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A Luminex Corporation (Luminex) reserva-se o direito de modificar os seus produtos e servigos em qualquer altura.

Serdo enviadas notificagdes para os utilizadores finais relativas a alteragbes que influenciem a utilizagdo, o desempenho
e/ou a seguranga e eficacia do dispositivo. Eventuais modificagdes do dispositivo serdo realizadas em conformidade com
0s requisitos regulamentares aplicaveis. A Luminex ndo assume qualquer responsabilidade por eventuais danos resultantes
da aplicacao para fins nao previstos ou da utilizagao incorreta destas informacgoes.

Luminex, xMAP, xXTAG e xPONENT sao marcas comerciais da Luminex Corporation, registadas nos EUA e noutros paises.
200, SD e XYP sao marcas comerciais da Luminex Corporation.

.. . . . ™ " . ~
Todas as outras marcas comerciais, incluindo CoIe-Parmer®, Chemmert®, Gore-Tex , Parafilm® M, e Triton® sdo marcas
comerciais das respetivas empresas.

O Luminex® 100/200™ ¢ um produto laser (I) de classe 1.

Este produto, ou utilizagdo posterior do mesmo, esta abrangido, total ou parcialmente, por uma ou mais patentes, bem como
0s respetivos processos: www.luminexcorp.com/patents.
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Termos e Condi¢coes Gerais para a Utilizacao do Produto

Ao abrir a embalagem que contém este instrumento ("Produto”) ou ao utilizar o Produto seja de que maneira for,
concorda e aceita ficar vinculado aos termos e as condi¢gdes que se seguem. Aceita também que os seguintes termos
e condi¢des constituem um contrato legalmente valido e vinculativo, sendo passivel de execugao contra si. Caso ndo
concorde com todos os termos e condi¢des estipulados abaixo, deve proceder de imediato a devolugéo do Produto,
para obter um reembolso total antes de o utilizar seja de que maneira for.

1. Aceitagdo - TODAS AS VENDAS ESTAO EXPRESSAMENTE CONDICIONADAS E SUJEITAS AOS TERMOS
E CONDICOES DO PRESENTE DOCUMENTO E A ACEITACAO DOS MESMOS POR PARTE DO COMPRADOR.
NENHUMA VARIACAO DESTES TERMOS E CONDICOES SERA VINCULATIVA PARAA LUMINEX CORPORATION
("LUMINEX"), SALVO ACORDADO POR ESCRITO E ASSINADO POR UM REPRESENTANTE AUTORIZADO DA
LUMINEX.
Nos termos deste acordo, o "Vendedor" significa Luminex, se o Produto for comprado ou de outra forma adquirido
diretamente da Luminex ou de um revendedor autorizado da Luminex. Considera-se que, ao aceitar o Produto,
o Comprador aceitou os termos e as condi¢gdes que constam no presente documento, independentemente de quaisquer
termos contidos em qualquer comunicagdo anterior ou posterior do Comprador, e quer o Vendedor se oponha ou nao
especifica ou expressamente a quaisquer dos termos referidos.

2. Garantias - ESTA GARANTIA APLICA-SE A PECAS E ASSISTENCIA PARA INSTRUMENTOS DA LUMINEX OU
QUE TENHAM SIDO ADQUIRIDOS DE OUTRA FORMA DIRETAMENTE A LUMINEX PELO COMPRADOR E NA
MEDIDA EM QUE TAIS INSTRUMENTOS SE ENCONTREM LOCALIZADOS NOS PAISES LISTADOS NO WEBSITE
DA LUMINEX EM WWW.LUMINEXCORP.COM/COVERAGECOUNTRIES ("WARRANTY COVERAGE COUNTRIES"
[PAISES COM COBERTURA DE GARANTIA]). A LUMINEX NAO OFERECE QUALQUER TIPO DE GARANTIA,
EXPRESSA OU IMPLICITA, RELATIVAMENTE AOS PRODUTOS VENDIDOS, DISTRIBUIDOS, LOCALIZADOS OU
UTILIZADOS FORA DOS PAISES QUE ESTAO COBERTOS PELA GARANTIA. OS PRODUTOS VENDIDOS FORA
DOS PAISES COBERTOS PELA GARANTIA SAO VENDIDOS APENAS NUMA BASE "TAL COMO ESTA, ONDE
ESTA". NAO OBSTANTE O PRECEDENTE, A LUMINEX DEVE FORNECER AO COMPRADOR UMA GARANTIA
SOBRE PECAS PARA ASSISTENCIA EM CAMPO ("PECAS FS") ADQUIRIDAS A LUMINEX PARA MANUTENCAO
DE INSTRUMENTOS LUMINEX, EM TODOS OS PAISES DO MUNDO, E EM CONFORMIDADE COM OS TERMOS
E AS CONDICOES DO PRESENTE DOCUMENTO. NA MEDIDA EM QUE AS EXONERACOES DE RESPONSABILIDADE
PRECEDENTES SEJAM INVALIDAS OU INAPLICAVEIS AO ABRIGO DAS LEIS DE QUALQUER JURISDICAO,

A GARANTIA, A EXONERACAQ DE RESPONSABILIDADE, A LIMITAGCAO DE RESPONSABILIDADE E OUTRAS
DISPOSICOES ESTABELECIDAS ABAIXO SERAQ, ENTAO, VALIDAS ATE AO LIMITE MAXIMO PERMITIDO PELA
LEGISLACAO APLICAVEL.

N&o obstante a aceitagédo por parte do Comprador, se o Produto for comprado ou de outra forma adquirido diretamente
a Luminex, Luminex esta garante, por um periodo de doze (12) meses contados a partir da data de fornecimento, que:
(i) o Produto estara em conformidade, em todos os aspetos materialmente relevantes, com as Especificagdes do Produto
fornecidas pela Luminex juntamente com o Produto e que (ii) as PECAS FS dos Produtos estao isentas de defeitos

de materiais e de fabrico. A garantia fornecida pelo presente documento exclui especificamente qualquer software ou
hardware nao fornecido pela Luminex. Se o Produto for adquirido a um revendedor autorizado da Luminex, quaisquer
obrigagdes de garantia deverao ser providenciadas ao Comprador, por escrito, diretamente pelo referido revendedor
autorizado da Luminex. ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA, E A LUMINEX NAO OFERECE QUALQUER OUTRA
GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTROS. QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO. DE ADEQUACAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE OU DE NAO VIOLACAO. As garantias
do Vendedor relacionadas com esta venda n&o serdo consideradas validas se o Vendedor tiver determinado, a seu
critério exclusivo, que o Comprador utilizou indevidamente o Produto, seja de que maneira for, ndo utilizou o Produto
em conformidade com as normas ou praticas da industria ou ndo utilizou o Produto de acordo com as instrucoes,

caso existam, fornecidas pelo Vendedor.
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A UNICA SOLUCAO DO COMPRADOR RELATIVAMENTE AO PRODUTO CONSIDERADO DANIFICADO 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 CRITERIO EXCLUSIVO DO VENDEDOR, AQUANDO
DA DEVOLUCAO DO PRODUTO, DE ACORDO COM AS INSTRUCOES DO VENDEDOR ABAIXO. NEM O VENDEDOR,
NEM A LUMINEX, NEM NENHUMA DAS SUAS EMPRESAS AFILIADAS SERAQ, EM CASO ALGUM, RESPONSAVEIS
POR QUALQUER DANO INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL OU ESPECIAL RESULTANTE DE QUALQUER UTILIZAGCAO
OU FALHA DO PRODUTO, MESMO QUE A LUMINEX, A SUA EMPRESA AFILIADA OU O VENDEDOR TENHA SIDO
INFORMADO DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS INCLUINDO, ENTRE OUTROS, RESPONSABILIDADE POR
PERDA DO TRABALHO EM CURSO, INATIVIDADE, 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, DANOS OU PERDAS LABORAIS OU DE OUTRO TIPO 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 ou uma PECA FS revelar nao estar em conformidade com a garantia aqui definida,
durante o periodo de garantia: (i) o Comprador devera notificar a Luminex atempadamente e por escrito de que o referido
Produto ou a PECA FS, conforme aplicavel, ndo se encontra em conformidade e devera fornecer uma explicagdo detalhada
de qualquer alegada nao conformidade; (ii) o Comprador contactara a Luminex as suas custas, ou um técnico do servigo
de assisténcia formado na Luminex para avaliar o problema e identificar o Produto ou a PECA FS com defeito, conforme
aplicavel; e (ii) o Comprador devera devolver a Luminex, por opgao e escolha da Luminex, o Produto ou a PECAFS
ndo conforme (na respetiva unidade de produgéo ou num local designado pela Luminex) ou destruir o referido Produto
ou a PECA FS, conforme aplicavel, e fornecer a Luminex o comprovativo escrito da destruicdo. Na eventualidade de

um Produto ou de uma PECA FS, conforme aplicavel, ser devolvido(a) a unidade de produgao da Luminex, a Luminex
podera analisar esse Produto ou essa PECA FS quanto a ndo conformidades, conforme aplicavel. Na eventualidade

de a Luminex determinar que tal Produto ou PECA FS, conforme aplicavel, ndo tem defeito, o Produto ou a PECAFS,
conforme aplicavel, deve ser enviado(a) para o Comprador, e este sera responsavel pelo pagamento desse Produto

ou dessa PECA FS e das respetivas despesas de envio. Na eventualidade de a Luminex determinar que tal Produto

ou PECAFS, conforme aplicavel, tem defeito, a Luminex sera responsavel pelo pagamento desse Produto ou dessa
PECA FS, conforme aplicavel, e das respetivas despesas de envio. Salvo expressamente indicado pelo presente,

o Comprador nao tera direito a devolver um Produto ou uma PECA FS, conforme aplicavel, a Luminex sem o consentimento
prévio por escrito da Luminex.

Utilizacao do produto pelo Comprador - O Comprador ndo podera utilizar este Produto para qualquer fim comercial,
incluindo, entre outros, a realizagcédo de servigos de testes, salvo expressamente acordado por escrito pela Luminex ou
conforme especificamente autorizado pela Luminex através de um revendedor autorizado da Luminex. O Comprador
aceita que a venda do Produto nao 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
nao 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 utilizacdo com microesferas ou cassetes da Luminex, conforme
aplicavel. Para fins de controlo de qualidade, o Comprador ndo deve utilizar o produto com microesferas, liquido envolvente
ou cassetes que nao as microesferas, o liquido envolvente e as cassetes autorizadas pela Luminex. O Comprador
reconhece ainda que o Produto nao recebeu a autorizagdo da FDA (Food and Drug Administration) dos Estados Unidos
ou de outras agéncias reguladoras federais, estatais ou locais e que nem o Vendedor nem a Luminex realizaram testes
de seguranca ou eficacia em alimentos, medicamentos, equipamentos médicos, cosméticos para uso comercial ou para
qualquer outra finalidade, salvo indicagdo em contrario no rétulo do Produto ou nas especificagdes técnicas ou nas fichas
de materiais do Vendedor entregues ao Comprador. O Comprador declara e garante expressamente ao Vendedor que ira
utilizar o Produto em conformidade com a etiqueta do Produto, se aplicavel, e que ira testar e utilizar os Produtos de
forma adequada, de acordo com as praticas correspondentes a uma pessoa razoavel especialista na area, e cumprindo
estritamente as normas da FDA dos Estados Unidos, bem como todas as leis e regulamentos nacionais e internacionais
aplicaveis promulgados agora e posteriormente.
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PELO PRESENTE, O COMPRADOR OUTORGA A LUMINEX UMA LICENCA NAO EXCLUSIVA, MUNDIAL, SEM
RESTRICOES, SEM ROYALTIES E TOTALMENTE PAGA, COM DIREITO DE OUTORGAR E AUTORIZAR SUBLICENCAS,
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 REIVINDICACOES DE PATENTES CONCEBIDAS E POSTAS EM PRATICA
PELO COMPRADOR QUE CONSISTAM EM METODOS DE PREPARACAO DE AMOSTRAS, NA COMPOSICAO DO
MATERIAL DOS PRODUTOS QUIMICOS ESPECIFICOS DAS ANALISES DESENVOLVIDAS PELO COMPRADOR

E EM METODOS DE REALIZACAO 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 tem
igualmente o dever de alertar os clientes, funcionarios, agentes, nomeados, representantes e sucessores do Comprador,
bem como todo o pessoal auxiliar ou de terceiros (por exemplo, pessoal de servigos de transporte de cargas, etc.)

para todos e quaisquer riscos envolvidos na utilizagdo ou no manuseamento do Produto. O Comprador aceita cumprir
as instrugdes, caso existam, fornecidas pelo Vendedor ou pela Luminex relativas a utilizagdo do Produto, e ndo utilizar
indevidamente o Produto, seja de que maneira for. O Comprador n&o devera fazer engenharia reversa, descompilar,
desmontar ou alterar o Produto. O Comprador aceita que a Luminex mantenha a propriedade de todas as patentes,
marcas comerciais, segredos comerciais e outros direitos de propriedade relacionados com ou contidos no Produto e
que nao recebe quaisquer direitos de propriedade intelectual em virtude da compra do Produto além do expressamente
estipulado no presente. O Comprador nao tera qualquer direito a utilizar quaisquer marcas comerciais propriedade da
ou licenciadas a Luminex sem a autorizagdo expressa por escrito da Luminex.

