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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® Performance Verification Kit

F3DIVD-PVER-K25

25 tiras de pocos

13-52047

CD do FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit

89-20371-00-001

Microesferas de FLEXMAP 3D® Classification Verifier, 5 mL F3DVER1-05
Microesferas de FLEXMAP 3D® e Classification Verifier, 5 mL F3DeVER1-05
Microesferas de FLEXMAP 3D® Reporter Verifier, 5 mL F3DVER2-05
Microesferas xMAP® Fluidics 1, 5 mL FLUID1-05
Microesferas xMAP® Fluidics 2, 5 mL FLUID2-05
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Descricao

O FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit € usado em conjunto com os calibradores do sistema para verificar a
calibragdo e a integridade 6ptica do instrumento 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 verificagdo de desempenho deve ser usado com a area de reagentes fora da placa fornecida com o Sistema
FLEXMAP 3D.

Introducéao

O FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit contém todos 0s reagentes necessarios para a verificagao de
desempenho da plataforma FLEXMAP 3D com o software XPONENT®,

O principio operacional do sistema FLEXMAP 3D é semelhante ao de um citdmetro 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 € aspirada pela sonda da amostra e injetada na cubeta da amostra mais lentamente do que o
fluido do involucro é injetado na cubeta, fazendo com que as microesferas formem uma coluna estreita que passa, ndo ao
mesmo tempo, pelo laser e pela area de detec¢@o. No analisador Luminex, 0s 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 os componentes opticos funcionem eficazmente e para que diferentes FLEXMAP 3D Systems produzam resultados
semelhantes, € importante calibrar e verificar o sistema. A calibracdo do FLEXMAP 3D System normaliza as configuragdes
dos canais de classificagdo(CL1, CL2 e CL3), o detector de doublets (DD) e o canal do repérter (RP1). Use o FLEXMAP 3D
Calibration Kit para calibrar o sistema.

ApOs a calibragéo, utilize o FLEXMAP 3D Performance Verification Kit para realizar a verificagdo de desempenho. A
verificacdo de desempenho confere se a calibrac&o esta correta em todos os canais 6pticos do sistema. E essencial realizar a
verificagcdo de desempenho todas vez que vocé calibrar. Se aparecerem problemas com o alinhamento 6ptico ou fluidico, o
analisador podera passar na calibracdo, mas falhard na verificacdo de desempenho. Caso isso ocorra, entre em contato com
0 Suporte Técnico da Luminex. O FLEXMAP 3D Performance Verification Kit inclui reagentes para verificar a calibracéo e a
integridade optica do FLEXMAP 3D System, bem como reagentes para verificar os canais fluidicos usando observagfes da
presséo, velocidade de fluxo e transferéncia de material entre pocos.

Os reagentes de verificacdo consistem em misturas de diferentes microesferas marcadas internamente com corantes de
classificacdo ou repérter. As microesferas do verificador de classificacdo verificam a integridade dos canais de classificacao
(CL1, CL2 e CL3) e do detector de doublets (DD), bem como a eficiéncia da classificacdo e erros de classificacdo. As
microesferas do verificador do repérter verificam a integridade do canal do repérter (RP1). As microesferas fluidicas verificam
a integridade da fluidica do sistema, incluindo a transferéncia de material entre pogos.

Finalidade Prevista

O FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit inclui reagentes para verificar a calibracdo e a integridade 6ptica do
instrumento FLEXMAP 3D, bem como reagentes para verificar os canais fluidicos usando observac¢des da pressao,
velocidade de fluxo e transferéncia de material entre pocos. Apds a calibracéo, use o FLEXMAP 3D Performance Verification
Kit para conferir se a calibracéo esta correta em todos os canais Opticos do sistema. Lembre-se de verificar sempre que vocé
calibrar. Se aparecerem problemas com o alinhamento éptico ou fluidico, o FLEXMAP 3D podera passar na calibragdo, mas
falhara na verificagcdo de desempenho.

Apenas para uso profissional em laboratérios. Este € um dispositivo médico automatizado.

Apenas para uso em diagndstico in vitro. 1
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Armazenamento

O FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit deve ser armazenado em um local escuro, entre 2 °C e 8 °C. O kit expira na
data indicada na etiqueta. N&o utilize o kit ou qualquer componente do kit apds a data de validade indicada no rétulo da
embalagem. Os reagentes neste kit permanecem estaveis a temperatura ambiente durante curtos intervalos, conforme
necessario para trabalhar com o FLEXMAP 3D System. No evento de danos a embalagem protetora, consulte a Folha de
Dados de Seguranca (SDS) para obter instru¢ges. Para mais informacdes sobre os ingredientes e precaucdes de seguranca,
consulte a Folha de Dados de Seguranca (SDS) para instrucdes.

