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Interpretación de símbolos 
 

 
5.1.4* 

 

Fecha de caducidad 

Indica la fecha a partir de la 
cual el producto sanitario 
no debe utilizarse. 

5.3.7* 

 

Límite de temperatura 

Indica los límites de 
temperatura a los que puede 
exponerse con seguridad el 
producto sanitario. 

5.1.5* 

 

Código de lote 

Indica el código de lote del 
fabricante para que se 
pueda identificar el lote o la 
remesa. 

5.5.5* 

 

Contenido suficiente para 
<n> ensayos 

Indica el número total de 
pruebas de DIV que se 
pueden realizar con los 
reactivos del equipo de DIV. 

5.1.6* 

 

Número de catálogo 

Indica el número de 
catálogo del fabricante 
para poder identificar el 
producto sanitario. 

5.3.2* 

 

Manténgase fuera de la luz 
del sol  

Indica que el producto 
sanitario que necesita 
protección frente a las 
fuentes de luz. 

5.1.1* 

 

Fabricante 

Indica el fabricante del 
producto sanitario, tal y 
como se define en la 
Directiva y el Reglamento 
de la UE sobre productos 
sanitarios para diagnóstico 
in vitro (98/79/CE y 
2017/746). 

5.4.3* 

 

Consúltense las 
instrucciones de uso  

Indica la necesidad de que el 
usuario consulte las 
instrucciones de uso. 

5.5.1* 

 

Producto sanitario para 
diagnóstico in vitro 

Indica un producto sanitario 
concebido para utilizarse 
como producto sanitario 
para diagnóstico in vitro. 

5.1.2* 

 

Representante autorizado en 
la Comunidad Europea 

Indica el representante 
autorizado en la Comunidad 
Europea. 

† 

 

Precaución: La ley federal 
restringe la venta de este 
producto sanitario a un 
médico o por prescripción 
facultativa (Solo para 
usuarios en Estados 
Unidos) 

‡ 

 

Conformidad europea 
(Marcado CE de 
conformidad de la UE) 

Marcado de conformidad CE 

*  ISO 15223-1:2012, Productos sanitarios. Símbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la información a 
suministrar. Parte 1: Requisitos generales. 

†  21 CFR 809 (Código de reglamentos federales de la FDA). 

‡  Directiva y Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los 
productos sanitarios para diagnóstico in vitro. 

 

 
  

https://omologic.es/simbolos-etiquetado-productos-sanitarios/#Contenido_suficiente_para_ensayos
https://omologic.es/simbolos-etiquetado-productos-sanitarios/#Contenido_suficiente_para_ensayos
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Para utilizar con el sistema FLEXMAP 3D® y con el software xPONENT®. 
 

Componentes del equipo 
 

 

Componentes del equipo 
 

FLEXMAP 3D® Calibration Kit F3DIVD-CAL-K25 

25 pocillos de tiras 13-52047 

CD del FLEXMAP 3D® Calibration Kit 89-20370-00-001 

Microesferas del calibrador para clasificación FLEXMAP 3D®, 5 ml F3DCAL1-05 

Microesferas del calibrador para clasificación FLEXMAP 3D® e, 5 ml F3DeCAL1-05 

Microesferas del calibrador para el marcador FLEXMAP 3D®, 5 ml F3DCAL2-05 

Microesferas del calibrador FLEXMAP 3D® EDR, 5 ml F3DCAL3-05 
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Términos y condiciones estándar para el uso de este producto de reactivo 
Al abrir el paquete que contiene este reactivo (“Producto”) o al utilizar dicho Producto de cualquier manera, usted consiente y 
acepta respetar los siguientes términos y condiciones. También acepta que los siguientes términos y condiciones constituyen 
un contrato legalmente válido y vinculante que está obligado a cumplir. Si no está de acuerdo con todos los términos y las 
condiciones que se exponen a continuación, debe devolver el producto de inmediato antes de utilizarlo para que se le 
devuelva el dinero. 