4, Declaragdes, renuncia e indemnizagao do Comprador - O Comprador declara e garante que utilizara o Produto
de acordo com o Paragrafo 3, "Utilizagédo do produto pelo Comprador”, e que nenhuma utilizagéo do Produto violara
qualquer lei, regulamento, ordem judicial ou injungdo. O Comprador aceita renunciar, exonerar e rejeitar todas e
quaisquer reclamacdes, demandas, a¢des, causas de agao e/ou processos judiciais ou de equidade, atualmente
existentes ou que possam surgir no futuro, conhecidos ou desconhecidos, contra o Vendedor, a Luminex e os seus
respetivos executivos, diretores, funcionarios, agentes, sucessores e cessionarios (coletivamente, as "Partes Desobrigadas"),
relativamente a utilizagdo do Produto. O Comprador aceita indemnizar e defender as Partes Desobrigadas de e contra
quaisquer processos, perdas, reclamacgdes, demandas, responsabilidades, custos e despesas (incluindo honorarios de
advogados, contabilistas, peritos e consultores), em que qualquer uma das Partes Desobrigadas possa incorrer em
consequéncia de qualquer acdo contra a Parte Desobrigada com base em negligéncia, quebra da garantia, responsabilidade
estatutaria, contrato ou qualquer outra teoria legal decorrente, direta ou indiretamente, da utilizagdo do Produto ou
do incumprimento por parte do Comprador das suas obrigagdes contidas no presente. O Comprador devera cooperar
plenamente com as Partes Desobrigadas na investigagédo e determinagédo da causa de qualquer acidente envolvendo
o Produto que resulte em danos pessoais ou materiais e deve colocar a disposi¢do das Partes Desobrigadas todas as
declaragoes, relatdrios, 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 utilizagdo ou venda do produto nao infringira as
reivindicagoes de patentes dos Estados Unidos ou de outras patentes que abranjam o Produto, ou a utilizagdo do mesmo
em combinagao com outros produtos ou no funcionamento de qualquer processo.

Translated from 89-30000-00-186 Rev. E
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Capitulo 1: Acerca deste Manual

Familiarize-se com as informagdes deste capitulo antes de utilizar o equipamento. Nao realize procedimentos no sistema
. ™ ~ s ~ . . , a

Luminex® 200 que nao se encontrem especificamente neste manual, a ndo ser que seja instruido para fazé-lo pela

Assisténcia Técnica da Luminex.

Avisos e Notas

As notas e os avisos informativos que se seguem aparecem conforme necessario neste manual.

NOTA:

S>> PP

Simbolos

CUIDADO:

AVISO:

PERIGO:

Esta mensagem é utilizada para fornecer informacgdes gerais Uteis. Ndo estéo

envolvidas questbdes de seguranga ou desempenho.

Esta mensagem é utilizada nos casos em que o perigo é reduzido ou

quando existe apenas um perigo potencial. Caso ndo proceda com cuidado,

podem ocorrer condi¢gdes potencialmente perigosas.

Esta mensagem é utilizada nos casos em que existe perigo para o operador
ou para o desempenho do instrumento. Caso nao respeite o aviso, podera
ocorrer um desempenho incorreto, falha do instrumento, resultados invali-

dos ou perigo para o operador.

de ferimentos graves ou morte.

Esta mensagem é utilizada nos casos em que existe um risco significativo

CUIDADO: A legislagdo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo por

parte ou a pedido de um médico ou de um outro profissional licenciado pela lei
do Estado no qual pratica, para utilizar ou ordenar a utilizacao do dispositivo.

Encontrara os seguintes simbolos neste manual. Estes ilustram avisos, condi¢des, identificacdes, instru¢cdes e agéncias

reguladoras.

TABELA 1. Legenda dos Simbolos

equipamento é
adequado
apenas para
corrente alterna;
identifica
terminais
relevantes.

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao
5032 Corrente alterna | ** Aviso de ponto de 0434B £ Cuidado

Indica na placa perfuragéo/ Indica que é
~_ sinalética que o & esmagamento & necessario cuidado

durante a operagao
do dispositivo ou do
comando junto ao
local onde o
simbolo se
encontra, ou indica
que asituagao atual
requer o
conhecimento ou a
acao do operador
para evitar
consequéncias
indesejaveis.
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equipamento é
ligado, de modo
a coloca-lo na
condigao de
espera, e
identifica o
comando para o
qual se deve
mudar ou indica
o estado de
baixo consumo
de energia.
Cada um dos
diferentes
estados de
consumo de
energia pode
ser indicado
utilizando uma
cor
correspondente.

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao
5019t Terra de 5.4.1* Riscos bioldgicos > Esmagamento da

protecdo; massa Indica que existem mao/forga

de protecdo potenciais riscos a descendente

Identifica biolégicos

qualquer associados ao

terminal que se dispositivo médico.

destine a

estabelecer

ligagcdo a um

condutor

externo para

protecdo contra

choque elétrico

na

eventualidade

de uma

anomalia, ou o

terminal de um

elétrodo de terra

de protegao

(massa).
5009t Em espera 5041 t Cuidado, superficie | ** Perigo de

Ligar/desligar quente queimaduras/

| Identifica o & Indica que o item ‘| superficie quente

U interruptor ou a assinalado pode ol

posigéo do estar quente e nao

interruptor se deve tocar no

através do qual mesmo sem o

parte do devido cuidado.
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IVD

diagndstico in
vitro

Indica um
dispositivo
meédico que se
destina a ser
utilizado como
um dispositivo
médico de
diagndstico in
vitro.

LOT

lote do fabricante
para que o lote
possa ser
identificado.

SN

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao
It Simbolo REEE 5.1.6* N.° de catalogo 5.4.3* Consultar as
Recolha em Indica o nimero de instrugées de
E separado de RE F catalogo do D——i] utilizagao
equipamento fabricante para que Indica a
elétrico e o dispositivo necessidade de o
eletronico médico possa ser utilizador consultar
identificado. as instrugdes de
utilizacao.
5.5.1* Dispositivo 5.1.5* Cadigo de lote 51.7* Numero de série
médico de Indica o codigo de Indica o niimero de

série do fabricante
para que um
dispositivo médico
especifico possa
ser identificado.

5.3.7*

Limite de
temperatura

Indica os limites
de temperatura
aos quais o
dispositivo
médico pode ser
exposto em
seguranca.

5.1.4%

Prazo de validade

Indica a data apos
a qual o dispositivo
meédico nao deve
ser utilizado.

Marca de
certificacdo TUV
SUD NRTL

TUV SUD América
séo Laboratérios de
Testes
Reconhecidos a
Nivel Nacional
(Nationally
Recognized Testing
Laboratories
[NRTLY])
reconhecidos pela
OSHA e com
capacidade para
prestar servigos de
certificagao de
seguranga elétrica
para cumprir as
exigéncias norte-
americanas para
Dispositivos
Médicos e
Equipamento
Laboratorial de
Medicao e Teste.
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Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao

5.1.1* Fabricante/Data Laboratory Marca UL Wo04# Aviso: raio laser

de fabrico ~ Aviso sobre a
Indica o cus LISTED existéncia de um
fabricante do raio laser
dispositivo
médico, como
definido nas

Diretivas 90/
385/CEE, 93/42/

CEE e 98/79/CE
da UE.
§ Conformidade 1 Radiagao ionizante | 5.1.2* Representante
Europeia (Marca A utilizar para autorizado na
C € CE de & indicar a presenga EC REP | Comunidade
Conformidade real ou potencial de Europeia
da Uniao radiacdo ionizante Indica o
Europeia) (incluindo raios Representante
Marca CE de gama e raios X, autorizado na
conformidade particulas alfa e Comunidade

beta, eletrbes de Europeia
alta velocidade,
neutrdes, protdes e
outras particulas
nucleares, exceto
ondas sonoras e
outros tipos de
ondas
eletromagnéticas).
Nao especifica os
niveis de radiagao
nos quais deve ser
utilizado.

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012, Medical devices—Symbols to be used with medical device labels, labeling, and information to
be supplied—Part 1: General requirements.

1 IEC 60417:2002 DB, graphical symbols for use on equipment. (General | (QS/RM))
T I1ISO 7000: Fifth edition 2014-01-15, graphical symbols for use on equipment - registered symbols. (General | (QS/RM))

§ Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Outubro de 1998 relativa aos dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro

# IEC 60825-1-2007 Safety of Laser Products —Part 1: Equipment classification and requirements

** SO 3864-1:2011, Graphical symbols -- Safety colors and safety signs -- Part 1: Design principles for safety signs and safety
markings

11 1SO 361: 1975 Basic ionizing radiation symbol

11 DIRETIVA 2012/19/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 4 de julho de 2012 relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (REEE)
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Capitulo 2: Seguranca e Consideracoes Regulamentares

Familiarize-se com as informagdes de seguranga antes de configurar ou utilizar o analisador Luminex® 200™. Um utilizador
deve estar presente durante a operagéo. Este sistema contém componentes elétricos, mecanicos e de laser que, se forem
manuseados incorretamente, sao potencialmente perigosos. Além disso, podem estar presentes riscos biolégicos durante
a utilizagado do sistema. Por conseguinte, a Luminex recomenda que todos os utilizadores do sistema se familiarizem com
os avisos de seguranca especificos abaixo, além de cumprirem as praticas de seguranca laboratoriais padréo. A protegcéo
fornecida pelo equipamento pode ficar reduzida ou a garantia ficar sem efeito, se o sistema for utilizado de uma forma nao
especificada pelas instrugdes ou pela Luminex Corporation.

Utilizagcao Prevista

O instrumento Luminex® 200™ é um sistema de testes multiplex clinicos concebido para medir e ordenar multiplos sinais
gerados numa analise de Diagnéstico In Vitro de uma amostra clinica. Esta instrumentagéo é utilizada com uma analise
especifica para medir multiplos analitos semelhantes que estabelecem um Unico indicador para auxiliar no diagnéstico.
Este dispositivo inclui uma unidade de leitura de sinais, mecanismos de armazenamento de dados em bruto, software
de aquisicao de dados e software para processar sinais detetados.

Testes e Certificagoes

O Luminex® 200™ foi testado e esta em conformidade com os requisitos de seguranga dos Estados Unidos e do Canada.
Uma das seguintes marcas da agéncia estara no instrumento.

FIGURA 1. Etiguetas de Sequranc¢a

Laboratory
Equipment

H US LISTED

69NF

Além disso, o Luminex 200 e’sté em conformidade com os requisitos de seguranga da Unido Europeia (UE) e pode ser
comercializado no Mercado Unico Europeu. Na parte de tras do Luminex 200 encontrara a seguinte etiqueta de conformidade
da Uniao Europeia.

FIGURA 2. Etiqueta de Conformidade com as Normas da Unido Europeia

Praticas de Segurancga

Sempre que encontrar o simbolo abaixo, consulte este manual ou outra documentagédo da Luminex no sentido de determinar
a natureza do potencial perigo e eventuais medidas necessarias que tenha de tomar.

ficar sem efeito se o sistema Luminex® 200™ for utilizado de uma forma nao

CUIDADO: A protegao fornecida pelo equipamento pode ficar reduzida ou a garantia
& especificada pelas instrugdes ou pela Luminex Corporation.

Para Utilizagdo em Diagnésticos In Vitro. 5
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Aspetos Mecanicos

Os cabos de alimentagéo tém de ser substituidos por cabos do mesmo tipo e classificagdo dos fornecidos originalmente.
Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex para a substituicao correta dos cabos de alimentagéo.

AVISO: Durante a operagéo, este sistema contém pecgas mdveis expostas. Existe o risco
de lesbes pessoais. Respeite todos os avisos e cuidados.

AVISO: Durante o funcionamento, este sistema contém pegas mdveis expostas, o que
poderia resultar em risco de perfuragédo. Existe o risco de lesdes pessoais.
Mantenha as méaos e os dedos afastados da ranhura do instrumento
Luminex® XYP™ durante a utilizagdo

AVISO: Durante o funcionamento, este sistema contém pegas mdveis expostas, o que
poderia resultar em risco de ponto de aperto. Existe o risco de les6es pessoais.
Mantenha as maos e os dedos afastados da ranhura do instrumento
Luminex® XYP™ durante a utilizagéo.

» B>

Fluidos

O sistema Luminex® 200™ contém fluidos. Em caso de fugas de fluidos, desligue totalmente a alimentagéo do sistema e
os cabos de alimentagdo. O interruptor de ligar/desligar ndo é o método adequado para desligar. O cabo de alimentagao
tem de ser removido da tomada. Para mais informacdes, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex.

Monitorize manualmente os niveis de residuos. Nao permita que o contentor de residuos transborde. Despeje o contentor
de residuos de fluido sempre que voltar a colocar ou encher o contentor do Sheath Fluid (Fluido de invélucro). Nao coloque
o contentor de residuos de fluido em cima do instrumento. Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex antes de alterar a
posi¢do do contentor de residuos de fluido ou reorientar o tubo de residuos.

AVISO: Se tiverem sido testadas amostras bioldgicas com o sistema, utilize as suas praticas de
seguranga laboratoriais normais quando manusear residuos do sistema.

Compatibilidade Eletromagnética

O Luminex® 200™ esta em conformidade com os requisitos de emissdes e imunidade descritos na IEC 61326-1. O ambiente
eletromagnético deve ser avaliado antes da operacéo.

por exemplo, fontes de radiofrequéncia intencionais n&o protegidas, pois estas podem

j AVISO: Nao utilize o Luminex® 200™ perto de fontes de radiago eletromagnética forte,
interferir com o correto funcionamento do mesmo.

