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Luminex® Corporation (Luminex) se reserva el derecho de modificar sus productos y servicios en cualquier momento. Esta
guia puede ser modificada sin previo aviso. Aunque se ha elaborado para garantizar su exactitud, Luminex no asume ninguna
responsabilidad por errores y omisiones o dafio de ningun tipo que resulten de la aplicacién o el uso de esta informacién.

Las siguientes marcas comerciales pertenecen a Luminex Corporation: Luminex®, xMAP®, xTAG®, xPONENT®,
Luminex® SD™, Luminex® XYP™, FLEXMAP 3D®, MAGPIX® , MagPlex ® Microspheres, MicroPlex ® Microspheres.

Todas las demas marcas comerciales, incluidas ProCIin®, Cheminer‘t®, Windows®. Pentium®y DELL®son marcas comerciales
de sus respectivas compafias.
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Términos y condiciones estandar para el uso del equipo

Al abrir el paquete que contiene este equipo ("Producto") o al utilizar este Producto de cualquier manera, usted consiente
y acepta respetar los siguientes términos y condiciones. También acepta que los siguientes términos y condiciones
constituyen un contrato legalmente valido y vinculante que esta obligado a cumplir. Si no esta de acuerdo con todos los
términos y las condiciones que se exponen a continuacién, debe devolver el Producto de inmediato antes de utilizarlo
para que se le devuelva el dinero.

1. Aceptacion: TODAS LAS VENTAS ESTAN SUJETAS A LOS TERMINOS Y CONDICIONES INCLUIDOS EN EL
PRESENTE DOCUMENTO Y CONDICIONADAS EXPRESAMENTE POR LOS MISMOS. NINGUNA VARIACION DE
ESTOS TERMINOS Y CONDICIONES SERA VINCULANTE PARA LUMINEX CORPORATON ("LUMINEX") A MENOS
QUE UN REPRESENTANTE AUTORIZADO DE LUMINEX LO ACEPTE POR ESCRITO Y LO FIRME.

A efectos de este acuerdo, “Vendedor” significara Luminex, si el Producto es adquirido directamente o comprado de
alguna otra manera a Luminex o a un distribuidor autorizado de Luminex. Se considerara que el Comprador, mediante
la aceptacion del Producto, esta de acuerdo con los términos y las condiciones que se establecen en el presente
documento, independientemente de cualquier término incluido en comunicados previos o posteriores del Comprador
e independientemente de que el Comprador se oponga especifica 0 expresamente a alguno de dichos términos

2. Garantias: ESTA GARANTIA ES APLICABLE A LAS PIEZAS Y SERVICIOS DE LOS EQUIPOS LUMINEX
ADQUIRIDOS DIRECTAMENTE O COMPRADOS DE ALGUNA OTRA MANERA A LUMINEX POR EL COMPRADOR
Y SOLAMENTE EN LA MEDIDA EN QUE DICHOS EQUIPOS SE ENCUENTREN EN LOS PAISES LISTADOS EN EL
SITIO WEB DE LUMINEX EN WWW.LUMINEXCORP.COM/COVERAGECOUNTRIES ("PAISES CON COBERTURA DE
GARANTIA"). LUMINEX NO GARANTIZA, DE FORMA EXPRESA O IMPLICITA, AQUELLOS PRODUCTOS
VENDIDOS, DISTRIBUIDOS, UBICADOS O USADOS FUERA DE LOS PAISES CON COBERTURA DE GARANTIA.
LOS PRODUCTOS VENDIDOS FUERA DE LOS PAISES DE COBERTURA DE GARANTIA SE VENDEN SOLAMENTE
"TAL COMO ESTAN Y EN DONDE ESTEN". A PESAR DE LO ANTERIOR, LUMINEX PROPORCIONARA AL
COMPRADOR UNA GARANTIA PARA LAS PIEZAS DE SERVICIO DE CAMPO (“PIEZAS FS”) SUMINISTRADA POR
LUMINEX PARA EL MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS LUMINEX EN TODOS LOS PAISES DEL MUNDO Y
CONFORME A LOS TERMINOS Y CONDICIONES ESTIPULADOS EN EL PRESENTE DOCUMENTO. EN LA MEDIDA
EN QUE LAS EXENCIONES DE RESPONSABILIDAD PRECEDENTES NO SEAN VALIDAS O QUEDEN SIN EFECTO
ANTE LAS LEYES DE CUALQUIER JURISDICCION, LA GARANTIA, EXENCION DE RESPONSABILIDAD,
LIMITACION DE RESPONSABILIDAD ASi COMO OTRAS PROVISIONES ESTABLECIDAS A CONTINUACION
TENDRAN EFECTO HASTA EL MAXIMO GRADO QUE LO PERMITA LA LEY.

No obstante la aceptacién de los mismos por parte del Comprador, si el Producto es comprado o adquirido de alguna
manera directamente de Luminex, Luminex garantiza que por un periodo de doce (12) meses a partir de la fecha de
entrega que: (i) todo el material del Producto se encuentra en conformidad con las Especificaciones del producto
proporcionadas por Luminex con el Producto, y (ii) las PIEZAS FS para los Productos estan libres de defectos en cuanto
a material y fabricacion. La garantia suministrada en este documento excluye de forma especifica cualquier software

o hardware no proporcionado por Luminex. Si el Producto es comprado a un distribuidor autorizado de Luminex, dicho
distribuidor autorizado de Luminex debe suministrar las obligaciones de garantia por escrito directamente al Comprador._
ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y LUMINEX NO PROPORCIONA NINGUNA OTRA GARANTIA, EXPRESA O
IMPLICITA, INCLUIDA, SIN LIMITACION, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD IMPLICITA, IDONEA PARA
UN PROPOSITO EN PARTICULAR O DE NO VIOLACION. Las garantias del Vendedor en conexion con esta venta no
tendran efecto si el Vendedor ha determinado, a su entera discrecion, que el Comprador ha hecho un uso incorrecto del
Producto de alguna manera, no ha usado el Producto en conformidad con las normas o practicas industriales, o no ha
usado el Producto en conformidad con las instrucciones, si existiesen, facilitadas por el Vendedor.

LA SOLUCION EXCLUSIVA DEL COMPRADOR CON RESPECTO AL PRODUCTO COMPROBADO MEDIANTE LA
SATISFACCION DEL CLIENTE COMO DEFECTUOSO O NO CONFORME DEBE SER LA REPARACION O CAMBIO
DE DICHO PRODUCTO SIN CARGO O REEMBOLSO ALGUNO DEL PRECIO DE COMPRA, A ENTERA DISCRECION
DEL VENDEDOR, UNA VEZ DEVUELTOS DICHOS PRODUCTOS EN CONFORMIDAD CON LAS INSTRUCCIONES
DEL VENDEDOR PROPORCIONADAS A CONTINUACION. NI EL VENDEDOR NI LUMINEX NI NINGUNO DE SUS
AFILIADOS EN NINGUN CASO SE HACEN RESPONSABLES POR DANOS INCIDENTALES, DERIVADOS O
ESPECIALES DE NINGUN TIPO COMO RESULTADO DEL USO O FALLO DEL PRODUCTO, INCLUSO SI EL
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VENDEDOR O LUMINEX O SUS AFILIADOS HAN SIDO AVISADOS SOBRE LA POSIBILIDAD DE QUE DICHOS
DANOS, INCLUIDO, SIN LIMITACION, LA RESPONSABILIDAD DE CUALQUIER PERDIDA DE TRABAJO EN
PROGRESO, TIEMPO DE INACTIVIDAD, PERDIDA DE INGRESOS O BENEFICIOS, IMPOSIBILIDAD DE AHORRAR,

PERDIDA DE PRODUCTOS DEL COMPRADOR O CUALQUIER USO O RESPONSABILIDAD DEL COMPRADOR
CON TERCEROS SOBRE LA CUENTA DE DICHA PERDIDA, O POR CUALQUIER TRABAJO O CUALQUIER GASTO,

DANO O PERDIDA OCASIONADOS POR DICHO PRODUCTO, INCLUIDAS LESIONES PERSONALES O DANOS A
LA PROPIEDAD A MENOS QUE DICHAS LESIONES PERSONALES O DANOS EN LA PROPIEDAD SEAN
OCASIONADAS POR NEGLIGENCIA DEL VENDEDOR.

En caso de que el Producto o una PIEZA FS no se encuentre en conformidad con la garantia establecida en este
documento, durante el periodo garantizado: (i) el comprador debe notificar a Luminex de manera puntual por escrito
que dicho Producto o PIEZA FS, segun corresponda, no cumple con los requisitos y debe proporcionar la explicacion
detallada del supuesto incumplimiento; (ii) el Comprador, corriendo con los gastos, se pondra en contacto con Luminex
0 con un ingeniero de servicio calificado de Luminex para evaluar el problema e identificar el Producto o la PIEZA FS,
segun corresponda, que presenta defectos y (ii) a eleccion y opcion de Luminex, el Comprador debe devolver dicho
Producto o PIEZA FS que no cumpla con los requisitos a Luminex (en sus instalaciones de fabricacion o en un sitio
designado por Luminex) o destruir dicho Producto o PIEZA FS, segun corresponda, y proporcionar a Luminex el
certificado de destruccion por escrito. En caso de que un Producto o una PIEZA FS, segun corresponda, sea devuelto
a las instalaciones de fabricacion de Luminex, Luminex puede analizar dicho Producto o PIEZA FS, segun corresponda,
para comprobar la no conformidad. En caso de que Luminex determine que dicho Producto o PIEZA FS, segun
corresponda, se encuentra en conformidad, el Producto o PIEZA FS, segun corresponda, debe ser enviado al
Comprador y el Comprador se hara responsable del pago para dicho Producto o PIEZA FS, segun corresponda, y de los
gastos de envio relacionados. En caso de que Luminex determine que dicho Producto o PIEZA FS, segun corresponda,
no cumple con los requisitos, Luminex se hara responsable del pago para dicho Producto o PIEZA FS, segun
corresponda, y de los gastos de envio relacionados. A excepcion de lo estipulado expresamente en este documento, el
Comprador no tiene el derecho de devolver un Producto o PIEZA FS, segun corresponda, a Luminex sin el
consentimiento por escrito previo de Luminex.

3. Uso del producto por parte del Comprador: el Comprador no debe usar este Producto para ningun propésito
comercial, incluido y sin limitacion el rendimiento de los servicios de prueba, a menos que se haya acordado
expresamente por escrito con Luminex o que haya sido especificamente autorizado por Luminex a través de un
revendedor autorizado de Luminex. EI Comprador acepta que no habra ningun derecho o licencia implicitos bajo las
patentes de Luminexcomo resultado de la venta del Producto, excepto lo expresamente estipulado en el presente
documento o especificamente acordado por escrito con Luminex, y el Comprador no recibe ningun derecho bajo los
derechos de patente de Luminex en virtud del presente documento. EI Comprador confirma y acepta que el Producto es
vendido y cuenta con licencia solamente para usarse con microesferas o casetes de Luminex, segun corresponda. Por
razones de control de calidad, el Comprador no debe usar el producto con ninguna microesfera, fluido envolvente
o casetes distintos de las microesferas, los fluidos envolventes y los casetes autorizados por Luminex. EI Comprador
ademas acepta que el Producto no ha recibido autorizacion de la Administracion de Medicamentos y Alimentos de
Estados Unidos o de otros organismos reguladores federales, estatales o locales y que ni el Vendedor ni Luminex lo han
sometido a prueba para comprobar su seguridad o eficacia para el uso relacionado con alimentos, medicamentos,
dispositivos médicos, cosmética o paro uso comercial ni para ningun otro uso, excepto que se especifique lo contrario en
la etiqueta del Producto, en las especificaciones técnicas del Vendedor o en las hojas de datos del material que se
suministran al Comprador. El Comprador acepta y garantiza de manera expresa al Vendedor que el Comprador utilizara
el Producto conforme a la etiqueta del Producto, si corresponde, y que analizara y utilizara cualquier Producto de acuerdo
con las practicas razonables para un experto en el campo y de estricta conformidad con la Administracién de
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos y todas las leyes y normativas locales e internacionales aplicables ahora
y a partir de este momento.

MEDIANTE ESTE ACUERDO, EL. COMPRADOR CONCEDE A LUMINEX UNA LICENCIA NO EXCLUSIVA,
INTERNACIONAL, SIN RESTRICCIONES NI PARTICIPACIONES Y TOTALMENTE PAGADA, CON EL DERECHO DE
CONCEDER Y AUTORIZAR SUBLICENCIAS., BAJO CUALQUIER DERECHO DE LA PATENTE EN INVENCIONES
QUE IMPLIQUEN MODIFICACIONES, EXTENSIONES O MEJORAS REALIZADAS POR PARTE DEL COMPRADOR
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EN EL PRODUCTO O EN LA FABRICACION O EL USO DEL PRODUCTO ("PATENTES DE MEJORAS"), CON EL FIN
DE FABRICAR, ENCARGAR LA FABRICACION, UTILIZAR, IMPORTAR, PONER EN VENTA O ADQUIRIR
CUALQUIER PRODUCTO, EXPLOTAR CUALQUIER METODO O PROCESO Y EXPLOTAR LAS PATENTES DE
MEJORAS PARA CUALQUIER FIN DE CUALQUIER OTRA MANERA. INDEPENDIENTEMENTE DE LO ANTERIOR,
LAS "PATENTES DE MEJORAS" EXCLUYEN DE FORMA ESPECIFICA RECLAMACIONES DE PATENTES
CONCEBIDAS Y PUESTAS EN PRACTICA POR PARTE DEL COMPRADOR QUE CONSISTAN EN METODOS DE
PREPARACION DE MUESTRAS, LA COMPOSICION QUIMICA ESPECIFICA DE LOS ANALISIS DESARROLLADOS
POR EL COMPRADOS Y LOS METODOS DE REALIZACION DE LOS ANALISIS (ES DECIR, EL PROTOCOLO PARA

EL ANALISIS).

El Comprador es responsable y por el presente acuerdo asume expresamente el riesgo de comprobar los peligros y de
realizar cualquier estudio adicional que sea necesario para conocer los peligros derivados del uso del Producto. También
es obligaciéon del Comprador advertir a los clientes, empleados, agentes, beneficiarios, oficiales, sucesores y cualquier
personal auxiliar o tercero relacionados con el Comprador (como transportistas, etc.) de todos los riesgos derivados del
uso o de la manipulacién del Producto. El Comprador acepta seguir las instrucciones del Vendedor o de Luminex, si se le
han proporcionado, relacionadas con el uso del Producto y acepta no utilizar el Producto de forma incorrecta de ninguna
manera. El Comprador no debe descifrar, descompilar, desensamblar ni modificar el Producto. El Comprador acepta que
Luminex es propietario exclusivo de todas las patentes, marcas comerciales, secretos comerciales y otros derechos de
propiedad relacionados con el Producto y que el Comprador no recibe ningun derecho respecto a dichos derechos de
propiedad intelectual en virtud de la adquisicion del Producto, salvo que se establezca lo contrario de forma expresa en
el presente acuerdo. El Comprador no posee el derecho de utilizar ninguna marca comercial que sea propiedad o forme
parte de la licencia de Luminex sin el permiso expreso y por escrito de Luminex.

4. Declaraciones, renuncia e indemnizacion del Comprador: el Comprador acepta y garantiza que utilizara el Producto
de acuerdo con el parrafo 3 "Uso del Producto por parte del Comprador" y que cualquier uso del Producto no infringira
ley, normativa, orden ni mandato judicial algunos. EI Comprador acepta renunciar, cancelar y renunciar a cualquier
reclamacién, demanda, accién, motivo para iniciar acciones o demandas juridicas o basados en la equidad, que existan
ahora o que surjan mas adelante, se conozcan o no, contra el Vendedor y Luminex y sus respectivos oficiales, directores,
empleados, agentes, sucesores y beneficiarios (denominados en conjunto como "Partes beneficiarias") con respecto al
uso del Producto. EI Comprador acepta indemnizar y exonerar de responsabilidad a las Partes exoneradas de y contra
cualquier proceso, pérdida, reclamo, demanda, responsabilidad, costes y gastos (incluidos pagos por servicios de
abogados, contadores, expertos testigos y consultores) en los que cualquiera de las Partes exoneradas pudiera incurrir
como resultado de reclamos contra dicha Parte exonerada a causa de negligencia, incumplimiento de garantia,
responsabilidad civil causal, contrato o cualquier otra teoria de derecho o equidad resultante de, directa o indirectamente,
el uso del Producto o por incumplimiento de obligaciones contenidas en este documento por parte del Comprador. El
Comprador debe prestar plena colaboracién a las Partes beneficiarias en la investigacion y la determinacion de la causa
de cualquier accidente relacionado con el Producto que conlleve lesiones personales o dafos en bienes; asimismo, debe
facilitar a todas las Partes beneficiarias todas las declaraciones, los informes, los registros y las pruebas que presente el
Comprador o que otros le hayan facilitado.

5.  Renuncia de responsabilidad sobre patentes: ni el Vendedor ni Luminex garantizan que el uso o la venta del Producto
no infrinja las reclamaciones de cualquier patente de Estados Unidos u otras patentes que cubran el propio Producto o su
uso en combinacién con otros productos o en el funcionamiento de cualquier proceso.

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

El presente Acuerdo de licencia de usuario final (‘EULA”) de Luminex es un acuerdo legal entre usted (individuo o entidad
individual, a partir de ahora "usted") el usuario final y Luminex Corporation (“Luminex”) acerca del uso de productos de
software de Luminex o de terceros que le haya suministrado Luminex o un vendedor autorizado, que incluye software
informatico y documentacién en linea o electrénica y puede incluir productos multimedia y materiales impresos relacionados
(si fuera el caso) ("SOFTWARE"). Los términos también se aplican a cualquier actualizaciéon, complemento, contenido web
0 servicio basado en Internet, como el acceso remoto.

AL USAR EL SOFTWARE, USTED ACEPTA ESTOS TERMINOS. SI NO ACEPTA ESTOS TERMINOS, NO USE EL
SOFTWARE. EN SU LUGAR, DEVUELVALO A LUMINEX O AL REVENDEDOR AUTORIZADO DE LUMINEX AL CUAL
COMPRO EL SOFTWARE PARA RECIBIR UN REEMBOLSO O CREDITO. SI CUMPLE CON ESTOS TERMINOS DE
LICENCIA, TIENE LOS DERECHOS DE USAR EL SOFTWARE DE LA MANERA ESPECIFICA QUE SE ESTABLECE
A CONTINUACION.

1.  DESCRIPCION GENERAL. El SOFTWARE esta protegido por las leyes de derechos de autor y por tratados de
derechos de autor internacionales, asi como también por otras leyes y tratados de propiedad intelectual. EI| SOFTWARE
se encuentra bajo licencia, no se vende.

2. REQUISITOS ADICIONALES DE LICENCIA O DERECHOS DE USO.

a. Pruebay conversion. Parte o todo el SOFTWARE puede funcionar con licencia en modo de prueba. Sus derechos
de usar el SOFTWARE de prueba estan limitados al periodo de prueba. El SOFTWARE de prueba y la duracién del
periodo de prueba se establecen durante el proceso de activacion. EI SOFTWARE puede utilizarse para fines de
evaluacion Unicamente durante el periodo de prueba y no para fines comerciales, incluido, sin limitacién, el uso de
caracter diagnéstico. Puede tener la opcion de convertir sus derechos de prueba en derechos permanentes. Al
finalizar el periodo de prueba, se le ofreceran las opciones de conversion.

b. Activacion. En el caso de cierto SOFTWARE; a fin de activar el SOFTWARE, puede obtener una clave
de licencia solicitandola a Asistencia técnica de Luminex en support@luminexcorp.com o a través de los
teléfonos 1-877-785-2323 0 1-512-381-4397.

c. Marcas. Solamente puede agregar marcas adicionales u otros graficos al SOFTWARE con el consentimiento
expreso y por escrito de Luminex. En el caso de cierto SOFTWARE, es posible que Luminex le permita cargar
su logotipo en el SOFTWARE conforme a las instrucciones y los términos que establezca Luminex.

d. Actualizaciones. Solo puede obtener actualizaciones o mejoras para el SOFTWARE mediante la Asistencia
técnica de SOFTWARE con el Soporte Técnico de Luminex en orders@luminexcorp.com o a través de
revendedores autorizados. En el caso de cierto SOFTWARE, es posible que Luminex le permita descargar
actualizaciones o mejoras desde un sito web autorizado por Luminex. Para obtener mas informacién acerca
de como obtener actualizaciones de revendedores autorizados, visite http://www.luminexcorp.com.

3. CONCESION DE LICENCIA. Conforme a los términos y las condiciones del presente EULA, Luminex le concede
una licencia no asignable, no transferible y no exclusiva (sin derecho a sublicencia) segun las politicas de copyright y de
secretos comerciales de Luminex para utilizar el SOFTWARE en una Unica computadora que trabaje con una sola unidad
de un modelo especifico de un equipo Luminex, tal como el modelo esté identificado en el paquete que se incluye con el
SOFTWARE. En el caso de cierto SOFTWARE no integrado en un equipo Luminex y suministrado por separado, puede
realizar una (1) copia del SOFTWARE como copia de seguridad o con fines de almacenamiento unicamente. En algunos
casos de ese SOFTWARE, también puede instalar el SOFTWARE en hasta dos (2) computadoras adicionales con el
objetivo de realizar tareas secundarias (es decir, preparar plantillas o protocolos, llevar a cabo andlisis adicionales
o volver a ejecutar datos previos), siempre que dichas computadoras se encuentren en una Unica ubicaciéon y NO estén
conectadas a un equipo Luminex. Ademas, puede adquirir el derecho de utilizar el SOFTWARE en computadoras
adicionales, tal como se acuerde por escrito con Luminex o su revendedor autorizado, con el objetivo de realizar tareas
secundarias (es decir, preparar plantillas o protocolos, llevar a cabo analisis adicionales o volver a ejecutar datos
previos), siempre que dichas computadoras se encuentren en una Unica ubicacion y NO estén conectadas a un equipo
Luminex. En el caso de cierto SOFTWARE para uso general de laboratorio, como el SOFTWARE de uso general de
laboratorio asociado con los sistemas PCR en tiempo real de Luminex, usted puede instalar solamente dicho
SOFTWARE en una sola computadora personal ubicada en una sola ubicacién ejecutandose con un equipo de Luminex.
Si bien no se concede ningun derecho ni licencia alguna con ninguna de las patentes de Luminex y tampoco deben darse
por supuestos a partir de la licencia del SOFTWARE ni de la venta de equipos de Luminex a usted, el comprador, usted
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puede obtener una licencia bajo las patentes de Luminex, si existen, para usar esta unidad de instrumentaciéon Luminex
con microesferas o casetes, segun corresponda, autorizados por Luminex mediante la compra de dichas microesferas
o casetes a Luminex o a un revendedor de Luminex autorizado.

4. RESTRICCIONES.

* El SOFTWARE debe instalarse y ejecutarse en una Unica computadora que funcione con un equipo Luminex, tal como
se ha establecido anteriormente.

* No puede usar este SOFTWARE para ningun propdsito comercial, incluido el rendimiento de los servicios de prueba,
a menos que se haya acordado expresamente por escrito con Luminex o que Luminex lo haya autorizado por escrito
a través de un revendedor autorizado del SOFTWARE.

¢ Solamente puede usar el SOFTWARE con microesferas o casetes, segun corresponda, autorizados por Luminex o con
equipos desarrollados, fabricados y distribuidos titulares de licencias que hayan recibido la autorizacién por escrito de
Luminex.

* Debe conservar todos los avisos de propiedad exclusiva en todas las copias del SOFTWARE.
* No puede distribuir copias del SOFTWARE a terceros.

* No puede someter el SOFTWARE a ingenieria inversa, descompilacion ni desensamblaje u otro proceso para extraer
su codigo fuente.

* No puede copiar (salvo una copia de seguridad o una copia para almacenamiento), distribuir, otorgar una sublicencia,
alquilar, rentar, transferir ni conceder derecho alguno sobre parte o la totalidad del SOFTWARE.

* Debe cumplir con todas las leyes aplicables relacionadas con el uso del SOFTWARE.
* No puede modificar ni preparar tareas derivadas del SOFTWARE, incluida la modificacién de cualquier marca o grafico.

* No puede utilizar el SOFTWARE en un negocio de servicio basado en computadoras ni mostrar de forma publica la
visualizacion del SOFTWARE.

* No puede transferir el SOFTWARE por una red de trabajo ni por teléfono, ni de forma electrénica bajo ningun concepto.

5. DURACION Y FINALIZACION. Sus derechos segun este EULA son efectivos hasta su finalizacién. Para finalizar este
EULA en cualquier momento, elimine el SOFTWARE de la computadora, incluidos todos los programas informaticos
y toda la documentacion, asi como todas las copias que existan en su computadora. Luminex puede finalizar este EULA
mediante un aviso por escrito con treinta (30) dias de anticipacién. En el caso de que usted no cumpla con alguno de los
términos o de las condiciones del presente EULA, los derechos que le otorga dicho acuerdo finalizaran de forma
automatica sin que Luminex realice acciones adicionales. Tras la finalizacion de este EULA, usted acepta eliminar el
SOFTWARE y borrar cualquier copia que haya quedado en su computadora.

6. DERECHOS SOBRE EL SOFTWARE. Todos los derechos vy titulos de propiedad sobre el SOFTWARE y cualquier copia
del mismo son propiedad de Luminex o de sus proveedores. Este EULA no constituye una venta y no le transfiere ninguin
beneficio de titularidad ni propiedad sobre el SOFTWARE o las patentes, el copyright, los secretos comerciales, el
nombre comercial, la marca comercial u otro derecho de propiedad intelectual que pueda existir. No debe quitar, alterar
o bloquear cualquier aviso de propiedad contenido en o dentro del SOFTWARE y debe reproducir dichos avisos en
cualquier copia de seguridad del SOFTWARE. Todos los derechos de titularidad y propiedad intelectual relacionados con
el contenido al que pueda accederse utilizando el SOFTWARE pertenecen al propietario correspondiente del contenido
y pueden estar protegidos por copyright u otras leyes y tratados aplicables de propiedad intelectual. Este EULA no le
otorga ningun derecho de uso a dicho contenido.

7. RESTRICCIONES DE EXPORTACION. Usted acepta no exportar ni reexportar el SOFTWARE a ningln pais, ninguna
persona u entidad o usuario final sujeto a restricciones de exportacién de EE.UU. Usted garantiza mediante este acuerdo
que ningun organismo estatal ni federal ha suspendido, anulado o rechazado sus privilegios de exportacion.

8. SIN GARANTIA EL SOFTWARE SE ENCUENTRA BAJO LICENCIA "TAL COMO ESTA". CUALQUIER USO DEL
SOFTWARE ES SU RESPONSABILIDAD. EL SOFTWARE SE SUMINISTRA UNICAMENTE PARA USARSE CON
PRODUCTOS LUMINEX. HASTA EL MAXIMO ALCANCE QUE PERMITEN LAS LEYES APLICABLES, LUMINEX Y
SUS PROVEEDORES RENUNCIAN A TODAS LAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS,
SIN LIMITARSE A ELLAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION, APTITUD PARA UN FIN
DETERMINADO Y NO INFRACCION.
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9.

10.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD. EN NINGUN CASO SE RESPONSABILIZARA A LUMINEX NI A SUS FILIALES
O PROVEEDORES DE DANOS ESPECIALES, ACCIDENTALES, INDIRECTOS O EMERGENTES (INCLUIDOS, SIN
LIMITARSE A ELLOS, DANOS RESULTANTES DE LUCRO CESANTE, INTERRUPCION DE LAS ACTIVIDADES
COMERCIALES, PERDIDA DE DATOS COMERCIALES O CUALQUIER OTRO PERJUICIO ECONOMICO) QUE SE
DERIVEN DEL USO, INCAPACIDAD DE UTILIZAR EL SOFTWARE, INCLUSO SI LUMINEX O SUS FILIALES O
PROVEEDORES HAN SIDO NOTIFICADOS DE LA POSIBILIDAD DE QUE DICHOS DANOS SE PRODUZCAN.

VARIOS. El presente EULA se rige por las leyes del estado de Texas, EE.UU., sin referirse a ningun principio de conflicto
de leyes. No debe asignar ni conceder una sublicencia, ni transferir de ninguna otra manera los derechos o la licencia que
se le otorga, mediante acuerdo o la aplicacién de la ley, sin el consentimiento previo por escrito de Luminex y todas las
asignaciones que infrinjan esta prohibicion deben anularse e invalidarse. El presente EULA es el acuerdo completo

y exclusivo entre Luminex usted y sustituye cualquier otra comunicacién, ya sea oral o escrita, relaciona con el asunto
que se describe en este documento. Ninguna modificacion que se realice a este EULA sera valida salvo que se notifique
por escrito y que esté firmado por la parte cuyo cumplimiento se espera. La exencién o la imposibilidad de Luminex o de
usted mismo de ejercer de cualquier modo cualquier derecho o derechos otorgados mediante este documento no debe
considerarse una exencién de ningun otro derecho en lo sucesivo. En caso de que alguna clausula del presente EULA no
fuese valida, las demas clausulas conservaran plena vigencia y efecto.

89-30000-00-419 Rev. B
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Capitulo 1: Introduccién

El sistema Luminex® fue disefiado con el objetivo de mejorar el flujo de trabajo y la eficiencia en el laboratorio clinico.

Los usuarios finales del laboratorio deben utilizar placas de microvaloracién con kits de analisis basados en xMAP®
disefiados para su utilizacion con la tecnologia xMAP.

NOTA: El principal idioma de la interfaz del usuario es el inglés. xPONENT® utiliza la configuracién regional del
equipo host para la hora, la fecha y los valores numéricos que aparecen en pantalla. Si opta por exportar
datos en formato de regionalizaciéon de EE.UU. solamente, puede cambiar esta configuracion en las opciones
CSV y Batch Export (Exportacion de lote) de la seccion Admin (Administrador). De lo contrario, los datos se
exportaran segun la configuracién regional de su equipo.

Uso previsto

El sistema Luminex® FLEXMAP 3D® con software XPONENT® es un sistema de pruebas multiplex clinicas destinadas a medir
y a clasificar varias sefales generadas en un analisis de diagndstico in vitro a partir de una muestra clinica. Esta previsto el
uso de este equipo para analisis IVD especificos autorizados o aprobados citando su uso, para medir varios analitos similares
que establecen un unico indicador para facilitar el diagndstico.

Paquetes de software
El software de Luminex® xPONENT® cuenta con diferentes niveles de funcionalidad:
¢ Basic (Basico): el paquete basico le permite adquirir datos, realizar analisis, crear protocolos y lotes, revisar e imprimir

informes y realizar el mantenimiento del sistema Luminex.

* Secure (Seguro): cuenta con toda la funcionalidad de Basic (Basico), y ademas, permite al administrador configurar los
niveles de acceso del usuario.

¢ 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11): cuenta con toda la funcionalidad de Secure (Seguro) y, también, con la opcion de
solicitar firmas electréonicas para realizar ciertas tareas. Las firmas electrénicas se mencionan en el registro del sistema.
Las firmas electrénicas para las funciones de lotes también se mencionan en el registro de comprobacién de lotes.

Otras caracteristicas de software sujeto a licencia son:

¢ Automation (Automatizacion): incluye la posibilidad de comunicarse con hardware externo.

¢ LIS: incluye la posibilidad de comunicarse con una base de datos externa del Sistema de informacion de laboratorio
(LIS; Laboratory Information System). La edicion del LIS permite exportar datos de resultados de pacientes en formato
de archivo ASTM e importar informacién del paciente en formato ASTM.

Debe contar con una licencia de control del instrumento para hacer que este funcione.

Para obtener mas informacién sobre la compra de paquetes actualizados o para obtener documentacion especifica de los
paquetes, péngase en contacto con su proveedor.

Acerca de esta guia
Las convenciones de este documento suponen una familiaridad basica con los equipos y el conocimiento del software de

Microsoft® Windows®. 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 secundario en un area de la pantalla. Sin embargo,
para facilitar su utilizacién, los procedimientos concretos de este manual describen un solo método para acceder a las
instrucciones.

Esta guia tiene formato PDF y se puede imprimir. No obstante, se recomienda leerla en la versién electronica ya que contiene
marcadores € hipertexto incluidos en el texto.
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Es posible que esta guia se actualice periodicamente. Para asegurarse de contar con una version actual, pobngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Luminex® en EE.UU. y Canada llamando al 1-877-785-BEAD (2323), o fuera de
EE.UU. y Canada llamando al +1 512-381-4397. Asimismo, pueden enviar consultas por correo electronico

a support@luminexcorp.com. La versidon mas reciente de esta guia, asi como de todas sus traducciones, se encuentra
disponible a través del servicio de asistencia técnica de Luminex.

Advertencias, notas y simbolos
Las siguientes notas informativas y advertencias aparecen en este manual cuando resulta necesario.

NOTA: Este mensaje se utiliza para proporcionar informacion de ayuda general. No implica problemas de seguridad
o rendimiento.

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
precaucion puede dar origen a situaciones peligrosas.

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

PRECAUCION: La ley federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo a médicos
o mediante prescripcién facultativa, o bien a otro profesional autorizado por la
ley del estado para el uso o prescripcion del uso del dispositivo.

> 2P

Es posible que al utilizar el software xPONENT® encuentre estos simbolos. Estos representan advertencias, condiciones,
identificaciones, instrucciones y agencias reguladoras.

TABLA 1. Simbolos

Advertencia, peligro Advertencia de calor/
biolégico & superficie caliente
Advertencia general, Representante
precaucion, peligro EC | REP autorizado en la

Comunidad Europea

LR

Fabricante Dispositivo médico de
IVD diagnéstico in vitro
Conformidad con la
< € Union Europea
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Directrices generales

Modificar o eliminar archivos del sistema de XxPONENT® puede afectar a su rendimiento. Es posible reparar los archivos de
sistema xXPONENT modificados o borrados desinstalando y volviendo a instalar el software xPONENT.

El uso no autorizado de software de terceros con el software xPONENT puede ocasionar fallos o errores en el software
XPONENT. Utilice software de terceros bajo su propia responsabilidad.

Si utiliza un salvapantallas en el sistema xPONENT, tenga en cuenta que xXPONENT evitara que este se active. Cada vez que
inicie xPONENT aparecera un cuadro de didlogo en el que se recomendara que desactive el salvapantallas y las
configuraciones de administracion de energia.

Este sistema contiene componentes eléctricos, mecanicos y de laser que pueden ser peligrosos si se manipulan de forma
inapropiada. Ademas, pueden presentarse peligros biolégicos durante el funcionamiento del sistema. Por lo tanto, Luminex
recomienda que todos los usuarios del sistema cumplan con las medidas de seguridad estandar de laboratorio. El uso de
Luminex FLEXMAP 3D® de un modo no especificado por las instrucciones o por Luminex Corporation puede afectar la
proteccidon suministrada 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 proteccion 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 residuos de peligro biolégico.

Manipulacién de las microesferas

Las microesferas xMAP® se presentan en diferentes configuraciones. Evite agitar excesivamente el producto para reducir la
formacién de espuma y la precipitacion de la superficie. Las microesferas xMAP se asientan si se las deja en reposo.
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 recipiente original puede afectar las concentraciones de microesferas. Proteja las microesferas
XMAP de la luz en todo momento. Conserve las microesferas xMAP a una temperatura entre 2 °C y 8 °C.

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

Limitaciones
Las microesferas xMAP® son susceptibles al fotoblanqueamiento, cuyos efectos son acumulativos. Para mantener la
integridad del kit basado en xXMAP, minimice la exposicion a la luz.

Las microesferas xXMAP son hidrofdbicas 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. Para obtener informacion sobre compatibilidad especifica, visite el

sitio web del servicio de asistencia técnica de Luminex® en www.luminexcorp.com. En la pagina principal, haga clic en
Support (Soporte).
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Precauciones de seguridad

Todas las muestras deben considerarse como posiblemente contaminadas y deben ser tratadas como infecciosas. Las
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 microbioldgicos y biomédicos)»,
1984.

Si bien las microesferas no contienen componentes peligrosos ni cancerigenos a niveles toxicos, pueden resultar téxicas si
se ingieren. El contacto con los acidos libera gases téxicos. Si el producto entra en contacto con la piel, lavela inmediatamente
con abundante agua. En caso de accidente, solicite atenciéon médica de inmediato y muéstrele la etiqueta o el envase del
producto al médico. Si lo solicita, se le entregara una ficha técnica de seguridad de materiales.

puede reaccionar con tuberias de plomo o cobre y formar azidas metalicas
altamente explosivas. También es muy téxica 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 «Safety Management
No. CDC-22, Decontamination of Laboratory Sink Drains to remove Azide salts
(Administracion de seguridad N.° CDC-22, Descontaminacion de desagues de
fregaderos para eliminar sales de azida)» (Centros de Control de Enfermedades,
Atlanta, Georgia, 30 de abril de 1976).

i PRECAUCION: El liquido envolvente y la solucién en la que se almacenan las microesferas

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

contienen ProClin®, que puede provocar reacciones alérgicas. Utilice equipos de
proteccion personal, como guantes y gafas de seguridad.

Concentracion de microesferas
La concentracion de microesferas en un analisis constituye un factor en la velocidad del sistema. Si se utiliza un kit basado en
xMAP®, siga las instrucciones del prospecto del kit o aplique el protocolo del software proporcionado.

Mediciones de microesferas xMAP® repetitivas

En un analisis xMAP®, |a sefial marcadora es el resultado del analisis. Debido al tamafio reducido de las microesferas, una
suspensioén de microesferas xMAP presenta una cinética de reaccion proxima a la fase de solucion. Esto quiere decir que cada
conjunto de microesferas xXMAP utilizadas para un analisis determinado mostrara una distribuciéon estadisticamente uniforme
de las moléculas marcadoras ligadas a la superficie de cada microesfera. Durante la adquisicidon de datos, se analizan varias
microesferas de cada conjunto y el software calcula la estadistica mediana de ese conjunto. Cuantas mas microesferas de un
conjunto se midan, mas fiabilidad ofrecera dicha medicién. Si se utiliza un kit basado en xXMAP, siga las instrucciones del
prospecto del producto del kit o aplique el protocolo del software proporcionado.

Fluorocromos de clasificacion y marcadores

Cada conjunto de microesferas xMAP® esta internamente tefiido con dos tintes de clasificacion, o tres tintes para microesferas
de mas de 100-plex. La sefal de fluorescencia de estos tintes permite la clasificacién de cada conjunto de microesferas. Dado
que se analiza cada microesfera individualmente, incluso cuando los conjuntos se combinan en analisis multiplex, se los puede
distinguir por las sefiales de emision. La sefal de fluorescencia de las moléculas marcadoras ligadas la superficie de cada
conjunto de microesferas se mide y se utiliza para determinar el resultado de cada analisis en un multiplex. Una vez mas, dado
que cada microesfera se analiza individualmente, se pueden cuantificar con exactitud las sefiales marcadoras de cada
conjunto de microesferas.

La siguiente tabla muestra los fluorocromos marcadores aceptables y sus longitudes de onda de excitacién y emision.
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TABLA 2. Longitudes de onda de fluorocromos marcadores

R-ficoeritrina Alexa 532
Peso de la formula (dalton) 240.000 470
Absorbancia max. (nm) 480.546.565 531
Extincion max. (M-1cm-1) 1.960.000 83.800
Emision max. (nm) 578 554
Rendimiento cuantico 0,82 0,8

Volumen de la muestra

El volumen de la muestra o los tamafios de muestra van de 10 pl a 200 pl. Asegurese de que parte de la muestra permanezca
en el pocillo tras la aspiracién; aproximadamente 25 yl mas que el volumen de la muestra. Esta cantidad puede variar segun el

tipo de placa que se utilice. Después de la adquisicion, el analizador Luminex® lava las lineas de muestreo, lo que dalugar a la
eyeccion de aproximadamente 45 pl del liquido envolvente nuevamente dentro del pocillo de las placas de 96 o 384 pocillos.
Asegurese de que haya espacio para agregar esta cantidad al pocillo sin desbordar y contaminar otros pocillos.

Las restricciones de volumen en el disefio del analisis pueden exponerse mediante la siguiente formula:
Volumen total del pocillo (pl) — Volumen de absorcion de la muestra (ul) + 45 (ul) < Volumen maximo del pocillo (ul)
¢ Volumen total del pocillo = volumen inicial de la muestra de un pocillo antes de las muestras de la unidad para
adquisicion. El volumen del pocillo se determina por la consistencia del conjunto de microesferas.

¢ Volumen de absorcion de la muestra = volumen de absorcidn para adquisicién (programe esto en el protocolo como
volumen de la muestra).

* 45 (ul) = volumen expulsado nuevamente al pocillo.

¢ Volumen maximo del pocillo de la placa = capacidad de volumen maximo de los pocillos en una placa de
microvaloracion de 96 y 384 pocillos.

NOTA: La informacién de este volumen de muestra corresponde a una placa de 96 y 384 pocillos.

Dilucién de la muestra
Diluya muestras biolégicas concentradas, como el plasma o el suero, al menos a 1:5 con reactivos como parte de la

configuracion del analisis o como paso de dilucion final. Si se utiliza un kit basado en xMAP®, siga las instrucciones de dilucion
que se encuentran en el prospecto del producto del kit.

Reactivos

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

Puertas

Las posiciones de las puertas dependen de la composicidn del tampdn. Los cambios realizados en la composicién de un
tampodn en un analisis pueden dar como resultado una ubicacion diferente de la puerta 6ptima.

Determine las puertas en el canal discriminador de dobletes para el analisis durante el desarrollo de este. Los valores
numeéricos aparecen del lado izquierdo del histograma. Use la posicion numérica de las puertas, tal como se determina durante
el desarrollo del analisis, para establecer la ubicacion de la puerta en el protocolo.

La informacion de las puertas puede cambiar con un nuevo lote de microesferas xMAP®. Cada vez que recibe un nuevo lote
de microesferas xMAP, evallelo con los protocolos en vigor. Si cambia la informacion de las puertas, cree un nuevo protocolo
idéntico al protocolo actual, pero con un nuevo numero de version y nueva informacion de las puertas. Si se utiliza un kit
basado en xMAP, siga las instrucciones del prospecto del kit o aplique el protocolo del software proporcionado.
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Placas
Cuando utilice placas descubiertas, elija placas opacas negras, si es posible, para reducir el fotoblanqueamiento.

Seleccione una placa de 96 pocillos con una altura general no mayor de 25,4 mm (1 pulg.).

