemplo 1, a continuacion, los pocillos con muestras desconocidas se deben anadir al grafico
del disefio de placa en primer lugar. Si se importa la lista, los nombres y los factores de dilucién de los pocillos desconocidos
existentes en la placa se actualizaran con la informacion que contiene la lista. Si no estan presentes los factores de dilucion en

la lista, segun indica el "Patient 1" (Paciente 1) en el Ejemplo 1, a continuacién, se aplicara automaticamente un factor de dilucién
de 1 (lo que de hecho no es un factor de dilucién).

Ejemplo 1: Archivo de lista pacientes habituales sin ubicaciones de pocillos:
Patient 1

Patient 2, 5

Patient 3, 10

Si un archivo de lista de pacientes contiene ubicaciones, como se muestra en el Ejemplo 2, a continuacion, el grafico de disefio de
placa no debe contener pocillos con muestras desconocidas. La lista debe especificar la placa y el pocillo mediante el nimero de
placa, la fila de la placa y la columna de la placa. Si se importa una lista con ubicaciones, se afiadiran los pocillos con muestras
desconocidas al disefio de placa y se le asignaran los nombres y los factores de dilucion. Los factores de dilucion deberian estar
siempre presentes en los archivos de listas de pacientes que contengan ubicaciones. Para pocillos con muestras desconocidas
que no se diluyan, deberia especificarse un factor de dilucién de 1.
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Ejemplo 2: Archivo de lista pacientes habituales con ubicaciones de pocillos:

Patient 1, 1, P1A1

Patient 2, 1, P1B1

Patient 2, 10, P1C1

Para afiadir un archivo de lista de pacientes al crear un lote o multilote, siga estos pasos:

1.  Sicrea un lote, en la pestafia Plate Layout (Disefio de placa), haga clic en el botén Import List (Importar lista).
La ventana Import List (Importar lista) se abre.
2.  Explore la ubicacién de la lista de pacientes y haga clic en Open (Abrir).

Ejecucion del analisis
Puede indicarle al sistema que adquiera muestras replicadas, independientemente del tipo de lote. Para lotes cualitativos,

se promedian los resultados cualitativos de los valores replicados y la interpretacion informada se determina a partir de este
promedio replicado.

Analizar lote actual

Al ejecutar un lote, se abre la pestafia Current Batch (Lote actual). Aqui, puede ver el analisis en tiempo real de los analitos
adquiridos.

Para visualizar un tipo de estadistica Unico para todos los analitos, haga clic en la estadistica que desea ver de la lista Statistic
(Estadistica). Para observar todos los tipos de estadisticas para un Unico analito, haga clic en el analito de la lista Analyte
(Analito).

Haga clic en Single Step (Paso Unico) si desea configurar la puerta DD durante la adquisicién de la muestra. Haga clic en
Resume (Continuar) para adquirir la siguiente muestra. Elimine la seleccion de Single Step (Paso unico) si desea ejecutar
todas las muestras siguientes sin pausas.

Gestioén de lotes guardados

Replay Batch (Repeticion de lote)

Puede repetir un lote para volver a procesar los lotes varias veces. Esta funcion utiliza los datos almacenados en archivos
de ejecucion desde la adquisicion inicial para volver a procesar un lote y crear un nuevo archivo de salida de lote.

1.  Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

2. Haga clic en el lote que desea repetir.

3. Haga clic en Replay (Repetir). Aparecera el cuadro de didlogo Select Replay Mode (Seleccionar modo de repeticion).
Haga clic en Replay batch (Repetir lote).

En la pestafia Settings (Configuracion), introduzca el nombre de lote en el cuadro Batch Name (Nombre de lote).
Introduzca una descripcion en el cuadro Description (Descripcion).

Haga clic en Next (Siguiente).

En la pestana Stds & Ctrls (Estandares y controles), introduzca la informacién correspondiente en las secciones
Standard Information (Informacién de estandar) y Control Information (Informacién de control). La cantidad de
estandares y/o controles en estas secciones se define en la pestafia Settings (Configuracién) de la seccién Analysis
Settings (Configuracion de analisis). Si el lote utiliza controles, introduzca los valores correspondientes para Expected
Values (Valores previstos). Haga clic en Low Value (Valor bajo) en la lista Show (Mostrar) e introduzca el valor bajo
para cada analito. Haga clic en High Value (Valor alto) en la lista Show (Mostrar) e introduzca el valor alto para cada
analito. No se requiere informacion del reactivo para repetir los lotes personalizados, a menos que el usuario desee
utilizar la funcién de andlisis.

