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Iniciar o xPONENT®
Para iniciar 0 xPONENT®:
* Na area de trabalho do PC, clique no icone Luminex® xPONENT ou clique em Start > All Programs > Luminex >
XPONENT > Luminex xPONENT (Iniciar > Todos os programas > Luminex > xXPONENT > Luminex xPONENT).

¢ Se vocé tem uma licenga de avaliagao, contate o "Suporte técnico” da Luminex para obter uma licenga completa ou cli-
que em OK na caixa de dialogo para continuar.

* Se esta é a primeira vez que vocé inicia o software, o End User License Agreement (Contrato de licenga de usuario
final) pode ser exibido. Leia o contrato de licenga. Selecione | accept the terms of this license agreement (Eu aceito
os termos deste contrato de licenga) e, em seguida, clique em OK.

OBSERVAGAO: Para obter informacdes legais e de seguranca, consulte o Manual do usuério da vers&o
de hardware do xPONENT® para FLEXMAP 30® que vocé recebeu juntamente com o
instrumento.

Indicadores de inicializagao
Quando ligar o instrumento Luminex® FLEXMAP 3D®, sao ativados os seguintes indicadores de inicializagao:

* Aluz azul e o ventilador de fornecimento de energia ligam.

¢ O compressor e a valvula MAC giram (a valvula MAC emite um som distinto).
A valvula de amostra gira de imediato (som distinto).

O atuador da sonda gira de imediato.

A bomba da seringa direita efetua uma extragdo de imediato.

Os ventiladores de escape ligam de imediato.

A bomba da seringa esquerda efetua uma extracao.

As gotas dirigem-se para os residuos.

A valvula de amostra gira novamente aproximadamente 15 segundos a 30 segundos depois de a bomba da seringa
esquerda completar uma extragao.

Atividades diarias comuns

O fluxograma ilustra o fluxo de tarefas diarias comuns. Para obter mais informagdes sobre qualquer tarefa, consulte o
Manual do usuario da instalagdo e hardware do Luminex® FLEXMAP 3D® ou o Manual do usuério do software xPONENT®
para FLEXMAP 3D®.
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FIGURA 1. Fluxograma de atividades didrias comuns
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Visao geral do software

O software xPONENT® esta organizado em uma série de paginas. A medida que clica em cada pagina, as guias aplicaveis
abrem do lado esquerdo da janela.

O xPONENT abre a pagina Home (Inicio). E possivel acessar a maioria das tarefas a partir da pagina Home (Inicio).
O xPONENT inclui as seguintes paginas:

* Home (Inicio) — Acessar os recursos usados normalmente
¢ Samples (Amostras) — Importar ou inserir dados de amostra (opcional)
¢ Batches (Lotes) — Configurar lotes
* Results (Resultados) — Analisar os lotes adquiridos anteriormente; exibir os relatérios atuais e salvos
* Protocols (Protocolos) — Exibir protocolos, padrdes e controles e informacdes da partida
¢ Maintenance (Manutengao) — Calibrar, verificar e manter o aplicativo
¢ Admin (Administragédo) — Realizar tarefas administrativas
* Log Off (Efetuar logoff) — Efetuar logoff do software
* Help (Ajuda) — Acessar o arquivo de ajuda
FIGURA 2. Pagina inicial do xPONENT®

Luminex. ) Looon iHelp m.

Samples % Batches ) Results % Protocols € Maintenance Admin
Q- @ & 8 ¢ &

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

Daily Activities
&% . &y Click to Create a new Batch
S Click o Create a new Batch ~ using the highlighted Protocol @} System Initialization
from a new Protocol 5 | b
elow
Laser warm-up, fluidics, calibration,
Installed Protocols performance verification
Name Version Manufacturer Date
Scroll
Friday 4.6 2 Imnnx 4/6/2012 1:47 PM
@ @ Shutdown
NoAnalysisDemoBea... 2 Innix 41612012 2:06 PM
NoAnalysisDemoBea... 1 Inmnx 41612012 2:04 PM
3 Instrument shutdown routine
rtg 1 Innix 4/10/2012 4:46 PM
quanv2 1 Innix 4110/2012 4:55 PM View
B ==
quanv2 2 Imnx 411012012 4556 PM Q Frobe;and Heater
Friday 4.6 3 I 4111/20129:14 AM
riday K Adjust the probe, set up the
arg 1 Imnx 40122012 9:07 AM heater
quanv2 5 Innx 412012012 10:15 AM
quanv2 7 Innnix 41202012 10:16 AM
Sys Info Reports

Complete Delts Cai Temp:  [EUIR : Ready, 2 hr 1 min remain
\ / Sheath Pressure: Region Events: [ Ojsec

e =k s EC XY Status: B1,25.0°C Total Events: | Djsec.
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Monitor do sistema

O System Monitor (Monitor do sistema) é exibido na parte inferior de todas as janelas do xPONENT®. Ele exibe o estado
fisico do sistema Luminex®. Os valores s&o relatados diretamente do sistema Luminex.