Ayuda

Hay disponible ayuda en inglés en todo momento mientras utiliza xPONENT®. Para ver la ayuda en linea de la pagina o la
pestafia en la que esta actualmente trabajando, haga clic en el icono «i» azul que se encuentra en la parte superior derecha de
la ventana de xPONENT. Se abrira la ventana de ayuda con informacion especifica sobre dicha pagina o pestana.

o

Para visualizar la ayuda completa del sistema, haga clic en el ,signo de interrogacion azul en la parte superior de la ventana de
XPONENT y después en Contents and Index (Contenidos e Indice). Se abrira la ayuda en linea, donde puede navegar hacia

cualquier tema disponible.

Para visualizar la 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 pasos basicos para iniciar el sistema.

Para visualizar la informacion del software, haga clic en el signo de interrogacion azul en la parte superior de la ventana de
XPONENT y después en About (Acerca de) Luminex xPONENT. Se abrira el cuadro de didlogo de informacién xPONENT,
que muestra informacioén de la version del software.

Quick Start (Inicio rapido)

Los cinco pasos para iniciar y usar xPONENT® son los siguientes:

TABLA 3. Inicio y uso de xPONENT®

Para Vaya a Ayuda ampliada
Ajustar la altura de la sonda Home > Probe and Heater “Ajuste de la altura de la sonda de
de muestreo (Inicio > Sonda y calefactor) muestreo”
Inicializar el sistema Home > System Initialization Ejecucion de la rutina de “Inicializacion de
(Inicio > Inicializacion del sistema) | sistema”
Ejecutar de un analisis Home > Create a new Batch “Creacién de un nuevo lote a partir de un
using the highlighted protocol protocolo existente”

below (Inicio > Crear un nuevo
lote a partir del protocolo
resaltado a continuacién)

Analizar Results > Saved Batches “Realizacion de analisis”
(Resultados > Lotes guardados)

Imprimir informes Results > Reports (Resultados > | “Pestafia Reports (Informes)”
Informes)
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Capitulo 2: Exploracion del software

Este capitulo explora el software, su funcionalidad y las vistas predeterminadas. Tenga presente que se pueden cambiar las
vistas y deshabilitar la funcionalidad por medio del administrador del sistema XxPONENT®.

Procedimientos basicos

Inicio de xPONENT®

* En el escritorio de la PC, haga clic en el icono Luminex® xPONENT® o haga clic en Start (Inicio) > All Programs
(Todos los programas) > Luminex > xPONENT> Luminex xPONENT.

¢ Si cuenta con una licencia de prueba, péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex para
obtener una licencia completa o haga clic en OK (Aceptar) en el cuadro de dialogo para continuar.

¢ Si esta es la primera vez que inicia el software, es posible que se muestre el User License Agreement (Contrato de
licencia de usuario). Lea el contrato de licencia. Seleccione | accept the terms of this license agreement (Acepto los
términos de este contrato de licencia) y haga clic en OK (Aceptar).

NOTA: Para obtener informacién sobre la seguridad y el aviso legal, consulte el Manual del usuario del hardware que
recibid con el instrumento.

Como ainadir una nueva clave de licencia
1.  Acceda a la pagina Admin (Administracion) y, a continuacion, a la pestafia Licensing (Licencia).
Haga clic en License (Licencia) (esquina inferior derecha de la ventana).

Copie y pegue la nueva clave en el campo License Code (Codigo de licencia). El campo License File (Archivo de
licencia) permanecera en blanco.

w N

4. Haga clic en OK (Aceptar). Esto cerrara xPONENT®, aplicara la licencia y reiniciara xPONENT. Péngase en contacto con
el servicio de asistencia técnica de Luminex® si tiene alguna dificultad al guardar o afiadir una nueva clave de licencia.

Inicio de sesiéon en xPONENT®

Para iniciar sesion, escriba su ID de usuario en la pestafia System Login (Inicio de sesion en el sistema). Si esta usando la
version segura del software, escriba también su contrasefia. Cuando haya iniciado la sesion, se abrira la pagina de inicio.

La ID de usuario y las contrasefias de acceso iniciales debe configurarlas el administrador del sistema XxPONENT®. Pdéngase
en contacto con el administrador del sistema de xPONENT si no se le ha asignado una ID de usuario y una contrasefa.

obtengan datos y resultados de prueba imprecisos. Los usuarios de xPONENT

PRECAUCION: El uso de este software por parte de personal no capacitado puede ocasionar que se
& deben leer la documentacién completamente antes de utilizar el software.
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1. Enla pestafia System Login (Inicio de sesién en el sistema), escriba su User ID (ID de usuario).

Luminex.

(© xroONENT () =

System Login
System Login Instructions  Enter your User ID and Password to log in

System Info

Exit

User ID:

Password:

} Login i

(i}

2.  Siesta usando la version segura del software, escriba también su contrasefia. Se abrira la pagina Home (Inicio).

Welcome,

Installed Protocols

.44 Click to Create a new Batch
from a new Protocol

Name
ted 3.6

Monday mar 12
New Protocol 1
New Protocol 2
three 3.15.2012 qual
three 3.15.2012 qual

Version

1
1
1
1
1
2

Manufacturer
Luminex

Date
3/6/2012 12:42 PM

3/12/2012 4:04 PM
3/15/20129:46 AM
3/15/2012 9:49 AM
3/15/2012 9:56 AM
3152012 10:01 AM

Click to Create a new Batch
using the highlighted Protocol
2" below

Scroll

Deta Cal Temp: | 50C

Instructions  Create a new batch, view installed protocols, perform a daily activity, or access system information and reports

Daily Activiies

\{& System Initialization

Laser warm-up, fluidics, calibration.

performance verification

@ Shutdown

Instrument shutdown routine

@ Probe and Heater

Adjust the probe, set up the
heater.

Sys Info

Reports

Region Everts: [ Ojsec.

rc | Totalfvents: [kee

NOTA: Sise bloquea a un usuario en la aplicacién, cada vez que el usuario con derechos de administrador inicie
sesion, se abrira un cuadro de dialogo para notificar al administrador que existe un usuario bloqueado.

Cierre de sesion

Haga clic en Log Off (Cerrar sesion) para cerrar la sesion del software y, después, haga clic en OK (Aceptar) en el cuadro de

dialogo Confirm Logout (Confirmar cierre de sesion).

Salir

Después de cerrar sesion, haga clic en Exit (Salir) y, a continuacién, en Yes (Si) para salir del software por completo.
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Elementos de la pantalla
Esta seccion muestra los elementos de la pantalla y los términos usados en este manual para describirlos.

: g ] ., APONENT @)
Luminex. Log Of Help
I % R —
11— fy Ho 1, Samp L] s B protoco ) we N -
Step 3: Plate Layout for “New Batch 1
2 g—— =) e Instructions Select wells to ado samples and mantenance commands to the plate. Edit the sample 1D ana Dilution factor in the command list, ang 0
choose the girection in which to run the plate
T 2 3 4 £ & 7 1 » ® u o Command Sequence: Plate 1
/ well [ Type o Dilution Move
@ Protocol o ‘ bk Sommand
1A1 B8 Background0
Fe=ss @ 3
181 B Backgroundd
(2) stas actis )
. 1.0 s1 Standard1 0
101 st Standard1
‘®
1E1 < Control1 1 Import
. ‘ List
1F1 ct Controll 1
F uping S N
“‘ B F o == ng
2 v [111222 + % 1 v
R o1 25123
u B c) = 5] A
. B
yround e Delete _.ﬁ (40 Fi b c
\ =
S () R .
.
.
Start at Delete e
o 1t "
5 % |0
Save Pricl Save Cancel Back Run Batch

Cormand Compite Detta Cal Temp: | 90°C Lager: Ready. 2 e 4 min romoin

Syston State: Sheath Pressure: |98 08 Region Events: [[isec
Wednesday S/20/2012 108 Pat .

XY Status: 250 Totsl Events: | plsec

1 | Pagina

2 | Pestafa

3 | Pestana secundaria

Elementos de navegacién
Pagina: en la parte superior de la ventana hay un panel de contenido con las pestafias de la pagina. Haga clic en una pagina
para ir a esa parte de XxPONENT®.

Pestaia: a la izquierda de la ventana, a lo largo del lado izquierdo del panel de contenido se encuentran hay pestafias. Haga
clic en una pestafia para ir a esa subseccion del software.

Pestafia secundaria: una pestafia puede tener una 0 mas pestafas secundarias. Estas estan ubicadas debajo de la pestaia,
son mas pequenas y estan identificadas por el circulo del extremo izquierdo de la pestafia secundaria. El circulo es rojo
cuando la pestafia secundaria esta abierta. Para algunos flujos de trabajo, debe pasar secuencialmente de una pestana
secundaria a otra dentro de una pestafia, completar el trabajo en una pestana secundaria y hacer clic en Next (Siguiente) para
pasar a la siguiente pestafna secundaria.

Menu contextual

Algunas secciones del software, como las tablas, las listas y los cuadros de texto, poseen menus contextuales a los que se
accede haciendo clic con el botén derecho. Los menus varian segun en qué elemento hace clic con el botén derecho.

¢ Apply Dilution Down (Aplicar disminucién de dilucion): establece el nivel de diluciéon para la muestra.
Print All (Imprimir todo): imprime todas las secciones o celdas del elemento.

Print Selection (Imprimir seleccién): imprime solamente la seccion o la celda seleccionada.

Import (Importar): importa un archivo.
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¢ Export Grid Contents (Exportar contenido de cuadricula): abre el cuadro de didlogo File (Archivo). Use el boton
Browse (Examinar) para seleccionar una ubicacion, un nombre de archivo y un tipo de archivo (ya sea un archivo de
texto o CSV) para la exportacion. De este modo, se exportan todos los datos del elemento en el que se hizo clic
derecho.

Cut (Cortar): corta los datos seleccionados.

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

Copy (Copiar): copia solamente los datos seleccionados.

Paste (Pegar): pega el texto o los datos copiados previamente en el recuadro.
Delete (Eliminar): borra el texto o los datos seleccionados.

Supervisor del sistema

El System Monitor (Supervisor del sistema) se muestra en la parte inferior de todas las ventanas de XxPONENT®. Muestra el
estado fisico del sistema Luminex®. Los valores proceden directamente del sistema Luminex.

8
;

1255 PM Stop Pause Eject

1 | Botén System Status 2 | Estado de la conexion 3 | Check Cal/Ver Ok
(Estado del sistema) (Comprobar Cal/Ver Ok)

4 | Pantalla de 5 | Barra de progreso y botones 6 | Boton Stop (Detener)
instrucciones

7 | Boton Pause (Pausar) 8 | Botdn Eject (Expulsar) 9 | Estado Delta Cal Temp

(Diferencia con la
temperatura de
calibracion)

10 | Sheath Pressure 11 | XY Status (Estado de XY) 12 | Estado del Laser (laser)
(Presion del envolvente)

13 | Estado Region Events 14 | Estado Total Events (Sucesos | 15 | Boton Warm Up
(Sucesos de zona) totales) (Calentamiento)

System Status (Estado del sistema): este boton tiene dos funciones: Al hacer clic en él, abre el registro del sistema. También
muestra el estado actual del sistema. Si no hay advertencias o errores, el boton System Status (Estado del sistema) es verde
con una marca de verificacion. De existir advertencias, condiciones fuera de calibracién o alguna otra notificacion importante
para el usuario, el boton seré amarillo y contendra un signo de exclamacion.

Pantalla de conexion: muestra el estado de la conexion.

Cal/Ver Ok (Cal/Ver correcta): esta opcion se encendera si las calibraciones y verificaciones permanecen vigentes. Al hacer
clic en el botén Cal/Ver, se accede a Maintenance > System Setup.

Command (Instruccion): muestra lo siguiente:

¢ La instruccion que ese esta ejecutando actualmente.
* El estado del sistema (por ejemplo, en ejecucion, inactivo, etc.).
* Fechay hora.

Barra de progreso: muestra un grafico de barras que muestra el progreso de la instruccion o la rutina actual; si se ha
completado la instruccion o la rutina, muestra una barra de progreso llena y el estado de la instruccion como Complete
(Completado).
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Pause (Pausar): pausa el sistema una vez que se completa la instruccion actual. Pause (Pausar) no detiene el sistema
cuando se encuentra en progreso la ejecucion de una instruccién. No puede ejecutar ninguna otra instruccién mientras el
sistema esta pausado. Pause el sistema antes de detenerlo de manera que se complete la instruccidn en progreso, guarde el
lote pendiente y, luego, reanude exactamente en el punto en el que lo dejo.

Stop (Detener): detiene el sistema, sin importar el estado de la instruccion. Use esta opcioén solo si no le importa perder los
datos del pocillo actual.

Eject (Expulsar): expulsa la placa. Una vez expulsada la placa, el botdn Eject (Expulsar) cambia a Retract (Retraer). Retract
(Retraer) retrae la placa y el boton Retract (Retraer) cambia a Eject (Expulsar).

Delta Cal Temp (Diferencia con la temperatura de calibracidon): muestra la diferencia en grados Celsius entre la lectura de
temperatura actual y la lectura realizada cuando se calibro el sistema. Si la temperatura esta fuera del intervalo de tolerancia,
se mostrara una flecha hacia arriba o hacia abajo. Al hacer clic aqui, se abre la pestafia Auto Maint (Mantenimiento
automatico).

Sheath Pressure (Presion del envolvente): muestra la presion del envolvente en psi. Si la presion se desvia por encima o por
debajo de la presion de calibracion, aparecera una flecha hacia arriba o hacia abajo de color amarillo. Al hacer clic aqui, se
abre la pestafia System Info (Informacion del sistema).

XY Status (Estado de XY): muestra la ubicacion actual de la instruccion y la temperatura del bloque calefactor de la placa en
grados Celsius. Al hacer clic aqui, se abre la pestana Probe & Heater (Sonda y calefactor).

Laser (Laser): muestra el estado del laser, incluido el tiempo restante hasta que deba calentar nuevamente el laser.

El recuadro del estado del Laser (laser) es azul. El botén se vuelve amarillo cuando los l&seres estdn apagados y unos
10 minutos antes de que se apaguen. Al hacer clic en el botén Warm Up (Calentamiento), se reinicia el reloj activo para
el laser.

Region Events (Sucesos de zona): muestra el nUmero de sucesos de microesferas detectados por segundo que se clasifican
en una zona.

Total Events (Sucesos totales): muestra el numero total de sucesos detectados por segundo.

Boton Warm Up (Calentar): inicia o programa el calentamiento.
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Pestaina System Info (Informacién del sistema)

Luminex.
@ Home & Samples ﬁ Batches Results

System Information

Auto Maint Instructions  View, copy, or save information and diagnostics about this instrument.
Software Luminex xPONENT® for FLEXMAP 3D
Version 4.2 Build 1424

Lot Management Operating System Windows XP (5.1.2600.198508 Senvice Pack 3)

Licensing Monitoring®, 500 Analyte Support™
) Instrument Type FLEXMAP 30
Cmds &Routines I seria) Number SIMFMDET
Firmware Version 30274 3252011 120000 AM
XYP Heater Temperature  Heater Off
Probe & Heater Sheath Pressure 9.48 psi (Tolerance: 0.00 £0.00)

Calibration/Verification Status OK
Last F3DCAL1 Calibration Passed: 5/22/2012 12:00:00 AM

1 Last F3DeCALI Calibration  Passed: 5/22/2012 12:00:00 AM
System Info Last F3DCAL2 Calibration  Passed: 5/22/2012 12:00:00 AM
1 Last F3DCALS Calibration  Passed: 5/22/2012 12:00:00 AM

Last F3DVER1 Verification ~ Passed: 5/22/2012 12:00:00 AM
Last F3DeVER1 Verification Passed: 5/22/2012 12:00:00 AM

System Status Last FIDVER? Verification  Passed: 5/22/2012 12:00:00 AM
Last Fluidies Test Not yet run
Delta Calibration Temp -0.0° C (Calibration Temperature: 25.00° C, Tolerance: 45.00° C)
System Temperature 28000

Schedule Dly] Tampera:ﬂe BIC
CL1 Temperature 80C
CL2 Temperature 250°C

i CL3 Temperature 50°C

Sughert Lty CL1 Voltage 1100
012 Voltage 1100
CL3 Valtage 1100
DD Valtage 1100
RP1 Voltage 1100
Number of Syringes 2

Deta Cal T

Command:

Base Software®, LIS*, 21 CFR Part 11%, Automation®, Security*, Allelic Ratios*, Instrument Control”, Remote Web

emp:

Sheath Pressure

XY Status:

Use esta pestafa para ver la informacion y los diagnosticos del equipo Lumine
Esta pestafia contiene la siguiente informacion:

¢ Software (Software)

* Version (Version)

¢ Operating System (Sistema operativo)

¢ Licensing (Licencia)

¢ Instrument Type (Tipo de equipo)

¢ Serial Number (NUmero de serie)

* Firmware Version (Version de firmware)

¢ XYP Heater Temperature (Temperatura del calefactor XYP)

¢ Sheath Pressure (Presién del envolvente)

¢ Calibration/Verification Status (Estado de calibracion/verificacion)
e Last F3DCAL1 Calibration (Ultima calibracion de F3DCAL1)

* Last F3DeCAL1 Calibration (Ultima calibracion de F3DeCAL1)

e Last F3DCAL2 Calibration (Ultima calibracion de F3DCAL2)

* Last F3DCALS3 Calibration (Ultima calibracion de F3DCAL3)

e Last F3DVER1 Verification (Ultima verificacion de F3DVER1)

* Last F3DeVER1 Verification (Ultima verificacion de F3DeVER1)
e Last F3DVER?2 Verification (Ultima verificacion de F3DVER2)

* Last Fluidics Test (Ultima prueba de mecanica de fluidos)

¢ Delta Calibration Temp (Diferencia con la temperatura de calibracion)
¢ System Temperature (Temperatura del sistema)

X
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* DD Temperature (Temperatura de DD)
¢ CL1 Temperature (Temperatura CL1)
* CL2 Temperature (Temperatura CL2)
¢ CL3 Temperature (Temperatura CL3)
¢ CL1 Voltage (Tension CL1)
* CL2 Voltage (Tensiéon CL2)
¢ CL3 Voltage (Tension CL3)
* DD Voltage (Tensién DD)
* RP1 Voltage (Tension RP1)
¢ Number of Syringes (Numero de jeringas)
Los elementos de esta lista relacionados con la calibracion y verificacién (CAL/VER) 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 actuales): indica que los verificadores no son actuales. Los verificadores no son actuales si no ha
calibrado el sistema desde la ultima vez que ejecutd los verificadores.
* 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 informacién del sistema.

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

Lum;ﬂex, Logon Help ;XPONEN'I.‘.

& Samples ) ﬁ Batches @ Rsu!ts g Protocols & Maintenance

Welcome, Administrator
Instructions  Create a new batch, view installed protocols, perform a daily activity, or access system information and reports G

Daily Activities
4%, N Click to Create a new Batch R
Var¥ Click to Create a new Batch ~ | using the highlighted Protocol = System
from a new Protocol =% | below Initialization
Perform daily system initialization
Installed Protocols
Name Version Manufacturer Date Serol
QuantDemoBeadDu.. 1 Inninx 6/30/2011 3:29 PM
@ @ Shutdown
QualDemoBeadDupP... 1 Ininx 3/2/2012 3:20 PM
3 Instrument shutdown routine
View
> Probe and Heater
@

Y

Adjust the probe, set up the
heater.

Sys Info Reports.

Command: Detta Cal Temp: | 00°C Laser: Warming Up, 15 min remsin

System State: \ \/ Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [ Qisac ®

Monday 6/4/2012 7:56 AM

XY Status: 2507 Total Events: | isec

Waim Lip
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Regrese a la pagina de Home (Inicio) en cualquier momento haciendo clic en Home (Inicio) en la barra de herramientas
Navigation (Navegacion). Esta pagina contiene lo siguiente:

Click to Create a new Batch using the highlighted Protocol below (Clic para crear un nuevo lote usando el protocolo
resaltado a continuacion): crea un nuevo lote usando el 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 “Creacion
de un nuevo lote a partir de un protocolo existente”.

Installed Protocols (Protocolos instalados): muestra la lista de protocolos. Esta lista contiene la siguiente informacién
relacionada con cada protocolo:

¢ Name (Nombre)

* Version (Version)

* Manufacturer (Fabricante)

¢ Date (Fecha)
Scroll (Desplazarse): use las flechas 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 habilita la visualizacién de la configuracion, los analitos y el disefio de placa para el protocolo seleccionado.
Daily Activities (Actividades diarias): contiene los botones de acceso directo a las instrucciones comunes en el software
Luminex® xPONENT®:

¢ System Initialization (Inicializacidon de sistema): abre la rutina especificada en Maintenance Options (Opciones de

mantenimiento) en la pagina Admin (Administracion). Para obtener mas informacién sobre esta pestafia, consulte
“Pestafia Auto Maintenance (Auto Maint) (Mantenimiento automatico)”.

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

* Probe and Heater (Sonda y calefactor): abre la pestafia Probe and Heater (Sonda y calefactor) en la pagina
Maintenance (Mantenimiento). Para obtener mas informacion sobre esta pestafia, consulte “Pestafia Probe and Heater
(Sonda y calefactor)”.

Sys Info (Informacion del sistema): abre la pestafa System Info (Informacién del sistema) de la pagina Maintenance
(Mantenimiento). Para obtener mas informacion, consulte “Pestafia System Info (Informacién del sistema)”.

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

Primer inicio
Cuando encienda el sistema por primera vez, realice los siguientes procedimientos:

1. Ajuste de la altura de la sonda de muestreo
2. Inicializacion de sistema

Ajuste de la altura de la sonda de muestreo
Ajuste la altura de la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el pocillo como para adquirir una
muestra.

NOTA: Compruebe que no haya liquido en los pocillos ni depdsitos antes de ajustar la altura de la sonda de
muestreo.
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NOTA: Cuando ajuste y guarde la configuracion de altura de la sonda para las tres areas que estan debajo del
nombre de una placa, todas las areas conservaran el ajuste.

adquisicién y la calibracién correctas de la muestra. Los problemas con la altura de
la sonda de muestreo pueden causar fugas de liquidos e impedir la adquisiciéon de
muestras.

j ADVERTENCIA: Es fundamental ajustar correctamente la altura de la sonda de muestreo para la

1.  Enla pagina Home (Inicio), haga clic en Probe and Heater (Sonda y calefactor) en Daily Activities (Actividades diarias).
Se abrira la pestafia Probe & Heater (Sonda y calefactor).

2. Basandose en el tipo de placa que esté usando, es posible que tenga que colocar un disco de alineacion o una esfera en
el pocillo.

¢ Filter-bottom plate (Placa con filtro en la parte inferior): 1 disco

* Mylar-bottom plate (Placa con la parte inferior de Mylar): 1 disco

¢ V-bottom (conical) plate (Placa con la parte inferior en V (cénica)): 1 esfera
Flat-bottom plate (Placa con la parte inferior plana): sin discos ni esferas
Round-bottom plate (Placa con la parte inferior redonda): sin discos ni esferas

NOTA: Los discos de alineacion y las esferas se incluyen en el equipo de ajuste de altura de la sonda de
muestreo (CN-0263-01) enviado con el equipo. De manera similar, la herramienta de ajuste de altura
de la sonda (CN-0298-01) también se incluye con el equipo.

¢ 96-well Hard Bottom Plates (Placas con la parte inferior dura de 96 pocillos): no se requiere un disco. Asegurese
de que en la imagen de placa esté seleccionada la ubicacion del pocillo. Luminex recomienda el uso del pocillo D6
(un punto verde marca el pocillo seleccionado). Si desea cambiar la ubicacién del pocillo, haga clic en el pocillo
deseado en la imagen de la placa.

* 96-well Filter or Mylar Bottom Plate (Placa con filtro de 96 pocillos o con la parte inferior de Mylar): coloque un disco
de alineacion (5,08) en un pocillo. Asegurese de que en la imagen de placa esté seleccionada la ubicacion del pocillo.
Luminex recomienda el uso del pocillo D6 para placas de 96 pocillos.

¢ 384-well Filter or Mylar Plate (Placa con filtro de 384 pocillos o Mylar): use la herramienta de ajuste de altura de la sonda.
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NOTA: Estas instrucciones permiten el ajuste correcto de la altura de la sonda en la gran mayoria de casos en los
que se use una placa que tenga pocillos con la parte inferior rigida. Sin embargo, en el caso de las placas que
tienen en la parte inferior un filtro o Mylar, las instrucciones del Apéndice C del Manual del usuario de
hardware de IVD de FLEXMAP 3D® pueden ayudar a evitar la perforacion de la parte inferior del pocillo
durante el ajuste de la altura de la sonda.

3. Verifique que el microtitulador no esté curvado. Las placas deformadas pueden provocar un ajuste incorrecto de la altura
de la sonda.

4. Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa.
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10.
1.

NOTA: Siesta usando una placa de pocillos de tiras, aseglrese de que haya una tira en la ubicacion del pocillo
seleccionado antes de llevar a cabo la calibracién.

Coloque la placa en el portaplacas con A1 en la esquina superior izquierda. Coloque el bloque reactivo fuera de placa en
el soporte de la placa. Coloque una tira de pocillos (proporcionada con los kits de calibracion y de verificacion de
rendimiento) en la columna S1 del bloque.

NOTA: Asegurese que no haya ningun liquido en la placa ni en el bloque reactivo fuera de placa.

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

Introduzca un nombre para la placa en el cuadro Plate Name (Nombre de la placa) o seleccione una placa guardada de
la lista Plate Name (Nombre de la placa).

NOTA: Sise selecciona una placa guardada, los resultados de la nueva calibracién invalidaran la calibracion anterior.

En la secciéon Plate (Placa), haga clic en D6 para la placa de 96 pocillos.
En la seccién Reservoir (Depdsito), haga clic en RB1.
En la seccion Strip-Wells (Pocillos de tira), haga clic en SD1.

Haga clic en Auto Adjust Height (Ajustar la altura automaticamente). La sonda se ajusta de manera automatica y se
guarda en la placa seleccionada.

NOTA: La altura de la sonda se ajusta automaticamente en 0,49 mm. La sonda ajusta de manera automatica esta
distancia desde la parte inferior de la placa o desde los discos de calibracion.

Luminex. @..r @ For@

@ Home & Samples % Batches ﬁ Results 3 Protocols @ Maintenance a Admin

Adjust the sample probe height and plate heater settings. o

Auto Maint Instructions  Seect the locations requiring probe height adjustment. To adjust and save the probe height for a plate, type  name if the plate is new
or select a name for exsting plates, then select ‘Auto Adjust Height'

Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Plate Tyoe: | 96-Well Plate v Reservoir Strip Wells

Cmds & Routines Plate Name: F ON  OFF
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NOTA: Cuando ajuste y guarde la configuracion de altura de la sonda para las tres bajo el nombre de una placa,
todas las areas conservaran el ajuste.

ADVERTENCIA: Es fundamental ajustar correctamente la altura de la sonda de muestreo para la
adquisicién y la calibracion correctas de la muestra. Los problemas con la sonda de
muestreo pueden causar fugas de liquidos e impedir la adquisicion de muestras.

PRECAUCION: Asegurese de que la altura de la sonda esté ajustada correctamente antes de
calibrar el sistema.
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Rutina Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento)

NOTA: La rutina Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento) se recomienda para el inicio de los
nuevos sistemas por primera vez o cuando el sistema ha estado inactivo por mas de una semana.

Una vez ajustad la altura de la sonda de muestreo, ejecute la rutina Revive After Storage (Luminex) (Reactivar después del
almacenamiento).
1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y, luego, la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).

2. Seleccione Revive After Storage (Luminex) (Reactivar después del almacenamiento) de la lista desplegable Routine
Name (Nombre de rutina). La rutina Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento) ejecuta las
siguientes instrucciones:

¢ Warmup (Calentamiento)

Backflush (Invertir direccion de flujo) (x2)
Drain (Drenar) RA2 (x3)

Alcohol Flush (Limpieza con alcohol) RB1 (x2)
Backflush (Invertir direccién de flujo)

Wash (Lavar RA1) (x3)

3.  Agregue isopropanol al 70 % o etanol al 70 % al depdsito RB1 en el bloque reactivo fuera de placa como se indica en la
pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas). Afiada agua desionizada al depdsito RA1.

NOTA: El depdsito de drenaje (RA2) debe estar vacio.

4. Haga clic en Run (Ejecutar).

Después de completar la rutina Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento), ejecute la rutina System
Initialization (Inicializacion de sistema).

Inicializacion de sistema

Caliente los laseres para preparar la 6ptica antes de la adquisicion de la muestra. El sistema comienza el calentamiento
automaticamente al encenderlo; sin embargo, tendra que usar el comando Warmup (Calentamiento) si el sistema esté inactivo
por cuatro horas o mas. Si existen errores para calentar correctamente los laser, esto tendra efecto en los resultados del
analisis y en el rendimiento del sistema.

* En la barra System Status (Estado del sistema), haga clic en el boton Warm Up (Calentamiento).

o)

¢ Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y, a continuacién, la pestafia Cmds & Routines (Comandos y Rutinas).
Haga clic en Warmup (Calentamiento) en la seccion Commands (Comandos) a la izquierda de la pantalla y enseguida
haga clic en el boton Run (Ejecutar) en la parte inferior derecha para iniciar el procedimiento. El proceso de
calentamiento tarda 30 minutos en completarse.
Calibre el sistema antes del uso. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y enseguida la pestafia Auto Maint
(Mantenimiento automatico) y seleccione el botén Calibration Verification (Verificacion de calibracién) y siga las
instrucciones proporcionadas en la pantalla.

NOTA: Consulte la seccidn “Definicion de la inicializacion del sistema” para obtener mas informacion.

Las microesferas xMAP® del calibrador se usan para normalizar la configuracion del canal marcador, todos los canales de
clasificacion y el canal del discriminador de dobletes. Las microesferas xMAP de verificacion se usan para verificar la
calibracion y la integridad optica del sistema.
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Si no se calibra por completo el sistema, se abre un mensaje de advertencia.

Warning

The system is not in a fully calibrated state. Please run the
e Calibration/Verification option before attempting to run a batch.

Una vez calibrado, los valores permanecen hasta que se vuelva a calibrar. Puede dar seguimiento a la calibracion del sistema
y los resultados de la verificacién a través del informe Calibration and Verification (Calibracion y Verificacion).

Luminex recomienda que calibre su sistema una vez a la semana. Asimismo, vuelva a calibrar el sistema si ocurre alguna de
las siguientes cosas:

¢ La diferencia con la temperatura de calibracién supera los + 5 °C.

¢ Cambia de lugar el equipo.

* Experimenta problemas de adquisicion de muestras.

¢ El instrumento se somete a un mantenimiento de hardware, como el cambio de una pieza.
Luminex recomienda que verifique el rendimiento del sistema diariamente.
Puede configurar la rutina de inicializacion diaria del sistema para incluir la calibracion o la verificacion en la pagina Admin
(Administracion), pestafia System Setup (Configuracion del sistema), seccion Maintenance Options (Opciones de
mantenimiento).
Antes de que calibre o verifique el sistema, debe importar la informacién del grupo de microesferas de verificacion y del

calibrador FLEXMAP 3D®. Realice esto usando la pestafia Lot Management (Gestion de grupo) de la pagina Maintenance
(Mantenimiento). Esta informacion esta disponible en el CD que acompafia el equipo de verificacion de rendimiento y el equipo

de calibracién y, del mismo modo, esta disponible en el sitio web de Luminex® en
http://www.Luminexcorp.com/Support/index.htm.

NOTA: Aseglrese de que se calienten los laseres del analizador Luminex y que la altura de la sonda sea la correcta
antes de calibrar el sistema. No mueva la linea de desechos del sistema durante la calibracion.

Apagar el analizador

Ejecute la rutina de apagado diario para evitar obstrucciones y la cristalizacion de la sal en la sonda de muestreo. Las
obstrucciones y la cristalizacién de la sal en la sonda de muestreo pueden causar problemas de calibracion, verificacion
y adquisicion de datos, asi como salpicaduras de la muestra. Apague el sistema correctamente para garantizar su integridad.

Cerrar sesion y salir
Para cerrar sesion y salir de xPONENT®:

1. Haga clic en Logoff (Cerrar sesion) en la parte superior de la pagina.

2. Cuando se abra el cuadro de dialogo Confirm (Confirmar), haga clic en OK (Aceptar). Esto abrira la pagina Log In
(Iniciar sesion), con Exit (Salir) en la pestafa izquierda.
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3. Haga clic en Exit (Salir) para salir de la aplicacion.

Luminex.

Exit
System Login Instructions  Always use this screen to exit the software @ 1

System Info

Do you want to exit the software now?

Yes No

8483AM

Uso de la ayuda en linea

Hay disponible ayuda en inglés en todo momento mientras utiliza xPONENT®. Para ver la ayuda en linea de la pagina o la
pestafa en la que esta actualmente trabajando, haga clic en el icono «i» azul que se encuentra en la parte superior derecha de
la ventana de xPONENT. Se abrira la ventana de ayuda con informacion especifica sobre dicha pagina o pestana.

o

Para visualizar la ayuda completa del sistema, haga clic en el §igno de interrogacion azul en la parte superior de la ventana de
XPONENT y después en Contents and Index (Contenidos e Indice). Se abrira la ayuda en linea, donde puede navegar hacia
cualquier tema disponible.

Para visualizar la 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 informacién sobre los pasos basicos para iniciar el sistema.

Para visualizar la informacion del software, haga clic en el signo de interrogacion azul en la parte superior de la ventana de
XxPONENT y después en About (Acerca de) Luminex xPONENT. Se abrira el cuadro de dialogo de informacion xPONENT,
gue muestra informacién de la versién del software.

Asistencia de Luminex®

Visualizacién del sitio web de Luminex®

Se encuentra disponible informacién adicional en el sitio web de Luminex® en http:// www.luminexcorp.com/Support/.
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Contactar con el servicio de asistencia técnica

Los representantes de asistencia técnica de Luminex® estan listos para asistirle. Si la pregunta o el problema esta relacionado
con el material del kit de analisis, pdngase en contacto con el proveedor del kit directamente.

EL servicio de asistencia técnica de Luminex esta disponible para los usuarios en EE.UU. y Canada llamando al 1-877-785-
BEAD (2323). Los usuarios fuera de los EE.UU. y Canada pueden ponerse en contacto con nosotros en el +1 512-381-4397.
Asimismo, pueden enviar consultas por correo electrénico a support@luminexcorp.com.

Médulos de software
Se pueden licenciar multiples niveles de acceso para el usuario para xPONENT®.

¢ Basic (Basico): permite el control del instrumento.
Funciones adicionales para las cuales se puede obtener una licencia:

¢ Secure (Seguro): incluye todas las funciones basicas asi como también los niveles de permiso del usuario controlados
por el administrador.

* 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11): incluye todas las funciones del nivel Secure (Seguro) y, también, la opcién de
solicitar firmas electronicas para realizar ciertas tareas. (Las firmas electrénicas se mencionan en el registro del
sistema).

¢ Automation (Automatizacion): incluye la posibilidad de comunicarse con hardware externo.

* Remote Web Monitoring (Control remoto por web): le permite ver alertas y el estado del sistema usando una pagina
web.

¢ LIS: habilita el sistema para comunicarse con una base de datos externa del Sistema de informacién de laboratorio
(LIS; Laboratory Information System). El paquete LIS le permite exportar e importar los datos del resultado del paciente
en formato de archivo ASTM.

Debe contar con una licencia de control del instrumento para operar el instrumento.

Para obtener mas informacién sobre la compra de paquetes actualizados u obtener documentacion sobre alguno de los
paquetes, péngase en contacto con su proveedor.
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Capitulo 3: Ejecucién de analisis con FLEXMAP 3D®

Directrices generales

i ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

>

Modificar o eliminar archivos del sistema de XxPONENT® puede afectar a su
rendimiento. Es posible reparar los archivos de sistema xPONENT modificados
o borrados desinstalando y volviendo a instalar el software xPONENT. Luminex
recomienda que se ponga en contacto con el servicio de asistencia técnica de

Luminex® antes de desinstalar y volver a instalar xPONENT.

El uso no autorizado de software de terceros con el software xPONENT puede
ocasionar dafos o errores en el software XPONENT. Utilice software de terceros
bajo su propia responsabilidad. El funcionamiento del software del sistema solo se
valida si se ejecuta en un solo ordenador en exclusiva.

NOTA: Siesta usando un salvapantallas en el equipo donde estéa instalado xPONENT, xPONENT impedira que se
active. Cada vez que se inicie XPONENT, aparecera un cuadro de dialogo que le recomienda desactivar el
salvapantallas y cualquier configuracién de administracion de energia.

PRECAUCION:

PRECAUCION:

> >

Muestras biolégicas
ADVERTENCIA:

&

El sistema contiene componentes eléctricos y mecanicos que son potencialmente
peligrosos si se manipulan incorrectamente. Cumpla con las medidas de seguridad
estandar de laboratorio.

El uso del sistema Luminex de un modo no especificado por la documentacion de
Luminex o por Luminex Corporation puede afectar a la protecciéon suministrada por
el equipo o invalidar la garantia.

Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro
biolégico. Cuando exista exposicion a material de peligro biolégico potencial,
incluidos los aerosoles, debe seguir los procedimientos de seguridad biologica
apropiados y utilizar el equipo protector, como guantes, batas, ropa de laboratorio,
protectores faciales o mascaras y protectores oculares. Use dispositivos de
ventilacion. Respete todas las normas locales, estatales y federales de manipulacion
de materiales de peligro biolégico cuando elimine residuos de peligro biolégico.

Manipulacién de las microesferas

Las microesferas MicroPlex® y MagPIex® se presentan en diferentes configuraciones. Evite agitar las microesferas hasta que
esté listo para introducirlas en el agitador y usarlas para reducir la formacion de espuma y la precipitacion. Las microesferas se
asientan y deben volver a suspenderse agitandolas antes de usarlas. Ademas:

¢ El pipeteado repetido desde el recipiente original puede afectar las concentraciones de microesferas.

* Proteja las microesferas MagPlex y MicroPlex de la luz en todo momento para evitar el fotoblanqueamiento. Los
efectos del fotoblanqueamiento son acumulativos. Para mantener la integridad de los kits basados en xXMAP, minimice

Su exposicion a la luz.

¢ Conserve las microesferas MagPlex y MicroPlex a una temperatura entre 2 °C y 8 °C.

NOTA: Consulte la hoja de informacion del producto o el prospecto del producto IVD que acompaiia las
microesferas o el analisis XMAP para obtener mas informacion.
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Volumen de la muestra

El volumen de la muestra o los tamafios de muestra van de 10 ul a 200 pl. Asegurese de que parte de la muestra permanezca
en el pocillo tras la aspiracién; aproximadamente 25 yl més que el volumen de la muestra. Esta cantidad puede variar segun el

tipo de placa que se utilice. Después de la adquisicion, el analizador Luminex® lava las lineas de muestreo, lo que da lugar a la
eyeccién de aproximadamente 45 pl del liquido envolvente nuevamente dentro del pocillo de las placas de 96 o 384 pocillos.
Asegurese de que haya espacio para agregar esta cantidad al pocillo sin desbordar y contaminar otros pocillos.

Las restricciones de volumen en el disefio del analisis pueden exponerse mediante la siguiente formula:
Volumen total del pocillo (ul) — Volumen de absorcion de la muestra (ul) + 45 (ul) < Volumen maximo del pocillo (ul)
* \Jolumen total del pocillo = volumen inicial de la muestra de un pocillo antes de las muestras de la unidad para

adquisicion. El volumen del pocillo se determina por la consistencia del conjunto de microesferas.

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

¢ 45 (ul) = volumen expulsado nuevamente al pocillo.

* VVolumen maximo del pocillo de la placa = capacidad de volumen maximo de los pocillos en una placa de
microvaloraciéon de 96 y 384 pocillos.

NOTA: La informacién de este volumen de muestra corresponde a una placa de 96 y 384 pocillos.

Placas

Siga las instrucciones del fabricante del analisis IVD en la seleccidn de placas. Si no se especifican, siga estas directrices al
elegir placas:

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

* En el caso de los andlisis con calor, use placas modelo P de paredes delgadas de policarbonato de 96 pocillos CoStar®

Thermowell®.
* En el caso de los analisis con calor, use una placa de 96 pocillos con una altura general no mayor de 19 mm
(0,75 pulg.).

PRECAUCION: El bloque calefactor o la placa pueden estar calientes y causar lesiones personales
& al tocarlos. Tenga cuidado al trabajar con ellos y no los toque.

Consulte la lista de insumos recomendados en el sitio web de Luminex® en http://www.luminexcorp.com/Support/index.htm
y haga clic en Recommended Materials (Materiales recomendados) en la secciéon Support Resources (Recursos de
asistencia) para obtener mas informacién.
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Capitulo 4: Pagina Samples (Muestras)

Descripcion general de la pagina Samples (Muestras)

Luminex. & oor [ rrONENTE B

@ Samples @ Results s Protocols % Maintenance a Admin

Samples
Instnuctions  Using  potscol below creae a sampl st view o e sarpl it et o creae'a ewbaich, Sampis can alsobe acca viaLs. | @)

& Batches

Samples

(¢
"“l I‘ﬂ Create New Samples Click to create samples for an existing p-otocol

Sample Lists

Protocol Version Numoer of Samples
test protocol 1 0

second test protocol 1 0

Detals | (Creale Batch
Drve Fuid Leve:
Command:
System state:
Tuesday 10132000 149 aM

O

Use esta pestafia para lo siguiente:

Create New Samples (Crear nuevas muestras): haga clic para crear una nueva muestra.

Protocol (Protocolo): muestra el protocolo seleccionado en la pestafia Samples (Muestras). Si xPONENT® cuenta con una
licencia Laboratory Information System (Sistema de Informacion de Laboratorio) (LIS) habilitada, los detalles de la muestra
proporcionados por el LIS también apareceran en la lista Sample (Muestra).

Version (Version): muestra el numero de version del protocolo.

Number of Samples (NUmero de muestras): muestra el nimero de muestras incluido en el protocolo.

NOTA: Sise crea un protocolo usando el nombre de la muestra y la versidn de un protocolo previamente eliminado,
el anterior o el pendiente son enlazados nuevamente al protocolo agregado.

Details (Detalles): muestra los detalles del protocolo seleccionado.
Create Batch (Crear lote): crea un nuevo lote a partir del protocolo seleccionado.
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Creacién de nuevas muestras
Siga estos pasos para crear una lista nueva de muestras.
1. Abrala pagina Samples (Muestras).

Luminex.

®, Samples

Samples

ﬁ Batches

ﬁ Results 3 Protocols & Maintenance

Samples

e
“¥ il Create New Samples Clickto create samples for an existing protocol.