8. Haga clic en Next (Siguiente).

No ok
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9. En la pestana Plate Layout (Disefio de placa), puede hacer lo siguiente:

Para agregar instrucciones para el pocillo, elija los pocillos correspondientes y marquelos como desconocidos,
estandar, de control, entorno o lavado. También puede eliminar las instrucciones que haya agregado y cambiar la
ubicacion inicial en la placa. Si desea que se ejecute en modo réplica, cambie Replicate Count (Niumero de réplicas)
por el valor adecuado y Grouping (Agrupamiento) por el método de agrupamiento que prefiera.

Para agregar instrucciones de mantenimiento, elija la instruccién que desee de la lista. Elija el pocillo al que desea
aplicarlas y después elija Before Well (Ante del pocillo) o After Well (Después del pocillo). Si esta trabajando con
mas de una placa, elija la lista desplegable de Add & Change Plate (Aiadir y cambiar placa). Aqui puede agregar
una placa, cambiar el orden de las placas y examinar todas las placas.

A medida que agregue instrucciones a la placa, estas aparecen en la lista de secuencia de instrucciones. Aqui puede
establecer una ID para cada uno de los pocillos. También puede importar una lista de ID y mover las instrucciones
hacia arriba y abajo en el cuadro de secuencia de instrucciones.

NOTA: Solo se pueden repetir los pocillos que se adquirieron en el lote original.

10. Haga clic en Replay Batch (Repetir lote). Se abrira la pestafia Current Batch (Lote actual), donde puede visualizar los
datos a medida que se repiten.

Analizar lote guardado

Haga clic en Results (Resultados) en la barra de herramientas de xPONENT y después abra la pestafia Saved Batches
(Lotes guardados). Haga clic en el nombre del lote y después en Open (Abrir). Apareceran las pestafias Results
(Resultados), Settings (Configuracion), Log (Registro) y Sample Details (Detalles de la muestra).

Haga clic en Results (Resultados) para obtener la informacién estadistica sobre el lote. Consulte “Sample Details Tab
(Pestafa Detalles de la muestra)” en la pagina 33.

Haga clic en la pestafia Settings (Configuracion) para ver el informe de configuracion del lote. Consulte “Settings Tab
(Pestafa Configuracion)” en la pagina 32.

Haga clic en Log (Registro) para ver un registro de la actividad que ocurrié durante la adquisicion del lote seleccionado.
Consulte “Log Tab (Pestana Registro)” en la pagina 32.

Haga clic en Sample Details (Detalles de la muestra) para ver los detalles de cada muestra del lote. Si utiliza un
equipo LIS, haga clic en Transmit (Transmitir) para transmitir los datos a LIS.

Validacion de estandares

El administrador del sistema xPONENT® debe otorgarle permisos para validar los estandares si esta utilizando el paquete

Secure (Seguro) de xPONENT®. Todos los estandares se asumen como validos, a menos que se invaliden explicitamente.

1. Abrala pagina Results (Resultados).

2. Abrala pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

3. Haga clic en el nombre del lote y después en Open (Abrir). Se abre la pestafia Results (Resultados).

4, Haga clic en el cuadro a la izquierda del estandar que desea validar y después haga clic en Validate (Validar).

Visualizacion de la configuracion del lote

1. Abrala pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

2 Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic en el lote cuyos detalles desee ver.

3. Haga clic en Open (Abrir), y después haga clic en la pestafia Settings (Configuracion).

4 Haga clic en las flechas de desplazamiento derecha e izquierda de Page (Pagina) para visualizar las paginas del informe
de configuracion del lote.

5. Haga clic en Save (Guardar) para abrir el cuadro de didlogo Save As (Guardar como). Navegue hasta la ubicacion donde
desea guardar el informe de configuracién de lote y haga clic en Save (Guardar).

Visualizacion de registros de lote

1. Abrala pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).
2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic en el lote cuyos detalles desee ver.
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3. Haga clic en Open (Abrir). Se abre la pestafia Results (Resultados).
4. Haga clic en Log (Registro) para abrir la pestafa Log (Registro).

Visualizacion de detalles de la muestra

1.  Abra la pagina Results (Resultados) y la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic en el lote cuyos detalles desee ver.

3. Haga clic en Open (Abrir) y después haga clic en Sample Details (Detalles de la muestra). Se abre la pestafia Sample
Details (Detalles de la muestra). Si esta utilizando un paquete de software con licencia para LIS, haga clic en Transmit
(Transmitir) para transmitir los detalles de la muestra a la base de datos de LIS. Puede transmitir un solo analito por
muestra o la muestra completa.

Visualizaciéon e impresion de informes

El software Luminex xPONENT puede establecer el formato de sus resultados de lote y multilote en una variedad de formatos
de exportacion que proporcionan diferentes tipos de datos en diferentes tipos de informes. Hay tres tipos de informes
disponibles. Consulte “Reports Tab (Pestafia Informes)” en la pagina 35 para obtener una descripcion de los informes
disponibles.

