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enviadas notificagBes aos usuarios finais informando sobre as mudancas que afetam o uso, o0 desempenho e/ou a seguranca
e a eficacia do dispositivo. Quaisquer alteracdes no dispositivo serdo feitas de acordo com as exigéncias normativas
aplicaveis. Luminex nédo se responsabilizara por erros, omissdes ou por quaisquer danos resultantes do uso destas
informacdes.

Luminex, FLEXMAP 3D, e XPONENT s&o marcas registradas da Luminex Corporation, e registradas nos EUA e outros
paises. MicroPlex, MagPlex, e xXMAP s&do marcas registradas da Luminex Corporation.

Todas as outras marcas registradas sdo pertencentes as suas respectivas empresas.

Este produto, ou uso do mesmo, esta coberto, total ou parcialmente, ou feito de processos cobertos por uma ou mais
patentes: www.luminexcorp.com/patents.
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Para uso com o sistema FLEXMAP 3D® e com o software XPONENT®.

Componentes do kit

Componentes do kit REF
FLEXMAP 3D® Calibration Kit F3DIVD-CAL-K25
25 tiras de pocos 13-52047
CD do FLEXMAP 3D® Calibration Kit 89-20370-00-001
Microesferas de calibragéo de classificacdo FLEXMAP 3D®, 5 mL F3DCAL1-05
Microesferas de calibracéo de classificacdo FLEXMAP 3D® e, 5 mL |F3DeCAL1-05
Microesferas de calibragcéo repoérter FLEXMAP 3D®, 5 mL F3DCAL2-05
Microesferas de calibragdo EDR FLEXMAP 3D®, 5 mL F3DCAL3-05
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Termos e condi¢cdes padrao para o uso do produto de reagente

Ao abrir a embalagem que contém o produto de reagente em questao ("Produto") ou usar este Produto de qualquer maneira,
vocé aceita e concorda que esta obrigado aos seguintes termos e condigdes. Vocé também concorda que os termos e
condig@es abaixo constituem um contrato legalmente valido e vinculativo e que o mesmo é exequivel contra vocé. Se vocé
nédo concordar com todos os termos e condi¢des estabelecidos abaixo, vocé deve devolver imediatamente o Produto para
conseguir um reembolso completo antes de usa-lo de alguma maneira.

1.

Aceitacdo — TODAS AS VENDAS ESTAO SUJEITAS A E EXPRESSAMENTE CONDICIONADAS PELOS TERMOS E
CONDICOES CONTIDOS NO PRESENTE DOCUMENTO E PELO CONSENTIMENTO DO COMPRADOR. NENHUMA
VARIACAO DESTES TERMOS E CONDICOES DEVE SER VINCULADA A LUMINEX CORPORATION ("LUMINEX") A
NAO SER QUE SEJA ACORDADO POR ESCRITO E ASSINADO POR UM REPRESENTANTE AUTORIZADO DA
LUMINEX. Para efeitos do presente contrato, "Vendedor" devera entender-se por Luminex, se o Produto for comprado
diretamente da Luminex ou de um revendedor Luminex autorizado. O Comprador, ao aceitar o Produto, deve ser
considerado como tendo consentido com os termos e condi¢des descritos no presente contrato, néo obstante quaisquer
termos contidos em qualquer comunicacdo anterior ou posterior do Comprador e se o Vendedor concordar ou ndo
especifica ou expressamente com tais termos.

