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A Luminex Corporation (Luminex) reserva-se o direito de modificar os seus produtos e
servigos a qualquer altura. Este guia esta sujeito a alteragdes sem aviso prévio. Embora
preparada para garantir a mais elevada precisao, a Luminex rejeita quaisquer
responsabilidades por erros ou omissdes, ou por quaisquer danos resultantes da aplicagao
ou utilizagéo destas informacgoes.

As seguintes s30 marcas registadas da Luminex Corporation: Luminex®, xMAP®, xTAG®,
xPONENT®, Luminex® 100™, Luminex® 100 IS®, Luminex® 200", Luminex® SD™, Luminex®
XYP™, MAGPIX®, MagPlex® Microspheres, MicroPlex®.

Todas as outras marcas registadas, incluindo ProClin®, Cheminert®, Windows® Pentium® e
Dell® sd0 marcas registadas das respectivas empresas.
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Contrato de Licenga do Utilizador Final (EULA) para o
Software xPONENT® da Luminex®

O presente Contrato de Licenga do Utilizador Final (“EULA”) é um contrato legal celebrado
entre o utilizador final (quer individual quer colectivo, adiante também designado como
“Utilizador”) e a Luminex Corporation (“‘Luminex”) relativo a utilizagdo do produto de software
XPONENT acima identificado, que inclui SOFTWARE informético e documentacéo on-line ou
electrénica, podendo incluir meios associados e materiais impressos (caso existam)
(“SOFTWARE”). Os termos também se aplicam a quaisquer actualizagées, suplementos,
conteudos da Web ou servigos com base na Internet, tais como acesso remoto.

AO UTILIZAR O SOFTWARE, O UTILIZADOR ACEITA ESTES TERMOS. CASO NAO
ACEITE ESTES TERMOS, O UTILIZADOR NAO DEVE UTILIZAR O SOFTWARE. EM VEZ
DISSO, O UTILIZADOR DEVE DEVOLVE-LO A LUMINEX OU AO DISTRIBUIDOR
AUTORIZADO DA LUMINEX, A QUEM ADQUIRIU O SOFTWARE, PARA REEMBOLSO OU
CREDITO. SE ACEITAR ESTES TERMOS E CONDIGCOES, O UTILIZADOR TEM O
DIREITO DE UTILIZAR O SOFTWARE COMO ESPECIFICAMENTE DEFINIDO ABAIXO.

1. PERSPECTIVA GERAL. O SOFTWARE encontra-se protegido pelas leis de direitos de
autor e por tratados internacionais de direitos de autor, bem como por outras leis e
tratados de propriedade intelectual. O SOFTWARE ¢ licenciado e ndo vendido.

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

a. Periodo Experimental e Conversao. Parte ou todo o SOFTWARE podera ser
licenciado numa base experimental. Os direitos do Utilizador para utilizar SOFTWARE
experimental encontram-se limitados ao periodo experimental. O SOFTWARE
experimental e a extenséo do periodo experimental sdo determinados durante o
processo de activagdo. O SOFTWARE s6 pode ser utilizado para fins de avaliagao
durante o periodo experimental e ndo para utilizagdo comercial, incluindo sem
limitagao qualquer utilizagéo para diagnéstico. O Utilizador podera optar por converter
os seus direitos experimentais em direitos vitalicios. As opgdes de conversao serao
apresentadas ao Utilizador quando da expiragao do periodo experimental.

b. Activagéo. Para determinado SOFTWARE, o Utilizador pode activar o SOFTWARE
através da obtengédo de uma chave de licenca fornecida pela Assisténcia Técnica da
Luminex através de support@luminexcorp.com ou 1-877-785-2323 ou
1-512-381-4397.

c. Marca. O Utilizador s6 podera acrescentar marcas adicionais e outros graficos ao
SOFTWARE, com o consentimento expresso, por escrito, da Luminex.

d. Actualizagdes. O Utilizador s6 podera obter actualizagdes para o SOFTWARE através
do Servigo de Assisténcia Técnica da Luminex em orders@luminexcorp.com ou
através de revendedores autorizados. Para mais informacdes sobre a obtengao de
actualizagbes através de revendedores autorizados, consulte http://
www.luminexcorp.com.

3. CONCESSAO DE LICENCA. Suijeito aos termos e condigdes gerais do presente
Contrato, a Luminex concede, pelo presente, ao Utilizador uma licenga néo exclusiva,
intransmissivel e ndo atribuivel (sem direitos de sublicenciamento), nos termos dos
direitos de autor e segredos comerciais da Luminex, de utilizagdo do SOFTWARE, para
utilizagao num s6 computador, com uma sé unidade de um modelo especifico do
instrumento da Luminex, tal como se encontra identificado no pacote incluido com o
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SOFTWARE. O Utilizador pode efectuar apenas uma (1) cépia do SOFTWARE para
efeitos de copia de seguranga ou de arquivo. O Utilizador pode, também, instalar o
SOFTWARE em até dois (2) computadores adicionais para efeitos de realizagdo de
tarefas auxiliares (i.e. preparacdo de modelos/protocolos, realizagdo de analise posterior
ou reexecucgao de dados anteriores), desde que tais computadores se encontrem num
s6 local e NAO estejam ligados a um instrumento da Luminex. Adicionalmente, o
Utilizador pode adquirir o direito de utilizagdo do SOFTWARE noutros computadores,
conforme acordado por escrito com a Luminex ou o seu revendedor autorizado, para fins
de realizagao de tarefas auxiliares (i.e. preparagdo de modelos/protocolos, realizagédo de
analise posterior ou reexecugéo de dados anteriores), desde que tais computadores se
encontrem num s6 local e NAO estejam ligados a um instrumento da Luminex. Embora
nenhum direito ou licenga nos termos de quaisquer das patentes da Luminex seja
concedido ou esteja implicito na licenca de SOFTWARE ou venda de instrumentos da
Luminex ao Utilizador (o comprador), o Utilizador podera obter uma licenga nos termos
das patentes da Luminex, se alguma, de utilizagdo desta unidade de instrumentos da
Luminex com microesferas com etiquetas fluorescentes autorizada pela Luminex, ao
comprar essas microesferas a Luminex ou a um revendedor autorizado da Luminex.

RESTRICOES

* O SOFTWARE s6 devera ser instalado e operado num Unico computador a funcionar
com um instrumento da Luminex, conforme estipulado acima.

» O Utilizador nao podera utilizar este SOFTWARE para qualquer fim comercial,
incluindo a realizagéo de servigos de testes, salvo expressamente acordado por
escrito pela Luminex ou autorizado por escrito pela Luminex, através de um
revendedor autorizado do SOFTWARE.

» O Utilizador s6 podera utilizar o SOFTWARE com microesferas fabricadas pela
Luminex ou com kits desenvolvidos, produzidos e distribuidos por licenciados
autorizados por escrito pela Luminex.

» O Utilizador deve guardar todos os avisos de propriedade em todas as copias do
SOFTWARE.

» O Utilizador nao pode distribuir copias do SOFTWARE a terceiros.

» O Utilizador ndo podera realizar engenharia inversa, descompilar, desmontar ou de
outra forma tentar retirar o codigo-fonte do SOFTWARE.

» O Utilizador ndo podera copiar (para além da copia de seguranga ou de arquivo),
distribuir, sublicenciar, alugar, emprestar, transferir ou conceder quaisquer direitos de
todo ou qualquer parte do SOFTWARE

» O Utilizador devera cumprir com toda a legislagao aplicavel relativa a utilizagcdo do
SOFTWARE.

» O Utilizador nao podera modificar ou preparar trabalhos derivados do SOFTWARE,
incluindo modificar quaisquer marcas ou graficos.

» O Utilizador nao podera utilizar o SOFTWARE numa actividade de servigos baseados
em computadores nem publicamente mostrar imagens do SOFTWARE.

+ O Utilizador ndo podera transmitir o SOFTWARE através de uma rede, por telefone
nem por quaisquer meios electrénicos.

DURACAO E RESCISAO. Os direitos do Utilizador ao abrigo do presente Contrato
estardo em vigor até a rescisdo do mesmo. O Utilizador podera rescindir o presente
Contrato a qualquer momento destruindo o SOFTWARE, incluindo todos os programas
informaticos e documentagao, e apagando quaisquer copias ainda instaladas no seu
equipamento informatico. A Luminex podera rescindir o presente Contrato avisando o
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Utilizador por escrito com trinta (30) dias de antecedéncia. Os direitos do Utilizador nos
termos do presente Contrato terminam automaticamente sem acg¢des posteriores por
parte da Luminex, perante o incumprimento por parte do Utilizador de alguma das
condi¢des gerais do presente Contrato. Apds a rescisdo do presente Contrato, o
Utilizador concorda em destruir o SOFTWARE e apagar quaisquer copias ainda
instaladas no seu equipamento informatico.

6. DIREITOS DE SOFTWARE. Todos os direitos e garantias relativamente ao SOFTWARE
€ a quaisquer copias do mesmo sao propriedade da Luminex ou dos respectivos
fornecedores. O presente Contrato ndo constitui uma venda e nao transfere para o
Utilizador qualquer titulo ou interesse de propriedade relativamente ao SOFTWARE ou
qualquer patente, direito de autor, segredo comercial, nome comercial, marca registada
ou outro direito de propriedade intelectual do mesmo. O Utilizador ndo devera retirar,
alterar ou obscurecer quaisquer avisos de propriedade contidos no SOFTWARE ou
dentro do mesmo e devera reproduzir esses avisos em quaisquer copias de segurancga
do SOFTWARE. Todas os titulos e direitos de propriedade intelectual relativamente ao
conteldo que possa ser acedido através da utilizacdo do SOFTWARE sao propriedade
do detentor do respectivo conteudo e podem estar protegidos por direitos de autor ou
outras leis e tratados de propriedade intelectual aplicaveis. O presente Contrato nao
concede ao Utilizador quaisquer direitos de utilizagado desse conteudo.

7. RESTRICOES DE EXPORTACAO. O Utilizador concorda que n&o ira exportar ou
reexportar o SOFTWARE para nenhum pais, pessoa, entidade ou utilizador final sujeito
as restrigdes de exportagdo dos EUA. O Utilizador garante pelo presente que nenhuma
agéncia estatal ou federal suspendeu, revogou ou negou os seus privilégios de
exportagao.

8. SEM GARANTIA. O SOFTWARE E LICENCIADO “TAL COMO E”. QUALQUER
UTILIZAGAO DO SOFTWARE E EFECTUADA POR CONTA E RISCO DO
UTILIZADOR. O SOFTWARE E FORNECIDO PARA UTILIZAGAO APENAS COM
PRODUTOS DA LUMINEX. NO LIMITE MAXIMO PERMITIDO PELA LEGISLAGAO
APLICAVEL, A LUMINEX E OS RESPECTIVOS FORNECEDORES REJEITAM
QUAISQUER GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS DE
FORMA NAO LIMITATIVA, GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO,
ADEQUAGAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE E NAO CONTRAFACCAO.

9. LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE. EM CASO ALGUM SERA A LUMINEX, AS
SUAS EMPRESAS AFILIADAS OU OS RESPECTIVOS FORNECEDORES
RESPONSAVEIS POR TODO E QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, ACIDENTAIS,
INDIRECTOS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, MAS DE FORMA NAO
LIMITATIVA, DANOS POR PERDAS DE LUCROS COMERCIAIS, INTERRUPGAO DA
ACTIVIDADE, PERDA DE INFORMAGOES EMPRESARIAIS OU QUALQUER OUTRA
PERDA PECUNIARIA) RESULTANTE DA UTILIZAGCAO OU INCAPACIDADE DE
UTILIZAR O SOFTWARE, MESMO QUE A LUMINEX, AS SUAS EMPRESAS
AFILIADAS OU OS RESPECTIVOS FORNECEDORES TENHAM SIDO AVISADOS DA
POSSIBILIDADE DESSE TIPO DE DANOS.

10. DIVERSOS. O presente Contrato é regido pelas leis do Estado do Texas, EUA, sem
referéncia a conflitos de principios de leis. O Utilizador ndo devera atribuir ou
sublicenciar ou de outra forma transferir os direitos ou a licenga concedida pelo presente
Contrato, por acordo ou por acgao legal, sem a autorizagao prévia por escrito por parte
da Luminex, sendo que todas as atribuigbes que violem esta proibicao serao
consideradas nulas. O Contrato constitui o acordo completo e exclusivo entre a Luminex
e o Utilizador e substitui todas as outras comunicagdes, orais e por escrito, relativas ao
ambito do presente Contrato. Nenhumas alteragdes efectuadas ao presente Contrato
serado validas salvo se efectuadas por escrito e assinadas pela parte relativamente a
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qual é exigido o cumprimento. A renuncia ou incumprimento por parte da Luminex ou do
Utilizador relativamente a qualquer direito ou direitos previstos no presente Contrato ndo
serao considerados uma renuncia de qualquer outro direito previsto no ambito do
mesmo. Caso alguma disposig¢édo do presente Contrato seja considerada como n&o

podendo ser aplicada, as restantes disposi¢cdes do presente Contrato permanecerdo em
vigor.
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Termos e Condicoes Standard para a Utilizacao do
Produto

Ao abrir a embalagem que contém este produto ("Produto") ou ao utilizar o Produto
seja de que maneira for, concorda e aceita ficar vinculado aos termos e condigées que
se seguem. Aceita também que os seguintes termos e condigdes constituem um
contrato legalmente valido e vinculativo, sendo passivel de execugao contra si. Caso
ndo concorde com todos os termos e condigdes estipuladas abaixo, deve proceder de
imediato a devolugao do Produto, para um reembolso total, antes de o utilizar seja de
que maneira for.

1. Aceitacao

TODAS AS VENDAS ESTAO EXPRESSAMENTE CONDICIONADAS E SUJEITAS AOS
TERMOS E CONDIGOES DO PRESENTE DOCUMENTO, E A ACEITACAO DOS MESMOS
POR PARTE DO COMPRADOR. NENHUMA VARIAGAO DESTES TERMOS E
CONDIGOES SERA VINCULATIVA PARA A LUMINEX CORPORATION ("LUMINEX"),
SALVO ACORDADO POR ESCRITO E ASSINADO POR UM REPRESENTANTE
AUTORIZADO DA LUMINEX.

Para efeitos deste contrato, "Vendedor" significa quer a Luminex, se o Produto é adquirido
directamente a Luminex, ou um revendedor autorizado da Luminex. Considera-se que, ao
aceitar o Produto, o Comprador aceitou os termos e condigdes que constam do presente
documento, independentemente de quaisquer termos contidos em qualquer comunicagao
anterior ou posterior do Comprador, e quer o Vendedor se tenha ou ndo oposto especifica ou
expressamente a quaisquer dos termos referidos.

2. Garantias

ESTA GARANTIA APLICA-SE A PEGAS E ASSISTENCIA PARA INSTRUMENTOS
LUMINEX ADQUIRIDOS DIRECTAMENTE A LUMINEX PELO COMPRADOR E APENAS
ATE AO PONTO EM QUE TAIS INSTRUMENTOS SE ENCONTRAM NA AMERICA DO
NORTE E PAISES QUE FACAM PARTE DA UNIAO EUROPEIA. A LUMINEX NAO
OFERECE QUALQUER TIPO DE GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA,
RELATIVAMENTE AOS PRODUTOS VENDIDOS, DISTRIBUIDOS, LOCALIZADOS OU
UTILIZADOS FORA DA AMERICA DO NORTE OU DOS PAISES QUE FAGAM PARTE DA
UNIAO EUROPEIA. OS PRODUTOS VENDIDOS FORA DA AMERICA DO NORTE OU DOS
PAISES QUE FAGAM PARTE DA UNIAO EUROPEIA SAO VENDIDOS APENAS NUMA
BASE "COMO ESTAO, ONDE ESTAOQ". NAO OBSTANTE O PRECEDENTE, A LUMINEX
DEVE FORNECER AO COMPRADOR UMA GARANTIA SOBRE PEGAS DE ASSISTENCIA
NO CAMPO ADQUIRIDAS A LUMINEX PARA MANUTENGAO DOS INSTRUMENTOS
LUMINEX, EM TODOS OS PAISES DO MUNDO, E EM CONFORMIDADE COM OS
TERMOS E CONDICOES DO PRESENTE. NA MEDIDA EM QUE AS EXONERACOES DE
RESPONSABILIDADE SAO INVALIDAS OU INAPLICAVEIS AO ABRIGO DE LEIS DE
QUALQUER JURISDIGAO, A GARANTIA, A EXONERAGCAO DE RESPONSABILIDADE, A
LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE E OUTRAS PROVISOES ESTABELECIDAS
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ABAIXO, DEVERAO, ENTAO, SER APLICADAS DE FORMA EFICAZ NA MEDIDA DO
PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL.

Nao obstante a aceitagdo do presente pelo Comprador, se o Produto for adquirido
directamente a Luminex, a Luminex garante que por um periodo de doze (12) meses a partir
da data de entrega, que o Produto, no que diz respeito a todo o material, esta em
conformidade com as Especificagdes do Produto fornecidas com o mesmo pela Luminex. A
garantia fornecida pelo presente exclui especificamente qualquer software ou hardware nao
fornecidos pela Luminex. Se o Produto for adquirido a um revendedor autorizado da
Luminex, quaisquer obrigagcbes de garantia deverao ser providenciadas ao Comprador, por
escrito, directamente pelo referido revendedor autorizado da Luminex. ESTA GARANTIA E
EXCLUSIVA E A LUMINEX NAO OFERECE QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPRESSA
OU IMPLICITA, INCLUINDO SEM LIMITACOES QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGCAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE, OU NAO
VIOLACAO. As garantias do Vendedor relacionadas com esta venda néo serdo
consideradas validas se o Vendedor determinar, a sua discricdo, que o Comprador utilizou
indevidamente o Produto, seja de que maneira for, ndo tenha utilizado o Produto em
conformidade com as normas ou praticas da industria, ou ndo tenha utilizado o Produto de
acordo com as instrucdes, caso existam, fornecidas pelo Vendedor.

A UNICA SOLUCAO DO COMPRADOR RELATIVAMENTE AO PRODUTO CONSIDERADO
DEFEITUOSO OU NAO CONFORME DE ACORDO COM O VENDEDOR, SERA A
REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO MESMO SEM ENCARGOS OU O REEMBOLSO DO
PRECO DE COMPRA, A DISCRICAO DO VENDEDOR, APOS A DEVOLUGAO DO
PRODUTO, DE ACORDO COM AS INSTRUCOES DO VENDEDOR, ABAIXO. NEM O
VENDEDOR, NEM A LUMINEX E NEM QUALQUER UMA DAS SUAS EMPRESAS
AFILIADAS SERAO, EM CASO ALGUM, RESPONSAVEIS POR DANOS ACIDENTAIS,
INDIRECTOS OU ESPECIAIS DE QUALQUER TIPO, RESULTANTES DE QUALQUER
UTILIZACAO OU FALHA DO PRODUTO, MESMO QUE O VENDEDOR OU A LUMINEX OU
A SUA EMPRESA AFILIADA TENHAM SIDO ADVERTIDOS PARA TAIS DANOS
INCLUINDO, SEM LIMITACAO, RESPONSABILIDADE POR PERDA DO TRABALHO EM
CURSO, INACTIVIDADE, PERDA DE RECEITAS OU LUCROS, IMPOSSIBILIDADE DE
GERAR POUPANCAS, PERDA DE PRODUTOS DO COMPRADOR OU OUTRA
UTILIZACAO OU QUALQUER RESPONSABILIDADE DO COMPRADOR RELATIVAMENTE
A TERCEIROS DEVIDO A TAL PERDA, OU POR QUALQUER DESPESA LABORAL OU DE
OUTRO TIPO, DANOS OU PERDAS OCASIONADOS POR ESSE PRODUTO, INCLUINDO
DANOS PESSOAIS OU MATERIAIS, A MENOS QUE ESTES DANOS PESSOAIS OU
MATERIAIS SEJAM CAUSADOS POR NEGLIGENCIA GROSSEIRA DO VENDEDOR.

Na eventualidade de o Produto se encontrar fora da América do Norte ou da Unido Europeia,
e nao esteja em conformidade com a garantia apresentada no presente, durante o periodo
de garantia: (i) O Comprador devera notificar a Luminex atempadamente, por escrito, de que
o referido Produto ndo se encontra em conformidade e devera fornecer uma explicagcao
detalhada de qualquer alegada ndo conformidade; (ii) O Comprador, as suas custas,
contactara a Luminex ou um engenheiro do servigo de assisténcia da Luminex para tratar da
questao e identificar a pega defeituosa; e (iii) por opgao e escolha da Luminex, o Comprador
devera devolver o Produto ndo conforme a unidade de produgao da Luminex, ou destruir o
referido Produto e fornecer a Luminex o comprovativo escrito da destruicao. Na
eventualidade de uma peca defeituosa ser devolvida a unidade de produgédo da Luminex, a
Luminex deve analisar essa pega defeituosa quanto a defeitos. Na eventualidade de a
Luminex determinar que a referida pega defeituosa ndo se encontra com defeito, a mesma
deve ser enviada ao Comprador, e este sera responsavel pelo pagamento dessa pecga
defeituosa e das respectivas despesas de transporte. Na eventualidade de a Luminex
determinar que essa pega defeituosa esta com defeito, a Luminex sera responsavel pelo
pagamento da mesma e das respectivas despesas de transporte. Salvo expressamente
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indicado pelo presente, o Comprador nao tera o direito de devolver um Produto a Luminex,
sem o consentimento prévio por escrito, da Luminex.

3. Utilizacao do Produto pelo Comprador

O Comprador nao devera utilizar este produto para qualquer fim comercial, incluindo
sem limitagdes a realizagao de servigos de teste, salvo expressamente acordado por
escrito pela Luminex ou especificamente autorizado pela Luminex, através de um
distribuidor autorizado da Luminex.

O Comprador aceita que a venda do Produto ndo implica quaisquer direitos ou licengas
relativamente as patentes da Luminex, salvo expressamente estipulado em contrario no
presente ou especificamente acordado por escrito pela Luminex, e o Comprador n&o recebe
quaisquer direitos de patentes da Luminex ao abrigo do presente documento. O Comprador
reconhece e aceita que o Produto é vendido e licenciado apenas para utilizagdo com a
instrumentagéo de testes analiticos fluorescentes a base de laser da Luminex. O Comprador
reconhece ainda que o Produto ndo recebeu a aprovagao da Food and Drug Administration
(Organismo para o Controlo de Alimentos e Medicamentos) dos Estados Unidos ou de
outras agéncias federais, estatais ou locais e nem o Vendedor nem a Luminex realizaram
testes de seguranca ou eficacia em alimentos, medicamentos, equipamentos médicos,
cosmeéticos para uso comercial ou qualquer outra finalidade, salvo indicagdo em contrario no
rétulo do Produto ou nas especificagdes técnicas do Vendedor ou nas fichas de dados de
materiais entregues ao Comprador. O Comprador declara e garante expressamente ao
Vendedor que ira utilizar o Produto em conformidade com a placa de caracteristicas do
Produto, se aplicavel, e ira testar de forma adequada e utilizara qualquer Produto de acordo
com as praticas correspondentes a uma pessoa razoavel, que é especialista na area, e
cumprindo estritamente as normas da Food and Drug Administration (Organismo para o
Controlo de Alimentos e Medicamentos) dos Estados Unidos e todas as leis e regulamentos
nacionais e internacionais aplicaveis, promulgadas agora e posteriormente.

PELO PRESENTE, O COMPRADOR OUTORGA A LUMINEX UMA LICENCA NAO
EXCLUSIVA, MUNDIAL, SEM RESTRIGCOES, SEM ROYALTIES E TOTALMENTE PAGA,
COM DIREITO DE OUTORGAR E AUTORIZAR SUBLICENGCAS, RELATIVAMENTE A
TODOS E QUAISQUER DIREITOS DE PATENTE EM INVENCOES QUE INCLUAM
MODIFICAGOES, EXTENSOES OU MELHORAMENTOS REALIZADOS PELO
COMPRADOR NO PRODUTO, OU NO FABRICO OU UTILIZACAO DO PRODUTO
("PATENTES DE MELHORAMENTOS"), PARA FABRICAR, FAZER COM QUE SE
FABRIQUE, UTILIZAR, IMPORTAR, OFERECER PARA VENDA OU VENDER TODO E
QUALQUER PRODUTO; EXPLORAR TODOS E QUAISQUER METODOS OU
PROCESSOS; E EXPLORAR AS PATENTES DE MELHORAMENTOS PARA QUALQUER
FINALIDADE. NAO OBSTANTE O ANTERIORMENTE MENCIONADO, AS "PATENTES DE
MELHORAMENTOS" EXCLUEM ESPECIFICAMENTE AS RECLAMACOES DE PATENTE
CONCEBIDAS E POSTAS EM PRATICA PELO COMPRADOR, QUE CONSISTAM EM
METODOS DE PREPARACAO DE AMOSTRAS, METODOS DE CONJUGAGCAO DO
PRODUTO COM ANALITOS, A COMPOSIGAO DO MATERIAL DOS PRODUTOS
QUIMICOS ESPECIFICOS DAS ANALISES DESENVOLVIDAS PELO COMPRADOR, E OS
METODOS DE REALIZAGAO DOS ENSAIOS (I.E., O PROTOCOLO PARA A ANALISE).

O Comprador tem a responsabilidade e, pelo presente, assume expressamente o risco de
verificar os perigos e de realizar a investigagdo necessaria para conhecer os perigos
envolvidos na utilizagdo do Produto. O Comprador também tem o dever de advertir os seus
clientes, empregados, agentes, cessionarios, executivos, sucessores e qualquer pessoal
auxiliar ou de terceiros (como manipuladores de carga, etc.) de todos e quaisquer riscos
envolvidos na utilizagdo ou manuseamento do Produto. O Comprador aceita cumprir as
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instrucdes, caso existam, fornecidas pelo Vendedor ou pela Luminex relativas a utilizacdo do
Produto, e n&o utilizar indevidamente o Produto, seja de que maneira for. O Comprador ndo
devera modificar, descompilar, desmontar ou alterar o Produto. O Comprador aceita que a
Luminex mantenha a propriedade de todas as patentes, marcas registadas, segredos
comerciais e outros direitos de propriedade relacionados com ou contidos no Produto, € o
Comprador ndo recebe quaisquer direitos de propriedade intelectual em virtude da compra
do Produto, que o expressamente estipulado no presente. O Comprador nao tera qualquer
direito a utilizar quaisquer marcas comerciais propriedade da ou licenciadas a Luminex, sem
a autorizacao expressa por escrito da Luminex.

4. Declaragoes, Renuncia e Indemnizacao do Comprador

O Comprador declara e garante que utilizara o Produto em conformidade com o Paragrafo 3,
"Utilizagcdo do Produto pelo Comprador,” e que nenhuma utilizagdo do Produto violara
qualquer lei, regulamento, ordem judicial ou injungdo. O Comprador aceita libertar, exonerar
e renunciar a todas e quaisquer reclamacodes, demandas, acgdes, causas de pedir e/ou
processos judiciais, actualmente existentes ou que possam surgir no futuro, conhecidos ou
desconhecidos, contra o Vendedor e a Luminex, e 0os seus respectivos executivos,
directores, funcionarios, agentes, sucessores e cessionarios (colectivamente as "Partes
Desobrigadas"), relativamente a utilizagao do Produto. O Comprador aceita indemnizar e
defender as Partes Desobrigadas de e contra quaisquer processos, perdas, reclamacoes,
demandas, responsabilidades, custos e despesas (incluindo honorarios de advogados,
contabilistas, peritos e consultores), em que qualquer das Partes Desobrigadas possa
incorrer em consequéncia de qualquer acgéo contra a Parte Desobrigada com base em
negligéncia, quebra da garantia, responsabilidade estatutaria, contrato ou qualquer outra
teoria legal decorrente, directa ou indirectamente, da utilizagdo do Produto ou do
incumprimento por parte do Comprador das suas obrigagcdes contidas no presente
documento. O Comprador devera cooperar plenamente com as Partes Desobrigadas na
investigacao e determinagao da causa de qualquer acidente envolvendo o Produto, que
resulte em danos pessoais ou materiais, e deve colocar a disposigdo das Partes
Desobrigadas todas as declaragdes, relatérios, registos e testes realizados pelo Comprador
ou disponibilizados por terceiros ao Comprador.

5. Renuncia a Patente

Nem o Vendedor nem a Luminex garantem que a utilizagao ou venda do Produto ndo
infringira as reivindicagdes de patentes dos Estados Unidos ou de outras patentes que
abranjam o Produto, ou a utilizagdo do mesmo em combinagdo com outros produtos, ou no
funcionamento de qualquer processo.

89-30000-00-186 (Rev. C.)
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Capitulo 1: Introducao

Precaucoes de Seguranca

Perigo: As amostras e o fluido de residuos podem conter agentes
infecciosos de risco biolégico. Manuseie-os no Nivel 2 de
Segurancga Bioldgica, conforme recomendado para qualquer soro

humano ou amostra de sangue potencialmente infecciosos no
manual DCE/NIH (Centro de Controlo de Doengas/Instituto
Nacional de Saude), Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 1984.

ou cancerigenos em niveis toxicos, estas podem ser téxicas, se
ingeridas. Além disso, o contacto com acidos liberta gases
téxicos. Se as microesferas entrarem em contacto com a pele,
lave imediatamente com agua abundante. Em caso de acidente,
procure aconselhamento médico e mostre a etiqueta ou
embalagem do produto ao seu médico. Uma ficha de dados de
seguranga do material encontra-se disponivel, a pedido.

f Cuidado: Embora as microesferas ndo contenham componentes perigosos

conservante. Este produto pode provocar reac¢bes alérgicas em
algumas pessoas. Use equipamento de protec¢ao individual
(EPI), incluindo luvas e 6culos de protecgao. Verifique as
instrucdes do folheto informativo da analise quanto as
informagdes dos componentes da mesma.

2 Cuidado: Os reagentes da Luminex® podem conter ProClin® como

Nota: Nao utilize solventes organicos fortes com este instrumento. Contacte
a Assisténcia Técnica da Luminex® em caso de dUvidas sobre a
compatibilidade dos materiais ou agentes de descontaminagéao e
limpeza.

Elementos do Software




Pagina de Inicio
Home > Home (Inicio > Inicio)

A pagina Home (Inicio) apresenta uma mensagem de Welcome (Boas-vindas), botbes de
criagao de lotes, atalhos para Daily Activities (Actividades Diarias), e a lista de Installed
Protocols (Protocolos Instalados).

Luminex. & ([ NN

& Samples ?/ Batches @ Results a Protocols @ Maintenance a Admin

Welcome, admin

Instructions Create a new batch, view installed protocols, perform a daily activity, or access system information and reports 0
Daily Activities
&, ) " Click to Create a new Batch N
vasgA] | Click to Create a new Batch -~ using the highlighted Protocol QA System Initialization
from a new Protocol * below
Fluidics prep, calibration,
Installed Protocols performance verification
Name Version Manufacturer Date s
Scroll
Eszter 1 12/2/2010 11:06 AM
@ @ Shutdown
New Protocol 2 1 3/1/2011 11:11 AM
Training MM 1 3/28/2011 1:47 PM 5 Sanitize, wash, soak
Training MM 2 3/28/2011 2.14 PM
MM2 Training 1 3/28/2011 2:24 PM View
MTB 3-plex 1 4126/2011 315 PM Q @ Probe and Heater
TB 3
MTB 3-plex 2 4/26/2011 3:33 PM Adjust the probe. set up the
MTB Spoligo 1 4/26/2011 4:05 PM heater.
MTB Spoligo 2 4/26/2011 4:07 PM
MTB Spoligo 3 41272011 4:38 PM
Testing 1 5/3/2011 9:28 AM
TNF alpha coupling c... 1 5/25/2011 1:35 PM -
"
Sys Info Reports

Complete Drive Fluid Level: v | DettacalTemp: [304°C

Waste Fluid Level: Vv XVStatus: | o1, 28.8°C

Volte a pagina Home (Inicio) em qualquer altura, clicando em Home (Inicio) na barra de
ferramentas Navigation (Navegagao). Esta pagina contém o seguinte:

Click to Create a new Batch using the highlighted Protocol below (Clicar para Criar um
Novo Lote utilizando o Protocolo realgado abaixo) - Cria um lote novo utilizando um
protocolo seleccionado da lista de Installed Protocols (Protocolos Instalados).

Installed Protocols (Protocolos Instalados) - Exibe uma lista de protocolos. A lista contém
a seguinte informacao sobre cada protocolo:

* Name (Nome)

Version (Versao)

* Manufacturer (Fabricante)

Date (Data)

Scroll (Deslocar) - Utilize as setas a direita para se deslocar através da lista de protocolos.

View (Ver) - Abre o separador Settings (Definicdes) na pagina Protocols (Protocolos)
para ver o protocolo seleccionado. Este separador permite visualizar as definicdes, analitos e
disposi¢édo da placa para o protocolo seleccionado.

Daily Activities (Actividades Diarias) - Contém botdes de atalhos para comandos comuns
no software xPONENT®:
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+ System Initialization (Inicializacdo do Sistema) - Abre a rotina especificada nas
Maintenance Options (Opg¢oes de Manutengao) na pagina Admin (Administrador).

» Shutdown (Encerrar) - Abre o comando System Shutdown (Encerramento do
Sistema) no separador Auto Maint (Manut. Auto) na pagina Maintenance
(Manutengao).

* Probe and Heater (Sonda e Aquecedor) - Abre o separador Probe and Heater (Sonda e
Aquecedor) na pagina Maintenance (Manutengao).

Sys Info (Informagao do Sistema) - Abre o separador System Info (Informagao do
Sistema) da pagina Maintenance (Manutengao).

Reports (Relatérios) - Abre o separador Reports (Relatorios) da pagina Results
(Resultados).

Elementos do Ecra

Esta sec¢cdo mostra os elementos do ecra e os termos comuns utilizados neste manual para
os descrever.

Luminex.
-
1 g Protocols % Maintenance
Step 3: Plate Layout for “Protein Demo"
2 —| e Instructions  Select wells to add samples and maintenance commands to the plate. Edit the sample ID and Dilution factor in the command list, and e
choose the direction in which to run the plate
Command Sequence: Plate 1
well Type D Dilution Al Move
3 (1) Protocol kil Cornmand
1,A1 s1 Standard1
1,81 s2 Standard2 @
(2) stds & ctrls
1,61 s3 Standard3 3
1,01 s4 Standard4
3 Plate Layout Import
1E1 S5 Standards List
1,F1 SB StandardB @
1,61 s7 Standard?
1.H1 S8 Standards v
Replicate Count:  Grouping Commands: ate: = A B
plica ! ping Commands Pla Direction: ® MMM o= () single Step
- - (22852 -~y
1 v 111222 » 3 1 v Plate Navigation Off Plate Area
~ . g ~
s 1w
Add Delete A
U B (o o . i AL
8
¥ ¥
Unknown Background  Control  Delete i) _éi Add Plate <
- °
Pre Batch PostBatch
S Routine Routine $ £ <
.
Standard Startat Delete N 5
Well Plate H
=T :
Save Prtcl Save Cancel Back Run Batch

s Drive Fluid Level: V| DeltaCal Temp:  +04°C

Waste Fiuid Level: v | xvsttus:

1. Pagina 3. Subseparador
2. Separador

Elementos de Navegacgao

1. Page (Pagina) - No topo da janela, existe um painel de conteidos com separadores de
paginas. Clique numa pagina para ir para essa secgdo do xPONENT®.

Para Utilizacdo em Diagnosticos In Vitro. Introducéo
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Tab (Separador) - No lado esquerdo da janela, ao longo do lado esquerdo do painel de
conteudos, encontram-se separadores. Clique num separador para ir para essa
subseccao do software.

Subtab (Subseparador) - Um separador pode ter um ou mais subseparadores. Estes
estdo situados abaixo do separador, sdo mais pequenos e sdo identificados pelo circulo
na extremidade esquerda do subseparador. O circulo fica vermelho quando o
subseparador esta aberto. Para alguns fluxos de trabalho, tem de se movimentar
sequencialmente pelos subseparadores de um separador, concluindo o trabalho num
subseparador e clicando Next (Seguinte) para ir para o proximo subseparador.

Menu de Clicar com o Botao Direito do Rato

Algumas secgdes do software tais como quadros, listas e caixas de texto tém menus com a
opgéo de clicar com o botéo direito do rato. Os menus sao diferentes dependendo do item
em que clica com o botao direito.

Print All (Imprimir Tudo) - Imprime todas as secgdes ou células do item.
Print Selection (Imprimir Selecgao) - Imprime apenas a secgao ou célula seleccionadas.
Import (Importar) - Importa um ficheiro.

Export (Exportar) - Abre uma caixa de didlogo File Dialog (Caixa de Dialogo do
Ficheiro). Clique em Browse (Procurar) para seleccionar uma localizagdo, nome de
ficheiro e tipo de ficheiro (ficheiro de texto ou CSV) para a exportagao. Isto exporta todos
os dados do item clicado com o bot&o direito do rato.

Cut (Cortar) - Corta os dados seleccionados.

Copy All (Copiar Tudo) - Copia todos os dados.

Copy (Copiar) - Copia apenas os dados seleccionados.

Paste (Colar) - Cola texto ou dados previamente copiados para a caixa.

Delete (Eliminar) - Apaga texto ou dados da selecgéo.

Monitorizacao do Sistema

O System Monitor (Monitorizagdao do Sistema) aparece no fundo de todas as janelas do
xPONENT®. Apresenta o estado fisico do sistema Luminex®. Os valores s3o reportados
directamente do sistema Luminex®.

Drive Fluid Levet: Delta Cal Tesr: | L

J \ ) Waste Fluid Levek XY Status: !
System State:

Tuesday 100372009

1. Botdo System Status 5. Barra de progresso, botdo Stop 9. Temperatura Delta Cal
(Estado do Sistema) (Parar), botdo Pause (Pausa) (Calibragao Delta)
2. Estado da Ligagao 6. Botdo Eject (Ejectar) (Ejectar) para 10. XY Status (Estado XY)
porta-placas
Manual do Utilizador do Software xPONENT 4.2 para MAGPIX Para Utilizagdo em
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3. Ver Estado Cal/Ver 7. Drive Fluid Level (Nivel do Fluido 11. Botdo Power Off

da Unidade) (Desligar)
4. Indicacdo Command 8. Waste Fluid Level (Nivel do Fluido
(Comando) de Residuos)

Botao System Status (Estado do Sistema) - Este botao tem duas fungdes: quando clicado,
abre o registo do sistema. Também mostra o estado actual do sistema. Se ndo ha avisos ou
erros, o botdo System Status (Estado do Sistema) fica verde com um visto. Se ha um
aviso, condicao fora da calibragdo ou outra notificacdo do utilizador importante, o botao fica
amarelo com um ponto de exclamagéao.

Connection Status (Estado da Ligagao) - Apresenta o estado da ligagédo do analisador ao
PC (Connected (Ligado) ou Disconnected (Desligado)). Para garantir que o analisador
liga ao PC, ligue-o antes de iniciar o xPONENT.

Check Cal/Ver (Ver Estado Cal/Ver) - Se aparecer um X branco, existe uma calibragdo ou
verificagcao falhadas. Clique na balanga para abrir o separador System Information
(Informagéao do Sistema) para ver os detalhes sobre a ultima calibragao e outra informacéo
importante do instrumento.

Indicagido Command (Comando) - Mostra o seguinte:

» O comando actualmente em execucgao.
» O estado do sistema (i.e. executar, inactivo, etc.).

« Data e hora.

Progress (Progresso) - Apresenta um grafico de barras que mostra o progresso do
comando ou rotina actuais; se o comando ou rotina acabou, este exibe uma barra de
progresso completo e o estado do comando como Complete (Concluido).