NOTA: Instale la impresora antes de iniciar la instruccion Print (Imprimir).

1.  Abra la pagina Results (Resultados) y después abra la pestafia Reports (Informes).

2. Enlalista Report (Informe), haga clic en el informe que desee ver.

3. Enlalista Type (Tipo), seleccione el tipo de informe que desee ver.

4. Seleccione el elemento para el cual desea generar el informe. Si esta creando un informe de lote, seleccione el analito
que desee incluir en el informe.

Haga clic en Generate (Generar). El informe se visualiza en la parte inferior de la pestafia Reports (Informes).

6. Haga clic en Print (Imprimir) o en Save (Guardar) para guardar el informe como archivo .pdf.

o

Transmitir lote
Solo puede realizar esta tarea si esta utilizando un equipo de xPONENT con licencia para LIS.

1.  Abra la pagina Results (Resultados) y después abra la pestafia LIS Results (Resultados de LIS).
2.  Seleccione un lote y después haga clic en Open (Abrir).
3. Haga clic en Yes (Si) para aceptar y transmitir el lote a la base de datos de LIS.

Uso de protocolos, lotes y equipos

Protocolos
Se proporcionan protocolos para el analisis con el equipo de analisis.

ADVERTENCIA: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro bioldgico. Cuando
exista exposicion (incluidos los aerosoles) a material de peligro bioldgico potencial, debe seguir los
procedimientos de seguridad biolégica apropiados y utilizar el equipo protector, como guantes, batas,
ropa de laboratorio, protectores faciales, protectores oculares y mascaras, ademas de dispositivos de
ventilacion. Respete todas las normas locales, estatales y federales de manipulacién de materiales de
peligro bioldgico cuando elimine material de desecho de peligro bioldgico.

Importar protocolo

1.  Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestana Protocols (Protocolos). Haga clic en Import
(Importar).

2. En el cuadro de didlogo Open (Abrir), navegue hasta el archivo del protocolo que desee importar y después haga clic
en Open (Abrir).

3.  El protocolo importado se muestra en la lista Installed Protocols (Protocolos instalados).
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Anadir nuevo grupo para el protocolo

1.  Abrala pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos). Haga clic en el protocolo
que desee agregar al grupo.

2. Abrala pestafia Stds & Ctrls (Estandares y controles).

3. Hagaclic en Create New Std/Ctrl Lots (Crear nuevos grupos de control/estandar) y seleccione un protocolo de la lista
desplegable en el cuadro de dialogo Select Protocol (Seleccionar protocolo) y después haga clic en OK (Aceptar).
Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de control/estandar).

4. Haga clic en Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de control/estandar) para asociar un equipo con el protocolo. Si no
utiliza un equipo, introduzca la informacion de controles y estandares adecuada en las secciones Assay Standard
Information (Informaciéon de estandares de analisis) y Assay Control Information (Informacién de controles
de analisis).

5. Haga clic en Save (Guardar).

Eliminar protocolo

1. Abrala pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos).

2.  Seleccione un protocolo.

3. Haga clic en Delete (Eliminar). Se abrira el cuadro de dialogo Delete Protocol (Eliminar protocolo).
4. Haga clic en Yes (Si).

Exportar protocolo

1. Abrala pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos).
2.  Seleccione un protocolo.

3. Haga clic en Export (Exportar). Aparecera el cuadro de dialogo Save As (Guardar como).
4. Seleccione una ubicacion para exportar el archivo y haga clic en Save (Guardar).

Edicion de un protocolo

Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos).

Seleccione un protocolo.

Haga clic en Edit (Editar). Se abrira la pestafia Settings (Configuracion).

Defina la configuracién y haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestana Analytes (Analitos).

Defina los analitos y haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestana Plate Layout (Disefio de placa).
Definir el disefio de placa.

Haga clic en Save (Guardar).

Noobkoh-=

Grupos y equipos

Puede editar informacién de grupo de control y de estandar. Una vez que un grupo se utilice, se cambie o se modifique, debera
introducir un nuevo nombre de grupo.

Para reactivos de analisis especificados en protocolos, puede crear nuevos grupos, editar informacion de grupos, seleccionar
grupos preexistentes para reutilizar o bien importar y exportar grupos.

Los equipos de analisis incluyen estandares y/o controles. Una vez introducida la informacién del equipo de analisis, esta
puede utilizarse en varios protocolos. Sin embargo, debera crear equipos especificos separados para utilizar con cada
protocolo.

Crear equipo

1. Abrala pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafa Protocols (Protocolos).

2.  Seleccione el protocolo que desee utilizar para el equipo y después haga clic en New Std/Ctrl (Nuevo control/
estandar). Se abre la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de control/estandar).