AVISO: Manuseie sempre o Luminex® 200™ de acordo com as instrugdes do Luminex para
evitar possiveis interferéncias causadas pelos campos eletromagnéticos do mesmo.

Laser do Analisador Luminex®200™

O instrumento Luminex® 200™ & classificado de acordo com o Titulo 21 do CFR 1040.10 e 1040.11 da FDA como um produto
laser da Classe | constituido por dois lasers da Classe IlIb no interior do instrumento. O leitor de codigo de barras auxiliar &
classificado como Classe II. De acordo com a IEC 60825-1, o instrumento é classificado como Classe 1, contendo dois lasers
da Classe 3b e incluindo um leitor de cddigo de barras auxiliar da Classe 2. O Sistema Luminex 200 esta em conformidade
com a IEC 60825-1 e com o Titulo 21 do CFR, 1040.10 e 1040.11, exceto no caso de desvios de acordo com a Notificagdo
de Laser N.° 50, datada de 24 de junho de 2007.
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AVISO: Em NENHUMA circunstancia deve retirar a cobertura do analisador Luminex 200.
Quando realizar a manutengéao de rotina, DESLIGUE a alimentagéo do analisador
Luminex 200 e desligue o cabo de alimentacéo.

>

Todas as aberturas de laser encontram-se no interior do analisador Luminex 200 e estao contidas dentro de uma caixa
de protegao.

AVISO: A utilizagdo de controlos ou regulagdes ou a realizagio de procedimentos diferentes dos
especificados no presente manual podem resultar em exposigao a radiagao perigosa.

>

Laser do Leitor de Cédigo de Barras
Consulte as instrugdes de funcionamento fornecidas com o leitor de cédigos de barras para obter mais informagdes
de seguranga.

AVISO: Nao olhe fixamente para o feixe de luz do codigo de barras nem o direcione
para os olhos de outras pessoas.

®

Aspetos Mecanicos

Os cabos de alimentagdo tém de ser substituidos por cabos do mesmo tipo e classificagdo dos fornecidos originalmente.
Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex para a substituicdo correta dos cabos de alimentagéo.

AVISO: O Luminex®200™ contém pecas méveis expostas durante o funcionamento.
Existe o risco de lesbes pessoais. As pegcas moveis apresentam perigo
de perfuracao e aperto. Mantenha as maos e os dedos afastados do
Luminex® XYP™. Respeite todos os avisos e cuidados.

® B

As portas de acesso devem estar fechadas durante a utilizagdo do analisador Luminex 200; o operador deve estar presente
durante a utilizagao.

Risco Biolégico
As amostras humanas e de animais podem conter agentes infeciosos de risco biolégico.

AVISO: Nas situagbes em que exista exposigdo a materiais bioldgicos potencialmente
perigosos, incluindo aerossoéis, siga os procedimentos apropriados de seguranga
biolégica e utilize Equipamento de Protecao Individual (EPI). O EPI inclui luvas,
batas de laboratério, viseiras ou mascaras faciais e protecao ocular, respiradores
e dispositivos de ventilacdo. Cumpra todos os regulamentos de tratamento de
riscos bioldgicos locais, estatais, federais e especificos do pais quando eliminar
residuos com risco bioldgico.

>
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Calor

AVISO: A placa de aquecimento do instrumento Luminex® XYP™ pode estar quente
A e causar lesdes corporais se for tocada.
wllills

AVISO: Nao toque na placa de aquecimento.

Luz Indicadora Azul

A luz azul por cima do brago da amostra do analisador Luminex® 200™ indica o estado ligado/desligado do analisador
Luminex 200, sendo inofensiva. O diodo emissor de luz (LED) azul ndo emite luz no espectro dos UV.

Descontaminacao do Analisador Luminex®200™ para Devolugao

A Assisténcia Técnica da Luminex fornecer-lhe-a um ndmero de Autorizagéo de Devolugao de Material (RMA) se lhe indicarem
a devolucao do sistema. Irdo explicar-lhe a forma de devolver o sistema de acordo com os procedimentos da Luminex.

As superficies acessiveis e o0 sistema de fluidica interno devem ser desinfetados e descontaminados antes de devolver
o analisador. Isto é particularmente importante quando foram analisadas amostras que representam um risco bioldgico.
Faga uma cépia desta pagina para preenché-la e devolvé-la com o sistema.

. e ~ . . . . ™
Preencha a lista de verificagcdo seguinte, assine, coloque a data e devolva-a com o analisador Luminex®200™.

NOTA: E da responsabilidade do utilizador descontaminar o analisador antes do transporte.

1. Retire todos os espécimes, descartaveis e reagentes do sistema.

2 Desligue o tubo do invélucro que liga o sistema Luminex® SD™ ao analisador.

3.  Ligue um contentor do invélucro cheio de uma solugao de lixivia doméstica entre 10% a 20% ao analisador.
4

Desinfete o sistema usando o comando Sanitize (Desinfetar) no software xPONENT®. Siga este passo lavando duas
vezes com agua destilada.

5. Desligue o sistema da alimentagédo CA desligando o interruptor de ligar/desligar na parte de tras do sistema e,
em seguida, desligando o cabo de alimentacdo da tomada de parede.

6. Desligue o sistema Luminex SD e os contentores de residuos e de invélucro.
7. Enxague o contentor de residuos com solugéo de lixivia doméstica entre 10% a 20% e efetue a drenagem.

8. Lave todas as superficies exteriores com um detergente suave, seguido por uma solugao de lixivia doméstica entre 10%
a 20%.

9. Abra as portas da frente do analisador. Limpe todas as superficies acessiveis com um detergente suave, seguido por
uma solugéo de lixivia doméstica entre 10% a 20%.
10. Embale o sistema dentro de um saco contra riscos bioldgicos, coloque na caixa de cartdo e, em seguida, coloque-o na

embalagem original ou num recipiente de transporte aprovado. Coloque a lista de verificagdo por cima da caixa de cartdo
antes de acondicionar no caixote.

Existiam fugas internas no sistema? ‘ Sim Nao

Nome em letra de imprensa:

Assinatura:

Data: ‘ Numero de série do instrumento

Para Utilizagdo em Diagnésticos In Vitro. 8
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Eliminagao do Instrumento

estipula que deve eliminar os equipamentos elétricos e eletronicos quando estes atingirem

Dentro da Unido Europeia, a Diretiva de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos
E o fim da respetiva vida util.

Se eliminar um instrumento_L'l'Jminex® 200™, tem de descontaminar o sistema. Consulte "Descontaminagéo do Analisador
Luminex® 200™ para Devolugao™ 5 nagina 8. Em seguida, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex para obter um niimero de
autorizagédo de devolugao de materiais (RMA) através do +1-512-381-4397 (fora dos EUA).

Devolva o equipamento para a seguinte localizagdo da Luminex:
Luminex Corporation

12201 Technology Blvd., Suite 130

Austin, Texas 78727, EUA

Para obter informacdes sobre a eliminagdo de Luminex 200 fora da Unido Europeia, contacte a Assisténcia Técnica da
Luminex. Para obter informacdes sobre a eliminagéo do leitor de cédigos de barras, PC ou monitor, consulte a documentagao
do fabricante.
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Capitulo 3: O Sistema

Descricao

. ™ , . . s . . et . .
O Luminex®200™ & um sistema de testes multiplex clinicos concebido para medir e ordenar multiplos sinais gerados numa
analise de uma amostra biolégica. O sistema Luminex 200 foi concebido para ser utilizado em laboratério e destina-se apenas
a utilizacao profissional em interiores.

Teoria de Funcionamento

A tecnologia Luminex® xMAP® baseia-se na fluorometria de célula de fluxo com inovagdes desenvolvidas pela Luminex.

A fluidica, ética, robética, o controlo da temperatura, software e as microesferas xMAP funcionam em conjunto para permitir
a analise simultanea de até 100 analitos numa amostra de teste simples. As analises que requerem controlo da temperatura
sao fornecidas através do bloco do aquecedor do instrumento Luminex® XYP™.

Existem dois percursos de fluido no analisador Luminex®200™. O primeiro percurso envolve um mecanismo impulsionado por
seringa que controla a recolha da amostra. Este mecanismo permite pequenos volumes de recolha de amostras a partir de
pequenos volumes de reagdo. O sistema impulsionado por seringa transporta um volume especificado de amostra a partir

de um contentor de amostras para o recipiente. A amostra é injetada no recipiente a uma velocidade constante para analise.
Apds a andlise, o percurso da amostra é purgado automaticamente com Luminex xMAP sheath fluid (fluido de invélucro)
através do segundo percurso de fluido. Este processo retira residuos de amostra do interior dos tubos, valvulas e sonda.

O segundo percurso de fluido é impulsionado por pressao de ar positiva e fornece sheath fluid (fluido de involucro)

ao recipiente e percurso de amostra.

O Luminex xMAP sheath fluid (fluido de invélucro) € o meio de entrega da amostra no componente de ética. A amostra

de analise é adquirida utilizando uma sonda de amostra a partir de uma placa de microtitulagado de 96 pogos atraves do
instrumento Luminex XYP e injetada para a base do recipiente. A amostra é entdo passada com sheath fluid (fluido de
invélucro) a uma taxa reduzida resultando num nucleo de amostra estreito para garantir que cada microesfera é iluminada
individualmente. A velocidade de inje¢ao da amostra é tal que as microesferas xMAP sao introduzidas no percurso 6tico
como uma série de eventos tnicos. O sistema Luminex® SD™ permite-lhe analisar amostras de forma continua sem encher
novamente os contentores do involucro. Este sistema retira automaticamente involucro a partir de um contentor do involucro
de grande capacidade nao pressurizado para manter de forma constante um reservatério de sheath fluid (fluido de invélucro)
pressurizado. Um Unico contentor do invélucro de 20 litros fornece fluido durante 48 horas ou mais de utilizagdo normal.

O conjunto 6tico é composto por dois lasers. Um laser excita a mistura de corante dentro das microesferas xXMAP e o segundo
laser excita o fluoréforo ligado a superficie das microesferas xMAP. Os detetores de fotodiodo de avalanche medem a intensidade
de emissao da excitagao das misturas de corante de classificagdo de codificagdo de cores no interior das microesferas
xMAP e um tubo fotomultiplicador deteta a intensidade de emissao de excitagdo da molécula indicadora na superficie das
microesferas xXMAP. Os processadores de sinais digitais de alta velocidade e os algoritmos informaticos avangados fornecem
analise das microesferas xMAP a medida que vao sendo processadas através do analisador Luminex 200. Os resultados das
analises sdo processados e fornecidos num formato de relatério.

Hardware

O sistema Luminex® 200™ inclui o seguinte hardware:

* Analisador Luminex 200

* Instrumento Luminex® XYP™

* Luminex Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento de fluido de invélucro) (Luminex® SD™)
¢ Cabos de alimentagao

* Duas sondas de amostra compridas

* Reservatorio de reagente XYP

* Protecdo da sonda

* Bloco aquecedor

¢ Invélucro vazio
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* Contentores de residuos

¢ Contentor do Sheath Fluid (Fluido de invélucro)

¢ Contentor de residuos

¢ Tubo do Sheath Fluid (Fluido de invélucro)

* Tubo de ar

* Tubo de entrada do Sheath Fluid (Fluido de involucro)

¢ Comunicagdes: 1 cabo de comunicagao de série "RS232"

* Comunicagdes: 1 cabo de comunicagao de série "RS232 para USB" OU 1 cabo de comunicagdo USB
* Comunicagoes: 1 cabo CAN-bus

¢ Leitor de codigos de barras (opcional)

¢ Kit de alinhamento de altura das sondas de amostra (opcional)

¢ Automated Maintenance Plate (Placa de manutencao automatizada) (AMP) (opcional)

Reagentes de Tecnologia xMAP®

da Luminex em caso de duvidas sobre a compatibilidade dos materiais ou agentes
de descontaminagéo e limpeza.

CUIDADO: Utilize apenas reagentes, componentes de analise ou outros consumiveis que estejam
dentro da data de validade. Elimine todos os reagentes, componentes de analise ou
consumiveis no contentor de residuos adequado.

CUIDADO: Cumpra as praticas convencionais de seguranga laboratorial ao manusear reagentes
& e produtos quimicos perigosos, téxicos ou inflamaveis. Contacte a Assisténcia Técnica
XxPONENT®
¢ Kit de Calibragédo (CAL) - PN: LX200-CAL-K25

* Kit de Verificagdo (VER) - PN: LX200-CON-K25
» xMAP® sheath fluid (fluido de invélucro) - PN: 40-50000

Reagentes de Laboratério Necessarios

* 10% a 20% de lixivia doméstica

* |sopropanol a 70% ou etanol a 70%
¢ Detergente suave

* Agua destilada

Software Luminex®
O xPONENT® proporciona um controlo total do sistema e realiza analises de dados. O seu sistema Luminex®200™ vem com
o software xPONENT pré-instalado. No entanto, fornecemos o software em DVD caso seja necessario instalar novamente.

Este software requer um sistema dedicado. O software adicional ndo autorizado é proibido e pode resultar numa utilizagéo
incorreta do sistema.