Garantias — N&o obstante a aceitacédo do referido por parte do Comprador, se o Produto for adquirido diretamente a
Luminex, esta garante que, até (a) noventa (90) dias a partir da data de entrega ou (b) a data de validade indicada na
etiqueta do Produto, este devera estar, relativamente a todos os aspectos materiais, em conformidade com as
especificagbes do Produto fornecidas pela Luminex com o mesmo. Se o Produto for comprado a um revendedor
Luminex autorizado, quaisquer obrigacdes ao abrigo da garantia deverdo ser diretamente indicadas por escrito ao
Comprador por parte do revendedor Luminex autorizado. ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA E A LUMINEX NAO
OFERECE QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM RESTRICOES,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE, ADEQUACAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE
OU NAO CONTRAFACAOQ. As garantias do Vendedor feitas em conjunto com esta venda ndo entrardo em vigor se o
Vendedor determinar, a seu exclusivo critério, que o Comprador tenha de alguma forma feito uso indevido do Produto,
néo tenha usado o Produto de acordo com os padrdes e as praticas da industria ou ndo tenha usado o Produto de
acordo com as instrucdes, se aplicavel, estabelecidas pelo Vendedor.

A ALTERNATIVA EXCLUSIVA DO COMPRADOR, NO QUE SE REFERE AO PRODUTO PROVAR-SE NAO
SATISFATORIO OU DEFEITUOSO, DEVE SER A SUBSTITUICAO DOS PRODUTOS SEM CUSTOS OU
REEMBOLSO DO VALOR DA COMPRA, A CRITERIO EXCLUSIVO DO VENDEDOR, NO EVENTO DA DEVOLUCAO
DE TAIS PRODUTOS DE ACORDO COM AS INSTRUCOES DO VENDEDOR. EM CASO ALGUM O VENDEDOR, A
LUMINEX OU OS RESPECTIVOS AFILIADOS DEVERAO SER RESPONSABILIZADOS POR DANOS INCIDENTAIS,
CONSEQUENCIAIS OU ESPECIAIS DE QUALQUER TIPO RESULTANTES DE QUALQUER USO OU FALHA DO
PRODUTO, MESMO SE O VENDEDOR, A LUMINEX OU OS RESPECTIVOS AFILIADOS TENHAM SIDO AVISADOS
DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS, INCLUINDO, SEM RESTRICOES, RESPONSABILIDADE POR PERDA DE
TRABALHO EM CURSO, TEMPO DE INATIVIDADE, PERDA DE RECEITAS OU LUCROS, INCAPACIDADE DE
CONSEGUIR POUPANCAS, PERDA DE PRODUTOS DO COMPRADOR OU QUALQUER USO OU
RESPONSABILIDADE DO COMPRADOR PARA COM TERCEIROS DEVIDO A ESSA PERDA, OU POR QUALQUER
MAO DE OBRA OU OUTRAS DESPESAS, DANOS OU PERDAS DECORRENTES DESSE PRODUTO, INCLUINDO
FERIMENTOS OU DANOS MATERIAIS, EXCETO SE ESSES FERIMENTOS OU DANOS MATERIAIS SEJAM
CAUSADOS POR NEGLIGENCIA FLAGRANTE DO VENDEDOR.

Uso do Produto pelo Comprador — O Comprador ndo devera usar este Produto para nenhum fim comercial, incluindo,
sem restric6es, no desempenho de servicos de teste, a menos que expressamente acordado por escrito pela Luminex
ou especificamente autorizado por escrito pela Luminex através de um revendedor autorizado da Luminex. De forma a
manter a qualidade do Produto, o Comprador pode usar este Produto somente uma Unica vez e nao devera reutiliza-lo
em qualquer circunstancia. O Comprador concorda que nenhum direito ou licenca sob as patentes da Luminex sera
implicito na venda do Produto, exceto conforme expressamente descrito neste contrato ou especificamente acordado por
escrito pela Luminex e o Comprador n&o recebe nenhum direito ao abrigo dos direitos de patente da Luminex. O
Comprador reconhece e concorda que o Produto é vendido e licenciado apenas para uso com a instrumentagao da
Luminex. O Comprador também reconhece que o Produto nédo recebeu aprovacao da Food and Drug Administration
(Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentacéo) ou de outra agéncia reguladora federal, estatal ou local e néo foi
testado pelo Vendedor ou pela Luminex para seguranca ou eficacia no uso alimenticio, medicamentoso, cosmético,
comercial ou qualquer outro uso, salvo indicagcdes em contrario no rétulo do Produto ou nas especificacdes técnicas do
Vendedor ou nas fichas de material fornecidas ao Comprador. O Comprador expressamente representa e garante ao
Vendedor que ird usar o Produto de acordo com o rétulo do Produto, se aplicavel, e ira testar e usar corretamente
gualquer Produto de acordo com as praticas de uma pessoa comum que seja especialista na area e em estrita
conformidade com a Food and Drug Administration (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentag&o) e todas as leis
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e regulamentos domésticos e internacionais aplicaveis, decretados agora e a seguir.