3. Introduzca el nombre del equipo en el cuadro Name (Nombre), el nimero de grupo en el cuadro Std/Ctrl Kit Lot# (N.° de
grupo de equipo de control/estandar), la fecha de vencimiento con el formato MM/DD/AA en el cuadro Expiration
(Fecha de caducidad) y el fabricante en el cuadro Manufacturer (Fabricante).
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4. Haga clic en Apply Std Lot (Aplicar grupo de estandar) si desea aplicar un grupo de estandar. Aparecera el cuadro
de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo). Haga clic en un grupo y seleccione OK (Aceptar).

5. Haga clic en Apply Ctrl Lot (Aplicar grupo de control) para aplicar un grupo de control. Aparecera el cuadro de dialogo
Select Lot (Seleccionar grupo). Haga clic en un grupo y seleccione OK (Aceptar).

6. Como opcion, puede introducir la informacién adecuada en las secciones Assay Standard Information (Informacién
de estandares de analisis) y Assay Control Information (Informacién de control de analisis). La cantidad de
estandares y/o controles en estas secciones se define en el protocolo. Si su lote utiliza controles, seleccione Expected
(Esperado), Low (Bajo) o High (Alto) entre las opciones Show Value (Mostrar valor). Utilice las flechas Apply Values
(Aplicar valores) para aplicar valores hacia abajo o a través del rango de analitos.

7. Haga clic en Save (Guardar).

Crear grupo

Para crear grupos debe utilizar un protocolo que emplee configuraciones de analisis Quantitative (Cuantitativo) o Qualitative
(Cualitativo).

1.  Abrala pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos). Haga clic en la pestafia Stds
& Ctrls (Estandares y controles) y después en Create New Std/Ctrl Lots (Crear nuevos grupos de control/
estandar).

2.  En el cuadro de didlogo Select Protocol (Seleccionar protocolo), seleccione el protocolo que desee utilizar para este
grupo y después haga clic en OK (Aceptar). Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de control/estandar).

3.  Si el protocolo utiliza estandares, introduzca la informacién adecuada para cada estandar en la seccién Assay Standard
Information (Informacioén de estandares de analisis). En cada columna de analito, introduzca la concentracion prevista
para el analito.

4. Como opcion, haga clic en Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de control/estandar) y seleccione un grupo del cuadro
de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo). Haga clic en OK (Aceptar) para aplicar el grupo.

5.  Sisu lote utiliza controles, seleccione Expected (Esperado), Low (Bajo) o High (Alto) entre las opciones Show Value
(Mostrar valor). Utilice las flechas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar valores hacia abajo o a través del rango
de analitos.

6. Haga clic en Save (Guardar).

Importar grupo

1. Abrala pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos). Haga clic en la pestafia Stds
& Ctrls (Estandares y controles) y después en Import (Importar).

2. En el cuadro de didlogo Open (Abrir), navegue hasta un archivo y después haga clic en Open (Abrir).

Eliminar grupo
1.  Abrala pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos). Haga clic en la pestafia Stds
& Ctrls (Estandares y controles).

2. Enla seccion Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), haga clic en el grupo que desee eliminar y
después haga clic en Delete (Eliminar).

Exportar grupo

NOTA: Los grupos y equipos solo pueden exportarse si el protocolo con el que originalmente fueron
creados existe dentro del sistema (es decir, si el protocolo se elimind, el grupo o equipo no pueden
exportarse).

1.  Abrala pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos). Haga clic en la pestafia Stds
& Ctrils (Estandares y controles).

2. Enla seccion Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), haga clic en el grupo que desee eliminar y
después haga clic en Export (Exportar). Aparecera el cuadro de dialogo Save As (Guardar como).

3. Navegue hasta la ubicacién a la que desea exportar el archivo y después haga clic en Save (Guardar).
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Editar grupo

1.  Abrala pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols (Protocolos). Haga clic en la pestafna Stds
& Ctrls (Estandares y controles).

2. Enlaseccion Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), seleccione un grupo y después haga clic en Edit
(Editar). Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de control/estandar). Cambie la informacion del grupo segun
corresponda.

Mantenimiento del sistema

Ejecucidon de instrucciones de mantenimiento individuales

Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después haga clic en la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico)
para visualizar las opciones de mantenimiento automatico. Para ejecutar una instruccion individual de mantenimiento, haga
clic en el botén correspondiente en la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas). Para obtener una descripcion
de cada instruccion, consulte “Cmds & Routines Tab (Pestafia Instrucciones y rutinas)” en la pagina 45.

la prueba y ocasionar fallos en los componentes del sistema. Siga
todas las rutinas de mantenimiento programado para garantizar el
funcionamiento correcto del equipo.

j ADVERTENCIA: La falta de mantenimiento puede producir resultados imprecisos en

Calibracion del sistema

Realice la calibracién del sistema todas las semanas. Ademas, el sistema debe calibrarse nuevamente si la temperatura de
calibracion delta supera +/-3°C. Para obtener mas informacién, consulte “Inicializacion del sistema” en la pagina 72.