Sample Lists

Log Off Help xPONE\lT. H
3 Admin

Instructions  Using a protacol below, create a sample lst, view ar ecit sample list details, or create a new batch. Samples can also be added via LIS.

(i}

Protocol
QuantDemoBeadDupProtocol 1 1

QualDemoBeadDupProtocol 1 0

Version Number of Samples

A &
Defals | Create Batch

Deta Cal Temp: | 0.0°C Laser: Foady 29 nintensn

Sheath Pres Region Events: [[iges
XY Status: B0c Total Events: [sec

(Crear muestra).

Introduzca la ID de la muestra en el recuadro ID.

ADVERTENCIA:
muestra.

Introduzca el nombre del paciente en el recuadro First Name (Nombre) (opcional).

Introduzca los apellidos del paciente en el recuadro Last name (Apellido) (opcional).
Introduzca cualquier comentario (opcional).

®

En la seccién Sample Lists (Listas de muestras), seleccione el protocolo que esta usando para la lista de muestras vy,
luego, haga clic en Create New Samples (Crear nuevas muestras). Se abrira la pestafia Create Sample

No recibira ninguna advertencia si crea una ID de muestra que es igual a la de otra
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7. Haga clic en Save (Guardar) para agregar la muestra a la lista Sample (Muestra).

8. Para agregar mas muestras, haga clic en New (Nueva). Repita el procedimiento anterior hasta haber agregado todas las
muestras que desee en su lista de muestras.

9. Cuando haya agregado todas las muestras deseadas, haga clic en Close (Cerrar).

NOTA: También puede agregar muestras mediante un LIS.

Edicion de una lista de muestras
1. Abra la pagina Samples (Muestras).

Luminex.

@ Samples

73 (6 XPONENT.
Logoﬁ Help .

@ Protocols & Maintenance 3 Admin

@ Results

fé Batches

Samples

Samples Instructions  Using a protocol below, create a sample list, view or edit sample list details, or create a new batch. Samples can also be added via LIS 0 ‘
SR
""' 'm Create New Samples Click to create samples for an existing protocol
Sample Lists
Protocol Version Nurrber of Samples
QuantDemoBeadDupProtocol 1 1
QualDemoBeadDupProtocol 1 0

Details Creale Batch

DettaCalTemp: | gprc | Laser:

Sheath Pressure: |35 psi Region Events:

11:36 AM

XY Status: 2507 Total Events:
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2. Enla seccion de la lista Samples (Muestras), seleccione el protocolo que desee editar y haga clic en Details (Detalles).

Se abrira la pestafia secundaria Edit Samples (Editar muestras).
Lum;ﬂex. Log off Help m‘

@ Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols & Maintenance

Edit and Create New Samples
Instructions Enter the necessary information to create a list of samples for the sslected protocol G

Protocol: | QuantDemoBeadDupProtocol | Version: [1
Edit Samples

Sample

Index D First Name Last Name Move
1 Patient 7 John Smith

ID: |Patient 7

First Name: | John

Last Name: | Smith

Comment:

Delete New Edit Close ‘

B=8 g Conplete Delta Cal Temp: | .0.0°C
Connected ——
- System State: ™ \ / Sheath Pressure: |95 psi

Thursday 5/31/2012 1:04PM

Ll fhes
CalfVer Ok = Ee XY Status: 250C

3. Haga clic en una muestra y use las flechas Move (Mover) para moverla hacia arriba o hacia abajo en la lista de muestras

y cambiar asi el orden en el cual seran adquiridas.

4. Para agregar una nueva muestra a la lista, haga clic en New (Nueva) y después siga los pasos siguientes:

a. Introduzca la ID de la muestra en el recuadro ID.
b. Introduzca el nombre del paciente en el recuadro First name (Nombre) si lo desea.
c. Introduzca los apellidos del paciente en el recuadro Last name (Apellido) si lo desea.

d. Para afiadir un comentario sobre la muestra, escribalo en el recuadro Comment (Comentarios); esto es opcional.

e. Haga clic en Save (Guardar) para agregar la muestra a la lista Sample (Muestra).

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

6. Cuando haya completado la edicion de la lista de muestras, haga clic en Close (Cerrar).
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Capitulo 5: Pagina Batches (Lotes)

Funcionalidad de la pagina de lotes

Luminex.

@ Home & Samples @ Batches @ Results g Protocols & Maintenance

Batches
Instructions Create new batches with or without a protocol, or manage and run a pending batch G

Batches

Create a New Batch from

T

L’é- an existing Protocol
=

P -

Yoy j

Click to create a new batch from an existing protocol

Create a New Batch from

Click to create a new batch without using a protocol.
a new Protocol

ol .
“&4 Create a New Multi-Batch Click to create a new multi-batch from pending batches.
Pending Batches
Narne Protocol Protocol Version Date Status
New Batch 1 QualDemoBeadDupProto... 1 513112012 2:35 PM Pending

Single Step [ )

T T R TR AR

& v §
Save Pricl | | Plate Layout | Import Export Delete Edit Run

Command: Complete Defta Cal Temp:  .00°C Laser: Ready, 1 hr 23 min remain

System State: \ / Sheath Pressure: |35 psi Region Events:
Stop Pause \/

Thursday 5/31/2012

XY Status: 2507 Total Events:

Las opciones de la pestafia Batches (Lotes) en la pagina Batches son:

* Create a New Batch from an existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente)
¢ Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote)

NOTA: Estas pestafas (excepto la de nuevo multilote) son secuenciales. Debe completar cada pantalla en el orden
especifico.

La lista Pending Batches (Lotes pendientes) muestra el nombre del protocolo usado con el lote, la version del protocolo,
la fecha y el estado de cada lote pendiente. Los siguientes botones solo aparecen si los lotes pendientes tienen datos:

ADVERTENCIA: Al realizar esta accidon se pueden obtener varios resultados debido a la disminucion
en el recuento de microesferas, la posibilidad de arrastre de la muestra y la
sensibilidad de los reactivos al paso del tiempo.

Save Prtcl. (Guardar protocolo) - Guarda el protocolo o la informacién del analisis para un patron/control.

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

Import (Importar): importa un lote no ejecutado previamente en XxPONENT® desde la carpeta de un PC a xPONENT.

Export (Exportar): exporta la informacion del lote para poder moverla a otro ordenador, copiar los datos y, luego, importarlos
a XPONENT en otro ordenador.
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Delete (Eliminar): elimina un lote.
Edit (Editar): edita un lote.
Run (Ejecutar): ejecuta un lote.

Configuracion de lotes

Los lotes consisten en protocolos y muestras para adquisicion, y pueden extenderse a mas de una placa. Los protocolos
contienen instrucciones predefinidas que deben incluirse en la adquisicion de cada lote.

Puede agrupar lotes para formar un multilote. Los multilotes pueden consistir en una cantidad de lotes configurados a partir de
diferentes protocolos y procesados consecutivamente. Los multilotes no se puede ejecutar en varias placas.

NOTA: Luminex® recomienda analizar los controles del equipo de analisis del fabricante con cada placa.

biolégico. Cuando exista exposicion a material de peligro biolégico potencial,
incluidos los aerosoles, debe seguir los procedimientos de seguridad biolégica
apropiados y utilizar el equipo protector personal, como guantes, batas, ropa de
laboratorio, protectores faciales 0 mascaras y protectores oculares asi como
dispositivos de ventilacion. Respete todas las normas locales, estatales y federales
de manipulacion de materiales de peligro biolégico cuando elimine residuos de
peligro biolégico.

E ADVERTENCIA: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes infecciosos de peligro

Cuando configure un lote, si el nUmero de muestras excede el nimero de pocillos en una placa de microvaloracion, puede
agregar mas placas en la ventana secundaria Add and Change Plate (Agregar y cambiar la 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 la placay b
es el numero total de placas.

Uso de la pagina de lotes
1. Abrala pagina Batches (Lotes).
2. Haga clic en una de las opciones siguientes:
* Create a New Batch from an Existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente)
* Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote)
3. Escriba el nombre del lote en la casilla Batch Name (Nombre de lote).
Escriba una descripcion opcional del lote en la casilla Enter Optional Description (Introducir descripcién opcional).

5.  Siesta creando un lote a partir de un protocolo existente, seleccione el protocolo de la lista. Haga clic en Next
(Siguiente). Si el protocolo usa patrones o controles, se muestra la pestafia Stds & Ctrls (Patrones y controles).

»

NOTA: Sicrea un lote a partir de un nuevo protocolo, estos pasos no le ataiien. Tiene que agregar la configuracion de
adquisicion y la configuracién de analisis antes de pasar a la siguiente pantalla.

6. Aparecera la pestaia Stds & Ctrls (Patrones y controles). Observe los datos de los reactivos activos y aplique los
distintos patrones/controles del analisis o introduzca manualmente cualquier informacién nueva. Haga clic en Next
(Siguiente).

7. Enla pestafia Plate Layout (Disefio de placa), asigne las instrucciones de los pocillos de este lote.

8. Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para iniciar la adquisicion del lote o haga clic en Save (Guardar) para guardar la
informacion del lote en la lista Pending Batch (Lote pendiente), que se ejecutara posteriormente.

NOTA: Si el lote admite mas de una placa, la bandeja se abrira automaticamente cuando se hayan obtenido todos los
pocillos definidos. Se mostrara un cuadro de dialogo que le solicitara que inserte la siguiente placa.
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Creacion de un nuevo lote a partir de un protocolo existente
Lea las instrucciones proporcionadas con el kit de analisis que esté utilizando.

o0k wh =

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).
Escriba el nombre del lote en la casilla Batch Name (Nombre de lote).

Escriba una descripcion del lote en la casilla Enter Optional Description (Introducir una descripcion opcional).

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

Haga clic en Next (Siguiente). Si el protocolo usa patrones, controles, 0 ambos, la siguiente pestafia que se abre es la
pestafa Stds & Ctrls (Patrones y controles). Observe los detalles de los reactivos activos o aplique los distintos patrones
o los controles del analisis, 0 ambos, o bien, introduzca manualmente la nueva informacion. Seleccione Next (Siguiente).
Si el protocolo seleccionado no usa patrones, controles, ni ambos, la siguiente pestafia que se abrira es la pestana Plate
Layout (Disefio de placa).

En la pestaia Plate Layout (Disefio de placa), asigne las instrucciones de los pocillos de este lote. Consulte “Pestaria
secundaria Plate Layout (Disefio de placa)” para ver la descripcion completa de las instrucciones y opciones de esta
pestafia.

Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para iniciar la adquisicion del lote o haga clic en Save (Guardar) para guardar la
informacion del lote en la lista Pending Batch (Lote pendiente) que se ejecutara posteriormente.

NOTA: Si el lote admite mas de una placa, la bandeja se abrira automaticamente cuando se hayan obtenido todos los
pocillos definidos. Se abrira un cuadro de dialogo que le indica que inserte la siguiente placa.

Pestafa secundaria Protocol (Protocolo)

Luminex. Logon Help xronenT @)

" Home & Samples @ Batches @ Results g Protocols & Maintenance
Step 1: Select Protocol for "Protein Demo™

Instructions  Name this batch and select a protocol. Press Next to continue G |

Batch

E le A:
1) Protocol xample Assay]
Batch Name: | Protein Demno

@ Stds & Ctrls Select a Protocol
Name Version Manufacturer Date

G) Plate Layout QualDemoBeadDupProtocol 1 Irinx 3/2/2012 3:20 PM
QuantDemoBeadDupProtocol i Imnx 6/30/2011 3:29 PM

Active Reagents

Stds/Ctrls Kit Name — Lot #  <None>
Standard Lots:  <None>

Control Lots: ~ <None>

Cancel Next

Command: Complete Defta Cal Temp:  .00°C Laser: Ready, 1 hr 23 min remain

System State: \ \/ Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [y

Thursday 5/31/2012 1:10PM

XY Status: 250 Total Events: | gjsec “ fa;;" i

Use esta pestafa para nombrar un lote, escribir una descripcidn del lote, seleccionar un protocolo y ver los reactivos activos.
Esta pestafa contiene lo siguiente:

Batch Name/Description (Nombre/descripcion de lote): se usa para nombrar y describir un lote.

Select a Protocol (Seleccionar un protocolo): contiene el nombre de protocolo, la version, el fabricante y la fecha de creacion
de cada protocolo.
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Active Reagents (Reactivos activos): muestra los grupos/kits de analisis y de control asociados al protocolo seleccionado.

El campo Standard/Ctrls Kit Name - Lot# (Nombre del kit de control/patréon; n.° de grupo) muestra el Standard/Ctris Kit Name
- Lot# (nombre del kit de control/patréon; n.° de grupo) del analisis actualmente asociado con el protocolo seleccionado. Los
campos Standard Lots (Grupos patrén) y Control Lots (Grupos de control) muestran los grupos patrén o de control asociados
al protocolo seleccionado.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes) principal.

Next (Siguiente): si ha seleccionado un protocolo que no contiene patrones ni controles (mostrado como None (Ninguno) en la
seccion Active Reagents (Reactivos activos)), haciendo clic en Next (Siguiente) pasara a la pestana Plate Layout (Disefio
de placa). Si ha seleccionado un protocolo con patrones y controles, al hacer clic en Next (Siguiente) pasara a la pestana
Stds & Ctrls (Patrones y controles).

Pestana secundaria Standards and Controls (Stds y Ctrls) (Patrones y controles)
Log Off Help MENT‘

3 Protocols & Maintenance a Admin

Luminex.
@ Home & Samples

@ Batches @ Results

Step 2: Set up Reagents for "New Batch 16"

Batches Instructions  Select lots for this batch G
Apply Std/CtrlKit ~ Name: |QualDemoB...| Std/Ctrl Kit Lot # 4 Expiration: | 10/9/2014 Manufacturer: | Imnx
@ Protocol
Assay Standard Information
2) Stds & Ctrls Apply StdLot  Show Qualitative Factor o I 2
Reagent | Name Lot# BExpirati... Manufa.. TSH Troponin AFP Estriol Myoglobin | hCG €l
£
(3) Piate Layout Standard1 1 1 10092014 Imnx 2 075 2 04 6 50 0
< >
Assay Control Information
Show Value
Apply Ctrl Lot @EBpected  Olow O High Aoy valves: & ®
Reagent  Name Lot# BExpirati... | Manufa... TSH Troponin AFP Estriol Myoglobin | hCG El
Control1 1 1 10/9/2014 Imnx 2 075 2 04 6 50 0
< >

Deita Cal Temp: | 0.0°C

115PM

Use esta pestafia para aplicar un kit o grupo al lote. Esta pestafia contiene lo siguiente:

Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de control/patréon): abre el cuadro de dialogo Select Std/Ctrl Kit (Seleccionar kit de control/
patrén). El cuadro de dialogo muestra el Std/Ctrl Kit Lot # (Num. de grupo de kit de control/patron), Std/Ctrl Kit Name
(Nombre del kit de control/patrén), Expiration (Caducidad) y Manufacturer (Fabricante) del kit. Seleccione un equipo Std/Ctrl
(Patrén/control) de la lista y, luego, haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de didlogo. La informacién del kit se
mostrara en las casillas de la derecha del boton Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de control/patrén). El kit seleccionado debe
estar asociado con los mismos nombres de analito. También puede introducir informacién haciendo clic en las casillas Name
(Nombre), Std/Ctrl Kit Lot # (Num. de grupo de kit de control/patron), Expiration (Caducidad) y Manufacturer (Fabricante),
y escribir la informacion.

Assay Standard Information (Informacién de patron de analisis): muestra los reactivos patron seleccionados en una lista.
La lista muestra el Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot # (NUum. de grupo), Expiration (Caducidad), Manufacturer
(Fabricante) y el valor de concentracion esperada de cada analito.

NOTA: Haga clic en el encabezado de la columna Reagent (Reactivo) para modificar el orden del patrén con el numero
mas alto al patrén numero uno. Esto es util para aplicar diluciones en las cuales el ultimo patron es el mas alto.
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Apply Std Lot (Aplicar grupo patrén): abre el cuadro de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo).

Select Lot

Reagent Name Lot# Expiration Manufacturer | Std/Ctrl KitN... | Std/Ctrl Kit #

oK Cancel

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 en los campos Reagent (Reactivo), Name (Nombre),

Lot # (Num. de grupo), Expiration (Caducidad) y Analyte (Analito). Para introducir un valor en estos campos, haga doble clic
en ellos y use una de las dos flechas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar ese valor en vertical u horizontal en la lista de

analitos.
Dilution (Dilucién): contiene las siguientes opciones de dilucion:

* 1:2: la mitad del patron de cada iteracién anterior.

* 1:10 (Log (Registro)): calcula un valor de una décima del patrén de cada iteracion anterior.

¢ 1/2 Log (Registro): crea una dilucion de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (Registro) de cada iteracioén anterior.
Apply Dilution (Aplicar dilucion): aplica la dilucién seleccionada en la lista Dilution (Dilucion).

NOTA: La lista Dilution (Dilucion) y el botdn Apply Dilution (Aplicar dilucion) se visualizan solamente si se ha
seleccionado un analisis cuantitativo.

NOTA: Tambien puede introducir manualmente un numero para establecer su propio factor de dilucion. Debe ser un
numero entero.

Assay Control Information (Informacién de control de andlisis): enumera los reactivos de control seleccionados. La lista
muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot Number (Nimero de lote), Expiration (Caducidad) y Manufacturer
(Fabricante). Se puede aplicar la informacion del grupo de control existente o se puede introducir 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, luego, haga clic en OK (Aceptar).

¢ Show Concentration (Mostrar concentracion): Expected (Esperada), Low (Baja) y High (Alta) establecen la
concentracion aceptable esperada, mas baja o mas alta del analito en la muestra.

¢ Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal en la lista de analitos.
Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes).

Back (Atras): regresa a la pestafia anterior.
Next (Siguiente): conduce a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa).
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Pestana secundaria Plate Layout (Diseno de placa)

Luminex.

@ Home & Samples @ Batches

Step 3: Plate Layout for "New Batch 14"

B v

Batches

g Protocols

& Maintenance

Instructions Select wells to add samples and maintenance commands to the plate. Edit the sample ID and Dilution factor in the command list, and G ‘

choase the direction in which to run the plate.

Command Sequence: Plate 1

Type
B

B

Ss1
S1
c1

Cc1

D

Backgroundd
Background0
Standard1
Standard1
Controll

Control1

Dilution

© 2 3 4 s & 7 & 3 w ou =»
Well
@Protocol “
1,A1
o
1,B1
(2) stds a ctris <@
1,C1
o
@ 10
3 Plate Layout )
1.E1
.
. 1,F1
‘0@
W
Replicate Count: Grouping Commands and Routines Plate:
2 S 23123 |3 Y 1 8
' " %, -

u @ 6 «S) Add Delete

Direction: © WWM o =

L

Off Plate Area

R 1 25 1213

7 7
Unknown Background Confrol  Delete —d —d Add Plate ‘D

PreBatch  PostBatch -
@ Routine  Routine 13

Standard Startat Delete
well Plate

Tammoow»

=0 I
Save Pricl Save Cancel Back Run Batch

b 30 min remain

beacattony: TR Leeer
Regton Everte: [pge

Stop 0
£ XY Status: 2 Total Events: | isec

Complete

n \ ) Sheath Pressure

Use esta pestana para definir las instrucciones que se aplican a uno o mas pocillos. También puede definir las instrucciones de
mantenimiento y fuera de placa. Esta pestafia contiene lo siguiente:

Plate Image (Imagen de la placa): es la representacion de la placa. Cada pocillo se muestra en forma de circulo en la
cuadricula. Las instrucciones de los pocillos aparecen en los circulos apropiados conforme las asigne a los pocillos de la placa.

Command Sequence (Secuencia de instrucciones): contiene la secuencia de instrucciones para la placa activa. La lista
incluye todos los pocillos activos, el tipo de instruccion (Unknown [Desconocida], Standard [Estandar], Control, Background
[Entorno] o instruccion de mantenimiento asignada), la ID y el factor de dilucion. Haga doble clic en el campo ID para introducir
una ID. Haga doble clic en el campo Dilution (Dilucién) para introducir un factor de dilucion.

NOTA: Los campos de ID y dilucion de una instruccion tienen un borde azul alrededor si se puede hacer doble clic en
ellos para introducir informacion.

Move Command (Mover instruccion): estas flechas mueven una instruccién seleccionada hacia arriba o hacia abajo en la lista
Command Sequence (Secuencia de instrucciones), lo que permite cambiar el orden de adquisicion.

Import List (Importar lista): abre el cuadro de dialogo Open (Abrir) para importar una lista de secuencias de instrucciones
existente.

NOTA: Antes de importar una lista sin una ubicacion especificada, se debe especificar una lista de desconocidos.
Replicate Count (Recuento de réplicas): define el nimero de conjuntos de réplicas del uno al nueve.

NOTA: La seleccion del nimero de réplicas se debe realizare antes de agregar una instruccion de pocillo.
Grouping (Agrupamiento): selecciona la secuencia en la cual las réplicas se distribuyen en los pocillos de la placa.

NOTA: La seleccidon de agrupamiento debe realizarse antes de agregar una instruccion de pocillo.
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Las opciones son:

* 123123123. . . Distribuye una réplica de cada uno de los conjuntos en orden numérico.

* 111222333. . . Distribuye todas las réplicas de un conjunto antes de pasar al siguiente conjunto siguiendo un orden
numeérico.
Puede asignar las siguientes instrucciones de pocillo. Cada instruccion esta asociada a un color. Puede hacer clic y arrastrar
para resaltar una serie de pocillos, hacer clic en el encabezado de una columna o fila para resaltar la columna o la fila por
completo o hacer clic y resaltar distintos pocillos y, después, hacer clic en una instruccién de abajo para asignarla a todos los
pocillos resaltados.

¢ Unknown (Desconocido) (U): Amarillo
¢ Background (Fondo) (B): Morado
¢ Control (C): Rojo
¢ Standard (Patron) (S): Verde
Las instrucciones Delete (Eliminar) y Start at Well (Iniciar en pocillo) también estan disponibles para asignarse como

instrucciones de pocillo. Delete (Eliminar) quita la instruccion de pocillo del pocillo seleccionado. La instruccion Start at Well
(Iniciar en pocillo) le permite iniciar la adquisicion en un pocillo distinto de A1.

NOTA: Antes de agregar instrucciones de pocillo, elimine todos los patrones del disefio de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los patrones. Elimine todos los controles del disefio de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los controles.

NOTA: Los pocillos y las instrucciones que asigne al disefio de la placa del protocolo se guardaran en la
configuracion del protocolo y se ejecutaran cada vez que use el protocolo para ejecutar un lote. Los patrones
y controles asociados con un protocolo dado generalmente permanecen constantes, mientras que el nimero
de pocillos desconocidos varia con frecuencia. Puede asignar un nimero especifico de pocillos desconocidos
a la placa al configurar un lote.

Commands and Routines (Instrucciones y rutinas): le permite agregar y eliminar instrucciones y rutinas asi como también
crear rutinas previas y posteriores al lote. Seleccione un pocillo y, luego, seleccione la instruccion apropiada:

¢ Add (Agregar)

* Delete (Eliminar)

¢ Pre Batch Routine (Rutina prelote)

* Post Batch Routine (Rutina poslote)

NOTA: Siselecciona una rutina creada por usted, esa rutina debe existir también en cualquier sistema al cual
importe el protocolo. El sistema muestra un error al intentar ejecutar un lote en un sistema donde no existe
la rutina.

Al hacer clic en Pre Batch Routine (Rutina prelote) o Post Batch Routine (Rutina poslote) se abre el cuadro de diadlogo
Commands and Routines (Instrucciones y rutinas), donde puede seleccionar la instruccion o la rutina que desea antes

o después de ejecutar el lote. Al hacer clic en Add (Agregar) después de seleccionar un pocillo, se abre el mismo cuadro que
permite seleccionar una instruccion o rutina para ese pocillo. Al hacer clic en Delete (Eliminar) después de seleccionar un
pocillo, se eliminan las instrucciones o rutinas asociadas con ese pocillo.

Plate (Placa): especifica la placa que se va a visualizar en la imagen de la placa en la lista. Add Plate (Agregar placa) agrega
una nueva placa al lote y Delete Plate (Eliminar placa) elimina la placa resaltada en la lista.

Direction (Direccion): especifica la direccidon para ejecutar las instrucciones de la placa. Seleccione horizontalmente
o verticalmente. La direccion seleccionada también dicta cdmo se agregan los pocillos a la placa cuando se asignan multiples
desconocidos, patrones y controles a la vez.

NOTA: Todos los lotes dentro de un multilote deben tener la misma direccién y el mismo tipo de placa.

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

Single Step (Un solo paso): instruye al sistema que adquiera un pocillo y, luego, se detenga. Use esta opcion para asegurarse
de que el sistema funciona correctamente antes de ejecutar un lote completo.
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Off-Plate Area (Area fuera de placa): designa una ubicacién alternativa para las instrucciones de mantenimiento en la lista de
Commands and Sequence (Instrucciones y secuencia).

Save Prtcl (Guardar protocolo): abre el cuadro de dialogo Save Protocol (Guardar protocolo) para guardar el protocolo o el
kit.

¢ Seleccione Save Protocol (Guardar protocolo) o Save Std/Ctrl Kit (Guardar kit de control/patrén) para guardar el
protocolo o el kit.
¢ Introduzca la informacién en los siguientes recuadros y haga clic en Save (Guardar) para guardar el protocolo o el kit.
* Protocol Name (Nombre de protocolo)
* Version (Version)
¢ Manufacturer (Fabricante)
Optional Descripcion (Descripcion opcional)
Std/Ctrl Kit Name (Nombre del kit de control/patrén)
Std/Ctrl Kit Lot# (NUm. de grupo de kit de control/patrén)
Expiration (Caducidad)
¢ Manufacturer (Fabricante)
¢ Lots (Grupos)
Save (Guardar): guarda la informacién como lote pendiente.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes).

Back (Atras): regresa a la ventana anterior.

Run Batch (Ejecutar lote): ejecuta el lote y abre la pestafia Current Batch (Lote actual), donde puede controlar el lote
conforme se ejecuta.

Pestafa secundaria Settings (Configuracion)

Lum;nex, Log Off Help ;XPONEN'I."
@ Home & Samples @ Batches @ Rsu!ts g Protocols & Maintenance

Step 1: Batch Settings for "New Batch 16"
Instructions Name this batch. Select the acquisition settings and analysis settings, if applicable. Press next to continue. G

[ WC o Batch 16]

1 Settings

Acquisition Settings
@Analyxes
Volume: |50 microliters DD Gating: | 7500 to 15000

@ Stds & Ctrls XY Heater. [JEnabled |0 Reporter Gain: | Enhanced PMT {High) v

Timeout: [ Enabled 200

@ Plate Layout
Bead Type: | MicroPlex v
Plate Name: | Current 96-well plate v

Analysis Settings

Min MFI ;
Analysis Type: | None v Eg:l:b\ed Analyze results while acquiring samples

[ Use External Analysis Program

Fit of all Standards Mean of Replicates

Cancel Next

Command: Complet Deita Cal Temp: | .0.0°C Laser: Ready. 4 hr 0 min remain

System State: Complete: \ J Sheath Pressure: |35 psi Region Events: | 0/sec ®
Thursday 6/7/2012 448PM Stop Pause ec T S T

Waim Lip

Use esta pestafia para nombrar su nuevo lote y configurar los ajustes de adquisicion. Para los lotes existentes, puede ver los
parametros de adquisicién del lote guardado seleccionado e imprimir el informe de configuracion de lote.
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Esta pestafia contiene lo siguiente:

¢ El recuadro Name (Nombre) y el recuadro de la descripcion: escriba un nombre y una descripcion en los recuadros
apropiados.

* Acquisition Settings (Configuracién de adquisicién): Use esta seccion para ajustar lo siguiente:
¢ Volume (Volumen): el volumen que el instrumento aspirara al sistema para el analisis. Introduzca el volumen de la

muestra deseado en microlitros. Use valores entre 20 pl y 200 pl. Para evitar la toma de aire, afiada al menos 25 pl
al pocillo de la muestra, ademas del tamafo de la muestra. El valor predeterminado es 50 l.

* XY heater (Calefactor XY): seleccione esta opcion para habilitar el calefactor XY. En el recuadro, introduzca el valor

deseado en grados Celsius. El rango de temperatura es de 35 °C a 60 °C.

puede afectar a los resultados de la prueba.

i PRECAUCION: La adquisicion de datos antes de que el calefactor alcance la temperatura adecuada

Timeout (Tiempo de espera): seleccione la casilla Enabled (Habilitado) para habilitar el tiempo de espera.

Bead Type (Tipo de microesferas): marque la casilla Bead Type (Tipo de microesferas). En el menu desplegable
puede seleccionar MicroPlex® o MagPIex®.

Plate Name (Nombre de placa): seleccione el nombre de la placa en el menu desplegable. Seleccione Current 96-
well plate (Placa de 96 pocillos actual) o una placa que haya creado.

DD Gating (Doublet Discriminator) (Puertas DD (Discriminador de dobletes)): use esta opcion para establecer los
valores maximo y minimo de puertas DD. En el primer recuadro, introduzca el valor minimo. En el segundo,
introduzca el valor maximo. El valor predeterminado es de 7500 a 15000.

Reporter Gain (Ganancia de marcador): seleccione Standard PMT (PMT patréon) en el menu desplegable para
disminuir la ganancia del marcador.

¢ Analysis Settings (Configuracion de analisis): muestra el tipo de analisis que se va a usar para el lote.

Analysis Type (Tipo de analisis): use esta lista para elegir entre los siguientes tipos de analisis:

None (Ninguno): sin analisis. Seleccione esta opcion si cuenta con su propio programa de post procesamiento de
datos y desea obtener solamente los resultados de intensidad fluorescente. No puede aplicar los patrones
o controles si ha seleccionado None (Ninguno). No puede analizar adquisiciones con esta configuracion.

Qualitative (Cualitativo): el analisis cualitativo determina los resultados como positivos o negativos, reactivos o no
reactivos. El software es flexible para definir rangos de resultados personalizados, como negativo, bajo positivo

o alto positivo. Las determinaciones se basan en un solo patron. Para el analisis cualitativo, el software Luminex
usa un algoritmo especifico, mostrado a continuacion.

(FIsample)/(Flstandard) = Ki

Donde FI = intensidad fluorescente y Ki = un valor "Cuali" introducido en la informacién del grupo para determinar el
valor o el patron de analisis cualitativo.

El valor "Cuali" determina un corte o umbral. Esto, junto con los rangos que usan la férmula Lum Qual o un rango
editado especifico para su analisis, ayuda a determinar los resultados cualitativos para muestras desconocidas.

En el sistema se incluyen dos formulas predefinidas que usan el algoritmo. Puede usarlas como estan o editar sus
valores de rango para cumplir con sus requerimientos.

Quantitative (Cuantitativo): determina las concentraciones de la muestra de curvas patrén usando métodos de
regresion Cubic Spline (Spline cubico), Linear (Lineal), Logistic 4P (Logistica 4P) y Logistic 5P (Logistica 5P).
Introduzca los valores deseados para los patrones y controles en los recuadros Number of Standards (Nimero de
patrones) y Number of Controls (Numero de controles). Seleccione Fit of All Standards (Ajuste de todos los
patrones) o Mean of Replicates (Media de las réplicas) para el calculo de ajuste de curva.

®

NOTA: Luminex™ recomienda Fit of All Standards (Ajuste de todos los patrones) como el calculo mas

preciso del ajuste de curva.
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A partir de un rango de resultados cuantitativos numéricos, se puede aplicar un rango de umbral a un analisis
cuantitativo, por ejemplo, alto, bajo, saturado y esperado.

Number of Standards (Numero de patrones): haga clic para introducir el nimero de patrones para el protocolo.
Number of Controls (Niumero de controles): haga clic para introducir el nimero de controles para el protocolo.

Fit of All Standards (Ajuste de todos los patrones): la curva patron se determina mediante el uso de cada réplica
patrén individual al calcular la curva patrén. Por ejemplo, si ejecuta duplicados de una curva patrén de 7 puntos, el
software calculara la curva patrén usando 14 puntos.

Mean of Replicates (Media de las réplicas): la curva patrén se determina mediante el promedio de las réplicas
patron individuales al calcular la curva patrén. Por ejemplo, si ejecuta duplicados de una curva patrén de 7 puntos,
el software calculara la curva patrén usando 7 puntos promedio.

Analyze Results While Acquiring Samples (Analizar resultados al adquirir muestras): el software permite la
visualizacion en tiempo real de los resultados conforme el instrumento analiza las muestras.

Use External Analysis Program (Usar programa de analisis externo): seleccione esta casilla de verificacion para
usar un programa de tercero para analizar los datos. La lista Analysis Program (Programa de andlisis) se activa al
seleccionar esta opcion.

Analysis Program (Programa de analisis): use esta lista para seleccionar el programa que desea usar para el
analisis de datos.

¢ Cancel (Cancelar): haga clic para regresar a la pestafia Batches (Lotes) principal.
* Next (Siguiente): haga clic para pasar a la pestafia Analytes (Analitos).

Pestana Analytes (Analitos)
Use esta pestafa para seleccionar o editar analitos usados en el lote o protocolo.

j (D SPonEnT@
Luminex. 4 Logor Help
‘ Home & Samples @ Batches @ Results g Protocols & Maintenance a Admin
Step 2: Select Analytes for "New Batch 2"
Batches Instructions  Select analytes. Edit analyte name, units, counts, and select an intra-well normalization bead, if desired. Select an analyte on the G
Analysis column to set the normalization bead. J
Analytes Default Analysis: Units:__ Count
Apply All
(1) settings Select Al RO balst
[ ( Total Count: [ Stop after total bead count reaches: 100
2 Analytes & ( ( [ Name Analysis Units | Count | Region *
Go) ; DD | [Anaite 74 No Analysis 100 74
3) stds & Ctrls | @G ( 7 ( Analyte 75 No Analysis 100 75
® “ 0000
[ @ @ @ @ ( Analyte 76 No Analysis 100 76
@ Plate Layout [ @ @ @ @ ( Analyte 77 No Analysis 100 77
[ @ @ @ 6 Analyte 67 No Analysis 100 67
) (E0) (@) ( Analyte 57 No Analysis 100 57
Analyte 47 No Analysis 100 47
Analyte 46 No Analysis 100 46
Analyte 45 No Analysis 100 45
Analyte 55 No Analysis 100 55
g7 || (122)( (133)( Analyte 56 No Analysis 100 56
2 G R Analyte 66 No Analysis 100 |66
Deselect All
Analyte 65 No Analysis 100 65
Canoel Back Next

Command: | Delta Cal Temp: | .0.0°C Laser: i —

Wednesday 3/14/2012 S494M

System State: &/ Sheath Pressure: | g5 psi Region Events: [pisac

Total Events: | isec

Esta pestafia contiene lo siguiente:
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Default Analysis (Analisis predeterminado): el analisis predeterminado cambia segun el Analysis Type (Tipo de analisis)
seleccionado en la pestafia Settings (Configuracién). Para cambiar la configuracion del andlisis para todos los analitos, haga
clic en Change (Cambiar) si el botdn estd activado en la pestafia. Esta opcién muestra el cuadro de dialogo Analysis Settings
(Configuracién de analisis):

Si seleccioné Quantitative (Cuantitativo) en la pestafa Settings (Configuracion), la formula de analisis predeterminada es 5P
Weighted (Peso de 5 parametros). Para cambiar el valor predeterminado, seleccione una opcién de las siguientes de la lista
Method (Método):
* No Analysis (Sin analisis)
Cubic Spline (Spline cubico)
Linear Fit (Ajuste lineal)
Logistic 4P (Logistica 4P)
Logistic 5P (Logistica 5P)
Si seleccion6 Logistic 4P (Logistica 4P) o Logistic 5P (Logistica 5P), seleccione un tipo de peso entre None (Ninguno)
y 1/y2.

Si seleccion6 Qualitative (Cualitativo) en la pestafia Settings (Configuracion), el andlisis predeterminado es Luminex
Qualitative (Cualitativo Luminex). Para cambiar el valor predeterminado, seleccione Luminex Qualitative (Cualitativo
Luminex) o No Analysis (Sin andlisis).

Haga clic en Apply to All Analytes (Aplicar a todos los analitos) para aplicar su seleccién a todos los analitos seleccionados.
Haga clic en OK (Aceptar) para cambiar el analisis predeterminado al analisis que selecciond. Haga clic en Cancel (Cancelar)
para cerrar el cuadro de dialogo sin guardar. Para obtener mas informacion, consulte la seccion "Analysis Settings"
(Configuracion de analisis).

Units (Unidades): introduzca las unidades deseadas para los analitos en este recuadro.

Count (Recuento): para introducir el recuento de microesferas deseado para los analitos, haga clic en el recuadro Count
(Recuento). Si cada conjunto de microesferas seleccionado no adquiere este nUmero de sucesos, se afladira una advertencia
al registro que indicara que no se adquirieron suficientes sucesos de microesferas. Si selecciona conjuntos de microesferas
que no estan presentes, el analizador contintia con la adquisicién, intentando alcanzar el nUmero de sucesos por microesfera
para los conjuntos de microesferas que no estan en la muestra. Por lo tanto, seleccione solamente los conjuntos de
microesferas presentes en su muestra.

Apply All (Aplicar todos): aplica la informacion en los recuadros Units (Unidades) y Counts (Recuentos) a todos los analitos.

Total Count (Recuento total): seleccione Stop (Detener) después de alcanzar el recuento de microesferas para detener la
adquisicion cuando el conteo de microesferas alcance un cierto niumero determinado por el usuario. Introduzca el valor
deseado en el recuadro. El valor predeterminado es 100.

También puede especificar el recuento de microesferas minimo permitido por pocillo que el software xPONENT® analiza. Esto
excluye los datos de las microesferas transferidas durante la adquisicion.

Selected Analytes List (Lista de analitos seleccionados): los analitos seleccionados aparecen en una lista en el lado derecho
de la cuadricula de analitos. Esta lista incluye la siguiente informacion:

* Name (Nombre): el nombre del analito. Haga clic y escriba para cambiar el nombre del analito.
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Analysis (Andlisis): para cambiar el tipo de analisis para un analito, haga clic en este campo para abrir el cuadro de
didlogo Analysis Settings (Configuracion de analisis) y seleccione otro analisis de la lista.

Seleccione un método de la lista Method (Método).
Si es necesario, seleccione el tipo de peso de la lista Weight Type (Tipo de peso).
Para aplicar el analisis a todos los analitos de la lista, haga clic en Apply to All Analytes (Aplicar a todos los analitos).

Seleccione Mark as Intra-Well Normalization Bead (Marcar como microesfera de normalizacion intrapozo) para
convertir el analito en una microesfera de normalizacion intrapozo.

Para agregar un rango al analisis, haga clic en Add Range (Agregar rango).
Seleccione Use Threshold Ranges (Usar rangos de umbral) para habilitar rangos para el andlisis.
Haga clic en Add Range (Agregar rango) para agregar un rango.

Introduzca un Range Name (Nombre de rango), un Low Value (Valor bajo), un High Value (Valor alto) y seleccione
Inclusive (Inclusive) si desea incluir los valores bajo y alto en el rango. Haga clic en OK (Aceptar) para salir del cuadro
de dialogo.

Units (Unidades): la unidad de medida que especifico en el recuadro Unit (Unidad). Haga clic en esta casilla para
introducir un valor para el analito.

Cancel (Cancelar): haga clic en Cancel (Cancelar) para regresar a la pestafia Batches (Lotes).

Back (Atras): haga clic en Back (Atras) para regresar a la pestafa Settings (Configuracion).

Next (Siguiente): haga clic aqui para ir a la siguiente pestana. Si el Analysis Type (Tipo de analisis) seleccionado en la
pestana Settings (Configuracion) fue None (Ninguno), esto lo redireccionara a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Si
el Analysis Type (Tipo de analisis) seleccionado fue Quantitative (Cuantitativo) o Qualitative (Cualitativo), este botén lo
redireccionara a la pestafa Stds & Ctrls (Patrones y controles).

Pestana secundaria Standards and Controls (Stds y Ctrls) (Patrones y controles)

Luminex. | @ @ PO @

@ @ @ @ @ | @ oo | @

Step 2: Setup Reagents for "Protein Demo"
Instructions  Select lots for this batch (i)

Apply StdiCtrl Kit  Name: |QPD StdiCirl Kit Lot # | 060982 Expiration: |7/23/2013 Manufacturer: | Luminex

(1) Protocol
Assay Standard Information
2) Stds & Ctrls ApplyStdLot  Show Expected Concentration Cgﬂgs 3 ®  Diution: |12 v ApplyDilution
Reagent | Neme |Lot# |Expirall.. |Manufa.. |IL-2 TNF alpha |16 a
(3) Piate Layout Standardl Leveld 021605  7/23/2013 Luminex 15000 15000 15000

Standard2 Leveld 021605  7/23/2013 Luminex 5000 5000 5000
Standard3 Leveld 021605  7/23/2013 Luminex 1666 6666.. 1666.6666.. 1666 6666
Standardd  Leveld 021605  7/23/2013 Luminex 55555555.. 55555555.. 55555555

Assay Control Information

Show Concentration
©Expected  Olow O High

Apply Ctrl Lot ApplyVaess & ®

Reagent  Name Lot# Expirati... Manufa... IL-2 TNF alpha  IL-6

Use esta pestafa para aplicar un kit o grupo al lote. Esta pestafia contiene lo siguiente:
¢ Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de control/patrén): abre el cuadro de didlogo Select Std/Ctrl Kit (Seleccionar kit de

control/patrén). El cuadro de didlogo muestra el Std/Ctrl Kit Lot # (Nim. de grupo de kit de control/patron), Std/Ctrl Kit
Name (Nombre del kit de control/patrén), Expiration (Caducidad) y Manufacturer (Fabricante) del kit. Seleccione un
equipo Std/Ctrl (Patron/control) de la lista y, luego, haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de dialogo. La
informacion del kit se mostrara en las casillas de la derecha del boton Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de control/patrén).
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El kit seleccionado debe estar asociado con los mismos nombres de analito. También puede introducir informacion
haciendo clic en las casillas Name (Nombre), Std/Ctrl Kit Lot # (NUm. de grupo de kit de control/patrén), Expiration
(Caducidad) y Manufacturer (Fabricante), y escribir la informacion.

¢ Assay Standard Information (Informacion de patrén de analisis): muestra los reactivos patrén seleccionados en una
lista. La lista muestra el Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot # (Num. de grupo), Expiration (Caducidad),
Manufacturer (Fabricante) y el valor de concentracion esperada de cada analito.

NOTA: Haga clic en el encabezado de la columna Reagent (Reactivo) para modificar el orden del patron con
el nUmero mas alto al patron nimero uno. Esto es Util para aplicar diluciones en las cuales el ultimo
patrén es el mas alto.