(Concluido) Pause (Pausa) - Para o sistema ap6s o comando actual estar concluido. Pause
(Pausa) nao para o sistema no meio da execugcao de um comando. Nao pode executar outro
comando, enquanto o sistema esta em pausa. Faz pausa no sistema antes de para-lo para
que acabe o comando actual, guarde o lote pendente e depois retoma exactamente onde foi
interrompido.

Stop (Parar) - Para o sistema, independentemente do estado do comando. Utilize-o apenas
se nao importar que os dados do poc¢o actual sejam perdidos.

Eject (Ejectar) - Ejecta a placa. Assim que a placa é ejectada, o botdo Eject (Ejectar) altera
para Retract (Recolher). Recolher, recolhe a placa, e o botdo Retract (Recolher) altera de
novo para Eject (Ejectar).

Temp (Temperatura) - Mostra a diferenca na temperatura, em graus Celsius, entre a leitura

actual e a leitura de quando o sistema foi calibrado. Se a temperatura esta fora da tolerancia,
esta mostra uma seta para cima ou para baixo. Ao clicar neste botao, este abre o separador

Auto Maint (Manutengéo Automatica).

XY Status (Estado XY) - Mostra a localizag&o actual do comando e a temperatura do bloco
de aquecimento da placa em graus Celsius. Ao clicar neste botéo, este abre o separador
Probe & Heater (Sonda e Aquecedor).

Drive Fluid Level (Nivel do Fluido da Unidade) - O sensor de nivel do Fluido da Unidade
avisa-o quando o fluido estiver baixo. Pode restar Fluido da Unidade suficiente no contentor
para acabar uma placa. O sistema NAO para até ser detectada uma bolha de ar no tubo que
vem do contentor do Fluido da Unidade.

Waste Fluid Level (Nivel do Fluido de Residuos) - O sensor do nivel do contentor do
fluido de residuos para a placa actual, se o contentor de residuos estiver cheio.

Para Utilizagdo em Diagndsticos In Vitro. Introducao
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Ajuda

Para exibir a ajuda on-line para o separador em que esta actualmente a trabalhar, clique no
icone azul “i” no canto superior direito da janela do xPONENT®. Este abre uma janela de

ajuda com informacgao especifica para esse separador.

Para ver a ajuda ao nivel do sistema, clique no ponto de interr’ogagéo azul no topo da janela
xPONENT®, depois clique em Contents and Index (indice e indice Remissivo). A ajuda
on-line abre e pode navegar para qualquer tépico disponivel.

Para exibir a informagéo de arranque rapido, clique no ponto de interrogagao azul no topo da
janela xPONENT®, depois clique em Quick Start (Arranque Rapido). Este apresenta
informagao sobre os sete passos basicos para iniciar o sistema.

Arranque Rapido

Os cinco passos para iniciar e utilizar o xPONENT s&o os seguintes:

Para Va para o Ajuda Expandida

Regular a altura da Home > Initialize System (Inicio > Regular a Sonda de Amostra

sonda de amostra Inicializar o Sistema)

Inicializar o sistema Home > Initialize System (Inicio > Executar a Rotina de
Inicializar o Sistema) Inicializag&o do Sistema

Executar uma analise Home > Create a new Batch using the | Criar um Novo Lote a partir de
highlighted protocol below (Inicio > um Protocolo Existente

Criar um novo Lote utilizando o
protocolo realgado abaixo)

Analisar Results > Saved Batches (Resultados | Executar Analises
> Lotes Guardados)

Imprimir relatérios Results > Reports (Resultados > Pagina dos Relatérios
Relatérios)

Separador da Informacao do Sistema

Maintenance > System Info (Manutengao > Informagéao do Sistema)

Manual do Utilizador do Software xPONENT 4.2 para MAGPIX Para Utilizagdo em
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User:

Luminex.

Administrator
@ Home & Samples @ Results
System Information

Instructions  View, copy, or save information and diagnostics about this instrument

@ Batches

Auto Maint
Software. Lurminex xPONENT® for MAGPIX
42 Build 1315

Lot Management Windows XP (5.1.2600. 195608 Senice Pack 3)

Operating Syster
Licensing Monitaring”
Instrument Type

Serial Nurber

Firmware Version

XYP Heater Temperature
Calibation/Verification Status

Last Calibration

Last Veiifcation

Last Fluidics Test

Delta Calibration Termp

System Temperature

Orve Fluid

Waste Fluid

Cmds & Routines

Probe & Heater

System Info

System Status

Schedule

Support Utility

& ooor (J v
gl’mm:ols

Base Software”, LIS", 21 CFR Part 117, Automation”, Security”, Allslc Ratios”, Instrument Control”, Remote Web

% Maintenance

Copy Save

Drive Fluid Level:

Waste Fluid Leve:

Figura 1. Separador da Informagao do Sistema

Utilize este separador para ver informagbes e diagndésticos sobre o instrumento da Luminex.

Este separador contém as seguintes informacdes:

» Software

* Version (Versao)

* Operating System (Sistema Operativo)
* Licensing (Licenciamento)

* Instrument Type (Tipo de Instrumento)
« Serial Number (Niumero de Série)

* Firmware Version (Versao de Firmware)

* XYP Heater Temp (Temperatura do Aquecedor XYP)

+ Calibration/Verification Status (Estado de Calibragao/Verificagao)

* Delta Calibration Temp (Temperatura de Calibragao Delta)

+ System Temperature (Temperatura do Sistema)
+ Last CAL Calibration (Ultima Calibragido CAL)

+ Last VER Verification (Ultima Verificagdo VER)
+ Last Fluidics Test (Ultimo Teste de Fluidos)

* Drive Fluid (Fluido da Unidade)

* Waste Fluid (Fluido de Residuos)

Os itens nesta lista referentes a calibragéo e verificagdo (CAL/VER) possuem um dos

seguintes estados:

» Passed (Aprovado) - Indica que o processo foi concluido com sucesso.

Para Utilizagdo em Diagndsticos In Vitro.
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« Failed (Reprovado) - Indica que o processo n&o foi concluido com sucesso. Os itens
reprovados aparecem a vermelho.

* Not Current (Nao Actual) - Indica que os verificadores ndo sao actuais. Os verificadores
nao sao actuais se nao tiver calibrado o sistema desde a ultima vez que executou os
verificadores.

* Not Yet Run (Ainda Nao Executado) - Indica que este processo ainda nao foi executado
na maquina.

Copy (Copiar) - Copia a informagao do sistema para a area de transferéncia do Windows.
Depois pode cola-la num editor de texto como o Notepad.

Save (Guardar) - Abre a caixa de dialogo Save As (Guardar Como) para especificar o
nome e localizagao de um ficheiro para guardar o ficheiro de informagao do sistema.

Procedimentos Basicos

Iniciar o xXPONENT

Execute os seguintes passos para iniciar o xPONENT:

* No ambiente de trabalho do PC, clique no icone Luminex xPONENT ou clique em Start
(Iniciar) > All Programs (Todos os Programas) > Luminex > xPONENT > Luminex
xPONENT.

» Se possui uma licenca de teste, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex para obter
uma licenga completa, ou clique em OK na caixa de didlogo para continuar.

» Se é a primeira vez que iniciou o software, o User License Agreement (Contrato de
Licenga do Utilizador) pode ser exibido. Leia o contrato de licenga. Seleccione | accept
the terms of this license agreement (Aceito os termos deste contrato de licenca),
depois clique em OK.

Nota: Para informagbes legais e de seguranga, consulte o Manual do
Utilizador do Software e Hardware MAGPIX que recebeu com o seu
instrumento.

Adicionar uma Chave de Licenca Nova
1. Aceda a pagina Admin (Administrador), depois ao separador Licensing
(Licenciamento).
Clique em License (Licenga) (canto inferior direito da janela).

Copie e cole a nova chave no campo License Code (Cddigo da Licenga). O campo
License File (Ficheiro da Licenga) permanece em branco.

4. Clique em OK. Isto fecha o xPONENT®, valida a licenca e reinicia o XxPONENT®.

Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex®, se tiver alguma dificuldade a guardar ou a
adicionar uma chave de licenga nova.

Manual do Utilizador do Software xPONENT 4.2 para MAGPIX Para Utilizagdo em
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Iniciar Sessio no xPONENT®

Se a sua versdo do xPONENT® se encontra licenciada para 21 CFR Parte 11 ou Seguranca,
uma aplicagdo do administrador deve configurar as identificagbes dos utilizadores (e
palavras-passe, se necessario).

Nota: Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex® se tiver problemas com
0 inicio de sessdo. Se quiser comprar uma licenga para o 21 CFR
Parte 11 ou 0 médulo de seguranca, contacte a Luminex® para

encomendar.
Cuidado: A utilizagao deste software por pessoal ndo qualificado pode dar
A origem a dados e resultados imprecisos. Os utilizadores do

Para Utilizagdo em Diagndsticos In Vitro. Introducao
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XxPONENT® devem ler atentamente a documentacdo antes de
trabalharem com o software.

1. Abra o separador System Login (Acesso ao Sistema), introduza a sua identificagéo de

utilizador.

Luminex.

(© XPONENT )

|

System Info

Exit

System Login
Instructions  Enter your User D to log In

User ID:

o

Login

Deta Cal Temp:

2. Se esté a utilizar uma versao segura do software, introduza a sua palavra-passe. A
pagina Home (Inicio) abre.

Luminex.

& Samples g Batches

Welcome, admin

Installed Protocols

e Click to Create a new Batch
from a new Protocol

@ Results

Y
i‘ 7+ below

3 Protocols

Click to Create a new Batch
= using the highlighted Protocol

Name
Eszter

New Protocol 2
Training MM
Training MM
MM2 Training
MTB 3-plex
MTB 3-plex
MTB Spoligo
MTB Spoligo
MTB Spoligo

Testing

TNF alpha coupling c.

Version

1
1
1
2
1
1
2
1
2
3
1
1

Manufacturer

Date

12/2/2010 11:06 AM
3112011 11:11 AM
3/28/2011 1:47 PM
3/28/2011 2:14 PM
3/28/2011 2:24 PM
4262011 3:15 PM
4/26/2011 3:33 PM
4/26/2011 4:05 PM
4/26/2011 4:07 PM
42712011 4:38 PM
5/3/2011 9:28 AM
5/25/2011 1:35 PM

Scroll

View

)

& Maintenance

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

a Admin

Daily Activities

\% System Initialization

Fluidics prep, calibration,
performance verification

Sanitize, wash, soak

@ Probe and Heater

Adjust the probe, set up the

=

Sys Info Reports

Arranque Inicial

Ao ligar o sistema pela primeira vez, execute os seguintes procedimentos.

1. Adjust the Sample Probe Height (Regular a Altura da Sonda de Amostra)

Manual do Utilizador do Software xPONENT 4.2 para MAGPIX
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2. Revive After Storage (Luminex) Routine (Rotina (Luminex) de Reactivagdao Apés
Armazenamento)

3. Calibration/Verification (Calibragao/Verificagao)

Regular a Altura da Sonda de Amostra

Regule a altura da sonda de amostra para garantir que a sonda cai suficientemente fundo no
pogo para adquirir uma amostra.

Nota: Certifique-se de que nao existe qualquer liquido nos pogos ou nos
reservatérios antes de regular a altura da sonda de amostra.

1. Na pagina Home (Inicio), clique em Probe and Heater (Sonda e Aquecedor) em Daily
Activities (Actividades Diarias). O separador Probe & Heater (Sonda e Aquecedor)
abre.

Utilize o pogo D6 (este é o centro da placa standard de 96 pogos).

Certifique-se de que a localizagdo do poco é seleccionada na imagem da placa. Um pino
verde marca o pogo seleccionado.

4. Com base no tipo de placa que esta a utilizar, coloque discos ou uma esfera de
alinhamento no pogo:

* Para um poc¢o standard de 96 pogos - nenhum

» Para uma placa de fundo do filtro - dois discos de 5,08 mm
» Para uma placa de fundo Mylar - dois discos de 5,08 mm

» Para uma placa cénica (em forma de V) - uma esfera
Clique em Eject (Ejectar) para ejectar o porta-placas.

Coloque o bloco do reagente fora da placa no porta-placas. Certifique-se de que esta
bem assente, de forma a que fique preso no sitio.

7. Coloque uma tira de pogos (fornecida com o Kit de Calibragao e Verificagéo do
Desempenho) no bloco do reagente fora da placa.

8. Na seccéao Strip Wells (Tiras de Pogos), clique em SD1.
9. Verifique se o reservatério esta vazio.
10. Na secgéo Reservoir (Reservatoério), clique no poco RB1.

11. Verifique se a placa ndo se encontra deformada. Placas deformadas podem originar
ajustes de altura da sonda incorrectos.

12. Coloque a placa no porta-placas com o pogo A1 posicionado como indicado no porta-
placas.

13. Cliqgue em Retract (Recolher) para recolher o porta-placas.

14. Introduza um nome para a placa na caixa Plate Name (Nome da Placa).

15. Clique em Auto Adjust Height (Regulagdo Automatica da Altura). A sonda regula-se
automaticamente para as localizagbes que seleccionou.

Nota: A altura da sonda é definida automaticamente para 0,98 mm. A sonda
ajusta automaticamente esta distancia do fundo da placa, ou discos
de calibragao ou esferas.

Para Utilizagdo em Diagndsticos In Vitro. Introducao
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16. Se solicitado, clique para guardar ou substituir as informacgdes da placa.

17. Cliqgue em Eject (Ejectar) para ejectar o suporte da placa. Se utilizou esferas ou discos
de alinhamento, retire-os da placa.

Nota: Quando ajusta e guarda as defini¢cbes da altura da sonda para todas
as trés areas sob um nome de placa, todas as areas retém o ajuste.

Aviso: A altura correcta da sonda de amostra é crucial para aquisigao e
calibragdo de amostras bem sucedidas. Problemas com a altura da

sonda de amostra podem originar fugas de fluido e inibir a aquisigao
de amostras.

Cuidado: Certifique-se de que a altura da sonda esta correctamente
definida antes de calibrar o sistema.

Figura 2. Regular o Ajuste de Altura da Sonda

Luminex.

@ xpona\rr.
3 Logoft Help

@ Home & Samples @ Results a Protocols @ Maintenance
Adjust the sample probe height and plate heater settings.

Instructions  Selectne locaionsfeuirng robe eiht acusnent, To adust and sav the probe eihi o  lte, e e e plate s now | @)
G Selct namefor xS, e stec Aulo Ackust Hent

ﬁ Batches

Auto Maint

Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Plate Name: Strip Wells Reservoir

Cmds & Routines ON  OFF

A @
0108 oso1 ORB1 .
Probe & Heater i s o+ s s 7 s s omouom s .
Auto Adjust A A
Height R -
System Info b : : 50
4 - : :
LL . R D @* 3
System Status
Move Proke | © : .
Down .
Schedule .
F?{l } °
Support Utility
Curent  curentheightis e Current Current
Height  ofsetvalue fom Height Height
where the probe was
adjusied o he batom 098 098
ot ray, he disk or

& B teswer + 3

V| DetaCalTemp: |4

vV | xYstatus:

Rotina de Reactivagcao Apés Armazenamento

Nota: A rotina Revive After Storage (Reactivar Ap6s Armazenar) é
necessaria quando o sistema funciona pela primeira vez e quando o
sistema esteve inactivo durante mais de uma semana.

Depois de ter ajustado a altura da sonda de amostra, execute a rotina Revive After Storage
(Luminex) (Reactivar Apés Armazenar (Luminex)).
1.

Abra a pagina Maintenance (Manutencéo), depois o separador Cmds & Routines
(Comandos e Rotinas).

Manual do Utilizador do Software xPONENT 4.2 para MAGPIX Para Utilizagdo em
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2. Seleccione Revive After Storage (Luminex) (Reactivar Apés Armazenar (Luminex))
da lista pendente Routine Name (Nome da Rotina). A rotina Revive After Storage
(Reactivar Ap6és Armazenar) executa os seguintes comandos:

* Prime (Escorvar)
* Rinse (Enxaguar)
+ Alcohol Flush (Evacuagio de Alcool)
* Rinse (Enxaguar)
3. Adicione isopropanol ou etanol a 70% ao reservatério RB1 no bloco de reagentes fora
da placa, tal como indicado no separador Cmds & Routines (Comandos e Rotinas).
Nota: O reservatdrio de enxaguamento (RD1) deve estar vazio.
4. Cliqgue em Retract (Recolher).
5. Clique em Run (Executar).

Depois de a rotina Revive After Storage (Reactivar Apés Armazenar) estar concluida,
execute a rotina System Initialization (Inicializagdo do Sistema).

Inicializagado do Sistema

O xPONENT para MAGPIX contém uma rotina predefinida para preparar o analisador para a
aquisicao de dados. Esta secgao descreve a calibragao e verificagdo de desempenho do
sistema.

As microesferas magnéticas do calibrador s&o utilizadas para normalizar as definigbes do
canal reporter e dos canais de classificagdo. As microesferas magnéticas de verificagao sdo
utilizadas para verificar a calibragéo e a integridade 6ptica do sistema. As microesferas dos
fluidos s&o utilizadas para avaliar a passagem de pogo para pogo.

Se o sistema nao esta completamente calibrado, abre-se uma mensagem de aviso.

Warning

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

Assim que estiver calibrado, os valores sdo mantidos até voltar a fazer nova calibragao.
Pode acompanhar os resultados da calibragao e verificagao do sistema através do relatério
Performance Verification (Verificagdo do Desempenho). A informacao de valores dos
alvos para microesferas de calibragao e verificagao encontra-se disponivel no website da
Luminex em http://www.luminexcorp.com/Support/index.htm.

Calibre o seu sistema pelo menos uma vez por semana utilizando o botao Calibration/
Verification (Calibragao/Verificagdo) no separador Auto Maint (Manutengao Automatica)
da pagina Maintenance (Manutengao). Além disso, recalibre o sistema se qualquer uma
das seguintes situagdes ocorrer:

* A temperatura de calibragao delta ultrapassar os + 5°C.
* Mover o instrumento.
« Experimentar problemas na aquisi¢do de amostras.

* O instrumento é submetido a uma manutencao do hardware, como substituigdo de uma
pega.

Para Utilizagdo em Diagndsticos In Vitro. Introducao
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Verifique o sistema diariamente utilizando o botdo Performance Verification (Verificagao
do Desempenho) no separador Auto Maint (Manutengao Automatica) da pagina
Maintenance (Manutenc¢ao). Consulte as instru¢des do seu kit de analise quanto aos
requisitos adicionais de frequéncia de calibracao.

Antes de poder calibrar o sistema, deve importar as informagdes dos conjuntos de
microesferas de verificagdo e calibracdo MAGPIX. Faga-o usando o separador Lot
Management (Gestao de Conjuntos) da pagina Maintenance (Manutengao). Esta
informagéo encontra-se disponivel no CD que acompanha o Kit de Verificagdo do
Desempenho e o Kit de Calibragao, e também no website da Luminex em http://
www.luminexcorp.com/Support/index.htm.

Actividades Diarias

Inicializagao do Sistema - Execute uma rotina de inicializagdo do sistema.

Nota: A Luminex® recomenda uma calibragdo semanal e uma verificacdo
diaria. Para uma utilizagao diaria, verifique se a sua definigcao da
Inicializagdo do Sistema esta regulada para Preparagéo de Fluidos e
Verificagdo do Desempenho no separador Configuragao do Sistema
do Administrador. Consulte a Pagina da Manuteng¢ao para instrugoes
de manutengéo detalhadas.

Shutdown (Encerramento) - Execute a rotina de encerramento.

Probe and Heater (Sonda e Aquecedor) - Regule a altura da sonda ou aquecedor da
placa.

Drive Fluid Lot (Conjunto do Fluido da Unidade) - Introduza o nimero do conjunto do
Fluido da Unidade, o qual esta impresso na caixa em que o contentor do fluido foi
transportado. Esta informacao é opcional.

Create a New Batch from a new Protocol (Criar um Novo Lote a Partir de um Novo
Protocolo) - Cria um lote novo a partir de um protocolo novo abrindo o separador Settings
(Definigdes) da pagina Batches (Lotes). Pode criar protocolos enquanto cria um lote e
pode guardar o protocolo antes ou depois de executar o lote.

Create a New Batch from the highlighted Protocol below (Criar um Novo Lote a partir
do Protocolo realgcado abaixo) - Cria um novo lote utilizando um protocolo seleccionado a
partir da lista Installed Protocols (Protocolos Instalados). Este botdo mostra os mesmos
campos que o botdo Create a new batch from existing Protocol (Criar um Nove Lote a
partir de um Protocolo existente) na pagina Batches (Lotes).

Scroll (Deslocar) - Utilize as setas para cima e para baixo para se deslocar através da lista
de protocolos instalados.

View (Ver) - Abre o separador Settings (Definicdes) na pagina Protocols (Protocolos)
para visualizar o protocolo seleccionado. Este separador permite visualizar as definigcoes,
analitos e disposi¢ao da placa para o protocolo seleccionado.

Sys Info (Informagao do Sistema) - Abre o separador System Info (Informagao do
Sistema) da pagina Maintenance (Manutengao). Se o instrumento esta ligado, a pagina
System Information (Informagao do Sistema) apresenta informacao de licengas, o nimero
de série do instrumento, a data da ultima Calibracao, Verificagio, testes de Fluidos e outras
informagdes importantes.

Reports (Relatérios) - Abre o separador Reports (Relatorios) da pagina Results
(Resultados).
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Volte a pagina Home (Inicio) em qualquer altura, clicando em Home (Inicio) no topo do
ecra.

Encerrar o Analisador

Execute a rotina diaria de encerramento para evitar obstrugdes e cristalizagdo do sal na
sonda de amostra. As obstrugdes e a cristalizagao do sal na sonda de amostra podem
causar problemas com calibracdo, verificagao e aquisicdo de dados; podem também
provocar derramamento da amostra. Encerre o sistema de forma adequada para garantir a
integridade do mesmao.

1.

© N o o

No separador Home (Inicio), clique em Shutdown (Encerrar). O separador Auto Maint
(Manutengao Automatica) abre, com System Shutdown (Encerramento do Sistema)
seleccionado.

Cliqgue em Eject (Ejectar).
Encha o reservatério RA1 com 3/4 de agua destilada.

Encha o reservatério RC1 com 3/4 de solugéo de agua e lixivia doméstica entre
10%-20%.

Verifique se o reservatério RD1 esta vazio.
Cligue em Retract (Recolher).
Cligue em Run (Executar).

Quando concluir, desligue o instrumento clicando no botao de alimentagao vermelho no
fundo, a direita, do ecra.

Terminar Sessao e Sair

Para terminar sesso e sair do xPONENT®:

Cliqgue em Logoff (Terminar Sessao) no topo da pagina.

Quando a caixa de dialogo Confirm (Confirmar), clique em OK. Isto abre a pagina Log
In (Iniciar Sesséao), com Exit (Sair) no separador esquerdo.

Clique em Exit (Sair) para sair da aplicagao.

Para Utilizagdo em Diagndsticos In Vitro. Introducao
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Luminex.

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

System Info

Do you want to exit the software now?

Yes No

848AM

Utilizar a Ajuda On-line

A ajuda em lingua inglesa esta disponivel em qualquer altura, enquanto utiliza o xPONENT®.
Para exibir a ajuda on-line para a pagina ou separador em que esta actualmente a trabalhar,
clique no icone azul “i” no canto superior direito da janela do XxPONENT®. Este abre uma
janela de ajuda com informagao especifica para essa pagina ou separador.

o

Para ver a ajuda ao nivel do sistema, clique no ponto de interr’ogagéo azul no topo da janela
xPONENT®, depois clique em Contents and Index (indice e indice Remissivo). A ajuda
on-line abre, onde pode navegar para qualquer tépico disponivel.

Para exibir a informag&o de arranque rapido, clique no ponto de interrogagao azul no topo da
janela xPONENT®, depois clique em Quick Start (Arranque Rapido). Isto apresenta
informacao sobre os passos basicos para iniciar o sistema.

Para exibir a informagao do software, clique no ponto de interrogagéo azul no topo da janela
xPONENT®, depois clique em About Luminex xPONENT (Acerca do Luminex xPONENT).
A caixa de dialogo de informagao do xPONENT abre, apresentando a informagao da verséo
do software.

Manual do Utilizador do Software xPONENT 4.2 para MAGPIX Para Utilizagdo em
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Assisténcia da Luminex®

Website da Luminex®

Estdo disponiveis mais informacdes no website da Luminex®. As Perguntas Mais Frequentes
(FAQ) encontram-se disponiveis em http://www.luminexcorp.com/Support/index.htm.

Pode aceder ao Website da Assisténcia Técnica utilizando um nome de utilizador e uma
palavra-passe em https://esupport.luminexcorp.com/OA_HTML/jtflogin.jsp.

Contactar a Assisténcia Técnica

Os representantes da Assisténcia Técnica da Luminex estdo prontos para o ajudar. Se a
questao ou problema é relativo a materiais do kit de analise, contacte directamente o
fornecedor do kit.

A Assisténcia Técnica da Luminex esta disponivel para os utilizadores nos EUA e no Canada
através do numero 1-877-785-BEAD (2323). Os utilizadores fora dos EUA e Canadéa podem
contactar-nos através do numero +1 512-381-4397 ou do numero gratuito internacional
+800-2939-4959. As duvidas/questdes podem ser enviadas por e-mail para
support@luminexcorp.com.

Pacotes de Software

Niveis multiplos de acesso de utilizador podem ser licenciados para o xPONENT®.
Basic (Basico) - Permite o controlo do instrumento.

Funcionalidades adicionais para as quais pode obter uma licenca:

» Secure (Seguro) - Inclui todas as fun¢des do nivel Basico, bem como niveis de permissao
de utilizador controlados pelo administrador.

+ 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) - Inclui todas as funcionalidades do pacote Seguro,
bem como a opcéo de solicitar assinaturas electrénicas para executar determinadas
tarefas. (As assinaturas electrénicas encontram-se listadas no registo do sistema.)

+ Automation (Automacao) - Inclui a capacidade de comunicar com hardware externo.

* Remote Web Monitoring (Monitorizagido Remota pela Web) - Permite-lhe visualizar
alertas e o estado do sistema através de uma pagina Web.

» LIS - Permite que o sistema comunique com uma base de dados externa Laboratory
Information System (LIS) (Sistema de Informagéo Laboratorial). O pacote LIS permite-lhe
exportar e importar dados de resultados de pacientes em formato de ficheiro ASTM.

Deve possuir uma licenga de controlo do instrumento para operar o instrumento.

Para mais informagbes sobre a aquisicdo de pacotes actualizados ou para obter
documentagéo de pacotes especificos, contacte o seu vendedor.

Tecnologia MAGPIX

O sistema MAGPIX funciona através da utilizagdo de microesferas magnéticas revestidas
com um reagente especifico para um bioensaio em particular, permitindo a captura e
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detecgdo de analitos especificos de uma amostra. A mistura da amostra é aspirada pela
sonda da amostra e transportada através do Fluido da Unidade para o compartimento da
camara, onde as microesferas sao puxadas para baixo para uma pelicula monomolecular
pelo iman, imobilizadas e representadas por imagens. No compartimento, as microesferas
sdo expostas a um LED vermelho e a um LED verde, o que excita tanto os corantes internos
que identificam a assinatura cromatica de cada microesfera, como a fluorescéncia do
reporter da superficie das microesferas. O LED vermelho é responsavel pela classificagao
das microesferas. Os filtros CL1 e CL2 funcionam para categorizar as microesferas, com
base na assinatura cromatica, e colocam-nas correctamente no mapa de microesferas, bem
como rejeitam duplicados que possam existir. O LED verde com o filtro RP1 produz a
fluorescéncia do repérter, que identifica a quantidade de analito capturado para cada regido
de microesferas. As microesferas sao entdo evacuadas para o contentor de residuos,
libertando espago para a préxima amostra.

A calibragdo é importante para garantir um funcionamento eficaz do sistema éptico € a
obtencao de resultados similares com diferentes sistemas Luminex MAGPIX. A calibragdo do
sistema MAGPIX normaliza as definigbes para os canais de classificagdo (CL1 e CL2) e 0
canal do reporter (RP1). Use o Kit de Calibragdo MAGPIX da Luminex para obter estes
resultados.

A seguir a calibragao, utilize o Kit de Verificagdo de Desempenho MAGPIX da Luminex, para
verificar a calibragdo correcta de todos os canais 6pticos do sistema. E essencial proceder a
esta verificagdo sempre que efectuar uma calibragdo. Em caso de problemas com a
integridade dptica ou com os fluidos, 0o MAGPIX pode passar na calibragdo mas chumbar na
verificagdo de desempenho. O Kit de Verificagdo de Desempenho MAGPIX da Luminex
inclui reagentes para verificar a calibragao e integridade dptica para o sistema MAGPIX da
Luminex, assim como reagentes para verificar os canais de fluidos através da observagéo da
contagem de microesferas e passagem de pogo para pogo.

Figura 3. Analise Baseada em Imagens LED

1. Microesferas na camara 3. Leitor de Imagens CCD
2. LED vermelho (635 nm) 4. LED verde (525 nm)
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Executar Analises com MAGPIX
Indicagoes Gerais

a degradacgao do desempenho do sistema. Repare ficheiros do
sistema xPONENT® modificados ou eliminados, desinstalando e
reinstalando o software xPONENT®. A Luminex® recomenda que
contacte a Assisténcia Técnica da mesma, antes de desinstalar e
reinstalar o xPONENT®.

2 Aviso: Modificar ou eliminar ficheiros do sistema xPONENT® pode provocar

xPONENT® pode resultar na corrupgéo ou falha do software
xPONENT®. A utilizagdo de software de terceiros é por sua conta e
risco. A operacgao do software do sistema esta validada apenas
quando funciona sozinho no PC dedicado.

f Aviso: A utilizagao de software ndo autorizado de terceiros com o software

Nota: Se estiver a utilizar uma protecgéo de ecra no PC em que o
XxPONENT® se encontra instalado, o xPONENT® impede a activacéo
do mesmo. Uma caixa de dialogo abre sempre que o xPONENT® &
iniciado, recomendando que a protecgao de ecra e quaisquer
definigdes de gestao da alimentagéo sejam desligadas.

Cuidado: Este sistema contém componentes eléctricos e mecanicos que,
& se forem manuseados incorrectamente, sao potencialmente
perigosos. Cumpra as praticas de seguranga laboratorial
standard.

Cuidado: A protecgéao fornecida pelo equipamento pode ficar diminuida ou
a garantia ficar sem efeito se o sistema Luminex® for utilizado de
uma forma n3o especificada pela documentagdo da Luminex®ou
pela Luminex® Corporation.

Amostras Biolégicas

infecciosos de risco bioldgico. Sempre que existir exposigéo a
material com potencial risco biolégico (incluindo aerossois), deve
seguir os procedimentos de seguranga biolégica adequados e
utilizar equipamento de protecg¢ao pessoal, como luvas, batas,
casacos de laboratério, protecgdes faciais, ou mascaras e
proteccao dos olhos. Utilize dispositivos de ventilagdo. Cumpra
todos os regulamentos de tratamento de riscos biolégicos locais,
estatais e federais quando eliminar material de residuos com
risco bioldgico.

2 Cuidado: As amostras humanas e animais podem conter agentes

Siga as instrug¢des de utilizagdo do fabricante para a analise de diagndstico in vitro para

utilizar na preparagédo de amostras biolégicas antes de carregar no instrumento, visto que as

amostras biolégicas concentradas podem resultar em obstrugdes do sistema.

Para Utilizagdo em Diagndsticos In Vitro. Introducao
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Manuseamento de Microesferas

As microesferas MagPIex® apresentam-se em varias configuragdes. Para reduzir a formagéo
de espuma e a precipitagéo, evite agitar as microesferas até estar pronto para as pér num
vortice e usa-las. As microesferas assentam e devem voltar a ficar suspensas agitando-as
no voértice antes da utilizagao. Além disso:

* A pipetagem multipla de um recipiente original pode afectar as concentragdes de
microesferas.

» Proteja sempre as microesferas MagPlex da luz para evitar o branqueamento 6ptico. Os
efeitos do branqueamento dptico sdo acumulativos. Para manter a integridade das
microesferas, minimize a exposicdo das mesmas a luz, durante as suas fases de
desenvolvimento e produgéo.

» Guarde as microesferas MagPlex entre 2°C a 8°C.

Nota: Para mais informagdes, consulte a ficha de informagéo do produto
que acompanha as suas microesferas MagPlex ou siga as instru¢des
de utilizagao do fabricante para a analise de diagndstico in vitro, para
manipular reagentes contendo as microesferas.

Medicoes Repetitivas de Microesferas MagPlex

Numa analise MagPlex, o sinal repdrter é o resultado da analise. Dado o tamanho pequeno
das microesferas, a suspensao de microesferas MagPlex apresenta uma cinética quimica
perto da solugéo-fase. Isto significa que cada conjunto de microesferas utilizado para uma
analise especifica mostra uma distribuicdo estatisticamente regular de moléculas repérter
presas a superficie de cada microesfera. O sinal de fluorescéncia das moléculas reporter
presas a superficie de cada conjunto de microesferas € medido e usado para determinar o
resultado de cada analise num multiplex. Durante a aquisigdo de dados, varias microesferas
de cada conjunto sdo analisadas e a estatistica mediana é calculada pelo xPONENT para
aquele conjunto. Quanto mais microesferas de um conjunto sdo medidas, maior é a
fiabilidade que pode ser dada para aquela medigdo em particular. A Luminex recomenda que
utilize R-ficoeritrina como o seu fluoréforo reporter.

Se esta a executar um kit de calibragéo e verificagéo, siga as instru¢des do folheto
informativo do kit de Diagndstico In Vitro ou utilize o protocolo do software fornecido.

Classificacao e Fluorocromos Reporter

As microesferas MagPix do kit de calibragao séo utilizadas para autofocar a camara e
calibrar os canais CL1, CL2 e RP1. As microesferas do kit de verificagdo sdo uma mistura de
6 regides diferentes que abrangem a gama de mapa 50-plex. As microesferas de calibragédo
e de verificagdo possuem trés corantes, e o sinal de fluorescéncia destes corantes permite a
classificagéo de cada conjunto de microesferas.

Tabela 1. Regioes de Microesferas Activas MAGPIX (por Regiao)

Regiéo Regiéo Regiéo

MC10012 MC10013 MC10014

MC10015 MC10018 MC10019
Manual do Utilizador do Software xPONENT 4.2 para MAGPIX Para Utilizagdo em
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Tabela 1. Regioes de Microesferas Activas MAGPIX (por Regiao)

Continuagao

MC10020 MC10021 MC10022
MC10025 MC10026 MC10027
MC10028 MC10029 MC10030
MC10033 MC10034 MC10035
MC10036 MC10037 MC10038
MC10039 MC10042 MC10043
MC10044 MC10045 MC10046
MC10047 MC10048 MC10051
MC10052 MC10053 MC10054
MC10055 MC10056 MC10057
MC10061 MC10062 MC10063
MC10064 MC10065 MC10066
MC10067 MC10072 MC10073
MC10074 MC10075 MC10076
MC10077 MC10078

Fluido 1 e Fluido 2

Embora seja submetida a uma lavagem entre pogos, a sonda pode ser susceptivel de
transmissao de pogo para poc¢o. O Fluido 1 contém um conjunto de microesferas. O Fluido 2
contém uma solugao tampao e uma microesfera de controlo diferente. A fungao deste
procedimento de manutengédo é medir que quantidade (em percentagem) do primeiro
conjunto de microesferas do Fluido 1 é encontrada no pogo em que o Fluido 2 foi carregado.

Volume da Amostra

Os volumes das amostras para a sua analise serdo especificados pelo fabricante da analise
DIV (Diagnéstico In Vitro). Os volumes das amostras podem variar em tamanho de 20 pl a

200 pl. Assegure que aproximadamente mais 25 yl do que o volume da amostra permanece
no poc¢o apods a aspiragdo. Esta quantidade pode variar dependendo do tipo de placa usado.

seu instrumento MAGPIX. Aspirar muito poucas microesferas
pode resultar numa contagem insuficiente de microesferas ou
resultados de dados insignificantes. Aspirar demasiadas
microesferas pode resultar na saturagdo do compartimento e
evitar a correcta classificagdo das microesferas, que pode
também resultar em contagens de microesferas baixas ou dados
inconclusivos.

2 Cuidado: O volume da amostra é critico para o funcionamento correcto do

Nao dilua as microesferas de Verificagdo ou Calibragdo MagPix, ou as microesferas de
Fluidos 1 e Fluidos 2.

Placas

Na selecgdo das placas, siga as instru¢des de utilizagdo do fabricante para a anélise de
diagnéstico in vitro. Se ndo estiver especificado, sigas estas indicagdes ao escolher placas:

Para Utilizagdo em Diagndsticos In Vitro. Introducao
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» Ao utilizar placas abertas, use placas opacas pretas para reduzir o branqueamento optico.

« Para analises aquecidas, use placas de 96 ou 384 pocos CoStar® Thermowell®, modelo P,
com paredes finas em policarbonato.

» Para analises nao aquecidas, use placas de 96 ou 384 pogos com um comprimento total
nao superior a 0,75 polegadas (19 mm).

ferimentos corporais quando tocados. Tenha cuidado quando

Cuidado: A placa ou bloco do aquecedor podem estar quentes e provocar
& trabalha com eles e nao toque neles.

Para mais informacodes, consulte a lista de consumiveis recomendados no website da
Luminex® em http://www.luminexcorp.com/Support/index.htm e clique em Recommended

Materials (Materiais Recomendados) na sec¢do Support Resources (Recursos de
Assisténcia).
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Capitulo 2: Pagina das Amostras

Funcionalidade da Pagina das Amostras

Samples > Samples (Amostras > Amostras)

Luminex. Louoff H-Iv W. s

Y
@ Samples g Batches @ Results a Protocols @ Maintenance a Admin

Samples
ST Instrictions.Using a protoce elow, rate  sample s, view o et sampl It detas, orcreate  new batch. Sampiescan aiso e adecvaLss. | @)

ey
“'l il Create New Samples Clickto create samples for an existing protocol

Sample Lists
Protocol Version Nurber of Samples

test protocol 1 0

second test protocol 1 0

a)
Defalls  Create Baich

Utilize este separador para o seguinte:

* Clique no subseparador Create New Sample (Criar Nova Amostra), no qual pode criar
uma amostra nova.

* Veja listas de amostras, incluindo uma lista de protocolos com niumero da verséo e o
numero de amostras associadas a cada protocolo.

* Cliqgue em Details (Detalhes) para exibir o subseparador Edit Samples (Editar
Amostras), no qual pode ver ou editar detalhes para o protocolo seleccionado.




* Cliqgue em Create Batch (Criar Lote) para dar um nome ao lote LIS para um protocolo.
Isto abre a pagina Batches (Lotes), o separador Batches (Lotes), com os seguintes
subseparadores visualizados:

* Protocol (Protocolo)
+ Stds & Ctrls (Padrdes e Controlos)
» Plate Layout (Disposig¢ao da Placa)

Subseparador Editar Amostras e Criar Amostra

Samples > Samples > Edit Samples or Create Sample (Amostras > Amostras > Editar
Amostras ou Criar Amostra)

Clique em Create Samples (Criar Amostras) no separador Samples (Amostras) para
exibir este subseparador. Use este subseparador para introduzir e ver informagodes das
amostras.

Luminex.

@ Samples

Edit and Create New Samples
Instructions Enter the necessary information to create a list of samples for the selected protocol. e

Protacol: | test protocal Mersion: |1
Create Sample

Sample

Index D First Name Last Name

ID:

First Name:

Last Narne:

Caornment:

Drive Fluid Level:
Command:
Waste Fluid Level:

System State:
Tuesday 10132008

Este separador contém o seguinte:

Protocol (Protocolo) - Mostra o protocolo seleccionado no separador Samples (Amostras).
Se 0 xXPONENT possui uma licencga LIS activada, quaisquer detalhes das amostras
fornecidos pelo LIS também aparecem na lista Sample (Amostra).