O kit contém:

- 25tiras de pocos descartaveis - cada tira de pocos contém os reagentes necessarios para a verificacdo de
desempenho e pode ser inserida na area de reagentes fora da placa.

* CD - 0 CD inclui um arquivo .Ixl importavel que contém os dados dos valores de referéncia para verificagcéo de lotes
especificos de reagentes do kit, Certificados de Qualidade dos componentes dos reagentes do kit e esse folheto
informativo.

NOTA: os valores de referéncia variam de acordo com o lote. Use o CD somente com os reagentes fornecidos no
mesmo Kit.

* Reagentes de Verificagcdo de Desempenho para 25 verificagdes:

a. F3DVERL1 - Contém onze regifes de microesferas marcadas internamente com corantes de classificacdo (CL1, CL2
e CL3) para onze regides no mapa de 500 plex que sdo mais sensiveis ao desalinhamento éptico e também verifica
se as configurag6es do discriminador de dupleto estdo corretas para uso com microesferas MicroPlex®.

a. F3DeVER1 - Contém onze regifes de microesferas marcadas internamente com corantes de classificacdo (CL1, CL2
e CL3) para onze regies no mapa de 500 plex que sdo mais sensiveis ao desalinhamento éptico e também verifica
se as configuracdes do detector de doublets estdo corretas para uso com microesferas MicroPlex®.

c. F3DVER?2 - Contém sete microesferas marcadas internamente com quantidades progressivas de corante reporter. O
F3DVER2 ¢é usado para verificar o canal do reporter quanto a resposta do repoérter, linearidade e coeficientes de
variagdo do reporter.

d. Fluidics1 - Um conjunto Unico de microesferas usado junto com o Fluidics2 para medir a transferéncia de material
entre 0s pogos e detectar problemas com a retencdo da amostra nas linhas fluidicas ou apresentacgéo ineficiente das
amostras para 0s componentes opticos.

e. Fluidics2 - Uma solucdo tampé&o e uma segunda regido de microesferas que permite a medi¢do das microesferas
originarias do Fluidics1.

Apenas para uso em diagndstico in vitro. 2
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Instrucodes

As seguintes instrucdes sdo somente para a verificagdo de desempenho. Se vocé estiver fazendo a calibragdo ao mesmo
tempo em que verifica o desempenho, consulte o Folheto informativo do FLEXMAP 3D® Calibration Kit. Para a finalizacéo
desse procedimento, séo necessarios uma area de reagentes fora da placa e um kit de verificacdo de desempenho. As
seguintes instrucdes descrevem os procedimentos de inicializacdo do sistema.

Realize a verificacao de desempenho diariamente. Ajuste a altura da sonda e faca a preparacao fluidica antes de realizar a
verificacdo de desempenho. Execute a calibracdo e a verificacdo de desempenho como parte da manutencéo de rotina do
sistema, ao solucionar problemas na aquisicdo de dados ou quando a temperatura do sistema atual se alterar 5 °C com
relagcdo a temperatura na Ultima calibragdo bem-sucedida. Mudangas na temperatura do sistema sao 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 calibrac&o e falhar na verificacdo de desempenho. Caso iSso ocorra, entre em
contato com o Suporte Técnico da Luminex®. Executar a verificagdo de desempenho apds a calibragéo ajuda a garantir
gue os canais de classificacdo, os canais do repoérter e fluidicos estejam todos com o desempenho esperado.

A pagina Home (Inicio) do xPONENT® contém atalhos Gteis para inicializar, executar a calibrag&o e verificar o desempenho
do sistema

Importar Valores de Referéncia do Kit

1. Inicie o software XPONENT®.

2. Insira o CD do FLEXMAP 3D® Performance Verification Kit no drive de CD do computador.
3. Na pagina Home (Inicio) do software, clique em System Initialization (Inicializag&o do sistema). A guia Auto Maint
(Manutencao automatica) € aberta.

Cligue em Import Kit (Importar kit).
5. Navegue até o CD do kit e selecione o arquivo.IxI F3DIVDVER-XXXXX-yymmdd, onde XXXXX é o numero do lote do kit
e yymmdd é a data de validade do kit, entdo cligue em Open (Abrir).

NOTA: Paraimportar os valores de referéncia para o kit de calibracéo, siga as instrugcées fornecidas no CD do kit de
calibracgéo.

Preparacéo do Sistema — Altura da Sonda

Ajuste a altura da sonda sempre que usar novos tipos de placa, antes da manutencdo do sistema ou como parte de uma
resolucao de problemas.

Para obter instru¢des sobre como ajustar a altura da sonda da amostra, veja 0 manual do usuario
apropriado ao seu sistema: manual do usuério do softwarexPONENT® para FLEXMAP 3D°®.