* Apply Std Lot (Aplicar grupo patrén): abre el cuadro de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo).

Select Lot

Reagent Name Lot# Expiration Manufacturer | Std/Ctrl KitN... | Std/Ctrl Kit #

oK Cancel

* 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 en los campos Reagent (Reactivo), Name
(Nombre), Lot # (Num. de grupo), Expiration (Caducidad) y Analyte (Analito). Para introducir un valor en estos
campos, haga doble clic en ellos y use una de las dos flechas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar ese valor en
vertical u horizontal en la lista de analitos.

¢ Dilution (Dilucion): contiene las siguientes opciones de dilucion:

¢ 1:2: la mitad del patrén de cada iteracién anterior.

* 1:10 (Log (Registro)): calcula un valor de una décima del patron de cada iteracion anterior.

* 1/2 Log (Registro): crea una dilucién de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (Registro) de cada iteracién anterior.
¢ Apply Dilution (Aplicar dilucién): aplica la dilucidon seleccionada en la lista Dilution (Dilucion).

NOTA: La lista Dilution (Dilucion) y el boton Apply Dilution (Aplicar dilucidn) se visualizan solamente si se
ha seleccionado un analisis cuantitativo.

NOTA: También puede introducir manualmente un nimero para establecer su propio factor de dilucion. Debe
ser un numero entero.

¢ Assay Control Information (Informacién de control de analisis): enumera los reactivos de control seleccionados. La
lista muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot Number (Niumero de lote), Expiration (Caducidad)
y Manufacturer (Fabricante). Se puede aplicar la informacién del grupo de control existente o se puede introducir
manualmente informacién nueva.

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

* Show Concentration (Mostrar concentracion): Expected (Esperada), Low (Baja) y High (Alta) establecen la
concentracion aceptable esperada, mas baja o mas alta del analito en la muestra.

¢ Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal en la lista de analitos.
¢ Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes).
* Back (Atras): regresa a la pestafia anterior.
* Next (Siguiente): conduce a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa).
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Pestana secundaria Plate Layout (Diseno de placa)

Luminex.

@ Home & Samples @ Batches

Step 3: Plate Layout for "New Batch 14"
Instructions

B v

Batches
choose the direstion in which to run the plate

g Protocols

& Maintenance

Select wells to add samples and maintenance commands to the plate. Edit the sample ID and Dilution factor in the command list, and

1 2 3 a4 5 & 7 8 s 18 u 1 Command Sequence: Plate 1
well | Type D Dilution
(1) Protocol * ‘ =
1A1 B Backgroundd
@
181 B Backgroundd
(2) stds a ctris <@
1,61 st Standard1
'@ s
1,01 st Standard1
3 Plate Layout e .
1E1 © Control1 1 Import
@ Ust
1F1 1 Control1 1
‘0@
H
Replicate Count:  Grouping Gommandsand Routines late: AR B
! g Commands and Routi Plat et © WM ° e
@ @ || ;
- s Detet = R 1 25 1213
U %) Adg ete (7] R
7 7 8
Unknown Background Control  Delete —d —d Add Plate L -
PreBatch  PostBatch = o
32 A =
Standard Startat Delete || »
well Plate H
=0 I
Save Pricl Save Cancel Back Run Batch

Region Events
e XY Status: 2 Totalbverts:  [oess |

Detta Cal Temp: | 00C Laser:

Complete

n \ ) Sheath Pressure

Use esta pestana para definir las instrucciones que se aplican a uno o mas pocillos. También puede definir las instrucciones de
mantenimiento y fuera de placa. Esta pestafia contiene lo siguiente:

» Plate Image (Imagen de la placa): es la representacion de la placa. Cada pocillo se muestra en forma de
circulo en la cuadricula. Las instrucciones de los pocillos aparecen en los circulos apropiados conforme las
asigne a los pocillos de la placa.

» Command Sequence (Secuencia de instrucciones): contiene la secuencia de instrucciones para la placa
activa. La lista incluye todos los pocillos activos, el tipo de instruccién (Unknown [Desconocida], Standard
[Estandar], Control, Background [Entorno] o instruccion de mantenimiento asignada), la ID y el factor de
dilucién. Haga doble clic en el campo ID para introducir una ID. Haga doble clic en el campo Dilution
(Dilucién) para introducir un factor de dilucion.

NOTA: Los campos de ID y dilucion de una instruccion tienen un borde azul alrededor si se puede hacer
doble clic en ellos para introducir informacion.

* Move Command (Mover instruccion): estas flechas mueven una instruccién seleccionada hacia arriba o hacia abajo en
la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones), lo que permite cambiar el orden de adquisicion.

Import List (Importar lista): abre el cuadro de didlogo Open (Abrir) para importar una lista de secuencias de
instrucciones existente.

NOTA: Antes de importar una lista sin una ubicacion especificada, se debe especificar una lista de
desconocidos.

Replicate Count (Recuento de réplicas): define el nimero de conjuntos de réplicas del uno al nueve.

NOTA: La seleccidon del numero de réplicas se debe realizare antes de agregar una instruccion de pocillo.

* Grouping (Agrupamiento): selecciona la secuencia en la cual las réplicas se distribuyen en los pocillos de la placa.

NOTA: La seleccion de agrupamiento debe realizarse antes de agregar una instruccion de pocillo.
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Las opciones son:

* 123123123. . . Distribuye una réplica de cada uno de los conjuntos en orden numérico.

* 111222333. . . Distribuye todas las réplicas de un conjunto antes de pasar al siguiente conjunto siguiendo un orden
numeérico.

Puede asignar las siguientes instrucciones de pocillo. Cada instruccion esta asociada a un color. Puede hacer clic

y arrastrar para resaltar una serie de pocillos, hacer clic en el encabezado de una columna o fila para resaltar la

columna o la fila por completo o hacer clic y resaltar distintos pocillos y, después, hacer clic en una instruccién de

abajo para asignarla a todos los pocillos resaltados.

¢ Unknown (Desconocido) (U): Amarillo
¢ Background (Fondo) (B): Morado
¢ Control (C): Rojo
¢ Standard (Patrén) (S): Verde
Las instrucciones Delete (Eliminar) y Start at Well (Iniciar en pocillo) también estan disponibles para asignarse como

instrucciones de pocillo. Delete (Eliminar) quita la instruccion de pocillo del pocillo seleccionado. La instruccion Start at Well
(Iniciar en pocillo) le permite iniciar la adquisicién en un pocillo distinto de A1.

NOTA: Antes de agregar instrucciones de pocillo, elimine todos los patrones del disefio de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los patrones. Elimine todos los controles del disefio de la placa si es necesario
reacomodar alguno de los controles.

NOTA: Los pocillos y las instrucciones que asigne al disefio de la placa del protocolo se guardaran en la
configuracién del protocolo y se ejecutaran cada vez que use el protocolo para ejecutar un lote. Los patrones
y controles asociados con un protocolo dado generalmente permanecen constantes, mientras que el nimero
de pocillos desconocidos varia con frecuencia. Puede asignar un nimero especifico de pocillos desconocidos
a la placa al configurar un lote.

Commands and Routines (Instrucciones y rutinas): le permite agregar y eliminar instrucciones y rutinas asi como también
crear rutinas previas y posteriores al lote. Seleccione un pocillo y, luego, seleccione la instruccion apropiada:

¢ Add (Agregar)

* Delete (Eliminar)

¢ Pre Batch Routine (Rutina prelote)
* Post Batch Routine (Rutina poslote)

NOTA: Siselecciona una rutina creada por usted, esa rutina debe existir también en cualquier sistema al cual importe
el protocolo. El sistema muestra un error al intentar ejecutar un lote en un sistema donde no existe la rutina.

Al hacer clic en Pre Batch Routine (Rutina prelote) o Post Batch Routine (Rutina poslote) se abre el cuadro de dialogo
Commands and Routines (Instrucciones y rutinas), donde puede seleccionar la instruccion o la rutina que desea antes

o después de ejecutar el lote. Al hacer clic en Add (Agregar) después de seleccionar un pocillo, se abre el mismo cuadro que
permite seleccionar una instruccion o rutina para ese pocillo. Al hacer clic en Delete (Eliminar) después de seleccionar un
pocillo, se eliminan las instrucciones o rutinas asociadas con ese pocillo.

* Plate (Placa): especifica la placa que se va a visualizar en la imagen de la placa en la lista. Add Plate (Agregar placa)
agrega una nueva placa al lote y Delete Plate (Eliminar placa) elimina la placa resaltada en la lista.

* Direction (Direccion): especifica la direccion para ejecutar las instrucciones de la placa. Seleccione horizontalmente
o verticalmente. La direccion seleccionada también dicta como se agregan los pocillos a la placa cuando se asignan
multiples desconocidos, patrones y controles a la vez.

¢ Plate Navigation (Navegacion de placa): muestra una imagen mas pequena de la placa para el lote actual.

* Single Step (Un solo paso): instruye al sistema que adquiera un pocillo y, luego, se detenga. Use esta opcion para
asegurarse de que el sistema funciona correctamente antes de ejecutar un lote completo.

* Off-Plate Area (Area fuera de placa): designa una ubicacién alternativa para las instrucciones de mantenimiento en la
lista de Commands and Sequence (Instrucciones y secuencia).
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¢ Save Prtcl (Guardar protocolo): abre el cuadro de dialogo Save Protocol (Guardar protocolo) para guardar el
protocolo o el kit.

¢ Seleccione Save Protocol (Guardar protocolo) o Save Std/Ctrl Kit (Guardar kit de control/patrén) para guardar el
protocolo o el kit.

¢ Introduzca la informacién en los siguientes recuadros y haga clic en Save (Guardar) para guardar el protocolo o el
kit.
* Protocol Name (Nombre de protocolo)
* Version (Version)
* Manufacturer (Fabricante)
* Optional Descripcidn (Descripcion opcional)
» Std/Ctrl Kit Name (Nombre del kit de control/patron)
o Std/Ctrl Kit Lot# (NUum. de grupo de kit de control/patrén)
* Expiration (Caducidad)
* Manufacturer (Fabricante)
* Lots (Grupos)

¢ Save (Guardar): guarda la informacion como lote pendiente.

¢ Cancel (Cancelar): regresa a la pestana Batches (Lotes).

* Back (Atras): regresa a la ventana anterior.

* Run Batch (Ejecutar lote): ejecuta el lote y abre la pestafia Current Batch (Lote actual), donde puede controlar el
lote conforme se ejecuta.

Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote)
Use el boton Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote) para agregar o quitar los lotes a la configuracién de
multilote y para ejecutar multilote.

Debe asegurarse de que los lotes quepan en una placa. Después de agregar cada lote, el software agrega de forma
automatica el siguiente lote al primer pocillo de la siguiente columna o fila (segun la orientacion de la placa) siempre y cuando
la placa tenga espacio disponible. También puede seleccionar primero un pocillo, que coloca el siguiente lote en la ubicacion
elegida. Si las limitaciones de espacio causan una superposicion, aparecera un mensaje de error. Los resultados de cada lote
se guardaran como archivos de lote individuales.

NOTA: No puede agregar un lote que fuerce varias placas a una operacion de multilote. Al crear o agregar lotes,
asegurese de que sus lotes quepan en una placa. Todos los lotes deben usar el mismo nombre de placa
previamente definido y ajustado. Todos los lotes deben especificar también la misma direccion.

Esta pestana contiene lo siguiente:

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 e informacién de estado para cada lote pendiente. Seleccione el lote que
desea agregar a la placa. Haga clic en OK (Aceptar). Un diagrama de disefio de placa llena de forma automatica los pocillos
para el lote. Haga clic en Add (Agregar) para abrir esta casilla nuevamente y agregar lotes adicionales.

Multi-Batch (Multilote): menciona los lotes pendientes seleccionados para el multilote. La lista incluye el nombre y la opcion
"Start at" (Iniciar en) pocillo:

Plate Layout (Disefo de placa): abre el cuadro de dialogo Multi-batch Report (Informe de multilote) que contiene lo siguiente:

* Page (Pagina): use estas flechas para desplazarse a través de las paginas del informe.
Zoom (Acercar/alejar): seleccione de la lista para cambiar la ampliacion del informe.
Print (Imprimir): imprime el informe.

¢ Save (Guardar): guarda el informe.

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

Multi-batch Plate Layout Report (Informe de disefio de placa de multilote): incluye el disefio de la placa de multilote, el
numero de instrucciodn, la ubicacion de la placa, el tipo de instruccion, la ID de muestra y la dilucidn. El informe contiene la
fecha y la hora marcadas.

Para uso diagndstico in vitro solamente 42



Manual del usuario del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

New Batch (Nuevo lote): abre la pestafia Create New Batch (Crear nuevo lote). Cree un nuevo lote. Haga clic en Save
(Guardar) para regresar a la pestafia New Multi-Batch (Nuevo multilote).

Add (Agregar): abre la casilla Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente). Agregue un lote de las opciones
disponibles, incluidos los lotes recién creados. El lote seleccionado aparecera en el disefio de placa. Si los lotes seleccionados
no se caben en la placa, se abrira un cuadro de didlogo de error de Multi-Batch (Multilote) que le indicara que debe editar uno
o mas de los lotes seleccionados. La caracteristica Multi-batch (Multilote) ajusta automaticamente los lotes uno junto al otro si
ha quedado espacio en la placa. Después de agregar cada lote, el software agrega de forma automatica el siguiente lote al
primer pocillo de la siguiente columna o fila (segun la direccion de la placa). También puede seleccionar primero un pocillo, que
coloca el siguiente lote en la ubicacion elegida.

Remove (Quitar): quita un lote seleccionado en la lista Multi-Batch (Multilote). El lote permanecera en la seccion Pending
Batches (Lotes pendientes). Este botdn se visualizara solamente si ha agregado un lote a la lista Multi-Batch (Multilote) y si
ha seleccionado el lote de la lista.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes) principal sin guardar.
Save (Guardar): guarda el lote.
Run (Ejecutar): ejecuta el lote
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Creacion de un nuevo multilote

Use el boton Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote) para agregar o quitar los lotes a la configuracién de
multilote y para ejecutar multilote.

1.  Seleccione el lote pendiente del cuadro de dialogo Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente).

Luminex.

Ju— — @ el M\Em:‘
© ® © -
Home Samples ‘ aiches

@ Results @ Protocols & Maintenance
Create New Multi-Batch
Multi-Batch Name: Multi-Batch

Instructions  Add pending batch to create and run a multi-batch. Select a batch from the list then select Move to change a batch start location or 0 ‘
O New Multi-Batchy Batc... | Name Start

select Remove to remove a pending batch
Select Pending Batch

Instructions: - Select a pending batch from the list below and click OK to add that batch to the multi-batch list. Ifthe batch
overlaps with any other batch itwill not be added and an error boxwill be displayed. Batches are filtered
by plate name and direction.

Name Protocol Protocol Version | Date Status

New Batch 16 QuantDemoBea... 1 6/12/2012 9:03:... Pending
New Batch 7 QualDemoBead... 1 6/4/2012 12.18:... Pending
New Batch 6 QuantDemoBea... 1 6/1/2012 9:29:1... Pending
New Batch 3 QuantDemoBea... 1 6/1/2012 8:17:1... Pending
Batch 4 QualDemoBead... 1 6/1/20128:12:4... Pending

Cancel

>
o
o

New éa!ch

&
8
v

Cancel Save

. Region Events: [ s ®

Total Events: | isec

Tuesday 6/19/2012

2. Una vez seleccionado un lote, haga clic en OK (Aceptar).
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3.

4.

En la siguiente pantalla, seleccione una ubicacién de pocillo para el siguiente lote y haga clic en Add (Agregar).
Luminex. voson () vy XPONENT (@

s Protocols & Maintenance
Create New Multi-Batch

Instructions  Adt pending batch to create and run a mult-bateh. Select a bateh rom the NSt then select Move to change a bateh start lacation or 0 ‘
select Remove to remove a pending batch J

Multi-Batch Name: | New Multi-Batch 1 Multi-Batch

Batc...  Name Start.
Sl B s S o L L S i NewBatch 16 1,A1
’ # W ! O 2 New Batch 7 1,44
- 0006
‘@O 2
nw@ 2
Eww 2
‘@ 2
‘9@
@@

&) 3 || EE
Plate Layout | | New Batch |[i_. Add .}

Command: Complete ’ Deita Cal Temp: _|-00°C
-

System State: n I \
Tuesday 6/19/2012 S44AM Stop Pause Eject

Sheath Pressure: | 95 psi

Region Events: [ Qisac ®

XY Status: 2507 Total Events: | isec

Waim Lip

Una vez creados los lotes, haga clic en Run (Ejecutar).

Después de crear un multilote, puede guardarlo en la lista Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente). Cuando se
guarda en esta lista, el protocolo aparece como "Multibatch" (Multilote).

Para guardar un multilote:

1.

2.
3.
4

Cree un multilote:
Seleccione un lote pendiente.
Introduzca el nombre para el campo Multi-Batch Name (Nombre de multilote).

Haga clic en Save (Guardar). Regresara a la pagina Batches (Lotes) y el multilote se agregara a la lista de lotes
pendientes.

NOTA: Los lotes guardados en un multilote no se pueden editar o eliminar a menos que se quiten del multilote. Sin
embargo, puede editar el multilote. Para quitar un lote del multilote, haga clic en un pocillo en el disefio de
placa y haga clic en Remove (Quitar).
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Procedimientos de lote

Ejecucion de un lote pendiente
Abra la pagina Batches (Lotes). Seleccione el lote pendiente que desea ejecutar y haga clic en Run (Ejecutar).

NOTA: Si el lote admite mas de una placa, la bandeja se abrira automaticamente cuando se hayan obtenido todos los
pocillos definidos. Se mostrara un cuadro de dialogo que le solicitara que inserte la siguiente placa.

Importacion de un lote

Debera importar los lotes al sistema solo una vez. Debe escribir la informacion del lote para los reactivos de control y patron
como se especifica en el protocolo. Esta informacién de lote se usara para cada configuracion de lote que use el protocolo,
hasta que se cambie.

Para importar un lote:

1. Abrala pagina Batches (Lotes).

2. Haga clic en Import (Importar). Se abrira el cuadro de dialogo Import Batch (Importar lote). Los archivos de lote son
archivos MDF.

3. Haga clic en Browse (Examinar) para abrir el cuadro de dialogo Select File (Seleccionar archivo). Desplacese al archivo
de lote que desea importar y haga clic en Open (Abrir).

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

Exportacion de un lote

1.  Abrala pagina Batches (Lotes).

2. Enla seccion Pending Batches (Lotes pendientes), haga clic en el lote que desea exportar y, luego, haga clic en Export
(Exportar). Se abrira el cuadro de dialogo Export Batch (Exportar lote).

3. Haga clic en Browse (Examinar). Se abrira el cuadro de dialogo Select File (Seleccionar archivo).
Desplacese a la ubicacion en que desea guardar el archivo y haga clic en Save (Guardar).
5. Haga clic en OK (Aceptar) en el cuadro de dialogo Export Batch (Exportar lote).

&

NOTA: Al exportar un lote grande e incluir los archivos LXB, tal como un lote con cientos de pocillos o cientos de
analitos, el proceso de exportacion puede tardar 10 minutos o mas.

Edicién de un lote
1. Abrala pagina Batches (Lotes).
2. Haga clic en el lote que desea editar y haga clic en Edit (Editar). Se abrira la pestafia Protocol (Protocolo).

3. Edite la informacién conforme sea necesario en las pestafias Protocol (Protocolo), Std & Ctrls (Patrones y controles)
y Plate Layout (Disefio de placa).

4. Haga clic en Save (Guardar) en la pestafia Plate Layout (Disefio de placa).

Eliminacion de un lote

Solamente puede eliminar los lotes sin procesar. Los lotes se eliminan de la lista Open Batch (Abrir lote) y se mueven a la lista
Open Incomplete Batch (Abrir lote incompleto).

Para eliminar un lote:

1. Abrala pagina Batches (Lotes).

2. Enlaseccion Pending Batches (Lotes pendientes), haga clic en el lote que desea eliminar y, luego, haga clic en Delete
(Eliminar). Se abrira el cuadro de dialogo Delete Pending Batch (Eliminar lote pendiente).

3. Haga clic en Yes (Si).

NOTA: Puede quitar un lote que incluye los resultados solamente a través de la utilidad Archive (Archivo). Consulte
“Utilidad de archivado”.
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Capitulo 6: Pagina Results (Resultados)

Pagina Results (Resultados)

Una vez que se recopilan los datos en un lote, se llevara a cabo su observacion y analisis en la pagina Results (Resultados).
Esta pagina contiene las siguientes pestafas:

Current Batch (Lote actual): permite ver estadisticas de la ejecucion actual y el progreso por pocillo.

Saved Batches (Lotes guardados): permite ver informacién sobre lotes ya procesados y, si es necesario, repetirlos o volver
a calcular sus datos.

* En la pestafia Saved Batches (Lotes guardados), seleccione el botéon Open (Abrir) que se encuentra en la parte
inferior derecha de la pantalla. Se abriran cuatro pestafias secundarias:
* Results (Resultados): muestra los resultados de un lote nuevo o de uno guardado.
¢ Settings (Configuracion): muestra el tipo de informe que ha seleccionado.
* Log (Registro): informacion acerca de la adquisicion.
¢ Sample Details (Detalles de la muestra): detalles acerca de la muestra.

* En la pestafia Saved Batches (Lotes guardados), seleccione el botdon Replay (Repetir) que se encuentra en la parte
inferior derecha de la pantalla. Aparecera el cuadro de dialogo Recalculate data (Recalcular datos) y Replay batch
(Repetir lote). Seleccione Replay batch o Recalculate data. Se abriran tres pestafias secundarias:

* Protocols (Protocolos)
¢ Stds & Ctrls (Patrones y controles)
¢ Plate Layout (Disefio de placa)
LIS Results (Resultados de LIS): permite ver un lote o transmitir un lote que contiene resultados de LIS.
Reports (Informes): permite seleccionar un informe para verlo.
En el cuadro desplegable Report (Informe), puede elegir el Type (Tipo) de informe que desea ver.

¢ Batches Reports (Informes de lotes)
¢ Data Interpretation (Interpretacion de datos)
¢ Batch Settings (Configuracién de lote)
* Plate Layout (Disefio de placa)
¢ Batch Audit (Comprobacion de lote)
¢ Patient Report (Informe de paciente)
* Protocol Reports (Informes de protocolo)
* Protocol Settings (Configuracion de protocolo)
* Plate Layout (Disefio de placa)
* Protocol Audit (Comprobacion de protocolo)
¢ Calibration and Verification Reports (Informes de calibracién y verificacion)

NOTA: Calibration and Verification Reports (Informes de calibracion y verificacidn) le proporciona campos
Dates (Fechas) para seleccionar las fechas de los informes que desea ver.

All (Todos)

F3DCAL1

F3DeCAL1

F3DCAL2

F3DCalL3
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F3DVER1
F3DeVER1
F3DVER2

Fluidics (Mecanica de fluidos)

* Performance Verification Reports (Informes de verificacién del funcionamiento)

NOTA: Performance Verification Reports (Informes de verificacion del funcionamiento) le proporciona
campos Dates (Fechas) para seleccionar qué tipo de informe desea ver entre determinadas fechas.
Puede especificar el tipo de informe que desea en el menu desplegable. Puede elegir entre:

* Condensed (Resumido)
¢ Detailed (Detallado)

¢ System Log Reports (Informes de registro del sistema)

¢ All (Todos)

* Maintenance (Mantenimiento)

¢ Security (Seguridad)

* Warning and Errors (Advertencias y errores)
¢ Advanced Reports (Informes avanzados)
¢ User Report (Informe de usuario)

Realizacion de analisis

Puede ordenar al sistema que adquiera muestras en réplicas independientemente del tipo de lote.

En el caso de los lotes cualitativos, se promedian los resultados cualitativos de las réplicas y se determina la interpretacion
informada a partir de este promedio replicado.

En los lotes cuantitativos, se pueden ver resultados cuantitativos en la curva patron.
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Pestaina Current Batch (Lote actual)

Use esta pestafa para ver resultados, estadisticas e informacion de registro relacionados con el lote actual y para realizar un
analisis estadistico sobre los resultados del lote. Esta pestafia ofrece supervision en tiempo real del muestreo del lote durante
la adquisicidn a través de la visualizacion de estadisticas de microesferas de muestra y analitos y datos de grafico de puntos.
Las estadisticas disponibles en esta pestafia son estadisticas de microesferas entre pocillos. No describen resultados de
andlisis de pocillo replicados.

Existen cuatro botones de maximizacién en esta ventana, uno para cada panel principal. Haga clic en el que corresponda para
maximizar el panel. Después de hacer clic, el boton en el que hizo clic se convertira en un botén de minimizacién. Haga clic
para minimizar y devolver el panel a su tamafio original.

NOTA: Los botones de esta pestafia cambian segun la configuracion elegida en otras paginas de la aplicacion.
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La pestafia Current Batch (Lote actual) tiene las siguientes caracteristicas:

¢ Statistic (Estadistica): permite ver una estadistica en particular de los analitos de un lote, seleccione una de las
opciones de la lista desplegable. Las opciones estadisticas en pantalla cambian con el tipo de analisis.

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

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

Count (Recuento): eventos adquiridos, si se establecen puertas.

% CV of microspheres (% de CV de microesferas): la medida de la dispersion relativa dentro de la distribucion.
%CV = 100 x Std Dev / Mean (% de CV = 100 x desv. est./media)

Standard Deviation (Desviacion estandar): para calcular la variabilidad o dispersion de la muestra, Luminex
utiliza la férmula de la desviacion estandar.

Peak (Pico): el valor que es igual al nUumero 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 (Recuento recortado)

®
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* Trimmed %CV of microspheres (% de CV de microesferas recortado)
* Trimmed Standard Deviation (Desviacion estandar recortada)
* Trimmed Peak (Pico recortado)

* Las estadisticas recortadas eliminan el 5 % superior e inferior de los valores estadisticos extremos y, a continuacion,
utilizan los valores restantes para los céalculos de Standard Deviation (Desviacion estandar) o % CV (coeficiente de
variacion).

Las estadisticas mostradas cambian segun el tipo de analisis seleccionado.

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

¢ Well(s) to View (Pocillo(s) para ver)

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

¢ Single Step (Un solo paso): permite analizar un pocillo cada vez. Haga clic aqui para activar o desactivar esta
funcién. Resulta util ejecutar esta funcidn antes de ejecutar un lote completo para confirmar que el sistema esta
correctamente configurado.

* Panel Results (Resultados): muestra las estadisticas relacionadas con el lote. Use los botones de flecha hacia arriba,
hacia abajo, hacia la izquierda y hacia la derecha para desplazarse por la tabla o use las barras de desplazamiento. El
botén de alternancia maximize/minimize (Maximizar/minimizar) amplia la tabla del lote y la devuelve a su tamafio
original.

Plate (Placa): seleccione la placa que desea ver, si hay mas de una placa.

ADVERTENCIA: Si usa varias placas, asegurese de usarlas en el orden correcto. El no hacerlo puede
& generar datos y resultados de prueba inexactos.

Panel Well Report (Informe del pocillo): este panel muestra una representacién de la placa y el estado de los
pocillos adquiridos. Cada pocillo muestra uno de los tres estados posibles:

* Histogram/Dot Plot (Histograma/grafico de puntos): muestra la supervisién en tiempo real del muestro de lotes
durante la adquisicion. Tanto el histograma como el grafico de puntos tienen botones que le permiten cambiar la vista
predeterminada:

* Haga clic en el botén maximize (maximizar) para maximizar el grafico y llenar toda la ventana. En la vista
maximizada, use las barras de deslizamiento para acercar o alejar. Para regresar a la vista estandar, haga clic en el
botén minimize (minimizar). Si no se ha cambiado la visualizacion del histograma o del gréfico de puntos a otra
vista [por ejemplo, Progress (Progreso), Well Report (Informe de pocillo)], haga clic en Default (Predeterminado)
para regresar a las visualizaciones de histograma y gréafico de puntos predeterminadas.

* El gréafico de puntos predeterminado se muestra al utilizar entre 1 y 100 regiones de microesferas Classification 1
(Clasificacion 1) y Classification 2 (Clasificacion 2). Al ejecutar regiones de mas de 100 microesferas, los ejes
predeterminados son Classification 2 (Clasificacion 2) y Classification 3 (Clasificacion 3), y a la derecha se
muestran los botones de opcion de las porciones del eje Classification 1 (Clasificacion 1). Para ver el grafico de
puntos, debe usar el eje predeterminado. Para ver la informacién del conjunto de microesferas, coloque el cursor
sobre la region deseada. Haga clic en el botdn de clasificacion de vista de la parte superior, que esta
inmediatamente debajo del botdn maximizar, para cambiar la visualizacion y ver Classification 2 (Clasificacion 2)
y Classification 3 (Clasificacion 3). Esta vista muestra una serie de botones de opcion a la derecha del grafico de
puntos. Al seleccionar uno de los botones de opcion, las regiones de microesferas de la vista son las de un rango
fijo de valores CL1 trazados en relacién con CL2 y CL3. Haga clic en el botdn de clasificacion de vista de la parte
inferior para volver a la visualizacién de clasificacion predeterminada.

¢ Histogram (Histograma): la ubicacion predeterminada del histograma es la seccion inferior izquierda de la pestafia
Current Batch (Lote actual). Aparece Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes) (DD) sobre el eje X. Se
muestran los sucesos sobre el eje Y. Los dobletes aparecen cuando se adhieren dos microesferas, lo que da lugar
a resultados no deseados. Al seleccionar una puerta, aparecen dos lineas verticales discontinuas rojas, que
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representan las posiciones de las puertas que determina el protocolo. Una vez que se establece la puerta, se ignora
todo lo que esta fuera. En el caso de los lotes creados con un protocolo existente, la puerta no se puede cambiar
mientras se esta ejecutando el lote. En el caso de los lotes creados a partir de protocolos nuevos, la puerta se puede
cambiar mientras se esta ejecutando el lote. Todos los cambios que se realicen en la puerta mientras se ejecutan los
lotes del protocolo nuevo afectan inmediatamente la representacion visual del grafico de puntos y del histograma.
Ademas, los cambios que se realicen en la puerta mientras se ejecutan los lotes del protocolo nuevo afectan la
adquisicion de todos los pocillos que se inicien después de haber efectuado la modificacién. Al ver los datos del lote
guardado, la puerta puede cambiarse para inspeccionar visualmente el efecto. Unicamente se ve afectada la
representacioén visual del grafico de puntos y del histograma de los lotes guardados, no los datos adquiridos.

NOTA: Las posiciones de las puertas dependen de la composicion del tampén. Los cambios realizados en la
composicion de un tampdn en un analisis pueden dar como resultado una ubicacion diferente de la
puerta optima.

Haga clic con el botén secundario dentro del area del histograma para acceder a las siguientes opciones:

X-Axis (Eje X): use esta funcién para cambiar el eje X a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de
dobletes), Reporter 1 (Marcador 1), Classification 1 (Clasificacion 1), Classification 2 (Clasificacion 2) y Classification
3 (Clasificacién 3). Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes) es la opcién predeterminada.

NOTA: Puede cambiar el eje X del histograma para la resolucion de problemas. Use solamente la
configuracién predeterminada en todos los demas casos.

* Gate (Puerta): permite ver, crear, eliminar o mover la puerta. También puede mover las puertas al hacer clic
y arrastrar las lineas rojas del histograma.

¢ Autoscale (Escala automatica): haga clic para ajustar automaticamente el nimero maximo de sucesos que se
muestran sobre el eje Y. Haga clic durante la adquisicion para reajustar la escala del eje X.

¢ Set Scale (Fijar escala): muestra el cuadro de dialogo Set Scale. Establezca el nUmero maximo de sucesos y haga
clic en OK (Aceptar). El niumero predeterminado de sucesos es 60.

* View (Vista): puede elegir ver todos los sucesos o solamente los eventos adquiridos.

* Display Mode (Modo de visualizacion): abre el cuadro de didlogo Histogram Options (Opciones de histograma).
Haga clic en el modo de visualizacion Logarithmic (Logaritmica) o Linear (Lineal). El modo de visualizacién
predeterminado es Logarithmic. Seleccione la casilla de verificacién Zoom (Acercar/alejar) para obtener una vista
ampliada del histograma.

¢ Dot Plot (Grafico de puntos): la ubicacién predeterminada del grafico de puntos es la seccion inferior derecha de la

pestafia Current Batch (Lote actual). El grafico de puntos es una representacion grafica de la recopilacion de datos en
tiempo real. Luminex recomienda usar la configuracion predeterminada para recopilar datos.

Haga clic con el botdn secundario 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
(Marcador 1), Classification 1 (Clasificacion 1), Classification 2 (Clasificacidn 2) y Classification 3 (Clasificacion 3).

NOTA: Puede cambiar el eje X del grafico de puntos para la resolucion de problemas. Use solamente la
configuracién predeterminada en todos los demas casos.

* Y-Axis (Eje Y): cambia el eje Y a lo siguiente: Doublet Discriminator (Discriminador de dobletes), Reporter 1
(Marcador 1), Classification 1 (Clasificacién 1), Classification 2 (Clasificacidon 2) y Classification 3 (Clasificacion 3).

* View (Ver): permite elegir ver todos los sucesos o solamente los eventos adquiridos.

* Display Mode (Modo de visualizacion): permite seleccionar la visualizacion Logarithmic (Logaritmica) o Linear
(Lineal). La configuracién predeterminada del software es la visualizacion Logarithmic (Logaritmica). Haga clic en
Maximize (Maximizar) para ampliar la vista del grafico de puntos.

* Plot Type (Tipo de grafico): seleccione Density Plot (Grafico de densidad) o Decaying Plot (Grafico de
descomposicion). La opcion predeterminada del software es Density Plot (Grafico de densidad), que muestra una
acumulacion constante de sucesos. El contraste de colores indica mayor densidad. Decaying Plot (Grafico de
descomposicidon) solo muestra los ultimos 100 sucesos.
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NOTA: El grafico de densidad permite la eliminacion visual de valores de datos que se consideren
despreciables para la visualizacién. Luminex recomienda recopilar datos en el modo Density Plot
(Grafico de densidad) para observar todos los sucesos recopilados.

Solo puede ver el grafico de descomposicion durante la adquisicion de lotes.
Haga clic con el botén secundario dentro del area del grafico de puntos para acceder a las siguientes opciones:

* Log (Registro): muestra un registro de los procesos del sistema. El registro incluye la siguiente informacion:
* Date (Fecha)
* Message (Mensaje)
* Code (Cddigo)
Las entradas de registro que indican advertencias estan resaltadas en amarillo. Los errores estan resaltados en rojo. Las
demas entradas de registro no estan resaltadas. Haga clic en el boton maximize (maximizar) para maximizar el registro. El
registro se amplia hasta llenar toda la pantalla. Haga clic en minimize (minimizar) para regresar al tamafio estandar.
¢ Save Image (Guardar imagen): abre el cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para guardar una captura de
pantalla.
¢ Details (Detalles): abre la pestafia Results (Resultados), que ofrece mas analisis y resultados.

* Progress (Progreso): haga clic para mostrar en directo el progreso de la adquisicién de los pocillos. Los recuentos de
analitos se visualizan en un grafico de barras dinamico, a medida que se adquieren. La barra de desplazamiento de la
parte inferior de las visualizaciones de Progress (Progreso) permite desplazarse por la lista de analitos.

* Maximize (Maximizar): maximiza la visualizacién de Progress (Progreso) hasta llenar la pantalla.
* Zoom (Acercar/alejar): permite examinar de cerca el progreso de los analitos.
¢ Save Image (Guardar imagen): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para guardar una captura de
pantalla.
* Default (Predeterminado): regresa a la visualizacion de histograma y de grafico de puntos.
* Well Report (Informe de pocillo): muestra una representacion de la placa y el estado del pocillo adquirido. Los pocillos
muestran uno de los tres estados posibles:
* Yellow (Amarillo): pocillo adquirido, pero el sistema detecta un posible problema (seleccione la pestaia Log
(Registro) para obtener mas informacion).
* Green (Verde): pocillo adquirido correctamente.
* Red (Rojo): adquisicién de pocillo incorrecta, es posible que el sistema se haya detenido, en funcién de las
circunstancias (seleccione la pestafia Log (Registro) para obtener mas informacion).
* 3D View (Vista 3D)

La vista 3D ofrece una vista tridimensional de los resultados del lote. Esta vista se puede manipular de diversas formas para
ver regiones, sucesos especificos y resultados fuera de los parametros esperados.

NOTA: La vista 3D se debe activar en la pantalla Admin > System Setup (Administrador > Configuracién del
sistema)

Mueva los circulos verdes, morados y rojos para ver solamente una seleccion de los datos de Clasificacion 3, 2y 1. A medida
que mueve los circulos, se forma un cuadrado en el centro de la vista 3D y se excluyen los datos que estén fuera de ese rango.
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* 3D BeadMap (Mapa de esferas 3D): la visualizacion principal es 3D BeadMap. La pantalla muestra los ejes CL1, CL2

y CL3. Haga clic con el botén izquierdo y arrastre el raton para obtener una mejor vista de una seccién en particular.
Haga clic con el botén secundario en cualquier parte de la pantalla para seleccionar entre las siguientes opciones de

visualizacion:

Haga clic en el botén Settings (Configuracidn) en la parte inferior para ver:

* Show Regions (Mostrar regiones)

3D

CL1/CL3 Plane (Plano CL1/CL3)
CL2/CL3 Plane (Plano CL2/CL3)
CL1/CL2 Plane (Plano CL1/CL2)

* Show Beads (Mostrar microesferas)

3D

CL1/CL3 Plane (Plano CL1/CL3)

CL2/CL3 Plane (Plano CL2/CL3)

CL1/CL2 Plane (Plano CL1/CL2)

View (Ver)

* Show Cursors (Mostrar cursores)

* Show Region Labels (Mostrar etiquetas de regiones)

* Show 3D Region View Box (Mostrar cuadro de vista de region 3D)
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* Display Mode (Modo de visualizacién)
* Logarithmic (Logaritmica)
* Linear (Lineal)
* Display Position (Posicion de visualizacion)
* 3D View (Vista 3D)
CL1/CL3 Plane (Plano CL1/CL3)
CL2/CL3 Plane (Plano CL2/CL3)
CL1/CL2 Plane (Plano CL1/CL2)
* View (Ver)

* All Events (Todos los sucesos)
» Gates Events (Eventos adquiridos)

¢ Show Cursors (Mostrar cursores)
* Show Region Labels (Mostrar etiquetas de regiones)
* Show 3D Region View Box (Mostrar cuadro de vista de region 3D)

3D Region View (Vista de region 3D): esta vista de la parte superior derecha de la ventana muestra una pequefa
representacion 3D de las regiones. Los tres ejes se muestran en la esquina inferior izquierda de la pantalla y se pueden
manipular haciendo clic con el boton izquierdo y arrastrando el raton. Mueva la barra de deslizamiento de la derecha
para acercar o alejar la vista. Para activar el 3D View Box (Cuadro de vista 3D), haga clic en Settings (Configuracion),
esto le permitira manipular mejor los dngulos de visualizacion.

Region (Region): una lista que permite ver una region especifica.

View (Ver): una lista de opciones para Show All Events (Mostrar todos los sucesos) o Show Gated Events (Mostrar
eventos adquiridos).

Histogram (Histograma): un histograma mas pequefio tiene una apariencia idéntica a la visualizacion de histograma
en la vista 2D.

Save Image (Guardar imagen): muestra el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para guardar una captura de
pantalla de la vista 3D.

Settings (Configuracion): abre el cuadro de dialogo 3D Settings (Configuracion 3D) con las siguientes opciones:

Estas configuraciones también se encuentran disponibles en la barra de herramientas de la vista principal 3D:

+ Save Image (Guardar imagen): guarda la imagen 3D actual.
« Settings (Configuracién): guarda la configuracién para ver diferentes angulos.
+ All Regions (Todas las regiones): muestra todas las regiones del lote.

* 2D: regresa a la visualizacion predeterminada.
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Pestaiia Saved Batches (Lotes guardados)

Luminex.
@ Home & Samples

Saved Batches Filter

LIS Results

Saved Batches
Current Batch Instructions

' ﬁ Batches

Filter is OFF

Completed Batches

@ Results g Protocols

Select a batch to open and view its details, export, approve, or replay. G ‘

Log Off Help m.
& Maintenance

Name

Reports QuantDemoBeadDup.

Protocol

AlleleDemoBeadPtri... AlleleDemoBeadMPtr... 1 3/8/2012 2:48 PM Complete

QuantDemoBeadDup... 1

Protocol Version Date Status User

2/29/2012 11:30 AM Approved

Command:

System State:

AR

: N | = 58] \ )
| Reacquire ||| Save Pricl | | Plate Layout | Approve | ExpResults | Import Export Replay Open

Delta Cal Temp: | .00°C Laser: Warming Up, 18 min remsin
Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [ Qisac

XY Status: 2507 Total Events: | isec

Use esta pestafia para abrir un lote que se haya ejecutado y ver sus detalles, asi como para exportar, aprobar o repetir un lote.

Seleccione un elemento de Completed Batch (Lote completo) y haga clic en Open (Abrir) para ver los detalles del lote.

La pestafia Saved Batches (Lotes guardados) cuenta con cuatro pestafias secundarias:

* Haga clic en la pestafia secundaria Results (Resultados) para ver informacion estadistica sobre el lote.
* Haga clic en la pestafa secundaria Settings (Configuracion) para ver el informe de configuracion del lote.
* Haga clic en la pestafia secundaria Log (Registro) para ver un registro de la actividad que se produjo durante la

adquisicion del lote seleccionado.

* Haga clic en la pestana Sample Details (Detalles de la muestra) para ver los detalles de cada muestra del lote.

Cuando se abre la pestafia Saved Batches (Lotes guardados) incluye las siguientes caracteristicas:

Filter (Filtro): haga clic en Filter (Filtro) para abrir el cuadro de dialogo Filter Setup (Configuracion de filtro).

Filter Setup

Batch Specific Details

[ Batch Name: OLotD

O Protocol OKitID

[ Batch Status: [ Analyte
Sample Details

O Sample ID: O First Name:
Others O Last Name:
O User ID:

O Date:

Reset

OK Cancel
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Este cuadro de dialogo le permite elegir los lotes guardados que desea ver en la lista Completed Batches (Lotes
completados). segun las opciones que selecciond o eliminé en estas casillas de verificacion:

¢ Batch name (Nombre del lote)

* Protocol (Protocolo)

¢ Batch Status (Estado del lote)

¢ Lot ID (ID de grupo)

* Kit ID (ID de kit)

¢ 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 aplica todos los cambios realizados.