Version (Versao) - Mostra o niumero da versao do protocolo. Isto ndo pode ser editado.

Sample (Amostra) - Se possui a versao do software LIS activada e esta actualmente ligado
ao LIS, a lista de amostras preenche-se automaticamente quando o LIS fornece ordens de
amostras. S6 pode visualizar ou executar uma lista de amostras criada no LIS; ndo a pode
editar. Use Create New Samples (Criar Novas Amostras) para criar uma nova amostra.
Apbds ter introduzido e guardado a informagéo das amostras, esta aparece na lista a
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esquerda. Esta lista mostra as amostras que ja criou. Para reordenar a localizacdo de
aquisicdo da amostra, use as setas de direcgao.

Os seguintes botdes Delete (Eliminar), New (Nova), Edit (Editar) e Undo (Anular) s6
aparecem dependendo das acgdes que efectua no separador Create Sample (Criar
Amostra).

Delete (Eliminar) - Apaga uma amostra realgada.
New (Nova) - Cria uma nova amostra.
Edit (Editar) - Edita uma amostra real¢ada.

Undo (Anular) - Volta a abrir o separador Create Sample (Criar Amostra) sem guardar
quaisquer alteragdes efectuadas utilizando os botdes Edit (Editar) ou New (Nova).

Save (Guardar) - Guarda as alteragdes realizadas na lista Sample (Amostra).

Close (Fechar) - Volta ao separador Samples (Amostras).

Criar uma Nova Lista de Amostras
Siga estes passos para criar uma nova lista de amostras.

1. Abra a pagina Samples (Amostras).

L"minex. Lonoff gHelp M’ONEN‘I."

w Samples @ Results 8 Protocols & Maintenance a Admin

Samples
Instructions Usng a profocl bl create  sampe s iew et sampe s eais, o rcate e st Sampls can s e agedvia LS. @)

% Batches

Samples
B

,I I"‘ Create New Samples Click to create samples for an existing protocol.

Sample Lists

Protocol Version Number of Samples
test protocol 1 0

second test protocol 1 0

Detals | |Create Batch

Drive Fluid Levek

Waste Fuid Levet

Tuesday 10132009
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2. Na secgdo Sample Lists (Listas de Amostras), seleccione o protocolo que esta a
utilizar para a lista de amostras, depois clique em Create New Samples (Criar Novas
Amostras). O separador Create Sample (Criar Amostra) abre.

Luminex. @ @ For@

m Samples ﬁ Batches @ Results s Protocols % Maintenance a Admin

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

Protosol: test protocol Version: |1

Create Sample

Sample

Index |ID First Name Last Name

ID:

First Name:

Last Narne:

Comment.

Dot Cal Tem:
|

Na caixa ID (ldentificagao), introduza a identificagdo da amostra.
Introduza o nome de um paciente na caixa First (Nome) (opcional).
Introduza o apelido de um paciente na caixa Last (Apelido) (opcional).

S

Para adicionar um comentario sobre a amostra, introduza-o na caixa Comment
(Comentario); isto é opcional.

Clique em Save (Guardar) para adicionar a amostra a lista Sample (Amostras).

Para adicionar mais amostras, clique em New (Nova). Repita dos Passos 3-7, até ter
adicionado todas as amostras que deseja, a sua lista de amostras.

9. Assim que tiver adicionado todas as amostras desejadas, clique em Close (Fechar).

Nota: As amostras também podem ser adicionadas usando um LIS.
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Editar uma Lista de Amostras

1. Abra a pagina Samples (Amostras).
Luminex. Log Off @ Help m.

@ Samples f?é“ Batches @ Results g Protocols & Maintenance a Admin

Samples ]
Samples Instructions  Using a protocol below, create a sample list, view or edit sample list cetails, or create a new batch. Samples can also be added via LIS e ‘

% <

“"l'lli Create New Samples Click to create samples for an existing protocol

Sample Lists

Protocol Version Number of Samples

QuantDemoBeadDupProtocol 1 1

QualDemoBeadDupProtocol 1 0

)
Details Create Batch |

Complete ’ Detta Cal Temp: X g Ready, 2 hr 9 min remain
—_—

Sheath Pressure

11:36AM Sto ause XY Status:
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2. Na secgédo da lista Samples (Amostras), escolha o protocolo que pretende editar,
depois clique em Details (Detalhes). O subseparador Edit Samples (Editar Amostras)

Luminex. Log Off @ Help m.

@ Samples @ Results g Protocols % Maintenance

Edit and Create New Samples e ‘

ﬁ Batches

Instructions Enter the necessary information to create a list of samples for the selected protocol

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:

o W

Delete New Edit Close

Complete Detta Cal Temp: [-0.0°C Laser: Ready, 1 hr 23 min remain

Syster 3 \/ Sheath Pressure: | 95 psi Region Events: | pjsec. %

Thursday 5/31/2012 104 PM

XY Status: S0 Totalverts: [[5ee amUp

abre. SEEEE

3. Clique numa amostra, depois utilize as setas Move (Mover) para a deslocar para cima e
para baixo na lista de amostras, mudando a ordem na qual serdo adquiridas.

4. Para adicionar uma nova amostra a lista, clique em New (Nova), depois realize os
seguintes passos:

a. Na caixa ID (ldentificag¢ao), introduza a identificagdo da amostra.
b. Se desejar, introduza o nome de um paciente na caixa First name (Nome).
c. Se desejar, introduza o apelido de um paciente na caixa Last name (Apelido).

d. Para adicionar um comentario sobre a amostra, introduza-o na caixa Comment
(Comentario); isto é opcional.

e. Clique em Save (Guardar) para adicionar a amostra a lista Sample (Amostras).
Para editar uma amostra existente, clique na amostra e depois em Edit (Editar).
Assim que tiver concluido a edicao da lista de amostras, clique em Close (Fechar).
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Capitulo 3: Pagina dos Lotes

Funcionalidade da Pagina dos Lotes

Batches > Batches (Lotes > Lotes)

As opgdes no separador Batches (Lotes) na pagina Batches (Lotes) sao:

+ Create a New Batch from an existing Protocol (Criar um Novo Lote a Partir de um
Protocolo Existente)

* Create a New Multi-Batch (Criar um Novo Multilote)
Dependendo da sua selecgao, esta pagina mostra os seguintes separadores:

+ Protocols (Protocolos) - E exibido ao clicar em Create a New Batch from an existing
Protocol (Criar um Novo Lote a partir de um Protocolo existente).

+ Stds & Ctrls (Padrées e Controlos) - E exibido ao clicar em Create a New Batch from
an existing Protocol (Criar um Novo Lote a partir de um Protocolo existente).

+ Plate Layout (Disposigdo da Placa) - E exibido ao clicar em Create a New Batch from
an existing Protocol (Criar um Novo Lote a partir de um Protocolo existente).

+ New MultiBatch (Novo Multilote) - E exibido ao clicar em Create a New Multi-Batch
(Criar um Novo Multilote).

Nota: Estes separadores (excepto o New MultiBatch (Novo Multilote)) sdo
sequenciais. Deve concluir cada ecrd numa ordem especifica.

A lista Pending Batches (Lotes Pendentes) mostra o nome do protocolo utilizado com o
lote, versao do protocolo, data, e estado para cada lote pendente. Os botdes seguintes s6
aparecem se os lotes pendentes tiverem dados:

+ Single Step (Passo Unico) - D4 instrugdes ao sistema para adquirir um poco e depois
fazer uma pausa. Se o Passo Unico esta activado durante um lote, este faz uma pausa no
final do poco actual. Isto garante que o sistema esta a funcionar actualmente antes de
executar um lote completo.

» Save Prtcl. (Guardar Protocolo) - Guarda a informagéo do protocolo e/ou da analise para
um padrao/controlo.

* Plate Layout (Disposi¢ao da Placa) - Abre a caixa de didlogo Report (Relatério), que
inclui o Batch Plate Layout Report (Relatério da Disposi¢cao da Placa do Lote) .
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Confirme que a disposi¢céo da placa estéa em conformidade com as suas instrugbes de
analise especificas.

» Import (Importar) - Importa um lote ndo executado previamente no xPONENT® 4.2 de
uma pasta no PC para o xPONENT®.

» Export (Exportar) - Exporta as informacgdes dos lotes para a mudar para outro
computador, faz uma copia dos dados e depois importa-os para o xPONENT® noutro
computador.

* Delete (Eliminar) - Elimina um lote.
+ Edit (Editar) - Edita um lote.

* Run (Executar) - Executa um lote.

Configurar Lotes

Os lotes consistem em protocolos e amostras para aquisicdo e podem abranger mais do que
uma placa. Os protocolos contém comandos predefinidos que devem ser incluidos em todas
as aquisi¢des de lotes. O utilizador pode agrupar lotes em conjunto como um multilote. Os
multilotes podem ser compostos por qualquer numero de lotes que tenham sido configurados
a partir de protocolos diferentes e sdo processados consecutivamente. Os multilotes ndo
podem ser executados em multiplas placas.

Nota: Ao configurar um lote, se 0 numero de amostras ultrapassar o numero
de pogos numa placa de microtitulagéo, o utilizador pode acrescentar
placas adicionais na janela secundaria Add and Change Plate
(Adicionar e Mudar Placa). As placas adicionais encontram-se
identificadas no fundo da imagem da placa como Plate a ofb (Placa a
de b), em que a é o numero da placa e b € o numero total de placas.

Os fabricantes de kits de analise de Diagndstico In Vitro forneceréo protocolos nos seus kits,
0s quais séo distribuidos num CD. Normalmente, os protocolos podem incluir padrées de
analise, controlos e comandos de manutengéao (tais como lavagens ou escorvagens para
aquisicao juntamente com as amostras). Os reagentes de analise encontram-se incluidos
nos kits de analise. Deve providenciar informacgdes sobre estes reagentes, tais como
nameros de conjuntos e valores de concentragédo para os padrdes e controlos de analise.

Utilizar a Pagina dos Lotes
1. Abra a pagina Batches (Lotes).

2. Clique numa das seguintes opgdes:

* Create a New Batch from an Existing Protocol (Criar um Novo Lote a partir de
um Protocolo Existente)

» Create a New Multi-Batch (Criar um Novo Multilote)
Introduza o nome do lote na caixa Batch Name (Nome do Lote).

Introduza uma descrigédo opcional do lote na caixa Enter Optional Description
(Introduzir Descrigdo Opcional).

5. Se estiver a criar um lote a partir de um protocolo existente, seleccione o protocolo na
lista. Clique em Next (Seguinte). Se o protocolo utilizar padrées e/ou controlos, o
separador Stds & Ctrls (Pds e Ctrls) é exibido.
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O separador Plate Layout (Disposicédo da Placa) aparece. Veja os detalhes dos
reagentes activos, aplique padrdes/controlos de andlise diferentes, ou introduza nova
informagdo manualmente. Clique em Next (Seguinte).

No separador Plate Layout (Disposi¢do da Placa), atribua comandos dos pogos para
este lote.

Cligue em Run Batch (Executar Lote) para comecar a aquisigao de lotes, ou clique
em Save (Guardar) para guardar as informagdes do lote na lista Pending Batch (Lote
Pendente), para ser executado mais tarde.

Nota: Se o lote abrange mais de uma placa, o tabuleiro ejecta-se
automaticamente quando todos os pogos definidos tiverem sido
adquiridos. Uma caixa de dialogo pede-lhe para inserir a proxima
placa.

Criar um Novo Lote a partir de um Protocolo Existente

Leia as instru¢des fornecidas com o kit de analise que esta a utilizar.

1.
2.

Abra a pagina Batches (Lotes).

Clique em Create a New Batch from an existing Protocol (Criar um novo lote a
partir de um protocolo existente).

Introduza o nome do lote na caixa Batch Name (Nome do lote).

Introduza uma descrigao do lote na caixa Enter Optional Description (Introduzir
descrigdo opcional).

Clique no protocolo que pretende utilizar na lista Select a Protocol (Seleccionar um
Protocolo).

Clique em Next (Seguinte). Se o protocolo seleccionado utiliza padrdes, controlos, ou
ambos, o separador seguinte é Stds & Ctrls (Padroes e Controlos). Veja os detalhes
dos reagentes activos, aplique diferentes padrdes, controlos de analise, ou ambos, ou
introduza nova informagdo manualmente. Seleccione Next (Seguinte). Se o protocolo
seleccionado néo utiliza padrdes, controlos, ou ambos, o separador seguinte que abre é
Plate Layout (Disposi¢ao da Placa).

No separador Plate Layout (Disposicao da placa), atribua comandos dos pogos para
este lote. Consulte Plate Layout Tab (Separador Disposi¢cdo da Placa) para uma
descrigao completa dos comandos e opg¢des neste separador.

Clique em Run Batch (Executar lote) para comegar a aquisi¢gao de lotes, ou clique em
Save (Guardar) para guardar as informagdes do lote na lista Pending Batch (Lote
pendente), para ser executado mais tarde.

Nota: Se o lote abrange mais de uma placa, o tabuleiro ejecta-se
automaticamente quando todos os pogos definidos tiverem sido
adquiridos. Uma caixa de didlogo abre, pedindo-lhe para inserir a
préoxima placa.

Subseparador dos Protocolos

Batches > Batches > Protocol (Lotes > Lotes > Protocolo)
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Luminex. [ EEENEEEEES

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

Step 1: Select Protocol for "Protein Demo"
Instructions  Name this batch and select a protocol. Press Next o continue. @

Batch
Example protein assay

1 Protocol

Batch Name: | Protein Demo

(2) stasactris Select a Protocol
Name Version Manufacturer Date
@) Piate Layout MTB Spoligo 2 412612011 4,07 PM
MTB Spoligo 3
New Protocol 2 1 31120111111 AM
1
1
1

412712011 438 PM
Quantitative Protein Demo Luminex 6/1/2011 3:03 PM

Testing 5/3/2011 9:28 AM

TNF alpha 13 512512011 434 PM

Active Reagents
Stds/Ctls Kit Name — Lot#  QPD - 060982
Standard Lots: 021605, 021605, 021605, 021605, 021605, 021605, 021605, 021605

Control Lots:

Utilize este separador para dar o nome a um lote, introduzir uma descrigao do lote,
seleccionar um protocolo e ver reagentes activos. Este separador contém o seguinte:

Batch Name/Description (Nome/Descrigdo do Lote) - Utilizado para atribuir um nome e
descrever um lote.

Select a Protocol (Seleccionar um Protocolo) - Contém o nome do protocolo, versao,
fabricante e data de criagao para cada protocolo.

Active Reagents (Reagentes Activos) - Mostra kits/conjuntos de controlos e analises
associados ao protocolo seleccionado. O campo Standard/Ctrls Kit Name - Lot# (Nome
do Kit de Padrées/Controlos - Conjunto#) apresenta o nome do conjunto/kit de
controlos/padrées da analise e o numero do conjunto actualmente associado ao protocolo
seleccionado. Os campos Standard Lots (Conjuntos de Padrdes) e Controls Lots
(Conjuntos de Controlos) mostram quaisquer conjuntos de controlos e padrdes
associados ao protocolo seleccionado.

Cancel (Cancelar) - Leva-o para o separador principal Batches (Lotes).

Next (Seguinte) - Se tiver seleccionado um protocolo sem padrdes ou controlos (exibido
como None (Nenhum) na seccédo Active Reagents (Reagentes Activos), ao clicar em
Next (Seguinte) continua para o separador Plate Layout (Disposi¢cao da Placa). Se
seleccionou um protocolo com padrdes e controlos, ao clicar em Next (Seguinte) continua
para o separador Stds & Ctrls (Pds e Ctrls).

Subseparador dos Padroes e Controlos (Pds e Ctrls)
Batches > Batches > Stds & Ctrls (Lotes > Lotes > Pds e Ctrls)
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Luminex S G O
| @ Home m Samples @ Batches @ Results @ Maintenance

@ Protocols
Step 2: Setup Reagents for "Protein Demo"

Instructions  Select lots for this batch @

(D Erotocal Apply StdiCtrl Kit ~ Name: | QPD Std/Crl Kit Lot #: 060982 Expiration: |7/23/2013 Manufacturer: | Luminex
rotocol
Assay Standard Information
2) Stds & Ctrls ApplyStdLot  Show Expected Concentration v % & Diuon [12 ¥ ApplyDilution
Reagent |Name |Lot# |Expireti.. |Manufa.. |IL-2 TNF alpha |16 ]
() Piate Layout Standard1 Leved 021605  7/23/2013 Luminex 15000 15000 15000
Standerd2 Leved 021605  7/23/2013 Luminex 5000 5000 5000
Standerd3 Leved 021605  7/2372013 Luminex 16666666 16666666.. 16666666
Stenderdd Leved 021605  7/23{2013 Luminex 55555555.. 55555555.. 55555555
Assay Control Information
Show Concentration
Apply Ctrl Lot ApplyVaes: & ®

©Bpected  Olow O High

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

Cancel Back Ne;

Utilize este separador para aplicar um kit ou conjunto ao lote. Este separador contém o
seguinte:

» Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar Kit de Padroes e Controlos) - Abre a caixa de dialogo Select
Std/Ctrl Kit (Seleccionar Kit de Padrées/Controlos). A caixa de dialogo exibe o Std/Ctrl
Kit Lot # (Conjunto # de Kit de Padrées/Controlos), Std/Ctrl Kit Name (Nome do Kit
de Padroes/Controlos), Expiration (Expiragao) e Manufacturer (Fabricante) para o kit.
Seleccione um kit Std/Ctrl (Padrées/Controlos) da lista e depois clique em OK para
fechar a caixa de dialogo. A informagéo do kit sera apresentada nas caixas a direita do
botdo Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar Kit de Padrées/Controlos). O kit seleccionado deve
ser associado aos analitos com os mesmos nomes. Pode também introduzir informagéao
clicando nas caixas Name (Nome), Std/Ctrl Kit Lot # (Kit de Padroes/Controlos
Conjunto#), Expiration (Expiragao) e Manufacturer (Fabricante) e introduzindo a
informagao.

+ Assay Standard Information (Informac¢ao de Padroes de Analise) - Exibe os reagentes
dos padrdes seleccionados numa lista. A lista exibe o Reagent, Name (Reagente, Nome),
Lot # (Conjunto #), Expiration (Expiragao), Manufacturer (Fabricante), e valor de
concentracao previsto de cada analito.

Nota: Clique no cabegalho da coluna Reagent (Reagente) para reordenar a
ordem do padrao de nimero mais alto para o padrao niumero um. Isto
€ util para aplicar diluigdes, nas quais o Ultimo padrao é o padrao
mais alto.

» Apply Std Lot (Aplicar Conjunto de Padroes) - Abre a caixa de didlogo Select Lot
(Seleccionar Conjunto).
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Select Lot

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

oK Cancel

Seleccione um conjunto de uma lista e depois clique em OK para aplicar o conjunto.

* Apply Values (Aplicar Valores) - Aplica um valor através ou por baixo dos campos
Reagent, Name, Lot #, Expiration e Analyte (Reagente, Nome, Conjunto #,
Expiracdo e Analito). Introduza um valor nestes campos clicando duas vezes neles, e
depois utilizando uma das duas setas Apply Values (Aplicar Valores) para aplicar
esse valor por baixo ou através da lista de analitos.

+ Dilution (Diluigao) - Contém as seguintes opgdes de diluigao:
* 1:2 - Divide a meio o padrao de cada iteragao anterior.

* 1:10 (Log) (Registo 1:10) - Calcula um valor de um décimo do padr&o de cada
iteracado anterior.

* 1/2 Log (Registo 1/2) - Cria uma dilui¢cdo 1:3,16, ou metade de cada 1:10 (Registo) de
cada iteracao anterior.
» Apply Dilution (Aplicar Diluigao) - Aplica a diluicio seleccionada na lista Dilution
(Diluigao).

Nota: A lista Dilution (Dilui¢édo) e o botdo Apply Dilution (Aplicar
Dilui¢ao) s6 sdo mostrados se uma analise quantitativa tiver sido
seleccionada.

Nota: Pode também introduzir manualmente um nuimero para definir o seu
proprio factor de diluigdo. Tem de ser um numero inteiro.

» Assay Control Information (Informacao de Controlos da Analise) - Lista os reagentes
de controlo seleccionados. A lista exibe o Reagent (Reagente), Name (Nome), Lot
Number (Numero do Conjunto), Expiration (Expiragdo) e Manufacturer (Fabricante).
A informagé&o do conjunto de controlo existente pode ser aplicada ou nova informagéo
pode ser introduzida manualmente.

* Apply Ctrl Lot (Aplicar Conjunto de Controlos) - Abre a caixa de diadlogo Select Lot
(Seleccionar Conjunto). Seleccione um conjunto da lista e depois clique em OK.

+ Show Concentration (Mostrar Concentragdo) - Expected (Prevista), Low (Baixa) e
High (Alta) definem a concentragdo aceitavel do analito na amostra por prevista, mais
baixa ou mais alta.

» Apply Values (Aplicar Valores) - Aplica um valor por baixo ou através da lista de
analitos.

» Cancel (Cancelar) - Volta para o separador Batches (Lotes).
» Back (Voltar) - Volta para o separador anterior.
* Next (Seguinte) - Abre o separador Plate Layout (Disposi¢cao da Placa).

Subseparador da Disposi¢cao da Placa

Batches > Batches > Plate Layout (Lotes > Lotes > Disposi¢ao da Placa)

Manual do Utilizador do Software xPONENT 4.2 para MAGPIX Para Utilizagdo em
34 Diagnosticos In
Vitro.



. . W
Luminex. 8o Qo =@
@ Home m Samples @ Batches @ Results @ Protocols & Maintenance

Step 3: Plate Layout for "Protein Demo™

e Instructions  SEECE VISt 300 Satlesand matenance coranGS o e . £t e s 0 300 Daon st e commarats ng )
s e e D e e e

Command Sequence: Plate 1

=y [ wel T D Dilut & Move
@) Protocol = e - ommand
1A1 51 Standard!
181 s2 Standard2 *
(2) stasactris
et s Standard3 3
101 s4 Standard4
3) Plate Layout Import
1E1 s5 Stenderds List
1F1 S8 Standerds &
1,61 s7 Standard?
1H1 ss Stendards 9

Replicate Count:  Grouping Commands: Plate

1 v [111222 ¢ 1M e

0
Save Pricl Save Cancel Back Run Batch

Utilize este separador para definir comandos que se aplicam a um ou mais pogos. Pode
também definir comandos de manutencao e fora da placa. Este separador contém o
seguinte:

» Plate Image (Imagem da Placa) - Isto € uma representagéo da placa. Cada pogo &
apresentado como um circulo na grelha. Os comandos dos pogos aparecem nos circulos
apropriados a medida que os atribui a pogos na placa.

+ Command Sequence (Sequéncia de Comandos) - Contém a sequéncia de comandos
para a placa activa. A lista inclui todos os pogos activos, o tipo de comando (Unknown -
Desconhecido, Standard - Padrao, Control - Controlo, Background - Fundo, ou comando
de manutengéo atribuido), identificagao e factor de diluigdo. Clique duas vezes no campo
ID (Identificagao) para introduzir uma identificagéo. Clique duas vezes no campo Dilution
(Diluigao) para introduzir um factor de diluigéo.

Nota: Os campos ID (Identificagao) e Dilution (Diluigao) de um comando
possuem um rebordo azul a volta deles, caso possam ser clicados
duas vezes para introduzir informacao.

* Move Command (Mover Comando) - Estas setas movem um comando seleccionado
para cima ou para baixo, na lista Command Sequence (Sequéncia de Comandos),
alterando a ordem de aquisigéo.

* Import List (Importar Lista) - Abre a caixa de dialogo Open (Abrir) para importar uma
lista de sequéncia de comandos existente.
Nota: Uma lista de desconhecidos deve ser especificada, antes de importar
uma lista sem localizagdes determinadas.
* Replicate Count (Contagem de Reprodug¢des) - Define uma quantidade de conjuntos de
reprodugdes de um a nove.
Nota: A selecgédo da contagem de reprodugbes deve ser efectuada antes de
adicionar um comando de pogo.

* Grouping (Agrupar) - Selecciona a sequéncia na qual as reproducgdes sao dispostas nos
pocos da placa.
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Nota: A selecgcédo do agrupamento deve ser efectuada antes de adicionar
um comando de pogo.

As opg¢des sao:
* 123123123. .. Dispde um conjunto de reproducgdes de cada vez, por ordem numeérica.

* 111222333. .. Dispde todas as reprodug¢des num conjunto antes de continuar para o
conjunto seguinte, por ordem numeérica.

Pode atribuir os seguintes comandos dos pogos. Cada comando esta associado a uma
cor. Pode clicar e arrastar para realgar uma série de pogos, clicar numa coluna ou
cabecgalho de linha para realgar a coluna ou linha inteiras, ou clicar e realgar diferentes
pocgos e depois clicar num comando abaixo para atribuir esse comando a todos os
pocos realgados.

* Unknown (U) (Desconhecido): amarelo
» Background(B) (Fundo): violeta

» Control(C) (Controlo): vermelho

+ Standard (S) (Padrao): verde

Os comandos Delete (Eliminar) e Start at Well (Iniciar no Po¢o) estdo também disponiveis
para serem atribuidos como comandos dos pogos. Delete (Eliminar) remove o comando do
pogo para o pogo seleccionado. O comando Start at Well (Iniciar no Po¢o) permite-lhe
comegar a aquisi¢do noutro pogo que nao A1.

Nota: Antes de adicionar comandos dos pocos, elimine todos os padroes da
disposicao da placa, se qualquer um dos controlos necessitar de ser
reorganizado. Elimine todos os controlos da disposicao da placa, se
qualquer um dos controlos necessitar de ser reorganizado.

Nota: Os pocgos e os comandos que atribui a disposicao da placa do
protocolo sdo guardados nas definigdes do protocolo e executados de
cada vez que utiliza o protocolo para executar um lote. Os padrdes e
controlos associados a um determinado protocolo normalmente
permanecem constantes, enquanto 0 numero de pogos
desconhecidos varia frequentemente. Pode atribuir um nimero
especifico de pogos desconhecidos a placa ao configurar um lote.

Commands and Routines (Comandos e Rotinas) - Permite-lhe adicionar e eliminar
comandos e rotinas, e criar rotinas de pré e pds-lotes. Seleccione um pogo e depois escolha
0 comando apropriado:

Add (Adicionar)
Delete (Eliminar)
Pre Batch Routine (Rotina de Pré-lote)

Post Batch Routine (Rotina de Pos-lote)

Nota: Se seleccionar uma rotina que criou, essa rotina tem também de
existir em qualquer sistema para o qual importa este protocolo. O
sistema apresenta um erro quanto tenta executar um lote num
sistema onde a rotina ndo existe.

Clicar na Pre Batch Routine (Rotina de Pré-lote) ou Post Batch Routine (Rotina de Pés-
lote) abre a caixa de dialogo Commands and Routines (Comandos e Rotinas), onde pode
seleccionar o comando ou rotina que pretende, antes ou depois de executar o lote. Clicar em
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Add (Adicionar) apds seleccionar um pogo abre a mesma caixa para escolher um comando
ou rotina para esse pogo. Clicar em Delete (Eliminar) apds seleccionar um pog¢o elimina
quaisquer comandos ou rotinas associados a esse pogo.

+ Plate (Placa) - Especifica a placa a exibir na imagem da placa na lista. Add Plate
(Adicionar Placa) adiciona uma nova placa ao lote, e Delete Plate (Eliminar Placa)
elimina a placa realgada na lista.

» Direction (Direc¢ao) - Especifica a direc¢do para executar os comandos da placa.
Seleccione quer horizontal quer verticalmente. A direcgcéo seleccionada também indica
como os pogos sao adicionados a placa ao atribuir multiplos desconhecidos, padrbes e
controlos de uma vez.

+ Plate Navigation (Navegagao da Placa) - Apresenta uma imagem da placa mais
pequena para o lote actual.

+ Single Step (Passo Unico) - D4 instrugdes ao sistema para adquirir um pogo e depois
parar. Utilize isto para garantir que o sistema esta a funcionar correctamente, antes de
executar um lote completo.

+ Off Plate Area (Area Fora da Placa) - Designa uma localizac&o alternativa para os
comandos de manutengéo na lista de Commands and Sequence (Comandos e
Sequéncia)

» Seleccione Save Std/Ctrl Kit (Guardar Kit de Padroes/Controlos) para guardar o kit.
* Introduza informagéo nas caixas seguintes e clique em Save (Guardar) para guardar o

kit.

* Protocol Name (Nome do Protocolo)

* Version (Versao)

* Manufacturer (Fabricante)

+ Optional Description (Descrigdao Opcional)

+ Std/Ctrl Kit Name (Nome do Kit de Padrées/Controlos)

+ Std/Ctrl Kit Lot# (Conjunto# do Kit de Padrées/Controlos)

+ Expiration (Expiragao)

* Manufacturer (Fabricante)

* Lots (Conjuntos)

» Save (Guardar) - Guarda a informagédo como um lote pendente.

» Cancel (Cancelar) - Volta para o separador Batches (Lotes).

+ Back (Voltar) - Volta para a janela anterior.

* Run Batch (Executar Lote) - Executa o lote e abre o separador Current Batch (Lote
Actual), onde pode monitorizar o lote enquanto este é executado.

Criar um Novo Multilote
Batches > Batches > New Multibatch (Lotes > Lotes > Novo Multilote)

Utilize o botdo Create a New Multi-Batch (Criar um Novo Multilote) para adicionar ou
remover lotes para a configuragdo de multilotes e para executar um multilote.

Um multilote € um conjunto de lotes que pretende processar consecutivamente. Adiciona
lotes ao multilote a partir dos lotes pendentes na sua base qe dados. Pode também criar um
novo lote para adicionar a base de dados para o multilote. E possivel incluir todos os lotes de
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que necessitar. O software nao limita o utilizador a um determinado nimero de lotes por
multilote. Esta caracteristica permite-lhe conservar placas.

Tem de assegurar que os lotes cabem numa placa. Depois de adicionar cada lote, o
software adiciona automaticamente o lote seguinte ao primeiro pogo da coluna ou fila
seguintes (dependendo da orientagéo da placa) desde que ainda fique espago disponivel na
placa. Pode também seleccionar primeiro um pogo, o que coloca o lote seguinte na
localizagao por si escolhida. Se as limitagdes de espacgo criarem uma sobreposicao, aparece
uma mensagem de erro. Os resultados para cada lote sdo guardados como ficheiros de lotes
individuais.

Nota:

Nota:

Nao pode adicionar um lote que forga placas multiplas para uma
operacao de multilotes. Quando criar ou adicionar lotes, certifique-se
de que os seus lotes encaixam numa placa. Todos os lotes devem
utilizar o mesmo nome da placa previamente definido e ajustado.

Existe um limite de 96 lotes num multilote.

Luminex. Q.- @ ToT@

@ Home & Samples @ Batches @ Results 3 Protocols & Maintenance a Admin
m Create New Multi-Batch )
Muti-Batch Name: Muti-Batch

Instructions At Pencing batches to creats and run a Mull-Batch. Verify or change the start ocation of the nesxt batch indicated by the highlightect
el befare adoing another pending batch. To Remove a pending batch, select the batch from the Mul-Batch lst, then select Remove

) New MultiBatch Name Start

Select Pending Batch

Instru

Mult-Batch list. Ifhe batch
atch it will not b added and an errar boxwill be displayed. Batches are fitersd

Name Protocol Version | Date Status 4
New Batch 5 second test prot... 1 10/13/2009 2:2... Pending

otocol

NewBatchd  second test prot... 1 10/13/20092.0... Pending

NewBatch3  second test prot... 1 1011312009 1:4... Pending

vatch 2 samples  test protocol 1 10/12/20095:5... Pending

NewBatch 1 None 1 10/12/20095:1... Pending

replay attempt 2 None 1 1012/200950... Pending
1

replayed 8 well . None 10/12/2009 5:0... Pending

Cancel

Command:

System State:
Tuesday 10132009 11:49AM

Este separador contém o seguinte:

» Select Pending Batch (Seleccionar Lote Pendente) - Contém uma lista de todos os
lotes pendentes. Esta lista inclui nome, protocolo, versédo do protocolo, data e estado para
cada lote pendente. Seleccione o lote que pretende adicionar a placa. Clique em OK. Um
diagrama da disposi¢ao da placa preenche automaticamente os pogos do lote. Clique em
Add (Adicionar) para abrir esta caixa outra vez e acrescentar lotes adicionais.

* Multi-Batch (Multilote) - Lista lotes pendentes seleccionados para o multilote. A lista
inclui nome e o pogo “Start at” (Iniciar em).

» Plate Layout (Disposig¢ao da Placa) - Abre a caixa de didlogo Relatério do Multilote que
contém:

Page (Pagina) - Use estas setas para percorrer as paginas do relatério.
Zoom - Seleccione a partir da lista para alterar a ampliagao do relatério.
Print (Imprimir) - Imprime o relatério.

Save (Guardar) - Guarda as alteragoes.
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* Close (Fechar) - Fecha a caixa de dialogo do relatério.

+ O Multi-batch Plate Layout Report (Relatério da Disposi¢ao da Placa do Multilote)
inclui a disposi¢ao da placa do multilote, nUmero de comando, localizag&o da placa, tipo
de comando, identificacdo da amostra e diluicdo. O relatério tem a data e a hora
registadas.

* New Batch (Novo Lote) - Abre o separador Create New Batch (Criar Novo Lote). Crie o
seu lote novo. Clique em Save (Guardar) para voltar para o separadorNew Multi-batch
(Novo Multilote).

+ Add (Adicionar) - Abre a caixa Select Pending Batch (Seleccionar Lote Pendente).
Adicione um lote a partir das opgbes disponiveis, incluindo lotes criados recentemente.
Entao, o lote seleccionado aparece na disposicéo da placa. Se os lotes seleccionados nao
encaixam na placa, abre-se uma caixa de dialogo de erro Multi-Batch (Multilote),
indicando que tem de editar um ou mais dos lotes seleccionados. A fungao de multilote
colocara automaticamente os lotes lado a lado, se ainda existir espago na placa. Depois
de adicionar cada lote, o software adiciona automaticamente o lote seguinte ao primeiro
pocgo da coluna ou fila seguintes (dependendo da direcgédo da placa). Pode também
seleccionar primeiro um pogo, 0 que coloca o lote seguinte na localizagéo por si escolhida.

Remove (Remover) - Remove um lote seleccionado na lista Multi-Batch (Multilotes). O
lote continuara na secgédo Pending Batches (Lotes Pendentes). Este botdo apenas
aparece se tiver adicionado um lote a lista Multi-Batch (Multilotes) e seleccionado o lote
da lista.

Cancel (Cancelar) - Volta ao separador principal Batches (Lotes) sem guardar.
+ Save (Guardar) - Guarda o lote.

* Run (Executar) - Executa o lote.

Guardar um Multilote

Ap6s criar um multilote, pode guarda-lo na lista Select Pending Batch (Seleccionar lote
pendente). Quando guardado nesta lista, o protocolo aparece como “Multilote”.

Os lotes guardados num multilote ndo podem ser editados ou apagados, excepto se forem
removidos do multilote. Contudo, pode editar o proprio multilote. Para remover um lote de um
multilote, clique num pogo na disposi¢ao da placa, e clique em Remove (Remover).

Para guardar um multilote:

1. Crie um novo multilote.

2. Seleccione um lote pendente.

3. Introduza o nome para o multilote no campo Multi-Batch Name (Nome do multilote).
4.

Clique em Save (Guardar). E reencaminhado para a pagina Batches (Lotes), e o
multilote é adicionado a lista de lotes pendentes.

Procedimentos dos Lotes

Executar um Lote Pendente

Abra a pagina Batches (Lotes). Seleccione o lote pendente que pretende executar, depois
clique em Run (Executar).

Para Utilizagdo em Diagnésticos In Vitro. Pagina dos Lotes
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Nota: Se o lote abrange mais de uma placa, o tabuleiro ejecta-se
automaticamente quando todos os pocos definidos tiverem sido
adquiridos. Uma caixa de didlogo pede-lhe para inserir a proxima
placa.

Importar um Lote

S6 precisa de importar lotes para o sistema uma vez. Tem de introduzir informagdes de
conjuntos relativas a reagentes de controlo e padrao consoante especificado no protocolo.
Estas informagdes de conjuntos s&o utilizadas para cada configuragéo de lote que utiliza o
protocolo até que sejam alteradas.

Para importar um lote:
1. Abra a pagina Batches (Lotes).

2. Clique em Import (Importar). A caixa de dialogo Import Batch (Importar Lote) abre.
Os ficheiros de lotes sao ficheiros MDF.

Import Batch
Instructions: Specify a name to be imported
File Name:
Browse

Include Raw Files (LXB)

OK Cancel

3. Clique em Browse (Procurar) para abrir a caixa de dialogo Select File (Seleccionar
ficheiro). Navegue para o ficheiro de lote que pretende importar, depois clique em Open
(Abrir).

4. Cliqgue em OK na caixa de dialogo Import Batch (Importar lote). O lote € exibido na
lista Pending Batches (Lotes pendentes).

Exportar um Lote
1. Abra a pagina Batches (Lotes).

2. Na secgdo Pending Batches (Lotes pendentes), clique no lote que pretende exportar,
depois clique em Export (Exportar). A caixa de didlogo Export Batch (Exportar Lote)

Export Batch

Instructions: Select a file

File Name:

C:\Documents and Settings\adminiihvly DocumentsiNew Batch 2\New B. Browse

[ Overwrite oK Cancel

abre.

Nota: Pode exportar lotes, mas nao multilotes.

3. Clique em Browse (Procurar). A caixa de didlogo Select File (Seleccionar ficheiro)
abre.
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4. Navegue para a localizagao na qual pretende guardar o ficheiro, depois clique em Save
(Guardar).

5. Clique em OK na caixa de dialogo Export Batch (Exportar Lote).

Nota: Ao exportar um lote grande e incluir os ficheiros LXB o processo de
exportacao pode demorar dez minutos ou mais.

Editar um Lote
1. Abra a pagina Batches (Lotes).

2. Clique no lote que pretende editar, depois clique em Edit (Editar). O separador Protocol
(Protocolo) abre.

3. Edite a informacao conforme necessario nos separadores Protocol, Std & Ctrls e Plate
Layout (Protocolo, Padrdes e controlos, e Disposi¢édo da placa). No separador
(Disposig¢ao da placa), confirme que a disposi¢éo da placa esta em conformidade com as
suas instru¢des de analise especificas.

4. Cliqgue em Save (Guardar) no separador Plate Layout (Disposicdo da placa).

Nota: Os lotes guardados num multilote ndo podem ser editados ou
apagados, excepto se forem removidos do multilote. Contudo, pode
editar o proprio multilote. Para remover um lote de um multilote, clique
num poc¢o na disposi¢édo da placa, e clique em Remove (Remover).

Eliminar um Lote

S6 é possivel eliminar lotes que ndo tenham sido processados. Os lotes sdo eliminados da
lista Open Batch (Abrir lote) e movidos para a lista Open Incomplete Batch (Abrir lote
incompleto).

Para eliminar um lote:
Abra a pagina Batches (Lotes).

2. Na secgdo Pending Batches (Lotes pendentes), clique no lote que pretende eliminar,
depois clique em Delete (Eliminar). A caixa de dialogo Delete Pending Batch (Eliminar
lote pendente) abre.

3. Clique em Yes (Sim).

Nota: Os lotes guardados num multilote ndo podem ser editados ou
apagados, excepto se forem removidos do multilote. Contudo, pode
editar o proprio multilote. Para remover um lote de um multilote, clique
num pogo na disposi¢ao da placa, e clique em Remove (Remover).