FIGURA 3. Monitor do sistema xPONENT®

Tuesday 5/1/2012 1255PM

1. Botdo System Status 6. Botédo Stop (Parada) 11. XY Status (Status XY)
(Status do sistema)
Status de conexao 7. Botéo Pause (Pausa) 12. Status do Laser

3. Verificagdo de Cal/Ver Ok 8. Botao Eject (Ejetar) 13. Status de Region Events

(Eventos de regiao)

4. Exibicdo de Command 9. Status de Delta Cal Temp 14. Status de Total Events
(Comando) (Temp. de cal. delta) (Eventos totais)

5. Barra de progresso 10. Sheath Pressure (Presséo do 15. Botao Warm Up

involucro) (Aguecimento)

Botdo System Status (Status do sistema) — Este botdo tem duas fungdes: quando clicado, abre o log do sistema. Exibe
também o status atual do sistema. Se ndo houver alerta ou erro, o botdo System Status (Status do Sistema) fica verde e
ticado. Se existir um aviso, uma condigdo fora de calibragédo ou outra notificagdo de usuario importante, o botéo fica amarelo
com um ponto de exclamagao.

Connection Display (Exibir conexao) — Exibe o status da conex&o.

Cal/Ver Ok — Isso sera iluminado se as calibragens e verificagcbes estiverem conectadas. Quando clica no botao Cal/Ver, é
encaminhado para Maintenance > Auto Maint (Manutengao > Manutengéo automatica).

Exibicdo de Command (Comando) — Exibe o seguinte:

¢ O comando esta sendo executado
¢ O estado do sistema (por exemplo, em execugao, ocioso, etc.)
* Data e hora

Progress (Progresso) — Exibe um grafico de barras mostrando o progresso do comando ou da rotina atual; se o comando ou a
rotina tiver terminado, uma barra de progresso total sera exibida e o status do comando aparecera como Complete
(Concluido).

Pause (Pausa) — Pausa o sistema depois que o comando atual tiver sido concluido. Pause (Pausa) ndo para o sistema no
meio da execugao de um comando. Nao é possivel executar outro comando enquanto o sistema estiver pausado. Pause o
sistema antes de para-lo para que este termine o comando atual, armazene o lote pendente e depois recomece exatamente a
partir de onde foi pausado.

Stop (Parar) — Para o sistema, independente do status do comando. Use apenas se a perda de dados do pogo atual n&o for
importante.

Eject (Ejetar) — Ejeta a placa. Quando a placa estiver ejetada, o botdo Eject (Ejetar) muda para Retract (Recolher). Retract
(Recolher) recolhe a placa e o botao volta a aparecer como Eject (Ejetar).

Delta Cal Temp (Temp. Cal. Delta) — Exibe a diferenca na temperatura, em graus Celsius, entre a leitura atual e a leitura
quando o sistema foi calibrado. Se a temperatura esta fora da tolerancia, este mostra uma seta para cima ou para baixo.
Quando clicada, a seta abre a guia Auto Maint (Manutenc&o automatica).
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Sheath Pressure (Pressao do Invélucro) — Exibe a pressao do invélucro em psi. Uma seta amarela apontando para baixo ou
para cima é exibida se a pressao estiver tendendo a alta ou baixa em relacao a pressao de calibragao. Quando clicada, a seta
abre a guia System Info (Informacgdes do sistema).

XY Status (Status XY) — Exibe a localizagao atual do comando e a temperatura do bloco de aquecimento da placa em graus
Celsius. Clicando aqui, abre a guia Probe & Heater (Sonda e aquecedor).

Status do Laser — Exibe o status do laser, incluindo o tempo restante até que vocé aqueca o laser novamente. A caixa Status
do Laser é azul. O botéo fica amarelo quando os lasers séo desligados e, cerca de 10 minutos depois, eles desligam. Clicando
no botdo Warm-up (Aguecimento), reinicia o relégio ativo para o laser.

Status de Region Events (Eventos de regido) — Exibe o numero de eventos de esférulas detectados por segundo que sédo
classificados em uma regido.

Status de Total Events (Eventos totais) — Exibe o numero de eventos totais detectados por segundo.
Botdo Warm Up (Aquecimento) — Inicia ou programa um aquecimento.

Primeira inicializagao
Quando vocé ligar o sistema pela primeira vez, execute os seguintes procedimentos:

1.  "Ajustar a altura da sonda da amostra"
2. "Inicializar o sistema"

Ajustar a altura da sonda da amostra
Ajuste a altura da sonda da amostra para assegurar que a sonda entra o suficiente no pogo para adquirir uma amostra.