Especificacoes de Desempenho do Luminex®200™

Velocidade
* Ligagao USB 2.0
* Calibracao do sistema: < 10 minutos
¢ Controlos do sistema: < 10 minutos
¢ Introducdo de ID de amostras através de um leitor de cddigo de barras
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¢ Analisar uma placa de 96 pogos/hora consoante o conjunto do fabricante
¢ Até 100 conjuntos de microesferas xMAP® por amostra

¢ Aquecimento do sistema: 30 minutos. Os sistemas que permanecerem inativos durante pelo menos quatro horas
necessitam de aquecimento para reiniciar os lasers. Depois da aquisicao de amostras, execug¢ao dos calibradores
do sistema, execucgédo dos controlos do sistema e aquecimento do instrumento, o sistema reinicia o reldgio interno
de quatro horas.

Rigor e Precisao
* \olume de recolha de amostra: £ 5%
Classificacdo de microesferas xMAP®: > 80%

Classificagao incorreta de microesferas xMAP: < 2% - pode variar de acordo com a linha do produto de microesferas
XMAP. Para mais detalhes, consulte a ficha de informagdes especificas do produto.

Controlo da temperatura: 0°C a + 2°C do alvo
* Transporte interno da amostra: < 0,9%

Emissao de fluorescéncia de fundo soluvel a 575 nm subtraida automaticamente aos valores de intensidade de
fluorescéncia

Sensibilidade

¢ Detetar 1000 fluorocromos R-ficoeritrina (PE) por microesfera xMAP®
* Intervalo dindmico do canal de controlo: 3,5 décadas de detecao

Capacidade

As especificagbes abaixo refletem os valores minimos de capacidade:

¢ Analisar multiplas placas de 96 pogos por lote
¢ Analisar multiplos modelos de analise por placa

* Distinguir um minimo de 1 a um maximo de 100 conjuntos tnicos de microesferas XMAP® numa tinica amostra

¢ Detetar e distinguir emissdes de fluorescéncia indicadoras de superficie a 575 nm, na superficie de 1 a 100 conjuntos
unicos de microesferas xXMAP numa unica amostra

* Nucleo da amostra: nucleo de 15 pm a 20 um a 1 pL/seg. velocidade de injecao da amostra

* Manter as amostras a uma temperatura constante de 35°C a 55°C (95°F a 131°F)

* Amostragem automatica a partir de uma placa de 96 pogos

* |niciar amostragem a partir de qualquer posi¢cao do poco

¢ O contentor do invélucro e o contentor de residuos possuem um volume suficiente para executar até duas placas
de 96 pocos entre reenchimentos

NOTA: As placas de microtitulagdo com 96 pogos devem ser compativeis com o suporte da placa do instrumento
Luminex® XYP™. Os seguintes tipos de placas de microtitulacdo sdo compativeis com o suporte
da placa do instrumento Luminex XYP: base plana, cénico, redondo, base com filtro, meias placas,
altura global maxima de 19 mm (0,75"), em qualquer cor.

* As placas de microtitulagdo com 96 pogos devem ser compativeis com a temperatura do bloco do aquecedor do
instrumento Luminex XYP de 35°C a 55°C (95°F a 131°F) durante a realizagdo de analises aquecidas e utilizando
0 bloco do aquecedor.

Nocdes Gerais sobre o Analisador Luminex®200™
* Apenas para uso interior
* Temperatura de funcionamento: 15°C a 30°C (59°F a 86°F)
* Humidade: 20% a 80%, sem condensagao
Altitude: funcionamento até 2400 m (7874 pés) acima do nivel médio do mar
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Dimensoes fisicas: 43 cm (17 polegadas) L x 50,5 cm (20 polegadas) P x 24,5 cm (9,5 polegadas) A
Peso: maximo de 25 kg (60 Ibs.)

Categoria Il de instalagéo

Grau 2 de Poluigéo

Transporte e armazenamento: os intervalos permitidos de temperatura e humidade de transporte e armazenamento
sdo de 0°C a + 50°C e de 20% a 80% sem condensagao, respetivamente

Intervalo de tenséo de entrada: 100 V a 120 V~ + 10%, 1,4 Amp e 200 V a 240 V~ + 10%, 0,8 Amp, 47 Hz a 63 Hz
Fusivel de entrada CA: 3 Amp, 250 V~, de atuacao rapida

Subsistema Otico

Laser de controlo: 532 nm, saida nominal 10 mW a 15 mW, maximo 500 mW, diodo de frequéncia dobrada; modo de
funcionamento, onda continua (CW)

Laser classificador: 635 nm, 9,1 mW + 6%, poténcia maxima de 25 mW, diodo; modo de funcionamento, onda continua (CW)
Detetor de controlo: tubo fotomultiplicador, largura de banda de detegao de 565 nm a 585 nm

Detetor de classificagao: detetores de fotodiodo de avalanche com compensacao de temperatura

Detetor de discriminagéo dupla: detetores de fotodiodo de avalanche com compensagao de temperatura

Subsistema Eletronico

Detegéo de canal de controlo: resolugdo A/D de 14 bits

Interface de comunicagbes: USB

Instrumento Luminex® XYPTM, interface de comunicagdes: RS 232
Cabo de comunicagao Luminex SD

Noc¢oes Gerais sobre o Instrumento Luminex® XYP™

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

Humidade: 20% a 80%, sem condensagao

Altitude: funcionamento até 2400 m (7874 pés) acima do nivel médio do mar

Dimensdes fisicas: 44 cm (17,25 polegadas) L x 60 cm (23,5 polegadas) P x 8 cm (3 polegadas) A
Peso: 15 kg (33 Ibs.)

Categoria Il de instalagéo

Grau 2 de Poluigao

Intervalo de funcionamento do aquecimento: 35°C a 55°C (95°F a 131°F) com tolerancia de 0°C a +2°C
Intervalo de tenséo de entrada: 100 V a 240 V~ + 10%, 1,8 Amps, 47 Hz a 63 Hz

Fusivel de entrada CA: 3 A, 250 V~, de atuagao rapida

Nocoes Gerais sobre o Sistema Luminex® SD™

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

Humidade: 20% a 80%, sem condensagao

Altitude: concebido para funcionar até 2400 m (7874 pés) acima do nivel médio do mar

Dimensoes fisicas: 20 cm (8 polegadas) L x 30 cm (11,75 polegadas) P x 24,75 cm (9,75 polegadas) A
Peso: 9 kg (20 Ibs)

Categoria Il de instalagéo

Grau 2 de Poluicéo

Intervalo de tenséo de entrada: 100 V a 240 V~ + 10%, 0,4 Amps, 47 Hz a 63 Hz

Fusivel de entrada CA: 2 Amp, 250 V~, atraso
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Especificacoes do PC
Para obter informacgdes atualizadas relativamente ao sistema operativo do PC, aceda a: www.luminexcorp.com.

Equipamento Suplementar Recomendado

. . . ™ ;. . . e
Para o funcionamento correto do sistema Luminex® 200 pode ser necessario equipamento adicional.

Fonte de Alimentagao Ininterrupta (UPS)

A Luminex recomenda vivamente a utilizagdo de uma fonte de alimentagao ininterrupta (UPS) para proteger o seu sistema
contra falhas de energia. Escolha uma alimentagéo que possa fornecer 1050 Watts durante, pelo menos, 45 minutos.
A UPS deve ter a marca CE quando utilizada a nivel internacional.

Protetor contra Picos de Corrente

Se nao utilizar uma UPS, utilize um protetor contra picos de corrente. Escolha um protetor que cumpra as suas necessidades.
Os fatores a considerar sdo o ambiente elétrico, a resisténcia, a classificagdo de tensao suprimida e o método de protecgao.
Deve ter seis saidas, com tensdo nominal de pelo menos 1500 Watts, certificacdo CSA e marca CE para utilizagdo nao
doméstica quando utilizada a nivel internacional.

Etiquetas de Cdédigos de Barras
Utilize o tipo de etiqueta de cddigo de barras Codigo 128, quando efetuar a leitura de etiquetas de codigo de barras para

o sistema.
Vortice
Utilize o numero de produto 58816-12 da VWR, com uma gama de velocidade de 0 a 3200 rpm ou equivalente.

Aparelho de Ultrassons de Banho

Utilize o numero de produto 08849-00 da Cole-Parmer®, com uma frequéncia de funcionamento de 55 kHz ou equivalente.

Perspetiva Geral do Sistema

O sistema é constituido por trés subsistemas: eletrénico, fluidico e 6tico. A sec¢ao seguinte descreve os componentes
acessiveis pelo utilizador de cada subsistema.

Subsistema Eletronico

Médulo de Alimentagao
Os médulos de alimentagao contém o interruptor de ligar/desligar e fusiveis.

Portas de Comunicagao (DB9-PIN)

As portas de comunicag&o ligam o PC ao analisador Luminex® 200™, o analisador Luminex 200 ao instrumento Luminex® XYP™
e o sistema Luminex® SD™ ao analisador Luminex 200.

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro. 14
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FIGURA 3. Ligagdes do Analisador Luminex® 200™ - Configuragédo A

Analisador Luminex® 200™

Filtro de ventilagao Luminex® XYp™

Instrumento Luminex® XYP™

Cabo de comunicagdo USB

Porta de acesso do filtro de entrada de ar

Cabo de comunicagdo Luminex® SD™

PlwIN =

Interruptor de Ii’gar/desligar do analisador
Luminex® 200"

©l® N

Cabo de comunicagao Luminex® XYP™

Tomada de alimentagao e interryMptor de
ligar/desligar do Luminex® XYP™.
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FIGURA 4. Ligagées do Analisador Luminex® 200™ - Configuragio B

1. | Analisador Luminex® 200™ 4. | Porta de comunicagdo USB

2. | Porta de acesso do filtro de entrada de ar | 5. Porta de comunicagéo do Luminex® SD™

3. | Interruptor de Ii&;ar/desligar do analisador | 6. Porta de comunicagao do Luminex® XYP™
Luminex® 200"

Filtro de Ventilagdao do Analisador Luminex®200™

Localizado no fundo do analisador Luminex®200™, o filtro deve ser verificado e limpo, se necessario. Para uma ventilagdo
correta, ndo obstrua a area por baixo e deixe pelo menos 2 polegadas (5 cm) de folga a volta do analisador Luminex 200.
Filtro de Ventilagdo do Instrumento Luminex® XYP™

O filtro de ventilagdo do instrumento Luminex® XYP™ limpa o ar que arrefece as pegas internas do instrumento Luminex XYP.

Consulte Figura 9, "Retirar e Recolocar o Filtro," na pagina 24.

Sonda de Amostra do Instrumento Luminex®

Uma sonda de amostra em ago inoxidavel adquire a amostra.

AVISO: Durante a operagio, este sistema contém pecgas moveis expostas, que podem resultar
em risco de perfuragéo. Existe o risco de lesbes pessoais. Mantenha as maos e os dedos
afastados da sonda de amostra. A protegédo deve estar colocada.

Para Utilizagdo em Diagnésticos In Vitro. 16
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Acessoério de Ligagao Cheminert®

Este acessorio de ligagao fixa a sonda de amostra ao tubo de amostras. Desligue este acessério de ligagdo quando retirar
a sonda de amostra. Consulte Figura 5, "Componentes de Fluidica," na pagina 17.

FIGURA 5. Componentes de Fluidica

1. | Acessorio de Ligacao
Cheminert®

Parafuso de orelhas
dianteiro

2. | Suporte da sonda

Sonda de amostra

Portas de Acesso

O analisador Luminex®200™ possui trés portas de acesso. Duas das portas de acesso estdo na parte da frente e a terceira

esta na parte de tras. A porta de acesso da frente a esquerda permite o acesso ao filtro do invélucro. A porta de acesso da

frente localizada mais ao centro permite o acesso a seringa. A porta de acesso traseira permite o acesso ao filtro de entrada
de ar. Consulte Figura 6, "Portas de Acesso do Analisador Luminex® 200™," na pagina 18.

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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FIGURA 6. Portas de Acesso do Analisador Luminex® 200™

1. | Porta da esquerda, acesso ao 2. | Porta central, acesso a seringa
painel de servigo

Filtro de Entrada de Ar

Um filtro de entrada ar substituivel limpa o ar utilizado para pressurizar o sheath fluid (fluido de in\T/I?Iucro). Este filtro esta
fechado por tras de uma porta de acesso localizada na parte de tras do analisador Luminex® 200™.

Seringa
A seringa fornece uma amostra a partir da placa de microtitulagdo de 96 pogos para o recipiente.

Filtro do Invélucro
O filtro do invélucro remove as particulas com didmetro superior a 10 micrones do sheath fluid (fluido de invélucro).

Conectores de Ar, Residuos e Sheath Fluid (Fluido de Invélucro)

Os conectores de ar, residuos e invélucro, localizados do lado esquerdo do analisador, ligam-se aos contentores do sistema

. ™ ’ . e P .
Luminex® SD™ e de residuos de fluido utilizando tubos transparentes. O conector de ar é verde, o conector de sheath fluid
(fluido de invélucro) é azul e o conector de fluido de residuos é laranja.

Luminex® Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento de fluido de invélucro)

Para uma utilizagéo correta, coloque o sistema Luminex® SD™ ao mesmo nivel da base do instrumento Luminex® XYP™.
N&o o coloque sobre o analisador Luminex® 200™. Se nao estiver a utilizar o sistema Luminex SD, os niveis de sheath fluid
(fluido de invélucro) tém de ser monitorizados manualmente. Verifique o nivel de sheath fluid (fluido de invélucro) antes de
iniciar uma analise ou procedimento..