1. Aceptación: EL COMPRADOR ACEPTA QUE TODAS LAS VENTAS ESTÁN SUJETAS A LOS TÉRMINOS Y 
CONDICIONES INCLUIDOS EN ESTE DOCUMENTO Y CONDICIONADAS EXPRESAMENTE POR LOS MISMOS. 
NINGUNA VARIACIÓN DE ESTOS TÉRMINOS Y CONDICIONES SERÁ VINCULANTE PARA LUMINEX 
CORPORATION (“LUMINEX”) A MENOS QUE UN REPRESENTANTE AUTORIZADO DE LUMINEX LO ACEPTE POR 
ESCRITO Y LO FIRME. Para el propósito de este acuerdo, "Vendedor" significará Luminex, si el producto se compra 
directamente a Luminex, o un distribuidor autorizado de Luminex. Se considerará que, al aceptar el producto, el 
comprador ha aceptado los términos y las condiciones que se exponen en el presente documento, independientemente 
de los términos contenidos en cualquier comunicación anterior o posterior del Comprador, se haya opuesto o no el 
Vendedor de manera específica o expresa a cualquiera de dichas condiciones. 

2. Garantías: independientemente de la aceptación del Comprador en este documento, si el Producto se adquiere 
directamente de Luminex, Luminex garantiza que durante un periodo mínimo de noventa (90) días desde la fecha del 
envío o (b) la fecha de caducidad establecida en la etiqueta del Producto, el Producto debe ajustarse en los aspectos 
principales a las especificaciones del Producto suministradas por Luminex con el Producto. Si el producto se compra a 
un distribuidor autorizado de Luminex, las obligaciones de la garantía deberán ser comunicadas por escrito directamente 
por dicho distribuidor autorizado de Luminex al Comprador. ESTA GARANTÍA ES EXCLUSIVA Y LUMINEX NO HACE 
NINGUNA OTRA GARANTÍA, EXPRESA O IMPLÍCITA, INCLUYENDO, SIN LIMITACIÓN, CUALQUIER GARANTÍA 
IMPLÍCITA DE COMERCIALIZACIÓN O IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO PARTICULAR O DE NO INFRACCIÓN. 
Las garantías del vendedor que surjan de esta venta no serán efectivas si el Vendedor ha determinado, a su sola 
discreción, que el Comprador ha hecho mal uso del producto de cualquier manera, no ha utilizado el producto de 
acuerdo con los estándares o prácticas de la industria, o no ha utilizado el producto de acuerdo con las instrucciones, si 
corresponde, del Vendedor. 

EL ÚNICO RECURSO DEL COMPRADOR CON RESPECTO AL PRODUCTO QUE, A SATISFACCIÓN DEL 
VENDEDOR, SE HAYA DEMOSTRADO QUE TIENE UN DEFECTO O NO CUMPLE LOS REQUISITOS, SERÁ LA 
SUSTITUCIÓN SIN CARGO O LA DEVOLUCIÓN DEL PRECIO DE COMPRA, A LA SOLA DISCRECIÓN DEL 
VENDEDOR, TRAS LA DEVOLUCIÓN DE DICHOS PRODUCTOS DE ACUERDO CON LAS INSTRUCCIONES DEL 
VENDEDOR. NI EL VENDEDOR NI LUMINEX SERÁN RESPONSABLES EN NINGÚN CASO POR DAÑOS 
INCIDENTALES, INDIRECTOS O ESPECIALES DE NINGÚN TIPO, QUE SE DERIVEN DE CUALQUIER USO O 
FALLO DEL PRODUCTO, INCLUSO SI SE HA ADVERTIDO AL VENDEDOR O A LUMINEX SOBRE LA POSIBILIDAD 
DE DICHOS DAÑOS, INCLUIDOS, SIN LIMITARSE A ELLOS, RESPONSABILIDAD POR PÉRDIDA DE TRABAJO EN 
CURSO, PARALIZACIÓN DEL TRABAJO, PÉRDIDA DE INGRESOS O BENEFICIOS, IMPOSIBILIDAD DE AHORRAR, 
PÉRDIDA DE PRODUCTOS DEL COMPRADOR U OTRO USO O CUALQUIER RESPONSABILIDAD DEL 
COMPRADOR CON RESPECTO A TERCEROS QUE SE DERIVE DE DICHA PÉRDIDA, O POR CUALQUIER GASTO 
LABORAL O DE OTRO TIPO, DAÑOS O PÉRDIDAS OCASIONADOS POR EL PRODUCTO, INCLUIDOS LOS DAÑOS 
PERSONALES Y LOS MATERIALES, A MENOS QUE ESTOS DAÑOS PERSONALES O MATERIALES ESTÉN 
CAUSADOS POR NEGLIGENCIA GRAVE DEL VENDEDOR. 