Administracion de las rutinas de mantenimiento

Puede administrar las rutinas de mantenimiento en la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas) en la pagina
Maintenance (Mantenimiento). Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después haga clic en la pestafia Cmds &
Routines (Instrucciones y rutinas).

Creacion de una rutina nueva
Cree rutinas de mantenimiento para facilitar su procedimiento de inicio, apagado, resolucién de problemas o calibracién.

Asegurese de que la rutina de mantenimiento que cree sea coherente con las operaciones del analizador Luminex y con los
requisitos de mantenimiento. Consulte el Manual del sistema Luminex para obtener mas informacion.

1. Abrala pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).

2. Enlalista Routine Name (Nombre de la rutina), haga clic en None (Ninguno).

3. Enla seccién Commands (Instrucciones), haga clic en una o mas instrucciones para agregar a la rutina. Estas
instrucciones se muestran en la imagen de la placa y en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones).

4. Para cambiar la ubicacion (pocillo o depdsito) de una instruccién, haga clic en la instruccion en la lista Command
Sequence (Secuencia de instrucciones) y después en la nueva ubicacion en la imagen de la placa.

NOTA: Siintenta colocar dos o mas instrucciones incompatibles en el mismo pocillo, se mostrara un
mensaje en el que se le indicara que cambie la ubicacion de la instruccion. Algunas instrucciones
pueden ejecutarse desde la misma ubicacion, por ejemplo, se pueden ejecutar muchos enjuagues
desde el depésito.

5. Haga clic en Save As (Guardar como) para guardar la nueva rutina. Aparecera el cuadro de dialogo Save Routine
(Guardar rutina).
6. Introduzca el nombre de la rutina en el cuadro Routine Name (Nombre de rutina) y después haga clic en OK (Aceptar).

84 Para uso en diagndstico in vitro solamente



xPONENT® 3.1 Rev. 2 Manual del usuario del software

Edicién de una rutina
También puede editar las rutinas.

1. Abrala pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
Haga clic en la rutina que desee editar de la lista Routine Name (Nombre de rutina).

2. Haga clic en una instruccion que desea editar en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones). Haga clic
en Clear (Borrar) para eliminar la instruccion o haga clic en un pocillo diferente en la imagen de la placa para cambiar la
ubicacion de esa instruccion.

NOTA: Al modificar una rutina, el nombre de la misma cambia automaticamente por defecto a None
(Ninguno) en la lista Routine Name (Nombre de rutina).

3. Agregue, elimine o cambie las instrucciones cuando sea necesario, y después haga clic en Save As (Guardar como).
4. Introduzca un nombre diferente para crear una rutina nueva o introduzca uno existente para conservar la rutina editada
con el nombre de la rutina existente.

NOTA: Solo puede agregar instrucciones al final de una rutina. No puede insertarlas antes de instrucciones
que ya son parte de una rutina.

Ejecucion de una rutina

1.  Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).

2.  Seleccione una rutina para ejecutar en la lista Routine Name (Nombre de rutina).

3. Haga clic en Eject (Expulsar) en la barra de estado.

4. Anada los reactivos adecuados a la placa, depdsitos y tiras de pocillos como se indica en la imagen de la placa y

configure la placa en el soporte.

Haga clic en Retract (Retraer).

6. Haga clic en Run (Ejecutar). Se abrira el cuadro de dialogo Routine Message (Mensaje de rutina) cuando la rutina esté
completa.

7. Haga clic en OK (Aceptar).

o

Eliminacion de una rutina

Puede eliminar una rutina que haya creado, pero no puede eliminar las rutinas predefinidas. Las rutinas predefinidas incluyen
(Luminex) después del nombre.

En la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas) de la pagina Maintenance (Mantenimiento), haga clic en la rutina
que desea eliminar de la lista Routine Name (Nombre de rutina) y después haga clic en Delete (Eliminar).

Importacion de una rutina

En la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas) de la pagina Maintenance (Mantenimiento), haga clic en Import
(Importar). En el cuadro de dialogo Open (Abrir), navegue hasta el archivo de la rutina (.Ixd) que desea importar y después
haga clic en Open (Abrir). La rutina se convierte en una rutina activa.

Exportaciéon de una rutina

En la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas) de la pagina Maintenance (Mantenimiento), haga clic en Export
(Exportar). En el cuadro de didlogo Save As (Guardar como), navegue hasta la carpeta donde desee guardar la rutina y
después haga clic en Save (Guardar).

NOTA: Si anteriormente no guardd una rutina, no se visualizara el boton Export (Exportar).

Utilidad de soporte

Utilice las opciones en la pestaia Support Utility (Utilidad de soporte) para crear un archivo de soporte para enviar al
servicio de soporte técnico de Luminex.