AVISO: Se tiverem sido testadas amostras bioldgicas com o sistema, utilize as suas praticas de

& seguranca laboratoriais normais.
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Contentor de Residuos de Fluido
O contentor de residuos de fluido recebe os residuos provenientes do sistema.

AVISO: O contentor de residuos n&o deve ser colocado sobre o instrumento. Assegure-se de que
’ ~ . , . . ™
o tubo de residuos ndo se encontra elevado acima do nivel do analisador Luminex® 200
em nenhum ponto.

Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex antes de alterar a posi¢ao do contentor de residuos de fluido. Para manter uma
taxa de fluxo estavel, ndo mova o contentor ou o tubo de residuos durante o funcionamento do sistema.

AVISO: Os niveis de residuos devem ser monitorizados manualmente. Nao permita que o contentor
de residuos transborde.

Otica
O sistema 6tico € composto pelo conjunto ético e pelos lasers de excitagdo. Os conjuntos 6ticos ndo requerem regulagéo
manual pelo utilizador.

Reagentes de Tecnologia xXMAP®

O reagente de tecnologia xMAP® ¢ composto por microesferas de calibragdo de classificagéo, calibragdo de controlo, controlo

de classificagéo e controlo indicador.

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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Capitulo 4: Manutencao e Limpeza

Para garantir resultados de teste precisos, limpe e faga uma manutengao cuidadosa do sistema Luminex® 200™. Leia e siga
as instrugdes desta secgdo. Para sua comodidade, foi incluido um registo de manutengao no final deste capitulo.

E importante utilizar apenas sheath fluid (fluido de invélucro) xMAP® ou outro sheath fluid (fluido de invdlucro) aprovado pela
Luminex.

AVISO: A utilizagao de sheath fluid (fluido de invélucro) ndo aprovado pela Luminex constitui uma
"utilizagdo inadequada" e podera anular os direitos da garantia fornecidos pela Luminex
e pelo parceiro autorizado.

analisador Luminex®200™, siga as praticas laboratoriais de seguranga normais.
Estas precaugdes de seguranga também devem ser tomadas quando se procede
a limpeza ou a manutengao do analisador.

j AVISO: Quando proceder a andlise de amostras bioldgicas potencialmente infeciosas no

Nao retire a cobertura do analisador em nenhuma circunstancia.

Manutencao Diaria

Se a alimentagao do sistema estiver ligada, mas este estiver inativo durante mais de 4 hg&as, clique no separador Warmup
(Aquecimento). Aguarde 30 minutos até que o aquecimento do analisador Luminex® 200™ e do sistema 6tico fique concluido.

Antes da Analise das Amostras

Ligue o analisador Luminex® 200™. O laser aquece.

Verifique os niveis do sheath fluid (fluido de invélucro) e do fluido de residuos.

Aperte a tampa do contentor do invélucro.

Escorve o analisador.

Realize uma lavagem com alcool usando, pelo menos, 1,2 ml de isopropanol a 70% ou etanol a 70% no reservatorio.
Execute dois ciclos de lavagem com agua destilada.

Verifique se a sonda de amostra foi alinhada verticalmente para a placa utilizada no kit.

No ok odh =

Regular a Altura Vertical da Sonda de Amostra
Regule a altura vertical da sonda de amostra sempre que mudar o tipo ou o estilo da placa de microtitulagao.

1. Retire a protegao de plastico transparente que tapa a area da sonda de amostra.

2. Numa placa de microtitulagdo de 96 pogos, em que a altura global é de, no maximo, 0,75 polegadas (19 mm),
coloque a ferramenta de alinhamento adequada na placa:

¢ Para uma placa padrao com pogos de fundo plano, empilhe dois dos discos de alinhamento maiores (5,08 mm de
diametro) e coloque-os no pogo selecionado.

* Para uma placa plana de filtro, empilhe trés dos discos de alinhamento maiores (5,08 mm de didmetro) e coloque-os
no pogo selecionado.

¢ Para uma placa de meio volume com pogos de fundo plano, empilhe dois dos discos de alinhamento mais pequenos
(3,35 mm de didmetro) e coloque-0s no pogo selecionado.

¢ Para uma placa de fundo redondo (fundo em U), empilhe dois dos discos de alinhamento mais pequenos
(3,35 mm de diametro) e coloque-os no pogo selecionado.

* Para uma placa com pogos coénicos, coloque uma esfera de alinhamento no pogo selecionado.

NOTA: Verifique se a placa de microtitulo nZo se encontra deformada. Placas deformadas podem originar
ajustes incorretos de altura da sonda.
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NOTA: Os discos de alinhamento podem ser colocados em qualquer pogo desde que o pogo tenha sido
designado no software.

3. Ejete o suporte da placa. Coloque a placa de microtitulo de 96 pogos no suporte da placa do instrumento Luminex® XYP™,
com a posi¢gao A1 no canto superior esquerdo.

4. Verifique se é selecionada a localizacao correta do pogo no software da Luminex e se esta a usar o nUmero apropriado
de discos de alinhamento. Recolha a placa.

5. Desaperte o parafuso de orelhas dianteiro no suporte da sonda, rodando um tergo ou meia volta. Puxe para cima até
que toque no topo do dispositivo de deslizamento de ajuste. Aperte o parafuso de orelhas.

6. Use o software da Luminex para baixar a sonda de amostra.

7. Desaperte o parafuso de orelhas dianteiro. Empurre a sonda suavemente para baixo até que esta toque no topo dos
discos ou da esfera de alinhamento.

8.  Aperte o parafuso de orelhas dianteiro.
9. Levante a sonda de amostra com o software da Luminex.
10. Volte a colocar a protegao de plastico que tapa a area da sonda de amostra.

Apos a Analise das Amostras

1. Desinfete com uma solugéo de lixivia doméstica entre 10% a 20%.

2 Execute dois ciclos de Wash (Lavagem) com agua destilada.

3. Embeber com agua destilada. Aguarde até ficar totalmente embebido.
4. Se desejar, desligue o analisador Luminex® 200™.

Tarefas de Rotina

Fluidos de Invélucro e de Residuos

Substitua o sheath fluid (fluido de invélucro) e despeje o contentor de residuos conforme necessario. Tenha atencao para nao
tocar no selo na tampa do contentor de residuos, nem deixe que este se molhe ou fique sujo. Tal podera originar press&o no
contentor, levando a ocorréncia de erros de pressao no sistema. Se o selo se molhar deixe-o0 secar ao ar. Nao tocar no selo.
Tal podera contamina-lo. Se se sujar, substitua a tampa do contentor de residuos.

Se utilizar o tubo de residuos, ndo 0 mova enquanto o sistema estiver em funcionamento. Numa superficie horizontal,
nao altere permanentemente a elevagao do tubo de residuos sem contactar primeiro a Assisténcia Técnica da Luminex.
E possivel mover o tubo temporariamente para limpeza e manutengéo.

Deve monitorizar manualmente os niveis do contentor de residuos.

Encher novamente o Contentor do Sheath Fluid (Fluido de Invélucro)
Para encher novamente o contentor de sheath fluid (fluido de invélucro):

1. Liberte a presséo do sistema retirando a tampa do contentor de sheath fluid (fluido de invélucro).
2. Encha novamente o contentor do sheath fluid (fluido de invélucro).

Se o contentor do invélucro ficar alguma vez vazio, efetue o escorvamento do sistema pelo menos duas vezes até que o ar
seja retirado do sistema.

Despejar o Contentor de Residuos
Para despejar o contentor de residuos:

1. Desligue o contentor de residuos do analisador Luminex® 200™.

2. Desaperte a tampa do contentor de residuos, tendo cuidado para nao tocar no selo de Gore-Tex . Se o selo se molhar
ou se sujar, pode impedir a ventilagao.

3. Elimine os residuos do contentor de residuos através de meios adequados.
4. \Volte a ligar o contentor de residuos ao analisador Luminex 200 e recoloque a tampa.

NOTA: NAO existe qualquer aviso que indique a existéncia de um volume elevado de residuos. Despeje o
contentor de residuos sempre que encher o contentor do invélucro.
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Sempre que o contentor do invélucro é desligado do analisador Luminex 200, precisa de retirar o ar dos tubos de amostra
através de escorvamento.

Semanalmente

Inspecao Visual

Abra todas as portas do analisador Luminex®200™ e verifique visualmente se existem fugas, corroséo e outros indicios

de funcionamento incorreto. Verifique todas as ligacdes de tubos visiveis. Verifique se existe acumulggéo de pé no filtro de
entrada de ar no instrumento Luminex® XYP™. Verifique se existem fugas no sistema Luminex®? SD™ e na respetiva ligagéo.
Se identificar uma fuga, desligue a alimentagéo do sistema Luminex SD e contacte a Luminex Corporation.

Limpar a Sonda de Amostra

AVISO: Certifique-se de que o sistema ndo esta a realizar uma operagdo quando retirar
a sonda de amostra.

cima quando é retirada do brago da amostra. Se sentir resisténcia, nao force
a subida da sonda. Contacte a Assisténcia Técnica da Luminex.

j CUIDADO: A sonda de amostra do analisador Luminex® deve deslizar facilmente para

1. Retire a sonda de amostra da seguinte forma:
a. Desencaixe o casquilho da luz localizado acima da sonda.

b. Em seguida, desaparafuse totalmente o acessério de ligagdo Cheminert® sobre a sonda.
c. Em seguida, agarre com cuidado a sonda e empurre para cima.
d. Retire a sonda através da parte superior do brago da amostra.
2. Remova a sonda de amostra e limpe através de ultrassons a extremidade estreita durante 2 a 3 minutos. Mantenha a
extremidade mais larga fora do fluido de ultrassons.
3. Com uma seringa, lave a sonda de amostra com agua destilada, da extremidade estreita para a extremidade mais larga.
Volte a colocar a sonda de amostra e reajuste a altura para as placas que esta a utilizar.

5. Execute trés backflushes (retrolavagens), trés drains (drenagens), duas alcohol flushes (lavagens com alcool) e trés
washes (lavagens) com agua destilada.

B

Lavar o Sistema

Execute trés backflushes (retrolavagens), trés drains (drenagens), duas alcohol flushes (lavagens com alcool) e trés
washes (lavagens) com agua destilada.

Mensalmente

Limpar as Superficies Exteriores

1. Desligue o sistema da alimentacdo CA desligando os interruptores de ligar/desligar e a ficha do analisador Luminex®200™,
do instrumento Luminex® XYP™ e do sistema Luminex® SD™.

2. Limpe todas as superficies exteriores com detergente suave e, em seguida, com uma solugao de lixivia doméstica entre
10% a 20% e, finalmente, com agua destilada.

3. Abra ambas as portas do analisador. Limpe todas as superficies acessiveis com detergente e, em seguida, com uma
solucgao de lixivia doméstica entre 10% a 20% e, finalmente, com agua destilada.

4. Seque as superficies de chapa metalica para impedir a corroséo.

5. Ligue a ficha e a alimentag&o do analisador Luminex 200, do instrumento Luminex XYP e do sistema Luminex SD.
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Calibrar e Verificar o Sistema

Devera calibrar e verificar o sistema mensalmente, como parte do esquema regular de manutencao. Para obter instru¢des
sobre a calibragao do sistema e verificagdo da calibragéo, consulte a ajuda online da Luminex ou o manual de software da
Luminex aplicavel.

Limpar a Sonda de Amostra
Consulte a secgao "Limpar a Sonda de Amostra" na pagina 22 para obter instrugdes.

Semestralmente

Filtro de Entrada de Ar do Analisador Luminex®200™

NOTA: Segure bem os tubos. Ndo deixe que os tubos caiam para o interior do analisador.

1. Desligue o analisador Luminex®200™ da alimentagéao CA desligando o interruptor de ligar/desligar na parte de tras do
analisador e, em seguida, o cabo de alimentagdo da tomada de parede.

2.  Na parte de tras do analisador Luminex 200, no canto superior esquerdo, retire o parafuso da parte superior do painel
e abra a porta do painel.

3.  Agarre nos tubos e puxe o filtro 3 a 4 polegadas para fora da unidade. Consulte Figura 7, "Agarrar os Tubos," na pagina 23.
FIGURA 7. Agarrar os Tubos

Retire o filtro com uma mao e segure os tubos com a outra mao.
Ligue um novo filtro aos tubos e posicione o filtro no interior do painel.
Volte a fixar a porta do painel na unidade.

Ligue a ficha e a alimentag&o do analisador Luminex 200.

No ok

Filtro de Entrada de Ar do Instrumento Luminex® XYP™

1. Desligue o instrumento Luminex® XYP™ da alimentagéo CA desligando o interruptor de ligar/desligar na parte de tras
do instrumento Luminex XYP e, em seguida, retire o cabo de alimentacdo da tomada de parede do instrumento
Luminex XYP.

2. Na parte de tras do instrumento Luminex XYP, do lado esquerdo, retire com cuidado o painel do filtro do instrumento
Luminex XYP.

NOTA: N3o retire os parafusos.
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FIGURA 8. Retirar o Painel

3.  Substitua o filtro e recoloque o painel.
FIGURA 9. Retirar e Recolocar o Filtro

4. Ligue a ficha e a alimentagéo d instrumento Luminex XYP.

Junta da Seringa

AVISO: O brago da seringa ndo é desativado quando se muda o émbolo; poderao ocorrer lesdes
se o sistema nao estiver desligado.