3. Uso del Producto por parte del Comprador: el Comprador no debe utilizar este Producto con fines comerciales, 
incluidos, sin que se limite a ello, los servicios de pruebas, a menos que Luminex lo haya aceptado de forma expresa y 
por escrito o según lo haya autorizado Luminex a través de un distribuidor de Luminex. A fin de conservar la calidad del 
Producto, el Comprador puede utilizar dicho Producto solo una vez de forma individual y no debe reutilizarlo bajo ningún 
concepto. El Comprador acepta que no debe asumirse ningún derecho o ninguna licencia de las patentes de Luminex a 
partir de la venta del Producto, salvo que se establezca expresamente en el presente documento o que Luminex lo 
acuerde por escrito; y, en lo sucesivo, el Comprador no recibirá ningún derecho de los derechos de la patente de 
Luminex. El Comprador admite y acepta que el Producto se vende y su licencia se concede únicamente para el uso con 
instrumentos Luminex. El Comprador reconoce que el Producto no ha sido autorizado por la Administración de 
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos ni por ningún otro organismo regulador federal, estatal ni local y que ni el 
Vendedor ni Luminex lo han sometido a prueba para comprobar su seguridad o eficacia para el uso relacionado con 
alimentos, medicamentos, dispositivos médicos, cosmética o para uso comercial ni para ningún otro uso, excepto que se 
especifique lo contrario en la etiqueta del Producto, en las especificaciones técnicas del Vendedor o en las hojas de 
datos del material que se suministran al Comprador.    
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El comprador declara y garantiza expresamente al vendedor que utilizará correctamente el producto de acuerdo con la 
etiqueta del producto, si corresponde, y probará y usará adecuadamente cualquier producto de acuerdo con las prácticas 
que corresponden a una persona razonable experta en este campo y de plena conformidad con las normas de la 
Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos, y con todas las leyes y normativas nacionales e 
internacionales aplicables ahora y en lo sucesivo. 

POR EL PRESENTE DOCUMENTO, EL COMPRADOR OTORGA A LUMINEX UNA LICENCIA NO EXCLUSIVA, 
INTERNACIONAL, SIN RESTRICCIONES, SIN REGALÍAS Y TOTALMENTE PAGADA, CON EL DERECHO A 
OTORGAR Y AUTORIZAR SUBLICENCIAS EN RELACIÓN CON TODOS Y CADA UNO DE LOS DERECHOS DE 
PATENTE EN INVENCIONES QUE INCLUYAN MODIFICACIONES, EXTENSIONES O MEJORAS REALIZADAS POR 
EL COMPRADOR EN EL PRODUCTO, O EN LA FABRICACIÓN Y EL USO DEL PRODUCTO ("PATENTES DE LAS 
MEJORAS") PARA FABRICAR, SOLICITAR QUE SE FABRIQUE, UTILIZAR, IMPORTAR, OFRECER PARA LA VENTA 
O VENDER TODOS Y CADA UNO DE LOS PRODUCTOS; EXPLOTAR TODOS Y CADA UNO DE LOS MÉTODOS Y 
PROCESOS; Y TAMBIÉN EXPLOTAR LAS PATENTES DE LAS MEJORAS CON CUALQUIER FIN. 
INDEPENDIENTEMENTE DE LO ANTERIOR, LAS “PATENTES DE MEJORAS” EXCLUYEN DE FORMA ESPECÍFICA 
RECLAMACIONES DE PATENTES CONCEBIDAS Y PUESTAS EN PRÁCTICA POR PARTE DEL COMPRADOR QUE 
CONSISTAN EN MÉTODOS DE PREPARACIÓN DE MUESTRAS, LA COMPOSICIÓN QUÍMICA ESPECÍFICA DE LOS 
ANÁLISIS DESARROLLADOS POR EL COMPRADOR Y LOS MÉTODOS DE REALIZACIÓN DE LOS ANÁLISIS (ES 
DECIR, EL PROTOCOLO PARA EL ANÁLISIS). 
 