O COMPRADOR CONCEDE PELO PRESENTE UMA LICENCA NAO EXCLUSIVA, MUNDIAL, IRRESTRITA, ISENTA
DE ROYALTIES, TOTALMENTE PAGA, COM O DIREITO DE CONCEDER E AUTORIZAR SUBLICENCAS, SOB
TODO E QUALQUER DIREITO DE PATENTE EM INVENCOES, INCLUINDO MODIFICACOES, EXTENSOES OU
MELHORIAS FEITAS PELO COMPRADOR AO PRODUTO OU A FABRICACAO OU AO USO DO PRODUTO
("PATENTES DE APERFEICOAMENTO"), PARA FAZER, TER FEITO, USAR, IMPORTAR, OFERECER PARA VENDA
OU VENDER TODO E QUALQUER PRODUTO, EXPLORAR TODO E QUALQUER METODO OU PROCESSO E
EXPLORAR DE ALGUMA FORMA AS PATENTES DE APERFEICOAMENTO PARA TODOS OS FINS.

NAO OBSTANTE O REFERIDO ANTERIORMENTE, AS "PATENTES DE APERFEICOAMENTO" EXCLUEM
ESPECIFICAMENTE REIVINDICACOES DE PATENTES CONCEBIDAS E REDUZIDAS PARA PRATICA PELO
COMPRADOR CONSISTINDO DE METODOS DE PREPARACAO DE MODELOS, COMPOSICAO DA MATERIA DE
QUIMICOS ESPECIFICOS DOS ENSAIOS DESENVOLVIDOS PELO COMPRADOR E METODOS DE EXECUCAO DE
ENSAIOS (POR EXEMPLO, O PROTOCOLO PARA UM ENSAIO).

O Comprador tem a responsabilidade e assume expressamente o risco de verificar perigos e realizar quaisquer
pesquisas necessarias para conhecer os perigos envolvidos no uso do Produto. O Comprador também tem o dever de
alertar os seus clientes, funcionarios, agentes, oficiais, sucessores e qualquer auxiliar ou pessoal terceirizado (tais como
servicos de frete, etc.) de todo e qualquer risco envolvido no uso ou manuseio do Produto. O Comprador concorda em
cumprir com as instrucdes, se aplicavel, fornecidas pelo Vendedor ou pela Luminex relacionadas ao uso do produto e
ndo usar o Produto indevidamente de forma alguma. O Comprador nédo deve fazer engenharia reversa, descompilar,
desmontar ou modificar o Produto. O Comprador reconhece que a Luminex retém todas as patentes, marcas
registradas, segredos comerciais e outros direitos de propriedade relacionados com ou que residam no Produto e o
Comprador nao recebe nenhum direito sobre tais direitos de propriedade intelectual além do descrito no presente
contrato em virtude da aquisi¢cdo do produto. O Comprador ndo tem nenhum direito de uso de nenhuma marca
registrada licenciada ou de propriedade da Luminex sem a permisséo expressa por escrito da Luminex.