¢ Cancel (Cancelar): cierra el cuadro de dialogo y cancela todos los cambios realizados.
Cuando completa el cuadro Filter Setup (Configuracion del filtro) y hace clic en OK (Aceptar), aparece el mensaje Filter is on
(Filtro activado) en la pagina Saved Batches (Lotes guardados). Para desactivar el filtro, haga clic en Clear (Eliminar).

Tabla Completed Batches (Lotes completados): muestra una lista de lotes completados que incluye Name (Nombre),
Protocol (Protocolo), Protocol Version (Versiéon de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y User information
(Informacién de usuario) de cada lote. Esta lista no incluye lotes que no se hayan ejecutado.

Existen mas opciones de Results (Resultados) en la parte inferior de la pantalla Saved Batches (Lotes guardados).

ADVERTENCIA: Al realizar esta accion se pueden obtener resultados diferentes debido a la
disminucioén de los recuentos de microesferas, los efectos potenciales de
transmision y los reactivos sensibles al tiempo.

Save Prtcl (Guardar protocolo): abre el cuadro de dialogo Save Protocol (Guardar protocolo) que muestra la informacion del
kit del lote seleccionado.

Save Protocol

[ Save Protocol

Protocol Qualitative

il

Save Std/Ctrl Kit

StdfCtrl Kit Name: Std/Ctrl Kit Lot#

Expiration; Manufacturer;

Lots: Reagent Name Lot# Expiration Manufacturer
Standard1 3 12/31/2012 av

Control1 3 123112012 aaabb

Control2 4 12/31/2012 ab

Save Cancel
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* Plate Layout (Disefio de placa): abre el cuadro de didlogo Report (Informe) que contiene el Batch Plate Layout
Report (Informe de disefo de placa del lote).

¢ Approve (Aprobar): abre el cuadro de dialogo Batch Approval Confirmation (Confirmacion de aprobacién del lote)
para aprobar el lote seleccionado.

Batch Approval Confirmation

92 You are about to set approval for this batch. Press Yes to approve or
*'/ No to stop the approval process.

Solo los lotes aprobados se pueden transmitir a LIS. Si el software tiene licencia para el uso de LIS, puede transmitir lotes
a LIS desde la pestafia Sample Results (Resultados de la muestra). Después de haber aprobado un lote, el estado del lote
cambia a Approved (Aprobado) en la lista Complete Batches (Lotes completados).

* Exp Results (Exportar resultados): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para elegir un destino de
exportacioén para el archivo .CSV que contiene sus resultados.

¢ Import (Importar): abre el cuadro de dialogo Open (Abrir) que permite seleccionar un archivo del lote (.mdf) para
importarlo. Seleccione Include Raw Files (LXB) [Incluir archivos sin procesar (LXB)] para incluir archivos sin procesar
en la importacién. Seleccione Overwrite (Sobrescribir) para sobrescribir los archivos existentes.

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

* Replay (Repetir): abre el cuadro de didlogo Select Replay Mode (Seleccionar modo de repeticion). Este cuadro le
permite usar los datos almacenados en los archivos de ejecucion de la adquisicion inicial para volver a procesar un lote,
creando un nuevo archivo de salida de lote. Un lote se puede volver a procesar varias veces. Cuando repita o recalcule
un lote, realice los mismos pasos para crear el lote que siguio al crear el lote la primera vez. Esta secuencia varia en
base a si cred o no un lote nuevo a partir de un protocolo nuevo o a partir de un protocolo existente. Los datos del lote
inicial y el archivo de salida siempre permanecen intactos e inalterables. Cada vez que repita un lote, el sistema lo
manipulara como si fueran datos nuevos y creara una entrada de lote y un archivo de salida independientes.

Select Replay Mode

® Recalculate data

Use the recalculate data option to reanalyze the batch results using only the batch's
MFl values. The batch MFIvalues will be reanalyzed using the Analysis and Plate
Layout settings in the new reanalyze batch or protocol. Settings such as Volume
and XY Heater will have no effect. Because only the MF| values are reanalyzed, no
data will be displayed in the dotplot.

When replaying or recalculating large batches, the operation may take an hour or
more to complete. The operation cannot be stopped or canceled. Please allow an
adequate amount of time for the entire operation to complete befare interacting with
the application. The operation is complete only when all progress bars have
disappeared.

O Replay batch
Use the replay batch option to replay the raw bead data files. The bead data files will

be replayed using the Analyte, Analysis, and Plate Layout settings in the new replay
batch or protocol. Settings such as Volume and XY Heater will have no effect

OK Cancel

* Replay batch (Repetir lote): use esta opcion para repetir archivos de datos de microesferas sin procesar. Los archivos
de datos de microesferas se repiten con la configuracion de puerta, analitos y analisis y el disefio de placa que se
seleccionaron en el protocolo nuevo o actualizado. Las configuraciones como tipo de microesfera, volumen, tiempo de
espera, calefactor de XY y ganancia de informe no tienen efecto sobre los resultados repetidos.

* Recalculate data (Recalcular datos): permite volver a analizar los resultados del lote solamente con los valores de
MFI del lote. Los valores MFI del lote se recalculan con la configuracion de analisis y el disefio de placa
seleccionados en el nuevo lote o protocolo recalculado. Las configuraciones como tipo de microesfera, volumen,
tiempo de espera, calefactor de XY y ganancia de informe no tienen efecto sobre los resultados repetidos. Dado
que solo se vuelven a analizar los valores de MFI, no se muestran datos en el grafico de puntos.
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* OK (Aceptar): guarda los cambios.
¢ Cancel (Cancelar): cancela los cambios y cierra el cuadro.

* Results (Resultados): abre la pestafa Results (Resultados). Use esta pestafia para ver los resultados de lote
guardados del lote seleccionado. Al hacer clic en Open (Abrir), se abrira la pestafia secundaria Results (Resultados).

Reproduccion de un lote

Replay batch (Repetir lote): usa los archivos de datos de microesferas sin procesar de la adquisicion inicial para reprocesar el
lote y crea un nuevo archivo de salida del lote. Los archivos de datos de microesferas se repiten con el analito, la configuracion
del analisis y el disefio de placa que se seleccionaron en el protocolo o en el lote nuevos Las configuraciones como el tipo de
microesfera, el Volume (Volumen) y el XY Heater (calefactor de XY) no tienen efecto.

Los resultados de la repeticion de un lote se generan de la forma habitual, con nuevos archivos .Ixb y .cvs.

Repetir o recalcular un lote grande puede llevar 1 hora o mas. La repeticion del lote no se puede detener mientras esta en
curso. Espere a que termine la operacion. Esta operacidon habra acabado cuando hayan desaparecido todas las barras de
progreso.

Un lote se puede volver a procesar varias veces. Si el sistema se bloquea pero se finaliza la placa, los datos se pueden
recuperar al repetir el lote.

Los datos del lote inicial y el archivo de salida siempre permanecen intactos e inalterables. Cada vez que repite o recalcula un
lote, el sistema lo gestiona como si se tratara de un nuevo lote, lo que crea una entrada de lote y un archivo de salida por
separado.

Si decide repetir o recalcular un lote que se ejecuto originalmente sin un protocolo guardado, debe modificar la configuracion
en las siguientes pestafias secundarias:

¢ Settings (Configuracion)

¢ Analytes (Analitos)

¢ Stds & Ctrls (Patrones y controles)

* Plate Layout (Disefio de placa)

Estas pestafias secundarias aparecen en la pestafia Saved Batches (Lotes guardados). Cuando los haya completado en
orden, haga clic en Replay Batch (Repetir lote) en la pestaia secundaria Plate Layout (Disefio de placa) para realizar la
repeticion o el nuevo calculo.
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Pestana secundaria Results (Resultados)

Lum;ﬂex. Log Off By st .
@ Home & Samples ﬁf‘ Batches @ Results g Protocols & Maintenance a Admin
"AlleleDemoBeadMPtriBatch”, created 3/8/2012 11:50:48 AM.
Current Batch Instructions  View the results for this batch. Select the Information icon for more information on results options G ‘
Results
m Statistic: | Median v| Analte v D‘Sp'uzﬁ QA}/ @« » O
‘Well Sample Run Sta... | Analyte 52 Analyte 54 Analyte 56 Analyte 58 Analyte 62 Analyte 64 Analyte 66 = Q
» 1A1 Unknown 1 Ok 1215 126 754 37847 B5 451445 B4.5 =
1B1 Unknown 1 Ok 120 123 s 38718 76 45498 53.5 5
U Settings 1C1 Unknown 1 Ok 132 112 736 37756 67 44972 63 :ITE
101 Unknown2 Ok 480 370 4236 19634 486 333225 152
U Log 1E1 Unknown2 Ok 4705 352 4318 18565 462 344785 1585
< 1 >
() Sample Details 2 o
N d] | 2 O
LIS Results & @ . i M R @
& §
Reports & % - Q
& — 5 uﬂ
° 1e00 1el Te2 1e3 Ted led5 - 1e0.0 1el 1e2 1e3 Ted 1ed5
(4330,18781) Doublet Disciiminator Classifcation 1
Save Image S et | £t Patierts Ap;éve Validate Invalidate G;aphs Close ‘

Command: | Delta Cal Temp: | 00°C Laser: VWarming Up., 28 min remein

System State: \ \/ Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [ Qisac ®

Fiiday 6/1/2012 803AM

XY Status: 250 Total Events: | gjsec “ fa;;" i

Esta pestafa secundaria muestra las siguientes caracteristicas:

Hay tres botones de maximizacién en esta ventana, uno para cada panel principal. Haga clic en el que corresponda para
maximizar el panel. Después de hacer clic, el boton en el que hizo clic se convertira en un botén de minimizacion. Haga clic
para minimizar y devolver el panel a su tamafio original.

Esta pestafia tiene las siguientes caracteristicas:

¢ Statistic (Estadistica): permite ver una estadistica en particular de los analitos de un lote.

NOTA: Las estadisticas mostradas cambian segun el tipo de analisis seleccionado.

Median (MFI) (Mediana): el valor (sefal detectada) que se encuentra en el medio de la poblacion de microesferas
al ordenarlas por valor de marcador del mas bajo al mas alto. El valor de la mediana es mucho menos sensible que
el valor medio para los valores y atipicos y de arrastre.

Test Result (Resultados de la prueba): el valor de analisis calculado de los analisis cuantitativos y cualitativos
derivado de patrones con valores conocidos.

Count (Recuento): eventos adquiridos, si se establecen puertas.

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

% CV of microspheres (% de CV de microesferas): la medida de la dispersion relativa dentro de la distribucion.
%CV =100 x Std Dev / Mean (% de CV = 100 x desv. est./media)

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 nUumero 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 (Recuento recortado)

Trimmed %CV of microspheres (% de CV de microesferas recortado)

Trimmed Standard Deviation (Desviacion estandar recortada)
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* Trimmed Peak (Pico recortado)
* %CV of Replicates (% de CV de réplicas)
* % Recovery (% de recuperacion)

* Expected Result (Resultado esperado): el valor del resultado de prueba conocido o esperado de un patron
o control.

¢ Control Range - Low (Rango de control - Bajo): el valor mas bajo en un control de analisis usado para determinar
criterios de aceptacién/rechazo para un analisis.

¢ Control Range - High (Rango de control - Alto): el valor mas alto en un control de analisis usado para determinar
criterios de aceptacion/rechazo para un analisis.

* Normalized Net Median (Mediana neta normalizada)
¢ Units (Unidades)

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

* Displayed Well (Pocillo visualizado): muestra el numero del pocillo cuyo contenido aparece actualmente en el grafico.
¢ Panel Results (Resultados): muestra las estadisticas relacionadas con el lote.

* Use los botones de flecha hacia arriba, hacia abajo, hacia la izquierda y hacia la derecha para desplazarse por la
tabla o use las barras de desplazamiento.

* Plate (Placa): seleccione la placa que desea ver, si hay mas de una placa.

PRECAUCION: Si usa varias placas, asegurese de usarlas en el orden correcto. El no hacerlo puede
& generar datos y resultados de prueba inexactos.

¢ Save Image (Guardar imagen)

* Formula (Férmula): abre el cuadro de dialogo Change Analysis (Cambiar analisis) con una lista de analitos utilizados
en el lote. Haga clic en un analito para abrir el cuadro de dialogo Analysis Settings (Configuracion de analisis) desde
el cual puede seleccionar una nueva configuracion de analisis para el analito.

¢ Default (Predeterminado): regresa a la visualizacion predeterminada.

¢ Edit Patients (Editar pacientes): actualiza la informacion del paciente.

¢ 3D: permite examinar el mapa de la region en tres dimensiones.

NOTA: La opcion 3D se debe activar en la pagina Admin > System Settings (Administrador > Configuracion
del sistema)

* Approve (Aprobar): abre el cuadro de dialogo Batch Approval Confirmation (Confirmacion de aprobacién 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 dialogo confirma la aprobacion.

¢ Validate (Validar): valida una celda o una fila completa seleccionada en la tabla Results (Resultados). No se pueden
seleccionar filas o celdas promedio. Si no ha seleccionado un elemento, o si el elemento que selecciond no requiere
validacion, aparecera un cuadro de dialogo de advertencia. El administrador del sistema de xPONENT debe concederle
privilegios para invalidar los patrones si esta usando el paquete Secure xPONENT.

* Invalidate (Invalidar): valida una celda o una fila completa seleccionada en la tabla Results (Resultados). La seleccion
se volvera de color rojo cuando esté invalidada. Seleccione el mismo elemento y haga clic en Validate (Validar) para
quitar el estado de invalidacion.

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

¢ Save (Guardar): guarda el lote. Este botdon solo aparece si se han realizado cambios en el lote.

¢ Analyze (Analizar): analiza los datos que se invalidaron. Este botén solo aparece si hizo clic en Invalidate (Invalidar)

en una parte de los datos o si hizo clic en Validate (Validar) en una parte invalidada de los datos. Se analizaran
nuevamente los datos al eliminar el patron invalidado.
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Validar estandares

El administrador del sistema de xPONENT® debe concederle privilegios para validar los patrones si esta usando el paquete
Secure xXPONENT. Se da por hecho que todos los patrones estan validados, a menos que se indique explicitamente lo
contrario.

1.  Abra la pagina Results (Resultados).

2. Abrala pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

3. Haga clic en el nombre del lote y, a continuacion, haga clic en Open (Abrir). Se abrira la pestafia Results (Resultados).
4

Haga clic en el area rectangular que se encuentra a la izquierda del patron que desea validar y, después, haga clic en
Validate (Validar).

Para obtener informacién sobre los controles de analisis y las directrices relacionadas con la aceptacion o el rechazo de
valores de control, pdngase en contacto con el fabricante del kit de analisis.

Invalidacién de patrones y controles

NOTA: Se puede invalidar o quitar un control en el analisis de datos. Sin embargo, Luminex® no recomienda invalidar
controles.

Para obtener informacién sobre los controles de analisis y las directrices relacionadas con la aceptacion o el rechazo de
valores de control, pdngase en contacto con el fabricante del kit de analisis.

Para invalidar patrones y controles:

1. Abra la pagina Results (Resultados)y después la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

2. Abrala pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

3. Haga clic en el nombre del lote y, a continuacion, haga clic en Open (Abrir). Se abrira la pestafia Results (Resultados).
4

Haga clic en el area rectangular que se encuentra a la izquierda del pocillo que desea invalidar y, seguidamente, haga clic
en Invalidate (Invalidar). Toda la fila se vuelve de color rojo.

Pestana secundaria Settings (Configuracion)

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

Page (Pagina): se desplaza por el informe Batch Settings (Configuracion 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 archivo se guarda de forma
predeterminada en .pdf.

Print (Imprimir): imprime el informe.

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

Visualizacion de la configuracion de lote

Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y, a continuacion, haga clic en el lote cuyos detalles desea ver.

Haga clic en Open (Abrir) y, a continuacion, haga clic en la pestafia Settings (Configuracion).

Haga clic en las flechas izquierda y derecha de Page (Pagina) para ver las paginas del informe de configuracion de lote.

Haga clic en Save (Guardar) para abrir el cuadro de dialogo Save As (Guardar como). Desplacese hasta la ubicacion
donde desea guardar el informe de configuracién del lote y haga clic en Save (Guardar).

o~ b=
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Pestaia secundaria Log (Registro)

Esta pestafa muestra un registro de la actividad que se produjo durante la adquisicion del lote seleccionado; puede imprimir

el registro.

Luminex.
@ Home & Samples

Current Batch Instructions

ﬁ Batches

@ Resuits 3 Protocols

"AlleleDemoBeadMPtriBatch", created 3/8/2012 11:50:48 AM.
View, save, or printthe log for this batch

Logoﬁ Help m‘

& Maintenance

Date
I 3/8/2012 1:34:09 PM

3/8/2012 1:35:21 PM
3/8/2012 1:35:27 PM
3/8/2012 1:41:32 PM
3/8/2012 1:41:32 PM
3/8/2012 1:42:03 PM
3/8/2012 1:42:16 PM
3/8/2012 1:42:32 PM

3/8/2012 1:42:32 PM

3/8/2012 1:42:32 PM
3/8/2012 1:42:32 PM
3/8/2012 2:06:19 PM
3/8/2012 2:06:19 PM
3/8/2012 2:06:52 PM
3/8/2012 2:07:06 PM
3/8/2012 2:07:24 PM

3/8/2012 2:07:24 PM

3/8/2012 2:07:24 PM
3/8/2012 2:07:24 PM
3/8/2012 2:35:56 PM
3/8/2012 2:36:24 PM
3/8/2012 2:36:24 PM
3/8/2012 2:36:28 PM
3/8/2012 2:36:45 PM
3/8/2012 2:36:45 PM

Saved Batches

O Results
O Settings

Log
U Sample Details
LIS Results

Reports

Message

Well 1,05 completed

Move Eject command started

Move Eject command completed with status SUCCEEDED

The command is pausing

Well 2,A1 started

Well 2B1 started

Well 2,A1 completed.

The command has been paused.

Plate command completed with status SUCCEEDED. The command was cancelled.
(0x4FF01052)

Well 2B1 completed

Batch 'AlleleDemoBeadMPtriBatch' paused

The command is pausing

Well 2,C1 started

Well 2D1 started

Well 2,C1 completed

The command has been paused

Plate command completed with status SUCCEEDED. The command was cancelled.
(0x4FF01052)

Well 2D1 completed

Batch 'AlleleDemoBeadhPtriBatch’ paused

Well 2,E1 started

¥PONENTBeadController application has device control access.
XPONENTBeadController application has released device control access
Well 2F1 started

Well 2E1 completed

Well 2,61 started

Code
53F

0

0

0

540
540
53F

0

4FF01052

53F
552
0

540
540
53F
0

4FF01052

53F
552
540
0

0

540
53F
540

Command:

System State

Print

Deita Cal Temp: | 0.0°C

Sheath Pressure: | 95 psi

Export

Luser:

Warming Up. 16 imin remein
Region Events: [pisac

Friday 6/1/2012

XY Status: 25.0°C

Se muestra la siguiente informacién sobre cada actividad:

* Date (Fecha)
* Message (Mensaje)
* Code (Codigo)

Total Events: | isec

Las entradas de registro se muestran de color amarillo si se adquirié un pocillo pero habia un posible problema, y rojo si se

produjo un error en la adquisicion.

¢ Print (Imprimir): imprime el registro.

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

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

Visualizacion de registros de lote
1.

2.
3.
4

Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y, a continuacién, haga clic en el lote cuyos detalles desea ver.
Haga clic en Open (Abrir). Se abrira la pestafia Results (Resultados).
Haga clic en Log (Registro) para abrir la pestafia Log (Registro).
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Pestana secundaria Sample Details (Detalles de la muestra)
La siguiente informacion se muestra en esta pestafia:

¢ SamplelD (ID de muestra)

¢ Samples Status (Estados de las muestras)

¢ Analyte (Analito)

e ;momsur.
Luminex. 3 rogor () v
" Home & Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols & Maintenance
"AlleleDemoBeadMPtriBatch”, created 3/8/2012 11:50:48 AM.
Current Batch Instructions  View sample resuits. For systems configured for LIS transmission, select a single analyte per sample or the entire sample, tren click e
Transmit to send resuts J
MI S
SamplelD Sample Status Analyte 52 Analyte 54 Analyte 56 Analyte ! = ﬁﬁ’
U Results Unknown1 Complete NEG NEG POS POS
. Unknown2 Complets NEG NEG POS POS 3
U Settings Unknown3 Complete NEG NEG POS POS
Unknownd Complete NEG NEG POS NEG
o Log Unknown5 Complete NEG NEG POS NEG
Unknown6 Complete POS POS POS NEG
Sample Details Unknown7 Complete POS NEG POS POS
Unknown8 Complete NEG NEG POS POS
LIS Results Unknown8 Complete NEG POS NEG POS
Unknown10 Complete POS POS POS NEG
Reports Unknown11 Complete POS POS POS POS
Unknown12 Complete NEG NEG POS POS
Unknown13 Complete NEG NEG POS POS
v
< >

Command t Defta Cal Temp: | p0°C Laser: “Merming Uo, 15 i remsin

System State: \ ) Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [ disac
Fiiday 6/1/2012 Sto Pause

XY Status: 2507 Total Events: | gisec

* Flechas <y >: le permiten desplazarse hacia la derecha y hacia la izquierda por los detalles de la muestra.
Flechas * y v : le permiten desplazarse hacia arriba y hacia abajo por los detalles de la muestra.

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

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

Visualizacion de detalles de la muestra

1.  Abra la pagina Results (Resultados)y después la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y, a continuacion, haga clic en el lote cuyos detalles desea ver.

3. Haga clic en Open (Abrir) y seguidamente haga clic en Sample Details (Detalles de la muestra). Se abre la pestafia
Sample Details (Detalles de la muestra). Si esta usando un paquete con licencia LIS del software, haga clic en Transmit
(Transmitir) para transmitir los detalles de la muestra a la base de datos LIS. Puede transmitir un solo analito por muestra
o la muestra entera.
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Pestaina LIS Results (Resultados de LIS)

Esta pestafia contiene informacion sobre los lotes guardados que contienen muestras de LIS.

{ Logon Help m.

@ Home. & Samples & Batches

LIS Results
Current Batch Instructions  Select a batch to view or transmit all sample results. Only batches containing LIS samples are available (i)

Filter Filteris OFF
Saved Batches

Completed Samples

LIS Results Name Protocol SampleCount Date Status. User

Reports

There are no saved batches containing LIS samples to view,

¢ Filter (Filtro): abre el cuadro de dialogo Filter Setup (Configuracion de filtro).
Batch-Specific Details (Detalles especificos del lote)

¢ Batch name (Nombre del lote)
Protocol (Protocolo)

Batch Status (Estado del lote)
Lot ID (ID de grupo)

Kit ID (ID de kit)

Analyte (Analito)

Sample Details (Detalles de la muestra)

¢ Sample ID (ID de muestra)
* First Name (Nombre)
¢ Last Name (Apellido)

Others (Otros)

¢ User ID (ID de usuario)
¢ Date (Fecha)
* Reset (Restablecer)
* OK (Aceptar)/Cancel (Cancelar)
¢ Clear (Borrar): haga clic aqui para desactivar un filtro.

¢ Completed Samples (Muestras completadas): muestra Name (Nombre), Protocol (Protocolo), Sample Count
(Recuento de muestras), Date (Fecha), Status (Estado) y User information (Informacién de usuario) de cada lote que
aparece en la 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.
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Pestaia Reports (Informes)

Lumin Q.. oueT@
uminex. Log Off Help
" Home & Samples @{) Batches @ Results g Protocols & Maintenance
Reports |
Current Batch Instructions  To view and print reports, select a report type and click Generate: G |
Report: | Batch Reports M|
Saved Batches -
Type: Data Interpretation A
LIS Results Name Protocol Protocol Version | Date Status User Select Analytes
AlleleDemoBead... AlleleDemoBead... 1 3/8/2012 248 PM  Complete |0 Analyte 52(52)
[ Analyte 54(54)
QuantDemoBea... QuantDemoBead... 1 2/29/2012 11:30 ... Approved [ Analyte 56(56)
O Analyte 58(58)
O Analyte 62(62)
[ Analyte 64(64)
O Analyte 66(66)
All Clear
B
Generate |

Delta Cal Temp: | .00°C Laser: Warming Up, 14 min remsin

Sheath Pressure: |35 psi Region Events: [pisac

824AM XY Status: B0c Total Events: [ gjses

Use esta pestafia para ver, generar e imprimir informes.
Listas Report (Informe) y Type (Tipo): Report menciona las categorias de informes. Las selecciones en la lista Type cambian
segun la seleccion que realizé en la lista Report. Segun la eleccién que realice, se producen diversos cambios en la pestana
Reports (Informes):
Batch Reports (Informes de lote): aparece una lista de lotes debajo de la lista Type (Tipo). Esto incluye Name (Nombre),
Protocol (Protocolo), Protocol Version (Versién de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y User information
(Informacién de usuario). Seleccione entre los siguientes informes:

Data Interpretation (Interpretacion de datos)
Batch Settings (Configuracién de lote)
Plate Layout (Disefio de placa)

Batch Audit (Comprobacion de lote)
Patient Report (Informe de paciente)

Si selecciona Data Interpretation (Interpretacion de datos), aparecera una seccion Select Analysis (Seleccionar analisis) en
el lado derecho que mostrara una lista de los analitos del lote. Seleccione los analitos que desea incluir en el informe.
Seleccione All (Todos) para seleccionar todos los analitos de la lista. Seleccione Clear (Borrar) para borrar todos los analitos
de la lista.

Al hacer clic en Generate Report (Generar informe), aparece una serie de botones nuevos.

* Flechas Analyte (Analito): esta funcion se encuentra directamente debajo de la lista Report (Informe). Use las flechas
izquierda y derecha para ver informacion de los analitos individuales seleccionados para el informe.

* Flechas Page (Pagina): use las flechas para desplazarse por las paginas que se estan visualizando.

¢ Save all (Guardar todo): haga clic aqui para abrir el cuadro de dialogo Browse For Folder (Examinar carpeta).
Seleccione una ubicacion para guardar el archivo y haga clic en OK (Aceptar). Este archivo incluye todos los analitos
seleccionados.

* Print All (Imprimir todo): haga clic aqui para imprimir la informacién de todos los analitos del informe.
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¢ Save (Guardar): haga clic aqui para abrir el cuadro de dialogo Save As (Guardar como). Seleccione una ubicacion
y haga clic en Save (Guardar). Esto guarda solamente la informacién del analito que se esta visualizando.

¢ Print (Imprimir): haga clic aqui para imprimir la informacion del analito que se esta visualizando.
* New Report (Nuevo informe): haga clic aqui para regresar a la ventana principal Reports (Informes).

* Protocol Reports (Informes de protocolos): se muestra una lista de protocolos. Seleccione entre los siguientes
informes:

* Protocol Settings (Configuracion de protocolo)
* Plate Layout (Disefio de placa)
* Protocol Audit (Comprobacién de protocolo)
Seleccione un protocolo y, a continuacion, haga clic en Generate (Generar) para generar el informe.

¢ Calibration and Verification Reports (Informes de calibracién y verificacion): muestra una lista de calibraciones
y verificaciones. Seleccione entre las siguientes secciones:

e All (Todos)
 F3DCAL1
* F3DeCAL1
 F3DCAL2
 F3DCAL3
 F3DVER1
* F3DeVER1
 F3DVER2

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

Performance Verification Reports (Informes de verificacion del funcionamiento): muestra dos tipos de informe. Seleccione
una de las opciones siguientes:

¢ Condensed (Resumido)

* Detailed (Detallado)

Seleccione un tipo de informe, un intervalo de fechas de la lista Date (Fecha) y luego haga clic en Generate (Generar) para
generar el informe.

System Log Reports (Informes de registro del sistema): muestra una lista de registros del sistema. Seleccione entre las
siguientes secciones:

¢ 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 después haga clic en Generate (Generar)
para generar el informe.

Advanced Reports (Informes avanzados): activa una sola opcién, User Report (Informe de usuario), en la lista.
Haga clic en Generate (Generate) para generar el informe.
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Generacion de un informe

1.
2.

&

7.

Abra la pagina Results (Resultados) y luego la pestafia Reports (Informes).

En la lista desplegable Report (Informe), seleccione la categoria del informe: lote, protocolo, calibracién y verificacion,
verificacion del rendimiento, registro del sistema o avanzado. Segun lo que elija en la lista Report (Informe), el contenido
de la lista Type (Tipo) cambia y se pueden ver otras caracteristicas en la pantalla.

Seleccione el informe especifico en la lista Type (Tipo).

Si selecciond un informe de lote o un informe de protocolo, seleccione el lote o el protocolo especifico en la lista.

Si el informe que selecciond requiere un intervalo de fechas (calibracion y verificacion, verificacion del rendimiento

y registro del sistema), use los calendarios que se encuentran disponibles al hacer clic en Start (Inicio) y los botones
Through (Fin) para establecer el rango de fechas.

Si el informe que selecciond requiere una eleccion de analitos, seleccidonelos en el cuadro Select Analytes (Seleccionar
analitos). Seleccidnelos con el boton All (Todos); borre las selecciones con el botén Clear (Borrar).

Haga clic en Generate (Generar).

Si el informe incluye varios analitos, use las flechas que estan sobre el informe para moverse por la lista de analitos.

Si el informe es extenso, use las flechas Page (Pagina) para desplazarse por las paginas del informe.

Use el boton Zoom (Acercar/alejar) para centrarse en una parte del informe en particular.
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Capitulo 7: Pagina Protocols (Protocolos)

Funcionalidad de la pagina de protocolos

> ® XPONENT ()
Luminex. ) Logor () erp
" Home & Samples % Batches @ Results
Protocols
Protocols Instructions  Create orimport a New Protocol, or select an existing Protocol from the list below to export, edit, view, or delete G
N —
Stds & Ctrls ‘“'EZZ Create New Protocol Click to create a new Protocol
3=
Installed Protocols
Name Version Manufacturer Date
QualDemoBeadDupProtocol 1 Iy 3212012 3:20 PM
QuantDemnoBeadDupProtocol 1 Imnx 6/30/2011 3:29 PM
~ p = >
- E &) $ B Q
New Std/Cirl| | Plate Layout Delete Import Export Edit View

Command: - Defta Cal Temp: | 0.0°C Laser: Wermina U, 4 min remain

System State: X / Sheath Pressure: g5 psj Region Events: | jsec
Friday 5/25/2012 11:374M Pause

XY Status: 25.0°C Total Events: | isec

La pagina Protocols (Protocolos) le permite crear o importar un nuevo protocolo o seleccionar un protocolo existente de la
lista Installed Protocols (Protocolos instalados).

La siguiente informacién del protocolo instalado se muestra en la pagina:

* Name (Nombre)

* Version (Version)

¢ Manufacturer (Fabricante)

* Date (Fecha)
Haga clic en el botén Create New Protocol (Crear nuevo protocolo) o haga clic en Stds/Ctrls (Patrones y controles) para ir
a esas paginas.

En la parte inferior de la pagina hay botones de accion. La mayoria de estos botones no se visualiza a menos que esté

trabajando con un protocolo guardado. Mientras crea un protocolo, solamente se visualizan los botones Cancel (Cancelar)

y Next (Siguiente). Después de guardar un protocolo o al abrir un protocolo guardado, se visualizan los siguientes botones:
¢ New Std/Ctrl (Nuevo patrén/control)

Plate Layout (Disefo de placa)

Delete (Eliminar)

Import (Importar)

Export (Exportar)

Edit (Editar)

View (Ver)
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NOTA: Los botones solamente estan visibles cuando existe un protocolo en el sistema. Si no se han creado
o importado protocolos, solamente el botdon Import (Importar) estara visible

Procedimientos de protocolo

Eliminacion de un protocolo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y, a continuacion, abra la pestafia Protocols.

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).

Exportaciéon de un protocolo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y, a continuacion, abra la pestafa Protocols.

2 Seleccione un protocolo.

3. Haga clic en Export (Exportar). Se abrira el cuadro de dialogo Save as (Guardar como).
4. Seleccione una ubicacion para exportar el archivo y haga clic en Save (Guardar).

Importacién de un protocolo

1.  Abra la pagina Protocols (Protocolos) y, a continuacion, abra la pestafia Protocols. Haga clic en Import (Importar).

2.  Enel cuadro de dialogo Open (Abrir), desplacese al archivo de protocolo que desea importar y, acto seguido, haga clic en
Open (Abrir).

3.  El protocolo importado muestra la lista Installed Protocols (Protocolos instalados).

Coémo anadir un nuevo grupo para protocolo

1.  Abra la pagina Protocols (Protocolos).
Haga clic en la pestafia Stds & Ctrls (Patrones y controles).

Haga clic en Create New Std/Ctrl Lots (Crear nuevos lotes de control/patrén), seleccione un protocolo de la lista
desplegable en el cuadro de dialogo Select Protocol (Seleccionar protocolo) y por tltimo haga clic en OK (Aceptar).
Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de patrén/control).

4. Haga clic en Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de patrén/control) para asociar un kit con el protocolo. Si no esta usando un
kit, introduzca la informacion apropiada de patrones y controles en las secciones Assay Standard Information
(Informacion de patron de analisis) y Assay Control Information (Informacion de control de analisis).

5. Haga clic en Save (Guardar).

w N

Procedimientos de grupos y kits

Puede editar la informaciéon de grupo de patrones y controles. Una vez usado un grupo, al cambiarlo o modificarlo se le pedira
que escriba un nuevo nombre de grupo.

En el caso de los reactivos de analisis especificados en los protocolos, puede crear nuevos grupos, editar la informacién del
grupo, seleccionar grupos preexistentes para reutilizarlos, importar grupos y exportar grupos.

Los kits de andlisis incluyen patrones o controles. Una vez introducida la informacion del kit de analisis, esta se puede usar en
multiples protocolos. Sin embargo, debe crear kits por separado especificos para su uso con cada protocolo.

Una vez usado un grupo, al cambiarlo o modificarlo se le pedira que escriba un nuevo nombre de grupo.

Para uso diagndstico in vitro solamente 69



Manual del usuario del software de IVD de Luminex® xPONENT® 4.2

Creacién de un grupo

Para crear grupos, debe usar un protocolo que use la configuracion de analisis Quantitative (Cuantitativa) o Qualitative

(Cualitativa).

Para crear un grupo:

1.  Abrala pestafia Stds & Crtls (Patrones y controles) de la pagina Protocols (Protocolos), enseguida pulse el botén
Create New Std /Ctrl Lots (Crear nuevos grupos de control/patrén).

2. Enel cuadro de dialogo Select Protocol (Seleccionar protocolo), seleccione el protocolo que desea usar para este grupo
y, a continuacién, haga clic en OK (Aceptar). Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de patrén/control).

3. Si el protocolo usa patrones, introduzca la informacion apropiada para cada patrén en la seccion Assay Standard
Information (Informacion de patron de andlisis). En cada columna de analito, escriba la concentracion esperada para el
analito.

4.  Como opcidn, haga clic en Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de control/patrén) y seleccione un grupo del cuadro de dialogo
Select Lot (Seleccionar grupo). Haga clic en OK (Aceptar) para aplicar el grupo.

5. Sisu lote usa controles, seleccione Expected (Esperado), Low (Bajo) o High (Alto) entre las opciones Show Value
(Mostrar valor). Use las flechas de Apply Values (Aplicar valores) para aplicar valores del rango de analitos.

6. Haga clic en Save (Guardar).

Edicion de un grupo
Para editar un grupo:

1. Abrala pagina Protocols (Protocolos) y, posteriormente, abra la pestafia Stds & Ctrls (Patrones y controles).

2. Enla seccion Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), seleccione un grupo y luego haga clic en Edit
(Editar). Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de patrén/control). Cambie la informacion del grupo segun
corresponda.

Eliminacién de un grupo
Para eliminar un grupo:

1. Abrala pagina Protocols (Protocolos) y, posteriormente, abra la pestafia Stds & Ctrls (Patrones y controles).

2. Enla seccion Installed Kits and Lots (Equipos y grupos instalados), haga clic en el grupo que desea eliminar y,
a continuacion, haga clic en Delete (Eliminar).

Exportaciéon de un grupo

NOTA: Los grupos y los kits solamente se pueden exportar si existe en el sistema el protocolo con el que fueron
creados originalmente. Si se ha eliminado el protocolo, no se puede exportar el grupo o el kit.

Para exportar un grupo:

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y, posteriormente, abra la pestafia Stds & Ctrls (Patrones y controles).

2. Enla seccion Installed Kits and Lots (Equipos y kits instalados), haga clic en el grupo que desea exportar, enseguida
haga clic en Export (Exportar). Se abrira el cuadro de dialogo Save as (Guardar como).

3. Desplacese a la ubicacién a la cual desea exportar el archivo y haga clic en Save (Guardar).

Importaciéon de un grupo
Para importar un grupo:

4. Abra la pagina Protocols (Protocolos), abra la pestafia Stds & Ctrls (Patrones y controles) y haga clic en Import
(Importar).
5. En el cuadro de didlogo Open (Abrir), desplacese al archivo y haga clic en Open (Abrir).
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Creacion de un kit
Para crear un kit:

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y, a continuacion, abra la pestafia Protocols.

2. Seleccione el protocolo que desea usar para el kit y haga clic en New Std/Ctrl (Nuevo patron/control). Se abrira la
pestana Std/Ctrl Details (Detalles de patrén/control).

3. Introduzca el nombre del kit en el recuadro Name (Nombre), el nimero de grupo en el recuadro Std/Ctrl Kit Lot# (Num.
de grupo de kit de control/patrén), la fecha de caducidad usando el formato MM/DD/AAAA en el recuadro Expiration
(Caducidad) y el fabricante en el recuadro Manufacturer (Fabricante).

4. Haga clic en Apply Std Lot (Aplicar grupo patrén) si desea aplicar un grupo patron. Se abrira 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. Se abrira el cuadro de didlogo
Select Lot (Seleccionar grupo). Seleccione un grupo y haga clic en OK (Aceptar).

6. Alternativamente, introduzca la informacion apropiada en las secciones Assay Standard Information (Informacion de
patrén de analisis) y Assay Control Information (Informacion de control de analisis). EI numero de patrones, controles,
0 ambos de estas secciones se define en el protocolo. Si su lote usa controles, seleccione Expected (Esperado), Low
(Bajo) o High (Alto) en las opciones Show Value (Mostrar valor). Use las flechas de Apply Values (Aplicar valores) para
aplicar valores del rango de analitos.

7. Haga clic en Save (Guardar).

Pestaina Protocols (Protocolos)

Use esta pestafia para crear, exportar o eliminar un protocolo. También puede anadir informacién sobre nuevos patrones de
analisis o controles usando uno de los protocolos instalados.

Luminex. & s Qe “PONENT

@ Home & Samples @ Batches Protocols & Maintenance a Admin

Protocols
Instructions Create or import a New Protocol, or select an existing Protocol from the list belows to export, edit, view, or delete. G

Protocols

Stds & Ctrls Create New Protocol Click to create a new Protocol

Installed Protocols

Name Version Manufacturer Date
QualDemoBeadDupProtocol 1 I 3122012 3:20 PM

QuantDemoBeadDupProtocol 1 Imnx 6/30/2011 3:29 PM

! ] S y
New StCirl | Plate Layout | Delete Import Export Edit View

11:374M

Esta pestana contiene lo siguiente:

Create New Protocol (Crear nuevo protocolo): abre la pestafia Settings (Configuracidn) para crear un nuevo protocolo. Para
obtener mas informacion, consulte “Pestafia secundaria Settings (Configuracion)”.

Installed Protocols (Protocolos instalados): muestra los protocolos instalados. La lista incluye informaciéon de Name, Version,
Manufacturer (Nombre, Version, Fabricante) y de Date (Fecha) de cada protocolo.
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New Std/Ctrl (Nuevo patron/control): abre la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de patrén/control).

Plate Layout (Disefo de placa): abre el cuadro de didlogo Report (Informe) que incluye el Plate Layout Report (Informe de
disefio de placa).

Delete (Eliminar): abre el cuadro de dialogo Delete Protocol (Eliminar protocolo) para eliminar un protocolo seleccionado de
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 un protocolo (archivo .Ixt) a importar. Desplacese al
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 un protocolo seleccionado. Seleccione un
destino de exportacién y nombre y seleccione Save (Guardar).

Edit (Editar): abre la pestafa Settings (Configuracién) para editar un protocolo seleccionado.

View (Ver): abre la pestafa Settings (Configuracién) para ver el protocolo. Haga clic en Next (Siguiente) para avanzar la
pestaia y Next (Siguiente) nuevamente para avanzar a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Haga clic en Close
(Cerrar) en cualquier momento para regresar a la pestafia Protocols (Protocolos) o Back (Atras) para regresar a una pestafa
anterior. La opcion View (Ver) no permite ninglin cambio en la configuracion del protocolo.

Pestaia secundaria Settings (Configuracion)
Luminex. o () v POV
| @ Home m Samples % Batches @ Results @ Protocols % Maintenance a Admin

Step 1: Protocol Settings for "Nov 2013" @

Instructions ~ Name this protocol and select the acquisition settings. Press Next to continue.
1 Settings

Name: Nov 2013

Version: |1 Manufacturer:

Acquisition Settings

@ Analytes
Volume: 50 microliters DD Gating: | 7500 to 15000
@ Plate Layout XY Heater: [ Enabled 0 Reporter Gain:  Enhanced PMT (High) .
- _. Apply MFI Divider
Timeout: (1] Enabled 200 @ (not active during batch replay)
Stds & Ctris

Bead Type: MicroPlex -

Plate Name:  Current 98-well plate -

Analysis Settings

Analysis Type:  Quantitative - Igrlwr;g;lgc‘j ¥ Analyze results while acquiring samples

Number of Standards: |8 [7] Use External Analysis Program

Number of Controls: | 2|

@ Fit of all Standards © Mean of Replicates

>

Cancel Next

Haga clic en Create a New Protocol (Crear un nuevo protocolo) en la pestafia Protocols (Protocolos) para abrir la pestafa
secundaria Settings (Configuracion).

Recuadros Name (Nombre) y Description (Descripcion): escriba el nombre y la descripcion en el recuadro apropiada.
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Configuracion de adquisicion

* Volume (Volumen): este es el volumen que el equipo aspira al sistema para el analisis. Introduzca el volumen de la
muestra deseado en microlitros. Use valores entre 10 yl y 200 pl. Para evitar la toma de aire, afiada al menos 25 pl al
pocillo de la muestra, ademas del tamafo de la muestra. El valor predeterminado es 45 pl.