El Comprador tiene la responsabilidad y por el presente documento asume expresamente el riesgo de verificar los 
peligros y realizar las investigaciones necesarias para conocer los peligros que conlleva el uso del producto. El 
Comprador tiene también el deber de advertirles a sus clientes, empleados, agentes, cesionarios, ejecutivos, sucesores 
y cualquier personal auxiliar o de terceros (como manipuladores de carga, etc.) de todos y cada uno de los riesgos que 
conlleva el uso o la manipulación del producto. El Comprador acepta seguir las instrucciones, si las hubiera, 
proporcionadas por el Vendedor o Luminex en relación con el uso del producto y también acepta no utilizar el producto 
indebidamente de ninguna forma. El Comprador no deberá descifrar, descompilar, desmontar ni modificar el producto. El 
Comprador reconoce que Luminex conserva la propiedad de todas las patentes, marcas, secretos comerciales y otros 
derechos de propiedad relacionados con el producto o que residen en él y el Comprador no recibe los derechos de 
dichos derechos de propiedad intelectual en virtud de la compra del Producto, aparte de los expresamente establecidos 
en este documento. El Comprador no tendrá derecho a utilizar ninguna marca de propiedad ni licencia de Luminex sin el 
permiso expreso y por escrito de Luminex. 

4. Declaraciones, renuncia e indemnización del Comprador: el Comprador acepta y garantiza que utilizará el Producto 
de acuerdo con el párrafo 3 “Uso del Producto por parte del Comprador” y que cualquier uso del Producto no infringirá 
ley, normativa, orden ni mandato judicial algunos. El Comprador se compromete a eximir, exonerar y renunciar a todas 
las reclamaciones, demandas, causas de demanda o procesos judiciales existentes en la actualidad o que puedan surgir 
en el futuro, sean conocidos o desconocidos, contra el Vendedor y Luminex y sus respectivos ejecutivos, consejeros, 
empleados, agentes, sucesores y cesionarios (colectivamente las “Partes exoneradas”), con respecto al uso del 
producto. El Comprador acepta indemnizar y eximir de responsabilidad a las Partes exoneradas por pleitos, pérdidas, 
reclamaciones, demandas, deudas, costes y gastos de cualquier tipo (incluidos los honorarios de abogados, contables, 
peritos y asesores) en que puedan incurrir las Partes exoneradas como consecuencia de cualquier demanda contra la 
Parte exonerada que se base en negligencia, violación de la garantía, responsabilidad delictiva, contrato o cualquier otra 
teoría legal derivada, directa o indirectamente, del uso del Producto o del incumplimiento por parte del Comprador de las 
obligaciones contenidas en este documento. El Comprador debe prestar plena colaboración a las Partes exoneradas en 
la investigación y la determinación de la causa de cualquier accidente. 
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Descripción 

El FLEXMAP 3D® Calibration Kit calibra la óptica del FLEXMAP 3D System. Este producto no se debe utilizar en lugar de los 
calibradores del ensayo o los controles del ensayo que se requieren para verificar el correcto funcionamiento de un ensayo 
determinado. 

Este equipo de calibración está diseñado para utilizarse con el área de reactivos fuera de la placa provista con el sistema 
FLEXMAP 3D. 

NOTA: Si utiliza un equipo de DIV o utiliza el sistema Luminex en un entorno regulado, es importante que siga las 
instrucciones adicionales proporcionadas por el fabricante del equipo del ensayo de DIV además de las de este 
prospecto, de acuerdo con su procedimiento de laboratorio establecido. 

 

Introducción 

El FLEXMAP 3D® Calibration Kit contiene todos los reactivos necesarios para la calibración de la plataforma FLEXMAP 3D 
con el software xPONENT®. 

El principio de funcionamiento del sistema FLEXMAP 3D es semejante al de un citómetro de flujo. Las microesferas están 
recubiertas con un reactivo propio de un análisis determinado, que permite la captura y detección de analitos específicos de 
una muestra. La sonda de muestreo aspira la mezcla de muestras y la inyecta en la cubeta de muestreo a una velocidad 
inferior a la velocidad con que se inyecta el líquido envolvente en la cubeta, lo cual lleva a que las microesferas formen una 
columna estrecha desde la cual pasan, de una en una, a través del área de láser y de detección. Dentro del analizador 
Luminex, los rayos láser excitan las tinturas internas que identifican la firma de color de cada partícula de las microesferas al 
igual que cualquier fluorescencia del marcador capturada durante el análisis. 
Para que el sistema óptico funcione de forma eficiente y para que los diferentes sistemas FLEXMAP 3D produzcan informes 
de resultados similares, es importante calibrar el sistema.Al calibrarse el sistema FLEXMAP 3D, se normalizan las 
configuraciones para los canales de clasificación (CL1, CL2 y CL3), el canal de discriminador de dobletes (DD) y el canal del 
marcador (RP1). Esto se hace utilizando el FLEXMAP 3D Calibration Kit. 