OBSERVAGAO: Assegure-se de que nao ha liquido nos pocos ou nos reservatorios antes de ajustar a altura da
sonda da amostra.

OBSERVAGAO: Quando vocé ajustar e salvar as configuragdes de altura da sonda para as trés areas em uma
placa de identificagéo, todas as areas mantém o ajuste.

e calibragdo de amostras. Problemas com a altura da sonda da amostra podem

AVISO: A altura correta da sonda da amostra é essencial para o sucesso da aquisigdo
& provocar fugas de fluidos, bem como inibir a aquisicdo de amostras.

1. Na pagina Home (Inicio), clique em Probe and Heater (Sonda e aquecedor) em Daily Activities (Atividades diarias).
A guia Probe & Heater (Sonda e Aquecedor) abre.
2.  Selecione uma placa a partir da lista Plate Type (Tipo da placa).
¢ 96-well and 384-well Hard Bottom Plates (Placas inferiores rigidas de 96 e 384 pogos) — N&o € necessario disco.
Certifique-se de que o local do pogo esta selecionado na imagem da placa. Use o pogo D6 para a placa de 96 pocos e
0 pogo H12 para a placa de 384 pogos (um pino verde marca o local). Para alterar o local do pogo, clique sobre o pogo
desejado na imagem da placa.




Guia rapido do software xPONENT® para FLEXMAP 3D® Versso 4.2

* 96-well, 384-well Filter, or Mylar Bottom Plates (Filtro de 96 ou 384 pocos ou Placas inferiores Mylar) — Use a ferra-
menta de ajuste da altura da sonda (nao fornecida).

7

A@ 1.omm A @ 26mm ‘ '.mp
B . 1.1 mm B .2.7mm ®
c @ 12mm ¢ @28mm TECHNOLOGY
D . 1.3 mm D .2.9mm
E . 1.4 mm E .3.0 mm FLEXMAP:;D.
Probe Height
F@ 15mm F@s31mm Adjustment Tool ‘ £
G . 1.6 mm G .3.2mm |
H . 1.7 mm H ‘3.3mm
| @ 18mm | @34mm
J . 1.9 mm J .S.Smm
K @ 20mm K @36mm
L® 21mm L @37mm
Mm@ 22mm M@ ssmm
N@® 23mm N @39mm
o@® 24mm o @®somm \
P . 2.5 mm P .4.1 mm

OBSERVAGAO: E possivel encomendar a Ferramenta de ajuste da altura da sonda (P/N CN-0298-01) em

http.//www.luminexcorp.com.

Verifique se a placa ndo esta deformada. As placas deformadas podem levar a ajuste incorreto na altura da sonda.
Clique em Eject (Ejetar) para ejetar o transportador de placas.

OBSERVAGAO: Se estiver usando uma placa de poco de faixa, certifique-se de que uma faixa esta presente

no local do pogo selecionado antes da calibragao.

Coloque a placa no suporte da placa com A1 no canto superior esquerdo. Coloque o bloco de reagentes no transportador

de placas. Coloque a faixa de pogo (fornecida com os kits de Calibragao e de Verificagdo de desempenho) na coluna S$1
do bloco.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que ndo existem liquidos na placa ou no bloco de reagentes fora da placa.

Cliqgue em Retract (Retrair) para retrair o transportador de placas.

Digite um nome para a placa na caixa Plate Name (Nome da placa) ou selecione uma placa salva a partir da lista
suspensa Plate Name (Nome da placa).

OBSERVAGAO: Se aplaca salva for selecionada, os resultados da nova calibragso substituirdo a calibragao

anterior.

Na secao Plate (Placa), clique em D6 para a placa de 96 pogos. Clique em H12 para a placa de 384 pocos.
Na secao Reservoir (Reservatoério), clique em RB1.

Na secao Strip-Wells (Pogos de faixa), clique em SD1.
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11. Clique em Auto Adjust Height (Ajuste automatico da altura). A sonda ajusta-se automaticamente e é salva na placa que
selecionou.

OBSERVAGAO: A altura da sonda é automaticamente ajustada para 0,49 mm. A sonda ajusta
automaticamente essa distancia a partir da parte inferior das placas ou dos discos de

calibragao.
Luminex.
9
& Samples f*é Batches @ Results s Protocols Maintenance 3 Admin
Adjust the sample probe height and plate heater settings.
‘Auto Maint Instructions  Select the locations requiring probe height adjustment. To adjust and save the probe height for a plate, type a name if the plate is new e
or select a name for existing plates, then select 'Auto Adjust Height! )
Adjust Probe Height: Plate Heater
Lot Management
Plate Type: | 96-Well Plate = Reserir Stripvells
Cmds & Routines Plate Name: | v ON  OFF
O @
106 & RB1 sD1
Probe & Heater 1 2 3 4 s 6 7 8 3 1w n 12 3 1 2 s 1 2
Auto Adjust & A
Height
8 8
System Info 2 A la5
it ® % t o
System Status
Move Probe £ f
Down . P .
Schedule s
H . 5 .
B . .
Support Utility
Current Current height is the Current Current
Height ofiset value from Height Height
where the probe was
- adjusted to the bottom 000 000 |
ofthe tray, the disk or
@ B thesphere ey 3 @ 3
Height agustments Heigh adustments Height agustments
are auto saved for are auto saved for are auto saved for
s area s area his area