4. Representagdes, liberac&o e indenizagcdo do Comprador — O comprador representa e garante que deve usar o
Produto de acordo com o Paragrafo 3 "Uso do Produto pelo Comprador” e que tal uso do Produto néo violard nenhuma
lei, regulamento, ordem judicial ou liminar. O Comprador concorda em liberar, revogar, negar e renunciar toda e qualquer
reivindicacdo, demanda, acdo, causa de acdo e/ou processo de lei ou acao, ja existente ou futuramente criado,
conhecido ou desconhecido contra o Vendedor e a Luminex e seus respectivos oficiais, diretores, funcionarios, agentes
e sucessores (coletivamente as "Partes Liberadas"), com respeito ao uso do Produto. O Comprador concorda em
indenizar e ndo responsabilizar as "Partes Liberadas" de quaisquer processos, perdas, reclamagdes, demandas,
responsabilidades, custos ou encargos (incluindo advogado, contabilidade, testemunha especializada e taxas de
consultoria) que qualquer uma das Partes Liberadas pode sustentar ou incorrer como resultado de qualquer reclamacéo
contra tal Parte Liberada baseada em negligéncia, quebra de garantia, responsabilidade de produtos, responsabilidade
absoluta por delito civil, contrato ou qualquer outra teoria de lei ou acdo de equidade resultante, direta ou indiretamente,
do uso do Produto ou por motivo de falha por parte do Comprador ao executar suas obriga¢cdes contidas no presente
contrato. O Comprador devera cooperar totalmente com as Partes Liberadas na investigacao e determinacgdo da causa
de qualquer acidente.

89-30000-00-185 Rev E
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Descricéao

O FLEXMAP 3D® Calibration Kit calibra os componentes épticos do Sistema FLEXMAP 3D. Este produto ndo deve ser usado
como substituto de calibradores de ensaios ou controles de ensaios, necessarios para a verificagdo do funcionamento
adequado de um determinado ensaio.

Este kit de calibragcdo deve ser usado com a area de reagentes fora da placa fornecida com o Sistema FLEXMAP 3D.

OBSERVACAO: Se vocé estiver usando um kit de diagnéstico in vitro (IVD) ou o sistema Luminex em um ambiente
regulado, é importante seguir as instru¢des adicionais fornecidas pelo fabricante do kit de ensaio VD,
além daquelas contidas neste folheto, de acordo com o procedimento estabelecido pelo seu laboratério.

Introducéao

O FLEXMAP 3D® Calibration Kit contém todos os reagentes necessarios para a calibracdo da plataforma FLEXMAP 3D com
o software xXPONENT®,

O principio operacional do sistema FLEXMAP 3D é semelhante ao de um citdbmetro de fluxo. As microesferas séo revestidas
com um reagente especifico para um ensaio em particular, permitindo a captura e deteccdo de analitos especificos de uma
amostra. A mistura da amostra é aspirada pela sonda da amostra e injetada na cubeta da amostra mais lentamente do que o
fluido do invélucro é injetado na cubeta, fazendo com que as microesferas formem uma coluna estreita que passa, hdo ao
mesmo tempo, pelo laser e pela area de detecc¢éo. No analisador Luminex, os lasers excitam os corantes internos que
identificam a assinatura de cor de cada particula de microesfera, bem como a fluorescéncia rep6rter capturada durante o
ensaio.

Para que a 6ptica funcione eficazmente e para que diferentes sistemas FLEXMAP 3D da Luminex produzam resultados
semelhantes, € importante calibrar o sistema. A calibracdo do sistema FLEXMAP 3D normaliza as configuragfes dos canais
de classificacdo(CL1, CL2 e CL3), o detector de doublets (DD) e o canal do reporter (RP1). Use o FLEXMAP 3D Calibration
Kit para calibrar o sistema.

Ap6s a calibragao, utilize o FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit (referéncia F3DIVD-PVER-K25) para realizar a
verificagdo do desempenho no sistema FLEXMAP 3D. O FLEXMAP 3D Performance Verification Kit da Luminex inclui
reagentes para verificar a calibracdo e a integridade Optica do sistema FLEXMAP 3D.