1
NOTA: Uma altura de sonda imprépria pode causar uma falha na calibragéo.

Inicializacdo Diaria do Sistema

NOTA: E necessario calibrar semanalmente o instrumento. A verificacdo de desempenho deve ser realizada diariamente
para verificar a integridade do sistema e garantir que a calibracao continue valida.

1. Napagina Admin (Administrador), na guia System Setup (Configuracédo do sistema), ha trés opcdes disponiveis para a
inicializacdo do sistema:
a. Aquecimento do laser, fluidica, calibracdo e verificacdo de desempenho
b. Aquecimento do laser, fluidica, verificagdo de desempenho
c. Aquecimento, fluidica

Apenas para uso em diagndstico in vitro. 3
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NOTA: A opgéo “Laser warm-up, fluidics, performance verification” (Aquecimento do laser, fluidica e verificacéo de
desempenho) deve ser selecionada para as instrucdes restantes.

2. Clique em Save (Salvar).

3. Napagina Home (Inicio), clique em System Initialization (Inicializacdo do sistema). A guia Auto Maint (Manutencéo
automatica) é aberta.

NOTA: certifique-se de que as informacdes do kit de verificacdo de desempenho tenham sido importadas para o
software utilizando o CD que acompanha o kit. Caso contrario, siga as instru¢cdes em “Importing Kit Target
Values” (Importar Valores de Referéncia do Kit).

4. Na guia Auto Maint (Manutengdo automatica), ative o lote mais recente selecionando-o na lista de op¢des na parte
superior direita da tela. Selecione o nimero correto do lote do kit para os seus kits de calibragdo e de verificagdo.

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

6. Adicione uma tira de pocos limpa a area de reagentes fora da placa, conforme ilustrado na Figura 1, “Desenho da
Placa”.

NOTA: O mapa da placa no software indica o posicionamento dos reagentes.
FIGURA 1. Plate Layout (Estrutura da placa)

Reagents
Calibration Kit Performance Verification Kit
Lot # v Lot # v
Legend

Q Alcohol Flush  Vortex each reagentvial for 30 seconds. Place 5 drops of each
reagent into the designated well. Fill the designated reservoirs
sy | Sanitize with DI H20, 70% Isopropanol, 10 - 20% household bleach,
etc, if applicable to the chosen routine
o Wash

Soak

6 Drain R 1 2 s 1 2 3
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e Fluidics2 —
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7. Misture cuidadosamente por meio de um vortex todos os reagentes do kit de verificacdo por 10 segundos cada.

8. Adicione agua deionizada (DI) e isopropanol a 70% ou etanol a 70% aos reservatérios, conforme ilustrado na Figura 1,
“Desenho da Placa’.

NOTA: Encha aproximadamente 3/4 dos reservat6rios com o reagente apropriado.

9. Inverta completamente o frasco e adicione cinco gotas completas de cada reagente de reagente de verificacdo de
desempenho (F3DVER1, F3DeVER1, F3DVERZ2, Fluidics1 e Fluidics2) a segunda tira de pogos, conforme ilustrado na
Figura 1, “Desenho da Placa”.
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NOTA: a Luminex® recomenda verificar a etiqueta para garantir que vocé esteja utilizando o reagente
correto.

10. Retraia a placa.
11. Cligue em Run (Executar). O ciclo de execucao deve levar até 45 minutos.

NOTA: se o sistema ja estiver aquecido, a corrida levara menos tempo.

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

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

NOTA: Rotinas personalizadas ndo gerardo relatérios aprimorados de Performance Verification (Verificagdo de
desempenho) ao criar rotinas personalizadas na aba Cmds & Routines (comandos e rotinas).

NOTA: A calibragéo e a verificacdo geralmente falham quando os frascos ndo séo centrifugados completamente,
guando os reagentes estdo em pocos incorretos ou quando sdo selecionados valores incorretos para o lote do
kit.

NOTA: Quando vocé executar a calibragdo 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 Manutencéao

Sempre que enfrentar problemas de aquisi¢cdo (ou uma vez por semana como parte de uma manutencéo de rotina), faca 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.

NOTA: Cuidado com a 4gua emergindo do lado oposto.

2.  Enxague a sonda com agua, da extremidade estreita para a mais larga.

NOTA: Force a 4gua 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 0,1 N.

5. Execute a rotina de Weekly Maintenance (Manutencao 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 informacdes sobre o FLEXMAP 3D® System e o software xPONENT®.

e Manual do usuério do software xPONENT® para FLEXMAP 3D®
e Manual do usuério do hardware FLEXMAP 3D®
e Suporte Técnico da Luminex

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