1. Desligue o interruptor de alimentagéo na parte de tras do analisador.

2.  Abra a porta da frente do analisador localizada mais ao centro para ter acesso a seringa. A seringa € o cilindro de vidro
com um émbolo de metal no interior, mostrada na figura seguinte.
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FIGURA 10. Vista frontal de um sistema Luminex

® com porta aberta e seringa exposta

Na base da seringa, desaperte o parafuso de orelhas rodando-o, no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio,
seis quartos de volta.

Ligue o analisador e observe imediatamente a bomba de seringa.

Decorridos alguns segundos, o brago da seringa baixara e depois comega a subir outra vez. Assim que comegar a subir,
desligue o analisador.

de seringa ndo estara na posigao correta, deixando que o sheath fluid

CUIDADO: Nao desligue o analisador quando o brago esta a baixar. A valvula da bomba
& (fluido de invélucro) drene para fora da valvula quando retira a seringa.

Se a base do émbolo ndo saiu do brago quando fez o ciclo, desaperte o parafuso de orelhas um pouco mais e, com muito
cuidado, tente levantar o émbolo para fora da base. Se o problema persistir, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex.

Desaperte a seringa a partir da parte superior do seu alojamento.
Puxe o émbolo para fora da seringa.

Retire e volte a colocar a junta do émbolo e o o-ring preto.

Volte a colocar o émbolo na seringa de vidro.
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Recolocar a Seringa
Para recolocar a seringa:

1. Aparafuse a seringa na sua posic¢éo.
2. Agarre na base do émbolo da seringa e suavemente baixe-a até estar completamente assente na abertura do brago.

3.  Aperte completamente o parafuso de orelhas na base da seringa. Se o parafuso de orelhas néo for tdo longe como antes,
reposicione o émbolo e tente novamente.

4. Ligue o analisador. A seringa voltara a sua posi¢ao original, antes de o analisador comegar o seu processo de arranque
normal.

5. Efetue o escorvamento do sistema duas vezes, verificando se existem fugas na area da seringa.
6. Quando acabar de escorvar, feche a porta do analisador.

Filtro de Ventilagdao do Analisador Luminex®200™
1. Desligue o analisador Luminex®200™ da alimentagédo CA desligando o interruptor de ligar/desligar na parte de tras do
analisador e, em seguida, o cabo de alimentagdo da tomada de parede.

2. Voltado para o analisador Luminex 200, coloque o dedo indicador para cimg’,ﬁ por baixo do lado direito do analisador
(no espaco entre o analisador Luminex 200 e o instrumento Luminex® XYP ). Quando sentir o filtro, empurre o filtro
para a esquerda do analisador. Consulte Figura 11, "Filtro de Ventilagdo do Analisador Luminex® 200™," na pagina 26.

FIGURA 11. Filtro de Ventilagio do Analisador Luminex® 200™

Luminey200

Retire o filtro do lado esquerdo do analisador Luminex 200.

3.

4. Limpe o filtro com um aspirador ou com agua destilada. Coloque o filtro na vertical para secar ao ar.
5. Volte a instala-lo com as setas viradas para cima. O filtro deve encaixar-se na posi¢ao correta.

6. Ligue a ficha e a alimentagéo do analisador Luminex 200.

Anualmente

Filtro do Invélucro

1. Desligue o analisador Luminex®200™ da alimentagéao CA desligando o interruptor de ligar/desligar na parte de tras do
analisador e, em seguida, o cabo de alimentagédo da tomada de parede.

2. Desligue os tubos do sheath fluid (fluido de invélucro) antes de trocar o filtro.

3.  Abra a porta do lado esquerdo no analisador Luminex 200. Desligue o filtro empurrando para baixo os grampos metalicos
em cada ligagéo. Consulte Figura 12, "Filtro do Invélucro,” na pagina 27.
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FIGURA 12. Filtro do Invélucro

4. Ligue o novo filtro do invélucro, fazendo corresponder os acessorios de ligagdo com codigos de cores. A seta do filtro
do invélucro deve estar a apontar para cima.

Volte a ligar os tubos do sheath fluid (fluido de invélucro).
Ligue a ficha e a alimentag&o do analisador Luminex 200.
Feche a porta da esquerda do analisador.

Escorve duas vezes.

®© N oo

Conforme Necessario

Fusiveis

AVISO: Para evitar lesbes graves ou a morte por choque elétrico, precisa de desligar o sistema
e o cabo de alimentag&do da tomada de parede.

O procedimento seguinte aplica-se tanto ao analisador Luminex® 200™ como ao instrumento Luminex® XYP™.
1. Desligue o interruptor de ligar/desligar na parte de tras do analisador ou do instrumento e, em seguida, o cabo de
alimentagao do instrumento da tomada de parede. Retire o cabo de alimentagéo do analisador ou do instrumento.

2. Com uma pequena chave de parafusos plana, abra a porta do moédulo no canto inferior esquerdo da parte de tras
do analisador ou do instrumento. Consulte Figura 13, "Abrir a Porta do Médulo,"” na pagina 28.
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FIGURA 13. Abrir a Porta do Médulo

No o s

Retire o cartucho vermelho (utilize uma chave de parafusos plana).

Verifique se existem danos em ambos os fusiveis.

Substitua os fusiveis danificados pelo tipo especificado no autocolante a direita do médulo de alimentagao.
Recoloque a porta do médulo.

Ligue a ficha e a alimentagdo do analisador ou do instrumento.

Substituir um Contentor do Invélucro no Sistema Luminex® SD™

Podera ser necessario substituir contentores do invélucro no Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento de fluido de
involucro) (Luminex® SDTM) para fins de manutengao ou resolugao de problemas.

1.
2.
3.

© © N O A

10.

1.
12.

Com o Luminex SD ainda ligado, execute o Warm Up (Aquecimento) com o software.
Quando a pressao tiver estabilizado, observe a pressao do involucro no software.

Abra a porta de acesso no analisador. Utilize uma chave de parafusos para rodar o regulador aproximadamente cinco
voltas completas para a esquerda (no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio).

Encerre o Luminex SD e desligue-o do analisador.

Ligue o contentor do invélucro (de preferéncia cheio) ao analisador.

Abra e feche a tampa do contentor do invélucro para libertar qualquer presséao restante no sistema.

Execute o Warm Up (Aquecimento) com o software, se o compressor tiver desligado.

Quando a presséao tiver estabilizado, observe a pressao do involucro.

Se a pressao for igual ao valor observado acima (dentro de + 0,1 psi), entdo a configuragédo esta concluida.

Caso contrario, avance para o proximo passo. Apos cada ajuste, tera de libertar a presséo e deixa-la acumular outra

vez para obter uma leitura de presséo precisa. Sempre que o compressor se desligar durante os ajustes, execute outro

aquecimento para manter a pressao no sistema.

No analisador, rode o regulador no sentido dos ponteiros do relogio (direita) para aumentar a presséo ou no sentido

contrario ao dos ponteiros do relégio para diminuir a pressao. Nado ha uma medicao exata do aumento ou diminuigédo

da presséo para cada volta do regulador. Tente uma volta completa na direcdo necessaria para iniciar.

Liberte a pressao abrindo e fechando a tampa do contentor do invélucro.

Repita os seguintes passos até obter a leitura de pressao do invdlucro original indicada no passo 2, dentro de + 0,1 psi.

a. No analisador, rode o regulador no sentido dos ponteiros do relogio (direita) para aumentar a pressao ou no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio para diminuir a pressdo. Ndo ha uma medi¢édo exata do aumento ou diminui¢ao
da pressao para cada volta do regulador. Tente uma volta completa na direcdo necesséria para iniciar.

b. Liberte a pressao abrindo e fechando a tampa do contentor do invdlucro.

NOTA: Nao mova o contentor do invélucro ou tubo do invélucro enquanto o sistema esta em utilizacgao.
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Armazenamento do Sistema
Este procedimento explica os passos a seguir antes de armazenar o sistema a longo prazo.

1.

2.
3.
4

Execute uma desinfegdo com uma solugéo de lixivia doméstica entre 10% a 20%.

Execute uma desinfegdo com agua destilada.

Efetue quatro lavagens com agua destilada.

Retire a sonda de amostra do instrumento, lave-a com agua destilada da extremidade mais estreita para a extremidade
mais larga, volte a coloca-la no brago da amostra e envolva a extremidade com Parafilm® M.

Retirar o Sistema do Armazenamento
Siga este procedimento antes de comecar a utilizar o sistema, apds este ter estado armazenado durante um longo periodo.

1.

ok wnN

Ligue o Luminex®200™ e a XY Platform e tenha em atencao as seguintes indicagbes para verificar se os instrumentos
estao a responder de forma correta:

¢ Verifique se a luz por cima da sonda de amostra no Luminex 200 e a luz que se encontra perto da porta da XY Platform
estdo acesas.

* O compressor liga-se no Luminex 200. E um ruido grave e prolongado.
* Coloque a sua mao atras do Luminex 200 para sentir o ar a sair da ventoinha traseira.

¢ Observe o movimento da seringa no interior da porta central frontal do Luminex 200, logo apds o instrumento ter sido
ligado.

Ligue o PC e inicie o software.
Conclua o comando Warmup (Aquecimento), o qual demora 30 minutos.
Retire o Parafilm® M da extremidade da sonda de amostra.

Apbs o aquecimento estar concluido, execute trés comandos Backflush (Retrolavar), trés comandos Drain (Drenar),
dois comandos Alcohol Flush (Lavagem com alcool) e trés lavagens com agua destilada. Certifique-se de que o contentor
do invélucro ou o Luminex SD possui uma quantidade suficiente de sheath fluid (fluido de invélucro) e de que o contentor de
residuos esta vazio. Verifiqgue se a pressdo durante cada um dos comandos de manutengao se encontra entre 6 e 9 psi.

Registos de Manutengao do Luminex®200™

Més:

Ano:

Utilize este formulario para registar informagdes durante um periodo de quatro semanas. Indique o(s) més(meses) e 0 ano
acima. Indique as datas na primeira linha da tabela. Para cada item apresentado a esquerda, introduza as suas iniciais por
baixo de cada data em que realize o item.

NOTA: Siga as suas praticas de seguranca laboratoriais normais, quando efetuar a limpeza ou a manutengéo do sistema.

Na&o retire a cobertura do instrumento em nenhuma circunstancia.

TABELA 2. Manutencao Diaria

DATAS

ARRANQUE Iniciais: Para cada tarefa apresentada a esquerda, coloque as suas iniciais
por baixo de cada data em que executou a tarefa.

Aquecimento do laser

Verificar sheath fluid
(fluido de invdlucro)

Verificar nivel
de residuos
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Apertar a tampa
do invélucro

Escorvar

Lavagem com alcool
(isopropanol ou etanol

a 70%)

Lavagem dupla com

agua destilada

ENCERRAMENTO

Iniciais: Para
por baixo de

cada data em

cada tarefa apresentada a esquerda, coloque as suas iniciais
que executou a tarefa.

Desinfetar (solugéao
de lixivia doméstica
a 10% a 20%)

Lavagem dupla com

agua destilada

Embeber com agua
destilada

Desapertar tampa
do invélucro

Desligar o sistema
(opcional)

TABELA 3. Manutencéo a Longo Prazo
SEMANALMENTE
Inspecgao visual Datal/lniciais: Datal/lniciais: Datal/lniciais: Data/lniciais:
Limpar a sonda Data/lniciais: Datal/lniciais: Datal/lniciais: Data/Iniciais:
de amostra
Lavar Data/Iniciais: Data/Iniciais: Data/Iniciais: Data/Iniciais:
MENSALMENTE
Limpar a sonda Data/lniciais:
de amostra
Limpar superficies Data/lniciais:
exteriores
Calibrar e verificar Data/Iniciais:
SEMESTRALMENTE
Substituir o filtro Data/lniciais:

de entrada de ar,
analisador
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Substituir o filtro
de entrada de ar,
Luminex® XYP™

Data/lniciais:

Substituir a junta do
émbolo da seringa,
ou seringa

Datal/lniciais:

Verificar o filtro
de ventilagao do
analisador

Datal/lIniciais:

ANUALMENTE

Substituir o filtro do
involucro

Data/lniciais:

CONFORME
NECESSARIO

Substituir fusiveis

Data/lniciais:

COMENTARIOS:
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Capitulo 5: Resolucao de Problemas no Sistema Luminex=200™

Os procedimergnfos de resolucgéo de pgﬁ)blemas ajudam os utilizadores a isolar, identificar e solucionar problemas no analisador
Luminex®200™ e no Luminex® XYP™. Este capitulo nao resolve problemas no PC. Para obter ajuda com problemas no PC,
contacte a assisténcia técnica do fabricante do seu PC.

Para resolver um problema, selecione um sintoma geral. Em seguida, identifique o problema possivel e resolva-o com uma
das solugdes indicadas.