Finalidade Prevista

A calibracdo é importante para garantir que o sistema 6tico funcione adequadamente e diferentes sistemas FLEXMAP 3D®
reportem resultados similares. A calibra¢éo do instrumento FLEXMAP 3D normaliza as configurag8es dos canais de
classificagdo(CL1, CL2 e CL3), o detector de doublets (DD) e o canal do reporter (RP1). Use o Kit de Calibragcédo do
FLEXMAP 3D para calibrar o sistema. Apds a calibracao, faca a verificacéo.

Apenas para uso profissional em laboratérios. Esse é um dispositivo médico automatico.

Armazenagem

O FLEXMAP 3D® Calibration Kit deve ser armazenado em um local escuro, entre 2 °C e 8 °C. O kit expira na data indicada na
etiqueta. Nao utilize o kit ou qualquer componente do kit apés a data de validade indicada no rétulo da embalagem. Os
reagentes permanecem estaveis a temperatura ambiente durante curtos intervalos, conforme necessario para trabalhar com o
sistema FLEXMAP 3D.

No evento de danos a embalagem protetora, consulte a Folha de Dados de Seguranca (SDS) para obter instrucdes.

Para mais informac8es sobre os ingredientes e precaucdes de seguranca, consulte a Folha de Dados de Seguranca (SDS)
para instrucées. O kit contém:

e 25tiras de poc¢os descartaveis - Cada tira de pogos contém os reagentes necessarios e pode ser inserida na area
de reagentes fora da placa.

¢ CD - 0O CD inclui um arquivo .IxI importavel que contém os dados dos valores de referéncia para calibracdo de lotes
especificos de reagentes do kit, Certificados de Qualidade dos reagentes do kit e esse manual da embalagem.

OBSERVACAOQO: Os valores de referéncia variam de acordo com o lote. Use o CD somente com 0s reagentes
fornecidos no mesmo Kkit.

Para uso em diagndstico in vitro. 1
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* Reagentes de calibracado para 25 calibracdes:

a. F3DCAL1 - Contém um conjunto de microesferas usado para calibrar o sistema para microesferas MicroPlex® ndo
magnéticas. Durante a calibragdo, o sistema altera as tensdes na oOptica para CL1, CL2 e CL3 até que esses
valores correspondam aos valores-alvo importados, calibrando assim o mapa de classifica¢cdo. Ocorre 0 mesmo
para o sinal DD.

b. F3DeCAL1 — Contém um conjunto de microesferas usado para calibrar o sistema para microesferas MagPlex®.

c. F3DCAL?2 — Contém um conjunto de microesferas usado para calibrar o sistema para a intensidade reporter.
Durante a calibracao, o sistema altera a tenséo do parametro RP1 na éptica até que os valores de MFI
correspondam ao valor-alvo inserido.

d. F3DCAL3 — Contém um conjunto de microesferas usado para calibrar o intervalo ampliado de RP1 para todas as
esférulas xXMAP®,

ATENCAO: Os reagentes Luminex® contém o conservante ProClin®. Ele pode causar reacées
alérgicas. O conteldo de ProClin < 0.05%.

Instrucoes

Para que sejam observadas, as instru¢des seguintes requerem a area de reagentes fora da placa, um kit de calibragdo e um
kit de verificacdo de desempenho. Consulte o Folheto informativo do FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit para obter
mais informagdes sobre o contelido do kit e os resultados da verificagdo de desempenho. As seguintes instru¢des descrevem
os procedimentos de inicializagao do sistema. Para calibrar o sistema outras vezes, refira-se as observagfes apds as
instrucdes.

Calibre o sistema semanalmente utilizando o kit de calibrag&do. Ajuste a altura da sonda e faca a preparacéo fluidica antes de
calibrar o sistema. Realize a verificagcdo de desempenho apds a calibracéo.

Execute a calibragéo e a verificacdo de desempenho como parte da manutencéo de rotina do sistema, ao solucionar
problemas na aquisicao de dados ou quando a temperatura do sistema atual se alterar 5 °C com relacao a temperatura na
ltima calibracdo bem-sucedida. Mudancas na temperatura do sistema sdo monitoradas pelo valor "delta cal temp" na area
de status do sistema. Além disso, o aplicativo tem mdltiplos alertas se a tolerancia de +5 °C for excedida.