Command: Detta Cal Temp: r Laser:

Sheath Pressure: Region Eve

11:354M XY Status: 250°C | Total Events:

OBSERVAGAO: Quando vocé ajustar e salvar as configuragdes de altura da sonda para as trés em uma
placa de identificagéo, todas as areas mantém o ajuste.

AVISO: A altura correta da sonda da amostra é essencial para o sucesso da aquisigéo e
calibragdo de amostras. Problemas com a sonda da amostra podem levar a
fugas de fluido e inibigdo da aquisigdo da amostra.

CUIDADO: Assegure-se de que a altura da sonda esta corretamente definida antes de
calibrar o sistema.
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Rotina Restabelecer ap6s armazenamento

OBSERVAGAO: A rotina Revive After Storage (Restabelecer apds armazenamento) é necessaria quando o
sistema fica ocioso durante mais de uma semana.

Apbs ajustar a altura da sonda de amostra, execute a rotina Revive After Storage (Luminex) (Restabelecer apos
armazenamento) (Luminex).
1. Abra a pagina Maintenance (Manutengéo) e, em seguida, a guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).

2. Escolha Revive After Storage (Luminex) (Restabelecer apés armazenamento) (Luminex) a partir da lista suspensa
Routine Name (Nome da rotina). A rotina Revive After Storage (Restabelecer apés armazenamento) executa os
seguintes comandos:

* Warmup (Aquecimento)

¢ Backflush (Retrolavagem) (x2)

Drain RA2 (Drenagem RA2) (x3)

Alcohol Flush RB1 (Descarga de &lcool RB1) (x2)
Backflush (Retrolavagem)

Wash RA1 (Lavagem RA1) (x3)

3.  Adicione isopropanol a 70% ou etanol a 70% ao reseNathio RB1 do bloco de reagentes fora da placa, como indicado na
guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas). Adicione Agua DI ao reservatério RA1.

OBSERVAGAO: O reservatorio de drenagem (RA2) deve estar vazio.

4. Clique em Run (Executar).

Ap0ds a rotina Revive After Storage (Restabelecer apdés armazenamento) estar completa, execute a rotina System
Initialization (Inicializagdo do Sistema).

Inicializar o sistema
O XxPONENT® permite personalizar a inicializagao do sistema usando uma destas trés opgdes:
¢ Laser warm-up, fluidics prep, calibration, performance verification (Aquecimento do laser, preparagao da fluidica, cali-
bragem, verificagdo de desempenho)

¢ Laser warm-up, fluidics prep, performance verification (Aquecimento do laser, preparacao da fluidica, verificagao de
desempenho)

¢ Warm-up fluidics prep (Aquecimento, preparagéo da fluidica)
OBSERVAGAO: Realize uma verificagéo diaria e uma calibragdo semanal para verificar a integridade do
sistema e garantir que a calibracdo ainda se encontra valida.
Para executar a rotina de inicializacdo do sistema:

1. Na pagina Home (Inicio), clique em System Initialization (Inicializagdo do sistema).

2. Escolha o kit de verificagdo do desempenho a partir da lista Performance Verification Kit (Kit de verificagdo do
desempenho).

3. Escolha o kit de calibragao na lista Calibration Kit (Kit de calibragéo).

4. Centrifugue o calibrador xMAP® e os contéineres de verificagdo e fluidica durante 30 segundos para garantir a
homogeneidade. Nao dilua o calibrador xMAP, a verificagdo ou os agentes fluidicos.

5. Clique em Eject (Ejetar) na barra de status.

6. Coloque o bloco de reagentes fora da placa no suporte da placa. Adicione uma tira de pogos no bloco.

7. Carregue pogos com pelo menos 5 gotas das esférulas de Calibragao, Verificagao e Fluidicas, conforme indicado na

imagem da placa e nas instru¢des de insergao de kit.

OBSERVAGAO: Para garantir a obtengao de uma contagem de esférulas suficiente, inverta os frascos do
calibrador e dos verificadores de forma perpendicular a placa a medida que adiciona as
gotas aos pogos. Isso garante que o tamanho méaximo da gota do fluido seja distribuido nos
pOGos.
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8. Clique em Retract (Retrair).
9. Clique em Run (Executar).