Tras la calibración, utilice el equipo de verificación de funcionamiento FLEXMAP 3D (número de pieza F3DIVD-PVER- K25) 
para realizar una verificación del funcionamiento del analizador FLEXMAP 3D. El equipo de verificación de funcionamiento 
FLEXMAP 3D incluye reactivos para verificar la calibración y la integridad óptica del sistema FLEXMAP 3D. 

 

Propósito previsto 
La calibración es importante para garantizar que el sistema óptico funcione de forma efectiva y que los distintos sistemas 
FLEXMAP 3D® registren resultados similares. Al calibrar el instrumento FLEXMAP 3D se normalizan las configuraciones de 
los canales de clasificación, (CL1, CL2 y CL3), el discriminador de dobletes (DD) y el canal informante (RP1). Utilice el 
FLEXMAP 3D® Calibration Kit para calibrar el sistema. Tras la calibración, realice una verificación. 

Para uso profesional de laboratorio únicamente. Este es un producto sanitario automático. 

 

Almacenamiento 

El FLEXMAP 3D® Calibration Kit debe almacenarse en un lugar oscuro a una temperatura de entre 2 y 8 °C. El equipo caduca 
en la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. No utilice el equipo ni ninguno de sus componentes después de la fecha 
de caducidad indicada en la etiqueta de la caja del equipo. Los reactivos se mantienen estables a temperatura ambiente 
durante intervalos breves, conforme se necesiten para funcionar en el sistema FLEXMAP 3D. 

En caso de que el embalaje de protección presentara daños, consulte la ficha de datos de seguridad (SDS, por sus siglas en 
inglés) para obtener instrucciones. 

Para obtener más información sobre los ingredientes y las precauciones de seguridad, consulte la ficha de datos de 
seguridad (SDS) para obtener las instrucciones. 
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Contenido del equipo 

• 25 pocillos de tiras desechables: cada pocillo de tiras contiene los reactivos necesarios y puede insertarse en el 
área de reactivo fuera de placa. 

• CD: el CD incluye un archivo .lxl importable que contiene los datos de los valores objetivo de calibración para los 
grupos específicos de reactivos del equipo, los certificados de calidad para los componentes de los reactivos del 
equipo y este prospecto. 

 

NOTA:  Los valores objetivo varían de un grupo a otro. Utilice solamente el CD con los reactivos suministrados dentro 
del mismo equipo. 

• Reactivos de calibración para 25 calibraciones: 

a. F3DCAL1 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar las microesferas 
MicroPlex® no magnéticas. Durante la calibración, el sistema altera las tensiones dentro del sistema óptico de CL1, 
CL2 y CL3 hasta que dichos valores coincidan con los valores objetivo importados, calibrando así el mapa de 
clasificación. Lo mismo se produce con la señal DD. 

b. F3DeCAL1 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar las microesferas 
MagPlex®. 

c. F3DCAL2 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el sistema a fin de revisar la intensidad del 
marcador. Durante la calibración, el sistema altera la tensión en el parámetro RP1 dentro de la óptica hasta que 
los valores de MFI coincidan con el valor objetivo de entrada. 

d. F3DCAL3 - Contiene un juego de microesferas usadas para calibrar el rango ampliado de RP1 para todas las 
microesferas xMAP®. 

 

 

 

ADVERTENCIA:  Los reactivos Luminex® contienen ProClin® como conservante. Esto puede 
causar reacciones alérgicas. El contenido de ProClin es <0,05 %. 

 

Instrucciones 
Para poner en práctica las siguientes instrucciones, se necesita el área de reactivo fuera de placa, un equipo de calibración y 
un equipo de verificación del funcionamiento. Consulte el prospecto del FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit para 
obtener más información sobre el contenido del equipo y los resultados de la verificación del funcionamiento. Las siguientes 
instrucciones describen procedimientos de inicio del sistema. Para calibrar el sistema en otras ocasiones, consulte las notas 
que siguen a estas instrucciones. 

Calibre el sistema cada semana mediante el equipo de calibración. Ajuste la altura de la sonda y realice una preparación de 
mecánica de fluidos antes de calibrar el sistema. Ejecute la verificación del funcionamiento después de la calibración. 