1. Introduzca su nombre en el cuadro Name (Nombre).
2. Introduzca el nombre de su empresa en el cuadro Company (Empresa).
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Introduzca su numero de teléfono en el cuadro Phone (Teléfono).

Introduzca su direccion de correo electronico en el cuadro Email (Correo electrénico).

En el cuadro Comment (Comentario), introduzca una descripcion detallada del problema que experimente.

Para incluir la informacién sobre un lote, haga clic en Include Batch Info (Incluir informacion de lote) y después

haga clic en el nombre del lote.

7. Verifique la ubicacion donde desee guardar el archivo. Para cambiar la ubicacion, haga clic en Browse (Examinar),
después vaya hasta la nueva carpeta y haga clic en OK (Aceptar).

8. Haga clic en Export (Exportar).

9. Envie un mensaje de correo electronico a support@luminexcorp.com y adjunte el archivo de soporte

(XPONENTSupportFile.zip) al mensaje.

o0k w

Apagado del analizador

1. Enla pagina Home (Inicio), haga clic en Shutdown (Apagado). La pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico)
se abre, con System Shutdown (Apagado del sistema) seleccionado.

2. Consulte la representacion de la placa de mantenimiento automatico en el extremo inferior derecho de la pestafia Auto
Maint (Mantenimiento automatico). Llene el pocillo indicado en esta representacion (area del reactivo fuera de la placa
RB2) con una solucion entre un 10% y 20% de lejia doméstica y agua.

3. Agregue agua desionizada en el depdsito RA1.

4. Haga clic en Run (Ejecutar).

Cierre de sesion del software

Para cerrar la sesion de xPONENT, haga clic en el icono Log Off (Cerrar sesién) de la esquina superior derecha de la ventana del
software. Aparecerd el cuadro de didlogo Confirm Logout (Confirmar cierre de sesién). Haga clic en OK (Aceptar).

NOTA: Esto solo cierra la sesion del software; no le permite salir de él.

Salida del software

Cierre sesion en el software. Aparecera la pagina System Log-in (Inicio de sesion en el sistema). Haga clic en la pestafa
Exit (Salir) y después en Yes (Si).

Soporte técnico

Los representantes del servicio de soporte técnico de Luminex estan a su entera disposicion, especialmente cuando el sistema
o el software den lugar a alguna pregunta o problema. Si la pregunta o el problema se relaciona con los materiales del equipo
de analisis, debe comunicarse directamente con el proveedor del equipo.

El soporte técnico de Luminex esta disponible para los usuarios de EE. UU. y Canada a través del teléfono 1-877-785-BEAD
(2323). Los usuarios fuera de Estados Unidos y Canada pueden ponerse en contacto con nosotros en el +1 512-381-4397.
Asimismo, pueden enviar consultas por correo electronico a support@luminexcorp.com.

Sitio web de Luminex

Encontrara informacién adicional en el sitio web de Luminex, http://www.luminexcorp.com. Puede buscar el tema deseado o
navegar por los menus.
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Apéndice A: Glosario

Término

Definicion

(ruido de) fondo

Porcion del resultado de un conjunto de microesferas que puede atribuirse a
un exceso de moléculas indicadores en la solucion, a enlaces no especificos o
al derramamiento fluorescente por otro fluorocromo en el canal indicador.

21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11)

21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) establece el criterio mediante el cual el
Organismo para el Control de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas
en inglés) considera que los registros electronicos, firmas electrénicas y
firmas manuscritas ejecutadas para registros electrénicos son fieles, fiables y
generalmente equivalentes a los registros impresos y las firmas manuscritas
realizadas en papel.

Aglutinacion Fusion de pequenas particulas que se encuentran suspendidas en solucion.
Estas grandes masas (normalmente) se precipitan.

Andlisis Evaluacion o estudio de una sustancia o analitos, o bien de un grupo de
sustancias o de analitos.

Analito Sustancia que se detecta a través de pruebas de andlisis. Cada prueba o
conjunto de microesferas se analiza para detectar un analito especifico.

Analizador Este término se utiliza para referirse al analizador Luminex.

APD Siglas en inglés de fotodiodo de avalancha; mide la intensidad de la emision

de excitacién de las mezclas de tinta de clasificacién por color dentro de las
microesferas y la cantidad de luz dispersada cuando las particulas atraviesan
los laseres.

Calentador de placa

Bloque de aluminio utilizado en el analizador Luminex para mantener la
temperatura de la muestra.

Calibracién

Proceso utilizado para normalizar las configuraciones para el canal indicador,
los dos canales de clasificacion y el canal discriminador de dobletes para el
sistema Luminex. La calibracion asegura una clasificacion de microesferas y
lectura de indicadores coherente y optima.