/ sronenT @
Luminex. 4 Logon Help
@ Home & Samples ﬁ Batches @ Results g Protocols @ Maintenance
4 Automated Maintenance - System Initialization
Auto Maint Instructions  Select the Automated Maintenance Option or Maintenance Command. Then, select the appropriate kit if applicable. G
Automated Maintenance Options
— Y ) )
Lot Management ( )
Systern Performance: Calibration / System
Initialization Verification Verification Shutdown
Cmds & Routines Command Location Reagent Status Information 4| - Reagents
Warmup None Pending Calibration Kit Performance Verification Kit
B21519 v B22400 &
Probe & Heater Prime hiong Eending Legend
Alcohol Flush — RB1 70% Alcohol  Pending @ #ioholFish Vortex each reagentvial for 30 seconds. Place § drops of ach
reagentinto the designated well. Fill he designated reservairs
\Wash RA1 DIH20 Pending ) Sanitize with DI H20, 70% Isopropanal, 10 - 20% household bleach,
System Info Gesh etc. if applicable to the chosen routine.
Wash RA1 DIH20 Pending Q v
Soak
F3DCAL1 SA1 F3DCAL1  Pending 5 T % 2 3 5 3
System Status = NG
F3DeCAL1  SB1 F3DeCAL1  Pending EICAL
F3DCAL2 sC1 F3DCAL2 Pending e F3DeCAL1 i Qv
Schedule F3DCALZ  SD1 F3DCAL3  Pending @ roca <@
F3DCAL3 Q@
Wash RA1 DIH20 Pending
" @ Foover @
Support Utility F3DVER1 SA2 F3DVER1 Pending o) F3DeVERT "
F3DeVER1  SB2 F3DeVER1  Pending \» FIDVER2 Hl|AF/ .
F3DVER2 SC2 F3DVER2 Pending \f;tj Fluidics1 H
Wash RA1 DIH20 Pending g Fluidics2
i — . 3 Multiple
Bl — — >
Y
&
Report Import Kit Run

Command: Complete Deita Cal Temp: | .00°C Laser: Ready. 1 hr 57 min remain

System State: Stopped \ ) Sheath Pressure: | 95 psi Region Events:
Fiidey 4/20/2012 11:378M P

XY Status: B1,250°C | Total Events:

Executar, guardar e imprimir relatérios
O xPONENT® pode fornecer informagdes em seis tipos diferentes de relatérios:

Batch (Lote)

Protocol (Protocolo)

Calibration and Verification (Calibragdo e verificagao) (Utilizado frequentemente para solucionar falhas CAL/VER)
¢ Performance Verification (Verificagao de desempenho)

System Log (Registro do sistema)

Advanced (User) (Avangado (Usuario))

O xPONENT também pode formatar os resultados de seu lote ou multilote em uma variedade de formatos de exportagao.

Para executar, imprimir e/ou salvar um relatério.

1. Abra a pagina Results (Resultados).

2.  Clique na guia Reports (Relatdrios).

3. Nallista suspensa Report (Relatério), escolha o relatério que deseja visualizar.
4 Na lista suspensa Type (Tipo), escolha o relatério que deseja visualizar.

OBSERVAGAO: Selecione datas, se aplicavel.

5. Selecione o item para o qual vocé quer gerar o relatério. Se estiver criando um Batch Report (Relatorio de lote),
selecione os analitos a incluir no relatério.

6. Clique em Generate (Gerar).
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7.  Clique em Print (Imprimir) para imprimir o relatério ou em Save (Salvar) para salva-lo como um arquivo PDF.
Log Off Help m‘

g Protocols & Maintenance

Luminex.
@ Home & Samples 7 ﬁ Batches @ Results

Reports
Current Batch Instructions  To view and print reports, select a report type and click Generate. G
Report: | Batch Reports v
Saved Batches
@ [Troponin: 54 53 @ Page ® Zoom: | 100% v
LIS Results EESRET
~
m N
Data Interpretation Report Report Date: 4/2312012 Report Time :  5:10:43PM
Batch Name: Demo Quant Dup Batch xPO40 Serial Number: FM3DDO0S000012
Protocol Name: Demo Quant Dup Protocol xPO40 Batch Run Date: 5712009 11:12:37AM
Protocol Version: 1 Operator: Admin
Test Name: Tropanin Report Generated By: Adrmin
Normalization Bead Normalization Bead
Formula: Y=a+((b-a) /(1 +(x/ ) " d) (Logistic 4F)
Most recent calibration and verification results :
Calibration results used for batch :
v
< >
S o
ip
Save All Print All Save

Command: Complete Defta Cal Temp:  .00°C Laser: Ready. 1 hr 26 min remain

o

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

Monday 4/23/2012

k XY Status: 250°C Total Events: | gjsec . fa;;" i

Criar um protocolo

E possivel criar protocolos com quatro tipos de analise:

Quantitative (Quantitativa) — Analisa dados desconhecidos gerados com uma curva padréo.