Nota: Pode remover um lote que inclua resultados apenas através do
Utilitario de Arquivo. Consulte Ultilitario de Arquivo.
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Capitulo 4: Pagina dos Resultados

Funcionalidade da Pagina dos Resultados

Results > Current Batch (Resultados > Lote Actual)
_J Logcfr Halp m.
s Protocols @ Maintenance

Luminex.

@ Home & Samples

@ Batches

Now displaying batch "Protein Demo"
P | | Ler i PO e o oy o e @
Saved Balches when batch acquisiion completes
Results
Curent Single 7
Statistic v Anae 3 @
Saved Batches . wel (& step ]G]
Well Sample RunSta... IL-2 TNF alpha -8 & @
LIS Results 142 Patient] Warning  NaN NaN NaN
182 Patient2 Ok 1615 199 89 5
Plate
Reports 102 Patientd Warning  NaN NaN NalN
1%
. 1.02 Patient4 Warning ~ NaN 225 99
< >
EI0 2 R (O I (B e «
A [ | I a
e o g i
v e
B i =
o e
£ °
3 H
G [FTE— = P A
v Gt
Date Message. Code. ° ]
61612011 1:32:23 PM Batch Protein Demo’ Completed 45¢
Batch Protein Demo’ results exported to ‘CADocuments and Settings\All
6/6/2011 1:32.23 PM Users\Application Datall uminexxPONENT4 \OUput 408 =
Cad
Q 5
SaveImage || Details Progress

Assim que os dados sao recolhidos num lote, a observagao e a analise realizam-se na
pagina Results (Resultados). Esta pagina contém os seguintes separadores:

Current Batch (Lote Actual) - Veja as estatisticas para a execug¢ao actual e progresso por
poco.

Saved Batches (Lotes Guardados) - Veja as informagdes sobre lotes ja processados e, se
necessario, repita-os.

* No separador Saved Batches (Lotes Guardados), seleccione o botao Open (Abrir)
localizado no fundo a direita do ecra. Abrir-se-d0 quatro separadores:

* Results (Resultados) - Mostra os resultados de lote novo ou guardado.
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+ Settings (Definigdes) - Mostra o tipo de relatério que seleccionou.
* Log (Registo) - Informagao sobre aquisigao.
+ Sample Details (Detalhes das Amostras) - Detalhes sobre a amostra.

» Cliqgue em Replay > Replay Batch (Repetir > Repetir Lote) no separador Saved
Batches (Lotes Guardados) para ver os subseparadores seguintes:

» Settings (Definigdes) - Mostra o tipo de relatério que seleccionou.
* Analitos

» Padrdes e Controlos

» Disposic¢ao da Placa

LIS Results (Resultados LIS) - Visualize um lote ou transmita um lote que contém
resultados LIS.

Reports (Relatérios) - Aqui permite-lhe seleccionar um relatério para ver.
+ Batches Reports (Relatérios de Lotes)

* Protocol Reports (Relatérios de Protocolos)

» Calibration and Verification Reports (Relatérios de Calibragao e Verificagcio)

+ Performance Verification Reports (Relatérios de Verificagdo do Desempenho)
+ System Log Reports (Relatérios de Registos do Sistema)

+ Advanced Reports (Relatérios Avangados)

+ Data Interpretation (Interpretagdo de Dados)

» Batch Settings (Defini¢des de Lotes)

» Plate Layout (Disposi¢ao da Placa)

+ Batch Audit (Auditoria de Lotes)

+ Patient Report (Relatério de Pacientes)

Executar Analises

Siga as instru¢des de analises de dados fornecidas no folheto informativo do kit de analise
DIV (Diagnéstico In Vitro).

Pode indicar ao sistema para adquirir amostras em reprodugéao, independentemente do tipo
de lote. Para lotes qualitativos, é calculada a média dos valores de reprodugao qualitativa e a
interpretacao reportada é determinada a partir desta média de reprodugdes.

Separador Lote Actual

Results > Current Batch (Resultados > Lote Actual)

Utilize este separador para ver resultados, estatisticas e informacgéo de registo relacionados
com o lote actual, e para realizar analises estatisticas aos resultados dos lotes. Este
separador proporciona a monitorizacdo de amostras de lotes em tempo real durante a
aquisicao através da apresentagao de estatisticas de microesferas de amostras e analitos, e
dados de gréfico de pontos. As estatisticas disponiveis neste separador séo estatisticas de
microesferas intrapogos. Estas ndo descrevem resultados de analise de pogos de
reprodugdes.
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Existem quatro botdes maximizar nesta janela, um para cada painel principal. Clique no
apropriado para maximizar o painel. Depois de clicar, o bot&o clicado torna-se um botéo de
minimizar. Clique em minimizar para voltar ao tamanho padrao.

Nota: Os botdes neste separador alteram-se com base nas definicdes
escolhidas noutras paginas de aplicagdes.

. . W
Luminex. 8o Qo =@
@ Home m Samples ﬁ Batches @ Results @ Protocols & Maintenance

Now displaying batch "Protein Demo". o

Instructions  View current run statistics and analyte progress per well. For more analysis and result options for this batch, select Details or go to
Saved Batches when batch acouisition completes.

Current Batch
Resuits

Statistc: [[XEONM | Anahte 3 Curent @ @) « O

Saved Batches Well

Wl

Sample Run Sta... |IL-2 TNFalpha | IL6 - PN

LIS Results 142 Patientt Warning  NaN NaN NaN
4

Plate

182  Patient2 Ok 1615 199 89

Reports 102 Paientd  Waming  NaN Nal NaN

= [1v

. 102 Patientd Warning  NaN 225 99
<

| a
||

B

3|

g

B!

s s - 2 pa VW
v Classication

Dete Message Code =)

6161201113223 PM Batch ‘Protein Demo’ Completed asc
Batch ‘Protein Demo’ resuis exported to ‘CADocuments and Settings\All

6/6/2011 1:32:23 PM UsersApplication DatalL uminexPONENTA1\Output. 408

12 63 eds

Classitcation 2

00

S Y
Savelmage | Details Progress

Este separador tem as seguintes fungdes:

+ Statistic (Estatistica) - Para visualizar uma estatistica especifica para analitos de um lote,
seleccione uma das opgdes na lista pendente: As estatisticas apresentadas mudam de
acordo com o tipo de analise seleccionado.

Nota: As estatisticas rectificadas (indicadas por *) retiram os cinco por cento
mais altos e mais baixos dos valores estatisticos extremos, utilizando
entdo os valores restantes para os calculos Mean (Mediana),
Standard Deviation (Desvio Padrao) ou %CV. O ponto de uma
estatistica rectificada é que remove valores atipicos, garantindo que
os dados sao mais representativos da populagéao.

* Median (MFI) (Mediana) - O valor (sinal detectado) que esta no meio da populagao de
microesferas quando ordenado por valor do repérter do mais baixo ao mais elevado. O
valor médio € muito menos sensivel do que o valor médio para valores atipicos e valor
de reporte.

» Test Result (Resultado do Teste) - O valor de anadlise calculado para analises
quantitativas ou qualitativas derivado de padrées com valores conhecidos.

* Range (Gama) - Um resultado semi-quantitativo para um resultado numérico especifico
que se insere entre um conjunto de valores predefinidos tais como Normal ou Negativo.

+ Count (Contagem) - O nimero de microesferas detectado na regido de microesferas
especificada. As microesferas que nédo estao dentro da regido no grafico de pontos nédo
estdo incluidas.
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Net MFI (MFI Liquida) (MFI do Pogo de Amostra - MFI do Pog¢o de Fundo) - A MFI
Liquida pode ser usada para eliminar o efeito do sinal de fundo numa analise.

Mean (Mediana)- Média de todos os valores para as microesferas detectadas numa
regido.

% CV of microspheres (% CV de microesferas) - A medida da disperséo relativa
dentro da distribuicao.

%CV = 100 x Desvio Padrao / Mediana

Standard Deviation (Desvio Padrao) - Para calcular a variabilidade ou disperséo da
amostra, a Luminex utiliza a férmula do desvio padrao.

Peak (Pico) - O valor que é igual ao maior nimero de pontos de dados dentro da
distribuicdo. Por exemplo, no conjunto de dados {1,2,2,3,3,3,4,5}, 3 é o pico, uma vez
que ocorre com mais frequéncia na lista de distribuigéo.

Trimmed Count (Contagem Rectificada) *

Trimmed Mean (Mediana Rectificada)*

Trimmed % CV of microspheres (% CV rectificado de microesferas) *
Trimmed Standard Deviation (Desvio Padrao Rectificado) *

Trimmed Peak (Pico Rectificado)*

% CV of Replicates (% CV de Reprodugées) - A medida da disperséo relativa dentro
da distribuigdo de resultados para amostras de reprodugoes.

%CV =100 x Desvio Padrao / Mediana

% Recovery (% de Recuperagao) - Uma medida da precisdo com que os seus
resultados observados correspondem aos resultados previstos a seguir a uma analise
de regressao.

(Concentragao observada) / (Concentragéo prevista) x 100%

Expected Result (Resultado Previsto) - O valor do resultado do teste conhecido ou
previsto para um padrao ou controlo.

Control Range - Low (Gama de Controlo - Baixa) - O valor mais baixo para um
controlo de analise utilizado para determinar critérios de sucesso/insucesso para uma
analise.

Control Range - High (Gama de Controlo - Alta) - O valor mais alto para um controlo
de analise utilizado para determinar critérios de sucesso/insucesso para uma analise.

Normalized Net Median (Mediana Liquida Normalizada) - A Mediana Liquida
Normalizada (MLN) para cada analito num pogo = (mediana liquida do analito) /
(mediana liquida da microesfera de normalizac¢ao).

Units (Unidades) - A unidade de medida para um analito, por exemplo, pg/ml.

As estatisticas apresentadas mudam de acordo com o tipo de analise seleccionado.

+ Analyte (Analito) - Contém uma lista de analitos executados no lote. Seleccione um
analito para ver todas as estatisticas para esse analito.

* Well(s) to View (Pogo(s) para Ver)

Current Well (Pogo Actual) - Mostra as estatisticas do pogo actualmente exibido. (Isto
altera para Displayed Well (Po¢o Exibido), se visualizar um lote usando o botdo Open
(Abrir) do separador Saved Batches (Lotes Guardados).
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+ Single Step (Passo Unico) - Permite a analise de um pogo de cada vez. Clique para
activar ou desactivar a fungao. Isto é util para executar antes da execugao de um lote
inteiro para confirmar que o sistema esta configurado correctamente.

Painel Results (Resultados) - Use os botdes das setas para cima, para baixo, para a
direita e para a esquerda para percorrer o quadro, ou utilize as barras de deslocamento.

Plate (Placa) - Seleccione a placa que quer ver, se houver mais do que uma placa.

Cuidado: Se estiver a utilizar multiplas placas, certifique-se de que as
placas sao utilizadas na ordem adequada. O incumprimento desta
medida pode resultar em dados e resultados de testes
imprecisos.

Well Report (Relatério dos Pogos) - Exibe uma representagao da placa e o estado dos
pocos adquiridos. Os pogos apresentarao um de trés estados possiveis:

* Yellow (Amarelo) - Poco adquirido, mas o sistema detecta um problema possivel
(seleccione o separador Log (Registo) para mais informacdes).

» Green (Verde) - Pogo adquirido com sucesso.

* Red (Vermelho) - Aquisicao de pogos sem sucesso, o sistema pode ter parado,
dependendo das circunstancias (para mais informacgdes, seleccione o separador Log
(Registo)).

Painel do Grafico de Pontos - A localizagéo predefinida do grafico de pontos é a secgao
direita inferior do separador Current Batch (Lote Actual). O grafico de pontos € uma
visualizagao grafica da recolha de dados em tempo real. A visualizagéo predefinida do
grafico de pontos, quando se utiliza 1 a 50 microesferas, mostra Classification 1 (CL1)
(Classificagdo 1) e Classification 2 (CL2) (Classificagao 2). Clique no grafico de pontos
para abrir Display Mode (Modo de Visualizagao), com as suas duas opgoes:

* Logarithmic (Logaritmica). Esta é a opgao predefinida.
* Linear

Painel de Registo - Mostra um registo dos processos do sistema. As entradas do registo
indicam avisos que sao realgados a amarelo; os erros sdo destacados a vermelho. As
outras entradas do registo ndo se encontram realgadas. O registo inclui a seguinte
informacéo:

+ Date (Data)

* Message (Mensagem)

+ Code (Cddigo)

Save Image (Guardar Imagem) - Abre uma caixa de didlogo Save As (Guardar Como)
para guardar uma captura de ecra.

Details (Detalhes) - Abre o separador Results (Resultados), permitindo mais analises e
resultados.

Progress (Progresso) - Clique para visualizar o progresso em tempo real da aquisicéo de
pocos. As contagens dos analitos sdo apresentadas num grafico de barras dindmico a
medida que sao adquiridas. A barra de deslocamento na parte de baixo do ecra Progress
(Progresso) desloca-se através da lista de analitos. Uma fungédo de zoom, na esquerda
da visualizagao, permite-lhe aumentar a imagem.

Default (Predefinigao) - Aparece apenas quando a visualizagao do progresso esta activa.
Clique para voltar ao ecra do grafico de pontos.
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Separador dos Lotes Guardados

Results > Saved Batches (Resultados > Lotes Guardados)

Luminex. @ @ ONENTG E

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

Saved Batches
Current Batch Instructions  Select a batch to open and viewits details, export, approve, or replay. (i ]
Saved Batches Filter  Fiteris OFF
Cormpleted Batches
LIS Results
Name Protocol Protocol Version Date Status User
QualgwellBatch None 1 10/12/2009653PM  Complete

Reports New Batch 2 None 1 10112/2009520PM  Complete Admin

4= 3 o5 & E5N

=0 ) e = N4 e
Save Pricl || Plate Layout | Approve | Exp Results Import Export Replay Open

Delta Cal Temp:
Command:
XV Status:

System State:
Tuesday 101312009

Use este separador para abrir um lote que tenha sido executado e ver os seus detalhes, e
exportar, aprovar, ou repetir um lote.

O separador Saved Batches (Lotes Guardados) tem 4 subseparadores:

» Cligue no subseparador Results (Resultados) para ver as informacdes estatisticas sobre
o lote.

+ Clique no subseparador Settings (Definigoes) para ver o relatério de definigbes do lote.

» Clique no subseparador Log (Registo) para ver um registo para a actividade que ocorreu
durante a aquisi¢céo do lote seleccionado.

* Clique no separador Sample Details (Detalhes das Amostras) para ver os detalhes para
cada amostra no lote.

Quando o separador Saved Batches (Lotes Guardados) abre, inclui as fungdes seguintes:

* Filter (Filtro) - Clique em Filter (Filtro) para abrir a caixa de dialogo Filter Setup
(Configuragao do Filtro).
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Filter Setup
Batch Specific Details
[ Batch Name: O LotD
O Protocol OKitiD
[ Batch Status: [ Analyte
Sample Details
[ Sample ID: [ First Name:
Others [ Last Name:
[ User ID.
[ Date:
Reset i Qk | Cancel

Esta caixa de dialogo permite-lhe escolher os lotes guardados que pretende apresentar na
lista Completed Batches (Lotes Concluidos), com base nas opgdes que selecciona ou
limpa nestas caixas de verificagao:

+ Batch Name (Nome do Lote)

* Protocol (Protocolo)

+ Batch Status (Estado do Lote)

* Lot ID (Identificagao do Conjunto)

+ Kit ID (Identificagido do Kit)

* Analyte (Analito)

« Sample ID (Identificagdao da Amostra)

* First Name (Nome)

+ Last Name (Apelido)

» User ID (Identificagao do Utilizador)

+ Date (Data)

* Reset (Repor) - Limpa todas as caixas de verificagao.
* OK - Fecha a caixa de dialogo e aplica quaisquer alteragbes efectuadas por si.

« Cancel (Cancelar) - Fecha a caixa de dialogo e cancela quaisquer alteragdes que
tenha efectuado.

Quando preenche a caixa Filter Setup (Configuragao do Filtro) e clica em OK, é
apresentada a mensagem Filter is on (O filtro esta ligado) na pagina Saved Batches
(Lotes Guardados). Para desligar o filtro, clique em Clear (Limpar).

Quadro Completed Batches (Lotes Concluidos) - Este mostra uma lista de lotes
concluidos, incluindo o Name (Nome), Protocol (Protocolo), Protocol Version (Versao
do Protocolo), Date (Data), Status (Estado) e User information (Informagao do
Utilizador), para cada lote. Esta lista n&o inclui lotes que n&o foram executados.

Save Prtcl (Guardar Protocolo) - Abre a caixa de dialogo Save Protocol (Guardar
Protocolo), exibindo as informagdes do kit para o lote seleccionado.
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Save Protocol

[J Save Protocol

Protocol Qualitative

1

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 1213112012 ab

Save Cancel

+ Plate Layout (Disposi¢ao da Placa) - Abre a caixa de dialogo Report (Relatério), que
contém o Batch Plate Layout Report (Relatério da Disposig¢ao da Placa do Lote).

+ Approve (Aprovar) - Abre a caixa de dialogo Batch Approval Confirmation
(Confirmacgao de Aprovacgao do Lote) para aprovar o lote seleccionado.

Batch Approval Confirmation

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

Yes C No

S6 os lotes aprovados podem ser transmitidos para o LIS. Se o seu software se encontra
licenciado para a utilizagédo LIS, pode transmitir lotes para o LIS a partir do separador
Sample Results (Resultados das Amostras). Depois de ter aprovado um lote, o estado
do lote muda para Approved (Aprovado) na lista Complete Batches (Lotes
Concluidos).

* Exp Results (Exportar Resultados) - Abre a caixa de didlogo Save As (Guardar Como)
para escolher um destino de exportagédo para o ficheiro .CSV, contendo os seus
resultados.

Nota: Se planeia repetir este lote no futuro, certifique-se de que inclui os
ficheiros (Ixb) em bruto.

» Import (Importar) - Abre a caixa de dialogo Open (Abrir) para que possa escolher um
ficheiro de lote (.mdf) para importar. Seleccione Include Raw Files (LXB) (Incluir
Ficheiros em Bruto (LXB)) para incluir os ficheiros em bruto na exportagdo. Seleccione
Overwrite (Sobreescrever) para sobreescrever os ficheiros existentes.

» Export (Exportar) - Abre a caixa de dialogo Export Batch (Exportar Lote), onde pode
escolher uma localizagao para o ficheiro que seleccionou para exportar. Seleccione
Include Raw Files (LXB) (Incluir Ficheiros (LXB) em Bruto) para incluir os ficheiros em
bruto na exportagédo. Seleccione Overwrite (Sobreescrever) para sobreescrever os
ficheiros existentes.

* Replay (Repetir) - Abre a caixa de dialogo Select Replay Mode (Seleccionar Modo de
Repeti¢cao). Esta caixa permite-lhe utilizar os dados armazenados nos ficheiros de
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execucao a partir da aquisi¢ao inicial para reprocessar um lote, criando um novo ficheiro
de saida de lote. Um lote pode ser reprocessado varias vezes. Quando repete um lote,
executa os mesmos passos para criar o lote da mesma forma que o fez quando criou o
lote pela primeira vez. Os dados de lotes e ficheiro de saida iniciais permanecem sempre
intactos e inalterados. Sempre que voltar a repetir um lote, o sistema processa-o como se
fosse dados novos e cria uma entrada de lote e ficheiro de saida em separado.

Replay batch (Repetir Lote) - Use para repetir os ficheiros de dados em bruto das
microesferas. Os ficheiros de dados das microesferas sao repetidos usando o portal, o
analito, as definigbes de analises e a disposig¢édo da placa seleccionados no protocolo.
As definigdes como tipo de microesferas, volume, periodo de tempo limite, aquecedor
XY e ganho de relatério ndo tém qualquer efeito.

OK - Guarda as suas alteracgoes.

Cancel (Cancelar) - Cancela as suas alteragdes e fecha a caixa.

* Open (Abrir) - Abre o separador Results (Resultados). Use este separador para ver os
resultados dos lotes guardados para o lote seleccionado. Quando clica em Abrir, os
botdes alteram:

Save Image (Guardar Imagem) - Abre uma caixa de dialogo Save As (Guardar Como)
para guardar uma captura de ecra.

Progress (Progresso) - Clique para visualizar o progresso em tempo real da aquisicéo
de pocos. As contagens dos analitos sdo apresentadas num grafico de barras dinamico
a medida que sao adquiridas. A barra de deslocamento na parte de baixo do ecra
Progress (Progresso) desloca-se através da lista de analitos. Uma fungao de zoom, na
esquerda da visualizagao, permite-lhe aumentar a imagem.

Approve (Aprovar) - Abre a caixa de dialogo Batch Approval Confirmation
(Confirmagdo da Aprovacgao do Lote), que contém os dados para os analitos
seleccionados no separador Results (Resultados). Clique em Yes (Sim) para aprovar
o lote. A caixa de dialogo confirma a aprovagao.

Batch Approval Confirmation

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

Validate (Validar) - Valida uma linha ou célula inteiras seleccionadas na tabela Results
(Resultados). As linhas ou células médias ndo podem ser seleccionadas. Se nao
seleccionou um item ou se o item que seleccionou nao precisa de ser validado, aparece
uma caixa de dialogo de aviso.

Invalidate (Invalidar) - Invalida uma linha ou célula inteiras seleccionadas no quadro
Results (Resultados). A selecgao ficara vermelha ao ser invalidada. Seleccione o
mesmo item e clique em Validate (Validar) para remover o estado de invalidagao.

Close (Fechar) - Fecha o lote e reabre o separador Saved Batches (Lotes
Guardados).

Repetir um Lote

Replay batch (Repetir Lote) utiliza os ficheiros de dados em bruto das microesferas da
aquisigao inicial para voltar a processar o lote e cria um novo ficheiro de saida de lote. Os
ficheiros de dados das microesferas sao repetidos usando o analito, as definigbes da analise
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e a disposig¢ao da placa seleccionada no novo lote ou protocolo. As definigbes como tipo de
microesferas, Volume (Volume) e XY Heater (Aquecedor XY) ndo tém qualquer efeito.

Os resultados da repeticdo de um lote sdo gerados da forma habitual, com ficheiros
novos .Ixb e .csv.

A repeticdo de um lote grande pode demorar 1 hora ou mais a concluir. A repeticéo de lotes
nao pode ser parada enquanto estiver em curso. Dé tempo adequado para a concluséo da
operagao. A operacgéao esta concluida quando todas as barras de progresso tiverem
desaparecido.

Um lote pode ser reprocessado varias vezes. Se o sistema falha, mas a placa esta
terminada, os dados podem ser recuperados repetindo o lote.

Os dados de lotes e ficheiro de saida iniciais permanecem sempre intactos e inalterados.
Sempre que voltar a repetir um lote, o sistema processa-o como se fosse um lote novo,
criando uma entrada de lote e ficheiro de saida em separado.

Se seleccionar a repetigdo de um lote, que foi originalmente executado sem um protocolo
guardado, tem de modificar as definicdes nos subseparadores seguintes:

+ Settings (Definigoes)

* Analytes (Analitos)

+ Stds & Ctrls (Padrdes e Controlos)
+ Plate Layout (Disposigao da Placa)

Estes subseparadores aparecem no separador Saved Batches (Lotes Guardados). Depois
de os ter concluido em ordem, clique em Replay Batch (Repetir Lote) no subseparador
Plate Layout (Disposi¢ao da Placa) para realizar um procedimento de repeticao.

Seleccionar Modo de Repeticao

1. Abra a pagina Results (Resultados), depois o separador Saved Batches (Lotes
Guardados).

2. Seleccione o lote que pretende repetir e clique em Replay (Repetir) no fundo do ecra.
Isto abre a caixa de didlogo Select Replay Mode (Seleccionar Modo de Repetigao).

Cligue em Replay batch (Repetir lote).
Seleccione o protocolo correcto e clique em Next (Seguinte).

5. Seleccione os pogos a serem adquiridos e clique em Replay Batch (Repetir Lote).

Subseparador dos Resultados

Results > Saved Batches > Results (Resultados > Lotes Guardados > Resultados)
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Luminex.
@ Home & Samples

% cacnes @ Results

3 Protocols & Maintenance

‘QualBwellBatch”, created 101122009 6:47:02 PM.
Current Batch Instructions  View the results for this batch. Select the Information icon for more information on resuls options

Results

i 3 S| Displayed (o
e - - () « (o0
Well  Sample RunSta.. Analte12 |Analie13 |Anahtel4  Anayte1s |Analie18 | Anahie13  Anate20 %
> 1AT  Standardl Ok 2 2 2 2 2 2 ¥
Plate
19

181 Standard1 Ok 2
() Settings 1C1 Controll Ok

101 Controlt ok 25

2 2 2 1 2
2 2 2 1 2 2
2 2 1 1 2
O Lo 1E1 Controi2 Ok 2 2 2 15 2 2

i >

89 [0f[n]w

Q Sample Details

| i

Wl |
Ay

LIS Results

1e3
[y
AL
ELEREN
S3NAARYY
Un ARy
PR TN
n‘wn

1e2

Clasifcation 2

Reports

1600 161

Tl ]o]o]=]>

<U<[<I<]< << <

T2

Save Image || Formula Progress || Approve Validate Invalidate Close

D TE o ~ s |
& ~ ‘System State: 2 evet:
S - o

Lo
s cmama | Tuesday101132009

Este subseparador mostra as seguintes fungdes:

Existem trés botbes para maximizar nesta janela, um para cada painel principal Clique no
apropriado para maximizar o painel. Depois de clicar, o botao clicado torna-se um botéo de
minimizar. Clique em minimizar para voltar ao tamanho padrao.

Este separador tem as seguintes funcoes:

+ Statistic (Estatistica) - Para visualizar uma estatistica especifica para analitos de um lote,
seleccione uma das opg¢des na lista pendente: As estatisticas apresentadas mudam de
acordo com o tipo de analise seleccionado.

Nota: As estatisticas rectificadas (indicadas por *) retiram os cinco por cento
mais altos e mais baixos dos valores estatisticos extremos, utilizando
entdo os valores restantes para os calculos Mean, Standard
Deviation ou %CV (Mediana, Desvio Padrao ou %CV). O ponto de
uma estatistica rectificada € que remove valores atipicos, garantindo
que os dados s&o mais representativos da populagéo.

» Median (MFI) (Mediana) - O valor (sinal detectado) que esta no meio da populagédo de
microesferas quando ordenado por valor do repérter do mais baixo ao mais elevado. O
valor mediano é muito menos sensivel do que o valor mediano para valores atipicos e
valor de reporte.

* Test Result (Resultado do Teste) - O valor de analise calculado para analises
quantitativas ou qualitativas derivado de padrées com valores conhecidos.

* Range (Gama) - Um resultado semi-quantitativo para um resultado numérico especifico
que se insere entre um conjunto de valores predefinidos tais como Normal ou Negativo.

+ Count (Contagem) - O numero de microesferas detectado na regido de microesferas
especificada. As microesferas que nao estdo dentro da regido no grafico de pontos ndo
estdo incluidas.

* Net MFI (MFI Liquida) (MFI do Poco de Amostra - MFl do Pogo de Fundo) - A MFI
Liquida pode ser usada para eliminar o efeito do sinal de fundo numa analise.

* Mean (Mediana) - Média de todos os valores para as microesferas detectadas numa
regido.
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* % CV of microspheres (% CV de microesferas) - A medida da dispersao relativa dentro
da distribuico.

%CV = 100 x Desvio Padrao / Mediana

+ Standard Deviation (Desvio Padrao) - Para calcular a variabilidade ou disperséo da
amostra, a Luminex utiliza a férmula do desvio padrao.

* Peak (Pico) - O valor que é igual ao maior numero de pontos de dados dentro da
distribuicdo. Por exemplo, no conjunto de dados {1,2,2,3,3,3,4,5}, 3 é o pico, uma vez
que ocorre com mais frequéncia na lista de distribuigao.

+ Trimmed Count (Contagem rectificada)*

+ Trimmed Mean (Mediana Rectificada)*

* Trimmed%CV of microspheres (% CV rectificado de microesferas)*
* Trimmed Standard Deviation (Desvio Padrao Rectificado)*

* Trimmed Peak (Pico Rectificado)*

* % CV of Replicates (% CV de Reprodugdes) - A medida da dispersao relativa dentro
da distribuicao de resultados para amostras de reprodugoes.

%CV = 100 x Desvio Padrao / Mediana

* % Recovery (% de Recuperagao) - Uma medida da precisdo com que os seus
resultados observados correspondem aos seus resultados previstos a seguir a uma
analise de regresséo.

(Concentragéo observada) / (Concentragéo prevista) x 100%

+ Expected Result (Resultado Previsto) - O valor do resultado do teste conhecido ou
previsto para um padréo ou controlo.

+ Control Range - Low (Gama de Controlo - Baixa) - O valor mais baixo para um
controlo de anadlise utilizado para determinar critérios de sucesso/insucesso para uma
analise.

+ Control Range - High (Gama de Controlo - Alta) - O valor mais alto para um controlo
de analise utilizado para determinar critérios de sucesso/insucesso para uma analise.

* Normalized Net Median (Mediana Liquida Normalizada) - A Mediana Liquida
Normalizada (MLN) para cada analito num pogo = (mediana liquida do analito) /
(mediana liquida da microesfera de normalizagéo).

* Units (Unidades) - A unidade de medida para um analito, por exemplo, pg/ml.

» Analyte (Analito) - Contém uma lista de analitos executados no lote. Seleccione um
analito para ver todas as estatisticas para esse analito.

+ Displayed Well (Pogo Exibido) - Mostra o nimero do pogo cujo conteldo aparece
actualmente no quadro.

* Results (Resultados) - Mostra as estatisticas relacionadas com o lote.

» Use os botbes das setas para cima, para baixo, para a direita e para a esquerda para
percorrer o quadro, ou utilize as barras de deslocamento.

* Plate (Placa) - Seleccione a placa que quer ver, se houver mais do que uma placa.

Cuidado: Se estiver a utilizar multiplas placas, certifique-se de que as
A placas sao utilizadas na ordem adequada. O incumprimento desta
medida pode resultar em dados e resultados de testes
imprecisos.
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Painel do Relatério dos Pogos - Exibe uma representagao da placa e o estado dos pogos
adquiridos. Os pogos apresentardo um de trés estados possiveis:

* Yellow (Amarelo) - Pogo adquirido, mas o sistema detecta um problema possivel
(seleccione o separador Log (Registo) para mais informagdes).

* Green (Verde) - Pogo adquirido com sucesso.

* Red (Vermelho) - Aquisi¢ao de pogos sem sucesso, o sistema pode ter parado,
dependendo das circunstancias (para mais informacgdes, seleccione o separador Log
(Registo)).

Painel do Grafico de Pontos - A localizagéo predefinida do grafico de pontos é a secgao
direita inferior do separador Current Batch (Lote Actual). O grafico de pontos € uma
visualizagao grafica da recolha de dados em tempo real. A visualizagédo predefinida do
grafico de pontos, quando se utiliza 1 a 50 microesferas, mostra Classification 1 (CL1)
(Classificagao 1) e Classification 2 (CL2) (Classificagao 2). Clique no grafico de pontos
para abrir Display Mode (Modo de Visualizagido), com as suas duas opgoes:

* Logarithmic (Logaritmica). Esta é a opgao predefinida.
* Linear

Save Image (Guardar Imagem) - Abre uma caixa de dialogo Save As (Guardar Como)
para guardar uma captura de ecréa.

Progress (Progresso) - Clique para visualizar o progresso em tempo real da aquisigdo de
pocos. As contagens dos analitos sdo apresentadas num grafico de barras dindmico a
medida que sao adquiridas. A barra de deslocamento na parte de baixo do ecra Progress
(Progresso) desloca-se através da lista de analitos. Uma fungéo de zoom, na esquerda
da visualizagao, permite-lhe aumentar a imagem.

Approve (Aprovar) - Abre a caixa de dialogo Batch Approval Confirmation
(Confirmagéao da Aprovacgao do Lote), que contém os dados para os analitos
seleccionados no separador Results (Resultados). Clique em Yes (Sim) para aprovar o
lote. A caixa de dialogo confirma a aprovagao.

Validate (Validar) - Valida uma linha ou célula inteiras seleccionadas na tabela Results
(Resultados). As linhas ou células médias ndo podem ser seleccionadas. Se nao
seleccionou um item ou se o item que seleccionou nao precisa de ser validado, aparece
uma caixa de dialogo de aviso. O seu administrador do sistema xPONENT deve dar-lhe
privilégios para invalidar padrées, se estiver a utilizar o pacote Seguro do xPONENT.

Invalidate (Invalidar) - Invalida uma linha ou célula inteiras seleccionadas no quadro dos
Resultados. A seleccéo ficara vermelha ao ser invalidada. Seleccione o mesmo item e
cligue em Validate (Validar) para remover o estado de invalidagao.

Close (Fechar) - Fecha o lote e reabre o separador Saved Batches (Lotes guardados).

Validar Padroes

O seu administrador do sistema xPONENT® deve dar-lhe privilégios para validar padrdes, se
estiver a utilizar o pacote Seguro do XxPONENT®. Presume-se que todos os padrdes s&o
validos, a ndo ser que sejam explicitamente invalidados.

1.
2.
3.

Abra a pagina Results (Resultados) .
Abra o separador Saved Batches (Lotes Guardados).

Clique no nome do lote e depois em Open (Abrir). O separador Results (Resultados)
abre.

Clique na area quadrada no lado esquerdo do padrao que pretende validar, depois
clique em Validate (Validar).
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Para mais informagdes sobre controlos de analise e directrizes relativas a aceitacao ou
rejeicdo de valores de controlo, contacte o fabricante dos kits de analise.

Subseparador das Definicoes

Results > Saved Batches > Settings (Resultados > Lotes Guardados > Definigoes)

Utilize este separador para ver os parametros de aquisigdo do lote guardado seleccionado e
imprimir o relatério de definicdes do lote.

Luminex. 8. @ T
@Hom! m&mplu

3 Protocols & Maintenance a Admin
DataAnalysisInit96_100", created 12/14/2008 1:33:46 PM.

Current Batch Instructions  View, save. or printthe settings for this batch @

m Type:  Batch Settings @ Page ®
T report

©) Resuits -
o AE
0421 107:29PM
Batch Settings Report: DataAnalysisinit96_100

Calibration State

& Batches

O Most recent calibration and verification results :
10732008 11:57:14AM
10/3/2008 11:59:29AM

() Sample Detalls 32472010 306:38PM

LIS Results

Reports
XPONENT Version: 4213120 User Id:
Assay Lots Used

[Reagent Lot Number _E
Standardi_pual_Sta_100__[i01

iration [Lot Nam
02010 | i Qual_100

Drive Fluid Level:

Waste Fluid Leve:

Quando clica no subseparador Settings (Defini¢6es) na pagina Saved Batches (Lotes
Guardados), abre-se um relatério. Este relatério apresenta:

» A data e a hora registadas no topo do relatério

» Botbes de deslocacéo < e > para que possa ver paginas no relatério
+ Calibration State (Estado de Calibragao)

* Machine Information (Informag¢des da Maquina)

+ Assay Lots Used (Conjuntos da Analise Usados)

Ver Definigoes de Lotes

1. Abra a pagina Results (Resultados), depois o separador Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Clique em Saved Batches (Lotes guardados), depois clique no lote do qual pretende
visualizar os detalhes.

Clique em Open (Abrir), depois clique no separador Settings (Definigdes).

Clique nas setas esquerda e direita da Page (Pagina) para visualizar as paginas do
relatério de definigcbes de lotes.

5. Clique em Save (Guardar) para abrir a caixa de dialogo Save As (Guardar como).
Navegue para a localizagdo onde pretende guardar o relatério de definicdes de lotes, e
clique em Save (Guardar).
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Subseparador do Registo

Results > Saved Batches > Log (Resultados > Lotes Guardados > Registo)

Este separador apresenta um registo da actividade ocorrida durante a aquisi¢ao do lote
seleccionado; pode imprimir o registo.

User: Adrministrator

- xPoNENT @) =
Log Off Help .
3 Protocols & Maintenance

Luminex.
@ Home & Samples

g Batches

‘QualBwellBatch”, created 10/1212009 6:47:02 PM.
Current Batch Instructions  View, save, or prit the log for this batch (i ]
Date Message Code L
m 10/12/2009 6:51:14 PM Well0.E1 Started 540
1011212000 6:51:14 PM Acquisition started at 1.E1 270F
10/12/2009 6:51:14 PM Well Acquisition 0.E1 Started 542
© resuts 10/12/2009 6:51:44 PM Well Acquisition 0.E1 Completed 541
10/12/2009 6:51:45 PM Acquisition completed at 0,E1 270F
1011212000 6:51:45 PM Well 0E1 Completed 53F
1011212009 6:51:45 PM Well O 1 Started 540
©) settings 10/12/2009 6:51:45 PM Acquisition started at 1,F1 270F
10/12/2000 6:51:45 PM Well Acquisition 01 Started 542
> 1011212000 6:52:17 PM Well Acquisition 0.F 1 Completed 541
e 1011212009 6:52:17 PM Acquisition completed at 0,71 270F
10/12/2009 6:52:17 PM Well0.F1 Completed 53F
10/12/2009 65217 PM Well 0.1 Started 540
1011212000 6:52:17 PM Acquisition started at 1,61 270F
() sample Details | |10/12120096:52:17 PM Well Acquisition 0,61 Started 542
10/12/2009 6:52:48 PM Well Acquisition 0.61 Completed 541
10/12/2000 65248 PM Acquisition completed at 0,61 270F
1011212000 6:52:48 PM Well 0,61 Completed 53F
UBRIMD 1011212009 6:52:48 PM Well OH1 Started 540
10/12/2009 6:52:48 PM Acquisition started at 1H1 270F
10/12/2000 65248 PM Well Acquisition 0H1 Started 542
Reports 1011212008 6:53:20 PM Well Acquisition 0.H1 Completed 541
1011212009 6:53:20 PM Acquisition completed at 0,H1 270F
10/12/2009 6:53:20 PM Well 0H1 Completed 53F
10/12/2009 6:53:20 PM Plate 1" ended 458
1011212008 6:53:20 PM Batch ‘QualBwellBatch' Completed. 45C
1011212009 6:53:52 PM Batch ‘QualswellBatch' export started 525 5
$
Print Export Close

Delta Cal Temp:

Command:

R v Status:

Tuesday 101132009 114920

As seguintes informagdes sdo apresentadas sobre cada actividade:

+ Date (Data)
* Message (Mensagem)
+ Code (Cddigo)

As entradas do registo apresentam-se amarelas, se um pogo foi adquirido, mas houve um
possivel problema, e vermelhas, se a aquisi¢ao falhou.

* Print (Imprimir) - Imprime o registo.

» Export (Exportar) - Abre a caixa de dialogo Save As (Guardar Como) para exportar o
ficheiro de registo do lote. Seleccione uma localizagéo e clique em Save (Guardar).

* Close (Fechar) - Reabre o separador Saved Batches (Lotes Guardados).

Ver Registos de Lotes

1. Abra a pagina Results (Resultados), depois o separador Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Cliqgue em Saved Batches (Lotes guardados), depois clique no lote do qual pretende
visualizar os detalhes.

3. Clique em Open (Abrir). O separador Results (Resultados) abre.
Cliqgue em Log (Registo) para abrir o separador Log (Registo).

Para Utilizagdo em Diagnosticos In Vitro. Pagina dos Resultados
57



Subseparador dos Detalhes das Amostras

Results > Saved Batches > Sample Details (Resultados > Lotes Guardados > Detalhes
das Amostras)

Luminex.