E possivel um sistema passar na calibracio e falhar na verificagdo de desempenho. Caso isso ocorra, entre em contato com
o0 suporte técnico da Luminex. Executar a verificagdo de desempenho apés a calibracdo ajuda a garantir que os canais de
classificagdo, os canais reporter e fluidicos estejam todos tendo o desempenho esperado.

A pagina Home (Inicio) do xPONENT contém atalhos Uteis para inicializar e executar a calibragdo do sistema.

Importar valores-alvo do kit

1. Inicie o software xPONENT®.

2. Insira 0 CD do FLEXMAP 3D® Calibration Kit na unidade de CD do PC.

3. Na pagina Home (Inicio) do software, clique em System Initialization (Inicializag&o do sistema). A guia Auto Maint
(Manutencao automatica) abre.

4. Clique em Import Kit (Importar kit).

5.  Navegue até o CD do kit, selecione o arquivo .IxI F3DIVDCAL-XXXXX-yymmdd, onde XXXXX é o numero do lote do kit e
yymmdd é a data de validade do kit no formato "aammdd", e clique em Open (Abrir).

OBSERVACAO: Se precisar importar valores-alvo para o kit de verificagdo de desempenho, siga as instru¢Ges
fornecidas com o FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit.

Para uso em diagndstico in vitro. 2
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Preparacédo do sistema — Altura da sonda

Ajuste a altura da sonda sempre que usar novos tipos de placa, depois da manutencéo do sistema ou sempre que houver um
problema na aquisi¢cdo de dados.

Para obter instrucdes sobre como ajustar a altura da sonda da amostra, veja 0 manual do usuario
apropriado ao seu sistema: XxPONENT® para FLEXMAP 3D®, Manual do usuario do software.

°
1

OBSERVACAO: Uma altura de sonda imprépria pode causar uma falha na calibracao.

Inicializacao diaria do sistema

OBSERVACAQ: E necessario calibrar semanalmente o instrumento. A verificacdo de desempenho deve ser realizada
diariamente para verificar a integridade do sistema e garantir que a calibracdo continue valida. Apos a
calibracéo, faca a verificacédo.

1. Napagina Admin (Administrador), na guia System Setup (Configuracdo do sistema), h& trés opc¢des disponiveis para a

inicializag&o do sistema.

a. Aguecimento do laser, fluidica, calibragdo e verificacdo de desempenho
b. Aquecimento do laser, fluidica, verificagdo de desempenho

c. Aquecimento, fluidica

OBSERVACAO: A opcéo "Laser warm-up, fluidics, calibration and performance verification" (Aquecimento do laser,
fluidica, calibracao e verificagdo de desempenho) deve ser selecionada para as restantes
instrucdes.

2. Clique em Save (salvar).

3. Na pagina Home (Inicio), cligue em System Initialization (Inicializag&o do sistema). A guia Auto Maint (Manutencéo
automética) abre.

OBSERVACAOQO: Certifique-se de que a informagao dos kits de calibracéo e verificagio de desempenho tenha sido
importada para o software usando os CDs que acompanham os kits. Caso contrario, siga as
instrugc6es na sec¢do "Importar valores-alvo do kit" na pagina 2.

4. Na guia Auto Maint (Manutencao automatica) ative o lote mais recente selecionando-o na lista de op¢fes na parte
superior direita da tela. Selecione o nimero correto do lote do kit para 0s seus kits de calibracdo e de verificacéo.

5. Clique no botédo Eject (Ejetar) na barra System Status (Status do sistema).

6. Adicione duas tiras de pogos limpas a area de reagentes fora da placa, conforme ilustrado na Figura 1, “Desenho da
Placa”.

OBSERVA(}AO: A estrutura da placa no software indica a localizacédo do reagente.