Qualitative (Qualitativa) — Analisa dados desconhecidos gerados com intervalos de corte baseados em um padrao.

Allele Call (Tipagem de alelos) — Analisa dados gerados como heterozigotos ou homozigotos, com base em taxas de corte
especificas.

None (Nenhuma) — Usada quando a analise dos dados é realizada em outro programa. (Os relatérios do xPONENT® estao
indisponiveis para dados obtidos com um protocolo do tipo "nenhum".)

E possivel criar cada um dos protocolos quantitativo, qualitativo e de tipagem de alelos usando um produto composto por um
numero definivel de padrdes e controles.

Existem trés etapas para criar um protocolo. Todas as etapas estédo acessiveis a partir da pagina Protocols (Protocolos), guia
Protocols (Protocolos). As trés etapas sao:

¢ Definir configuracdes

¢ Selecionar o tipo de analise

¢ Definir a estrutura da placa
Para criar um protocolo:

1. Abra a pagina Protocols (Protocolos).

Cliqgue em Create New Protocol (Criar novo protocolo). A guia Settings (Configuragbes) abre.

Digite o nome do protocolo, a versao e o fabricante e adicione uma descri¢gdo opcional no campo vazio.
Digite as informagdes seguintes no painel Acquisition Settings (Configuragdes da aquisi¢ao).

¢ Volume (10 yL a 200 pL)

¢ XY Heater (Aquecedor XY) (35°C a 60°C)

* Timeout (Tempo limite) (1 segundo a 250 segundos)

AN
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¢ Bead Type (Tipo de esférulas)

¢ Plate Name (Nome da placa)

* DD Gating (Sincronizagéo DD)

* Reporter Gain (Ganho do repérter)

5. Escolha o tipo de analise (Qualitative [Qualitativa], Quantitative [Quantitativa], Allele Call [Tipagem de alelos] ou None

[Nenhumal) e insira o numero de padrdes e controles.

6. Selecione Fit of all Standards (Ajuste de todos os padrdes) ou Mean of Replicates (Média de repetigoes).
7. Selecione Analyze results while acquiring samples (Analisar resultados ao adquirir amostras) se desejar visualizar a

analise em tempo real.

8. Clique em Next (Seguinte) para abrir a guia Select Analytes (Selecionar analitos). Selecione os analitos, clicando no

numero das esférulas. A tabela permite atribuir um nome ao analito e selecionar o tipo de analise, as unidades a medir e

a contagem.
: ; .., IPONENT(@)
Luminex. Logon () Help
@ Home & Samples ﬁ Batches @ Results @ Protocols & Maintenance 3 Admin
Step 2: Select Analytes for "New Protocol 1"
Prafocols Instructions  Select analytes. Edit analyte name, analysis formula, units, counts, and select an intra-well normalization bead, if desired. Select an G
analyte on the Analysis column to change analysis or set the narmalization bead J
Analytes Default Analysis: Units:__ Count
Change Apply All
(1) Settings Select All 6 (2 ( ( Logistic 5P Weighted 9 PP
@ @ @ @ e Total Count; [ Stop after total bead count reaches: '10[]

2 Analytes A e @ @ @ Name Analysis Units | Count |Region =
. 0000 ; Analyte 33 Logistic 5P Weighted 100 33
3) Plate Layout . ) (a3 ( v Analyte 44 Logistic 5P Weighted 100 44

® ¢l 0006
( ( Analyte 45 Logistic 5P Weighted 100 45
Stds & Ctrls ( ( ( ( Analyte 46 Logistic 5P Weighted 100 46
Analyte 36 Logistic 5P Weighted 100 36
Analyte 26 Logistic 5P Weighted 100 26
Analyte 35 Logistic 5P Weighted 100 35
Analyte 25 Logistic 5P Weighted 100 25
Analyte 24 Logistic 5P Weighted 100 24
Analyte 14 Logistic 5P Weighted 100 14
- @ @)@ @) ey Analyte 15 Logistic 5P Weighted 100 15
2 G R Analyte 16 Logistic 5P Weighted 100 16
Deselect All
Analyte 17 Logistic 5P Weighted 100 17
Cancel Back Next

Deita Cal Temp: | .00°C

Complete

Sheath Pressure: | 95 psi

11:418M XY Status: B1,250C | Total Events:

9. Clique na opgao Change (Alterar) para alterar as configuragdes da analise.
10. Clique em Next (Proximo). A guia Plate Layout (Estrutura da placa) abre.
11. Adicione padrdes, controles, desconhecidos e etapas de manutencéo a estrutura da placa.

11
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12. Clique em Save (Salvar) para salvar o protocolo.
Lum;nex. : Log off Help ;XPOI\EN'I."