Este capitulo fornece informagdes para os seguintes tépicos:

* Problemas de Alimentacao Elétrica
¢ Comunicagdes
* Pressurizagao
¢ Fugas de Fluidos
* Sonda de amostra
* Problemas de Calibragao
* Problemas de Aquisi¢ao
* Irregularidades de Detalhe das Microesferas
* Erros de Impresséao
¢ \erificagao
A Assisténcia Técnica da Luminex esta disponivel para os utilizadores nos EUA e Canada através do niumero

1-877-785-BEAD (-2323). Os utilizadores fora dos EUA e Canada podem contactar-nos através do numero +1 512-381-4397.
As duvidas/questdes também podem ser enviadas por e-mail para support@Iluminexcorp.com.

Estao disponiveis mais informagdes no website da Luminex. Procure no tépico relevante ou navegue através dos menus. Além
disso, consulte a secgéo de assisténcia do website. Introduza http.//www.luminexcorp.com no campo de enderego do browser.
Clique em Support (Assisténcia).

Problemas de Alimentacao Elétrica

Os problemas na alimentagao elétrica envolvem frequentemente um fusivel queimado, um componente eletronico avariado ou
mesmo algo tdo simples como um cabo desligado. Tenha muito cuidado quando substituir um fusivel.

TABELA 4. Problemas de Alimentacao Elétrica

Sintoma Problema possivel Solugao
O analisador nao liga ou o O cabo de alimentagao esta Verifique se o cabo de alimentacao
Luminex® XYP™ no liga. desligado. esta ligado.
Nao existe tensao proveniente Verifique se a tomada elétrica esta
da tomada elétrica. operacional.
A fonte de alimentagao esta Contacte a Assisténcia Técnica da
com defeito. Luminex.
Um fusivel estad queimado. Consulte "Fusiveis" na pagina 27.
Os fusiveis continuam Um componente esta em Contacte a Assisténcia Técnica da
a abrir (Qqueimar-se). curto-circuito. Luminex.
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Problemas de Comunicacao
Os problemas de comunicagao descritos nesta sec¢do envolvem as ligagdes entre o sistema de dados (PC e software)

e o analisador Luminex®200™ e o instrumento Luminex® XYP™. Esta secgao nao trata de questdes de comunicagao com

outros dispositivos periféricos.

O termo "Comunicagao" diz respeito:

* A transferéncia de dados entre o PC e o analisador.
* Ao estado atual do analisador e do instrumento Luminex® XYP™.

¢ As leituras dos instrumentos.

¢ Ao controlo do instrumento, aquisicdo de amostras, envio de sessdes e fungdes de arranque, paragem e pausa.
TABELA 5. Problemas de Comunicagéao

Sintoma

Problema possivel

Solugao

O PC nao consegue iniciar
as comunicagdes com o
analisador.

O cabo de comunicagéo esta desligado
ou esta ligado a porta errada.

Verifique as liga¢des do cabo
de comunicagéao.

A alimentagao do Luminex® XYpP™
ou do analisador ndo esta ligada.

Desligue o PC e, em seguida, ligue
o analisador, Luminex® XYP™ e,
finalmente, o PC.

O controlador do Windows do Luminex®

ndo esta instalado.

Verifique o Painel de controlo do PC
para ver se o controlador do Windows
do Luminex® esta instalado.

O controlador do Windows do Luminex®

esta instalado, mas o sistema néo liga.

Contacte a Assisténcia Técnica da

Luminex para determinar a porta COM.

Firmware incorreto instalado no sistema.

Verifique o firmware do sistema.

O PC e o analisador estao ligados
mas o software xPONENT® continua a
apresentar a indicagao de desligado.

Desligue o USB do instrumento
e volte a ligar.

Ligue o PC e aguarde que o sistema
arranque.

Ligue o instrumento.

Problemas de Pressurizagao

As leituras de pressao de ar e de involucro normais variam entre os 6 psi e os 9 psi enquanto o compressor esta em
funcionamento. Se a pressédo do sistema estiver fora do intervalo, a sua aquisicdo de amostras ira falhar ou obter

resultados insuficientes.
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TABELA 6. Problemas de Pressurizacao

Sintoma

Problema possivel

Solugédo

A pressurizagao falha ou a
pressao é demasiado baixa.

Os tubos do invélucro e de residuos
nao estdo totalmente ligados.

Certifique-se de que os tubos entre os
contentores do invélucro e de residuos
e o analisador estéo totalmente ligados.

Os acessorios de ligagao dos contentores
do invélucro ou de residuos estao
rachados.

Inspecione os acessorios de ligagao para
verificar se sao estanques.

Existe uma fuga no sistema.

Verifique se existem fugas no sistema.
Sera facil detetar fugas pois existira fluido

na superficie onde o sistema esta assente.

O compressor ndo entra em
funcionamento.

Execute um comando Prime
(Escorvamento). Se ndo conseguir ouvir
0 acionamento do compressor, contacte
a Assisténcia Técnica da Luminex.

O acessorio de ligagao Cheminert®
esté solto.

Verifique se o acessorio de ligacao esta
corretamente encaixado por cima da
sonda de amostra, abaixo da luz azul.

Fugas de fluidos no sistema.

Consulte "Problemas de Fuga de Fluidos"
na pagina 35.

O contentor do invélucro possui uma
fuga de ar.

Desligue os acessorios de ligacao dos
contentores do invélucro e de residuos
do analisador. Execute um comando
Prime (Escorvamento). Se a presséo
subir, retire e volte a apertar a tampa
do contentor do sheath fluid (fluido de
invoélucro) e, em seguida, volte a ligar
os tubos de fluidos ao analisador.

Se a pressurizacao voltar a falhar,
substitua o contentor do invélucro.

Pressao demasiado elevada.

O contentor do invdlucro esta a
transbordar.

Certifique-se de que o contentor do
involucro nao esta cheio acima da linha
de enchimento.

O Sheath Delivery System (Sistema de
fornecimento de fluido de invélucro)
esta a transbordar.

Drene o reservatério do Luminex® SD™
e volte a enché-lo. Consulte "Drenagem do
Reservatério” na pagina 44.

O regulador nao esta ajustado
corretamente.

Se estiver a utilizar contentores, abra

a porta central do analisador Luminex®.
Utilize uma chave de parafusos para
ajustar o regulador para que fique no
centro da regiao verde no separador
Run Batch (Executar lote).
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Problemas de Fuga de Fluidos
As fugas de fluidos podem resultar em pressurizagao insuficiente e na falha de aquisigcdo de amostras.
TABELA 7. Problemas de Fuga de Fluidos

Sintoma

Problema possivel

Solugao

Pressao demasiado baixa.

A sonda de amostra esta obstruida.

Limpe a sonda de amostra. Consulte
"Limpar a Sonda de Amostra" na
pagina 23.

A junta da seringa tem fugas.

Substitua a junta da seringa. Consulte
"Junta da Seringa" na pagina 24.

A valvula da seringa tem fugas.

Aperte manualmente a ligagdo da seringa
(puxador prateado) na valvula da seringa.

Execute um comando Prime (Escorvamento).

Se a fuga persistir, contacte a Assisténcia
Técnica da Luminex.

Uma grande quantidade de
fluido derramada a volta
do instrumento.

Os acessorios de ligagédo ou tubos
de fluidos estéo danificados.

Contacte a Assisténcia Técnica da
Luminex.

Fluido a pingar da sonda de
amostra.

A sonda de amostra esta obstruida

Limpe a sonda de amostra. Consulte
“Limpar a Sonda de Amostra" na
pagina 23.

A valvula de trés vias de amostra
esta com defeito.

Contacte a Assisténcia Técnica da
Luminex.

Existe uma fuga de fluido
na parte da frente do
analisador.

A junta da seringa tem fugas.

Substitua a junta da seringa. Consulte
"Junta da Seringa" na pagina 24.

A valvula da seringa tem fugas.

Aperte manualmente a ligagao da seringa
(puxador prateado) na valvula da seringa.

Execute um comando Prime (Escorvamento).

Se a fuga persistir, contacte a Assisténcia
Técnica da Luminex.

Problemas na Sonda de Amostra
Os problemas com a sonda de amostra podem provocar fugas de fluido e problemas de pressurizagdo, bem como inibir

a aquisicao de amostras.

TABELA 8. Problemas na Sonda de Amostra

Sintoma

Problema possivel

Solugdo

Fugas na sonda de
amostra.

A sonda de amostra esta obstruida.

Limpe a sonda de amostra. Consulte a sec¢ao

intitulada "Limpar a Sonda de Amostra"” na
pagina 23.

O brago da amostra
esta preso na posicao
levantada.

O sistema nao esta pressurizado
corretamente.

Verifique as definigdes de pressao.

Certifique-se de que a sonda de amostra nao
esta obstruida e de que nao existem fugas na

junta da seringa ou na valvula da seringa.

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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Sintoma

Problema possivel

Solugdo

O brago da amostra esta
preso na posigao baixada.

A altura da sonda de amostra é
demasiado baixa ou o percurso
para o pogo esta bloqueado.

NAO desligue o instrumento Luminex® XYP™.

1. Retire o casquilho da luz azul do
analisador.

2. Desaperte o acessorio de ligagao
Cheminert®. O monitor do sistema passa
de "Busy" (Ocupado) para "Running"
(Em execucgéo) e a aquisi¢do de amostras
prossegue. Faca clique sobre Cancel
(Cancelar) para efetuar ajustes antes de
prosseguir com o resto das amostras.

3. Se o brago da amostra ndo subir,
guarde os dados que foram recolhidos.
Desligue o analisador, mas mantenha

o instrumento Luminex® XYP™ ligado.
®

4. Saia do software Luminex-.

5. Volte a ligar o analisador e reinicie
o software.

6. Execute um comando Wash (Lavagem)
com agua destilada para remover o ar
do sistema.

7. Verifique a altura da sonda.

O brago da amostra nao
desce suavemente.

A placa de 96 pogos esta assente
de forma incorreta no instrumento
Luminex® XYP™.

Ajuste a placa de 96 pocos.

A placa de 96 pocos esta deformada.

Inspecione a placa de 96 pogos. Substitua-a
se estiver deformada.

O brago da amostra esta desalinhado.

Reajuste o alinhamento horizontal do brago
da amostra.

A sonda de amostra esta torcida.

Retire a sonda de amostra do analisador
Luminex® 200™. Role-a sobre uma superficie
plana. Se nio rolar suavemente, substitua-a
por uma sonda de amostra nova. Regule a
altura da sonda de amostra (consultar "Antes
da Anélise das Amostras" na pagina 20).

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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Problemas de Calibracao e Controlo
TABELA 9. Problemas de Calibragao e Controlo

Sintoma

Problema possivel

Solugao

A calibragao ¢ lenta
ou falha.

As microesferas de calibragado nao estao
totalmente suspensas.

Efetue um vortice nos frascos de calibragao
para voltar a suspender as microesferas.

Introdugdo do numero de conjunto ou
valores dos alvos incorretos na caixa
de dialogo Update CAL Targets
(Atualizar Alvos CAL).

Verifiqgue se sdo utilizados o nimero de
conjunto e valores dos alvos corretos.

Os calibradores do sistema estao no pogo
errado na placa.

Verifique se os calibradores se encontram
no pogo correto.

Nao foram adicionadas microesferas de
calibragéo suficientes no pogo.

Adicione, no minimo, cinco gotas de
microesferas de calibragao ao pogo. Coloque
o frasco na posigéo invertida num angulo de
90 graus em relagéo a placa enquanto coloca
as gotas.

O conjunto de calibragéo ultrapassou o
prazo de validade.

Utilize um novo contentor de microesferas de
calibragao.

A altura da sonda de amostra é incorreta.

Regule a altura da sonda de amostra. Consulte
"Regular a Altura Vertical da Sonda de
Amostra” na pagina 20.

A sonda de amostra esta obstruida.

Limpe a sonda de amostra. Consulte "Limpar a
Sonda de Amostra" na pagina 22.

Existe uma obstrugéo parcial no sistema.

Limpe a sonda de amostra e, em seguida,
lave o sistema. Consulte "Limpar a Sonda de
Amostra” na pagina 22.

Existe ar no sistema.

Verifique a altura da sonda de amostra.
Execute trés comandos Prime
(Escorvamento), dois comandos Alcohol
Flush (Lavagem com alcool) e, em seguida,
trés comandos Wash (Lavagem) com agua.

O contentor de residuos ndo é ventilado.

Verifique se o selo na tampa do contentor de
residuos se encontra seco e se a tampa do
contentor de residuos esta ventilada.

O tubo de residuos foi movido durante
o funcionamento do sistema, o que
provocou um débito instavel.

Verifique se o tubo de residuos ndao é movido
durante o funcionamento do sistema.

Possivel problema com o laser.

Veja o relatorio de tendéncias de calibracéo.
Verifique se existem mudangas significativas
na temperatura, presséo do invélucro ou
tensdes. Se alguma destas situagdes for
evidente no relatorio, contacte a Assisténcia
Técnica da Luminex.

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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Sintoma

Problema possivel

Solugao

Zero eventos recolhidos
durante a calibragao.

Existe um problema com os niveis
de fluido.

Verifique os niveis de fluido de residuos e de
invélucro. Verifique se os tubos de ambos os
contentores estdo bem ligados ao instrumento.
Verifique se a tampa do contentor de residuos
disp6e de ventilagao.

Problemas relacionados com o laser.

Verifique se o fluido se esta a mover pelo
sistema através de um comando Wash
(Lavagem), o que provoca a libertagdo do
fluido para o contentor de residuos. Se o fluido
nao estiver a ir para o contentor de residuos,
limpe a sonda de amostra e, em seguida,

lave o sistema (consulte "Limpar a Sonda de
Amostra” na pagina 22). Se o problema nao
ficar resolvido, contacte a Assisténcia Técnica.