Ejecute la calibración y la verificación del funcionamiento como parte del mantenimiento periódico del sistema, cuando esté 
solucionando problemas de adquisición de datos o bien cuando la temperatura actual del sistema presente variaciones de ±5 
°C con respecto a la temperatura del sistema correspondiente a la última ocasión en que se efectuó una calibración 
satisfactoria. Las variaciones de temperatura del sistema se controlan mediante el valor «delta cal temp» en el área de estado 
del sistema. Además, el software cuenta con múltiples avisos si se supera el nivel de tolerancia de ± 5 °C. 

Un sistema puede superar la calibración, pero puede no superar la verificación del funcionamiento. Si esto se produce, 
póngase en contacto con el servicio de asistencia técnico de Luminex. Al ejecutarse la verificación del funcionamiento, una 
vez realizada la calibración, se garantiza que los canales de clasificación, del marcador y los fluidos, estén funcionando 
correctamente. 
 

La página Home (Inicio) de xPONENT contiene accesos directos útiles para iniciar y ejecutar la calibración de su sistema. 

 

Instalar los valores objetivo del equipo 

1. Inicio del software xPONENT®. 

2. Introduzca el CD del FLEXMAP 3D® Calibration Kit en la unidad de CD del PC. 

3. En la página Home (Inicio) del software, haga clic en System Initialization (Inicialización del sistema). Se abre la 
pestaña Auto Maint (Mantenimiento automático). 

4. Haga clic en Import Kit (Importar equipo). 
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5. Vaya hasta el CD del equipo, abra la carpeta principal y seleccione el archivo .lxl F3DIVDCAL-XXXXX-yymmdd, donde 
XXXXX es el número de lote del equipo y yymmdd (año, mes, día) es la fecha de caducidad del equipo. A continuación, 
haga clic en Open (Abrir). 

NOTA: Para importar los valores objetivo para el equipo de verificación de funcionamiento, siga las instrucciones 
proporcionadas con el equipo de verificación de funcionamiento FLEXMAP 3D. 

 

Preparación del sistema: altura de la sonda 

Ajuste la altura de la sonda cada vez que use nuevos tipos de placas, después de efectuar el mantenimiento del sistema o 
cada vez que surja un problema en la adquisición de datos. 

 

 

Para ver las instrucciones sobre cómo ajustar la altura de la sonda de muestreo, consulte el manual 
del usuario correspondiente a su sistema: xPONENT® para el manual de usuario del software de 
FLEXMAP 3D® 

 

NOTA:  Un ajuste inadecuado de la altura de la sonda puede hacer que no se supere la calibración. 

 
Inicio diario del sistema 
 

NOTA:  Es necesario calibrar el equipo semanalmente. La verificación del funcionamiento se debe efectuar todos los días 
para comprobar la integridad del sistema y garantizar que la calibración siga siendo válida. Después de realizar la 
calibración, realice la verificación. 

 

1. En la página Admin (Administrador) en la pestaña System Setup (Configuración del sistema) hay tres opciones 
disponibles para iniciar el sistema. 

a. Laser warm-up (calentamiento del láser), fluidics (mecánica de fluidos), calibration and performance verification 
(calibración y verificación del funcionamiento) 

b. Laser warm-up (calentamiento del láser), fluidics (mecánica de fluidos) y performance verification (verificación del 
funcionamiento) 

c. Warm-up (calentamiento), fluidics (mecánica de fluidos) 
 

NOTA: Deberá seleccionarse la opción “Calentamiento láser, mecánica de fluidos, calibración y verificación del 
funcionamiento” para el resto de las instrucciones. 

 

2. Haga clic en Save (Guardar). 
3. En la página Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicialización del sistema). Se abre la pestaña Auto 

Maint (Mantenimiento automático). 
 

NOTA: Asegúrese de que la información del equipo de calibración y del equipo de verificación de funcionamiento se 
haya importado al software utilizando los CD que vienen con los equipos. De lo contrario, siga las instrucciones 
en "Importación de valores objetivo del equipo" en la página 2. 

 

 

4. En la pestaña Auto Maint (Mantenimiento automático), active el grupo que se acaba de introducir seleccionándolo en el 
menú desplegable de la parte superior derecha de la pantalla. Seleccione el número correcto de grupo de equipo para el 
equipo de calibración y verificación. 