@ Home & Samples @ Results

Step 3: Plate Layout for "New Protocol 2"
Instructions Select wells to add samples and maintenance commands to the plate.

' ﬁ Batches

Protocols

4 s & 7 8 9 0 um 1 Command Sequence: Plate 1

- Well Type D Dilution &
(1) Settings KON < b C
1.A1 U1 Rochelle 1
90000
1,B1 Ss1 Standard1
@riee | @0 @
1,C1 s2 Standard2 %
° 5
1,A2 u2 Michelle V' 1
3) Plate Layout ¢ 7
1,82 U4 Brian T 1 o
F g List
1,c2 us Mike C 1
Stds & Ctrls 6 9
1,02 ue Dave T 1
H 10
1,E2 uz Foo 1 v
Replicate Count:  Grouping Commands and Routines | | Plate
1 ¥ (123123 | 1 & Off Plate Area
~ s Detet = R 1 25 123
v @B (c || o oo | (G ;
7 > s
Unknown Background Confrol  Delete —d —d Add Plate . A »
PreBatch  PostBatch = °
s ] Rovtne Routine 5 :
. g
Standard Startat Delete >
well Plate H

Cancel Back Save ‘

Command: Complete Deita Cal Temp: | .0.0°C Laser: Ready, 1 hr 46 min remain

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

Friday 4/20/2012 11:43AM

XY Status: B1,250°C | TotalEvents: |gfsec Wam Up

Criar um kit
Para criar um Kkit:

1. Abra a pagina Protocols (Protocolos), depois abra a guia Protocols (Protocolos).

2.  Selecione o protocolo que quer usar para o kit e, em seguida, clique em New Std/Ctrl (Novo padrdo/controle). A guia Std/
Ctrl Details (Detalhes de padrao/controle) é aberta.

3. Digite o nome do kit na caixa Name (Nome), o niumero da partida na caixa Std/Ctrl Kit Lot# (N° da partida do kit Pdr/Ctrl),
a data de expiragao usando o formato DD/MM/AAAA na caixa Expiration (Validade) e o fabricante na caixa
Manufacturer (Fabricante).

4. Clique em Apply Std Lot (Aplicar partida de padrdes) se desejar aplicar uma partida de padrdes. A caixa de dialogo
Select Lot (Selecionar partida) é aberta. Selecione uma partida e clique em OK.

5. Clique em Apply Ctrl Lot (Aplicar partida de controles) para aplicar uma partida de controles. A caixa de diadlogo Select
Lot (Selecionar partida) é aberta. Selecione uma partida e clique em OK.

6. Vocé também pode digitar as informagdes correspondentes nas se¢des Assay Standard Information (Informagdes do
padrao do ensaio) e Assay Control Information (Informagdes do controle do ensaio). O numero de padrdes, controles
ou ambos nestas segdes € definido no protocolo. Se o seu lote usar controles, selecione Expected (Esperado), Low
(Baixo) ou High (Alto) nas opgdes Show Value (Exibir valor). Use as setas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar
valores abaixo ou ao longo da faixa de analitos.

7. Clique em Save (Salvar).

12
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Criar um lote
Existem trés opgbes de criagdo de lotes.

* Create a New Batch from an Existing Protocol (Criar um novo lote a partir de um protocolo existente) (usa um proto-
colo; descrito nesta se¢éo)

¢ Create a New Batch from a New Protocol (Criar novo lote a partir de novo protocolo)

* Create a New Multi-batch (Criar um novo multilote) (executa varios lotes em uma Unica placa de uma so6 vez)

Para criar um novo lote a partir de um protocolo existente:

A A

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).

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

Digite uma descrigado do lote na caixa Enter Optional Description (Inserir descricdo opcional).

Clique no protocolo que vocé deseja usar na lista Select a Protocol (Selecionar um protocolo). Se o protocolo que vocé

selecionar usar padrdes e/ou controles, os reagentes ativos sdo mostrados na parte inferior da tela. Verifique se estes

s&o os padrdes e os controles corretos.

Clique em Next (Proximo).

* Se o protocolo que vocé selecionou usa padrdes e/ou controles, a guia Stds & Ctrls (Padrdes e controles) aparece.
Veja os detalhes dos reagentes ativos e verifique se estes estdo corretos; aplique diferentes padrdes e controles de
ensaio ou insira novas informagdes manualmente. Clique em Next (Proximo). A guia Plate Layout (Estrutura da placa)
abre. Confirme se a estrutura da placa se encontra de acordo com as suas instrugdes de ensaio especificas.

¢ Se o protocolo que vocé selecionou nao usa padrdes e/ou controles, a guia Plate Layout (Estrutura da placa) aparece.
Confirme se a estrutura da placa se encontra de acordo com as suas instru¢des de ensaio especificas. Continue com
esta etapa.