* XY heater (Calefactor XY): seleccione Enabled (Habilitado) para habilitar el calefactor XY. Escriba en el recuadro el
valor deseado en grados Celsius. El rango de temperatura es de 35 °C a 60 °C.

PRECAUCION: La adquisicion de datos antes de que el calefactor alcance la temperatura adecuada
& puede afectar a los resultados de la prueba.

* Timeout (Tiempo de espera): seleccione el recuadro Enabled (Habilitado) para habilitar el Timeout (Tiempo de
espera).

* Bead Type (Tipo de microesferas): marque el recuadro Bead Type (Tipo de microesfera). En el menu desplegable
puede seleccionar MicroPlex® o MagPlex®.

* Plate Name (Nombre de placa): seleccione el nombre de la placa en el menu desplegable. Seleccione Current 96-well
plate (Placa de 96 pocillos actual) o una placa que haya creado.

* DD Gating (Doublet Discriminator) (Puertas DD (Discriminador de dobletes)): use esta opcion para establecer los
valores maximo y minimo de puertas DD. En el primer recuadro, introduzca el valor minimo. En el segundo, introduzca
el valor maximo. El valor predeterminado es de 7500 a 15000.

¢ Reporter Gain (Ganancia de marcador): seleccione Standard PMT (PMT patrén) en el menu desplegable para
disminuir la ganancia del marcador.

* MFI Divider (Divisor MFI): para obtener informacion sobre esta funcién, pongase en contacto con la Asistencia técnica

de Luminex®.

Analysis Settings (Configuracién de analisis): use esta seccion para establecer el tipo de analisis, establecer el numero de
patrones y controles, seleccionar un programa de analisis externo y seleccionar si desea o no analizar los resultados mientras
adquiere las muestras.

¢ Analysis Type (Tipo de analisis): use esta lista para elegir entre los siguientes tipos de analisis:

* None (Ninguno): sin analisis. Seleccione esta opcion si cuenta con su propio programa de posprocesamiento de
datos. No puede aplicar los patrones o controles si ha seleccionado None (Ninguno). No puede analizar
adquisiciones con esta configuracion.

* Qualitative (Cualitativo): el analisis cualitativo determina los resultados como positivos o negativos, reactivos o no
reactivos. El software es flexible para definir rangos de resultados personalizados, como negativo, bajo positivo
o alto positivo. Las determinaciones se basan en un solo patrén. Para el analisis cualitativo, el software Luminex
usa un algoritmo especifico, mostrado a continuacion.

(Flsample)/(FIstandard) = Ki

Donde FI = intensidad fluorescente y Ki = un valor "Cuali" introducido en la informacién del grupo para determinar el
valor o el patron de analisis cualitativo.

En el sistema se incluyen dos féormulas predefinidas que usan el algoritmo. Puede usarlas como estan o editar sus
valores de rango para cumplir con sus requerimientos.

¢ El valor "Cuali" determina un corte o umbral. Esto, junto con los rangos que usan la férmula Lum Qual o un rango
editado especifico para su analisis, ayuda a determinar los resultados cualitativos para muestras desconocidas.

* Quantitative (Cuantitativo): determina las concentraciones de la muestra de curvas patron usando métodos de
regresion. Cubic Spline (Spline cubico), Linear (Lineal), Logistic 4P (Logistica 4P) y Logistic 5P (Logistica 5P).
Introduzca los valores deseados para los patrones y controles en los recuadros Number of Standards (Nimero de
patrones) y Number of Controls (Numero de controles). Seleccione Fit of All Standards (Ajuste de todos los
patrones) o Mean of Replicates (Media de las réplicas) para el calculo de ajuste de curva.

NOTA: Luminex® recomienda Fit of All Standards (Ajuste de todos los patrones) como el calculo mas preciso
del ajuste de curva.
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A partir de un rango de resultados cuantitativos numéricos, se puede aplicar un rango de umbral a un analisis
cuantitativo, por ejemplo, alto, bajo, saturado y esperado.

* Number of Standards (NUmero de patrones): haga clic para introducir el nimero de patrones para el protocolo. Se
aplica solamente al analisis cualitativo y cuantitativo.

* Number of Controls (Numero de controles): haga clic para introducir el nimero de controles para el protocolo. Se
aplica solamente al andlisis cualitativo y cuantitativo.

¢ Fit of All Standards (Ajuste de todos los patrones): la curva patrén se determinara mediante el uso de cada réplica
patrén individual al calcular la curva patrén. Por ejemplo, si ejecuta duplicados de una curva patréon de 7 puntos, el
software calculara la curva patréon usando 14 puntos. Se aplica solamente al analisis cuantitativo.

* Mean of Replicates (Media de las réplicas): la curva patrén se determina mediante el promedio de las réplicas patrén
individuales al calcular la curva patrén. Por ejemplo, si ejecuta duplicados de una curva de 7 puntos, el software
calculara la curva patrén usando 7 puntos promedio. Se aplica solamente al analisis cuantitativo.

¢ Analyze results while acquiring samples (Analizar resultados al adquirir muestras): el software permite la
visualizacion en tiempo real de los resultados conforme el instrumento analiza las muestras. Esta funcién no esta
disponible si selecciona None (Ninguno) como su tipo de analisis.

¢ Use External Analysis Program (Usar programa de analisis externo): seleccione esta casilla de verificacion para usar
un programa de tercero para analizar los datos. La lista Analysis Program (Programa de analisis) se activa al
seleccionar esta opcién. Se aplica solamente al analisis cualitativo y cuantitativo. Use esta lista para seleccionar qué
programa desea usar para el analisis de datos.

Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia Batches (Lotes) principal.

Next (Siguiente): haga clic para pasar a la pestafia Analytes (Analitos).

Edicion de la configuracion de analisis cualitativo

1.

2.

Abra la pagina Protocols (Protocolos) y, a continuacion, abra la pestafia Protocols. Seleccione un protocolo y haga clic
en Edit (Editar).

En la pestana Settings (Configuracion), escriba el numero de la nueva versién antes de hacer clic en la pestafia
secundaria Analytes (Analitos).

Desde la pestafia secundaria Analytes (Analitos), haga clic en cualquier analito en el Analysis field (Campo Analisis)
para abrir el cuadro de dialogo Analysis Settings (Configuracion de analisis).

En la lista Method (Método), haga clic en Luminex Qualitative (Cualitativo Luminex) o No Analysis (Sin analisis).
Marque la opcion Mark as Intra-Well Normalization Bead (Marcar como microesfera de normalizacion interna de
pocillo) si desea usar una microesfera de normalizacion. La microesfera de normalizacion es una microesfera establecida
que se incluye en el analisis como control interno. Controla la variaciéon de la muestra y se puede usar para normalizar
datos entre las muestras en una ejecucion. Un analito usado como microesfera de normalizacion aparecera en color azul
en la cuadricula de analitos.

Desde la lista de Formulas (Férmulas), haga clic en Lum Qual (Cualitativo Luminex) o Adv Qual (Cualitativo avanzado).
Introduzca un nombre nuevo para la férmula editada en el recuadro Formula Name (Nombre de féormula).
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Pestana secundaria Plate Layout (Diseio de placa)
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Command: Complete Defta Cal Temp:  .00°C Laser: Ready, 1 hr 46 min remain
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* Plate Image (Imagen de la placa): es la representacion de la placa. Cada pocillo se muestra en forma de circulo en la
cuadricula. Las instrucciones de los pocillos aparecen en los circulos apropiados conforme las asigne a los pocillos de
la placa. La seccion Plate Navigation (Navegacion de placa) en la parte derecha inferior de la ventana se puede usar
para mostrar todos los pocillos en la imagen de la placa. Haga clic y arrastre el recuadro Plate Navigation (Navegacion
de placa) para visualizar las distintas porciones de la placa.

* Command Sequence (Secuencia de instrucciones): contiene la secuencia de instrucciones para la placa activa. La
lista incluye todos los pocillos activos, el tipo de instruccion (Unknown [Desconocidal, Standard [Estandar], Control,
Background [Entorno] o instruccién de mantenimiento asignada), la ID y el factor de diluciéon. Haga doble clic en el
campo ID para introducir una ID. Haga doble clic en el campo Dilution (Dilucién) para introducir un factor de dilucién.

NOTA: Los campos de ID y dilucion de la instruccién tienen un borde azul alrededor si se puede hacer doble
clic en los mismos para introducir informacion.

Move Command (Mover instruccion): estas flechas mueven una instruccion seleccionada hacia arriba o hacia abajo
en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones), lo que permite cambiar el orden de adquisicion.

Import List (Importar lista): abre el cuadro de didlogo Open (Abrir) para importar una lista de secuencias de
instrucciones existente.

NOTA: La funcién de importacion le permite importar la informacién del paciente a pocillos desconocidos
0 a pocillos con ubicaciones especificadas.

Replicate Count (Recuento de réplicas): define el nUmero de conjuntos de réplicas del uno al nueve.

* Grouping (Agrupamiento): selecciona la secuencia en la cual las réplicas se distribuyen en los pocillos de la placa. Las
opciones son:

* 123123123: esta opcion distribuye una réplica de cada uno de los conjuntos en orden numérico.

* 111222333: esta opcion muestra todas las réplicas de un conjunto antes de pasar al siguiente conjunto siguiendo
un orden numérico.
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Puede asignar las siguientes instrucciones de pocillo. Cada instruccion esta asociada a un color. Puede hacer clic y arrastrar
para resaltar una serie de pocillos, hacer clic en el encabezado de una columna o fila para resaltar la columna o la fila por
completo o simplemente hacer clic y resaltar distintos pocillos y, después, hacer clic en una instruccion de abajo para asignarla
a todos los pocillos resaltados.

¢ Unknown (Desconocido) (U): Amarillo
¢ Background (Fondo) (B): Morado
¢ Control (C): Rojo
¢ Standard (Patron) (S): Verde
Las instrucciones Delete (Eliminar) y Start at Well (Iniciar en pocillo) también estan disponibles para asignarse como

instrucciones de pocillo. Delete (Eliminar) quita la instruccion de pocillo del pocillo seleccionado. La instruccion Start at Well
(Iniciar en pocillo) le permite iniciar la adquisicion en un pocillo distinto de A1.

NOTA: Primero, debe eliminar todos los patrones del disefio de la placa si alguno de los patrones requiere ser
reacomodado y todos los controles del disefio de la placa si alguno de los controles tiene que reacomodarse.

NOTA: Los nombres de los pocillos y las rutinas que asigne al disefio de la placa del protocolo se guardaran en la
configuracion del protocolo. La rutina por si misma debe existir en el equipo. Los patrones y controles
asociados con un protocolo dado comunmente permanecen constantes, mientras que el numero de pocillos
desconocidos varia con frecuencia. Puede asignar un niumero especifico de pocillos desconocidos a la placa
al configurar un lote.

Commands and Routines (Instrucciones y rutinas): asigna las instrucciones y rutinas de mantenimiento a un pocillo después
de seleccionarlo en el area Command Sequence (Secuencia de instrucciones).

* Add (Agregar): abre el cuadro de didlogo Commands and Routines (Instrucciones y rutinas) de manera que pueda
seleccionar una instruccion o rutina.

Commands and Routines

Select the routine to add.

<None= A
Alcohol Flush

Calibration Verification (Luminex)

Daily Instrument Shutdown {Luminex)

Daily Instrument Startup (Luminex)

Fluidics Maintenance (Luminesx)

Post-Batch VWash

Pre-Batch Wash v

Cancel

* Delete (Eliminar): elimina la instruccién o rutina seleccionada.

¢ Post Batch Routine (Rutina poslote): abre el cuadro de dialogo Commands and Routines (Instrucciones y rutinas)
de manera que pueda seleccionar una instruccién o rutina poslote.

Commands and Routines

Select Post-Batch Command or Routine

Calibration Verification {Luminex) »
Daily Instrument Shutdown {Luminex)

Daily Instrument Startup (Luminex)

Fluidics Maintenance iLuminex

Post-Batch VWash

Pre-Batch Wash

Prepare For Storage {Luminex)

Prime 0

OK Cancel
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* Pre Batch Routine (Rutina prelote): abre el cuadro de dialogo Commands and Routines (Instrucciones y rutinas) de

manera que pueda seleccionar una instruccion o rutina prelote.

Commands and Routines

Select Pre-Batch Command or Routine.

Daily Instrument Startup (Luminex) ~
Fluidics Maintenance (Luminex)

Post-Batch Wash

Prepare For Storage (Luminex)

Prime

Remove Air Bubbles (Luminex)

Remove Clog {Luminex) v

Cancel

Plate Name (Nombre de placa): especifica la placa que desea visualizar en la imagen de la placa de la lista. Add Plate

(Agregar placa) agrega una nueva placa al lote y Delete Plate (Eliminar placa) elimina la placa resaltada en la lista.

Plate Name (Nombre de placa): esta lista muestra las placas disponibles para usarse en la rutina o el procedimiento
seleccionado.

ADVERTENCIA: Cuando use varias placas, asegurese de usarlas en el orden correcto. El no hacerlo
puede generar datos y resultados de prueba inexactos.

Direction (Direccion): especifica la direccidon para ejecutar las instrucciones de la placa. Seleccione horizontalmente
o verticalmente. La direccion seleccionada también dicta como se agregan los pocillos a la placa cuando se asignan
multiples desconocidos, patrones y controles a la vez.

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

Off-Plate Area (Area fuera de placa): designa una ubicacion alternativa para las instrucciones de mantenimiento en la

lista de Commands and Routines (Instrucciones y rutinas).

Cancel (Cancelar): regresa a la pestafia de Protocols (Protocolos) principal sin guardar.
Back (Atras): regresa a la pestafia Analytes (Analitos)

Save (Guardar): guarda el protocolo y regresa a la pestafia Protocols (Protocolos) principal.
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Pestaina secundaria Analytes (Analitos)

o - ® mmsur‘
Luminex. 3 rogon () v
" Home & Samples @ Batches @ Results @ Protocols & Maintenance a Admin
Step 2: Select Analytes for "New Protocol 1" |
Protocols Instructions  Select analytes. Edit analyte name, analysis formula, units, counts, and select an intra-well normalization bead, if desired. Select an @
analyte on the Analysis column to change analysis or set the narmalization bead
Analytes Default Analysis, Units.__ Count
Change Apply All
@ Settings Select All e (=) Logistic 5P Weighted 9 PRIy
@ @ @ @ e Total Count; [ Stop after total bead count reaches: | 100
2 Analytes s e @ @ 6 Name Analysis Units | Count  Region %
@ @ @ @ : Analyte 33 Logistic 5P Weighted 100 33
£ s = 5 N
3) Plate Layout - ( Analyte 44 Logistic 5P Weighted 100 44
® ¢l 0006
( Analyte 45 Logistic 5P Weighted 100 45
Stds & Ctrls ( ( ( ( Analyte 46 Logistic 5P Weighted 100 46
Analyte 36 Logistic 5P Weighted 100 36
Analyte 26 Logistic 5P Weighted 100 26
Analyte 35 Logistic 5P Weighted 100 35
Analyte 25 Logistic 5P Weighted 100 25
Analyte 24 Logistic 5P Weighted 100 24
Analyte 14 Logistic 5P Weighted 100 14
. (122)( ( Analyte 15 Logistic 5P Weighted 100 15
2 G Analyte 16 Logistic 5P Weighted 100 16
Deselect All
Analyte 17 Logistic 5P Weighted 100 17
Cancel Back Next

Complete Deita Cal Temp: | 0.0°C Laser:

Sheath Pressure: |95 psi Region Events: [pisac

s B1.250°C Total Events: [ iises

1141 AM

Use esta pestafa para seleccionar o editar analitos usados en el lote o protocolo. Esta pestafa contiene lo siguiente:

Esta pestafia contiene lo siguiente:

¢ Cuadricula Analytes (Analitos): una cuadricula que representa cada analito de 1 a 500. Select All (Seleccionar todo)
selecciona todos los analitos y Deselect All (Deseleccionar todo) deselecciona todos los analitos. Haga clic en un
analito con numero para seleccionarlo; haga clic nuevamente en el analito para deseleccionarlo. También puede hacer
clic y arrastrar para seleccionar grupos de analitos. Los analitos seleccionados son rojos. Los analitos deseleccionados
son grises. Un analito marcado como microesfera de normalizacion interna de pocillo es azul.

Default Analysis (Analisis predeterminado): el analisis predeterminado cambia segun el Analysis Type (Tipo de
analisis) seleccionado en la pestafia Settings (Configuracion). Para cambiar la configuracion del analisis para todos los
analitos, haga clic en Change (Cambiar) si el botén esta activado en la pestafia. Esta opcion muestra el cuadro de
didlogo Analysis Settings (Configuracion de analisis).
* Si seleccioné Quantitative (Cuantitativo) en la pestafia Settings (Configuracion), la formula de analisis
predeterminada es 5P Weighted (Peso de 5 parametros).

¢ Si seleccion6 Qualitative (Cualitativo) en la pestafia Settings (Configuracién), el analisis predeterminado es
Luminex Qualitative (Cualitativo Luminex). Para cambiar el valor predeterminado, seleccione Luminex
Qualitative (Cualitativo Luminex) o No Analysis (Sin analisis).

* Haga clic en Apply to All Analytes (Aplicar a todos los analitos) para aplicar su seleccion a todos los analitos
seleccionados. Haga clic en OK (Aceptar) para cambiar el analisis predeterminado al analisis que selecciond. Haga
clic en Cancel (Cancelar) para cerrar el cuadro de dialogo sin guardar.

Units (Unidades): introduzca las unidades deseadas para los analitos en este recuadro.

Count (Recuento): para introducir el recuento de microesferas deseado para los analitos, haga clic en el recuadro
Count (Recuento). Si cada conjunto de microesferas seleccionado no adquiere este nimero de sucesos, se afadira
una advertencia al registro que indicara que no se adquirieron suficientes sucesos de microesferas. Si selecciona
conjuntos de microesferas que no estan presentes, el analizador continta con la adquisicién, intentando alcanzar el
numero de sucesos por microesfera para los conjuntos de microesferas que no estan en la muestra. Por lo tanto,
seleccione solamente los conjuntos de microesferas presentes en su muestra.
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* Apply All (Aplicar todos): aplica la informacién en los recuadros Units (Unidades) y Counts (Recuentos) a todos los
analitos.

¢ Total Count (Recuento total): seleccione Stop after bead count reaches: (Detener después de alcanzar el recuento
de microesferas:) para detener la adquisicion cuando el conteo de microesferas alcance un cierto nimero determinado
por el usuario. Introduzca el valor deseado en el recuadro. El valor predeterminado es 50. También puede especificar el
recuento de microesferas minimo permitido por pocillo que el software xPONENT analiza. Esto excluye los datos de las
microesferas transferidas durante la adquisicion.

* Selected Analytes List (Lista de analitos seleccionados): los analitos seleccionados aparecen en una lista en el lado
derecho de la cuadricula de analitos. Esta lista incluye la siguiente informacion:

* Name (Nombre): el nombre del analito. Haga clic y escriba para cambiar el nombre del analito.

* Analysis (Analisis): para cambiar el tipo de analisis para un analito, haga clic en este campo para abrir el cuadro de
dialogo Analysis Settings (Configuracién de analisis) y seleccione otro analisis de la lista.

En el cuadro de didlogo Analysis Settings (Configuracién de analisis):

o~

© N oo

Analysis Settings
Analyte: Analyte 45

Method Logistic 5P 3
Logisticsp: y = a+{(b-a)(1+((dc)d)))

WeightType: [ 122 ~|  Applyto All Analytes
[ Mark as Intra-Well Normalization Bead
Use Threshold Ranges

Range Name Low Value Inclusive High Value Inclusive
Lower 4 20

Add Range Delete Range

OK Cancel

Seleccione un método de la lista Method (Método).
Si es necesario, seleccione el tipo de peso de la lista Weight Type (Tipo de peso).
Para aplicar el analisis a todos los analitos de la lista, haga clic en Apply to All Analytes (Aplicar a todos los analitos).

Seleccione Mark as Intra-Well Normalization Bead (Marcar como microesfera de normalizacion intrapozo) para
convertir el analito en una microesfera de normalizacion intrapozo. La microesfera de normalizacién es una microesfera
establecida que se incluye en el analisis como control interno. Controla la variacién de la muestra y se puede usar para
normalizar datos entre las muestras en una ejecucion.

Para agregar un rango al analisis, haga clic en Add Range (Agregar rango).
Seleccione Use Threshold Ranges (Usar rangos de umbral) para habilitar rangos para el analisis.
Haga clic en Add Range (Agregar rango) para agregar un rango.
Introduzca un Range Name (Nombre de rango), un Low Value (Valor bajo), un High Value (Valor alto) y seleccione
Inclusive (Inclusive) si desea incluir los valores bajo y alto en el rango. Haga clic en OK (Aceptar) para salir del cuadro de
dialogo.
¢ Units (Unidades): la unidad de medida que especificé en el recuadro Unit (Unidad). Haga clic en este recuadro
para introducir un valor para el analito.
¢ Count (Recuento): para introducir el recuento de microesferas deseado para los analitos, haga clic en el recuadro
Count (Recuento). Si cada conjunto de microesferas seleccionado no adquiere este numero de sucesos, se
afnadira una advertencia al registro que indicara que no se adquirieron suficientes sucesos de microesferas.
* Region (Region): hace referencia al analito seleccionado especifico. Es un nimero entre 12y 78.

¢ Cancel (Cancelar): haga clic en Cancel (Cancelar) para regresar a la pestafia Batches (Lotes).
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* Back (Atras): haga clic en Back (Atras) para regresar a la pestafa Settings (Configuracion).
* Next (Siguiente): haga clic aqui para ir a la siguiente pestafia.

NOTA: Siel Analysis Type (Tipo de analisis) seleccionado en la pestafia Settings (Configuracion) fue None
(Ninguno), esto lo redireccionara a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Si el Analysis Type (Tipo de
analisis) seleccionado fue Quantitative (Cuantitativo) o Qualitative (Cualitativo), este botén lo redireccionara
a la pestafa Stds & Ctrls (Patrones y controles).

Pestaina Standards and Controls (Stds & Ctrls) (Patrones y controles)

Luminex.

@ Home m Samples

Protocols Instructions

3 Create New Std/Ctrl
Stds & Ctrls “i Lots

Installed Kits And Lots

ﬁ; Batches Results

Standards & Controls

Manage Assay Standard/Control lots and kits.

Show: @ Std/Ctrl Kits Only O All Lots

Click to create new Std/Ctrl Lots for a protocol

Protocols Maintenance

6 XPONENT.
Log Off Help ‘ g

o

Group lots from the same StdiCtrl Kit together

Std/Cirl Kit #

1
1
1
il

StdfCtrl Kit Narme Expiration
QualDBDupCriFailKit 10/10/2010

TSH Controls Fail Kit 10/9/2010
QuantDemoBeadMPtriKit 10/9/2010 11:00 PM
QualDemoBeadMPtriKit  10/9/2010 11:00 PM

Manufacturer Created with Protocol Version

Imnx
Iminx
Iminx

Iminx

QualDupBatchCtriFailPr... 1
Demo Quant Protocol D... 1
QuantDemoBeadMPtri 1

QualDemoBeadMPtriPr... 1

Command:

10:34 AM

Delete Edit Export

Laser: b 11 min remain

Region Events

Total Events:

Use esta pestafia para eliminar, editar, exportar, importar y crear patrones y controles.

Esta pestafia contiene lo siguiente:

* Create New Std/Ctrl Lots (Crear nuevos grupos de control/patrén): abre el cuadro Select Protocol (Seleccionar

protocolo).

Select Protocol

Protocol Qualitative Version: 1

Cancel

Después de realizar una seleccion en este recuadro, la pestafa Std/Ctrl Details (Detalles de patrén/control) se abre de
manera que pueda crear un nuevo grupo o kit.

¢ Installed Kits And Lots (Kits y grupos instalados): muestra la informacion relacionada con los kits y grupos instalados

actualmente en el sistema.

* Show (Mostrar): haga clic en Std/Ctrl Kits Only (Solo kits de control/patron) o All Lots (Todos los grupos) para

elegir qué visualizar.
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* Group lots from the same Std/Ctrl Kit together (Agrupar grupos del mismo kit de control/patrén): seleccione esta
opcion para agrupar los grupos del mismo kit.

Seleccione All Lots (Todos los lotes) en las selecciones de Show (Mostrar) para visualizar la siguiente informacion
relacionada con cada grupo instalado:
* Reagent (Reactivo)
¢ Lot # (NUm. de grupo)
¢ Expiration (Caducidad)
* Name (Nombre)
¢ Manufacturer (Fabricante)
* Protocol (Protocolo)
* Versions (Versiones)
Std/Ctrl Kit # (Num. de kit de control/patrén)
¢ Std/Ctrl Kit Name (Nombre del kit de control/patrén)
Seleccione Std/Ctrl Kits Only (Solo kits de control/patrén) en las selecciones Show (Mostrar) para visualizar la
siguiente informacion relacionada con Installed Std/Ctrl Kits (Kits de control/patron instalados):
¢ Std/Ctrl Kit # (Num. de kit de control/patrén)
Std/Ctrl Kit Name (Nombre del kit de control/patron)
¢ Expiration (Caducidad)
¢ Manufacturer (Fabricante)
¢ Created with Protocol (Creado con protocolo)
* Version (Version)
¢ Delete (Eliminar): elimina un grupo seleccionado. Se abre el cuadro de dialogo Delete Lot(s) (Eliminar grupo(s)). Haga
clic en Yes (Si) para eliminar el grupo.
¢ Edit (Editar): abre la pestafa Std/Ctrl Details (Detalles de patron/control) 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 del grupo y haga clic en Save (Guardar).

¢ Import (Importar): abre el cuadro de didlogo Open (Abrir). Seleccione un Std/Ctrl Kit (Kit de control/patrén) o un
archivo de grupo para importar y haga clic en Open (Abrir).

* View (Ver): abre el Std/Ctrl Kit# (Num. de kit de control/patrén) seleccionado.
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Capitulo 8: Pagina Maintenance (Mantenimiento)

Use la pagina Maintenance (Mantenimiento) para mantener y calibrar el sistema. Esta pagina contiene las siguientes
pestanas:

¢ Auto Maint (Mantenimiento automatico)

* Lots Management (Administracion de grupos)

* Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas)

* Probe & Heater (Sonda y calefactor)

¢ System Info (Informacion del sistema)

¢ System Status (Estado del sistema)

¢ Schedule (Programacion)

¢ Support Utility (Utilidad de asistencia)

Pestaiia Auto Maintenance (Auto Maint) (Mantenimiento automatico)

Luminex. 8. @ FORTQ

@ Home & Samples @ Batches @ Results 3 Protocols @ Maintenance a Admin

-Performance
Auto Maint Instructions  Selectthe Automated Maintenance Option or Maintenance Command. Then, selectthe appropriate kitif applicable (i ]
Automated Maintenance Options
~ a e ~
Lot Management ()
Calibration Performance Fluidics System
Verification Verification Prep Shutdown
Cmds & Routines | [Command | Location |Reagent Staws |Information Reagents
\Warmup None Pending Calibration Kit Performance Verification Kit
Probe & Haater Prime None Pending e
Alcohol Flush  RB1 70% Alcohol  Pending ° Alcohol Flush | Vortex each reagentvial for 30 seconds. Place 5 drops of sach
reagent into the designated wellFill he designated reservoirs
\Wash RA1 DIH20 Pending s Senitize with DI H20, 70% Isopropanal, 10 - 20% household bleach,
Systeminfo ik etc. i applcable to the chosen routine
Wash RA1 DIH20 Pending Q v
Soak
F3DVER1  SA2 F3DVER!  Pending B R 12 s 1oz s
System Status o L)
F3DeVER1  SB2 F3DeVERT  Pending @ rocu
F3DVER2  SC2 F3DVER2  Pending @ oo, ‘0@
¢
SEiedtle \Wash RA1 DIH20 Pending @ Fiocaz
F3DCAL3 = &
Fluidics1 sD2 Fluidics1 Pending
- @ Fovem B )
Support Utility Fluidics2 SE2 Fluidics2 Pending ) FIDEVERT -
Wash RA1 DIH20 Pending w FIDVERZ & .
@) Fuidics1 N
e Fluidics2
6 Multiple
< >
2z P
Report Import Kit Run

Esta pestana contiene rutinas para inicializar, verificar y mantener el analizador.

Automated Maintenance Options (Opciones de mantenimiento automatico): incluye botones para rutinas de
mantenimiento que se usan con mayor frecuencia en el equipo. Seleccione entre las siguientes opciones:

¢ Calibration/Verification (Calibracion/verificacion): seleccione esta rutina para usarla con el kit de calibracion/
verificacion.

* Performance Verification (verificacion del rendimiento): seleccione esta rutina para usarla con el kit de verificacién del
rendimiento.

* Fluidics Prep (Preparacion de la mecanica de fluidos): seleccione esta rutina para usarla con la preparacion de la
mecdnica de fluidos.

¢ System Shutdown (Apagado del sistema): seleccione esta rutina para ejecutar un apagado predefinido del sistema.
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Las instrucciones de estas rutinas aparecen en la lista de instrucciones que esta debajo de los botones. Esta lista se usa para
ver el nombre de la instruccion actual, la ubicacion de su pocillo, el reactivo, el estado e informacioén sobre la instruccién. En el
cuadro solo se mencionan las instrucciones actuales.

* Reagents (Reactivos): muestra los reactivos y las ubicaciones de los pocillos necesarios para la rutina seleccionada.
Puede seleccionar kits para las rutinas en:
* El menu desplegable Calibration Kit (Kit de calibracion).
* El menu desplegable Performance Verification Kit (Kit de verificacion del rendimiento).
* Report (Informe): abre la pestana Reports (Informes) y se muestra la selecciéon Performance Verification Reports
(Informes de verificacion del rendimiento) en la lista Report: (Informe:).
¢ Import Kit (Importar kit): abre el cuadro de dialogo Import Calibration or Performance Kit (Importar kit de calibracion
o rendimiento). Seleccione un kit y haga clic en Open (Abrir) para importar un kit.
* Run (Ejecutar): inicializa la rutina seleccionada.

Ejecucion de calibracién y verificacion

Antes de ejecutar una calibracion/verificacion desde la pestaina Auto Maint (Mantenimiento automatico), debe importar la
informacion del kit de calibracion y verificacion. Realice ese procedimiento desde la pestafia Lot Management (Administracion
de grupos). Consulte “Importacién de kits CAL o VER”".

Ejecute la rutina de calibracion/verificacion del rendimiento como parte de la rutina de mantenimiento semanal:

1.  Enla pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacion del sistema) en Daily Activities
(Actividades diarias). Se abre la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico) en la pagina Maintenance
(Mantenimiento).

2. Haga clic en el botén Calibration Verification (Verificacion de calibracion) debajo de las opciones de mantenimiento
automatico.

3.  Agregue los reactivos adecuados al depésito fuera de placa y al pocillo de tiras, como se indica en el diagrama en el
panel Reagents (Reactivos) de la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico) a modo de guia.

4. Haga clic en Run (Ejecutar).

Ejecucion de la rutina de verificacion del rendimiento

Lleve a cabo la rutina Performance Verification (verificacion del rendimiento) como parte de su rutina de inicio diario.

1.  Enla pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacion del sistema) en Daily Activities
(Actividades diarias). Se abre Auto Maint (Mantenimiento automatico).

2. Enla pestana Auto Maint (Mantenimiento automatico), haga clic en Performance Verification (verificacion del
rendimiento).

3. Agregue los reactivos adecuados a los depositos fuera de placa y al pocillo de tiras, como se indica en el diagrama en el
panel Reagents (Reactivos) de la pestaina Auto Maint (Mantenimiento automatico) a modo de guia.

4. Haga clic en Run (Ejecutar).
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Pestaina Lot Management (Administracion de grupos)
Use esta pestafa para administrar los kits de calibracion y verificacion.

o - ® mmsur‘
Luminex. 4 Logor Help
" Home & Samples @ Batches Protocols @ Maintenance
Lot Management \
Auto Maint Instructions  Import, export, delete, or create new calibration and verification Iot or kitinformation. Activate reagents by selecting the kit or ot number. G
- Active Reagents Lot Details
Lot Management Calibration Kit Performance Verification Kit Lot Type
3 B21519 | B22400 ~ E3DCAL1
Expiration Date Delete Kit Expiration Date  Delete Kit Lotk & ;
Cmds & Routines of piration:
812412012 “ 4/15/2012 x B21345
Probe & Heater Lot Type Active Lot Number | Expiration Date Channel Target
F3DCAL1 B21345 ¥ 12/15/2012 DD 9818
System Info F3DeCAL1 B18709 ¥ 8i2412012 e 3427
F3DCAL2 B20005 ¥ 11/16/2012 CL2 3566
v
System Status F3DCAL3 B20550 11/16/2012 CL3 3447
F3DVER1 B17851 ¥ 71212012
Sehedils F3DeVER1 B18843 ¥ 111812013
F3DVER2 B17879 ¥ 8/26/2012
Support Utility Fluidics1 3
Fluidics2 b
Sheath Fluid
Current Lot#  Not Set Expiration ~ Not Set Edit
53 & ENY ¢
) N Y
Import Kit Import Export Add New Delete

-

Connected

Command: Defta Cal Temp:  .00°C Laser: Ready, 2 hr 34 min remain

o System State: \ ) Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [gisec
Calverok | Tuesday6/29/2012 404PM Stop Pause c s e Totalbverts:  [oess |

Active Reagents (Reactivos activos): use esta seccion para cambiar los kits de calibracion y verificacion del rendimiento, los
numeros de grupo y las fechas de caducidad o para eliminar un kit.

Calibration Kit (Kit de calibracién): seleccione un kit de calibracion de esta lista. En los campos Lot Type (Tipo de
grupo), Active Lot Number (Numero de grupo activo) y Expiration Date (Fecha de caducidad) se muestran detalles
del kit seleccionado.

Performance Verification Kit (Kit de verificacion del rendimiento): seleccione un kit de verificacion del rendimiento de
esta lista. En los campos Lot Type (Tipo de grupo), Active Lot Number (Niumero de grupo activo) y Expiration Date
(Fecha de caducidad) se muestran detalles del kit seleccionado.

Delete Kit (Eliminar kit): estos botones le permiten eliminar el kit de calibracion o de verificacion del rendimiento
seleccionado.

Tabla Active Reagents (Reactivos activos): muestra informacion sobre el reactivo seleccionado. Le permite elegir si el
grupo es CAL, VER, Fluidics 1 (Mecanica de fluidos 1), o Fluidics 2 (Mecanica de fluidos 2). Esa opcion aparece en el
area Lot Details (Detalles del grupo). La opcién cambia cuales de las columnas aparecen en la tabla del area Lot
Details (Detalles del grupo).

NOTA: Seleccione un numero de lote activo para el reactivo seleccionado de esta lista.
Lot Details (Detalles del grupo): muestra informacion del grupo seleccionado en el area Active Reagent (Reactivo
activo).
* Lot Type (Tipo de grupo): muestra el tipo de grupo seleccionado.
¢ Lot # (N.° de grupo): introduzca el nimero de grupo después de hacer clic en Add New (Agregar nuevo).
¢ Expiration (Caducidad): seleccione esta opcion para modificar la fecha de caducidad después de hacer clic en Add
New (Agregar nuevo).
* Tabla Lot Details (Detalles del grupo): esta tabla le permite introducir valores de objetivo de MFI para el tipo de
grupo que seleccion6 en el area Active Reagents (Reactivos activos). Sila opcion era CAL, introduzca valores de
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objetivo para CL1, CL2, CL3, RP1y EDR. Si era VER, introduzca valores de objetivo para cada canal de cada
reactivo. Si era Fluidics 1 o0 2, no puede introducir ningun objetivo.

 Calibrator (Calibrador): si se selecciona el reactivo de calibracion, la tabla Lot Details (Detalles del grupo) muestra
la informacién de Channel (Canal) y Target (Objetivo).

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

¢ Sheath Fluid (Liquido envolvente): haga clic en Edit (Editar), introduzca el Current Lot# (NUumero de grupo actual)
y la fecha Expiration (Caducidad).

¢ Import Kit (Importar kit): abre el cuadro de dialogo Import Calibration or Performance Kit (Importar kit de calibracién
o rendimiento) para importar un kit.

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

¢ Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Export Calibrator or Verification Lot (Exportar calibrador o grupo de
verificacion). Seleccione un nombre y una ubicacién para guardar el calibrador o el grupo de verificacién y haga clic
en Save (Guardar).

* Add New (Agregar nuevo): agrega un grupo nuevo. Agregue informacion en la seccién Lot Details (Detalles del grupo)
que esta del lado derecho de la ventana. Escriba un numero de grupo, una fecha de caducidad y un objetivo en los
cuadros y campos correspondientes. Haga clic en Save (Guardar) para guardar el grupo o seleccione Cancel
(Cancelar) para cancelar la entrada.

* Delete (Eliminar): elimina un grupo seleccionado en la lista Active Reagents (Reactivos activos).

Importacion de kits CAL o VER

Siga estos pasos para importar un kit CAL o VER.

1.  Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y, a continuacion, abra la pestafia Lot Management (Administracion de
grupos).

2. Haga clic en Import Kit (Importar kit). Se abrira el cuadro de didlogo Import Calibration or Performance Kit (Importar kit
de calibracion o rendimiento).

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

Eliminacion de la informacion del kit de CAL y VER

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y, a continuacion, abra la pestafia Lot Management (Administracion de
grupos).

2. Enla seccion Active Reagents (Reactivos activos), seleccione el kit que desea eliminar de las listas Calibration Kit (Kit
de calibracion) o Performance Verification Kit (Kit de verificacion del rendimiento).

3. Haga clic en Delete Kit (Eliminar kit).
i PRECAUCION: Al eliminar un kit no aparece un cuadro de dialogo de confirmacion.

Instrucciones y rutinas

Routine Name (Nombre de rutina): esta lista de rutinas e instrucciones preestablecidas se puede usar en el mantenimiento del
sistema. Algunas de las instrucciones también estan disponibles en la pestafia Auto Maint. (Mantenimiento automatico).
Ademas, en esta pestafia puede crear rutinas personalizadas, que apareceran en la lista Routine Name (Nombre de rutina)
una vez que haya guardado la rutina. Para crear una rutina personalizada, comience con None (Ninguna) y agregue las
instrucciones deseadas. También puede modificar una rutina de Luminex® y guardarla como una rutina nueva. Seleccione
entre las siguientes rutinas:

* <None> (Ninguna)
¢ Calibration Verification (Verificacion de calibracion) (Luminex)
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¢ Daily Instrument Shutdown (Apagado diario del equipo) (Luminex)

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

* Fluidics Maintenance (Mantenimiento de la mecanica de fluidos) (Luminex)

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

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

* Remove Clog (Eliminar atascos) (Luminex)

* Revive After Storage (Reactivar después del almacenamiento) (Luminex)

¢ Verification (Verificacion) (Luminex)

* Weekly Maintenance (Mantenimiento semanal) (Luminex)

Commands (Instrucciones): esta seccion contiene las siguientes instrucciones:

* Wash (Lavar): envia agua destilada a través de la camara y las lineas de la mecanica de fluidos al sistema. Extrae el
fluido de un pocillo o del depdsito y lo conduce a través de todo el sistema hasta el recipiente de residuos

* Soak (Impregnar): evita que se formen cristales de sal en la sonda debido a la exposicion al aire. La imprecision de la
sonda reemplaza al liquido envolvente de la sonda con agua. Debe ejecutar la funcion de imprecision al finalizar cada
jornada. El sistema usa como minimo 250 pl de agua destilada.

¢ F3DCALA1: calibra DD, CL1, CL2 y CL3 para las microesferas xXMAP no magnéticas originales.

* F3DVERH1: verifica DD, CL1, CL2 y CL3 para las microesferas xMAP no magnéticas.

¢ Alcohol Flush (Limpieza con alcohol): elimina las burbujas de aire de los tubos de muestras y de la cubeta por medio
de isopropanol al 70 % o de etanol al 70 %. La limpieza con alcohol toma aproximadamente cinco minutos. Alcohol
Flush (limpieza con alcohol) usa el depésito fuera de placa ya que puede albergar la cantidad de fluido necesaria para
limpiar el equipo.

* Warm-up (Calentamiento): calienta el sistema para preparar la 6ptica antes de la adquisicién de la muestra. El sistema
comienza el calentamiento automaticamente al encenderlo. El proceso toma 30 minutos. Debera usar la instruccion
Warm-up (Calentamiento) si el sistema permanece inactivo durante mas de cuatro horas.

¢ F3DeCAL1: calibra DD, CL1, CL2 y CL3 para las microesferas MagPlex magnéticas originales.

* F3DeVERH1: verifica DD, CL1, CL2 y CL3 para las microesferas MagPlex magnéticas.

¢ Sanitize (Desinfectar): usa el bloque de reactivo fuera de placa ya que solamente el depdsito puede albergar la
cantidad de fluido necesaria para desinfectar el instrumento. La instruccién Desinfectar ejecuta una funcién similar a la
de la instruccién Limpieza con alcohol, pero utiliza una solucién de lejia doméstica del 10 % al 20 % y agua para
descontaminar las lineas de muestra y la cubeta después de un contacto con peligro biolégico. Realice la desinfeccién
como parte de su rutina de apagado diario.

* Prime (Cebar): elimina el aire de los conductos de la mecanica de fluidos del sistema mediante la extraccion de liquido
envolvente del contenedor de liquido envolvente. No es necesario que coloque solucion en una placa.

¢ F3DCALZ2: calibra marcadores xMAP.
* F3DVERZ2: verifica RP1 a un PMT normal y alto y a rangos extendidos para todos los tipos de microesferas xXMAP.

* Drain (Drenar): ayuda a eliminar los residuos del fondo de la cubeta durante la resolucion de problemas. No es
necesario que coloque solucion. El drenado toma aproximadamente dos minutos y debe ser seguido por una limpieza
con alcohol con isopropanol al 70 % o etanol al 70 %.

¢ Backflush (Invertir direccion de flujo): elimina las obstrucciones de los conductos de la mecanica de fluidos mediante
la extraccion de liquido envolvente del contenedor de liquido envolvente.

De esa manera, se utilizara el liquido envolvente con una velocidad mayor a la de

ADVERTENCIA: No ejecute las instrucciones de invertir direccion de flujo de manera consecutiva.
& re abastecimiento del sistema.

* F3DCALZ3: calibra los rangos RP1 extendidos para todas las microesferas xMAP.
* Fluidics (Mecanica de fluidos): calibra el transporte de la muestra de un pocillo a otro.