Current Batch fons v esuts o, slectasingle anaye per sampeor e entresamle, then ik @)
T nd results
m SamplelD Sample Status Analyte 12 Analyte 13 Analyte 14 Analyte 15/ PN
© Resut .Unmowm Approved Low Positive Low Positive Indeterminate Low Posii
esults
(_) Settings
O Log

LIS Results

Reports

As informagbes seguintes sdo mostradas neste separador:
» Sample ID (Identificagao da Amostra)
+ Samples Status (Estado da Amostra)

* Analyte (Analito)

+ <and > Arrows (Setas < e >) - Desloque da esquerda para a direita, através dos detalhes
das amostras.

* A and v Arrows (Setas * e v) - Desloque para cima e para baixo, através dos detalhes
das amostras.

* Transmit (Transmitir) - Para sistemas configurados para transmissao LIS, seleccione um
unico analito ou a amostra completa e clique em Transmit (Transmitir) para enviar os
resultados.

» Close (Fechar) - Reabre o separador Saved Batches (Lotes Guardados).

Ver Detalhes das Amostras

1. Abra a pagina Results (Resultados), depois o separador Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Clique em Saved Batches (Lotes guardados), depois clique no lote do qual pretende
visualizar os detalhes.

3. Clique em Open (Abrir), depois clique em Sample Details (Detalhes das amostras). O
separador Sample Details (Detalhes das amostras) abre. Se esta a utilizar um pacote
do software licenciado LIS, clique em Transmit (Transmitir), para transmitir os detalhes
das amostras para a base de dados LIS. Pode transmitir um analito por amostra ou a
amostra completa.
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Separador dos Resultados LIS

Este separador apresenta informagdes sobre os lotes guardados que contém amostras LIS.
Results > LIS Results (Resultados > Resultados LIS)

« Filter (Filtro) - Abre a caixa de dialogo Filter Setup (Configura¢ao do Filtro).

Luminex. Louoff H-Iv W. s

ser:
@ Home & Samples g Batches @ Results a Protocols @ Maintenance a Admin

LIS Results
Current Batch Instructions  Select a batch to view or transmit all sample results. Only batches containing LIS samples are available 0

Filter Filteris OFF
Saved Batches

- Cormpleted Samples
LIS Results Name Protocol SampleCount Date Status User

Reports

There are no saved batches containing LIS samples to view.

Batch-Specific Details (Detalhes Especificos dos Lotes)

Batch Name (Nome do Lote)
Protocol (Protocolo)

Batch Status (Estado do Lote)
Lot ID (Identificagdo do Conjunto)
Kit ID (Identificagao do Kit)
Analyte (Analito)

Sample Details (Detalhes das Amostras)

Sample ID (Identificagdo da Amostra)
First Name (Nome)
Last Name (Apelido)

Others (Outros)

User ID (Identificagao do Utilizador)
Date (Data)

Reset (Repor)

OK/ Cancel (OK/ Cancelar)

+ Clear (Limpar) - Clique para desligar o filtro.
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+ Completed Samples (Amostras Concluidas) - Apresenta o Name (Nome), Protocol
(Protocolo), Sample Count (Contagem de Amostras), Date (Data), Status (Estado) e
User information (Informagéao do Utilizador) para cada lote apresentado nesta lista.

« Transmit (Transmitir) - Transmite um lote para um LIS, caso o xPONENT® se encontre
ligado a um.

» Details (Detalhes) - Abre o separador Sample Details (Detalhes das Amostras) para
ver os resultados das amostras.

Separador dos Relatérios

Results > Reports (Resultados > Relatérios)

Luminex.

Reports
Current Batch Instructions  To view and print reports, select a report type and click Generate o

Report | Batch Reports
Saved Batches
Type: | Datalnterpretation v

Select Analytes

LIS Results Narme Protocal Protocol Version | Date Status User

QualswelBatch  None 1 1011212009 6:53 .. Complete

New Batch 2 None 1 10/12/20095:20 .. Complete Admin

Utilize este separador para ver, gerar e imprimir relatérios.

Listas Report and Type (Relatério e Tipo) - Report (Relatério) lista as categorias de
relatérios. As selecgdes na lista Type (Tipo) mudam em fungéo da escolha que fez na lista
Report (Relatério). Dependendo da escolha que faz, varias mudangas ocorrem no
separador Reports (Relatérios):

» Batch Reports (Relatoérios de Lotes) - Abre-se uma lista de lotes, para que possa
seleccionar um. Além disso, uma caixa "Select Analytes" (Seleccionar Analitos) abre a
direita da lista de relatérios. Pode seleccionar os analitos que quer incluir. Seleccione-os
todos utilizando o botao All (Todos); limpe as suas selecgées com o botao Clear
(Limpar).

. Nota: Se estiver a executar uma interpretacao de dados de um relatério de
lotes de determinagdes de alelos, tenha em atengao que ao escolher
analitos da lista Select Analytes (Seleccionar Analitos),
seleccionando um analito, selecciona todos os analitos daquele
grupo.

* Protocol Reports (Relatérios de Protocolos) - Abre-se uma lista de protocolos, para

que possa seleccionar um.
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Calibration and Verification Reports (Relatérios de Calibragao e Verificagédo) - Um
campo Start (Inicial) e outro Through (Final) abrem-se. Utilize-os para definir o intervalo
de datas.

Performance Verification Reports (Relatérios de Verificagdo do Desempenho) - Um
campo Start (Inicial) e outro Through (Final) abrem-se. Utilize-os para definir o intervalo
de datas.

System Log Reports (Relatdrios de Registos do Sistema) - Um campo Start (Inicial) e
outro Through (Final) abrem-se. Utilize-os para definir o intervalo de datas.

Advanced Reports (Relatérios Avancgados)

Generate (Gerar) - Use este botédo para gerar o relatério.

Depois de clicar em Generate (Gerar), botées adicionais sdo apresentados, ou podem ser
apresentados, em fungéo da natureza e dimenséao do relatério:

3

Select Analyte arrows (Setas Seleccionar Analitos) - Esta funcdo esta logo abaixo da
lista Report (Relatério). Utilize as setas para a esquerda e para a direita para apresentar
a informacao de analitos individuais daqueles seleccionados para o relatério.

Setas da Page (Pagina) - Utilize as setas para percorrer as paginas apresentadas.

Save All (Guardar Tudo) - Clique em Save All (Guardar Tudo) para abrir a caixa de
didlogo Browse For Folder (Procurar Pasta). Seleccione uma localizagdo para guardar o
ficheiro, e clique em OK. Este ficheiro inclui todos os analitos seleccionados.

Print All (Imprimir Tudo) - Clique para imprimir a informagéo para todos os analitos no
relatério.

Save (Guardar) - Clique para abrir a caixa de didlogo Save As (Guardar Como).
Seleccione uma localizagao e clique em Save (Guardar). Isto guarda apenas a
informagéo dos analitos actualmente apresentada.

Print (Imprimir) - Clique para imprimir a informacao dos analitos actualmente visualizada.

New Report (Novo Relatério) - Clique para voltar para a janela principal Reports
(Relatérios).

Gerar um Relatorio

Abra a pagina Results (Resultados), depois o separador Reports (Relatérios).

Na lista pendente Report (Relatoério), seleccione a categoria do relatério: lote, protocolo,
calibragao e verificagéo, verificagdo do desempenho, registo do sistema ou avangado.
Dependendo daquilo que escolher na lista Report (Relatoério), o contetido da lista Type
(Tipo) muda e outras fungdes podem ser exibidas na janela.

Seleccione o relatorio especifico da lista Type (Tipo).

Se seleccionar um relatério de lote ou um relatério de protocolo, escolha o lote ou
protocolo especificos da lista.

Se o relatério que seleccionou exigir um intervalo de datas (calibragao e verificagao,
verificagdo do desempenho e registo do sistema), utilize os calendarios disponiveis
quando clicar nos botbes Start (Inicial) e Through (Final) para estabelecer o intervalo
de datas.

Se o relatério que seleccionou exigir uma escolha de analitos, seleccione-os a partir da
caixa Select Analytes (Seleccionar Analitos). Seleccione-os todos utilizando o botao
All (Todos); limpe as suas selecgées com o botao Clear (Limpar).

Cligue em Generate (Gerar).
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Se o relatério incluir multiplos analitos, utilize as setas por cima do relatério para movimentar
através da lista de analitos.

Se o relatério é longo, utilize as setas Page (Pagina) para percorrer as paginas do relatorio.

Utilize o botdo Zoom para focar uma parte particular do relatério.
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Capitulo 5: Pagina dos Protocolos

Funcionalidade da Pagina dos Protocolos

Protocols > Protocols (Protocolos > Protocolos)

A pagina Protocols (Protocolos) permite-lhe importar um novo protocolo ou seleccionar um
protocolo existente da lista Installed Protocols (Protocolos Instalados).

As seguintes informacdes dos protocolos instalados sdo mostradas nesta pagina:
* Name (Nome)

* Version (Versao)

» Manufacturer (Fabricante)

» Date (Data)

Clique em Stds/Ctrls (Pds/Ctrls) para ir para essa pagina.

Existem botbes de ac¢des no fundo da pagina. A maioria destes botdes nao é apresentada,
a nao ser que esteja a trabalhar com protocolo guardado. Enquanto esta a criar um
protocolo, apenas sao apresentados os botdes Cancel (Cancelar) e Next (Seguinte). Apds
guardar um protocolo ou abrir um protocolo guardado, os seguintes botdes sédo
apresentados:

* New Std/Ctrl (Novo Pd/Ctrl)

* Plate Layout (Disposi¢ao da Placa)
* Delete (Eliminar)

* Import (Importar)

» Export (Exportar)

+ Edit (Editar)

* View (Ver)

Eliminar um Protocolo

1. Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois o0 separador Protocols (Protocolos).

2. Seleccione um protocolo.
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3. Clique em Delete (Eliminar). A caixa de didlogo Delete Protocol (Eliminar protocolo)

4.

abre.

Cliqgue em Yes (Sim).

Exportar um Protocolo

1
2.
3.
4

Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois o separador Protocols (Protocolos).
Seleccione um protocolo.
Cliqgue em Export (Exportar). A caixa de dialogo Save as (Guardar como) abre.

Seleccione uma localizagéo para exportar o ficheiro e clique em Save (Guardar).

Importar um Protocolo

1.

3.

Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois o separador Protocols (Protocolos).
Cliqgue em Import (Importar).

Na caixa de dialogo Open (Abrir), navegue para o ficheiro do protocolo que pretende
importar, depois clique em Open (Abrir).

O protocolo importado aparece na lista Installed Protocols (Protocolos instalados).

Adicionar um Novo Conjunto ao Protocolo

1.

Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois o separador Protocols (Protocolos).
Clique no protocolo ao qual pretende adicionar um conjunto.

Abra o separador Stds & Ctrls (Padrdes e controlos).

Clique em Create New Std/Ctrl Lots (Criar novos conjuntos de padroes/controlos) e
seleccione um protocolo da lista pendente na caixa de didlogo Select Protocol
(Seleccionar protocolo), depois clique em OK. O separador Std/Ctrl Details
(Informagodes de padrées/controlos) abre.

Clique em Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar kit de padrées/controlos) para associar um kit
ao protocolo. Se ndo estiver a utilizar um kit, introduza a informagédo adequada referente
aos Padrdes e Controlos nas secgdes Assay Standard Information (Informagéao de
padrées de analise) e Assay Control Information (Informagéao de controlos de
andlise).

Cligue em Save (Guardar).

Procedimentos de Conjuntos e Kits

Os kits de analise incluem padrdes e/ou controlos. Apds introduzir a informagao do kit de
analise, esta pode ser utilizada em multiplos protocolos. Contudo, deve criar kits separados
especificamente para utilizagdo com cada protocolo. Para reagentes de analise
especificados em protocolos, é possivel criar novos conjuntos, editar informagoes de
conjuntos, seleccionar conjuntos preexistentes para reutilizagdo, importar e exportar
conjuntos.

Assim que um conjunto é utilizado, as alteragdes ou modificagdes no mesmo irdo requerer
que indique um novo nome do conjunto.
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Criar um Conjunto

Para criar conjuntos, deve utilizar um protocolo que usa definicdes de analise Quantitative
(Quantitativa) ou Qualitative (Qualitativa).
Para criar um conjunto:

1. Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois o separador Protocols (Protocolos).
Clique no separador Stds & Ctrils (Padrdes e Controlos), depois em Create New
Std/Ctrl Lots (Criar Novos Conjuntos de Padrdes/Controlos).

2. Na caixa de dialogo Select Protocol (Seleccionar Protocolo), seleccione o protocolo que
pretende utilizar para este conjunto, depois clique em OK. O separador Std/Ctrl Details
(Informagdes de Padrées/Controlos) abre.

3. Se o protocolo utiliza padrdes, introduza a informagao adequada para cada padrao, na
seccdo Assay Standard Information (Informagao de Padrdes de Analise). Em cada
coluna de analitos, introduza a concentragao prevista para o analito.

4. Em alternativa, clique em Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar Kit de Padrdes/Controlos) e
seleccione um conjunto a partir da caixa de didlogo Select Lot (Seleccionar Conjunto).
Clique em OK para aplicar o conjunto.

5. Se o seu lote utiliza controlos, seleccione Expected (Previsto), Low (Baixo) ou High
(Alto) a partir das opgdes Show Value (Mostrar Valor). Use as setas Apply Values
(Aplicar Valores) para aplicar valores por baixo ou através da gama de analitos.

6. Clique em Save (Guardar).

Editar um Conjunto
Para editar um conjunto:

1. Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois o separador Protocols (Protocolos).
Clique no separador Stds & Ctrils (Padrdes e controlos).

2. Na seccéo Installed Kits And Lots (Kits e conjuntos instalados), seleccione um
conjunto e depois clique em Edit (Editar). O separador Std/Ctrl Details (Informagdes de
padrées/controlos) abre. Altere a informag&o dos conjuntos, conforme apropriado.

Eliminar um Conjunto
Para eliminar um conjunto:

1. Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois o separador Stds & Ctrils (Padrées e
Controlos).

2. Na seccéo Installed Kits And Lots (Kits e Conjuntos Instalados), clique no conjunto
que pretende eliminar, depois em Delete (Eliminar).

Exportar um Conjunto

Nota: Os conjuntos e os kits s6 podem ser exportados se o protocolo com
que foram originalmente criados ainda existir no sistema. Se o
protocolo tiver sido eliminado, o conjunto ou kit ndo podem ser
exportados.

Para exportar um conjunto:

Para Utilizagdo em Diagnosticos In Vitro. Pagina dos Protocolos
65



1. Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois o separador Stds & Ctrls (Padrées e
Controlos).

2. Na seccéo Installed Kits And Lots (Kits e conjuntos instalados), clique no conjunto
que pretende exportar, depois em Export (Exportar). A caixa de didlogo Save as
(Guardar como) abre.

3. Navegue para a localizagéo para a qual pretende exportar o ficheiro, depois clique em
Save (Guardar).

Importar um Conjunto

1. Abra a pagina Protocols (Protocolos), o separador Stds & Ctrls (Padroes e
Controlos) e depois clique em Import (Importar).

2. Na caixa de dialogo Open (Abrir), navegue para o ficheiro, depois clique em Open
(Abrir).

Criar um Kit
Para criar um Kkit:

Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois o separador Protocols (Protocolos).

2. Seleccione o protocolo que pretende utilizar para o kit, depois clique em New Std/Ctrl
(Novo Padrao/Controlo). O separador Std/Ctrl Details (Informagdes de Padrées/
Controlos) abre.

3. Introduza o nome do kit na caixa Name (Nome), o nimero do conjunto na caixa Std/Ctrl
Kit Lot# (Conjunto# do Kit de Padrdes/Controlos), a data de expiragao utilizando o
formato MM/DD/AAAA na caixa Expiration (Expiragao) e o fabricante na caixa
Manufacturer (Fabricante).

4. Clique em Apply Std Lot (Aplicar Conjunto de Padrdes) caso pretenda aplicar um
conjunto de padrdes. A caixa de dialogo Select Lot (Seleccionar Conjunto) abre.
Clique num conjunto e seleccione OK.

5. Clique em Apply Ctrl Lot (Aplicar Conjunto de Controlos), para aplicar um conjunto
de controlos. A caixa de dialogo Select Lot (Seleccionar Conjunto) abre. Seleccione
um conjunto e clique em OK.

6. Em alternativa, introduza a informagéo adequada nas secgdes Assay Standard
Information (Informacao de Padroes de Analise) e Assay Control Information
(Informagao de Controlos de Analise). O numero de padrdes, controlos, ou ambos,
nestas secgdes encontra-se definido no protocolo. Se o seu lote utiliza controlos,
seleccione Expected (Previsto), Low (Baixo) ou High (Alto) a partir das opgdes Show
Value (Mostrar Valor). Use as setas Apply Values (Aplicar Valores) para aplicar
valores por baixo ou através da gama de analitos.

7. Clique em Save (Guardar).

Separador dos Protocolos

Protocols > Protocols (Protocolos > Protocolos)
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Luminex.

Protocols
Protocols

Stds & Ctrls.

Installed Protocols

@ Home m Samples ﬁ Batches @ Results

Create New Protocol Click to create a new Protocol

& ooor (J v
& Maintenance

Instructions  Create or import & New Protocol, or select an existing Protocol from the list below to export, edit, view, or delete.

a Admin

0

Name Version
lucky 1

lucky 2

test 1

test 2

test 3

test 55

test

Test Mil

A
1
Test Mil 2
XTAG GPP 21-plex (MP) 1

1

XTAG UCDAVIS

Manufacturer

Mil
Mil

Luminex Molecular Diagnostics

Date.
12/1/2010 3:54 PM

12/1/2010 355 PM
91012010 1:11 PM
91012010 1:12PM
9/10/2010 3:04 PM
91012010 4:46 PM
91012010 4:57 PM
12/1/2010 230 PM
12/2/2010 227 PM
2712011 1:27PM

1212/20104:17 PM

& N
New SW/CHrl | Plate Layout | Delete Import

Drive Fluid Level:

Waste Fuid Levet

v Detacaitemp: | s01°C

v xrsuws:

1057 44

As seguintes informagdes dos protocolos instalados sdo mostradas nesta pagina:

Name (Nome)

* Version (Versao)

Manufacturer (Fabricante)
Date (Data)

Além disso, estes botdes de acc¢des estdo disponiveis no fundo da pégina:

New Stds & Ctris (Novos Pds e Ctrls) - Clique neste botao para abrir a pagina Std/Ctrls
Details (Informagdes de Padroes/Controlos) .

Plate Layout (Disposi¢ao da Placa) - Clique para abrir o separador Plate Layout

(Disposigao da Placa).
Delete (Eliminar)
Import (Importar)
Export (Exportar)

Exit (Sair)

View (Ver)

Subseparador da Disposicao da Placa

Protocols > Protocols > Plate Layout (Protocolos > Protocolos > Disposi¢ao da Placa)
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@ 0
@ Protocols 5Maintenance

Luminex.
& Samples ﬁ Batches @ Results

Step 3: Plate Layout for "New Protocol 7"
Protocols Instructions  Select wells to add samples and maintenance commands to the plate (i)
¢ 7 s s w u u | Command Sequence Plate |
. Well T 2] Dilutic Move
(1) settings : © e o Command
: *
@) Analytes
3) Plate Layout : Import
L ist
Stds & Ctrls B >
Replicate Court. Grouping Plate:
1 v (111222 ¢ 1~ OffPlate Area
D O € 3 e
Unknown Background  Control  Delet Add Pl ‘
n
S sk c
dard tartat Delet °
el Pl

Drive Fluid Level:

Waste Fluid Leve:

* Plate Image (Imagem da Placa) - Isto € uma representacéo da placa. Cada poc¢o aparece
como um circulo na grelha. Os comandos dos pog¢os aparecem nos circulos apropriados a
medida que os atribui a pogos na placa. A secc¢ao Plate Navigation (Navegacgao da
Placa), na parte direita inferior da janela, pode ser usada para exibir todos 0s pogos na
imagem da placa. Clique e arraste a caixa Plate Navigation (Navegacéao da Placa) para
mostrar diferentes porgdes da placa.

+ Command Sequence (Sequéncia de Comandos) - Contém a sequéncia de comandos
para a placa activa. A lista inclui todos os pogos activos, o tipo de comando (Unknown -
Desconhecido, Standard - Padrao, Control - Controlo, Background - Fundo, ou comando
de manutengéo atribuido), identificagao e factor de diluigdo. Clique duas vezes no campo
da identificagdo para introduzir uma identificagdo. Clique duas vezes no campo Dilution
(Diluigao) para introduzir um factor de diluigéo.

Nota: Os campos ID (Identificagao) e Dilution (Diluigao) de um comando
possuem um rebordo azul a volta deles, caso possam ser clicados
duas vezes para introduzir informagéao.

* Move Command (Mover Comando) - Estas setas movem um comando seleccionado
para cima ou para baixo, na lista Command Sequence (Sequéncia de Comandos),
alterando a ordem de aquisigéo.

* Import List (Importar Lista) - Abre a caixa de dialogo Open (Abrir) para importar uma
lista de sequéncia de comandos existente.

Nota: A funcdo de importagdo permite-lhe importar informagées dos
pacientes para pogos desconhecidos ou pogos com localizagdes
especificadas.

* Replicate Count (Contagem de Reprodug¢des) - Define uma quantidade de conjuntos de
reprodugdes de um a nove.

* Grouping (Agrupar) - Selecciona a sequéncia na qual as reprodugbes sao dispostas nos
pocos da placa. As opgdes séo:

* 123123123 - Isto apresenta um conjunto de reprodugdes de cada vez, por ordem
numeérica.
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+ 111222333 - Isto apresenta todas as reprodug¢des num conjunto antes de continuar para
0 conjunto seguinte, por ordem numérica.

Pode atribuir os seguintes comandos dos pogos. Cada comando esta associado a uma cor.
Pode clicar e arrastar para realgar uma série de pogos, clicar numa coluna ou cabecgalho de
linha para realgar a coluna ou linha inteiras, ou simplesmente clicar e realgar diferentes
pocos e depois clicar num comando abaixo para atribuir esse comando a todos os pogos
realcados.

* Unknown (U) (Desconhecido): amarelo
+ Background (B) (Fundo): violeta

« Control (C) (Controlo): vermelho

+ Standard (S) (Padrao): verde

Os comandos Delete (Eliminar) e Start at Well (Iniciar no Pogo) estdo também disponiveis
para serem atribuidos como comandos dos pogos. Delete (Eliminar) remove o comando do
pogo para o pogo seleccionado. O comando Start at Well (Iniciar no Po¢o) permite-lhe
comecgar a aquisi¢ao noutro pogo que nao A1.

Nota: Primeiro deve eliminar todos os padrdes da disposi¢ao da placa, se
algum dos padrdes precisar de ser reorganizado, e todos os controlos
da disposigao da placa, se qualquer um dos controlos necessitar de
ser reorganizado.

Nota: Os nomes dos pogos e das rotinas que atribui a disposi¢cao da placa
do protocolo sao guardados nas definicdes do protocolo. A rotina
deve existir no instrumento. Os padrdes e controlos associados a um
determinado protocolo normalmente permanecem constantes,
enquanto o numero de pogos desconhecidos varia frequentemente.
Pode atribuir um nimero especifico de pogos desconhecidos a placa
ao configurar um lote.

Commands and Routines (Comandos e Rotinas) - Atribui comandos e rotinas de
manutengdo a um pogo apos selecciona-lo na area Command Sequence (Sequéncia de
Comandos).

+ Add (Adicionar) - Abre a caixa de didlogo Commands and Routines (Comandos e
Rotinas) para que possa seleccionar um comando ou rotina.

Commands and Routines

Select the routine to add.

<None= 2
Alcohol Flush

Clean

Daily Fluidics Prep (Luminex)

Daily Instrument Shutdown (Luminex)

Enhanced Startup Routine {Sonicate or Replace Probe First)
Post-Batch Routine (Luminex)

Prepare For Storage {Luminex) v

Cancel

* Delete (Eliminar) - Elimina a rotina ou comando seleccionados.

» Post Batch Routine (Rotina Pds-lote) - Abre a caixa de didlogo Commands and
Routines (Comandos e Rotinas) para que possa seleccionar um comando ou rotina pds-
lote.

Para Utilizagdo em Diagnosticos In Vitro. Pagina dos Protocolos
69



Commands and Routines

Select Post-Batch Command or Routine.

<None= A
Alcohol Flush

Clean

Daily Fluidics Prep (Luminex)

Daily Instrument Shutdown (Luminex)

Enhanced Startup Routine (Sonicate or Replace Probe First
Post-Batch Routine {Luminex

Prepare For Storage (Luminex) v

Cancel

* Pre Batch Routine (Rotina Pré-lote) - Abre a caixa de dialogo Commands and
Routines (Comandos e Rotinas) para que possa seleccionar um comando ou rotina pré-
lote.

Commands and Routines

Select Pre-Batch Command or Routine.

<None= ~
Alcohol Flush

Clean

Daily Fluidics Prep (Luminex)

Daily Instrument Shutdown (Luminex)

Enhanced Startup Routine (Sonicate or Replace Probe First)
Post-Batch Routine (Luminex)

Prepare For Storage (Luminex) v

» Plate Name (Nome da Placa) - Especifica a placa que quer exibir na imagem da placa na
lista. Add Plate (Adicionar Placa) adiciona uma nova placa ao lote, e Delete Plate
(Eliminar Placa) elimina a placa realgada na lista.

Plate Name (Nome da Placa) - Esta lista mostra as placas disponiveis para utilizar para
a rotina ou procedimento seleccionados.

Aviso: Se utilizar placas multiplas, utilize-as na ordem adequada. O
incumprimento desta medida pode resultar em dados e resultados
de testes imprecisos.

» Direction (Direc¢ao) - Especifica a direc¢do para executar os comandos da placa.
Seleccione quer horizontal quer verticalmente. A direcgdo seleccionada também indica
como o0s pogos sao adicionados a placa ao atribuir multiplos desconhecidos, padrdes e
controlos de uma vez.

» Plate Navigation (Navegacao da Placa) - Apresenta uma imagem da placa mais
pequena para o lote actual. Clique e arraste a caixa para seleccionar pogos para
visualizagao.

Nota: A opcao clicar e arrastar s6 esta disponivel numa placa de 384 pocos.

« Off Plate Area (Area Fora da Placa) - Designa uma localizag&o alternativa para os
comandos de manutengéo na lista de Commands and Routines (Comandos e Rotinas).

» Cancel (Cancelar) - Volta ao separador principal Protocols (Protocolos) sem guardar.

» Back (Voltar) - Volta ao separador Analytes (Analitos).
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+ Save (Guardar) - Guarda o protocolo e volta ao separador principal Protocols
(Protocolos).

Subseparador das Informagoes de Padrées e Controlos (Pds/
Ctrils)

Protocols> Stds & Ctris> Std/Ctrl Details (Protocolos > Pds e Ctrls > Informagées de
Padrées/Controlos)

Luminex. ‘ ‘ Lognfr Help W.

| @ Home. m Samples @ Results | @ Protocols & Maintenance a Admin
Lot and StdiCtrl Kit Details

Protocols Instructions  Create or edit a standard and control ot. To group lot as StdCtrl Kit, also fll out Sta/Ctr Kit information (i ]

@ Batches

Enter a kit name to create & kit

Stds & Ctrls
Apply StdiCtriKit  Name: | QPD Sta/Ctrl Kit Lot # 060982 Expiration: |7/23/2013 Manufacturer: |Luminex
StdiCtrl Details Assay Standard Information

Apply StdLot  Show Expected Concentration @;"u‘zs $ &  Diution 13 ~| | Apply Dilution

Reagent |Name |Lot# | Expirab.. Manufa.. |IL-2 TNF alpha | IL-6
Standard! 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.. 16666666 . 1666 6666

Assay Control Information

Show Concentration

Apply Ctrl Lot ©Bxpected  Olow O High

Applyvaes & &

Reagent | Name |Lot# | Expirali.. Manifa.. |IL2 TNFapha |16

Clique em Create New Std/Ctrl Lots (Criar Novos Conjuntos de Padrées/Controlos) no
separador Standards and Controls (Stds & Ctrls) (Padroes e Controlos (Pds e Ctrls)) da
pagina Protocols (Protocolos) para abrir o separador Standards and Controls Details
(Informagodes de Padrdes e Controlos).

Use este separador para criar ou editar um kit. Estdo disponiveis os seguintes campos:

» Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar Kit de Padrées e Controlos) - Abre a caixa de dialogo Select
Std/Ctrl Kit (Seleccionar Kit de Padrées/Controlos). A caixa de dialogo exibe o Std/Ctrl
Kit Lot # (Conjunto # de Kit de Padrées/Controlos), Std/Ctrl Kit Name (Nome do Kit
de Padrées/Controlos), Expiration (Expira¢ao) e Manufacturer (Fabricante) para o kit.
Seleccione um Std/Ctrl kit (Kit de Padroes/Controlos) da lista e depois clique em OK
para fechar a caixa de dialogo. A informacao do kit sera apresentada nas caixas a direita
do botao Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar Kit de Padroes/Controlos). O kit seleccionado deve
ser associado aos analitos com os mesmos nomes. Pode também introduzir manualmente
a informacao, clicando nas caixas Name, Std/Ctrl Kit Lot #, Expiration e Manufacturer
(Nome, Conjunto # de Kit de Padrées/Controlos, Expiragao e Fabricante) e introduzir
a informacao.

+ Assay Standard Information (Informacéo de Padrbées de Analise) - Exibe os reagentes
dos padrdes seleccionados numa lista. A lista exibe o Reagent (Reagente), Name
(Nome), Lot # (Conjunto #), Expiration (Expiracdo), Manufacturer (Fabricante), e valor
de concentragao previsto de cada analito.

» Apply Std Lot (Aplicar Conjunto de Padrées) - Abre a caixa de dialogo Select Lot
(Seleccionar Conjunto). Seleccione um conjunto de uma lista e depois clique em OK
para aplicar o conjunto.
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* Apply Values (Aplicar Valores) - Aplica um valor através ou por baixo dos campos
Reagent, Name, Lot #, Expiration e Analyte (Reagente, Nome, Conjunto #, Expiracao
e Analito). Introduza um valor nestes campos clicando duas vezes neles, e depois
utilizando uma das duas setas Apply Values (Aplicar Valores) para aplicar esse valor
por baixo ou através da lista de analitos.

Nota: A lista Dilution (Diluicdo) e o botdo Apply Dilution (Aplicar Diluigao)
s aparecem se uma analise quantitativa tiver sido seleccionada.
 Dilution (Diluigdo) - Contém as seguintes opg¢ées de diluigio:
* 1:2 - Divide a meio o padrao de cada iteragéo anterior.

* 1:10 (Log) (Registo 1:10) - Calcula um valor de um décimo do padrdo de cada
iteragcédo anterior.

* 1/2 Log (Registo 1/2) - Cria uma diluigao 1:3,16, ou metade de cada 1:10 (Registo)
de cada iterag&o anterior.

Em alternativa, pode introduzir um namero (tem de ser um nimero inteiro) para o seu
préprio factor de diluigao.

+ Apply Dilution (Aplicar Diluigao) - Aplica a diluicao seleccionada na lista Dilution
(Diluigéo).

Nota: Clique no cabegalho de uma coluna para reordenar a exibigao.

Nota: Clique no cabecalho da coluna Reagent (Reagente) para reordenar a
ordem do padrao de numero mais alto para o padrao numero um. Isto
€ util para aplicar diluigdes, nas quais o ultimo padrao € o padrao
mais alto.

+ Assay Control Information (Informagao de Controlos da Analise) - Lista os reagentes
de controlo seleccionados. A lista exibe o Reagent (Reagente), Name (Nome), Lot
Number (Numero do Conjunto), Expiration (Expiragao) e Manufacturer (Fabricante).
A informagao do conjunto de controlo existente pode ser aplicada ou nova informagéo
pode ser introduzida manualmente.

» Apply Ctrl Lot (Aplicar Conjunto de Controlos) - Abre a caixa de dialogo Select Lot
(Seleccionar Conjunto). Seleccione um conjunto da lista e depois clique em OK.

+ Show Value (Mostrar valor) - Expected, Low e High (Previsto, Baixo e Alto) definem
a concentragao aceitavel do analito na amostra por prevista, mais baixa ou mais alta.

+ Apply Values (Aplicar Valores) - Aplica um valor por baixo ou através da lista de
analitos.

» Cancel (Cancelar) - Volta para o separador Protocols (Protocolos).

Separador dos Padroes e Controlos (Pds e Ctrls)

Protocols > Stds & Ctrls (Protocolos > Pds e Ctrls)
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Luminex.
@ Home -m Samples

Standards & Controls
Protocols Instructions  Manage Assay Standard/Control lots and kits.

oo Create New Std/Ctrl
Stds & Ctrls a m New Clickto create new Std/Ctl Lots for a protocol

Installed Kits And Lots

@ Batches

Show:  ® Sta/Crr Kits Only O All Lots

Group lots from the same Std/Cirl Kit together

StdiCtrl Kit# - Sta/Cirl Kit Name. Expiration Manufacturer
060982 QPD 742312013 Luminex

1 Conf Ab 10/10/2025 Iminx
1205884 TNF alpha R and D 1212512012 Rand D

147852 MM 21212012 LMNX

Created with Protocol Version
Quantitative Protein De... 1

TNF alpha coupling cont... 1
TNFaphaELISA12 1

MM2 Training 1

S s
port Import

View

Q

Utilize este separador para eliminar, editar, exportar, importar e criar padrdes e controlos.

Este separador contém o seguinte:

» Create New Std/Ctrl Lots (Criar Novos Conjuntos de Padrdes/Controlos) - Abre a
caixa Select Protocol (Seleccionar Protocolo).

Select Protocol

Protocol Qualitative Version: 1

Cancel

Depois de seleccionar desta caixa, o separador Std/Ctrl Details (Informagdes de
Padroes/Controlos) abre para que possa criar um novo conjunto ou Kit.

+ Installed Kits And Lots (Kits e Conjuntos Instalados) - Apresenta informagéo sobre os
kits e conjuntos actualmente instalados no sistema.

» Show (Mostrar) - Clique em Std/Ctrl Kits Only (Apenas Kits de Padroes/Controlos)
ou All Lots (Todos os Conjuntos) para escolher o que mostrar.

+ Agrupe conjuntos do mesmo Std/Ctrl Kit (Kit de Padrdes/Controlos) - Seleccione para

agrupar conjuntos do mesmo Kkit.

Seleccione All Lots (Todos os Conjuntos) nas selecgbes Show (Mostrar) para ver a
seguinte informagéo sobre cada conjunto instalado:

* Reagent (Reagente)

* Lot # (Conjunto #)

+ Expiration (Expiragao)

* Name (Nome)

* Manufacturer (Fabricante)
* Protocol (Protocolo)

* Versions (Versoes)
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« Std/Ctrl Kit # (Kit # de Padroes/Controlos)
» Std/Ctrl Kit Name (Nome do Kit de Padrées/Controlos)

Seleccione Std/Ctrl Kits Only (Apenas Kits de Padrdes/Controlos) nas selecgbes Show
(Mostrar) para apresentar a informagao seguinte sobre os Installed Std/Ctrl Kits (Kits de
Padrées/Controlos Instalados):

« Std/Ctrl Kit # (Kit # de Padroes/Controlos)

« Std/Ctrl Kit Name (Nome do Kit de Padrées/Controlos)
+ Expiration (Expiragao)

* Manufacturer (Fabricante)

» Created with Protocol (Criado com Protocolo)

* Version (Versao)

* Delete (Eliminar) - Elimina um conjunto seleccionado. A caixa de dialogo Delete Lot(s)
Confirmation (Eliminar Confirmagao de Conjunto(s)) abre. Clique em Yes (Sim) para
eliminar o conjunto.

+ Edit (Editar) - Abre o separador Std/Ctrl Details (Informagoes de Padroes/Controlos)
para editar a informagao do conjunto.

+ Export (Exportar) - Abre a caixa de didlogo Save As (Guardar Como) para exportar o
conjunto seleccionado. Seleccione uma localizagédo para guardar o ficheiro do conjunto, e
cligue em Save (Guardar).

* Import (Importar) - Abre a caixa de didlogo Open (Abrir). Seleccione um Std/Ctrl Kit (Kit
de Padroées/Controlos) ou ficheiro de conjunto para importar, e clique em Open (Abrir).

* View (Ver) - Abre o Std/Ctrl Kit# (Kit# de Padrées/Controlos) seleccionado.

Subseparador das Informacoes de Padroes e Controlos
(Pds/Ctrls)

Protocols> Stds & Ctrls> Std/Ctrl Details (Protocolos > Pds e Ctrls > Informagodes de
Padroes/Controlos)

Luminex. N @ @ TN
‘@Hems msnmpus @

Lot and StdiCtrl Kit Details

Protocols Instructions  Create or edit a standard and control . To group lot as StaCtrl Kit, also fll out Std/Ctr Kit information (i ]

Batches

Enter a kit name to create a kit

Apply StdiCtrl Kit  Name: QPD Std/Ctrl Kit Lot # 060982 Expiration: |7/23/2013 Manufacturer: |Luminex
StaiCtr Detalls Assay Standard Information
ApplyStdLot  ShowExpected Concentration A%V & & piuon: [13 ~| [Apply Dilution|
Reagent |Name  Lot#  Expirali.. Manifa. |2 TNF apha |16

Standard1  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.. 16666666 . 16666666

Assay Control Information

Show Concentration

Apply Ctl Lot @Bpected  Olow  OHigh

Applyvaies & &

Reagent  Name Lot# Expirati... Manufa... IL-2 TNF alpha  IL-6
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Clique em Create New Std/Ctrl Lots (Criar Novos Conjuntos de Padrées/Controlos) no
separador Standards and Controls (Stds & Ctrls) (Padroes e Controlos (Pds e Ctrls)) da
pagina Protocols (Protocolos) para abrir o separador Standards and Controls Details
(Informagodes de Padrdes e Controlos).

Use este separador para criar ou editar um kit. Estdo disponiveis os seguintes campos:

« Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar Kit de Padrées e Controlos) - Abre a caixa de diadlogo Select
Std/Ctrl Kit (Seleccionar Kit de Padrées/Controlos). A caixa de dialogo exibe o Std/Ctrl
Kit Lot # (Conjunto # de Kit de Padrées/Controlos), Std/Ctrl Kit Name (Nome do Kit
de Padrées/Controlos), Expiration (Expiragao) e Manufacturer (Fabricante) para o kit.
Seleccione um Std/Ctrl kit (Kit de Padroes/Controlos) da lista e depois clique em OK
para fechar a caixa de dialogo. A informacao do kit sera apresentada nas caixas a direita
do botao Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar Kit de Padroes/Controlos). O kit seleccionado deve
ser associado aos analitos com os mesmos nomes. Pode também introduzir manualmente
a informacao, clicando nas caixas Name, Std/Ctrl Kit Lot #, Expiration e Manufacturer
(Nome, Conjunto # de Kit de Padrdes/Controlos, Expiracdo e Fabricante) e introduzir
a informagao.

+ Assay Standard Information (Informagao de Padroes de Analise) - Exibe os reagentes
dos padrdes seleccionados numa lista. A lista exibe o Reagent (Reagente), Name
(Nome), Lot # (Conjunto #), Expiration (Expiragdo), Manufacturer (Fabricante), e valor
de concentragao previsto de cada analito.

* Apply Std Lot (Aplicar Conjunto de Padrées) - Abre a caixa de didlogo Select Lot
(Seleccionar Conjunto). Seleccione um conjunto de uma lista e depois clique em OK
para aplicar o conjunto.