Calibradores

Las microesferas xMAP utilizadas para normalizar las configuraciones para
el canal indicador, los dos canales de clasificacion y el canal discriminador
de dobletes para el sistema Luminex.

Canal de clasificacion

Rango especifico de longitudes de onda en el que se mide la intensidad de
la luz. Incluye la emision de fluorescencia de una tinta de clasificacion dada.
Los canales de clasificacion se abrevian como CL1 y CL2.

canal indicador (RP o RP1)

Rango especifico de longitudes de onda que incluye la longitud de onda de
emision de una molécula indicadora designada.

CL1 Se refiere a las tintas incrustadas en la microesfera. Consulte también canal
de clasificacion.
CL2 Se refiere a las tintas incrustadas en la microesfera. Consulte también canal

de clasificacion.
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Término

Definicion

Conjunto de microesferas

Conjunto de microesferas xXMAP que poseen un porcentaje identificable tnico
de dos tintas de clasificacion. El porcentaje exclusivo se identifica mediante
una direccion espectral exclusiva. También suele denominarse region de
microesferas o prueba mediante el software durante la adquisicion.

conjunto de microesferas
Luminex xMAP

Microesferas Luminex multianalitos que contienen una mezcla unica de dos
fluorocromos de colores diferentes para distinguirlos de las otras microesferas
multianalitos.

controles del sistema

Incluye el indicador xMAP y las microesferas de clasificacion y control.
Se utilizan para verificar la calibracién del analizador Luminex.

Csv Formato de archivo de valor separado por comas utilizado para los datos

de salida de la aplicacion.
cualitativo Concerniente a calculos que determinan la ausencia o presencia de un analito.
Cuantitativo Relativo a los calculos que determinan la medida numérica precisa de un analito.
Cubeta Via de fluido dentro de los componentes 6pticos del sistema a través de la cual se

lee la muestra.

Discriminador de dobletes (DD)

Canal de clasificacion que mide la dispersion lateral; se utiliza para filtrar sucesos
de microesferas simples segun su tamafo.

Equipo

Grupo de estandares y controles utilizados para crear un protocolo. Se utilizan en
la definicién del protocolo para los analisis de multianalitos que se llevaran a cabo.
En versiones previas del software de Luminex se denominaba “producto”.

Espectro de emision

Rango de longitudes de onda que emite un fluorocromo excitado cuando sus
electrones saltan de un nivel de energia alto a uno inferior. Expresado en
nanémetros (nm).

Espectro de excitacion

Rango de longitudes de onda que excita los electrones de una molécula hasta
un nivel de energia superior. Expresado en nandmetros (nm).

Fluorescencia

Emisién de luz que ocurre cuando los electrones de un fluorocromo caen a un
estado de energia inferior.

Fluorocromo

Una molécula fluorescente.

Fluoréforo

Consulte fluorocromo.

Fotoblanqueamiento

Proceso mediante el cual la absorcion de luz convierte los fluorocromos de
las microesferas en diferentes compuestos fluorescentes o no fluorescentes.
El fotoblanqueamiento impide una correcta clasificacion de las microesferas.

Grafico de puntos

Representacion grafica de los datos de clasificacion del analisis de la
microesfera visualizada por frecuencia e intensidad.

Grupo Reactivo con valores objetivo especificos utilizado para el analisis o la
calibracion.

Histograma Representacion de la distribucion de la frecuencia de los resultados de un
analito. Los resultados del canal DD generalmente se visualizan en formato de
histograma.

Indicador Molécula (o combinacién de moléculas) con un rango de longitudes de onda

de excitacidon y emision especificas que se utiliza para identificar o cuantificar
un analito. Ejemplos de indicadores aceptables son la Ficoeritrina y Alexa 532.
Las sefales indicadoras son el resultado final de cada analisis.

inmunofluorescencia

Técnica que utiliza un complejo fluorocromo-anticuerpo de enlace covalente
para detectar o cuantificar un antigeno particular.
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Término

Definicion

intensidad de fluorescencia media
(MFT)

Se utiliza para indicar cuanta fluorescencia transporta una poblacion de
particulas determinada; se expresa y compara en nimeros lineales.

Laser

Siglas en inglés de luz amplificada por emisién estimulada de radiacion.
Esta fuente de luz extremadamente pura es una forma eficiente para excitar
los electrones de los fluorocromos.

Liquido envolvente

El liquido envolvente Luminex xXMAP es el medio de entrega de la muestra a
los componentes 6pticos. Solo se debe utilizar liquido envolvente aprobado
por Luminex cuando utilice el analizador Luminex.

LIS Siglas en inglés de sistema de informacion de laboratorio. Sistema de
almacenamiento de registros de muestras y solicitudes de pruebas.
Lote Grupo de muestras que se procesa con un protocolo seleccionado.