NOTA: Debe realizar una autoprueba como parte del mantenimiento semanal programado.
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Haga clic en una instruccion para agregarla a la nueva rutina, modificar una rutina existente o ejecutar una sola instruccion.
Aparecera en la imagen de la placa a la derecha de las Commands (instrucciones). También puede seleccionar primero una
ubicacion que coloque la instruccién donde usted lo prefiera. Para cambiar la ubicacién de una instruccién que ya se encuentra
en la placa, seleccidonela en Command Sequence (Secuencia de instrucciones) y, a continuacion, haga clic en otro pocillo o
depdsito en la imagen de la placa.

NOTA: Cuando modifica una rutina existente, al agregar o eliminar una instruccién, el nombre de la rutina
predeterminado es None (Ninguno) en el menu desplegable Routine Name (Nombre de rutina) y aparece el
boton Save As (Guardar como). Recuerde guardar la nueva rutina para poder utilizarla en el futuro.

Command Sequence (Secuencia de instrucciones): cuando selecciona una rutina, la instruccion individual de la rutina
aparece en orden en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones). La lista incluye el nombre de cada
instruccion, la ubicacion, el estado y cualquier otra informacién adicional.

¢ Self Test (Autoprueba): realiza un auto diagnéstico para verificar que el sistema y todas sus funciones funcionan
correctamente.

NOTA: Debe realizar una autoprueba como parte del mantenimiento semanal programado.

* Report (Informe): abre la pestafia Reports (Informes) con Calibration and Verification Reports (Informes de
calibracién y verificacion) seleccionado 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 a importar.
Seleccione un archivo y haga clic en Open (Abrir) para importarlo.

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

Creacion de una nueva rutina

Cree rutinas de mantenimiento para facilitar los procedimientos de inicio, apagado, resolucién de problemas y calibracion.
Asegurese de que la rutina de mantenimiento que cree sea consistente con las funciones del analizador Luminex y los
requisitos de mantenimiento. Para obtener mas informacién, consulte el Manual del usuario del hardware.

Para crear una nueva rutina:

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).

2 En la lista Routine Name (Nombre de rutina), haga clic en None (Ninguna).

3. Enlalista Plate Name (Nombre de placa), seleccione la placa que utilizara para la nueva rutina.

4 En la seccion Commands (Instrucciones), haga clic en una o mas instrucciones para agregarlas a la rutina. Estas
instrucciones aparecen en la imagen de la placa y en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones).

5. Para cambiar la ubicacién (pocillo o depésito) de una instruccion, haga clic en la instruccién en la lista Command
Sequence (Secuencia de instrucciones) y, acto seguido, haga clic en la nueva ubicacién en la imagen de la placa.

NOTA: Siintenta colocar dos o mas instrucciones incompatibles en el mismo pocillo, aparecera un mensaje que le
indica que debe cambiar la ubicacién de la instruccion. Algunas instrucciones se pueden ejecutar desde la
misma ubicacién, por ejemplo, se pueden ejecutar varios lavados desde el depésito.

6. Haga clic en Save As (Guardar como) para guardar la nueva rutina. Se abrira el cuadro de dialogo Save Routine
(Guardar rutina).

7. Escriba el nombre de rutina en el cuadro Routine Name (Nombre de rutina) y después haga clic en OK (Aceptar).
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Edicion de una rutina
1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
Haga clic en la rutina que desea editar en la lista Routine Name (Nombre de rutina).

2. Haga clic en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones) que desea editar. Haga clic en Clear (Borrar)
para eliminar la instruccién, o haga clic en otro pocillo en la imagen de la placa para cambiar la ubicacién de esa
instruccion.

NOTA: Cuando modifica una rutina, el nombre predeterminado de la rutina es None (Ninguna) en la lista Routine
Name (Nombre de rutina).

3. Agregue, elimine o cambie instrucciones, segun sea necesario y, seguidamente, haga clic en Save As (Guardar como).

4. Escriba un nombre de rutina diferente para crear una rutina nueva o escriba el nombre de la rutina existente para
conservar la rutina editada con el nombre de rutina existente.

NOTA: Solo puede agregar instrucciones al final de una rutina. No puede insertar instrucciones nuevas antes de las
instrucciones que ya forman parte de una rutina.

Eliminacion de una rutina

Puede eliminar una rutina que haya creado, pero no puede eliminar rutinas predefinidas. Las rutinas predefinidas tienen
(Luminex) después del nombre de rutina.

1.  Abrala pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
2. Haga clic en la rutina que desea eliminar en la lista Routine Name (Nombre de rutina).

3. Haga clic en Delete (Eliminar).

NOTA: No elimine rutinas que usen otros protocolos como rutinas de prelote y Posters.

Ejecucion de una rutina

1.  Abrala pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
2. Seleccione una rutina para ejecutarla desde la lista Routine Name (Nombre de rutina).

3. Haga clic en Eject (Expulsar) en el supervisor del sistema.
4

Agregue los reactivos adecuados a la placa, los depésitos y los pocillos de tira, como se indica en la imagen de la placa 'y
fije la placa en el porta placas.

Haga clic en Retract (Retraer).

6. Haga clic en Run (Ejecutar). Se abrira el cuadro de dialogo Routine Message (Mensaje de rutina) cuando se complete la
rutina.

7. Haga clic en OK (Aceptar).

o

Importacion de una rutina
1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
2. Haga clic en Import (Importar).

3. En el cuadro de didlogo Open (Abrir); busque el archivo que desea importar y luego haga clic en Open (Abrir). La rutina
se activara.

Exportaciéon de una rutina
1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y despues abra la pestafia Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).
2. Haga clic en Export (Exportar).

3.  En el cuadro de didlogo Save As (Guardar como), busque la carpeta donde desea almacenar el archivo de la rutina
y haga clic en Save (Guardar).

NOTA: Sino ha guardado antes una rutina, no aparecera el boton Export (Exportar).
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Luminex.

Auto Maint

Lot Management

@ Home & Samples

Pestaia Probe and Heater (Sonda y calefactor)

Adjust the sample probe height and plate heater settings.

Instructions

Adjust Probe Height:

Plate Type:

96-Well Plate

Reservair

Select the locations requiring probe height adjustment. To adjust and save the probe height for a plate, type a name if the plate is new
or select a name for existing plates, then select 'Auto Adjust Height'

Piate Heater

Strip Wells

Cmds & Routines e LA Lrrent 96-well plate) v ON  OFF
0 @
108 RA1 SA1
Probe & Heater 12 3 4 s & 7 s 1 on B (3 1 s 1 3 3
Auto Adjust L} A (P
Height
System Info 2 ¢ & ;\‘ 2 45
#* :
) ? . + (3
System Status

Schedule

Support Utility

Move Probe
Down

o

Current
Height

* 9

Current height is the
offset value from
where the probe was
adjusted to the bottorn
ofthe tray, the disk or
the sphere.

Current
Height

Current
Height

+ 3

Height adjustments
are auto saved for
this area,

Height agustments
Delete ok

Command: Deita Cal Temp: _|-00°C Ready, 2 hr 34 min remain.

-— Cor

Vv System State:
v

Tuesday 5/29/2012

Sheath Pressure: |35 psi Region Events:

System Stetus _ CaliVer Ok XY Status: 250 Total Events:

Use esta pestafa para ajustar la altura de la sonda y configurar el calefactor de placa.

* Auto Adjust Height (Ajustar la altura automaticamente): ajusta la altura de la sonda de forma automatica mediante el
uso de las ubicaciones especificadas en la placa principal, el depésito y los pocillos de tira.

NOTA: Luminex recomienda calibrar la altura de la sonda con el pocillo DG.

¢ Clavija Plate Location (Ubicacién de la placa): una clavija verde muestra la ubicacién del pocillo usado para ajustar
automaticamente la altura de la sonda de la placa principal, el depdsito o los pocillos de tiras. La ubicacion
predeterminada (y recomendada) para la placa de 96 pocillos es el pocillo D6.

* La placa principal presenta una placa de microvaloracién de 96 pocillos. Consulte “Placas” para obtener informacion
sobre las placas que se utilizan en los analisis.

¢ Strip Well (Pocillo de tiras) presenta el pocillo de tiras agregado al bloque de reactivos fuera de placa cuando se
requieren pocillos adicionales. Un pocillo de tiras equivale a una columna de una placa de microvaloracién y, como
la placa de microtitulacion, sus pocillos pueden tener una parte inferior plana, en forma de v, etc.

* Reservoir (Dep6sito) presenta el depdsito que se agrega al bloque de reactivos fuera de placa cuando los
procedimientos requieren cantidades mas grandes de reactivos, como alcohol o agua destilada.

* Move Probe Down (Desplazar sonda hacia abajo): desplaza la sonda hacia abajo en los pocillos especificados
* Plate Type (Tipo de placa): 96 pocillos.

* Plate Name (Nombre de placa): escriba un nombre de placa para usarlo en el futuro o seleccione una placa existente
de la lista.

NOTA: Siguarda una placa sin realizar un ajuste automatico, se guardara el nombre de la placa, pero no el
ajuste de la altura de la sonda. Si hace esto, no podra usar la placa con este equipo. Si su objetivo es
guardar esta placa para usarla cuando cree un protocolo para exportarlo y enviarselo a otra persona,

haga clic en Save (Guardar). De lo contrario, haga clic en Cancel (Cancelar) y realice un ajuste
automatico.
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Ajuste de la altura de la sonda de muestreo

Ajuste la altura de la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el pocillo como para adquirir una
muestra.

NOTA: Para obtener mas instrucciones sobre el ajuste de la altura de la sonda, consulte la seccion “Primer inicio” en

el Capitulo 2.

NOTA: Compruebe que no haya liquido en los pocillos ni depdsitos antes de ajustar la altura de la sonda de

muestreo.

NOTA: Cuando ajuste y guarde la configuracion de altura de la sonda para las tres areas que estan debajo del

nombre de una placa, todas las areas conservaran el ajuste.

adquisicién y la calibracion correctas de la muestra. Los problemas con la altura de
la sonda de muestreo pueden causar fugas de liquidos e impedir la adquisicion de
muestras.

i ADVERTENCIA: Es fundamental ajustar correctamente la altura de la sonda de muestreo para la

En la pagina Home (Inicio), haga clic en Probe and Heater (Sonda y calefactor) en Daily Activities (Actividades diarias).
Se abrira la pestafia Probe & Heater (Sonda y calefactor).

Seleccione una placa de la lista Plate Type (Tipo de placa).

Si esta usando un filtro o placa con parte inferior mylar, coloque un disco de alineacion grande (5,08) en un pocillo. Para
otras placas, no se requieren discos. Asegurese de que la ubicacion del pocillo esté seleccionada en la imagen de la
placa (una clavija verde marca la ubicacién). Si desea cambiar la ubicacién del pocillo, haga clic en el pocillo deseado en
la imagen de la placa.

Verifique que el microtitulador no esté curvado. Las placas deformadas pueden provocar un ajuste incorrecto de la altura
de la sonda.

Seleccione Eject (Expulsar) para extraer el porta placas y agregue la placa deseada.
Haga clic en Retract (Retraer) para retraer el porta placas.

Introduzca un nombre para la placa en el cuadro Plate Name (Nombre de la placa) o seleccione una placa guardada de
la lista Plate Name (Nombre de la placa).

En la seccion Reservoir (Depdsito), haga clic en una posicion fuera de placa.
En la seccién Strip-Wells (Pocillos de tira), haga clic en una ubicacion de pocillo.

Haga clic en Auto Adjust Height (Ajustar la altura automaticamente). La sonda se ajusta de manera automatica a la
placa que se ha seleccionado.
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11. Haga clic en Save (Guardar) para guardar la placa.
Luminex.

3 Home & Samples

@ Resuilts

t?‘:} Batches

Adjust the sample probe height and plate heater settings.
Auto Maint Instructions  Select the locations requiring probe height adjustment. To adjust and save the probe height for a plate, type @ name if the piate is new 0
or select a name far existing plates, then select 'Auto Adjust Height'
Adjust Probe Height Pate Heater
Lot Management
Plate Type: | 96-Well Plate v Reservoir Strip Wells
Cmds & Routines Plate Name: v ON OFF
© @
1.08 RB1 SD1
Probe & Heater 2 3 4 s 6 7 8 9 W n 1 R 1 2 s 2 3
Auto Adjust A A
Height
s s
System Info i 45
r ; :
, i ® .p * (s
System Status -
Move Probe  © ‘
Down . P
Schedule b I 4
E \I! s s
B
= " "
Support Utility
Current Current height is the Current Current
Height offset value from Height Height
where the probe was
adjusted 1o the bottom 0.00 0.00
ofthe tray, the disk o
{.. G the sphere. {i g @ %
Height adjstments Height adusimarts Haight adusmarts
are o saved for ar a0 saved for e 3o saved for
i area s area i area

mand

System State: S

Complete Detta Cal Temp: | .00°C Laser: Ready, 1 hr 53 min

Sheath Pressure: Region Ever

11:354M

XY Status: v Total Events:

Pestaina System Info (Informacién del sistema)
Luminex.

@& &

Auto Maint

Lot Management
Cmds & Routines
Probe & Heater
System Status
Schedule

Support Utility

Samples

System Information

Instructions  View, copy, or save information and diagnostics about this instrument. e !
Software Luminex xPONENT® for FLEXMAP 3D
Version 42 Build 1424

Operating System
Licensing

Instrument Type

Serial Number

Firmware Version

XYP Heater Temperature
Sheath Pressure

Calibration/Verification Status OK

Last F3DCAL1 Calibration
Last F3DeCAL1 Calibration
Last F3DCAL2 Calibration
Last F3DCALS Calibration
Last F3DVER1 Verification
Last F3DeVER1 Verification
Last F3DVER2 Verification
Last Fluidics Test

Delta Calibration Termp
System Temperature

DD Temperature

CL1 Temperature

CL2 Temperature

CL3 Temperature

CL1 Voltage

CL2 Voltage

CL3 Voltage

DD Voltage

RP1 Voltage
Number of Syringes

%

{ Batches

@ Results § Protocols

Windows XP (5.1.2600.196608 Senvice Pack 3)

Base Software®, LIS, 21 CFR Part 11, Automation”, Security”, Allelic Ratios, Instrument Control*, Remote Web
Monitoring”, 500 Analyte Support®

FLEXMAP 30

SIMFMDET

30274 312572011 12.00.00 AM

Heater Off

9.48 psi (Tolerance: 0,00 £0,00)

Passed: §/22/2012 120000 AM
Passed: §/22/2012 120000 AM
Passed: 52202012 120000 AM
Passed: 52202012 120000 AM
Passed: 5/22/2012 12:00:00 AM
Passed: §22/2012 120000 AM
Passed: 52202012 120000 AM
Not yet run

-0.0° C (Calibration Temperature: 25.00° C, Tolerance: 45 00° C)
250°C

50°C

50°C

50°C

500

1100

1100

1100

1100

1100

2

Delta Cal Temp: | 00°C Laser:

Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [
XY Status: 250°C TotalEvents: |ofsec

Use esta pestafia para ver la informacion y los diagndsticos del equipo Luminex®.

Esta pestana contiene la siguiente informacion:

¢ Software (Software)
* Version (Version)

* Operating System (Sistema operativo)
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¢ Licensing (Licencia)
¢ Instrument Type (Tipo de equipo)
¢ Serial Number (NUmero de serie)
* Firmware Version (Version de firmware)
¢ XYP Heater Temperature (Temperatura del calefactor XYP)
* Sheath Pressure (Presion del envolvente)
¢ Calibration/Verification Status (Estado de calibracion/verificacion)
* Last F3DCAL1 Calibration (Ultima calibracién de F3DCAL1)
e Last F3DeCAL1 Calibration (Ultima calibracién de F3DeCAL1)
* Last F3DCAL2 Calibration (Ultima calibracién de F3DCAL2)
* Last F3DCALS3 Calibration (Ultima calibracién de F3DCAL3)
* Last F3DVER1 Verification (Ultima verificacion de F3DVER1)
* Last F3DeVER1 Verification (Ultima verificacién de F3DeVER1)
* Last F3DVER2 Verification (Ultima verificacion de F3DVER2)
* Last Fluidics Test (Ultima prueba de mecanica de fluidos)
* Delta Calibration Temp (Diferencia con la temperatura de calibracion)
¢ System Temperature (Temperatura del sistema)
* DD Temperature (Temperatura de DD)
¢ CL1 Temperature (Temperatura CL1)
¢ CL2 Temperature (Temperatura CL2)
¢ CL3 Temperature (Temperatura CL3)
¢ CL1 Voltage (Tension CL1)
* CL2 Voltage (Tension CL2)
¢ CL3 Voltage (Tension CL3)
* DD Voltage (Tensién DD)
* RP1 Voltage (Tensién RP1)
* Number of Syringes (Numero de jeringas)
Los elementos de esta lista relacionados con la calibracion y verificacién (CAL/VER) 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 actuales): indica que los verificadores no son actuales. Los verificadores no son actuales si no ha
calibrado el sistema desde la ultima vez que ejecutd los verificadores.
* 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 didlogo Save As (Guardar como) para especificar un nombre de archivo y una ubicacion
para guardar el archivo de informacion del sistema.
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Pestaia System Status (Estado del sistema)

Use esta pestafa para ver, imprimir y guardar informacion de registro del estado del sistema. También puede acceder a esta
informacion al hacer clic en el boton System Status (Estado del sistema) en System Monitor (Supervisor del sistema).

Esta pestafa contiene lo siguiente:

Search By Log Type (Buscar por tipo de registro): filtra el tipo de informacion de registro. Seleccione All (Todos),
Maintenance (Mantenimiento), Security (Seguridad) o Warnings and Errors (Advertencias y errores).

Search By Log Date (Buscar por fecha del registro): permite usar un rango de fechas para mostrar un registro de
actividades del sistema.

Advanced (Avanzado): 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 de informacion sobre cada proceso del sistema. En la lista aparece la siguiente
informacion:

* Log Date (Fecha de registro)
* Message (Mensaje)
¢ Code (Cddigo)
Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Export System Log (Exportar registro del sistema). Seleccione un

nombre y una ubicacion para la exportacién de registro del sistema y haga clic en OK (Aceptar). Seleccione Overwrite
(Sobrescribir) para sobrescribir un archivo preexistente. Este botdn exporta el archivo en formato .csv.

Print (Imprimir): haga clic aqui para imprimir el archivo de registro.
Save (Guardar): haga clic aqui para abrir el cuadro de dialogo Save As (Guardar como). Se guardara el archivo como
.pdf. Seleccione un nombre y una ubicacion de archivo para guardar el archivo y haga clic en Save (Guardar).

Pestaiia Schedule (Programacion)

Luminex.

togon () o
‘ Home & Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols @ Maintenance
Maintenance Schedule

Auto Maint Instructions  View current scheduled Maintenance reminders 0‘

Reminders
Subject Reminder NextAlert Date | Alert Time | Notes
This is a courtesy reminder that your six month PM
is now due. n order to help keep your system
Cmds & Routines running optimaly, Luminex recommends that the
following items be replaced at this time:

Lot

tem is covered under &
n ce

6 Month
Scheduled PMis 1. HEPA (air) filt
2. S

er 12282011 1000AM A
Probe & Heater Due se

e
generated at Luminex and you will be
contacted by one of our Field Service
Engineers to schedule a date for this

«Filter, front door (left)
System Info « Filter, front, X

p your system
L mends that the if your system is covered under a
System Status following items be replaced t this time L

12 Month
Scheduled PMis
Schedule Duis

c regard this notice
APM willautomatically be

generated at Luminex and you will be
3. Sheath fiter wiquick disconnect contacted by one of our Field Service
4 0O ample tube Engineers to schedule a date for this
6

1. HEPA (air)filter
2. Syringe Teflon® seals

62902012 10:00 AM

5.V ump tubings service
ng

Support Utility Valve rotor (I >= 250K cycles)

178PM

Use esta pestafa para ver recordatorios de mantenimiento programado que deba realizar el analizador.

La seccion Reminders (Recordatorios) muestra:

Subject (Asunto): la ocasion de mantenimiento programada para una alerta.
Reminder (Recordatorio): una descripcién de mantenimiento que debe realizar en esa ocasion
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* Next Alert Date (Fecha de proxima alerta): la fecha en la que XxPONENT® |o alerta acerca del mantenimiento.
* Alert Date (Hora de alerta): la hora en la que xPONENT lo alerta acerca del mantenimiento.
* Notes (Notas): toda informacién adicional que desea conocer acerca de la ocasiéon de mantenimiento.

NOTA: Se trata de una pagina de vista Unica al acceder desde Maintenance (Mantenimiento). Acceda a la pestaiia
Schedule (Programacién) a través de la pagina Admin (Administrador) para cambiar la configuracion.

Pestaina Support Utility (Utilidad de asistencia)

Lum;nex. Logon Help ;XPONEN'I."

@ Home & Samples Results g Protocols @ Maintenance a Admin

Support Utility
Auto Maint Instructions  Select an optional batch below if you want a particular batch included in the support file. Click Support buttan. The support utility wil G
launch and you can export the support ZIP from there. J

O Include Batch Info <-- Click "Include Batch Info" to include a batch
Lot Management

Cmds & Routines

Probe & Heater

System Info

System Status

Schedule

Support Utility

LN
Support

Ca Deita Cal Temp: | 0.0°C

Sheath Pressure

1:35PM

XY Status:

Use esta pestafia para escribir informaciéon que resultara util en caso de que deba ponerse en contacto con la Asistencia

técnica de Luminex®. En esta pestafia, puede escribir su informacion de contacto y comentarios, y también crear y exportar un
archivo .zip que contenga registros del sistema y archivos de lote opcionales. Este archivo se puede enviar al servicio de
asistencia técnica de Luminex, que puede usar la informacién en el caso de una llamada de servicio.

Esta pestana contiene lo siguiente:

¢ Include Batch Info. (Incluir informacién del lote): incluye informacion de lote 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:
* Name (Nombre)

Protocol (Protocolo)
Protocol Version (Versién del protocol)
Date (Fecha)
Status (Estado)
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Después de seleccionar el botén Support (Asistencia), el cuadro de didlogo contiene:

* Name (Nombre), Phone (Teléfono), Company (Companiia) y Email (Correo electrénico); escriba informacion en
estos cuadros para que el servicio de asistencia técnica de Luminex pueda ponerse en contacto con usted.

¢ Clear (Borrar): borra toda la informacién de los cuadros Name (Nombre), Phone (Teléfono), Company (Compafiia),
Email (Correo electrénico) y Comment (Comentario).

* Browse (Examinar): abre el cuadro de dialogo Browse for Folder (Buscar carpeta) para elegir un destino

alternativo para el archivo utility .zip.

Envio de un archivo Support.zip

1.
2.
3.

S e

©

Si desea incluir un archivo de lote, selecciénelo y marque Include Batch Information (Incluir informacion del lote).

Presione Support (Asistencia). Se iniciara la utilidad de asistencia.
Escriba su nombre en el cuadro Name (Nombre).

Select Application
xPONENT4.2

S

Support Utility

s Select an apolication on the list to view default support files. Click the "Add More Files” or "Take Screen Shot” button to add additional support files. When you are done, click
"Save File" to generate the support file.

Directory Configuration

User Info

Name Company Name

Enter 2 name. Enter a company

Phone Number Email

Enter a valid phone number. Enter a valid email address.

Comment

Support Files

C:\Documents and Settings\All Us DatalL

About

Clear

les_2012831_
CA\Documents and Settings\All Users\a

Users\y
C:\Dotuments and Settings\All Users\Appiication Data\L UM
CA\Documents and Settings\All Users\appiication Dat
C:\Documents and Settings
C:\Documents and Settings\All U

ogsistartup 4 log
<

Output Directory | C:\Documents and Settings\Administrator\My Documents

[ AddMoreFies | [ TakeScreenshot | (NI

Escriba el nombre de su compafiia en el cuadro Company (Compafiia).
Escriba su numero de teléfono en el cuadro Phone (Teléfono).
Escriba su direccion de correo electronico en el cuadro Email (Correo electronico)

En el cuadro Comment (Comentario), escriba una descripcion detallada del problema que esta experimentando.
Verifique la ubicacion donde desea guardar el archivo. Para cambiar la ubicacion, haga clic en Browse (Examinar)

y desplacese a la nueva carpeta y haga clic en OK (Aceptar).

Haga clic en Save File (Guardar archivo). El archivo guardado incluye informacién de fecha y hora.

Browse

Close

(=%}

Envie un correo electrénico a support@luminexcorp.com y adjunte el archivo de asistencia (xPONENTSupportFile.zip)

al correo electronico.
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Capitulo 9: Pagina Admin (Administrador)

Debe contar con la licencia apropiada para ver algunas de las caracteristicas de la pagina Admin (Administrador). Esta pagina
contiene las siguientes pestafas:

Pestana System Setup (Configuracion del sistema)
'-°9°'f H-lp M’ONENI.

System Setup (Configuracion del sistema)
Group Setup (Configuracion de grupo)
User Setup (Configuracién de usuario)
Batch Options (Opciones de lote)

Alert Options (Opciones de alerta)

CSV Options (Opciones CSV)

Archive (Archivo)
Licensing (Licencia)
Schedule (Programacion)

Report Options (Opciones de informe)

Luminex.
@ Home @ Samples

System Setup

Group Setup

User Setup

Batch Options

Alert Options

CSV Options

Archive

Licensing

Schedule

Report Options

@ Batches

System Setup
Instructions  Configure the system settings

Application Settings

O Enable virtual keyboard Allow 3D View

Allow the application to be minimized

Ignore user permission when attempting to exit software

Add header when exporting data from grids.

[ Reqire Fluidics as part of successful verification.

LIS Seftings
[ Connectto LIS

C:\Documents and Settings\All Users\application Data\Luminext<PO.

Extenal Analysis Program Settings
Installed Analysis Programs;

@ Results

s Protocols

Add New

Disable automatic launching of External Analysis wh

Fiday 5/11/2012

all protocols.

@ Maintenance

Arrange Main Navigation Buttors
[@ Home
@ Samples
[ Batches %*
[ Resuits
@ Protocols 3
[@ Maintenance
@ Admin

Default

Maintenance Options
System Initalization Procedure
Laser warm-up, fluidics prep, performa

Allow running a calioration or verification if the

instrument is not warmed up

Calibration expiration days: 7

Use esta pestafia para establecer la configuracion del sistema, como la configuracion de la aplicacién, la configuracién de LIS,

las opciones de la pagina de mantenimiento y la configuracion del programa de analisis externo.
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Application Settings (Configuracién de la aplicacién)

Esta configuracion cambia algunas de las formas basicas en las que funciona xPONENT®, lo que permite personalizar muchas
de las funciones basicas.
¢ Enable Virtual Keyboard (Activar teclado virtual): activa el teclado virtual de la pantalla tactil.

¢ Allow the application to be minimized (Permitir que la aplicacién se minimice): permite minimizar el software
xPONENT para poder acceder al escritorio de la computadora. Si la casilla de verificacidon no esta seleccionada, el
botdn de minimizacion de la aplicacion no funcionara.

* Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorar permiso del usuario al intentar salir del software):
permite al usuario salir del software XPONENT, sin importar si se ha concedido permiso en la pestana User Setup
(Configuracién de usuario).

* Add header when exporting data from grids (Afadir encabezado al exportar datos desde las cuadriculas): agrega
una fila de encabezado al exportar los datos.

* Require Fluidics as part of successful verification (Requerir mecanica de fluidos como parte de una verificacion
correcta): la verificacion solo se marcara como completa si el sistema intenta pasar la comprobacién de la mecanica de
fluidos y lo hace. Esa casilla de verificacion implica someter a prueba la contaminacién cruzada de un pocillo al
siguiente.

¢ Allow 3D View (Permitir vista 3D): activa la vista 3D en la pestafia Current Batch (Lote actual) de la pagina Results
(Resultados).

LIS Settings (Configuracion de LIS)

Esta configuracién solo deben utilizarla quienes usan xPONENT® con un sistema de informacién de laboratorio (LIS).

* Connect to LIS (Conectar a LIS): activa la conexion al LIS.

* Browse (Examinar): abre el cuadro de dialogo Browse For Folder (Examinar carpeta). Seleccione una ubicacion para
que el sistema observe los pedidos entrantes.

External Analysis Program Settings (Configuracion del programa de analisis externo)
Esta opcién es para quienes usan un programa que no sea XPONENT® para analizar los datos recopilados.
¢ Installed Analysis Programs (Programas de analisis instalados): enumera los programas de analisis actualmente
instalados.

¢ Add New (Agregar nuevo): abre el cuadro de didlogo New External Analysis Program (Nuevo programa de analisis
externo).

* Browse (Examinar): abre otro cuadro de dialogo para seleccionar la ubicacién del archivo para el programa de
analisis de terceros. La ubicacion seleccionada aparece en el cuadro Path (Ruta) y el nombre aparece en el
recuadro Name (Nombre).

* Command Line Parameters (Pardmetros de la linea de instrucciones): para mantener la configuracion
predeterminada de la linea de instrucciones, deje Command Line Parameters (Parametro de la linea de
instrucciones) en blanco. De lo contrario, escriba el parametro de la linea de instrucciones para los parametros que
desee que xXPONENT use con el programa de analisis externo. Si la informacion se suministra con la
documentacion del programa de analisis externo, use esa informacién. De lo contrario, puede escribir los siguientes
parametros integrados en xXPONENT, en cualquier orden:

* #c - Output.csy, full file path (#c: Output.csv, ruta completa de archivo)
* #p - Protocol name (#p: nombre del protocolo)

» #b - Batch name (#b: nombre del lote)

* #u - Logged in user name (#u: nombre del usuario que inicié sesion)

¢ Set Default (Fijar predeterminado): establece el programa de analisis seleccionado como el programa de analisis
predeterminado para xPONENT.
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* OK (Aceptar): guarda la configuracion elegida y sale del cuadro de dialogo.
¢ Cancel (Cancelar): cancela los cambios y sale del cuadro de dialogo.
* Remove (Quitar): quita el programa seleccionado de la lista Installed Analysis Programs (Programas de analisis
instalados).
¢ Edit (Edicion): abre el cuadro de dialogo New External Analysis Program (Nuevo programa de analisis externo)
donde se puede editar la configuracién del programa seleccionado.

¢ Disable Automatic launching of External Third Party Analysis when batches complete for all protocols
(Desactivar la ejecucion de andlisis externo de terceros cuando se completen los lotes para todos los protocolos):
desactiva la ejecucién automéatica de programas de analisis de terceros después de la adquisicién de lotes.

Arrange Main Page Headers (Organizar encabezados en la pagina principal)
Estas opciones permiten personalizar los encabezados de la pagina principal en la parte superior de la ventana xPONENT®.

¢ Arrange Main Navigation Buttons (Organizar principales botones de navegacion): permite seleccionar o anular la
seleccion de las casillas de verificacion para visualizar o quitar los principales encabezados de las paginas. El
encabezado de la pagina Home (Inicio) no se puede quitar. La pagina Admin (Administrador) no se puede quitar si no
se esta usando una licencia de seguridad o si el usuario que esta conectado esta configurado como miembro del perfil
del grupo del administrador.

* Main Navigation Button Arrows (Botones de flecha de navegacion principales): haga clic en el encabezado
de la pagina principal y luego haga clic en una flecha hacia abajo o hacia arriba para cambiar el orden de aparicion
del encabezado seleccionado en la parte superior de la ventana. La pagina Home (Inicio) no se puede quitar.

¢ Default (Predeterminado): permite restablecer el software a la disposicion predeterminada de encabezados de
la pagina.

Maintenance Options (Opciones de mantenimiento)
Esta seccion muestra los procedimientos que se utilizan al inicializar el sistema.
¢ System Initialization Procedure (Procedimiento de inicializacion del sistema): muestra las selecciones disponibles
que se pueden utilizar como procedimiento de inicializacion del sistema predeterminado. Después de seleccionar una

opciodn, haga clic en Save (Guardar) en la parte inferior derecha de la ventana para guardar la seleccion como
procedimiento predeterminado.

¢ Allow running calibration or verification if the instrument is not warmed up (Permitir realizar calibracion
o verificacion si el instrumento no esta encendido): puede activar o desactivar esta funcién seleccionando la casilla de
verificacion.

¢ Calibration expiration days (Dias de validez de la calibracion): permite configurar con qué frecuencia se debera
volver a calibrar el sistema.

Adicién de un programa de analisis externo
Para agregar un programa de analisis externo:

1. Siel programa se encuentra en un medio externo, como un CD o una unidad flash, inserte el medio.

2. Haga clic en Add New (Agregar nuevo) para abrir el cuadro de dialogo New External Analysis Program (Nuevo
programa de analisis externo).

3. Escriba un nombre para el programa de analisis externo.

4. Haga clic en Browse (Examinar) para desplazarse al archivo .exe de ese programa. Haga doble clic en el nombre del
archivo.

5. Escriba el parametro de la linea de instrucciones para los parametros que desea que xPONENT® use con el programa de
analisis externo. Si la informacion se suministra con la documentacién del programa de analisis externo, use esa
informacion. De lo contrario, puede escribir los siguientes parametros integrados en xPONENT, en cualquier orden:

¢ #c - Output.csy, full file path (#c: Output.csv, ruta completa de archivo)
¢ #p - Protocol name (#p: nombre del protocolo)
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¢ #b - Batch name (#b: nombre del lote)
* #u - Logged in user name (#u: nombre del usuario que inicié sesion)

Para mantener la configuracién predeterminada de la linea de instrucciones, deje Command Line Parameters (Parametro de
la linea de instrucciones) en blanco.

Edicion de un programa de analisis

1.  Enlalista Installed Analysis Programs (Programas de andlisis instalados), haga clic en el programa que desea editar.

2. Haga clic en Edit (Editar). Se abrira el cuadro de dialogo Edit External Analysis Program (Editar programa de analisis
externo).

3. Modifique Name (Nombre), Path (Ruta) o Command Line Parameters (Parametros de linea de instrucciones), o bien,
establezca este programa de analisis como predeterminado si hay dos o mas programas instalados. El nombre del
programa del analisis predeterminado aparece en negrita.

Eliminacion de un programa de analisis
Para quitar un programa de analisis de la lista Installed Analysis Programs (Programas de analisis instalados):

1.  Enlalista Installed Analysis Programs (Programas de analisis instalados), seleccione el programa que desea
desinstalar.

2. Haga clic en Remove (Quitar). Para evitar que el programa de analisis externo se inicie automaticamente, seleccione
Disable automatic launching of External Analysis when batches complete for all protocols (Desactivar inicio
automatico de analisis externo cuando se completen los lotes para todos los protocolos).

Disposicién de los principales botones de navegacién

Use esta seccidn para organizar las paginas principales en la parte superior de la pantalla xPONENT®.

NOTA: La pagina Home (Inicio) y, en algunos casos, la pagina Admin (Administrador) no se pueden mover.

Para organizar los principales botones de navegacion:

1.  Seleccione o anule la seleccion de las casillas de verificacion por el nombre de cada pagina para ocultar o mostrar la
pagina.

2. Hagaclic en el nombre de la pagina y use las flechas hacia arriba y hacia abajo para cambiar el orden en el que aparecen
las paginas, de izquierda a derecha.

3. Haga clic en Save (Guardar).

4. Haga clic en Default (Predeterminado) si desea restablecer la navegacion principal.

Maintenance Options (Opciones de mantenimiento)
Esta seccion le permite definir la rutina de System Initialization (inicializacion del sistema).

Lleve a cabo uno de los procedimientos de System Initialization (inicializacién del sistema) como parte de su rutina de inicio
diario.

NOTA: Consulte las actividades diarias en la “Pagina de Inicio” para obtener informacién sobre las rutinas de
mantenimiento.

Luminex le recomienda realizar la verificacion diariamente y la calibracion una vez a la semana. También debe realizar tareas
de verificacién y calibracidn si se produce cualquiera de las situaciones siguientes:

* La diferencia con la temperatura de calibracién supera los = 5 °C.

¢ Cambia de lugar el equipo.

* Experimenta problemas de adquisicion de muestras.

¢ Realiza mantenimiento en el instrumento, por ejemplo, reemplazando un componente del hardware.
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Los procedimientos de inicializacion del sistema disponibles son los siguientes:

* Preparacion de la mecanica de fluidos, calibracion, verificacion del rendimiento
* Preparacion de la mecanica de fluidos, verificacion del rendimiento
* Preparacion de la mecanica de fluidos

Definicion de la inicializacion del sistema

NOTA: Luminex® recomienda la verificacion diaria y la calibracion semanal del sistema FLEXMAP 3D®. Puede
configurar la rutina de inicializacion del sistema para incluir la calibracién y la verificacion en la pagina Admin
(Administrador), pestafia System Setup (Configuracion del sistema), seccién Maintenance Options (Opciones
de mantenimiento).

1. Abrala pagina Admin (Administrador).

2. Haga clic en System Setup (Configuracion del sistema).

Luminex.
@ Home & Samples ﬁ Batches @ Results

System Setup

System Setup Instructions  Configure the system settings G
Application Settings Arrange Main Navigation Buttons
[ Enable virtual keyboard [ Allow 3D View Home

Group Setup

Samples
Allow the application to be minimized
PP Batches *
Ignore user permission when atternpting to exit software Results
KaerEstup Add header when exporting data from grids Erdlosols 3 Default
Maintenance
[ Require Fluidics as part of successful verification. Admin
Batch Options
LIS Settings Maintenance Options
[ Connect to LIS System Initialization Procedure
Alert Options
Laser warm-up, fluidics prep, performa v |
5 T Laser warm-up, fluidics prep, calibration,
CSV Options EADOCAments o gsilb Rplicetin DAteL . performance verification
External Analysis Program Settings Laser warm-up, fluidics prep, performance
- verification
ATehive Installed Analysis Programs:
Warmup, fluidics prep
Add New
Licensing
Schedule
Disable automatic launching of External Analysis when batches complete for all protocols
Report Options

Conmand Canpiets Detta Cal Temp: | 00 Laser:

System State ™ \ ) Sheath Pressure: |95 psi Region Events: c

Wednesday 5/23/2012 1:43PM o St — R——— o £

3. En Maintenance Options (Opciones de mantenimiento), puede seleccionar un procedimiento de la lista desplegable.

¢ Laser warm-up, fluidics prep, calibration, performance verification (Calentamiento del laser, preparacion de la mecanica
de fluidos, calibracion, verificacion de rendimiento)

¢ Laser warm-up, fluidics prep, performance verification (Calentamiento del Iaser, preparacion de la mecanica de fluidos,
verificacion de rendimiento)

* Warmup, fluidics prep (Calentamiento, preparacion de la mecanica de fluidos)
4. Haga clic en Save (Guardar).
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Pestaia Group Setup (Configuracién de grupo)

Solo se puede acceder a esta pestafia en los paquetes Security o0 21 CFR Part 11. Use esta pestafia para asignar permisos
a diferentes grupos de usuarios. Si cuenta con el paquete 21 CFR Part 11, puede solicitar una firma electrénica para realizar
las tareas seleccionadas.

NOTA: El paquete 21 CFR Part 11 también le ofrece acceso completo a la funcionalidad Secure Package (Paquete
seguro).

Se asignan usuarios a los grupos. Luego, estos usuarios cuentan con permisos concedidos a sus grupos.

NOTA: Otorgue permisos directamente a un individuo asignando al usuario a un perfil de grupo especifico en la
pestana User Setup (Configuracion de usuario).

Esta pestafna contiene lo siguiente:
Group Profile (Perfil de grupo): los siguientes grupos de usuarios estan predefinidos:

¢ Administrator (Administrador)
* Supervisor
* Service (Servicio)
* Technician2 (Técnico2)
¢ Technician1 (Técnico1)
* Reviewer (Revisor)
El usuario pertenecera al grupo que seleccione.
Group Features (Caracteristicas del grupo): la lista Group Features contiene categorias de permisos. Al seleccionar una
categoria de la lista, la seccion Features (Caracteristicas) muestra las tareas individuales que forman parte de esa categoria.
Se encuentran disponibles las siguientes categorias
¢ System Administration (Administrador del sistema)
Batch Management (Administracion de lotes)
Protocols Management (Administracién de protocolos)
Lot and Std/Ctrl Kit management (Administracion de grupos y kits de control/patron)
¢ Import and export data (Importar y exportar datos)
¢ Archiving (Crear archivos)

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

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

Los siguientes permisos estan disponibles para estos grupos:

¢ System Administration (Administrador del sistema)

¢ System Administration (Administracion del sistema) Manage Users (add, edit, or delete users) (Administrar
usuarios) (anadir, editar o eliminar usuarios)

* Manage System Configuration (Administrar configuracién del sistema)

* Perform Calibration and Verification (Realizar calibracién y verificacion)

* Manage Alerts (Administrar alertas)

* Manage scheduled maintenance (Administrar mantenimiento programado)
* Change batch and CSV options (Cambiar las opciones de lote y CSV)

¢ Allow exit software (Permitir salida del software)

¢ Batch run override system (Invalidar sistema al ejecutar lote)
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* Create, delete, activate CAL and VER Lots and Kits (Crear, eliminar y activar calibracién y verificacion de grupos
y kits)
¢ Batch Management (Administracion de lotes)
* Create Batch (Crear lote)
¢ Edit Batch (Editar lote)
* Delete Batch (Eliminar lote)
* Run Batch (Ejecutar lote)
* Validate and Invalidate Results (Validar e invalidar resultados)
¢ 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)
* View Processed Batch Results (Ver resultados del lote procesados)
* Export Processed Batch Results (Exportar resultados del lote procesados)
* Change Sample Load Volume During Run (Cambiar volumen de carga de muestra durante ejecucion)
Protocols Management (Administracién de protocolos)
* Delete Protocol (Eliminar protocolo)
Lot and Std/Ctrl Kit management (Administracién de grupos y kits de control/patron)
* Create Std/Ctrl Kit and Lots (Crear grupos y kits de control/patrén)
¢ Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Editar grupos y kits de control/patron)
¢ Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Eliminar grupos y kits de control/patron)
Import and export data (Importar y exportar datos)
¢ Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Exportar archivos de lote, protocolo, kit o grupo)
* Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importar archivos de lote, protocolo, kit 0 grupo)
¢ Archiving (Crear archivos)
* Backup/Restore (Copia de seguridad/restaurar)
¢ Import/Archive (Importar/archivo)

Cuando usted o cualquier usuario realice una accion que requiera una firma electrénica, se abrira el cuadro de dialogo
Electronic Signature (Firma electronica). El campo de ID de usuario se completara automaticamente. Introduzca la
contrasefa y los comentarios que desee realizar. Haga clic en OK (Aceptar) para completar la firma electrénica o en Cancel
(Cancelar) para cancelar la firma.
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Pestaia User Setup (Configuracién de usuario)

Debe contar con privilegios administrativos y usar la versiéon Secure de xPONENT® o la version 21 CFR Part 11 para poder

Luminex.
@ Home & Samples

System Setup
Group Setup
Batch Options
Alert Options
CSV Options
Archive
Licensing
Schedule

Report Options

Command:

Create New User

@ Batches @ Results
User Setup

Instructions Create, edit, or delete a user's profile, and set global user settings.
Global User Settings
Passwaord Expiration:
Unsuccessful Login Attempts
Automatic logoff (seconds)

Users

LogOﬁ Help m.

g Protocols

Minimum User ID Length:

Minimum Password Length

User ID User
Admin Administrator

Group Profile
Administrator

Account Locked
No

Sheath Pressure: | 95 psi

Detta Cal Temp:

Delete User

oo Laser:

Edit User

Warming Up, 15 min remsin

Region Events: [pisac

realizar las siguientes tareas.