» Apply Values (Aplicar Valores) - Aplica um valor através ou por baixo dos campos
Reagent, Name, Lot #, Expiration e Analyte (Reagente, Nome, Conjunto #,
Expiracdo e Analito). Introduza um valor nestes campos clicando duas vezes neles, e
depois utilizando uma das duas setas Apply Values (Aplicar Valores) para aplicar
esse valor por baixo ou através da lista de analitos.

Nota: A lista Dilution (Diluigdo) e o botdo Apply Dilution (Aplicar
Diluicao) s6 aparecem se uma analise quantitativa tiver sido
seleccionada.

 Dilution (Dilui¢do) - Contém as seguintes opgdes de diluigao:
* 1:2 - Divide a meio o padrao de cada iteragao anterior.

* 1:10 (Log) (Registo 1:10) - Calcula um valor de um décimo do padrdo de cada
iteragao anterior.

* 1/2 Log (Registo 1/2) - Cria uma diluigéo 1:3,16, ou metade de cada 1:10 (Registo)
de cada iteragao anterior.

Em alternativa, pode introduzir um namero (tem de ser um numero inteiro) para o seu
préprio factor de diluigao.

* Apply Dilution (Aplicar Dilui¢gao) - Aplica a diluigdo seleccionada na lista Dilution
(Diluigao).

Nota: Clique no cabecgalho de uma coluna para reordenar a exibigao.

Nota: Clique no cabegalho da coluna Reagent (Reagente) para reordenar a
ordem do padrao de numero mais alto para o padrao numero um. Isto
€ Util para aplicar diluigbes, nas quais o ultimo padrao é o padrao
mais alto.
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« Assay Control Information (Informacéo de Controlos da Analise) - Lista os reagentes
de controlo seleccionados. A lista exibe o Reagent (Reagente), Name (Nome), Lot
Number (Namero do Conjunto), Expiration (Expiragao) e Manufacturer (Fabricante).
A informacgé&o do conjunto de controlo existente pode ser aplicada ou nova informacgao
pode ser introduzida manualmente.

» Apply Ctrl Lot (Aplicar Conjunto de Controlos) - Abre a caixa de dialogo Select Lot
(Seleccionar Conjunto). Seleccione um conjunto da lista e depois clique em OK.

+ Show Value (Mostrar valor) - Expected, Low e High (Previsto, Baixo e Alto) definem
a concentragao aceitavel do analito na amostra por prevista, mais baixa ou mais alta.

» Apply Values (Aplicar Valores) - Aplica um valor por baixo ou através da lista de
analitos.
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Capitulo 6: Pagina da Manutencao

Utilize a pagina Maintenance (Manutenc¢ao) para manter e calibrar o seu sistema. Esta
pagina contém os seguintes separadores:

* Auto Maint (Manuten¢do Automatica)

* Lot Management (Gestado de Conjuntos)
* Cmds & Routines (Comandos e Rotinas)
* Probe & Heater (Sonda e Aquecedor)

+ System Info (Informagdo do Sistema)

+ System Status (Estado do Sistema)

+ Schedule (Agendar)

» Support Utility (Utilitario de Assisténcia)

Separador Manutencao Automatica (Manutencao
Automatica)

Maintenance > Auto Maint (Manutengdo Automatica > Manut. Auto)

7



g - ® XPONENT ()
Luminex. - ) Log or Help
‘ Home m Samples p' Batches @ Results a Protocols @ Maintenance a Admin
Automated Maintenance - Calibration / Verification
Auto Maint Instructions  Select the Automated Maintenance Option or Maintenance Cormmand. Then, select the appropriate kit if applicable. G
Autornated Maintenance Options
™\ I /.\ ™\
Lot Management
Systern Performance Calibration / System
Initialization Verification Verification Shutdown
Cmds & Routines Command Location | Reagent | Status Information 4| -Reagents
Prime None Pending Calibration Kit Performance Verification Kit
. v v
Probe & Heater Rinse RD1 None Pending Logend
Alcohol Flush ~ RB1 Alcohol Pending e Alcohol Flush  Vertex each reagentvial for 10 seconds. Place 6 drops of each
reagentinto the designated well. Fill the designated reservoirs
Rinse RD1 None Pending ) Sanitize with DI H20, 70% Isopropanol, 10 - 20% household bleach,
System Info a etc. if applicable to the chosen routine.
Rinse RD1 None Pending 0 nse
Q Wash
Rinse RD1 None Pending o s 1R
System Status ean
CAL SA1 CAL Pending © = @ l:'
A
Rinse RD1 None Pending @ CAL '@
<@
Schedule Rinse RD1 None Pending fer) VER g m Alcohal
@) Fluidicst ° @
Rinse RD1 None Pending b
» e Fluidics2 e
Support Utility VER SB1 VER Pending © Moo @
Rinse RD1 None Pending A
'R None
Fluidics1 SC1 Fluidics1  Pending H
Fluidics2 SD1 Fluidics2  Pending
e [t [P [P ]
< >
i S
v s P
i..Report i | Import Kit Run

A iscornected

B2 e orivs Fad Lever Detta Cal Tomp:

State: \ Waste Fluid Level: XY Status:

O

iesday 11/8/2011 1254PM

Este separador contém rotinas para iniciar, verificar e realizar a manutencao do analisador.

Automated Maintenance Options (Op¢oes de Manutengdo Automatica) - Disponibiliza
botdes para as rotinas de manutengédo mais frequentes da maquina. Seleccione entre o
seguinte:

Calibration/Verification (Calibragao / Verificagao) - Seleccione esta rotina para usar
com o Kit de Verificagado/Calibragao.

Performance Verification (Verificagao do Desempenho) - Seleccione esta rotina para
utilizar com o Kit de Verificagdo do Desempenho.

Fluidics Prep (Preparagao de Fluidos) - Seleccione esta rotina para utilizar com a
Preparacao de Fluidos.

System Shutdown (Encerramento do Sistema) - Seleccione esta rotina para realizar
um encerramento predefinido do sistema.

Os comandos para estas rotinas sdo apresentados na lista de comandos por baixo dos
botbes.

Esta lista € usada para ver o nome do comando actual, a sua localizagdo no pogo, o
reagente, o estado e a informagao sobre o0 comando. Somente os comandos actuais
aparecem na caixa.

* Reagents (Reagentes) - Apresenta os reagentes e localizagdes no pogo, necessarios
para a rotina seleccionada. Pode seleccionar kits para as rotinas a partir do:

Menu pendente Calibration Kit (Kit de Calibragao).
Menu pendente Performance Verification Kit (Kit de Verificagdo do Desempenho).
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* Report (Relatério) - Abre o separador Reports (Relatérios), com a selecg¢ao
Performance Verification Reports (Relatérios de Verificagdo do Desempenho)
apresentada na lista Report (Relatério).

+ Import Kit (Importar Kit) - Abre a caixa de dialogo Import Calibration or Performance
Kit (Importar Kit de Calibragdo ou Desempenho). Seleccione um kit e clique em Open
(Abrir) para importar um Kkit.

* Run (Executar) - Inicia a rotina seleccionada.

Inicializagao do Sistema

O xPONENT para MAGPIX contém uma rotina predefinida para preparar o analisador para a
aquisicao de dados. Esta secgao descreve a calibragao e verificacdo de desempenho do
sistema.

As microesferas magnéticas do calibrador sao utilizadas para normalizar as defini¢gdes do
canal reporter e dos canais de classificagdo. As microesferas magnéticas de verificagdo sédo
utilizadas para verificar a calibragao e a integridade 6ptica do sistema. As microesferas dos
fluidos sao utilizadas para avaliar a passagem de pogo para pogo.

Se o sistema nao esta completamente calibrado, abre-se uma mensagem de aviso.

Warning

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

Assim que estiver calibrado, os valores sdo mantidos até voltar a fazer nova calibragao.
Pode acompanhar os resultados da calibragao e verificagao do sistema através do relatério
Performance Verification (Verificagao do Desempenho). A informacao de valores dos
alvos para microesferas de calibragao e verificagdo encontra-se disponivel no website da
Luminex em http://www.luminexcorp.com/Support/index.htm.

Calibre o seu sistema pelo menos uma vez por semana utilizando o botao Calibration/
Verification (Calibragao/Verificagao) no separador Auto Maint (Manutencio Automatica)
da pagina Maintenance (Manutencao). Além disso, recalibre o sistema se qualquer uma
das seguintes situagdes ocorrer:

* A temperatura de calibragao delta ultrapassar os + 5°C.
* Mover o instrumento.
» Experimentar problemas na aquisi¢do de amostras.

* O instrumento é submetido a uma manutencao do hardware, como substituigdo de uma
pega.

Verifique o sistema diariamente utilizando o botao Performance Verification (Verificagao
do Desempenho) no separador Auto Maint (Manutengao Automatica) da pagina
Maintenance (Manuteng¢ao). Consulte as instru¢des do seu kit de analise quanto aos
requisitos adicionais de frequéncia de calibragéo.

Antes de poder calibrar o sistema, deve importar as informa¢des dos conjuntos de
microesferas de verificagao e calibragdo MAGPIX. Faga-o usando o separador Lot
Management (Gestao de Conjuntos) da pagina Maintenance (Manutengao). Esta
informacéao encontra-se disponivel no CD que acompanha o Kit de Verificagdo do
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Desempenho e o Kit de Calibragéo, e também no website da Luminex em http://
www.luminexcorp.com/Support/index.htm.

Executar a Rotina de Verificagdao do Desempenho

Execute a rotina Performance Verification (Verificagdo do Desempenho) como parte da
sua rotina de arranque diario:

1. Na pagina Home (Inicio), clique em System Initialization (Inicializagao do Sistema),
em Daily Activities (Actividades Diarias). A Auto Maint (Manutencao Automatica)
abre.

2. No separador Auto Maint (Manutengdo Automatica), clique em Performance
Verification (Verificagdo do Desempenho).

3. Adicione os reagentes apropriados ao reservatério fora da placa e a tira de pogos,
usando o diagrama no painel Reagents (Reagentes) do separador Auto Maint
(Manutengao Automatica) para o orientar.

4. Clique em Run (Executar).

Executar a Calibracao e Verificacao

Antes de executar a Calibracao/Verificagdo a partir do separador Auto Maint (Manutencgéo
Automatica), precisa de importar as informagdes do kit de Calibragéo e Verificagdo. Execute
esse procedimento no separador Lot Management (Gestao de Conjuntos). Consulte
Importar Kits de CAL ou VER.

Execute a rotina de Calibragéo/Verificagcao do Desempenho como parte da sua rotina de
manutengao semanal:

1. Na pagina Home (Inicio), clique em System Initialization (Inicializagdo do Sistema),
em Daily Activities (Actividades Diarias). O separador Auto Maint (Manutenc¢ao
Automatica) na pagina Maintenance (Manutengéo) abre.

2. Clique no botao Calibration Verification (Calibragao Verificagdo) nas opgdes de
Manutengéo Automatica.

3. Adicione os reagentes apropriados ao reservatério fora da placa e a tira de pogos,
usando o diagrama no painel Reagentes do separadorAuto Maint (Manutengao
Automatica) para o orientar.

4. Cliqgue em Run (Executar).

Separador da Gestao de Conjuntos

Utilize este separador para gerir kits de calibragéo e verificagao.
Maintenance > Lot Management (Manuten¢ao > Gestao de Conjuntos)
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Luminex.

, xponm. =)
Log Off Help
‘ @ Home & Samples @ Results g Protocols @ Maintenance
Lot Management

P Instructions _ mpor, xor, dlt,o rete newcalfratn andverication ok or Kt frmatn. Acvate resgrts by seecing the kit rlot urter, | @)

& Batches

Active Reagents Lot Details
Lot Management Calibration Kit Performance Verification Kit LotType
PD101-144 v PD101-146 v VER

Expiration Date  Delete kit Expiration Date  Delete Kit
Cmds & Routines Lot# Expiration

DB % 33112010 ® PD101-146

Probe & Heater Lot Type. Active Lot Number  Expiration Date. RP1 cL cL2
CAL PD101-144 ¥ 3/31/2010 R12 32 11 111

VER PD101-146 ¥ 1313112010 R15 242 714 105

Fluidics1 PD101-148 ¥ 313112010 R39 537 4125 518

System Info

System Status Fluidics2 PD101-150 33112010 RA45 5212 660 995
R72 49817 165 4804

Schedule R78 4 3810 4621

Support Utility

Drive Fluid

CurrentLot#  Not Set Expiration  Not Set Edit Clear

3] S $
s | B | e | W | o

V' Delta Cal Temp:

Active Reagents (Reagentes Activos) - Use esta secc¢ao para alterar os kits de
calibragdo ou verificagdo do desempenho, nimeros dos conjuntos e datas de expiracao,
ou para eliminar um Kkit.

Calibration Kit (Kit de Calibragao) - Seleccione um kit de calibragdo desta lista. As
informagdes do kit seleccionado sdo apresentadas nos campos Lot Type (Tipo de
Conjunto), Active Lot Number (Nimero do Conjunto Activo) e Expiration Date
(Data de Expiragao).

Performance Verification Kit (Kit de Verificagdo do Desempenho) - Seleccione um
kit de verificacdo do desempenho desta lista. As informacdes do kit seleccionado séo
apresentadas nos campos Lot Type (Tipo de Conjunto), Active Lot Number (Nimero
do Conjunto Activo) e Expiration Date (Data de Expiragao).

Delete Kit (Eliminar Kit) - Estes botdes eliminam o kit de calibragdo ou de verificagéo
do desempenho seleccionado.

Active Reagents table (Quadro de Reagentes Activos) - Este exibe informagdes
sobre o reagente seleccionado. Permite-lhe escolher se o conjunto é CAL (Calibragao),
VER (Verificagao), Fluidics 1 (Fluido 1) ou Fluidics 2 (Fluido 2). Essa escolha é
apresentada na area Lot Details (Informagdes de Conjuntos). A escolha muda a coluna
que deve aparecer no quadro na area Lot Details (Informagdes de Conjuntos).

Active Lot Number (Numero do Conjunto Activo) - Seleccione um nimero do
conjunto activo para o reagente seleccionado desta lista.

Lot Details (Informagdes de Conjuntos) - Apresenta informagao do conjunto para o
conjunto seleccionado na area Active Reagent (Reagente Activo).

Lot Type (Tipo de Conjunto) - Apresenta o tipo de conjunto seleccionado.

Lot # (Conjunto #) - Introduza o numero do conjunto depois de clicar em Add New
(Adicionar Novo).

Expiration (Expira¢ao) - Seleccione isto para editar a data de expiragado depois de
clicar em Add New (Adicionar Novo).

Lot Details table (Quadro de Informacgdes de Conjuntos) - Este quadro permite-lhe
introduzir os valores MFI dos alvos para o tipo de conjunto que seleccionou na area
Active Reagents (Reagentes Activos). Se a sua escolha foi CAL (Calibragao),
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introduza alvos para CL1, CL2 e RP1. Se foi VER (Verificagao), introduza alvos para
cada canal para cada reagente. Se foi Fluido 1 ou 2, ndo pode introduzir quaisquer
alvos.

Drive Fluid (Fluido da Unidade) - Fornece informacao sobre o fluido da unidade.

* Current Lot # (Conjunto Actual #) - Mostra o nimero do conjunto. Depois de clicar em
Edit (Editar), permite-lhe inserir um numero de conjunto.

» Expiration (Expiracao) - Mostra a data de expiracao. Depois de clicar em Edit (Editar),
permite-lhe abrir um calendario e seleccionar uma data de expiragao.

« Edit (Editar) - Permite-lhe adicionar ou alterar o conjunto actual # e expiragéo.

» Import Kit (Importar Kit) - Abre a caixa de dialogo Import Calibration or Performance
Kit (Importar Kit de Calibragdao ou Desempenho) para importar um kit.

* Import (Importar) - Abre a caixa de dialogo Import Calibrator or Verification Lot
(Importar Conjunto de Verificagdao ou Calibrador) para importar um conjunto.

+ Export (Exportar) - Abre a caixa de dialogo Export Calibrator or Verification Lot
(Exportar Conjunto de Verificagdao ou Calibrador). Seleccione um nome e localizagéao
para guardar o conjunto de verificagdo ou calibrador e clique em Save (Guardar).

* Add New (Adicionar Novo) - Adiciona um novo conjunto. Adicione informagao na secg¢ao
Lot Details (Informagdes de Conjuntos) do lado direito da janela. Introduza um Lot #
(Conjunto #), Expiration (Expiragao) e alvo nas caixas e campos apropriados. Clique em
Save (Guardar) para guardar o conjunto, ou seleccionar. Cancel (Cancelar) para
cancelar a entrada.

+ Delete (Eliminar) - Elimina um conjunto seleccionado na lista Active Reagents
(Reagents Activos).

Importar Kits de CAL ou VER

Siga estes passos para importar um Kit de CAL ou VER.

1. Abra a pagina Maintenance (Manuten¢ao), depois o separador Lot Management
(Gestao de Conjuntos).

2. Clique em Import Kit (Importar Kit). A caixa de didlogo Import Calibration or
Performance Kit (Importar Kit de Calibragao ou de Desempenho) abre.

3. Seleccione o kit que pretende importar, depois clique em Open (Abrir).

Eliminar Informacgao do Kit CAL e VER

1. Abra a pagina Maintenance (Manuteng¢ao), depois o separador Lot Management
(Gestao de conjuntos).

2. Na secgdo Active Reagents (Reagentes activos), seleccione o kit que pretende
eliminar a partir das listas Calibration Kit (Kit de calibragao) ou Performance
Verification Kit (Kit de verificagdo do desempenho).

3. Clique em Delete Kit (Eliminar kit).

2 Cuidado: Nao ha caixa de didlogo de confirmagéo quando elimina um kit.
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Separador dos Comandos e Rotinas (Comd e Rotinas)

Maintenance > Cmd & Routines (Manutengao > Comd e Rotinas)

Luminex. 8. @ Tor=r@

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

Maintenance Commands and Routines
Auto Maint Instructions  Run single or muliple commands, or run a routine. Create a routine for the selected commands by clicking"Save As (i}
[N - i cs Prep (Luminex) V| PleName | Current S6-well plate v
Lot Management
Commands
L: s 4 s e 7 s s owom w5 i a
Cmds & Routines @ @ @ : :
Wath Soak oL . .
¢ <
Probe & Heater @ @ & .
Aoohal Flush Rinte veR . >
3 PE ) ¢ .
System Info Sa > YY) .
Sanitize Prime. Fluidies F F
. .
System Status R
Clean " -
Sehedllo Command Sequence
Command | Location Reagent |Stetus | Information a
Prime Pending
Support Uity — e Pending Clear
Alcohol Flush  RB1 Pending
Alcohol Flush ~ RB1 Pending Cloar Al
Alcohol Flush ~ RB1 Pending
@ S $
Report Import Export Run

Utilize este separador para criar uma rotina ou para editar, eliminar, ou executar uma rotina
ou comando seleccionados. Pode também executar um ou mais comandos de manutengao
guardando-os ou hdo como uma rotina.

Cuidado: O Fluido da Unidade e a solugéo na qual as microesferas sdo
armazenadas contém ProClin, que pode provocar uma reacgao
alérgica. Use equipamento de proteccéo pessoal, incluindo luvas
e oculos de protecgéo.

Este separador contém o seguinte:

Routine Name (Nome da Rotina) - Esta lista de rotinas e comandos predefinidos pode
ser utilizada para a manutengao do sistema. Alguns destes comandos também estao
disponiveis no separador Auto Maint (Manut. Auto). Pode também criar rotinas
personalizadas que aparecem na lista Routine Name (Nome da Rotina) apds ter
guardado a rotina. Para criar uma rotina personalizada, comece com None (Nenhuma) e
adicione os comandos desejados. Pode também modificar uma rotina Luminex e guarda-la
como uma nova rotina. Seleccione de entre as seguintes rotinas:

+ Daily Fluidics Prep (Luminex) (Prep. Diaria Fluidos)
+ Daily Instrument Shutdown (Luminex) (Encerramento Diario do Instrumento)

* Enhanced Startup Routine (Sonicate or Replace Probe First) (Rotina de Arranque
Melhorada (Usar Ultra-sons ou Substituir Primeiro a Sonda))

* Post-Batch Routine (Luminex) (Rotina Pés-lote)
* Prepare for Shipping Part 1 (Luminex) (Preparar para Transporte Parte 1)

* Prepare for Shipping Part 2 (Remove Drive Fluid Stem First) (Preparar para
Transporte Parte 2 (Remover Primeiro Haste do Fluido da Unidade))
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* Prepare for Storage (Luminex) (Preparar para Armazenar)
* Revive After Storage (Luminex) (Reactivar apés Armazenar)

+ Weekly Maintenance (Sonicate or Replace Probe First) (Manutengciao Semanal
(Usar Ultra-sons ou Substituir Primeiro a Sonda))

Plate Name (Nome da Placa) - Esta lista mostra as placas disponiveis para utilizar para a
rotina ou procedimento seleccionados.

incumprimento desta medida pode resultar em dados e resultados

Aviso: Se utilizar placas multiplas, utilize-as na ordem adequada. O
& de testes imprecisos.

Comandos - Esta secgao contém os seguintes comandos:

» Wash (Lavar) - Envia agua destilada através da linha de fluidos no sistema. Retira fluido
de um pogo ou do reservatorio e fa-lo correr completamente pelo sistema até ao recipiente
de residuos.

+ Alcohol Flush (Evacuagéo de Alcool) - Remove as bolhas de ar do tubo de amostra e
do recipiente através da utilizagao de isopropanol a 70% ou etanol a 70%. A evacuagéao de
alcool demora cerca de cinco minutos. A Alcohol Flush (Evacuagio de Alcool) utiliza o
reservatério do XYP da Luminex, porque apenas o reservatorio pode acomodar a
quantidade de fluido necessario para evacuar o instrumento.

» Sanitize (Esterilizar) - Utiliza a area de reagentes fora da placa, porque apenas o
reservatorio pode acomodar a quantidade de fluido necessario para esterilizar o
instrumento. O comando Sanitize (Esterilizar) executa uma fungdo semelhante ao
comando da evacuagéo de alcool, mas utiliza uma solugao de agua e lixivia doméstica a
10%-20% para descontaminar linhas de amostras e o recipiente apds contacto com risco
biolégico. A esterilizagao faz parte da rotina de encerramento diario apés contacto com
risco bioldgico.

+ Clean (Limpar) - Aspira um reagente de limpeza, como lixivia ou hidréxido de sdédio.

+ Soak (Embeber) - Evita a formagéao de cristais de sal na sonda devido a exposi¢do ao ar.
Embeber a sonda substitui o Fluido da Unidade na sonda por agua. Deve realizar a fungéo
de embeber no final de cada dia. O sistema utiliza pelo menos 250 uL de agua destilada.

* Rinse (Enxaguar) - Executa um enxaguamento.

* Prime (Escorvar) - Remove as bolhas de ar dos caminhos dos fluidos do sistema
extraindo o Fluido da Unidade do contentor do mesmo. N&o é necessario utilizar solugao
numa placa.

+ CAL (Calibragao) - Executa uma calibragéo.
* VER (Verificagao) - Executa uma verificagéo.
* Fluidics (Fluidos) - Executa os fluidos.

Clique num comando para o adicionar a uma nova rotina, modificar uma rotina existente ou
executar o comando unico. Este aparecera na imagem da placa, a direita de Commands
(Comandos). Pode também seleccionar primeiro uma localizagdo, que coloca o comando
onde escolher. Para mudar a localizagdo de um comando ja existente na placa, seleccione-o
na Command Sequence (Sequéncia de Comandos), e entdo clique num pogo ou
reservatério diferentes na imagem da placa.

Nota: Ao modificar uma rotina existente, ao adicionar ou limpar um
comando, o nome da rotina vai por defeito para None (Nenhuma) no
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menu pendente Routine Name (Nome da Rotina) e o botdo Save As
(Guardar Como) aparece. Lembre-se de guardar a sua nova rotina
para a tornar disponivel para utilizagao futura.

Os botdes dos comandos encontram-se a direita da caixa Command Sequence (Sequéncia
de Comandos):

» Clear (Limpar) - Limpa o comando realgado na lista Command Sequence (Sequéncia
de Comandos).

» Clear All (Limpar Tudo) - Limpa todos os comandos na lista Command Sequence
(Sequéncia de Comandos).

Botbes diferentes aparecem no canto direito inferior da janela, dependendo das suas
seleccbes na janela:

+ Command Sequence (Sequéncia de Comandos) - Ao seleccionar uma rotina, os
comandos individuais na rotina aparecem por ordem na lista Command Sequence
(Sequéncia de Comandos). A lista inclui o nome de cada comando, localizagéo, estado e
qualquer informacéao adicional.

* Report (Relatorio) - Abre o separador Reports (Relatérios) com os Calibration and
Verification Reports (Relatérios de Calibragao e Verificagao) seleccionados na lista
Report: (Relatorio). Clique em Generate (Gerar) para ver o relatério seleccionado.

» Import (Importar) - Apresenta a caixa de dialogo Open (Abrir) para seleccionar um
ficheiro de rotina para importar. Seleccione um ficheiro e clique em Open (Abrir) para o
importar.

» Export (Exportar) - Abre a caixa de dialogo Save As (Guardar Como) para especificar
um nome de ficheiro e localizagdo para guardar um ficheiro de Routine (Rotina).

» Save As (Guardar Como) - Abre a caixa de dialogo Save Routine (Guardar Rotina).
Escolha um nome de rotina para guardar a rotina. Apds guardar, a nova rotina aparece na
lista Routine Name (Nome da Rotina). Este botdo sé aparece se uma rotina tiver sido
personalizada ou se uma nova rotina tiver sido realizada.

» Cancel (Cancelar) - Cancela as alteragdes feitas para a localizagéo predefinida de um
dos comandos na Command Sequence (Sequéncia de Comandos). Clique neste botao
para cancelar essas alteragdes. Este botao s6 aparece se as alteragdes tiverem sido
realizadas na sequéncia de comandos.

* Run (Executar) - Executa a rotina ou comando seleccionados.

Criar uma Nova Rotina

Crie rotinas de manutencao para facilitar os seus procedimentos de arranque e de
encerramento, resolugcao de problemas, ou calibragdo. Garanta que a rotina de manutengao
que cria é consistente com os requisitos de manutencao e operagdes do analisador da
Luminex. Para mais informagdes consulte o manual do utilizador apropriado.

Para criar uma nova rotina:

1. Abra a pagina Maintenance (Manuteng¢ao), depois o separador Cmds & Routines
(Comandos e rotinas).

Na lista Routine Name (Nome da rotina), clique em None (Nenhuma).

Na lista Plate Name (Nome da placa), seleccione a placa que utilizara na nova rotina.
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4. Na seccdo Commands (Comandos), clique num ou mais comandos para adicionar a
rotina. Estes comandos s&o apresentados na imagem da placa e na lista Command
Sequence (Sequéncia de comandos).

Nota: Ao escolher o comando CAL (Calibragao), é executado um comando
Rinse (Enxaguar) antes da CAL (Calibragao). Quando a CAL
(Calibragao) estiver concluida, sdo executados dois comandos Rinse
(Enxaguar) adicionais. Isto previne a carga de uma bolha na camara.
Verifique se possui espago suficiente no reservatério para concluir
estes comandos Rinse (Enxaguar).

Ao escolher o comando VER (Verificagao), € executado um
comando Rinse (Enxaguar) antes da VER (Verificagdao). Quando a
VER (Verificagao) estiver concluida, é executado um comando
Rinse (Enxaguar) adicional. Isto previne a carga de uma bolha na
camara. Verifique se possui espacgo suficiente no reservatorio para
concluir estes comandos Rinse (Enxaguar).

5. Para alterar uma localizagao (pogo ou reservatério) para um comando, clique no
comando na lista Command Sequence (Sequéncia de Comandos), depois clique na
nova localizagdo na imagem da placa.

Nota: Se tentar colocar dois ou mais comandos incompativeis no mesmo
poco, aparece uma mensagem indicando-lhe que altere a localizagao
do comando. Alguns comandos podem ser executados a partir da
mesma localizag&o, por exemplo, as lavagens multiplas podem ser
executadas a partir do reservatario.

6. Clique em Save As (Guardar como) para guardar a nova rotina. A caixa de dialogo
Save Routine (Guardar rotina) abre.

7. Introduza o nome da rotina na caixa Routine Name (Nome da rotina), depois clique em
OK.

Editar uma Rotina

1. Abra a pagina Maintenance (Manutengao) e depois o separador Cmds & Routines
(Comandos e Rotinas). Clique na rotina que pretende editar a partir da lista Routine
Name (Nome da Rotina).

2. Cliqgue num comando da lista Command Sequence (Sequéncia de Comandos) que
pretende editar. Clique em Clear (Limpar) para eliminar o comando, ou clique num pogo
diferente na imagem da placa para alterar a localizagdo desse comando.

Nota: Quando modifica uma rotina, o nome da rotina aparece predefinido
automaticamente para None (Nenhuma) na lista Routine Name
(Nome da Rotina).
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3. Adicione, elimine ou altere comandos conforme necessario, depois clique em Save As
(Guardar Como).

Nota: Ao escolher o comando CAL (Calibragao), é executado um comando
Rinse (Enxaguar) antes da CAL (Calibragao). Quando a CAL
(Calibragao) estiver concluida, sdo executados dois comandos Rinse
(Enxaguar) adicionais. Isto previne a carga de uma bolha na camara.
Verifique se possui espago suficiente no reservatério para concluir
estes comandos Rinse (Enxaguar).

Ao escolher o comando VER (Verificagao), € executado um
comando Rinse (Enxaguar) antes da VER (Verificagdao). Quando a
VER (Verificagao) estiver concluida, é executado um comando
Rinse (Enxaguar) adicional. Isto previne a carga de uma bolha na
camara. Verifique se possui espacgo suficiente no reservatoério para
concluir estes comandos Rinse (Enxaguar).

4. Introduza um nome diferente para a rotina para criar uma nova rotina, ou introduza o
nome da rotina existente para manter a rotina editada, utilizando o nome da rotina
existente.

Nota: Sé pode adicionar comandos no final de uma rotina. Nao pode inserir
novos comandos antes de comandos que ja fazem parte de uma
rotina.

Eliminar uma Rotina

Pode eliminar uma rotina que criou, mas néo pode eliminar rotinas predefinidas. As rotinas
predefinidas possuem a palavra (Luminex) apds o nome da rotina.

1. Abra a pagina Maintenance (Manuteng¢ao), depois o separador Cmds & Routines
(Comandos e rotinas).

Clique na rotina que pretende eliminar da lista Routine Name (Nome da rotina).

Cliqgue em Delete (Eliminar).

Executar uma Rotina

1. Abra a pagina Maintenance (Manutengao), depois o separador Cmds & Routines
(Comandos e rotinas).

Seleccione uma rotina para executar a partir da lista Routine Name (Nome da rotina).
Clique em Eject (Ejectar) na monitorizagao do sistema.

Adicione os reagentes adequados a placa, reservatorios e filas de pogos como indicado
na imagem da placa e coloque a placa no suporte da placa.

Cligue em Retract (Recolher).

Clique em Run (Executar). A caixa de didlogoRoutine Message (Mensagem de
Rotina) abre quando a rotina esté concluida.

7. Clique em OK.
Importar uma Rotina

1. Abra a pagina Maintenance (Manuteng¢ao), depois o separador Cmds & Routines
(Comandos e rotinas).
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2. Clique em Import (Importar).

3. Na caixa de dialogo Open (Abrir), procure o ficheiro que pretende importar, depois
cligue em Open (Abrir). A rotina torna-se a rotina activa.

Exportar uma Rotina

1. Abra a pagina Maintenance (Manutengéo), depois o separador Cmds & Routines
(Comandos e rotinas).

Cligue em Export (Exportar).

Na caixa de dialogo Save As (Guardar como), navegue para a pasta onde pretende
armazenar o ficheiro da rotina, depois clique em Save (Guardar).

Nota: A opgao de exportar esta apenas disponivel para rotinas que foram
guardadas.

Separador Sonda e Aquecedor

Maintenance > Probe & Heater (Manutengao > Sonda e Aquecedor)

Luminex. @ B FONT@ ®

@ Home & Samples ﬁ Batches ﬂ Results g Protocols w Maintenance

Adjust the sample probe height and plate heater settings.

Auto Maint Instructions  Select check bores below and auto adjust probe height for the plate, reservoir. or strip well areas. Enter a plate name and select Save e
1o store the probe height for a plate. If running a heated assay, turn the plate heater on and set the desired temperature.

Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
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Utilize este separador para regular a altura da sonda e definigbes do aquecedor da placa.

+ Auto Adjust Height (Regulagao Automatica da Altura) - Regula automaticamente a
altura da sonda usando a(s) localizagédo(des) especificada(s) na placa principal,
reservatorio, e tiras de pogos.

Nota: A Luminex recomenda que calibre a altura da sonda da amostra
utilizando o pogo D6.

* Pino da Plate Location (Localizagao da Placa) - Um pino verde que mostra a localizagédo

do pocgo usado para regular automaticamente a altura da sonda para a placa principal,
reservatorio e/ou tiras de pogos. A localizagéo predefinida (e recomendada) para a placa
principal é o poco D6.
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» A placa principal ilustra uma placa de microtitulagado de 96 pogos. Para mais
informacdes sobre as placas usadas em analise, consulte Placas.

+ Strip Well (Tira de Pogos) ilustra a tira de pogos adicionada a area do reagente fora da
placa quando sado necessarios pogos extra. Uma tira de pogos € equivalente a uma
coluna de uma placa de microtitulagdo e, como uma placa de microtitulagéo, os seus
pocos podem ter fundo plano, fundo em V, etc.

* Reservoir (Reservatorio) ilustra o reservatorio adicionado a area do reagente fora da
placa quando os procedimentos exigem maiores quantidades de um reagente, como
alcool ou agua destilada.

Move Probe Down (Baixar Sonda) - Baixa a sonda no(s) pogo(s) especificado(s).

Plate Name (Nome da Placa) - Introduza um nome para uma placa para utilizagao futura,
ou seleccione uma placa existente da lista.

Plate Images (Imagens da Placa) - Atribui um pogo em particular para usar para
regulagdo da altura da sonda na placa principal, reservatério e tiras de pogos. Ao clicar
num pogo aparece um pino verde para indicar a sua utilizagdo para regulagéo da altura.

Current Height (Altura Actual) - Usada para ajustar com preciséo a altura da sonda apés
uma regulagéo automatica. Exibe a altura actual da sonda, e as setas abaixo permitem
regulagdes para cima ou para baixo.

Plate Heater (Aquecedor da Placa) - Active e desactive o Aquecedor da Placa clicando
em ON (Ligar) ou OFF (Desligar). Usado também para definir a temperatura da placa
para o numero introduzido na caixa Set Temperature (Definir Temperatura). As setas
para cima e para baixo permitem incrementos de meio grau. Clique em Apply (Aplicar)
para aplicar as novas definicdes de temperatura. As temperaturas Current (Actual) e
Target (Alvo) sédo apresentadas no fundo desta secgéo.

Nota: A faixa da temperatura é de 35° a 60° Celsius.

Aviso: O aquecedor da placa pode ficar suficientemente quente para
causar ferimentos. Tenha cuidado ao manusear apos o
aquecimento.

Delete (Eliminar) - Elimina a placa actual das placas disponiveis na lista Plate Name
(Nome da Placa).

Save Plate (Guardar Placa) - Aparece quando introduziu um nome de placa novo na lista
Plate Name (Nome da Placa), e é utilizado para guardar a placa actual. Uma mensagem
de aviso abre.
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Luminex. CEES G- O ™0
@ Home & Samples ﬁ Batches @ Results 3 Protocols @ Maintenance

Adjust the sample probe height and plate heater settings.
Auto Maint Insiructions  Selictheoratns equrig robe st ausrier,To adst o sav the s heigh o plts, e a rare e pas s vew | @)
or select a name for existing plates, then select ‘Auto Adjust Height

Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Plate Name: [test 3 plate v Strip Wells Reservoir

Cmds & Routines o oFF
A @
O] save Plate ORs1 °
Probe & Heater o Warning: You are saving a plats without performing an auto adjust. Only | ® %
Auto Adiust %/ the plate name will be saved and you will not be able to use the plate
Height with this system. If you only intend to create a protocol with this plate in A
Svstemiif order to export and send to someone else, without using the plate on
YALInIo 4 this system, select Save. If you intend to run batches on this system 0
using this piate, select Cancel, ensure the plate is in the tray and click
auto adjust. The plate name and the associated height will then be k @ 3
SateTStae saved automatically and will be available for use on this system
Move Probe —
Dery [T save || cancel
Schedule &
Support Utility

Current  Cument heightis the Current Current
Height  ofsetyalue fom Height Height

Drive Fluid Levek:

Waste Fuid Levet:

Nota: Se guarda a placa sem realizar uma regulagao automatica, o nome
da placa é guardado, mas a regulagéo da altura da sonda nao é. Se
fizer isto, ndo pode utilizar a placa com este instrumento. Se a sua
finalidade é guardar esta placa para usa-la quando criar um protocolo
para exportar e enviar para alguém, clique em Save (Guardar). Caso
contrario, clique em Cancel (Cancelar) e realize uma regulagéo
automatica.

Regular a Altura da Sonda de Amostra

Regule a altura da sonda de amostra para garantir que a sonda cai suficientemente fundo no
pogo para adquirir uma amostra.

Nota: Certifique-se de que nao existe qualquer liquido nos pogos ou nos
reservatorios antes de regular a altura da sonda de amostra.

1. Na pagina Home (Inicio), clique em Probe and Heater (Sonda e Aquecedor) em Daily
Activities (Actividades Diarias). O separador Probe & Heater (Sonda e Aquecedor)
abre.

Utilize o pogo D6 (este é o centro da placa standard de 96 pogos).

Certifique-se de que a localizagédo do poco é seleccionada na imagem da placa. Um pino
verde marca o pogo seleccionado.

4. Com base no tipo de placa que esta a utilizar, coloque discos ou uma esfera de
alinhamento no pogo:

* Para um poco standard de 96 pogos - nenhum

» Para uma placa de fundo do filtro - dois discos de 5,08 mm
» Para uma placa de fundo Mylar - dois discos de 5,08 mm

» Para uma placa cénica (em forma de V) - uma esfera

5. Clique em Eject (Ejectar) para ejectar o porta-placas.
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10.
11.

12.

13.
14.
15.

16.
17.

Coloque o bloco do reagente fora da placa no porta-placas. Certifique-se de que esta
bem assente, de forma a que fique preso no sitio.

Coloque uma tira de pogos (fornecida com o Kit de Calibragéo e Verificagdo do
Desempenho) no bloco do reagente fora da placa.

Na seccéao Strip Wells (Tiras de Pogos), clique em SD1.
Verifique se o reservatorio esta vazio.
Na seccao Reservoir (Reservatorio), clique no pogo RB1.

Verifique se a placa nao se encontra deformada. Placas deformadas podem originar
ajustes de altura da sonda incorrectos.

Coloque a placa no porta-placas com o pogo A1 posicionado como indicado no porta-
placas.

Cliqgue em Retract (Recolher) para recolher o porta-placas.

Introduza um nome para a placa na caixa Plate Name (Nome da Placa).

Clique em Auto Adjust Height (Regulagao Automatica da Altura). A sonda regula-se
automaticamente para as localizagdes que seleccionou.

Nota: A altura da sonda é definida automaticamente para 0,98 mm. A sonda
ajusta automaticamente esta distancia do fundo da placa, ou discos
de calibragao ou esferas.

Se solicitado, clique para guardar ou substituir as informacdes da placa.

Cliqgue em Eject (Ejectar) para ejectar o suporte da placa. Se utilizou esferas ou discos
de alinhamento, retire-os da placa.

Nota: Quando ajusta e guarda as defini¢cbes da altura da sonda para todas
as trés areas sob um nome de placa, todas as areas retém o ajuste.