5. Haga clic en el botón de Eject (Expulsar) de la barra System Status (Estado del sistema). 

6. Añada dos pocillos de tiras limpios en el área de reactivo fuera de placa como se muestra en la Figura 1, “Diseño de 
placa”. 

  

 NOTA:  El diseño de placa en el software indica las ubicaciones de los reactivos. 
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FIGURA 1. Plate Layout (Diseño de placa) 
 

 
 

7. Agite suavemente todos los reactivos del equipo de calibración durante diez segundos cada uno. 

8. Añada a los depósitos agua desionizada y un 70% de isopropanol o 70% de etanol, tal como se muestra en la Figura 1, 
“Diseño de placa”. 

9. Invierta completamente el frasco y añada cinco gotas completas de cada uno de los reactivos de calibración (F3DCAL1, 
F3DeCAL1, F3DCAL2 y F3DCAL3) a la primera tira de pocillos como se muestra en la Figura 1, "Diseño de placa". 

10.  Añada cinco gotas completas de cada uno de los reactivos de verificación del funcionamiento (F3DVER1, F3DeVER1, 
F3DVER2, Fluidics1 y Fluidics2) a la segunda tira del pocillo tal como se muestra en la Figura 1, “Diseño de placa”. 

NOTA:  Luminex® recomienda revisar la etiqueta para asegurarse de que está dosificando el reactivo correcto. 
 

11. Retraiga la placa. 
 

12.  Haga clic en Run (Ejecutar). El ciclo de ejecución debe durar hasta 45 minutos. 

NOTA:  Si el sistema ya se ha calentado, el ciclo de ejecución durará menos tiempo. 

13.  Una vez terminado esto, haga clic en Report (Informe) para visualizar el informe de Performance Verification 
(Verificación del funcionamiento) o el de Calibration & Performance (Calibración y funcionamiento), seleccione los 
filtros adecuados y haga clic en Generate (Generar). 

NOTA:  Aunque con el software xPONENT® se puede calibrar el sistema en frío, Luminex recomienda encarecidamente 
evitar esta práctica porque podría perjudicar la calidad de los datos. 

NOTA:  Las rutinas personalizadas no generarán informes de Performance Verification (Verificación del 
funcionamiento) mejorados al crear rutinas personalizadas en la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y 
rutinas). 

NOTA:  La calibración y la verificación suelen fallar cuando no se han agitado bien los viales, cuando los reactivos se 
han colocado en ubicaciones incorrectas del pocillo, o cuando se han seleccionado valores incorrectos de lote 
de equipos. 
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NOTA:  Cuando ejecute de forma individual las tareas de calibración o de verificación desde la pestaña Cmds & 
Routines (Instrucciones y rutinas), asegúrese de que se hayan seleccionado los números de lote correctos 
como lotes activos actuales en la pestaña de Lot Management (Gestión de lotes). 

 

Otra práctica de mantenimiento sugerida 
Cada vez que tenga problemas de adquisición (o bien una vez por semana como parte del mantenimiento habitual), deberá 
seguir el procedimiento indicado a continuación: 
 

1. Retire la sonda de muestreo y colóquela durante cinco minutos en un baño de ultrasonidos, con el extremo estrecho 
hacia abajo. 

 
NOTA:  Preste atención al agua que emerge del extremo opuesto. 
 

2. Enjuague la sonda con agua desde el extremo más ancho hacia el más estrecho. 

 

NOTA:  Fuerce el agua en la sonda para completar el enjuague. 

 

3. Colóquela de nuevo y reajuste la altura. 

4. Ejecute un comando de enjuague de alcohol con NaOH 0,1 N. 

5. Ejecute la rutina Weekly Maintenance (Mantenimiento semanal) en la pestaña Cmds & Routines (Instrucciones y 
rutinas). 

Calibre el sistema y ejecute la rutina Performance Verification (Verificación del funcionamiento). 

 

Otros recursos 

Para obtener más información sobre el sistema FLEXMAP 3D® y el software xPONENT®, use los recursos siguientes: 

• xPONENT para el manual de usuario del software de FLEXMAP 3D®. 

• Manual de usuario del hardware de FLEXMAP 3D® 

• Asistencia técnica de Luminex® 

 
Solo para la UE: Tenga presente la obligación de notificar al servicio de soporte técnico de Luminex y a las autoridades 

competentes del estado miembro de la UE del usuario o paciente cualquier incidente grave producido en relación con este 

producto sanitario para diagnóstico in vitro. 