Na guia Plate Layout (Estrutura da placa), adicione amostras a estrutura da placa, se necessario.

Cligue em Run Batch (Executar lote) para iniciar a aquisigao ou clique em Save (Salvar) para salvar as informagoes da

partida na lista Pending Batch (Lotes pendentes), que sera executada posteriormente.

OBSERVAGAO: Se o lote abranger mais do que uma placa, a bandeja ejeta automaticamente quando todos
os pogos definidos forem adquiridos. Uma caixa de dialogo solicita a inser¢do da placa
seguinte.

OBSERVAGAO: Se executar um multilote, garanta que o tipo do nome da placa é o mesmo quando
configurar o(s) protocolo(s) do lote.
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Visualizar lotes
E possivel observar e analisar os lotes executados no momento e anteriormente na pagina Results (Resultados).
Para visualizar dados do lote:

1. Abra a pagina Results (Resultados).
2. Clique na guia Current Batch (Lote atual) ou Saved Batches (Lotes salvos).
3. Se desejar abrir um lote salvo, destaque o lote e clique em Open (Abrir).

e ® ;momsur‘
Luminex. 4 Loson Help
" Home & Samples ﬁ Batches g Protocols & Maintenance
Now displaying batch "New Batch 4".
Current Batch Instructions ~ View current run statistics and analyte progress per well. For more analysis and result options for this batch, select Details or go to G
Saved Batches when batch acquisition completes )
Resuits
i 9 3 Current (7 Single /7 p
- Statistic: | Median Analyte: o @ Sten @« » O
Well Sample Run Sta...  Normalizati.. TSH Troponin AFP Estriol Myoglobin hCo 2 @
LIS Results 141 Backgroundd Error NaN NaN NaN NaN NaN NaN NaN
1B1 Backgroundd Error NaN NaN NaN NaN NaN NaN Nal = 5
Plate
Reports K
v
< [T >
= 4| 2 a
is 9|5 @
© g2
5
o
1e0.0 Tet 1e2 1e3 Ted 1ed5 1600 Tet 1e2 1e3 Ted Ted§ m
(7500,15000) Doublet Disciiminator Classifcation 1
Date Message Code & a3
4/20/2012 10:14:14 AM Batch 'New Batch 4' aborted 52D
Batch ‘New Batch 4' results exported to 'C:\Documents and SettingstAll
42012012 10:14:19 AM Users\Application Data\LuminexbPONENT42\0utput’ 408 v
G ‘ % ‘
Reacquire Save Image Open Default

B=8 g Complete Detta Cal Temp: | 00C Laser: Resely. 1 b 43 minremain

Connected

System State: Stopped & Sheath Pressure: |95 psi Region Events: [pisac
Friday 4/20/2012 1151 4M Sto Pause

XY Status: B1,250°C | TotalEvents: | gjssc

Waim Lip

Desligamento do instrumento

Execute a rotina de desligamento diario para evitar obstrugdes e cristalizagcdo de sal na sonda da amostra. As obstrugdes e a
cristalizagédo de sal na sonda da amostra podem causar problemas com a calibragao, a verificagdo e a aquisicao dos dados.
Elas também podem causar salpicos da amostra. Desligue devidamente o sistema para assegurar a integridade do mesmo.

1. Na péagina Home (Inicio), clique em Shutdown (Desligar). A guia Auto Maint (Manutencao automatica) é aberta com a
opcéo System Shutdown (Desligar sistema) selecionada.

2.  Encha a area marcada do bloco de reagentes fora da placa (RB2) com uma solug¢édo de agua sanitaria de uso doméstico
de 10% a 20% e agua.

3. Adicione agua deionizada a area marcada do bloco de reagentes fora da placa (RA1).
4. Cliqgue em Run (Executar).
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Suporte técnico

Para obter mais informagdes, visite a pagina FAQ (Perguntas frequentes) da Luminex em http.//www.luminexcorp.com.
Vocé pode acessar o site de suporte técnico usando um nome de usuario e uma senha em http://www.luminexcorp.com.
Entre em contato com o suporte técnico da Luminex através de:

* Telefone: 512-381-4397

* Ligacao gratuita: 1-877-785-2323

¢ Internacional: + 800-2939-4959
Fax: 512-219-5114
¢ E-mail: support@luminexcorp.com.

OBSERVAGAO: Quando entrar em contato com o suporte técnico, tenha disponivel o nimero de série do
instrumento para referéncia. E também recomendado gerar um SUF (Support Utility File —
Arquivo de utilitario de suporte) para envio para o suporte técnico. Para obter informagdes
sobre como enviar um arquivo de suporte, consulte a segao "Support Utility Tab" (Guia de
utilitario de suporte) no Manual do usuério do software 4.2 IVD Luminex® xPONENT®.
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