Aviso: A altura correcta da sonda de amostra é crucial para aquisigao e
calibragdo de amostras bem sucedidas. Problemas com a altura da
sonda de amostra podem originar fugas de fluido e inibir a aquisigao
de amostras.

Cuidado: Certifique-se de que a altura da sonda esta correctamente
definida antes de calibrar o sistema.
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Figura 4. Regular o Ajuste de Altura da Sonda

Do (e ronee
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§me:olx % Maintenance aAdmm

Luminex.
@ Home @ Samples

E Batches

ﬁ Results

Adjustthe 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 a name if the plate is new 0
or select a name for existing plates, then select ‘Auto Adjust Height'
Adjust Probe Height Plate Heater
Lot Management
Plate Name: v stipwels Reservoir
Cmds & Routines ON - OFF
O @
0108 0501 ORet
Probe & Heater Lz s o+ s s 78 s omomom s « s
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Separador da Informagao do Sistema

Maintenance > System Info (Manuteng¢ao > Informagao do Sistema)

Luminex.
@ Home & Samples

System Information

f‘aé Batches

@ Results

Auto Maint Instructions  View, copy, or save information and diagnostics about tis instrument (i) ‘
Software Luminex xPONENT® for MAGPIX
Version 42 Buid 1315

Lot Management

Operating System Windows XP (5.1.2500. 196608 Seniice Pack 3)

Liensing Base Software", LIS", 21 CFR Par 11, Automation”, Securty”, Alllic Ratios", Instrument Control, Remote Web
Monitaring”

Instrument Type

Serial Nurnber

Firmware Version

XYP Heater Temperature

Calibration/Verification Status

Last Calibration

Last Veiifcation

Last Fluidics Test

Cmds & Routines

Probe & Heater

G oo Tenp
System Temperature
Drive Fluid
‘Waste Fluid
System Status
Schedule

Support Utility

Save

Coy

Drive Fluid Level: Deta Cal Temp:

Waste Fluid Levet: XY Status:

Fidey 10/14/2011

Utilize este separador para ver informacodes e diagnésticos sobre o instrumento da Luminex.
Este separador contém as seguintes informacgdes:
« Software
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Version (Versao)

Operating System (Sistema Operativo)

Licensing (Licenciamento)

Instrument Type (Tipo de Instrumento)

Serial Number (Nimero de Série)

Firmware Version (Versao de Firmware)

XYP Heater Temperature (Temperatura do aquecedor do XYP)
Calibration/Verification Status (Estado de Calibragao/Verificagao)
Delta Calibration Temp (Temperatura de Calibragao Delta)
System Temperature (Temperatura do Sistema)

Last CAL Calibration (Ultima Calibragido CAL)

Last VER Verification (Ultima Verificagiao VER)

Last Fluidics Test (Ultimo Teste de Fluidos)

Drive Fluid (Fluido da Unidade)

Waste Fluid (Fluido de Residuos)

Os itens nesta lista referentes a calibragéo e verificagdo (CAL/VER) possuem um dos
seguintes estados:

Passed (Aprovado) - Indica que o processo foi concluido com sucesso.

Failed (Reprovado) - Indica que o processo nao foi concluido com sucesso. Os itens
reprovados aparecem a vermelho.

Not Current (Nao Actual) - Indica que os verificadores ndo séo actuais. Os verificadores
nao sao actuais se nao tiver calibrado o sistema desde a ultima vez que executou os
verificadores.

Not Yet Run (Ainda Nao Executado) - Indica que este processo ainda nao foi executado
na maquina.

Copy (Copiar) - Copia a informagao do sistema para a area de transferéncia do Windows.
Depois pode cola-la num editor de texto como o Notepad.

Save (Guardar) - Abre a caixa de dialogo Save As (Guardar Como) para especificar o
nome e localizagao de um ficheiro para guardar o ficheiro de informagao do sistema.

Separador do Estado do Sistema

Maintenance > System Status (Manuteng¢ao > Estado do Sistema)
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Luminex. &isen () v PN
@ Home & Samples @ Batches @ Results 3 Protocols @ Maintenance a Admin

System Status
e S vt s o e s s e o e n o, St st e rorerromsen @)
System Log Search By Log Type: Search By Log Date:
Lot Management All v From: | 11/16/2009 ~| To:[11116/2000 v O Advanced
Log Date Message Code
Cmds & Routines fi [11/16/2009 1:16:48 PM  User Logoff. SUCCESS. 44D
11/16/2009 1:16:48 PM  User Logged Out 486
1171612009 1:16:50 PM  User Shut Down System 495
11/16/2009 1:16:50 PM  Disconnected from the Luminex analyzer 493
Load Volume V
11/16/2009 1:27:18 PM  Operating system language setting 'English (United States)’ 402
11/16/20091:27:18 PM  Current language setting ‘English (United States)’ 401
1171612009 1:27:18 PM xPONENT launched. Version4.1.201.0 3EE
Probe & Heater 1171612009 1:27:18 PM  The Luminex Detector Device is not connected or tumed off 100CBOOE
11/16/2009 1:27:19PM  User Logon: SUCCESS. 44c
11/16/20091:27:19PM  User Logged In As 494
G 1171612009 1:27:40 PM ~ Created batch ‘batch for mb 1 488
4 11/16/2009 1:31:45 PM  Created batch 'batch for mb 2' 4A8
11/16/2009 1:3941PM  Created batch 'batch for mb 3' 448
1 11/16/2009 1:41:44 PM  Created batch ‘batch for mb 4 488
System Status Import batch ‘C\Documents and
1 1171612009 21116 PM ~ SetingsladminiDeskioptA#04-091024-2205-50plex-ECMA04-091024-2205-50Plex-ECNA04-091024-2205-50F 497
started
Import batch ‘C\Documents and
Schedule 1111612009 21218 PM  SetingsladminiDeskioplA#04-091024-2205-50plex ECMA04-091024-2205-50Plex-ECMAD4-091024-2205-50F 498
complete
1171612009 2:4 User Logoff: SUCCESS 44D
. 11/16/2000 24837 PM  User Logged Out 486
Support Utility 11/16/2009 251:00 PM  User luminex Logon: SUCCESS, 44C
11/16/2009 251:01PM  User Logged In As luminex 494
< Js
Export Print Save

Deita Cal Temp:
~ Systom State: ST e

v
s cmma | Tuesday101132009

D =2 o
&
S

Use este separador para ver, imprimir e guardar informagéo do registo do estado do sistema.

Este separador contém o seguinte:

Search By Log Type (Procurar por Tipo de Registo) - Filtra o tipo de informacéao do
registo. Seleccione All (Todos), Maintenance (Manuteng¢ao), Security (Seguranga) ou
Warnings and Errors (Avisos e Erros).

Search By Log Date (Procurar por Data de Registo) - Permite utilizar um intervalo de
datas para apresentar um registo de actividades do sistema.

Advanced (Avangado) - Apresenta a informacgao seguinte adicionada ao registo do
sistema:

* Log Type (Tipo de registo)

» User ID (Identificagao do Utilizador)

* Error Level (Nivel de Erro)

Log (Registo) - Apresenta uma lista de informagéo para cada processo do sistema. A
informacao seguinte aparece na lista:

* Log Date (Data do Registo)

* Message (Mensagem)

+ Code (Cddigo)

Export (Exportar) - Abre a caixa de dialogo Export System Log (Exportar Registo do
Sistema). Seleccione um nome e localizag&o para a exportagdo do registo do sistema e
cligue em OK. Seleccione Overwrite (Sobreescrever) para sobreescrever os ficheiros
preexistentes. Este botao exporta o ficheiro em formato .csv.

Print (Imprimir) - Clique para imprimir o ficheiro do registo.

Save (Guardar) - Clique para abrir a caixa de dialogo Save As (Guardar Como). Isto
guarda o ficheiro em formato .pdf. Escolha um nome de ficheiro e localizagdo para guardar
o ficheiro, e clique em Save (Guardar).
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Separador de Agendamento

Maintenance > Schedule (Manutengao > Agendar)

Luminex
@ Home m Samples f‘@ Batches Results

Maintenance Schedule ]
Auto Maint Instructions  View current scheduled Maintenance reminders. View Laser Warm Up schedule e

Reminders
CotManagement Subject Reminder Next Alert Date Alert Time | Notes
This is a courtesy reminder that your six month PM
is now due. In order to help keep your system
If your system is covered under a
Cmds & Routines fru‘rlmmg opt\ma[\g‘ Lum‘mex ;ecognmendg that the Ldrn\nei Gold+ or Platinum service
6 Month ollowing items be replaced &t this time: contract please disregard this notice.

A PM service call will automatically be
HEPA (air) filter 117712012 10:00 AM generated at Luminex and you will be

contacted by one of our Field Service
Engineers to schedule a date for this
service

Scheduled PMis 1
Probe & Heater Due 2. Syringe Teflon® seals
3 Air Intake filters, Aluminum {Clean)
< Filter, front door (right)
< Filter, front door (left)
System Info < Filter, front, XY
This is a courtesy reminder that your twelve month
PMis now due. In order to help keep your system

running optimally, Luminex recommends that the If your system is covered under a
System Status following items be replaced at this time: Luminex service
12 Month | HEPA (sin) fi Zo'gtnrAact please (:‘lsrﬁgard this ﬁO‘I‘ICZ
. air) filter service call will automatically be
Scheduled PMis 2. Syringe Teflon® seals 51912013 10:00 AM generated at Luminex and you will be
Schedule Due 3 Sheath filter wiquick disconnect contacted by one of our Field Service
4. Outside Sample tube Engineers to schedule a date for this
5. Valve to Pump tubings service
6. Peektubing
Support Utility 7. *Sample Valve rotor (If == 250K cycles)

Laser Warm Up Schedule
{G:  Schedule Disabled

Command; ] [cta calTems: [0 =

System State: \/ Sheath Pressure: | 9.5 psi Region Events: [ Djsec ®

Total Events: | Djsec.

Waim Up

Utilize este separador para ver avisos para manutengéo programada a ser executada no
analisador.

A seccdo Lembretes mostra:

» Subject (Assunto) - A ocasido de manutengéo agendada para um alerta.

* Reminder (Lembrete) - Uma descricdo da manutengéo que precisa de realizar nessa
ocasiao.

* Next Alert Date (Préxima Data de Alerta) - A data em que o xPONENT o alerta sobre a
ocasiao de manutencéo.

+ Alert Time (Hora de Alerta) - A hora em que o xPONENT o alerta sobre a ocasido de
manutencao.

* Notes (Notas) - Qualquer informagao adicional que quer saber sobre a ocasido de
manutengao.

Nota: esta € uma pagina de apenas visualizagdo quando acedida a partir de
Maintenance (Manutencio). Aceda ao separador Schedule
(Agendar) através da pagina Admin (Administrador) para alterar as
definicdes.
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Separador do Utilitario de Assisténcia

Maintenance > Support Utility (Manutengao > Utilitario de Assisténcia)

Luminex. 8. @ T

| @ Home & Samples g Batches g Protocols @ Maintenance a Admin

Support Utility
Auto Maint Instructions

tchncludetinthe suspr e, Cick Support utn. The suppor iyl | @)

O Include Batch nfo
Lot Management

Cmds & Routines

Probe & Heater

System Info

System Status

Schedule

Support Utility

Utilize este separador para criar um ficheiro de assisténcia que possa enviar para a
Assisténcia Técnica da Luminex. Para incluir informagdes de lotes no ficheiro de assisténcia,
utilize o botédo Include Batch Information (Incluir Informagao do Lote) e o quadro Select
Batch (Seleccionar Lote).

* Include Batch Information (Incluir Informagao do Lote) - Seleccione este para incluir
informagéao do lote com o ficheiro de assisténcia. Activa o quadro Select Batch
(Seleccionar Lote).

+ Select Batch (Seleccionar Lote) - Este quadro inclui colunas para as seguintes
informagdes sobre um lote:

* Name (Nome)
* Protocol (Protocolo)
* Protocol Version (Versao do Protocolo)

» Date (Data) - Clique na ponta da seta para ordenar os lotes por data, ordem
ascendente ou descendente.

+ Status (Estado)

» Support (Assisténcia) - Clique neste botao para iniciar o Support Utility (Utilitario de
Assisténcia).

Enviar um Ficheiro .zip de Assisténcia

1. Se quer incluir um ficheiro de lote, seleccione-o e assinale Include Batch Information
(Incluir Informacéao do Lote).
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2. Pressione Support (Assisténcia). O Utilitario de Assisténcia inicia.

3.

N o o A

10.

Introduza o seu nome na caixa Name (Nome).

Support Utility

"Save File" to generate the support file.

Select Application

xPONENT4.2

User Info

Name

Enter a name.

Phone Number

Enter a valid phone number.

Comment

Please enter  comment.

Support Files

C:\Documents and Settings\All Us

structions:  Select an application 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

About 0 o

Company Name

Enter a company.

Email

Enter 3 valid email address.

CADocuments and Settings\All
CA\Documents and Settings\All
<

Directory Configuration

CA\Documents and Settings\All Users\Application DataxPONENTSetup log
CA\Documents and Settings\All Users\Application Datal UMINEXWPONENT42\Logs\startup. 1 log
Ci\Documents and Settings\All Users\Application Datall UMINEXP! 2\

CADocuments and Settings\All Users\Application Datall UMINEXuP!
pplication Datall UMINEXuPY
rs\Application Data\l UMINEX\x

Output Directory | C:\Documents and Settings\AdministratoriMy Documents

>>| Add More Files

L _2012531_14 -~

\Logsistartup. 10.log

2\Logs\startup 4 log v

Browse

[ Takescreenshot | [N Close

Introduza o nome da sua empresa na caixa Company (Empresa).

Introduza o seu niumero de telefone na caixa Phone (Telefone).

Introduza o seu enderego de e-mail na caixa Email (E-mail).

Na caixa Comment (Comentario), introduza uma descricdo pormenorizada sobre o

problema que esta a experimentar.

Verifique a localizacdo onde pretende armazenar o ficheiro. Para alterar a localizagéo,
clique em Browse (Procurar), depois navegue para a nova pasta e clique em OK.

Clique em Save File (Guardar Ficheiro). O ficheiro guardado inclui as informacdes da

data e hora.

Envie um e-mail para support@luminexcorp.com e anexe o ficheiro de assisténcia

(xPONENTSupportFile.zip) ao e-mail.
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Capitulo 7: Pagina do Administrador

Tem de ter a licenca adequada para ver algumas das fungbes na sec¢gao Admin
(Administrador). Esta pagina contém os seguintes separadores:

+ System Setup (Configuracido do Sistema)
* Group Setup (Defini¢ao de Grupos)

» User Setup (Configuragao de Utilizadores)
» Batch Options (Opgoes de Lotes)

» Alert Options (Op¢oes de Alerta)

* CSV Options (Opgdes CSV)

» Archive (Arquivo)

* Licensing (Licenciamento)

» Schedule (Agendar)

* Report Options (Opgoes de Relatdrios)

Separador da Configuracao do Sistema

Admin > System Setup (Administrador > Configuragao do Sistema)
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Luaminex. User: | aimn
==

i @ Home m Samples & Batches @ Results

System Setup
System Setup Instructions  Configure the system seftings. (i )

Application Settings Arrange Main Navigation Buttons
[ Enable virtual keyboard [4 Home
Samples
) Allow the application to be minimized Batches
[ Resuts
User Setup [ Ignore user permission when attempting to exit software Protocols
Maintenance 5
Add header when exporting data from grids Admin

Group Setup

Default

Batch Options
LIS Seftings Maintenance Options
[ Connectto LIS System Initialization Procedure

Alert Options
Fluidics prep, calibration, performance

C:\Documents and Settings\All Users\Application Data\Luminexi<PO.
CSV Options cl o0
External Analysis Program Settings

JAvchive) Installed Analysis Programs:

Add New

Licensing

Schedule

Disable automatic launching of External Analysis when batches complete for all protocols.

Report Options

Utilize este separador para configurar as definicées do sistema, como definicbes de
aplicagbes, definicbes LIS, opgdes da pagina de manutengéo e definigdes de programa de
analise externa.

Definicoes de Aplicacao

Estas definicdes alteram algumas das formas basicas como o xPONENT funciona,
permitindo personalizagdo de muitas das fungdes basicas.

» Enable Virtual Keyboard (Activar Teclado Virtual) - Activa o teclado virtual do ecra
tactil.

+ Allow the application to be minimized (Permitir minimizar a aplicagao) - Activa a
minimizacgao do software XPONENT, de forma que o ambiente de trabalho do computador
possa ser acedido. Se esta caixa de verificagdo estiver desmarcada, o botao de
minimizagao da aplicagéo nao funcionara.

» Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorar permissao do
utilizador quando tentar sair do software) - Permite que o utilizador saia do software
XPONENT, independentemente de ter sido concedida permissao no separador User
Setup (Configuragao de Utilizadores).

+ Add header when exporting data from grids (Adicionar cabegalho ao exportar dados
de grelhas) - Adiciona uma linha do cabecalho ao exportar os dados.

Seleccione as opgdes que quer executar e clique em Save (Guardar).

Definigcoes LIS

Esta definicao destina-se apenas aqueles que utilizam o xPONENT com um Lab Information
System (LIS - Sistema de Informacao Laboratorial).

* Connect to LIS (Ligar ao LIS) - Activa a ligagédo ao LIS.

* Browse (Procurar) - Abre a caixa de dialogo Browse For Folder (Procurar pasta).
Seleccione uma localizagéo para o sistema vigiar as ordens recebidas.
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Organizar Cabecgalhos das Paginas Principais

Estas opgbes permitem-lhe personalizar a ordem de apresentagéo dos Botbes (paginas) de
Navegacao Principais.

« Arrange Main Navigation Buttons (Organizar os Botdes de Navegagao Principais) -
Seleccione ou desmarque as caixas de verificagao para apresentar ou remover 0s
cabecalhos das paginas principais. O cabegalho da pagina Home (Inicio) ndo pode ser
removido. A pagina Admin (Administrador) ndo pode ser removida, se nao estiver a ser
usada uma licenga de seguranga ou se o utilizador actualmente em sesséo estiver
configurado como membro do perfil de grupo Administrador.

+ Main Navigation Button Arrows (Setas dos Botoes de Navegacgao Principais) - Clique
no cabecgalho de uma péagina principal e depois clique numa seta para cima ou para baixo
para alterar a ordem de aparecimento do cabecalho seleccionado no topo da janela. O
cabecalho da pagina Home (Inicio) ndo pode ser movido.

» Default (Predefinicdo) - Restaura o software para a disposicéo de cabegalho de pagina
predefinida.

Opcoes de Manutencao
Esta seccao apresenta procedimentos a utilizar quando se inicia o sistema.

System Initialization Procedure (Procedimento de Inicializagdo do Sistema) - Mostra
as selecgodes disponiveis para utilizar como o procedimento de inicializagao do sistema
predefinido. Apos seleccionar uma opgéo, clique em Save (Guardar) na parte inferior
direita da janela para guardar a seleccdo como o procedimento predefinido.

Remover um Programa de Analise

Para remover um programa de analise da lista Installed Analysis Programs (Programas
de Analise Instalados):

1. Nalista Installed Analysis Programs (Programas de Analise Instalados), seleccione
o programa que pretende desinstalar.

2. Clique em Remove (Remover). Para evitar que o programa de analise externo comece
automaticamente, seleccione Disable automatic launching of External Analysis when
batches complete for all protocols (Desactivar o inicio automatico da Analise
Externa quando os lotes estiverem concluidos para todos os protocolos).

Organizar os Botdes de Navegagao Principais

Utilize esta seccdo para organizar as paginas principais no topo do ecra xPONENT®.

Nota: A pagina Home (Inicio), e em alguns casos a pagina Admin
(Administrador), ndo podem ser movidas.

Para organizar os botdes de navegagao principais:

1. Seleccione ou desmarque as caixas de verificagdo em cada nome de pagina para
esconder ou exibir a pagina.

2. Clique no nome de uma pagina e utilize as setas para cima e para baixo para mudar a
ordem na qual as paginas sao exibidas, da esquerda para a direita.
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3. Clique em Save (Guardar).

4. Cliqgue em Default (Predefinir) se pretender restaurar a navegagéo principal.

Opcoes de Manutencao

Esta seccao permite-lhe definir a Rotina de System Initialization (Inicializagao do
Sistema).

Execute um dos procedimentos de System Initialization (Inicializagdao do Sistema) como
parte da sua rotina de arranque diaria.

Nota: Consulte "Actividades Diarias" na pagina Home (lnicio) para rotinas
de manutengéao diaria.

A Luminex recomenda a verificagao diaria e a calibragdo semanal. Deve também efectuar a
verificagéo e a calibragéo, se ocorrer qualquer uma das seguintes situagoes:

» A temperatura de calibragao delta ultrapassar os + 5°C.
* O instrumento foi movido.
* Experimenta problemas na aquisigdo de amostras.

* Realiza manutencgao no instrumento, por exemplo, substituindo um componente de
hardware.

Os procedimentos de inicializagdo do sistema disponiveis sdo como se segue:

* Preparacgao dos fluidos, calibragao, verificagdo do desempenho
» Preparacgao dos fluidos, verificagcdo do desempenho

* Preparacgao dos fluidos

Definir a Inicializagcao do Sistema

Nota: A Luminex® recomenda uma verificagdo do desempenho didria e uma
calibragcdo semanal do sistema MAGPIX . Pode configurar a rotina de
inicializacado do sistema de forma a incluir a calibragao e a verificagao
na pagina Admin (Administrador), no separador System Setup
(Configuragao do Sistema), na sec¢do Maintenance Options
(Opgodes de Manutengao).

1. Abra a pagina Admin (Administrador).
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2. Clique em System Setup (Configurag¢ao do Sistema).

Laminex.

‘ Home & Samples € satenes @ Resuits 3 Protocols &‘ Maintenance Q Admin
System Setup
System Setup Instructions  Configure the system settings (i)
‘Application Setings ‘Arrange Main Navigation Buttons
O Enable virtual keyboard
Group Setup
) Allow the application to be minimized
User Setu [ Ignore user permission when attempting to ext software
P 3 Default
[7) Add header when exporting data from grics Admin
Batch Options
LIS Settings Maintenance Options
[ Connectto LIS System Initialization Procedure
Alert Options
Flidics prep, calibration, performance o
C:ADocuments and Settings\All Users\Application Datall uminexsPO.
CsV Options
External Analysis Program Settings
Archive Installed Analysis Programs:
Add New
Licensing
Schedule
Disable automatic launching of External Analysis when batches complete for all protocols.
Report Options

3. Em Maintenance Options (Opgdes de Manuteng¢ao), pode seleccionar um
procedimento da lista pendente.

» Aquecimento do laser, preparagao de fluidos, calibragao, verificagdo do desempenho
» Aquecimento do laser, preparagao de fluidos, verificacdo do desempenho
» Aquecimento, preparacgao de fluidos

4. Faca clique em Save (Guardar).

Separador da Definicao de Grupos

Admin > Group Setup (Administrador > Definigao de Grupos)
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Luminex. @ @ ONENTG E

@ Home. & Samples & Batches @ Results g Protocols & Maintenance 0 Admin

Group Setup
System Setup Instructions  Change group permissions (i ]

Group Setup Group Profile: Administrator o4 Group Features: System Administration v

User Setup

Features

Features Allowed Signature Required
Batch Options Manage Users 0
Manage System Configuration o
Alert Options Perform Calibration and Verification o
Manage Alerts @ [a]
CSVioptions Manage scheduled maintenance 2] s}
Change batch options o
R0 Allow exit software o
Batch run override system @ [a]
Licsndng Create, delete, activate Cal and Ver Lots and K ® o
Schedule

Report Options

Drive Fluid Level: Deta Cal Temp:
T, Command: =

- jste Fluid Levet: ws:
System State: &/ Waste Fluid Levet v st

Tuesday 101132009 e L Eect

Este separador esta acessivel apenas nos pacotes Security (Seguranca) ou 21 CFR Part
11 (21 CFR Parte 11). Use este separador para atribuir permissdes a diferentes grupos de
utilizadores. Além disso, se possui o pacote 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11), pode
solicitar uma assinatura electrénica para realizar tarefas seleccionadas.

Nota: O pacote 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) também proporciona
acesso total a funcionalidade Secure Package (Pacote Seguro).

Os utilizadores sao atribuidos a grupos e sdo concedidas permissdes a cada grupo. Nao
atribua permissoes directamente a utilizadores individuais. Utilize este separador para
desbloquear contas para utilizadores que autobloquearam a sua entrada no sistema.

Group Features (Caracteristicas do Grupo) - Nesta lista Group Profile (Perfil do Grupo),
seleccione o perfil do grupo que quer configurar. Na lista, seleccione as caracteristicas que
quer atribuir ao Group Profile (Perfil do Grupo) que escolheu. Finalmente, Features
(Caracteristicas) sao utilizadas para atribuir uma caracteristica especifica a um grupo. Para
seleccionar uma caracteristica, escolha a caixa de verificagao.

Group Profile (Perfil do Grupo) - Estes grupos de utilizadores sao predefinidos:

* Administrator (Administrador)
» Supervisor (Supervisor)

» Service (Assisténcia Técnica)
* Technician2 (Técnico2)

* Technician1 (Técnico1)

* Reviewer (Revisor)

O utilizador pertence ao grupo ao qual o atribuiu.

Group Features (Caracteristicas do Grupo) - A lista Group Features (Caracteristicas
do Grupo) contém categorias de permissdes. Ao seleccionar uma categoria da lista, a
seccgao Features (Caracteristicas) apresenta as tarefas individuais que fazem parte
dessa categoria. Estdo disponiveis as seguintes categorias:

+ System Administration (Administragdo do Sistema)
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Batch Management (Gestao de Lotes)
Protocol Management (Gestao de Protocolos)

Lot and Std/Ctrl Kit management (Gestdao de Conjuntos e Kits de Padroes/
Controlos)

Import and export data (Importar e exportar dados)
Archiving (Arquivo)

A caixa de verificagdo Allowed (Autorizado) junto a uma permisséo na secgéo Features
(Caracteristicas) permite que o grupo seleccionado desempenhe essa tarefa. A caixa de
verificagdo Signature Required (Assinatura Necessaria) junto a permissao requere uma
assinatura digital, sempre que um utilizador do grupo seleccionado realize essa tarefa.

Limpe Allow (Permitir) e seleccione Signature Required (Assinatura Necessaria) para
solicitar a assinatura electrénica de outro utilizador cuja conta esteja configurada para
permitir a acgéo. Ao fazer isto, o utilizador actual nao pode concluir a acgdo sem esta
assinatura electrénica. As actividades realizadas com "Assinatura Necessaria" sdo
rastreadas no System Log (Registo do Sistema).

As autorizagdes seguintes encontram-se disponiveis para estes grupos:

+ System Administration (Administragdo do Sistema)

3

Manage Users (add, edit, or delete users) (Gerir Utilizadores (adicionar, editar ou
eliminar utilizadores))

Manage System Configuration (Gerir Configuragao do Sistema)

Perform Calibration and Verification (Executar Calibragao e Verificagao)
Manage Alerts (Gerir Alertas)

Manage scheduled maintenance (Gerir manutengao agendada)

Change batch options (Alterar opgdes dos lotes)

Allow exit software (Permitir sair do software)

Batch run override system (Sistema de substitui¢do de execugao de lotes)

Create, delete, activate CAL and VER Lots and Kits (Criar, eliminar, activar
Conjuntos e Kits CAL e VER)

+ Batch Management (Gestao de Lotes)

Create Batch (Criar Lote)

Edit Batch (Editar Lote)

Delete Batch (Eliminar Lote)

Run Batch (Executar Lote)

Validate and Invalidate Results (Validar e Invalidar Resultados)

Replay Batch (Repetir Lote)

Approve Batch (Aprovar Lote)

Reanalyze Results (Reanalisar Resultados)

Save Batch after changing results (Guardar lote apds alterar resultados)
View Processed Batch Results (Ver Resultados dos Lotes Processados)
Export Processed Batch Results (Exportar Resultados dos Lotes Processados)

* Protocol Management (Gestao de Protocolos)
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« Edit Protocol (Editar Protocolo)

» Delete Protocol (Eliminar Protocolo)

* Lot and Std/Ctrl Kit Management (Gestdo de Conjuntos e Kits de Padroes/Controlos)

» Create Std/Ctrl Kit and Lots (Criar Conjuntos e Kits de Padrées/Controlos)
+ Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Editar Conjuntos e Kits de Padrées/Controlos)
* Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Eliminar Conjuntos e Kits de Padrées/Controlos)

* Import and Export Data (Importar e Exportar Dados)

» Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Exportar Ficheiros de Lotes, Protocolos,

Kits ou Conjuntos)

* Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importar Ficheiros de Lotes, Protocolos,

Kits ou Conjuntos)

« Archiving (Arquivo)

+ Backup/Restore (Fazer Copia de Seguranga/Restaurar)
+ Archive (Arquivo)

Quando realiza uma acgao que necessita de uma assinatura electrénica, a caixa de dialogo

Electronic Signature (Assinatura Electronica) abre. A identificagdo do utilizador preenche-
se automaticamente. Introduza a sua palavra-passe e quaisquer comentarios. Clique em OK
para concluir a assinatura electrénica, ou em Cancel (Cancelar), para cancelar a assinatura.

» Cancel (Cancelar) - Cancela as alteracoes.

+ Save (Guardar) - Guarda as alteragdes.

Configurar Autorizagoes de Grupo

1.

Na lista de Group Profile (Perfil do grupo), clique no perfil do grupo que pretende
configurar.

Na lista de Group Features (Caracteristicas do grupo), clique no grupo de
caracteristicas que pretende definir para o perfil de grupo que seleccionou.

Na seccgéo Features (Caracteristicas), seleccione a caixa de verificagdo Allowed
(Autorizado) junto a permissao desejada para permitir que o grupo seleccionado
desempenhe essa tarefa. Se estiver a utilizar o pacote 21 CFR Parte 11, active a caixa
de verificagdo Signature Required (Assinatura necessaria) junto da autorizagao
desejada para solicitar uma assinatura digital sempre que um utilizador do grupo
seleccionado realize essa tarefa. Estas tarefas sdo seguidas no System Log (Registo
do sistema).

Cligue em Save (Guardar).

Separador da Configuracao de Utilizadores

Admin > User Setup (Administrador > Configuragao de Utilizadores)
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Luminex.
@ Home & Samples & Batches

System Setup

Group Setup

User Setup

Batch Options

User Setup

Create New User

Users

@ Results

Instructions  Create, edit, or delete a user's profile, and set global user settings

g Protocols

Global User Settings
Password Expiration

Unsuccessful Login Atternpts:

Autornatic logoff (seconds)

Louoff Help MUM. L

& Maintenance a Admin

180 | Minimum User ID Length

3 Minimum Passwaord Length 6

0

User D
Admin

rtestuser

User
Administrator

asdf asdf

Group Profile
Administrator

Reviewer

Account Locked
No

No

Alert Options

CSV Options

Archive

Licensing

Schedule

Report Options

Delete User | Edit User

=, Command:

System State:
Tuesday 10132009

Use este separador para criar ou editar uma conta de utilizador, remover um utilizador do
sistema ou ver uma lista de utilizadores autorizados e as suas informacgdes de perfil.

Nota: Deve possuir privilégios administrativos e estar a utilizar a versédo
Segura do xPONENT ou a versédo 21 CFR Parte 11 para realizar
estas tarefas.

» Create New User (Criar Novo Utilizador) - Abre o ecra Create User Account (Criar
Conta do Utilizador).

* Global User Settings (Definigdes Globais dos Utilizadores) - Esta secg¢do contém o
seguinte:

Password Expiration (Expiragao da Palavra-passe) - Introduza um periodo de tempo
em dias. A predefinicdo é 180 dias.

Unsuccessful Login Attempts (Tentativas de Acesso Mal Sucedidas) - O nimero
predefinido de acessos mal sucedidos permitidos é trés tentativas.

Automatic Logoff (seconds) (Encerramento de Sessao Automatico (segundos)) -
Quantos segundos passam até um encerramento de sessao automatico. A predefinicao
é0.

Minimum User ID Length (Comprimento Minimo da Identificagdao do Utilizador) - O
comprimento minimo da identificacao do utilizador é de seis caracteres.

Minimum Password Length (Comprimento Minimo da Palavra-passe) - O
comprimento minimo predefinido da palavra-passe é de seis caracteres.

» Users (Utilizadores) - Apresenta uma lista de todos os utilizadores. A lista inclui
informacdes da ID (Identificagdo), Name (Nome) e Group Profile (Perfil do Grupo) e
indica se a conta de um utilizador esta ou nao bloqueada.

» Delete User (Eliminar Utilizador) - Remove um utilizador seleccionado da lista.

» Edit User (Editar Utilizador) - Abre o ecra Edit User Account (Editar Conta do
Utilizador). Este ecrd tem as mesmas opg¢des que o ecra Create User Account (Criar
Conta do Utilizador).
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Editar Permissoes dos Utilizadores

Na lista Users (Utilizadores), clique na identificagao do utilizador e depois em Edit User
(Editar Utilizador). No ecra Edit User Account (Editar Conta do Utilizador), edite a
informacéo desejada e depois clique em Save (Guardar).

Restaurar Estado da Conta

Se os utilizadores tentarem aceder ao sistema sem sucesso, mais do que o nimero de
vezes permitido, serdo bloqueados. Na lista User (Utilizador), clique na identificagéo do
utilizador e depois em Edit User (Editar Utilizador). Desmarque a caixa de verificagéo
Account status: Locked (Estado da Conta: bloqueado) e depois clique em Save
(Guardar).

Criar Janela de Conta do Utilizador

Admin > User Setup > Create User Account (Admin > Configuragao de Utilizadores >
Criar Conta de Utilizador)

Luminex. Louoff H-Iv WM.

@ Home m Samples ﬁ Batches @ Results

Create User Account @

System Setup Instructions  Selectthe options for the user

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
CSV Options
Archive
Licensing

Schedule

Report Options

= g | emSise:
mStstus  cawms | Tuesday 101312009

Utilize este separador para definir as opgdes para um novo utilizador. Os utilizadores Admin
podem atribuir direitos a um e todos os grupos. E necessario 21 CFR Parte 11 ou o pacote
Seguro.

Este separador contém o seguinte:
» User ID (Identificagdao do utilizador)

» User (Utilizador)

» Account Status check box (Caixa de verificagao do Estado da Conta)
 Lista Group Profile (Perfil do Grupo)

+ Password (Palavra-passe)

* Reenter Password (Reintroduzir Palavra-passe)
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+ Change password after next login (Alterar palavra-passe apds o préximo acesso ao
sistema) - Exige que o utilizador altere a palavra-passe apés o primeiro acesso ao
sistema. Esta caixa de verificagao esta activada por defeito.

» Save (Guardar) - Guarda e volta a User Setup (Configuragao de Utilizadores).

» Cancel (Cancelar) - Volta a User Setup (Configuragao de Utilizadores) sem guardar.

Criar um Novo Utilizador

1. Cliqgue em Create New User (Criar Novo Utilizador). A janela Create User Account
(Criar Conta do Utilizador) abre.

2. Introduza a identificagao do utilizador na caixa User ID (Identificagao do Utilizador). A
identificacao do utilizador nao é sensivel a mailsculas/minusculas. Pode alterar o
numero de caracteres solicitado para uma identificagdo do utilizador no separador User
Setup (Configuragdo de Utilizadores). Assim que tiver criado e eliminado uma
identificacao do utilizador, ndo pode voltar a usar essa identificagao.

Introduza o nome do utilizador na caixa User (Utilizador).

Seleccione a caixa de verificagdo Account Status (Estado da Conta) para bloquear a
conta, ou limpe esta caixa de verificagdo para desbloquear a conta.

5. Introduza uma palavra-passe para o utilizador na caixa Password (Palavra-passe),
depois reintroduza-a na caixa Reenter Password (Reintroduzir Palavra-passe). Se
pretende que o utilizador altere a palavra-passe no primeiro acesso ao sistema,
seleccione Change password after first login (Alterar palavra-passe apés o primeiro
acesso ao sistema). O comprimento requerido para palavras-passe é definido no
separador Group Setup (Definicido de Grupos).

6. Na lista Group Profile (Perfil do Grupo), seleccione a fung¢ao para o utilizador que esta
a criar.

7. Clique em Save (Guardar) ou cancelar para voltar a User Setup (Configuragao de
Utilizadores) sem guardar.

Editar Janela de Conta do Utilizador

Admin > User Setup > Edit User Account (Administrador > Configuragao de
Utilizadores > Editar Conta do Utilizador)
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Nesta péagina, os utilizadores podem modificar as informagdes do utilizador que foi
seleccionado a partir do separador User Setup (Configuragao de Utilizadores).

A pagina Edit User (Editar Utilizador) contém o seguinte:

» User ID (Identificagao do Utilizador) - A identificagao do utilizador.

+ Name (Nome) - O nome do utilizador.

* Group Profile (Perfil do Grupo) - O grupo ou a categoria do utilizador.

+ Change Password After Next Login (Alterar Palavra-passe Apds Proximo Acesso ao
Sistema) - Uma caixa que, quando marcada, indica que o utilizador alterara a sua palavra-
passe no proéximo acesso ao sistema.

» Account Status (Estado da Conta) - Bloqueada ou a funcionar. A caixa Locked
(Bloqueada) marcada indica que a conta esta bloqueada devido ao nUmero maximo de
tentativas de acesso mal sucedidas.

» Password (Palavra-passe) - A actual palavra-passe do utilizador.

* Reenter Password (Reintroduzir Palavra-passe) - A actual palavra-passe do utilizador,
repetida.

+ Save (Guardar) - Clique para guardar as alteragdes efectuadas na janela Edit User
Account (Editar Conta do Utilizador).

» Cancel (Cancelar) - Clique para cancelar o processo e voltar ao separador User Setup
(Configuragao de Utilizadores).

Especificar as Definigcoes Globais dos Utilizadores

As definicdes na secgéo Global User Settings (Definicoes Globais dos Utilizadores)
afectam todos os utilizadores em todos os grupos de utilizadores. Pode manter as defini¢des
por defeito ou introduzir os seus préprios valores.

Para especificar as Global User Settings (Definigées Globais dos Utilizadores):

1. Na seccao Global User Settings (Definigdes Globais dos Utilizadores), introduza um
periodo de tempo (em dias) para a Password Expiration (Expiragdao da Palavra-
passe).
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2. Defina o numero de Unsuccessful Login Attempts (Tentativas de Acesso Mal
Sucedidas).

3. Defina quantos segundos passam antes de se iniciar um Automatic Logoff
(Encerramento de Sessao Automatico).

Introduza o Minimum User ID (Comprimento Minimo da Identificagdao do Utilizador).

5. Introduza um Minimum Password Length (Comprimento Minimo da Palavra-passe).

Separador Opcoes de Lotes

Admin > Batch Options (Admin > Op¢oes de Lotes)

Luminex. Q.- @ ToET@

I @ Home & Samples & Batches @ Results s Protocols @ Maintenance

Batch Options
System Setup Instructions  Set options for acqisition and analysis of batches o

Batch Options Batch Settings
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routne chosen. ite sze intaions shouid be considered.
CSV Options

Archive Batch Thresholds

Low bead count detection

O Error (Stop)

© Warning (Pause)
® Warning (Log)
© Run Routine

Licensing Detection Enabled

Well Count: |3

Total Bead
Echecuis 10 Log awarning per batch if 3 successive wells do not reach 10 bead
count

Report Options

Utilize este separador para definir as opgdes para aquisi¢do e analises de lotes.
Este separador contém o seguinte:

» Batch Options (Opcodes de Lotes) - Esta secgdo mostra as seguintes opgdes:

* Warn when saving/running a New Batch with New Protocol without saving the
Protocol and/or Standard and Control information (Avisar quando guardar/executar
um Lote Novo com Protocolo Novo sem guardar o Protocolo e/ou Informagéo dos
Padrdes e Controlos) - Activa uma caixa de dialogo a avisar quando guardar ou
executar um novo lote com um novo protocolo, quando nao tiver guardado o protocolo
e/ou informacgao dos padrdes e controlos.