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

11:55AM

XY Status:

2507

Total Events: | isec

* Global User Settings (Configuraciéon de usuario general): esta seccion contiene lo siguiente:

Password Expiration (Vencimiento de la contrasefia): escriba un periodo de tiempo en dias. El valor

predeterminado es 180 dias.

Unsuccessful Login Attempts (Intentos de acceso fallidos): el nimero predeterminado de intentos de acceso

fallidos es tres.

Automatic Logoff (Cierre de sesion automatico) (segundos): cantidad de segundos que transcurren hasta el cierre
de sesion automatico. El valor predeterminado es 0.

Minimum User ID Length (Longitud minima de ID de usuario): la longitud de la ID de usuario minima

predeterminada es seis caracteres.
Minimum Password Length (Longitud minima de contrasefa): la longitud de contrasefia minima predeterminada

es seis caracteres.

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

¢ 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 cuenta con las
mismas opciones que la pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario).

Edicion de permisos de usuario
En la lista Users (Usuarios), haga clic en la ID de usuario y luego haga clic en Edit User (Editar usuario). En la pantalla Edit

User Account (Editar cuenta de usuario), edite la informacion deseada y, a continuacion, haga clic en Save (Guardar).
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Restauracion del estado de la cuenta

Si los usuarios intentan sin éxito iniciar sesién una cantidad de veces mayor al nimero de veces permitido, se los bloqueara.
En la lista User (Usuario), 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 cuenta: bloqueada) y después haga clic en Save (Guardar).

Ventana Create User Account (Crear cuenta de usuario)

Luminex.

@ Home & Samples ' @ Batches @ Results

Create User Account
System Setup Instructions  Select the options for the user G

User ID: Password
Group Setup

User. Reenter Password:
User Setup

Account status [ Locked Change password after next login [J
Batch Options

Alert Options

Group Profile: Administrator v

CSV Options

Archive

Licensing

Schedule

Report Options

Cancel Save ‘

Command: | Defta Cal Temp: X Laser: Yarming Up, 4 min remain

Sheath Pressure

XY Status:

Use esta pestafa para configurar las opciones de un nuevo usuario. Cualquier usuario con acceso a esta pestafa puede
asignar derechos a cualquier grupo o a todos.

Esta pestafia contiene lo siguiente:

¢ User ID (ID de usuario): escriba un ID de usuario en este recuadro. La ID de usuario no distingue mayusculas de
minusculas. Puede cambiar el nimero obligatorio de caracteres en la pestafia User Setup (Configuracion de usuario).
Una vez que cree y elimine un ID de usuario, no podra volver a usar ese ID de usuario en el futuro.

¢ User (Usuario): escriba el nombre de usuario.

¢ Casilla de verificacion Account Status (Estado de cuenta): seleccione esta casilla de verificacion para bloquear
la cuenta. Anule la seleccién de esta casilla de verificacion para desbloquear la cuenta. Si una cuenta esta bloqueada,
la casilla de verificacion aparecera seleccionada.

¢ Lista Group Profile (Perfil de grupo): seleccione:
¢ Administrator (Administrador)
* Supervisor
* Service (Servicio)
* Technician2 (Técnico2)
¢ Technician1 (Técnico1)
* Reviewer (Revisor)
¢ Password (Contrasena): escriba una contrasefia Unica para el usuario en este recuadro.
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* Reenter Password (Volver a introducir la contrasefia): se activa al escribir una contrasefa en el recuadro Password
(Contrasena). Vuelva a escribir la contrasefia en el recuadro Reenter Password (Volver a introducir la contrasefia)
para confirmarla.

¢ Change password after next login (Cambiar contrasefia después del siguiente inicio de sesién): requiere que el
usuario cambie la contrasefia después del primer inicio de sesion. Esta casilla de verificacion esta activada de forma
predeterminada.

¢ 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 de usuario general): esta seccion contiene lo siguiente:

* Password Expiration (Vencimiento de la contrasena): escriba un periodo de tiempo en dias. El valor
predeterminado es 180 dias.

* Unsuccessful Login Attempts (Intentos de acceso fallidos): el nimero predeterminado de intentos de acceso
fallidos es tres.

¢ Automatic Logoff (Cierre de sesion automatico) (segundos): cantidad de segundos que transcurren hasta el cierre
de sesion automatico.

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

* Minimum Password Length (Longitud minima de contrasefia): la longitud de contrasefia minima predeterminada
es seis caracteres.

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

¢ 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 cuenta con las
mismas opciones que la pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario).

Creacion de un nuevo usuario

1.

w

5.
6.

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

Escriba la ID de usuario en el recuadro User ID (ID de usuario).
Escriba el nombre de usuario en el recuadro User (Usuario).

Escriba la contrasefia en el recuadro de contrasefia del usuario y después vuelva a escribirla en el recuadro Reenter
Password (Volver a introducir la contrasena). Si desea que el usuario cambie la contrasefia en el primer inicio de sesion,
seleccione Change password after first login (Cambiar contrasefia después del primer inicio de sesion). La longitud
requerida para las contrasefias se establece en la pestafia Group Setup (Configuracion de grupo).

En la lista Group Profile (Perfil de grupo), seleccione el rol del usuario que esta creando.

Haga clic en Save (Guardar) para cancelar el regreso a User Setup (Configuracion de usuario) sin guardar.

Ventana Edit User Account (Editar cuenta de usuario)

En esta pagina, los usuarios pueden modificar la informacién del usuario que se selecciond en la pestafia User Setup
(Configuracién de usuario).

La pagina Edit User (Editar usuario) contiene lo siguiente:

¢ User ID (ID de usuario): la identificacion del usuario.

* Name (Nombre): el nombre del usuario.

* Group Profile (Perfil de grupo): el grupo o categoria del usuario.

* Change Password After Next Login (Cambiar contrasefia después del siguiente inicio de sesién): un recuadro que, al
seleccionarse, indica que el usuario cambiara su contrasefia la préxima vez que inicie sesion.

Account Status (Estado de cuenta): bloqueada o en funcionamiento. Una marca en el recuadro Locked (Bloqueado)
indica que la cuenta esta bloqueada debido a un nimero maximo de intentos fallidos de inicio de sesion fallidos.
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¢ Password (Contrasefia): la contrasefa actual del usuario.
* Reenter Password (Volver a introducir la contrasefia): la contrasefia actual del usuario, repetida.

¢ Save (Guardar): haga clic para guardar los cambios que se realizaron en la ventana Edit User Account (Editar cuenta
de usuario).

* Cancel (Cancelar): haga clic para cancelar el proceso y regresar a la pestafia User Setup (Configuracion de usuario).

Edicién de permisos de usuario

1.  Enlalista Users (Usuarios), haga clic en la ID de usuario y luego haga clic en Edit User (Editar usuario).
2. Enlaventana Edit User Account (Editar cuenta de usuario), edite la informacién deseada.

3. Haga clic en Save (Guardar).

Luminex. & ovor [ e PONENTE

@ Home & Samples @ Batches @ Results ‘ 3 Protocols ‘ & Maintenance

Edit User Account \
System Setup Instructions Select the options for the user e

Group Setup UserD: RIGDE Password esescsssssssses

User: Pubs Reenter Password S80sssssssssses
User Setup

Account status [ Locked Change password after next login [J
Batch Options

Alert Options
Group Profile: Administrator v
CSV Options
Archive
Licensing

Schedule

Report Options

Cancel Save

Friday 10/14/2011

Pestafa Batch Options (Opciones de lote)
Use esta pestafa para configurar las opciones de analisis y la adquisicion de lotes.
Esta pestafna contiene lo siguiente:
Batch Options (Opciones de lote): esta seccién muestra las siguientes opciones:
¢ Allow running a batch if the instrument is not warmed up (Permitir la ejecucién de un lote si el instrumento no esta

encendido): permite que los lotes se ejecuten si el instrumento no esta encendido.

¢ Allow running or saving a batch with expired reagents and fluids (Permitir ejecutar o guardar un lote con reactivos
y fluidos vencidos): permite que los lotes se ejecuten con reactivos y fluidos vencidos.

¢ Allow running a batch if XY temperature is not in range (Permitir la ejecucién de un lote si la temperatura de XY
esta fuera del rango): permite que los lotes se ejecuten si la temperatura de XY esta fuera del rango.

¢ Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified (Permitir la ejecucion de un lote si el
instrumento no esta calibrado o verificado): permite que los lotes se ejecuten si el instrumento no esta calibrado.

* Use Weighting as default option for quantitative analysis (Usar ponderaciéon como opcién predeterminada para
analisis cuantitativo): establece la ponderacion para el analisis cuantitativo en ON (Activada) de forma predeterminada
para los nuevos protocolos.
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* Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the Protocol and/or Standard and
Control information (Calentar al guardar/ejecutar un lote nuevo con el nuevo protocolo sin guardar el protocolo
o informacién de control y patrén): abre un cuadro de dialogo que advierte al guardar o ejecutar un lote nuevo con un
nuevo protocolo cuando no se ha guardado el protocolo o la informacién de control y patron.

Batch Settings (Configuracion de lote)

¢ Analysis display decimal places (Decimales visualizados en analisis): escriba el nimero de digitos que muestra el
sistema. El numero predeterminado de digitos es tres.

¢ Minimum bead count for obtaining results (Nimero minimo de microesferas para obtener resultados): escriba
cualquier numero entero de 0 a 1000000. Este es el niumero minimo de microesferas que el instrumento debe
considerar para un analito determinado antes de que estos datos se utilicen en calculos estadisticos y aparezcan en los
graficos y en la tabla de resultados. Cuando se establece un nimero mayor que 0, el analizador no muestra los datos
para juegos de microesferas que no generen un nimero de sucesos igual o inferior a este valor. Introduzca 0 para ver
todos los sucesos. El valor predeterminado es 1.

¢ Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or manufacturer (Permitir guardar o ejecutar lotes
sin nimero de grupo, fecha de vencimiento o fabricante): permite guardar grupos sin la informacién que se requiere
normalmente.

* Rutinas de lote predeterminadas
» Default Pre-Batch Routine (Rutina de prelote predeterminada): las rutinas de mantenimiento del sistema como
lavado, enjuague, o limpieza se pueden programar en diferentes puntos de un lote para evitar la formacion de
coagulos y mantener el rendimiento éptimo del sistema. Las rutinas de prelote, especificamente se recomiendan
para matrices de muestra dificiles como el material viscoso o el material que contiene particulas en suspension,
ya que estas matrices pueden obstruir el instrumento. Seleccione esta opcién para especificar una rutina en
particular antes de ejecutar un lote.

» Default Post-Batch Routine (Rutina posterior al lote predeterminada): una rutina posterior al lote Luminex® se

ejecuta automaticamente al final de cada lote para limpiar la camara de la muestra y mantener el rendimiento
Optimo del sistema. Esto no se puede eliminar ni modificar y se ejecuta de forma predeterminada. Sin embargo,
puede desactivar esta rutina o usar otra. Luminex recomienda limpiar el sistema con 0,1 N de NaOH.

* Ejes de graficos de andlisis predeterminado
* Log X-axis (Eje X logaritmico)
* Log Y-axis (Eje Y logaritmico)
Batch Thresholds (Umbrales de lote): muestra las siguientes opciones:

* Low bead count detection (Deteccién de numero bajo de microesferas)

¢ Detection Enabled (Deteccion activada): si se selecciona este recuadro, se activa la detecciéon de numero bajo de
microesferas.

* Well Count (Recuento de pocillos)

* Total Bead Count (Recuento total de microesferas)

* Error (Stop) (Error ((Parada)): detiene el lote.

* Warning (Pause) (Advertencia (Pausa)): pone en pausa el lote.

* Warning (Log) (Advertencia (Registro)): registra una advertencia si se ejecuta el numero de pocillos consecutivos
del recuadro Well Count (Recuento de pocillos) sin llegar al nimero de microesferas del recuadro Bead Count
(Recuento de microesferas).

* Run Routine (Ejecutar rutina): muestra un recuadro desplegable que le permite seleccionar la rutina que desea
ejecutar cuando se detecta un recuento de microesferas bajo.
Haga clic en cualquiera de los dos recuadros para escribir un numero distinto del predeterminado.
¢ Liquid Detection (Deteccion de liquido): al seleccionar Error o Warning (Advertencia), se detiene el lote o se registra
una advertencia si no se detecta liquido en el pocillo.
Cancel (Cancelar): cancela los cambios.
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Save (Guardar): guarda los cambios.

Pestaina Alert Options (Opciones de alerta)
Use esta pestafa para configurar las opciones de alerta acerca de varios sucesos del sistema.
Lum;nex. Logon Help Al ONEI“E‘

@ Home & Samples ' @ @ Results g Protocols & Maintenance

Alert Options
System Setup Instructions  Set options for alerts G
Alert Options
Group Setup
Locked User Dialog Email Sound [> Play &) Speakers attached
Batch Complete Dialog Email Sound [> Play
User Setup
Heater In Range Dialog Email Sound [> Play
Batch Options Scheduled Maintenance Dialog Email Sound ® Play
Low Bead Count Detected Dialog Email Sound [> Play
Alert Options System Alerts Dialog Ermail Sound [> Play
Routine Complete Dialog Email Sound [ Prey
CSV Options Delta Cal Temp Exceeded Tolerance
During Batch Dialog Email Sound @ Play
No Liquid Detected Dialog Email Sound [> Play
Archive
Warmup Camplete Dialog Ermail Sound [> Play
Licensing
Schedule
Report Options
i)
Setup Email

Command: | Delta Cal Temp: | .00°C Laser: Yarming Up, 4 min remain

System State \ \/ Sheath Pressure: |95 psi Region Events: [ Qisac ®

Wednesday 5/30/2012 2lop s ec XY Status: 250°C Total Events: [ ojsec War s

Alert Options (Opciones de alerta): ofrece tres casillas de verificaciéon para cada alerta: Dialog (Dialogo), Email (Correo
electronico) y Sound (Sonido). Esta seccion muestra los siguientes sucesos:

¢ Locked User (Usuario bloqueado): el usuario esta bloqueado y no puede iniciar sesion.

¢ Batch Complete (Lote completo): el lote esta terminado.

¢ Heater In Range (Calefactor dentro del rango): el calefactor de placa se ha calentado en el rango asignado.

¢ Scheduled Maintenance (Mantenimiento programado): se debe realizar la rutina de mantenimiento programado.

* Low Bead Count Detected (Recuento de microesferas bajo detectado): se ha detectado un recuento de microesferas
por debajo del rango aceptable.

¢ System Alerts (Alertas del sistema): se ha producido uno de los siguientes sucesos:
* Embolo de la jeringa sobrecargado
Pérdida del paso de la sonda
* Error de presién del envolvente
Pérdida del paso X
Pérdida del paso Y
* Routine Complete (Rutina completa): la rutina actualmente en ejecucion esta completa.

¢ Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch (Diferencia con la temperatura de calibracién por encima de la
tolerancia durante el lote): la diferencia con la temperatura de calibraciéon se encuentra fuera del rango asignado
durante la ejecucion del lote.

* No Liquid Detected (No se detecto liquido): no se ha detectado liquido.
* Warmup Complete (Calentamiento completo): el laser esta caliente.
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Seleccione las casillas de verificacion correspondientes para ver un mensaje emergente, enviar un mensaje de correo
electronico o reproducir un sonido que lo alerte cuando se produzca un suceso. Todas las casillas de verificacion esta
activadas de forma predeterminada. Los botones Cancel (Cancelar) y Save (Guardar) aparecen al cambiar la configuracion.

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.

Setup Email (Configurar correo electrénico): abre el cuadro de dialogo Setup Email (Configurar correo electrénico).

Activa o desactiva la notificacion por correo electronico al seleccionar o anular la seleccién de la casilla de verificacion Email
Active (Correo electrénico activo).

Poéngase en contacto con el administrador de red para determinar la informacion que se debe incluir en los recuadros Mail
Server Host (Host del servidor de correo electronico), From Email Address (Direccidn de correo electronico del remitente),
From Email Password (Contrasefia de correo electrénico del remitente) y Mail Server Port (Puerto del servidor de correo
electrénico), y para determinar si debe seleccionar la casilla de verificacion Enable SSL (Activar SSL) (Secure Sockets Layer
[Capa de sockets seguros]).

El boton Test (Comprobar) verifica la configuracion del correo electronico. Seleccione Apply (Aplicar) para iniciar la
configuracion que haya seleccionado o haga clic en OK (Aceptar) para usar la configuracién y cerrar el cuadro de dialogo.
Cancel (Cancelar) cierra el cuadro de dialogo sin guardar la configuracion.
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Tareas de opciones de alerta

Para configurar opciones de notificacion para varios sucesos:
¢ Seleccione Dialog (Cuadro de dialogo) si desea que se abra un cuadro de dialogo para un suceso especifico.
* Seleccione Email (Correo electrénico) si desea enviar un mensaje de correo electrénico para un suceso especifico.
¢ Seleccione Sound (Sonido) si desea que se reproduzca un sonido para un suceso especifico.

¢ Si elije enviar una notificacion por correo electronico para un suceso especifico y todavia no esta configurada la
direccion, haga clic en Setup Email (Configurar correo electrénico) para que se abra el cuadro de dialogo del mismo
nombre.

Lum;nex. Logon Help ;XPONEN'I."

@ Home & Samples ﬁf‘ Batches @ Rsu!ts g Protocols & Maintenance

Alert Options
System Setup Instructions  Set options for alerts G
Alert Options
Group Setup il
Setup Email ers attached

Instructions: Enter required information to send messages to your email system. Press the test bution to verify your settings.
User Setup

Mail Server Host [ Email Active
Batch Options r

i From Email Address & Enable- st

From Email Password i
Alert Options

Mail Server Port |25
CSV Options Email Addresses (separated by commas):
Archive Test

Email response messages
Licensing

OK Cancel
Schedule
Report Options
i)
Setup Email

Conpete - Deta Cal Temp: | -0orC Laser: Rescl, 3 hr 4 min remein

Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [oies |

XY Status: 25.0°C Total Events: | isec

¢ Para activar o desactivar las notificaciones por correo electrénico, seleccione o anule la seleccién de la casilla de
verificacion Email Active (Correo electronico activo).

* Poéngase en contacto con el administrador del sistema para determinar la informacion correcta de las casillas Mail
Server Host (Host del servidor de correo electronico), From Email Address (Direccién de correo electronico del
remitente), From Email Password (Contrasefia de correo electronico del remitente) y Mail Server Port (Puerto del
servidor de correo electrénico) y si necesita seleccionar la casilla de verificacion Enable SSL (Activar SSL) Secure
Sockets Layer [Capa de sockets seguros]).

¢ Escriba las direcciones a las que desee enviar notificaciones de alerta en el recuadro Email Addresses (Direcciones
de correo electronico).

* Haga clic en Test (Comprobar) para enviar un mensaje de prueba a las direcciones introducidas.

* Haga clic en OK (Aceptar) para aplicar los cambios y cerrar el cuadro de didlogo o en Apply (Aplicar) para aplicar los
cambios pero permanecer en el cuadro de dialogo Setup Email (Configurar correo electrénico).
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Pestaiia CSV Options (Opciones de CSV)

Luminex. Logon Help xronenT @)

@ Home & Samples @{) Batches @ Rsu!ts g Protocols ‘ & Maintenance

CSV and Batch Options |
System Setup Instructions Set options for exporting batches to csv files G

CSV and Batch Export Options

Group Setup Autornatically export results CSV file when batch is complete
Test Sort Order: By Region ID A
[0 Automatically export batch when batch is complete
User Setup
[ Maximum nurnber of data colurnns in CSV file: |10
Batch Options [ Use US regionalization format only
[ Include Advanced Statistics
Alert Options
CSV File Export Folder and Automatically Exported Batch Folder:
] 5 . Browse...
CSV Options C:\Documents and Settings\All Users\Application DataiLuminex<PQO..
Raw Run Files Export Options
Archive
[ Automnatically Export LXB files C:\Documents and Settings\All UsersiApplication DatalLuminexPO... Browse...
Licensing
[ Autornatically Export Run CSVfiles | C\Documents and s\All Usersvappl D PO Browse...
Schedule
[ Autornatically convert the raw run files to CSV format for each well in the batch
Report Options

Command: Complet Deita Cal Temp: | .00°C Laser: Ready, 3 hr 8 min remain

Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: [ Qisac
XY Status: 2507 Total Events: | isec

CSV and Batch Export Options (Opciones de CSV y de exportacion de lote)
Esta pestafia contiene lo siguiente:

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

Automatically export batch when batch is complete (Exportar automaticamente el lote cuando esté completo):
exporta automaticamente la informacién del lote cuando el lote se haya completado.

Maximum number of data columns in CSV file (NUmero maximo de columnas de datos en el archivo CSV): fija el
numero de valores individuales en cada linea del archivo de salida de valores separados por coma.

Use US regionalization format only (Usar solo formato regionalizado para EE.UU.): exporta los datos solo en formato
regionalizado para EE.UU.

Include Advanced Statistics (Incluir estadistica avanzada): exporta datos estadisticos avanzados, por ejemplo
recuentos recortados, en el archivo CSV.

CSV Export Folder and Automatically Exported Batch File (Carpeta de exportacion de CSV y archivo de lote
exportado automaticamente): muestra la ruta y la ubicacion a la que se exporta el archivo CSV o el archivo del lote
exportado automaticamente. Haga clic en Browse (Examinar) para cambiar la ubicacion de exportacién del archivo.
Test Sort Order (Orden de clasificacion de las pruebas): define un método para ordenar los datos de la prueba. Las

opciones son By Analyte Name (Por nombre de analito), By Region ID (Por ID de regién), o By Setup Order (Por
orden de configuracion).
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Opciones de exportacion de archivos de ejecucién sin procesar
¢ Automatically Export LXB files (Exportar archivos LXB automaticamente): muestra la ruta y la ubicacion a la que se
exporta el archivo LXB. Haga clic en Browse (Examinar) para cambiar la ubicacion de exportacién del archivo.

¢ Automatically Export Run CSV files (Exportar archivos CSV de ejecucion automaticamente): muestra laruta y la
ubicacion a la que se exporta el archivo LXB. Haga clic en Browse (Examinar) para cambiar la ubicacién de
exportacion 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 del lote): haga clic en la casilla de verificacion si
desea la conversion automatica.

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

Pestaina Archive Options (Opciones de archivo)

Lum;nex, Log off Help ;XPONEN'I."
@ Home & Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols & Maintenance

Archive
System Setup Instructions  Press the archive button to launch the archive utility. You can archive and backup from there G

Group Setup
User Setup

Batch Options
Alert Options Press the button below to launch the archive utility. From the archive utility you may archive or restore

the system. You may setup a schedule for automatic archiving as well as perform manual archives.

e 2 e
CSV Options \Kj Launch Archive Utility

Licensing
Schedule

Report Options

Delta Cal Temp: | .0.0°

Sheath Pressu

1:09PM

Use esta pestafia para archivar todos los tipos de archivo: lotes, protocolos, kits, grupos y registros LIS. Al hacer clic en el
botén Launch Archive Utility (Iniciar utilidad de archivo), se abre Archive Utility (Utilidad de archivo).

NOTA: Para hacer una copia de seguridad de los archivos de xPONENT® o restaurarlos, salga de la aplicacion
y seleccione xPONENT ARCHIVE (ARCHIVO).
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Utilidad de archivado

Archive Utility 0
Instructions: Setup a schedule for Automatic Reminders or Archives. Select Manual Archive to individually archive fles. Backup the entire system by selecting Backup System, and restore
the system from a previous backup by selecting Restore System.
Schedule Overview Archive Events
[ e e
08 |7/ 00 5 AM

1018201180827 ¢ Reminder Reminder - archiv is u: ype ‘Automaic, archive type ‘Batches'
I | oo soomns momsion it nishe e At active e Baces. St
Dai .
. Auchive started - Type: Logs, Log enres with dates prior o 91192011 have
1
HERTHEO = &= n 0192011 500004 Information ALV started

Archive completed successuly - Type: Logs, Log entries with dates prior
Yes 10/18/20118:00:00¢  Information e o,

To Be Archived 10/1972011 8:00:01#  Information ‘Archive finished: type 'Automatic’, archive fype 'Logs'. Status: Succeeded

Note: Ifthe first two checkboses are not checked, al batches wil be archived

batches older than: 14 Days
20 Batches
ferthan: 30 Days

C\Users\PubliciDocuments\Archive
Edit
System Current files in PONENT.  Batches|0 Protocols [0 Kis|0 Lots|o LIS Records |0
. Current Local Disk Space Current Database Space . Current Local Archive Space
27% 0% 27%
5 Used Used Used

Version: 1.0.433.0 System Backup System Restore Manual Archive Close

Archive Utility (Utilidad de archivado) se puede usar dentro de xPONENT® para configurar la frecuencia y el tipo de archivos
de los cuales se realizara una copia de seguridad. En esta pagina aparecen las estadisticas sobre el espacio en el disco, el

espacio utilizado por los archivos y, también, los tipos de archivos de los que se realizan copias de seguridad.

La utilidad de archivado se ejecuta de forma continua. Si se programan archivados automaticos, estos tienen lugar tanto si se
esta ejecutando xPONENT como si no.

Cuando desee realizar una copia de seguridad o restaurar xPONENT, salga de la aplicacion y ejecute la utilidad de archivado

desde el menu Start (Inicio).

La utilidad de archivado (Archive Utility) se compone de los siguientes elementos:

¢ Schedule Overview (Informacion general de programacion): use las selecciones de este cuadro de dialogo para

programar el archivado.

¢ First Occurrence (Primera instancia): use esta opcion para seleccionar la fecha y la hora del primer archivado

automatico.

* Frequency (Frecuencia): use esta opcién para establecer con qué frecuencia el sistema realiza el proceso de

archivado.

* Reminder Only (Recordatorio solamente): use esta opcién para establecer si desea un recordatorio periodico del
sistema para poder realizar el archivado manualmente.

* To Be Archived (A archivar): use estas opciones para establecer qué archivos se guardan.

* Archive Folder (Carpeta de archivado): use esta opcion para seleccionar la carpeta en la que se guardaran los
archivos. Si la carpeta de salida se encuentra en una red compartida y no esta disponible, el sistema los archiva

localmente y le envia una nota indicandole donde estédn guardados los archivos.
¢ Archive Events (Eventos de archivado): menciona todos los eventos relacionados con la actividad de archivado, que

incluyen Date (Fecha), Log Type (Tipo de registro) (recordatorio, advertencia o informacion) y Message (Mensaje).
¢ System (Sistema): muestra cuantos archivos de cada tipo hay actualmente en xPONENT: lotes, protocolos, kits,

grupos, registros LIS. También muestra, en forma de graficos circulares, cuanto espacio en el disco local, en la base de
datos y en el archivo local esté en uso.
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¢ System Backup (Copia de seguridad del sistema): haga clic para hacer una copia de seguridad del sistema. Requiere
iniciar sesion y, posteriormente, le ordena cerrar el software xPONENT e iniciar Archive Utility (Utilidad de archivado)
desde el menu Start (Inicio).

Adobe Reader 9 o
‘@ Default Programs
[ Desktop Gadget Gallery
@ Internet Explorer
‘; Windows Anytime Upgrade
@ Windows DVD Maker
%2 Windows Fax and Scan
@ Windows Media Center
Q\ Windows Media Player
£1 Windows Update
<4 XPS Viewer
. Accessories

m

Games
Luminex
{2 Luminex Support
Common
| | B XPONENT Archive
xPONENT b
Maintenance
Microsoft SQL Server 2008 -

1  Back

‘ Search

)

¢ System Restore (Restauracion del sistema): haga clic aqui para restaurar el sistema. Requiere iniciar sesion vy,
posteriormente, lo remite al menu Start (Inicio) para restaurar el sistema.

7
Adobe Reader 9 -~
‘@ Default Programs

[ Desktop Gadget Gallery

& Internet Explorer

I; Windows Anytime Upgrade
‘J Windows DVD Maker

%2 Windows Fax and Scan

@ Windows Media Center

@\ Windows Media Player

21 Windows Update

<4 XPS Viewer

m

Accessories
Games
Luminex
{2 Luminex Support
. Common
| | B XPONENT Archive
, xPONENT o
Maintenance
Microsoft SQL Server 2008 -

1  Back

‘ Search programs and files L ‘

* Manual Archive (Archivado manual): haga clic aqui para realizar un proceso de archivado manual. Requiere iniciar
sesion y, posteriormente, abre la ventana Manual Archive (Archivado manual).

¢ Close (Cerrar): haga clic aqui para cerrar Archive Utility.
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Configuracioén de archivado automatico

Haga clic en Edit (Editar) en el recuadro Schedule Overview (Informacién general de programacion) para permitir que los
campos acepten las modificaciones y activar el botén Browse (Examinar). La etiqueta del boton cambia a Save (Guardar).

1.

Especifique si desea que los archivos comiencen a usar calendario.

&6

Instructions: Setup a schedule for Automatic Reminders or Archives. Select Manual Archive to individually archive files. Backup the entire system by selecting Backup System, and restore
the system from a previous backup by selecting Restore System.

Schedule Overview Archive Events

Fit Ocornce T
08 00 AM
- Archive started - Type: Logs, Log entries with dates prior to 9/19/2011 have

Reminder Only  (Waming: Archive wl not ocour and must be done manually) 10192011 800004 Infommation  been archived

3 Tekemelk Archive_compleled successfully - Type: Logs, Log enlres with dates prior
Yes 192011500007 Iofomotion 10 9/19/2011 have been archived.

To Be Archived 10/1972011 8:00:01¢  Information Archive finished: type 'Automatic’, archive type Logs'. Status: Succeeded.

Note: If the firsttwo checkboses are not checked, al batches wil be archived

n: 14 Days
A Batches

Arch

ogs older than: |30 Days

Ci\Users\PubliciDocuments\Archive
Edit
System Current files in xPONENT.  Batches |0 Protocols [0 Kis|0 Lots|o LIS Records |0
- Current Local Disk Space Current Database Space . Current Local Archive Space
27% 0% 27%
. Used ~ Used Used

Version: 1.0483.0 SystemBackup | [ System Restore | [ Manual Archive

En la lista desplegable, seleccione con qué frecuencia desea realizar el archivado.

Seleccione Reminder Only (Recordatorio solamente) para recibir un recordatorio de la necesidad de archivar, tras lo cual
debe archivar manualmente. Anule la seleccion de esta casilla de verificacion para activar los archivos automaticos.

En la lista desplegable To Be Archived (A archivar), seleccione la fecha y los parametros de lote para los archivos que
desea archivar:

¢ Only archive batches older than: [x] Days (Solo lotes de archivos de mas de [x] dias)
* Always keep the last: [x] Batches (Conservar siempre los ultimos [x] lotes)
¢ Archive all system logs older than: [x] Days (Archivar todos los registros del sistema de mas de [x] dias)

En el cuadro de dialogo Archive Folder (Carpeta de archivado) , verifique la ubicacion en la que desea guardar los
archivos. Para cambiar la ubicacion, haga clic en Browse (Examinar) y, a continuacion, desplacese a la nueva ubicacion
y haga clic en OK (Aceptar).

NOTA: Sicambia la ubicacion de archivado predeterminada, asegurese de que el cuadro de didlogo Archive Folder
(Carpeta de archivado) refleje esa misma ubicacién al importar los archivos guardados.

Haga clic en Save (Guardar) para guardar la configuracion.
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Archivo manual

Use el archivo manual unicamente si necesita guardar archivos individuales especificos.

1. En Archive Utility (Utilidad de archivado), haga clic en Manual Archive (Archivado manual) para abrir la ventana del

mismo nombre.

Manual Archive

s e oo el

Batches
Logs

Protocols

>>

Kits

Lots

<<

LIS Records

Q
To Be Archived
e e e o o

Archive Exit

2. Con las pestafas que se encuentran del lado izquierdo de la ventana, seleccione el tipo de archivos que desea guardar:

¢ Batches (Lotes)

* Logs (Registros)
* Protocols (Protocolos)

¢ Kits
Lots (Grupos)

LIS Records (Registros de LIS)

Cada pestaria abre una lista de archivos disponibles para archivar, a excepcién de Logs (Registros), que requiere solamente

una opcion de tiempo, en dias, durante el cual se guardara el archivo.

3. Seleccione los archivos que desea guardar en la lista de la izquierda y use las teclas de flecha para mover esos archivos
al recuadro To Be Archived (A archivar) de la derecha. Para los archivos de registro, seleccione la antigiedad de los

archivos en dias.

Haga clic en Archive (Archivado) para mover los archivos seleccionados al archivo.

NOTA: Debe archivar cada grupo de archivos por separado. Si selecciona otra pestafia sin archivar primero,
XPONENT® |e advierte que perdera la informacién del recuadro To Be Archived (A archivar).

Haga clic en Close (Cerrar) para cerrar la ventana Manual Archive (Archivado manual).
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Pestaiia Licensing (Licencia)
Lum;ﬂex, Log Off Help m.
@ Home & Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols & Maintenance '

Licensing
System Setup Instructions  View, export, or change the license information G

Current Licensed Systern

Group Setup License Code

3VAGB-VHWYM-YG3VA-G3ENY-3VAGT-B6YCXL-2SXLA

User Setup
Current License Agreements: Accepted
Batch Options
Licenses Status
Alert Options Base Software Trial Mode
s Trial Mode
21 CFR Part 11 Trial Mode
CSV Options
Autornation Trial Mode
Security Trial Mode
Archive
Allelic Ratios Trial Mode
F Instrument Control ( SN: FM3DD00000000)  Trial Mode - Instrument Serial Number SMFMDET Does Not Match
Remote WWeh Monitoring Trial Mode
500 Analyte Support Trial Mode
Schedule
Report Options
&
Export License

Deita Cal Temp: | .00°C

Sheath Pressure: |35 psi Region Events: [}

1256PM XY Status: B0c Total Events:

Poéngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex® para actualizar xPONENT® a FLEXMAP 3D® o para
obtener una licencia nueva.

NOTA: Debe reiniciar el equipo para que entre en vigor la nueva licencia.

Como ainadir una nueva clave de licencia

1.  Acceda a la pagina Admin (Administracion) y, a continuacion, a la pestafia Licensing (Licencia).
Haga clic en License (Licencia) (esquina inferior derecha de la ventana).

Copie y pegue la nueva clave en el campo License Code (Cddigo de licencia). El campo License File (Archivo de
licencia) permanecera en blanco.

w N

4. Haga clic en OK (Aceptar). Esto cerrara xPONENT®, aplicara la licencia y reiniciara xPONENT.

Poéngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Luminex® si tiene alguna dificultad al guardar o afiadir una nueva
clave de licencia.
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Pestaina Schedule (Programacion)

Luminex.

@ Home & Samples ﬁ Batches @ Results

System Setup

Group Setup

User Setup

Batch Options

Alert Options

CSV Options

Archive

Licensing

Schedule

Report Options

Scheduled Maintenance
Instructions Enable or change Recurrence of scheduled Maintenance reminders. Enable or Disable the Laser Warm Up schedule

Reminders

3 Protocols

Logoﬁ Help m‘

& Maintenance

Subject Reminder

Start Alerttime

Recurrence

Notes

6 Month  This is & courtesy reminder that your six month PM is 4/30/2012 10:00 AM '~ Semi-Annu:v If your system is covered

Scheduled now due. In order to help keep your system running
PMis Due optimally, Luminex recommends that the following
items be replaced at this time:

i ) HEPA (air) filter
2. Syringe Teflon® seals
3 Alr Intake filters, Aluminum (Clean)
« Filter, front door (right)
« Filter, front door (left)
« Filter, front, XY
12 Month  This is a courtesy reminder that your twelve month
Scheduled PM is now due. In order to help keep your system
PMis Due running optimally, Lurninex recommends that the
following itemns be replaced at this time:

1 HEPA (air) filter

2. Syringe Teflon® seals

3. Sheath filter wiquick disconnect

4. Outside Sample tube

5. Valve to Pump tubings

6 Peek tubing

7. *Sample Valve rotor (If >= 250K cycles)

4/30/2012 10:00 AM v Yearly

v

under a Luminex Gold+ or
Platinum service

contract please disregard
this notice. A PM service call
will automatically be
generated at Luminex and
you will be contacted by one
of our Field Service
Engineers to schedule a
date for this service

If your system is covered
under a Luminex service
contract please disregard
this notice. A PM service call
will automatically be
generated at Luminex and
you will be contacted by one
of our Field Service
Engineers to schedule a
date for this service

Enabled

Laser Warm Up Schedule
5= O Enable Schedule Warm Up

* 3

0300PM 3

Detta Cal Temp: | -0.0%

Sheath Pressure

Region Events:

Laser: Warming Up. 17 rin remain

Use la pestafia Schedule (Programacion) para activar la repeticion de recordatorios de mantenimiento programado.

851 AM

XY Status:

Total Events:

¢ Elija la hora del dia en la que desea recibir alertas en la lista Alert Time (Hora de alerta).

* Elija con qué frecuencia desea recibir recordatorios en la lista Recurrence (Frecuencia).

* Active o desactive los recordatorios al seleccionar o anular la seleccion de la casilla de verificacion Enabled (Activado).

Edicion de la configuracion de programacién de mantenimiento

Modifique la configuraciéon de mantenimiento en la pestafia Schedule (Programacioén) a la que se accede desde la pagina
Admin (Administrador). A la pestafia Schedule (Programacién) también se puede acceder desde la pagina Maintenance

(Mantenimiento), pero la configuracion no se puede modificar desde alli.

1. Acceda a la pagina Admin (Administracion) y luego a la pestafia Schedule (Programacién).
2.  Enla pestafia Schedule (Programacion), use los menus desplegables para modificar los siguientes elementos de una

actividad programada:

¢ Alert Time (Hora de alerta): la hora del dia en la que desea recibir alertas.
* Recurrence (Frecuencia): con cuanta frecuencia desea recibir los recordatorios.
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3.

Luminex.
@ Home & Samples

System Setup
Group Setup
User Setup
Batch Options
Alert Options
CSV Options
Archive
Licensing

Report Options

ﬁ Results

ﬁ Batches

Scheduled Maintenance

g Protocols

& Maintenance @ Admin

Instructions  Enable or change Recurrence of scheduled Maintenance reminders. Enable or Disable the Laser Warm Up schedule

Rerminders

0|

Subject Reminder

Scheduled now due. In order to help keep your system running
PMis Due optimally, Luminex recommends that the following
items be replaced at this time:

Start

Alerttime
6 Month  This is a courtesy reminder that your six month PMis 5/3/2012 \’10 00AM v

Recurrence

Notes.

Semi-Annui v If your system is covered

under a Luminex Gold+ or
Platinum service

contract please disregard
this notice. A PM service call

Enabled

1. HEPA (air) filter 11:00 AM will automatically be
2. Syringe Teflon® seals generated at Luminex and
8 Air Intake filters, Aluminum (Clean) you will be contacted by one
« Filter, front door (right) 12:00 PM of our Field Service
« Filter, front door (left) Engineers to schedule a
« Filter, front, XY 00 date for this service
12Month This is a courtesy reminder that your twelve month ~ 5/9/2012 | "O0PMlyeany & ityour system is covered
Scheduled PM is now due. In order to help keep your system under a Luminex service
PMis Due running optimally, Lurminex recommends that the 2:00 PM contract please disregard
following items be replaced at this time: this notice. A PM service call
will automatically be
1 HEPA (air) filter 3:.00 PM generated at Luminex and
2. Syringe Teflon® seals you will be contacted by one
3. Sheath filter wiquick disconnect of our Field Service
4. Outside Sample tube 4.00 PM Engineers to schedule a
5. Valve to Pump tubings date for this service.
6. Peektubing
7. *Sample Valve rotor (If >= 250K cycles) 5:00PM
6:00 PM
Laser Warm Up Schedule
[ Enable Schedule Warm Up 7.00PM
[ozoorm 3 @ | @ 800PM
900PM

Defta Cal Temp:

XY Status:

Sheath Pressure: | g

Region Events: [Djsec. ®
TotalEvents: [ Ofee 3

* Laser Warm Up Schedule (Programacion de calentamiento del laser): permite programar la hora a la que desea que
se caliente el laser. Puede activar o desactivar esta opcion.

Active o desactive los recordatorios al seleccionar o anular la seleccion de la casilla de verificacion Enabled (Activado).
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Pestaina Report Options (Opciones de informe)

Use Report Options (Opciones de informe) para configurar como se visualizan y se imprimen los informes.
Luminex. Log Off @ Help xPoneNT @)

‘ @ Home @ Samples f‘é Batches @ Results 3 Protocols & Maintenance

Lab Report Header Information
System Setup Instructions  Enter your company information. To customize the logo on the reports header, select "Import Logo” 0
Report Options
Group Setup
Company. Luminex
Info:
User Setup
Import Logo Clear Logo
Batch Options
i 5/9/2007 1:34:08PM
Alert Options Protocol Audit Report
Protocol:
Audit Log
CSV Options
[Date [User ID Message
|
Archive Electronic Signature
|Date User ID Name |Message [Permission
Licensing | |
Schedule

Report Options

Detta Cal Temp: 2 Read, 1 b 23 min remain

Sheath Pres - Region Everts: [pisee | Py
X Status: i Totalverts:  [GREIN  yyat

Up

1. Escriba un nombre de compafiia en el recuadro Company (Compafiia) e introduzca informacion adicional en el campo
Info:.

NOTA: El archivo del logotipo debe ser de 920 x 125 pixeles. Si desea que el logotipo aparezca a la derecha del
nombre de la compafia, incluya 120 pixeles de espacio en blanco a la izquierda del logotipo, en el archivo
grafico. Si no incluye espacio en blanco, es posible que el logotipo aparezca detras de la informacion de la
compainia.

2. Haga clic en Import Logo (Importar logotipo) para abrir el cuadro de didlogo Open (Abrir) y seleccione el archivo que

desea usar para el logotipo en la parte superior de los informes.

3. Haga clic en Clear Logo (Borrar logotipo) para regresar al logotipo predeterminado.

4. Haga clic en Save (Guardar).
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