Para uso em diagndstico in vitro. 3
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FIGURA 1. Plate Layout (Estrutura da placa)
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Misture cuidadosamente por meio de um vértex todos os reagentes do kit de calibracdo durante 10 segundos cada.
Adicione agua deionizada (DI) e isopropanol a 70% ou etanol a 70% aos reservatorios, conforme ilustrado na Figura 1,
“Desenho da Placa”.

Inverta completamente o frasco e adicione cinco gotas completas de cada reagente de calibracdo( F3DCAL1,
F3DeCAL1, F3DCAL2 e F3DCALS3) a primeira tira de pogos, conforme ilustrado na Figura 1, “Desenho da Placa”.

Adicione F3DVER1, F3DeVER1, F3DVER2, Fluidics1 (Fluidical) e Fluidics2 (Fluidica2), cinco gotas de cada, a segunda

tira de pocos, conforme ilustrado na Figura 1, “Desenho da Placa”.

OBSERVAGCAO: A Luminex® recomenda verificar a etiqueta para garantir que vocé esteja utilizando o reagente
correto.

Retraia a placa.

Cligue em Run (Executar). O ciclo de execu¢do deve levar até 45 minutos.

OBSERVACAQ: Se o sistema ja estiver aquecido, a corrida levara menos tempo.

Quando terminar, clique em Report (Relatério), escolha visualizar o Relatério de Performance Verification (Verificagcao
de Desempenho) ou 0 Relatério de Calibration & Performance (Calibracdo & Desempenho), selecione os filtros
adequados e clique em Generate (Gerar).

OBSERVACAO: Embora o software XxPONENT® permita calibrar o sistema sem realizar o aquecimento,
recomendamos vivamente que vocé nao faga isso para ndo comprometer a qualidade dos dados.

OBSERVACAO: Rotinas personalizadas nao gerar&o relatorios aprimorados de Performance Verification
(Verificagdo de desempenho) ao criar rotinas personalizadas na aba Cmds & Routines (comandos
e rotinas).
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OBSERVACAQ: A calibragio e a verificagdo geralmente falham quando os frascos n&o séo centrifugados
completamente, quando 0s reagentes estdo em pocos incorretos ou quando séo selecionados
valores incorretos para o lote do Kkit.

OBSERVACAO: Quando vocé executar a calibracio ou a verificacdo de desempenho para Cmds & Routines
(Comandos e rotinas), certifique-se de que os numeros de lotes corretos sejam selecionados como
os lotes ativos atuais na guia Lot Management (Gerenciamento de lotes).

Outras sugestdes de manutencéo

A qualquer momento que vocé experimentar problemas de aquisi¢cdo (ou uma vez por semana, se estiver executando
amostras imersas em residuos), deve seguir o seguinte procedimento:

1. Remova a sonda de amostra e coloque-a em um banho ultrass6nico por 5 minutos com a extremidade estreita para
baixo.
OBSERVACAQ: Cuidado com a agua emergindo do lado oposto.

2. Enxague a sonda com 4gua da extremidade mais larga para a estreita.

OBSERVACAQ: Force a agua para dentro da sonda de modo a completar o enxague.

3. Substitua e reajuste a altura da sonda.

4. Execute o comando de lavagem com alcool com NaOH 0,1N.

5. Execute a rotina de Weekly Maintenance (Manutencdo semanal) na guia Cmds & Routines (Comandos e rotinas).
Calibre o sistema e execute a rotina Performance Verification (Verificacdo de desempenho).

Outros recursos
Use os seguintes recursos para obter mais informacg@es sobre o sistema FLEXMAP 3D® e o software xPONENT®.

* Manual do usuério do XPONENT® para FLEXMAP 3D®
¢ Manual do usuério do hardware FLEXMAP 3D®
¢ Suporte Técnico da Luminex

Somente para a UE: tenha consciéncia de que qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relacdo a esse dispositivo
médico VD deve ser reportado ao Suporte Técnico da Luminex e & autoridade competente do Estado Membro da UE no qual
0 usuario e/ou paciente se encontrar.
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