* Prompt for reacquiring of the last errored wells for an aborted partial batch
(Indicagao para reaquisi¢ao dos ultimos pogos errados de um lote parcialmente
abortado) - Permite aos utilizadores optarem pela reaquisigdo de pogos abortados, ao
retomarem um lote parcial/parado ou comegarem com o préoximo pogo n&o adquirido.

+ Batch Settings (Definigoes dos Lotes) - Esta secgdo apresenta as seguintes opgoes:
« Calibration expiration days (Dias de expiragao da calibragao) - Introduza o nimero

de dias desejado para que uma calibragao do sistema permanecga activa antes de
expirar. O numero de dias predefinido é sete.
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+ Analysis display decimal places (Casas decimais da indicag¢ao da analise) -

Introduza o numero de digitos que o sistema apresenta. O numero de digitos
predefinido é trés.

Minimum bead count for obtaining results (Contagem minima de microesferas
para obtencgao de resultados) - Introduza qualquer numero inteiro de 0 a 1 000 000.
Esta é a contagem minima de microesferas que deve ser observada pelo instrumento
para um analito especifico antes destes dados serem utilizados em calculos estatisticos
e exibidos na tabela de resultados e graficos. Quando definido para um niumero maior
que 0, o analisador n&o exibe dados para conjuntos de microesferas que ndo geram
eventos iguais ou inferiores a este valor. Introduza 0 para exibir todos os eventos. A
predefinicao é 1.

Default Pre-Batch Routine (Rotina de Pré-lote Predefinida) - As rotinas de
manutengao do sistema, como lavagem, evacuagao ou limpeza, podem ser
programadas em pontos diferentes num lote para evitar a formacao de obstrugdes e
manter o desempenho maximo do sistema. As rotinas de pré-lote, especificamente, sao
recomendadas para matrizes de amostras desafiadoras, como material viscoso ou
material contendo particulas em suspensao, porque estas matrizes podem obstruir o
instrumento. Seleccione esta opgéo para especificar uma rotina particular a ser
realizada antes da execugao de um lote.

Nota: Um comando Rinse (Enxaguar) corre apds todas as rotinas de pré-
lote.

Default Post-Batch Routine (Rotina de Pés-lote Predefinida) - Uma rotina de Pés-
lote da Luminex corre automaticamente no final de cada lote para limpar a cdmara de
amostras e manter o desempenho maximo do sistema. Isto ndo pode ser eliminado ou
modificado e corre por defeito. Contudo, pode desligar esta rotina ou utilizar uma rotina
diferente. A Luminex recomenda a limpeza do sistema com 0,1N NaOH.

Default Analysis Graph Axes (Eixos Predefinidos do Grafico de Analise) - Registar
Eixo X ou Registar Y.

» Batch Thresholds (Limites dos Lotes)

+ Detection enabled (Deteccao activada) - Activa ou desactiva a detecgédo de contagem

baixa de microesferas.

Well Count (Contagem de Pogos) - Quando este numero de pogos consecutivos
adquire uma contagem de microesferas mais baixa do que o numero especificado na
caixa Total Bead Count (Contagem Total de Microesferas), ¢ iniciada a ac¢édo de
contagem baixa de microesferas.

Total Bead Count (Contagem Total de Microesferas) - O numero de microesferas
que deve ser contado por pogo para o0 pogo passar.

Accao - Seleccione Error (Stop) (Erro (Paragem)), Warning (Pause) (Aviso (Pausa)),
Warning (Log) (Aviso (Registo)) ou Run Routine (Executar Rotina). A accao
seleccionada é iniciada quando o numero de pogos na caixa Well Count (Contagem de
Pocos) é executado sem alcangar o nimero de microesferas na caixa Bead Count
(Contagem de Microesferas).

« Cancel (Cancelar) - Cancela as alteragoes.
+ Save (Guardar) - Guarda as alteragdes.
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Separador das Opcoes de Alerta

Admin > Alert Options (Administrador > Opgdes de Alerta)
Utilize este separador para definir op¢des de alerta para varios eventos do sistema.

Luminex.

‘. Home m Samples p Batches @ Results
Alert Options
System Setup Instructions  Set options for alerts 0
Alert Options
Group Setup
Locked User Dialog Email Sound [> Play m Speakers attached
Batch Complete Dialog Email Sound [> Play
User Setup
Heater In Range Dialog Email Sound & Play
Batch Options Scheduled Maintenance Dialog Ermail Sound [> Play
Low Bead Count Detected Dialog Ermiail Sound b Play
Alert Options Systern Alerts Dialog Email Sound [> Play
Routine Complete Dialag Email Sound [> Play
CsV Options Delta Cal Temp Exceeded Tolerance
Doy asten Dialog Email Sound [> Play

Archive
Licensing
Schedule

Report Options

)
Setup Email

Drive Fluid Level: Deita Cal Temp:

- \ Waste Fiuid Level: Y Status:

Tuesday 10/13/2009 11:49 AM = — Hect

Alert Options - (Opgdes de Alerta) - Disponibiliza trés caixas de verificagdo para cada
alerta - Dialog, Email (Dialogo, E-mail) e Sound (Som). Esta seccdo mostra os seguintes
eventos:

Este separador contém o seguinte:

» Locked User (Utilizador Bloqueado) - O utilizador esta impedido de entrar no xPONENT.
+ Batch Complete (Lote Concluido) - O lote esta concluido.

+ Heater In Range (Aquecedor na Gama) - O aquecedor da placa é aquecido na gama
indicada.

* Scheduled Maintenance (Manuteng¢ao Agendada) - Agora é conveniente uma rotina de
manutengdo agendada.

+ Low Bead Count Detected (Contagem Baixa de Microesferas Detectada) - E
detectada uma contagem de microesferas abaixo da gama aceite.

» System Alerts (Alertas do Sistema) - Ocorreu um dos seguintes eventos:
+ Embolo da bomba da seringa sobrecarregado
* Fluido do inv6lucro vazio

¢ Fluido do involucro baixo
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» Contentor de residuos cheio
» Sensor de bolhas activado
* Perda de etapa da sonda
* Erro de presséao do invélucro
* Perda de etapa X
* Perdade etapaY
* Routine Complete (Rotina Concluida) - A rotina actualmente em curso esta concluida.

» Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch (Temperatura da Calibragao Delta
Ultrapassou Tolerancia Durante o Lote) - A temperatura de calibragéo delta ultrapassou
a gama indicada durante a execuc¢ao do lote.

Seleccione as caixas de verificagdo apropriadas para exibir uma mensagem de contexto,
enviar um e-mail, ou emitir um som para o alertar quando o evento ocorre. Todas as caixas
de verificacao se encontram seleccionadas por defeito. Os botdes Cancel (Cancelar) e
Save (Guardar) aparecem se alterar uma definigéo.

Speakers Attached/Speakers Not Attached (Colunas de Som Disponiveis/
Indisponiveis) - Permite que haja som através das colunas. Clique neste botao se tiver
colunas de som ligadas ao seu sistema. Este € um bot&o de alternar.

Setup Email (Configurar E-mail) - Abre a caixa de dialogo Setup Email (Configurar E-

mail).
Setup Email
Instructions: Enter required information to send messages 10 your email systemn, Press the test button to verify your settings
Email Active
Mail Server Host o
From Email Address O Enable SSL
From Email Password
Mail Server Port 25
Email Addresses (separated by commas):
Test
Email response
oK Cancel

Active ou desactive a notificagao por e-mail seleccionando ou desmarcando a caixa de
verificagdo Email Active (E-mail Activo).

Contacte o seu administrador de rede para determinar a informacgao necessaria nas caixas
Mail Server Host (Anfitrido do Servidor de Correio), From Email Address (Do Endereco
de E-mail), From Email Password (Da Palavra-passe do E-mail) e Mail Server Port
(Porta do Servidor de Correio), e se precisa de seleccionar a caixa de verificagdo Enable
SSL (Secure Sockets Layer) (Activar SSL (Secure Sockets Layer)).

O botéo Test (Testar) testa as definigdes de e-mail. Seleccione Apply (Aplicar) para iniciar
as definigdes que seleccionou, ou clique em OK para utilizar as definicdes e sair da caixa de
didlogo. Se seleccionar Cancel (Cancelar) sai da caixa de dialogo sem guardar as
definigdes.
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Tarefas das Opcoes de Alerta

Para definir opcdes de notificacdo para varios eventos:

1.

Seleccione Dialog (Dialogo) se pretende que uma caixa de dialogo abra para um
evento especifico.

Seleccione Email (E-mail) se pretende enviar uma notificagdo por e-mail para um
evento especifico.

Seleccione Sound (Som) se pretende um toque sonoro para um evento especifico.

Se escolher enviar uma notificagdo por e-mail para um evento especifico, e o enderecgo
de e-mail ainda nao esta configurado, clique em Setup Email (Configurar E-mail) para
abrir a caixa de dialogo Setup Email (Configurar E-mail).

Luminex. Log Off Help WM.
@ Home m Samples & Batches @ Results a Protocols @ Maintenance

Alert Options
Instructions  Set options for alerts. (i ]

System Setup

Alert Options

SR | et Ema |

send o ermail systern o

User Setup

Mail Server Host O Email Active

Batch Options
P From Email Address [ Enable SSL.

From Email Password

Alert Options
Mail Server Port 25

CSV Options Ermail Addresses (separated by commas)

Archive Test

messages

Licensing ‘

oK Cancel

Schedule

Report Options

7]
Setup Email

® 5 1 3 i |

System State: = [ st Fluid Levet: XY Status:

Tuesday 101132009

» Active ou desactive notificagdes por e-mail seleccionando ou desmarcando a caixa de
verificacdo Email Active (E-mail Activo).

» Contacte o seu administrador do sistema para determinar as informacgdes correctas
para as caixas Mail Server Host (Anfitrido do Servidor de Correio), From Email
Address (Do Enderego de E-mail), From Email Password (Da Palavra-passe do
E-mail) e Mail Server Port (Porta do Servidor de Correio), e se precisa de
seleccionar a caixa de verificagdo Enable SSL (Secure Sockets Layer) (Activar SSL
(Secure Sockets Layer)).

» Introduza os enderegos para os quais pretende enviar notificagbes de alerta na caixa
Email Addresses (Enderegos de E-mail).

» Cliqgue em Test (Testar) para enviar um e-mail de teste para os enderegos que
introduziu.

Cligue em OK para aplicar todas as alteragdes e fechar a caixa de dialogo ou Apply
(Aplicar) para aplicar todas as alteragdes, mas permanecer na Setup Email dialog box
(caixa de dialogo Configurar E-mail).

Para Utilizacdo em Diagnosticos In Vitro. Pagina do Administrador
115



Separador das Opcoes CSV

Admin > CSV Options (Admin > Opgoes CSV)

Luminex. & oor [ v PONENTG E

@ Home. & Samples f' Batches @ Results g Protocols & Maintenance 0 Admin

CSV and Batch Options
System Setup Instructions  Set options for exporting batches to csv files o

€SV and Betch Export Options

[ Automatically export results CSV file when batch is complete
Group Setup Iy exp P Test Sort Order. | By Region ID v

Automatically export batch when batch is complete
User Setup
0 Maximurm number of data columns in CSV file: 10
Batch Options [0 Use US regionalization farmat only

[ Include Advanced Statistics

Alert Options
CSV File Export Folder and Automatically Exported Batch Folder:

CSV Options C:Documents and Settings\All Users\Application DatalLuminexPO .. | || Browse...

Archive [ Automatically convert the raw run files to CSV format for each wellin the batch
Licensing
Schedule

Report Options

Delta Cal Temp:

2 - ws:
System State: e l—

Tuesday 101132009

Tem de possuir privilégios administrativos para realizar esta tarefa se esta a utilizar um
pacote 21 CFR Parte 11 ou Seguro. Utilize este separador para definir o que o ficheiro CSV
(valores separados por virgulas) ira conter e onde sera armazenado.

Opcoes CSV e de Exportacao de Lotes
Este separador contém o seguinte:

+ Automatically export results CSV file when batch is complete (Exportar
automaticamente o ficheiro CSV de resultados quando o lote esta concluido) -
Exporta automaticamente o ficheiro .CSV quando o sistema acaba de analisar o lote. Isto
permite executar programas em dados exportados sem ter de iniciar manualmente a
exportagao.

+ Automatically export batch when batch is complete (Exportar automaticamente o
lote quando este esta concluido) - Exporta automaticamente a informagéo do lote
quando este esta concluido.

* Maximum number of data columns in CSV file (NiUmero maximo das colunas de
dados no ficheiro CSV) - Define o niumero de valores individuais em cada linha do
ficheiro de saida de valores separados por virgulas. Cada valor é separado do valor
anterior e seguinte por uma virgula.

* Use US regionalization format only - (Usar apenas formato regional dos EUA) -
Exporta dados apenas no formato regional dos EUA. Utilize esta opgéo, se o seu
programa de analise externa exigir um ficheiro de saida CSV com delimitadores dos EUA.
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* Include Advanced Statistics (Incluir Estatisticas Avangadas) - Exporta estatisticas
adicionais e avancgadas, por exemplo, contagens rectificadas, no ficheiro CSV. Para mais
informacdes, consulte a especificacdo do ficheiro CSV.

* CSV Export Folder and Automatically Exported Batch File (Pasta de Exportagido CSV
e Pasta de Lotes Exportados Automaticamente) - Apresenta o caminho e a localizagéo
para onde o ficheiro CSV ou ficheiro de lotes exportados automaticamente serao
exportados. Clique em Browse (Procurar) para alterar a localizagao de exportagdo do
ficheiro.

» Automatically convert the raw run files to CSV format for each well in the batch
(Converter automaticamente os ficheiros de execugao em bruto para formato CSV
para cada pogo do lote) - Converte automaticamente ficheiros de execugao em bruto
para o formato CSV para cada poco no lote. Esta opgao cria um ficheiro em formato CSV
para os dados das microesferas em bruto de cada poco.

* Test Sort Order (Ordem de Ordenacgao dos Testes) - Define um método para ordenar
os dados dos testes. As opgbes sdo By Analyte Name (Por Nome do Analito), By
Region ID (Por Nome da Regiao) ou By Setup Order (Por Ordem de Configuragao).

+ Cancel (Cancelar) - Cancela as alteragoes.
+ Save (Guardar) - Guarda as alteragdes.

Separador Opcoes de Arquivo

Admin > Archive (Administrador > Arquivo)

Luminex. Log Off Help mr.
@ Home m 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

- ] .
CSV Options \5 Launch Archive Utility

Licensing
Schedule

Report Options

Command: Complete Detta Cal Temp: [-0.0°C Laser: Ready, 3 hr 12 min remain

System State: \ / Sheath Pressure: |85 psi Region Events: ®

‘Wednesday 5/23/21 19 PM Stop Pause =
Wednesday 5/23/2012 1:03PM 5 —— — oo S
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Utilize este separador para arquivar todos os tipos de ficheiros - lotes, protocolos, kits,
conjuntos e registos LIS. Quando clica no botdo Launch Archive Utility (Iniciar Utilitario
de Arquivo), abre-se Archive Ultility (Utilitario de Arquivo).

Nota: Para fazer uma cépia de segurancga ou restaurar os ficheiros do
XPONENT, saia da aplicacdo e seleccione XPONENT ARCHIVE
(Arquivo do xPONENT).

Utilitario de Arquivo

Admin > Archive > Archive Utility (Administrador > Arquivo > Utilitario de Arquivo)

&6

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

o e e ]

08 00 | |AM
_ 10/182011 80827 ¢ Reminder Reminder - archive is due: type ‘Automatic, archive type ‘Batches’
Archive finished: type ‘Automatic’, archive type ‘Batches. Status
o 10/18720118:00:00¢  Information Alchive e
= Archive started - Type: Logs, Log enies with dates prior to 9/19/2011 have.
B been archived.

10/18/2011 8:00:00 £ Information
_R o Inform
Archive_completed successfuly - Type: Logs, Log entries with dates prior

Yes 10/19/20118:00:00¢  Information e /a0t Lo bt e

To Be Archived 10/18/2011 8:00.01 £ Information ‘Archive finished: type ‘Automatic’, archive type 'Logs'. Status: Succeeded

Note: Ifthe first two checkboses are not checked, al batches wil be archived

s older than: [ 14 Days
t (20 Batches

Archive all system logs older than: (30 Days

Ci\Users\PubliciDocuments\Archive
Edit
System Current files in xPONENT:  Batches |0 Protocols [0 Kits|0 Lats|0 LIS Records |0
. Current Local Disk Space Current Database Space - Current Local Archive Space
7% 0% 27%
Used Used Used

Version: 1.0.433.0 System Backup System Restore Manual Archive

O Archive Utility (Utilitario de Arquivo) pode ser utilizado no xPONENT para configurar a
frequéncia e tipo de ficheiros para copia de seguranca. As estatisticas sobre o espago usado
do disco e do arquivo, bem como os tipos de ficheiros para cépia de seguranca, aparecem
nesta pagina.

O utilitario de arquivo é executado continuamente. Se forem agendados arquivos
automaticos, estes realizam-se quer o XPONENT® esteja, ou ndo, em execugao.

Quando quiser fazer uma cépia de segurancga ou restaurar o XPONENT, saia da aplicagdo e
execute o Utilitério de Arquivo a partir do menu Start (Iniciar).

O Archive Utility (Utilitario de Arquivo) inclui os seguintes elementos:
* Schedule Overview (Visdao Geral de Agendamento) - Utilize as selecgdes nesta caixa
para agendar o arquivamento.
» First Occurrence (Primeira Ocorréncia) - Utilize para seleccionar a data e a hora para
0 primeiro arquivo automatico.

* Frequency (Frequéncia) - Utilize para estabelecer com que frequéncia o sistema
executa o processo de arquivo.

* Reminder Only (Apenas Lembrete) - Utilize para estabelecer se pretende um lembrete
regular do sistema para que possa executar o arquivamento manualmente.

* To Be Archived (Para Ser Arquivado) - Utilize estas opc¢des para definir que ficheiros
sdo arquivados.

» Archive Folder (Pasta de Arquivo) - Utilize para seleccionar a pasta onde os ficheiros
sao arquivados. Se a pasta de saida esta numa partilha de rede e a partilha fica
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indisponivel, o sistema arquiva localmente e envia-lhe uma nota a informar onde estéao
os ficheiros arquivados.

» Archive Events (Eventos de Arquivo) - Lista todos os eventos relacionados com a
actividade de arquivamento, incluindo Date (Data), Log Type (Tipo de Registo)
(Lembrete, Aviso ou Informagdes) e Message (Mensagem).

+ System (Sistema) - Mostra quantos ficheiros de cada tipo se encontram actualmente no
XPONENT: Lotes, Protocolos, Kits, Conjuntos, Registos LIS. Também mostra, na forma de

grafico circular, quanto espaco do disco local, da base de dados e do arquivo local esta
utilizado.

+ System Backup (Cépia de Seguranga do Sistema) - Clique neste separador para fazer
uma copia de seguranga do seu sistema. Exige um inicio de sessao e depois da-lhe
instrucdes para encerrar o software xPONENT® e iniciar o Archive Utility (Utilitario de
Arquivo) a partir do menu Start (Iniciar).

T —

Adobe Reader 9 o
'@ Default Programs
& Desktop Gadget Gallery
fé Internet Explorer
£ Windows Anytime Upgrade
&} Windows DVD Maker
%2 Windows Fax and Scan
@ Windows Media Center
(& Windows Media Player
21 Windows Update
< XPS Viewer

Accessories

Games
Luminex
{2 Luminex Support
Common
B XPONENT Archive
xPONENT
Maintenance
Microsoft SQL Server 2008 -

1  Back

l Search programs and files ,0‘

+ System Restore (Restauro do Sistema) - Clique para restaurar o seu sistema. Exige um
inicio de sessédo e depois remete para o menu Start (Iniciar) para restaurar o seu sistema.

—— =
Adobe Reader9 o
© Default Programs
&) Desktop Gadget Gallery
(€ Internet Explorer
£ Windows Anytime Upgrade
&} Windows DVD Maker
52 Windows Fax and Scan
@ Windows Media Center
(& Windows Media Player
<] Windows Update
<4 XPS Viewer
Accessories

Games
Luminex
{2 Luminex Support
Common
B XPONENT Archive
xPONENT
Maintenance
Microsoft SQL Server 2008 Z

1 Back

l Search programs and files P e |
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* Manual Archive (Arquivo Manual) - Clique para executar um processo de arquivo
manual. Exige um inicio de sess&o e depois abre a janela Manual Archive (Arquivo
Manual).

* Close (Fechar) - Clique para fechar o Archive Utility (Utilitario de Arquivo).

Configurar Arquivamento Automatico

Cliqgue em Edit (Editar) na caixa Schedule Overview (Visao Geral de Agendamento) para
activar os campos para aceitarem as suas edigbes e o botdo Browse (Procurar). A etiqueta
no botéo altera para Save (Guardar).

1. Especifique quando quer os seus arquivos para comecar a utilizar o calendario.

Archive Utility 00

nstructions: 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 Ocomnce [ o e e

08 || 00 |5 [am

10/1820118:08:27 ¢ Reminder Reminder - archive is due: type ‘Automatic, archive type ‘Batches’
Archive finished: type ‘Automatic', archive type ‘Batches. Status:
Suecs

1019201130000 Information
Daily
Archiv started - Type: Log, Log eniries withdatesprior 1o 1192011 have
v
Reminder Only _(Waming: Arcive vl not occur and must be done manaly) 10182011 8004 Infomation e rchvea

. . Aschive completed successfully - Type: Logs, Log entries with dates prior
10192011 8:00:004 Informaion 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 checkboxes are not checked, al batches wil be archived

Only archive batches older than: (14 Days

ep the last: |20 Batches

Il system logs older than: 30 Days

C:\Users\Public\Documents\Archive
Edit
System Current files in xPONENT.  Batches |0 Protocols [0 Kis|0 Lots|0 LIS Records |0
- Current Local Disk Space Current Database Space - Current Local Archive Space
2% 0% 21%
Used Used Used

Version: 1.0.483.0 System Backup System Restore Manual Archive Close

Usando a lista pendente, seleccione a frequéncia que quer para realizar arquivos.

Seleccione Reminder Only (Apenas Lembrete) para ser lembrado da necessidade de
arquivar, apés o que deve arquivar manualmente. Limpe esta caixa de verificagdo para
activar arquivos automaticos.

4. Na lista pendente To Be Archived (A Ser Arquivado), seleccione os parametros da
data e do lote para os ficheiros que quer arquivar:

+ Only archive batches older than: [x] Days (Apenas arquivar lotes com mais de:
[x] dias)

+ Always keep the last: [x] Batches (Manter sempre os ultimos: [x] Lotes)

» Archive all system logs older than: [x] Days (Arquivar todos os registos do
sistema com mais de: [x] dias)

5. Na caixa Archive Folder (Pasta de Arquivo), verifique a localizagdo onde deseja
arquivar o(s) ficheiro(s). Para mudar a localizagao, clique em Browse (Procurar), depois
navegue para a nova localizagao e clique em OK.

Nota: Se mudar a localizagao predefinida do arquivo, certifique-se de que a
caixa Archive Folder (Pasta de Arquivo) reflecte essa mesma
localizagdo quando importar esses ficheiros arquivados.

6. Clique em Save (Guardar) para guardar as suas definigbes.
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Executar um Arquivo Manual
Utilize o Arquivo Manual apenas quando precisa de arquivar ficheiros individuais especificos.

1. No Archive Utility (Utilitario de Arquivo), clique em Manual Archive (Arquivo
Manual) para abrir a janela Manual Archive (Arquivo Manual).

Manual Archive 0
To Be Archived

[ e s s amelProcel Nam protocal verson] Dol saslused |
Batches
Logs
Protocols

>>

Kits

Lots <<

LIS Records

Archive Exit
2. Utilizando os separadores no lado esquerdo da janela, seleccione o tipo de ficheiros que
quer arquivar:
+ Batches (Lotes)
* Logs (Registos)
* Protocols (Protocolos)
+ Kits (Kits)
* Lots (Conjuntos)
* LIS Records (Registos LIS)

Cada separador abre uma lista de ficheiros disponiveis para arquivo, excepto Logs
(Registos), que requere apenas uma escolha do tempo, em dias, em que um ficheiro
tem de ser arquivado.

3. Seleccione os ficheiros que quer arquivar da lista na esquerda e utilize as teclas de
setas para mover aqueles ficheiros para a caixa To Be Archived (A Ser Arquivado) na
direita. Para ficheiros de registos, seleccione a idade dos ficheiros, em dias.

4. Clique em Arquivar para mover os ficheiros seleccionados para o arquivo.
Nota: Tem de arquivar separadamente cada grupo de ficheiros. Se
seleccionar um separador diferente sem arquivar primeiro, o

xPONENT® avisa-o que perdeu as informagdes na caixa To Be
Archived (A Ser Arquivado).

5. Clique em Close (Fechar) para fechar a janela Manual Archive (Arquivo Manual).
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Separador do Licenciamento

Admin > Licensing (Administrador > Licenciamento)

Luminex. 8. @ T

@ Home. & Samples @ Batches @ Results 3 Protocols &’ Maintenance 0 Admin

Licensing
System Setup Instructions  View, export, or change the license information o

Current Licensed System
Group Setup License Code
KBC55-6GWNP-45KEC-5KJGC-KBC5V-5FOELLXEIC
User Setup
Current License Agreements: Accepted
Batch Options
Licenses Status
Alert Options Base Software Trial Mode
us Not Licensed
21 CFR Part 11 Not Licensed
CSV Options
Automation Not Licensed
Security Not Licensed
Archive
Allelic Ratios. Trial Mode

Instrurnent Control ( SN: MAGPX00000000) Not connected
Licensing

Remote Web Monitoring Trial Mode

Schedule

Report Options

S 2]

Export License

Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex para actualizar ou obter uma nova licenga.

Nota: Deve reiniciar o seu computador para que a nova licenga entre em
vigor.

Adicionar uma Chave de Licenca Nova

1. Aceda a pagina Admin (Administrador), depois ao separador Licensing
(Licenciamento).

Clique em License (Licenga) (canto inferior direito da janela).

Copie e cole a nova chave no campo License Code (Cédigo da Licenga). O campo
License File (Ficheiro da Licenga) permanece em branco.

4. Clique em OK. Isto fecha o XxPONENT?®, valida a licenca e reinicia 0 xPONENT®.

Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex®, se tiver alguma dificuldade a guardar ou a
adicionar uma chave de licenga nova.

Separador de Agendamento

Admin > Schedule (Administrador > Agendar)
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Luminex. CHEEE ) . o=@
@ Home. m Samples @ Batches @ Results g Protocols & Maintenance Q Admin

Scheduled Maintenance
System Setup Instructions  Enable or change Recurrence of scheduled Maintenance reminders (i ]
Reminders
Group Setup Subject | Reminder Stat.. |Alertime |Recurrence | Notes Enabled
6Month  This is a courtesy reminder that your sixmonth PM is 7/9/2010 10:00 AM v Serni-Annu: v| The software will
Scheduled now due. In order to help keep your system urming automatically generate a
PMis Due optimaly, Luminex recommends that the following reminder that the scheduled
User Setup items be replaced at this time: maintenance is due. Please
refer to the MAGPIX gl
1. Clean/ replace air fiters Hardware User Manual for
2. Replace syringe seals information on how to
Batch Options perform the preventative
maintenance.
12 Month This is a courtesy reminder that your twelve month ~ 7/9/2010 1000 AM ¥ Yearly ¥ The software will
Scheduled PMis now due. In order to help keep your system automatically generate a
Alert Options PMis Due running optimally, Luminex recommends that the reminder that the scheduled
following items be replaced at this time: maintenance is due. Please
refer to the MAGPIX
1. Replace sample probe tube Hardware User Manual for

CeVioptisns 2. Replace drive flidfiter information on how to
perform the preventative
maintenance

Archive

Licensing

Schedule

Report Options

System State:
Tuesday 101132009

Utilize o separador Schedule (Agendar) para activar ou alterar a frequéncia dos avisos de
manutenc¢des agendadas.

» Seleccione a hora do dia em que pretende receber alertas, na lista Alert Time (Hora de
Alerta).

» Seleccione a frequéncia com que pretende receber avisos, na lista Recurrence
(Recorréncia).

» Active ou desactive os lembretes seleccionando ou limpando a caixa de verificagdo
Enabled (Activado).

Editar Definicoes do Programa de Manutencao

Edite as definicdes de manutengéo no separador Schedule (Agendar) que pode aceder a
partir da pagina Admin (Administrador). O separador Schedule (Agendar) também pode
ser acedido a partir a pagina Maintenance (Manuteng¢ao), mas as definigdes ndo podem ser
editadas a partir daqui.

1. Aceda a pagina Admin (Administrador) e depois ao separador Schedule (Agendar).

L
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2. No separador Schedule (Agendar), utilize os menus pendentes para editar os seguintes
itens para qualquer actividade agendada:

+ Alert Time (Hora de Alerta) - a hora do dia em que pretende receber alertas.
* Recurrence (Recorréncia) - com que frequéncia quer receber lembretes.

+ Laser Warm Up Schedule (Agendamento do Aquecimento do Laser) - pode
agendar a que hora quer que os lasers aquegam. Pode activar ou desactivar esta
opgao.

Luminex. o @ T=@
@ Home. & Samples @ Batches @ Results § Protocols & Maintenance 0 Admin

Scheduled Maintenance
System Setup Instructions  Enable or change Recurrence of scheduled Maintenance reminders (i}
Reminders
Group Setup Subject | Reminder Stat.. |Alertime |Recurrence |Notes Enabled
6Month  This is a courtesy reminder that your six month PM is 10/20/201110:00 AM || Serni-Annu:v| The software will
Scheduled now due. In order to help keep your system running — automatically generate a
PMis Due optimaly, Luminex recommencds that the following reminder that the scheduled
User Setup tems be replaced at this time: maintenance is due. Please
refer to the MAGPIX
1. Clean/replace air fiters 11:00 AM Hardware User Manual for
2. Replace syringe seals information on howto
Batch Options perform the preventative
12:00 PM maintenance
12Month This is a courtesy reminder that your twelve month 1012012011 Yeary (¥ The software wil
) Scheduled PM is now due. In order to help keep your system 100 PM automatically generate a
Alert Options PMis Due running optimally, Luminex recommends that the reminder that the scheduled
following items be replaced at this time: maintenance is due. Please
200PM refer to the MAGPIX
1. Replace sample probe tube Hardware User Manual for
CSV Options 2. Replace drive fuid filter information on how to
3:00 PM perform the preventative
maintenance.
Archive 4:00PM
500 PM
Licensing
6:00 PM
Schedule —
Report Options 00PM
9:00 PM

105341

3. Active ou desactive os lembretes seleccionando ou limpando a caixa de verificagao
Enabled (Activado).
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Anexo A: Glossario

Glossario

21 CFR Parte 11

O titulo 21 da Secgao 11 do Cdadigo dos
Regulamentos Federais (CFR - Code of Federal
Regulations) estabelece os critérios de acordo
com os quais a Food and Drug Administration
(FDA) considera os registos electrénicos, as
assinaturas electrénicas e as assinaturas
manuscritas efectuadas para registos
electronicos fiaveis, fidedignas e geralmente
equivalentes aos registos em papel e as
assinaturas manuscritas executadas em papel.

aglutinacao

A coalescéncia de pequenas particulas que
estdo suspensas em solugéo; estas massas de
maiores dimensdes s&o entdo (normalmente)
precipitadas.

temperatura ambiente

A temperatura do ambiente circundante.

analito Uma substancia que é detectada através de
analise. Cada teste ou conjunto de microesferas
ir4 testar para detectar um analito especifico.

analisador Este termo é utilizado para fazer referéncia ao

analisador MAGPIX da Luminex.

(ruido de) fundo

A porcao de um resultado de conjunto de
microesferas que pode ser atribuida a moléculas
reporter excessivas na solugao, ligacdo nao
especifica ou derrame de outro fluorocromo no
canal reporter.

lote

Um grupo de amostras que sdo processadas
utilizando um protocolo seleccionado.

microesfera

Ver microesfera MagPlex.
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Tabela. Continuagao

mapa de microesferas

Uma colecgdo de conjuntos de microesferas com
coordenadas de classificagao definidas.

conjunto de microesferas

Um conjunto de microesferas xMAP que possui
um indice identificavel unico de dois corantes de
classificagdo. O indice Unico é identificado por
um enderego espectral unico. Também por
vezes denominado “regido de microesferas” ou
“teste”, pelo software durante a aquisigéo.

calibragéo

Um processo utilizado para normalizar as
definicbes para o canal reporter, ambos os
canais de classificagao e o canal discriminador
de duplicados para o sistema Luminex. A
calibragcéo garante leituras de repérteres e de
classificagao de microesferas ideais e
consistentes.

calibradores

Microesferas xMAP utilizadas para normalizar as
definicbes para o canal reporter, ambos os
canais de classificagao e o canal discriminador
de duplicados para o sistema Luminex.

CcL1 Refere-se a corantes incorporados na
microesfera. Ver também canal de classificagao.
CL2 Refere-se a corantes incorporados na

microesfera. Ver também canal de classificagao.

canal de classificagédo

Uma gama especifica de comprimentos de onda
nas quais é medida a intensidade da luz. Inclui a
emissao de fluorescéncia de um determinado
corante de classificagdo. Os canais de
classificagao sao abreviados como CL1 e CL2.

CsvVv

Formato de ficheiro de valores separados por
virgulas, utilizado para dados de saida da
aplicagao.

reducao de dados

A andlise de dados de lotes adquiridos.

temperatura de calibragao delta

A diferencga entre a temperatura actual do APD
Discriminador de Duplicados e a respectiva
temperatura na sua ultima calibragéo. O sistema
apresenta este valor no separador Diagnostics
(Diagnéstico) do software. Assim que a
temperatura de calibragéo delta ultrapasse +/-
5°C, o sistema tem de ser recalibrado.

grafico de pontos

Representacgao grafica dos dados de
classificacdo da analise de microesferas
apresentados por frequéncia e intensidade.

espectro de emissao

Gama de comprimento de onda que um
fluorocromo excitado emite quando os
respectivos electrbes caiem de um estado
energético superior para um inferior. Expresso
em nanoémetros (nm).
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Tabela. Continuagao

espectro de excitagdo

Gama de comprimento de onda que excita os
electrdes de uma molécula para um estado
energético superior. Expresso em nanémetros
(nm).

fluorescéncia Emissao de luz que ocorre quando os electrdes
de um fluorocromo caiem para um estado
energético inferior.

fluorocromo Uma molécula fluorescente.

fluoréforo Ver fluorocromo.

Imunofluorescéncia Uma técnica que utiliza um complexo de
anticorpos de fluorocromo com ligagédo covalente
para detectar ou quantificar um determinado
antigenos.

kit Um grupo de padrdes e controlos utilizados para

criar um protocolo. Sao utilizados na definicdo do
protocolo para as analises de multianalitos que
serdo executadas. Denominado “produto” nas
versdes anteriores do software Luminex.

conjunto de microesferas xMAP da Luminex

Microesferas de multianalitos da Luminex que
contém uma mistura Unica de dois fluorocromos
coloridos de forma diferente para distingui-las de
outras microesferas de multianalitos.

LIS Sistema de Informac&o Laboratorial (Laboratory
Information System); um sistema para
armazenar registos de amostras e pedidos de
testes.

conjunto Um reagente com valores-alvo especificos

usados para analises ou calibragao.

microesferas MagPlex

Esferas carboxiladas com um didmetro na gama
dos micrometros. Também chamadas "beads"
(microesferas).

intensidade de fluorescéncia média (MFI)

Usada para indicar quanta fluorescéncia uma
determinada populagéo de particulas transporta;
expressa e comparada em numeros lineares.

microparticula

Uma substancia solida com um diametro na
gama dos micrometros. Utilizada frequentemente
como sinénimo para uma microesfera.

multianalito Diversas analises ou testes realizados em
simultdneo no mesmo contentor de reacgao.
multilote Um conjunto de lotes a processar

consecutivamente numa unica placa.

lote pendente

Um lote que foi configurado, mas ainda nao foi
executado.

branqueamento 6ptico

O processo pelo qual a absorgao de luz converte
os fluorocromos nas microesferas em diversos
compostos fluorescentes ou nao fluorescentes.
O branqueamento dptico impede que as
microesferas sejam classificadas correctamente.
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Tabela. Continuagao

placa

Um tabuleiro em que os analitos e as amostras
séo colocados para aquisi¢do organizada.

aquecedor da placa

Um bloco de aluminio utilizado no analisador
Luminex para manter a temperatura da amostra.

sonda

Ver sonda de amostra.

Qual

Um valor que determina um corte ou um limite.
Este valor, em conjunto com as gamas que
utilizam a Formula Lum Qual, Férmula Adv Qual,
ou uma gama editada especifica para a sua
analise, ajuda a determinar resultados
qualitativos para amostras desconhecidas.

qualitativo

Pertencente a calculos que determinam a
auséncia ou a presenga de um analito.

quantitativo

Pertencente a calculos que determinam a
medigdo numérica precisa de um analito.

reagente

Uma substancia usada para detectar ou medir
outras substancias.

reporter

Uma molécula (ou combinagéo de moléculas)
com uma gama especifica de comprimentos de
onda de excitagdo e emissao que séo utilizados
para identificar ou quantificar um analito. A
ficoeritrina € a molécula repérter recomendada
para utilizagdo com o MAGPIX. Os sinais
reporter sdo o resultado final de cada analise.

canal reporter

Uma gama especifica de comprimentos de onda
que inclui o comprimento de onda de emisséao de
uma molécula reporter designada.

RP1 Refere-se aos corantes ligados a superficie da
microesfera xMAP. Ver também canal repoérter.
amostra A mistura de componentes de analise

(microesferas, reporter, diluente de paciente)
que é analisada.

sonda de amostra

A sonda, ou agulha, do analisador Luminex que
adquire a amostra a partir da placa de 96 pogos.

reacgao de amostra

A reacgdo que ocorre entre reagentes e
microesferas.

sinal

Unidade de medigao detectavel da molécula
reporter.

microesferas de padrdes, andlise

Os padrdes de anadlise sao substancias com
concentragdes conhecidas utilizadas para obter
uma curva padrao na qual as amostras e
controlos desconhecidos sdo comparados para
determinar a respectiva concentragédo ou
quantidade. Ver microesferas de controlos,
analise.

suspensao

Solugédo composta por microesferas dispersas
de forma homogénea num meio aquoso.
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Tabela. Continuagao

controlos do sistema Incluem as microesferas de controlos reporter e
de classificagdo MagPlex xMAP. Séao utilizadas
para verificar a calibragdo do analisador
Luminex.

teste Cada teste representa um analito e corresponde
a um conjunto de microesferas. Cada conjunto
de microesferas calha numa localizagao
particular no mapa de microesferas.

microesferas verificadoras, andlise Utilizadas para verificar padrdes dentro do kit.
Indica-lhe que a curva ou os limites estédo
correctos.

microesferas verificadoras, sistema Microesferas xMAP utilizadas para verificar a
calibracéo e a integridade 6ptica do analisador
Luminex.

xXMAP Ver conjunto de microesferas xMAP da Luminex.
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LUMINEX CORPORATION
12212 Technology Boulevard
Austin, Texas 78727-6115
EUA
Assisténcia Técnica
Chamada internacional gratis: +800 2939 4959
Chamada gratis para a América do Norte: 1-877-785-2323
Telefone directo: +1 512-381-4397
E-mail: support@luminexcorp.com

www.luminexcorp.com
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