O contentor de residuos ndo é ventilado

Verifique se o selo na tampa do contentor de
residuos se encontra seco e se a tampa do
contentor de residuos esta ventilada.

O acessorio de ligacdo Cheminert®
esta solto.

Certifique-se de que o acessorio de ligagédo
Cheminert® esta apertado.

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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Sintoma

Problema possivel

Solugao

O analisador falha os
controlos.

As microesferas de controlo ndo estao
totalmente suspensas.

Efetue um vértice nos frascos de controlo para
voltar a suspender as microesferas.

Foi introduzido um numero de conjunto de
controlo ou valores dos alvos incorretos
na caixa Update CON Targets (Atualizar
Alvos CON).

Verifique se s&o utilizados o niumero de
conjunto e valores dos alvos corretos.

Os controlos do sistema estdo no pogo
errado na placa.

Verifique se as microesferas de controlo se
encontram no pogo correto.

Nao foram adicionadas microesferas
de controlo suficientes no pogo.

Adicione, no minimo, cinco gotas de
microesferas de controlo ao pogo. Para obter
um volume de gotas correto, coloque o frasco
na posigao invertida num angulo de 90 graus
em relacdo a placa enquanto coloca as gotas.

O conjunto de controlo ultrapassou
o prazo de validade.

Utilize um novo contentor de microesferas
de controlo.

As microesferas de controlo foram
diluidas.

Nao dilua as microesferas de controlo.

A altura da sonda de amostra é incorreta.

Regule a altura da sonda de amostra. Consulte
"Regular a Altura Vertical da Sonda de
Amostra"” na pagina 20.

A sonda de amostra esta obstruida.

Limpe a sonda de amostra. Consulte
"Limpar a Sonda de Amostra" na pagina 22.

Existe ar no sistema.

Verifique a altura da sonda de amostra.
Execute trés comandos Prime
(Escorvamento), dois comandos Alcohol
Flush (Lavagem com alcool) e, em seguida,
trés comandos Wash (Lavagem) com agua.

O contentor de residuos ndo esta
ventilado de forma adequada.

Verifique se o contentor de residuos esta
ventilado de forma adequada e se o selo ndo
esta molhado ou sujo.

O tubo de residuos foi movido durante
o funcionamento do sistema, o que
provocou um débito instavel.

Verifique se o tubo de residuos ndo é movido
durante o funcionamento do sistema.

Possivel problema com os lasers.

Verifique se existem falhas consistentes no
relatério de tendéncia de controlo do sistema.
Se alguma for evidente no relatério, contacte
a Assisténcia Técnica da Luminex.

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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Problemas de Aquisicao
TABELA 10. Problemas de Aquisicao

Sintoma

Problema possivel

Solugéo

A aquisicéo falha
ou é demorada.

A pressao de ar esta fora do intervalo.

Consulte "Problemas de Pressurizagdo"na
pagina 33.

A altura da sonda de amostra é incorreta.

Regule a altura da sonda de amostra.
Consulte "Regular a Altura Vertical da
Sonda de Amostra” na pagina 20.

A sonda de amostra esta obstruida.

Limpe a sonda de amostra. Consulte a
seccao intitulada "Limpar a Sonda de
Amostra" na pagina 22.

O contentor do invélucro possui uma junta
com fuga.

Certifique-se de que a tampa do contentor
do involucro esta apertada. Retire e volte a
colocar a tampa do contentor do invdlucro.

Os tubos do invélucro ou de residuos ndo
estdo totalmente ligados.

Desligue e volte a ligar os tubos; deve
ouvir-se um clique.

As microesferas de calibragao ultrapassaram
0 prazo de validade.

Substitua as microesferas antigas por
um conjunto novo.

Foram selecionados os pogos incorretos
para as microesferas de calibragéao.

Certifique-se de que sao selecionados os
pocos corretos no separador Maintenance
(Manutencao).

O numero do conjunto de calibragdo
ou valores dos alvos selecionados na
configuracao estao incorretos.

Introduza o numero do conjunto de
calibragao e valores dos alvos corretos
na caixa Update CAL Targets
(Atualizar Alvos CAL).

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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Sintoma

Problema possivel

Solugéo

Aquisi¢gao de amostras
lenta ou nao efetuada.

A sonda de amostra esta obstruida.

Limpe a sonda de amostra. Consulte
a secgao intitulada "Limpar a Sonda de
Amostra" na pagina 22.

A pressao de ar esta fora do intervalo.

Consulte "Problemas de Pressuriza¢gdo" na
pagina 33.

A sonda de amostra ndo esta alinhada
verticalmente.

Regule a altura da sonda de amostra.
Consulte "Regular a Altura Vertical da
Sonda de Amostra" na pagina 20.

Existe ar no sistema.

Verifique a altura da sonda de amostra.
Execute trés comandos Prime
(Escorvamento), dois comandos Alcohol
Flush (Lavagem com alcool) e, em
seguida, trés comandos Wash (Lavagem)
com agua.

O volume de aquisigdo possui uma definicao
demasiado alta.

Defina o volume de aquisig¢éo para pelo
menos 25 pl abaixo do volume real dos
seus pogos. Esta definicdo permite ao
analisador adquirir amostras de forma
mais eficiente com menores hipdteses
de aquisicao de ar.

As microesferas xMAP® n&o estéo totalmente
suspensas.

Efetue um vértice com cuidado na placa ou
volte a suspender as microesferas com
uma pipeta multicanal para garantir que
as microesferas se encontram presentes
na solugao.

Esta a utilizar microesferas branqueadas
oticamente.

Substitua as microesferas por um lote
novo.

O numero de microesferas existente na
amostra é insuficiente.

Certifique-se de que existem 2000 a 5000
microesferas por conjunto de microesferas

por pogo.

A amostra esta muito concentrada.

Dilua fluidos biolégicos concentrados, tais
como soro ou plasma, numa relagao de,
no minimo, 1:5.

Irregularidades de Detalhe das Microesferas
Utilize estas ferramentas para facilitar o diagnéstico de problemas relacionados com o sistema e com os kits:

¢ calibradores do sistema

¢ controlos do sistema
* normas de analise

¢ controlos de analise
* mensagens de erro

Analise os relatérios de tendéncia de calibragédo/controlo com frequéncia para detetar tendéncias.

Utilize as microesferas de controlo do sistema xMAP® para verificar o sucesso da calibragdo do sistema e para fins de

resolugdo de problemas. Se existir um problema com os resultados do seu kit, os controlos xXMAP podem ajudar a determinar se

o problema esta relacionado com o analisador. Se a calibragdo e controlos forem bem-sucedidos, contacte o fabricante do kit.

Abaixo pode ver-se um detalhe normal de microesferas. llustra uma populagdo de microesferas densa dentro de uma regiao

branca.

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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FIGURA 14. Detalhe Normal de Microesferas

Bead Details X
Bead 054
Name 054
Count 101

O histograma para o detalhe das microesferas acima assemelha-se ao seguinte:

FIGURA 15. Histograma Normal
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TABELA 11. Irreqularidades das Microesferas

10000

Sintoma

Problema possivel

Solugao

A classificagdo das microesferas
xMAP® é demasiado alta.

&

Pode estar a utilizar
microesferas de calibragcao
branqueadas oticamente.

Substitua as microesferas de
calibragao por um lote novo. Para evitar
o branqueamento 6ético, proteja as suas
microesferas da luz.

As microesferas xMAP® atingem
a zona inferior direita da regiao.

&

Pode estar a utilizar
microesferas XMAP®
branqueadas oticamente.

Substitua as microesferas por um lote
novo. Para evitar o branqueamento ético,
proteja as suas microesferas da luz.

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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Sintoma Problema possivel Solugao

As microesferas parecem
dispersas.

Existe ar no sistema. Verifique a altura da sonda de amostra.
- Execute trés comandos Prime
(Escorvamento), dois comandos

ey Alcohol Flush (Lavagem com alcool) e,
fihy em seguida, trés comandos Wash

. (Lavagem) com agua destilada.

O contentor do sheath fluid Certifique-se de que existe sheath fluid
. (fluido de invélucro) esta (fluido de invélucro) no contentor do
' vazio. involucro. Efetue um escorvamento do

. . . sistema até que todo o ar saia do sistema.

As microesferas aparecem como
uma linha diagonal comprida.

As microesferas xMAP® Adicione mais detergente ao tampao da

’ ficaram aglutinadas. analise. Por exemplo, adicione 0,02% a
o 0,1% de Tween-20, Triton® X100 ou SDS.

[
'3
i
‘IP

O solvente é incompativel. Consulte a lista de solventes compativeis

no website da Luminex. Se o solvente que
esta a utilizar estiver na lista, mude de

solvente.
>,

Esta a utilizar um sheath fluid | Utilize apenas sheath fluid (fluido de
(fluido de invdlucro) involucro) da LTHminex no analisador
incompativel. Luminex™ 200 . Outros fluidos poderao

_.:H[ danificar o analisador e anular a garantia.
—.
-~
| 9
-

Problemas no Luminex® SD™

Se o contentor do sheath fluid (fluido de invélucro) vazio nao for substituido e o sistema continuar em funcionamento,
. . ® ™ . ~ . . . . ® ™

o sistema Luminex™ SD  acaba por libertar pressao para impedir a entrada de ar no analisador Luminex™ 200 .

Isto pode interromper uma amostra e impedir a recolha de mais amostras.

Filtro

Se o filtro fixo ao tubo de entrada do invélucro ficar obstruido devido a utilizagdo prolongada, ira soar um alarme mesmo que
o contentor do involucro de grande capacidade nao esteja vazio. Se tal ocorrer, substitua o filtro, referéncia CN-0037-01.
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Avaria

Se o alarme tocar mesmo que o contentor do invélucro de grande capacidade tenha fluido e o filtro do invélucro esteja em bom
estado, o sistema esta a comunicar uma avaria. Se isso acontecer, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex.

Drenagem do Reservatoério

Se precisar de devolver o sistema Luminex® SD™ a Luminex Corporation, efetue a drenagem do reservatorio antes de
embalar o sistema.

1.
2.
3.

o

Realize um aquecimento para pressurizar o sistema.
Deixe o tubo de ar verde ligado entre o analisador Luminex® 200™ e o sistema Luminex SD.

No painel frontal do Luminex SD, desligue o tubo azul da entrada designada como Sheath Out (Saida de involucro)
e desligue o tubo branco da entrada designada como Sheath In (Entrada de invélucro).

Insira o tubo branco na entrada designada como Sheath Out (Saida de invélucro) e insira o tubo azul na entrada
designada como Sheath In (Entrada de invélucro).

Desligue a unidade e, em seguida, ligue-a novamente.
Prima o botao Prime (Escorvamento) no painel frontal do sistema Luminex SD.

O sheath fluid (fluido de invélucro) sera bombeado do reservatério do Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento
de fluido de inv6lucro) para a caixa do invélucro de 20 I.

Para voltar a encher o Sheath Delivery System (Sistema de fornecimento de fluido de invélucro), volte a ligar os tubos
de acordo com o codigo de cores e prima o botdo Prime (Escorvagem) no Luminex SD. Contacte a Assisténcia Técnica
da Luminex para obter informagbes adicionais.
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Capitulo 6: Numeros de Produto

TABELA 12. Numeros de Produto de Hardware

NOTA: Estas referéncias estdo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.

Descrig¢ao do Produto Numero de Cliente
Filtro de ar traseiro CN-0001-01
Filtro de ar inferior CN-0002-01
Filtro de ar, Entrada CN-0027-01
Leitor de cédigo de barras CN-PC03-01
Cabo de série, 2,5 pés CN-0374-01
Cabo de série, 5 pés CN-0415-01
Fusivel de 2 A, 250 Volts, de atuagao rapida (Qtd. 10) CN-0019-01
Fusivel de 3 A, 250 Volts, de atuagao rapida CN-0051-01
Bloco do aquecedor, Luminex® XYP™ CN-0017-01
Cabo de alimentacgéao CN-PXXX-01*
Reservatorio, Luminex® XYP™ CN-0022-01
Conjunto de alinhamento da altura da agulha de amostra | CN-0015-01
[Conjunto de alinhamento da sonda de amostra]

Agulha de amostra curta CN-0006-01
Agulha de amostra comprida CN-0007-01
Suporte da amostra, grande, 1,5 ml CN-0008-01
Suporte da amostra, pequeno, 1,2 ml CN-0009-01
Filtro do invélucro com desconexao rapida CN-0010-01
Contentor do invélucro CN-0011-01
Cilindro de seringa com junta CN-0013-01
Junta de seringa (Qtd. 4) CN-0014-01
Cabo, USB CN-0018-01
Cabo, USB A para USB B CN-0271-01
Contentor de residuos CN-0012-01

* XXX é um numero de pecga especifico do pais. Para mais informacgdes, contacte a Assisténcia Técnica da Luminex

TABELA 13. Reagentes xMAP® para Numeros de Produto xPONENT®

Descrigao do Produto Numero de Cliente
Calibration Kit (Kit de Calibragdo), LX200 LX200-CAL-K25
Verification Kit (Kit de Verificagao), LX200 LX200-CON-K25

XxMAP® Sheath Fluid (Fluido de invélucro), LX100 40-50000

Para Utilizagdo em Diagndésticos In Vitro.
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