Lote pendiente

Lote configurado pero que aun no se ha ejecutado.

Mapa de microesferas

Recopilacion de conjuntos de microesferas con coordenadas de clasificacion
definidas.

Microesfera

Término abreviado para microesfera xMAP.

Microesferas

Esferas de poliestireno con diametro medido con micrometros. También
llamadas cuentas.

microesferas de estandares, analisis

Los estandares de analisis son sustancias de concentraciones conocidas
utilizadas para derivar una curva estandar con la cual se comparan muestras y
controles desconocidos para determinar sus concentraciones o cantidades.

Microesferas de verificacion, analisis

Se utilizan para verificar los estandares del equipo. Indican que la curva o
umbrales son correctos.

Microesferas de verificacion, sistema

Microesferas xMAP utilizadas para verificar la integridad 6ptica y calibracion
del analizador Luminex.

Microparticula

Una sustancia soélida con un diametro medido con micrémetros. Se utiliza
frecuentemente como sinénimo de microesfera.

Muestra Mezcla de componentes de andlisis (microesferas, indicador, diluyente de
paciente) que se analizan.

Multianalito Varias pruebas o analisis efectuados simultaneamente en el mismo
contenedor de reaccion.

Multilote Un conjunto de lotes a procesar consecutivamente en una sola placa.

Objetivo CL1 Se utiliza para la calibracién. Este es el valor objetivo para el canal de

clasificacion 1 de las microesferas de CAL1.

Objetivo CL2

Se utiliza para la calibracion. Este es el valor objetivo para el canal de
clasificacion 2 de las microesferas de CAL1.

Panel Un panel es un grupo de funciones y campos de texto relacionados en la
interfaz de usuario de xPONENT.

Placa Bandeja de 96 pocillos en la cual se colocan los analitos y las muestras para
lograr una adquisicion organizada.

Plantilla Ahora se denomina protocolo.

PMT Siglas en inglés de tubo fotomultiplicador, que mide la intensidad de la emisién
de excitacién de la tinta indicadora ligada a la superficie de las microesferas
xMAP.

Protocolo Un archivo que contiene una secuencia de instrucciones y configuraciones

predeterminadas suministradas con el equipo de analisis.

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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Término

Definicion

Prueba

Cada prueba representa un analito y corresponde a un conjunto de microesferas.
Cada conjunto de microesferas se encuentra en una ubicacion concreta del mapa
de microesferas.

Qual (Cualitativo)

Valor que determina un limite o umbral. Esto, junto con los rangos que utilizan
la formula Lum Qual (Cualitativo Luminex), la formula Adv Qual (Cualitativo
Avanzado) o un rango editado especifico para el analisis, facilita la
determinacién de los resultados cualitativos para muestras desconocidas.

Reaccion de la muestra

Reaccién que se produce entre reactivos y microesferas.

Reactivo

Sustancia empleada para detectar o medir otras sustancias.

Reduccion de datos

El analisis de los datos de lote adquiridos.

RP

Consulte canal indicador.

RP1 Se refiere a las tintas ligadas a la superficie de una microesfera xMAP.
Consulte también canal indicador.

Senal Unidad de medida detectable de la molécula indicadora.

Sonda Consulte sonda de muestreo.

Sonda de muestreo

Sonda, o aguja, del analizador Luminex que adquiere una muestra de la placa
de 96 pocillos.

Suceso

Se produce cuando el procesador de sefnal determina que una particula de
cualquier tamafo ha pasado por los laseres.

Suceso de region

Suceso dentro de puerta que muestra los valores de fluorescencia de clasificacion
correctos para estar dentro de una de las regiones de microesferas. Los sucesos
de region sirven para calcular la intensidad de fluorescencia media (MFI, por sus
siglas en inglés), que son los datos finales generados por el sistema. Cualquier
otro suceso se excluye del analisis de datos.

Suceso total

Todo lo que pasa por la cubeta y se analiza mediante el instrumento. Esto
incluye microesferas simples, conjuntos de microesferas, restos y burbujas
de aire.

Suspension

Solucién compuesta por microesferas dispersas de forma homogénea en un
medio acuoso.

Temperatura ambiente

Temperatura del entorno.

Temperatura de calibracién delta

Diferencia entre la temperatura actual del APD discriminador de dobletes y
su temperatura en la ultima calibracion. Una vez que la temperatura de
calibracion delta supere los +/- 3°C, se debe volver a calibrar el sistema.

Temperatura de DD

Temperatura actual del fotodiodo de avalancha discriminador de dobletes.

Verificacion El proceso que utiliza controles de sistema para asegurar que el analizador esta
funcionando correctamente con las configuraciones de calibracion actuales.
xMAP Consulte el conjunto de microesferas Luminex xMAP.

Para uso en diagndstico in vitro solamente
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