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Folheto informativo do Luminex® 100/200™ Calibration Kit

Descricao

O Luminex® 100/200™ Calibration Kit (Kit de calibracéo) calibra a otica e verifica os controlos do Sistema
Luminex 100/200. Este produto ndo deve ser utilizado em substituicdo dos calibradores de ensaio ou controlos
de ensaio, 0s quais sdo necessarios para confirmar o funcionamento adequado de um determinado ensaio.

Este kit de calibragdo utiliza a placa de manutengdo automatica (Automated Maintenance Plate, AMP) fornecida
com o software XPONENT®

NOTA: Se estiver a utilizar um kit de diagndstico in vitro ou o sistema Luminex num ambiente regulamentado, é
importante que siga quaisquer instrucdes adicionais facultadas pelo fabricante do kit de analise de diagndstico in
vitro, para além das instru¢des constantes deste folheto, e que o utilize em conformidade com o seu
procedimento laboratorial estabelecido.

Introducéao

O Luminex® 100/200™ Calibration Kit (Kit de calibragdo) contém todos os reagentes necessarios para a
calibragdo da plataforma Luminex® com o software xPONENT®.

O principio de operagéo do Sistema Luminex 100/200 é semelhante a um citémetro de fluxo. As microesferas
séo revestidas com um reagente especifico para um ensaio em particular, permitindo a captura e dete¢do de
analitos especificos de uma amostra. A mistura da amostra é aspirada pela sonda da amostra e injetada no
recipiente da amostra a uma velocidade mais lenta do que a velocidade a qual o fluido do invélucro é injetado no
recipiente, fazendo com que as microesferas formem uma coluna estreita que passa através do laser e area de
dete¢&o, um de cada vez. Dentro do Luminex 100/200, os lasers excitam os corantes internos que identificam a
assinatura cromética de cada microesfera e também a fluorescéncia reporter capturada durante a analise.

Para a 6tica funcionar eficazmente e para que diferentes Sistemas 100/200 da Luminex reportem resultados
semelhantes, € importante calibrar o sistema. A calibragdo do Sistema 100/200 da Luminex normaliza as
definicbes para os canais de classificagdo (CL1 e CL2, classification channels), o canal discriminador de
duplicados (DD, doublet discriminator) e o canal reporter (RP1, reporter channel). Isto é conseguido usando o
Luminex 100/200 Calibration Kit (Kit de Calibracdo).

ApOs a calibragéo, utilize o Luminex 100/200 Performance Verification Kit (Kit de verificacdo do desempenho)
para executar a verificagdo do desempenho no Sistema Luminex 100/200. O Luminex 100/200 Performance
Verification Kit (Kit de verificacdo do desempenho) inclui reagentes para verificar a calibracéo e a integridade
oOtica para o Sistema Luminex 100/200.

Finalidade pretendida

O Luminex® 100/200™ Calibration Kit (Kit de calibragéo) € um acessorio de diagnostico in vitro destinado a
normalizar as configuragBes para os canais classificadores (CL1 e CL2), o discriminador de par (DD) e o canal
indicador (RP1) para os dispositivos Luminex 100 e Luminex 200.

Exclusivamente para utilizacao profissional em laboratério. Este € um dispositivo médico automatizado.

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.



Folheto informativo do Luminex® 100/200™ Calibration Kit

Glossario de simbolos

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

5.1.4* 5.1.2* Representante autorizado na
Prazo de validade. Indica a data apés Comunidade Europeia/Unidao
a qual o dispositivo médico ndo deve EC | REP Europeia. Indica o representante
ser utilizado. autorizado na Comunidade

Europeia/Uniao Europeia.

5.5.1* Dispositivo médico de diagnéstico in  5.1.5*

vitro. Indica um dispositivo médico que Cadigo de lote. Indica o codigo de lote
IVD se destina a ser utilizado como um LOT do fabricante para que o lote possa

dispositivo médico de diagnostico in ser identificado.
vitro.

I Conformidade Europeia (Marca CE de 5.1.1*

q3

Conformidade da Uni&o Europeia)
Marca CE de conformidade.

al

Fabricante. Indica o fabricante do
dispositivo médico.

5.3.7* _ : 5.5.5* Contém o suficiente para <n> testes.
Limite de temperatura. Indica os
Iu_mtes.Qe L BTG G W Indica o nimero total de testes
dispositivo médico pode ser exposto quepodem ser realizadoscom o
em seguranca. dispositivo médico.
5.4.3* Consultar as instru¢des de utilizagdo 5.1.6* . . .
. < N.° de catalogo. Indica o niUmero de
I::E:I em suporte fisico ou eletrénico REF catalogo do fabricante para que o
. Indica a necessidade de o utilizador %Zﬁgzgg&medmo possa ser
consultar as instru¢des de utilizac&o. ’
. - .
B2 Manter afastado da luz solar. Indica T 'S‘islzgseig%a;{)isgggie guvggg adksie
-l ) " o ,
:/':L% u:g tglsggilgx?rg‘iﬂg; (Iluurii:]%qsl;ir Rx Only prescricdo de, um médico licenciado
u protec ' (apenas nos EUA).
5.1.8*

UK
CA

Avaliada a conformidade para o Reino
Unido

Importador

*|SO 15223-1:2021, Dispositivos Médicos - Simbolos a utilizar na informacao a disponibilizar pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais.

1 21 CFR 809 (FDA Code of Federal Regulations).

I Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

2: Regulamentos relativos aos Dispositivos Médicos 2002 (UK MDR 2002)
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Folheto informativo do Luminex® 100/200™ Calibration Kit

Armazenamento

O Luminex® 100/200™ Calibration Kit (Kit de calibragdo) tem de ser armazenado num local escuro a uma
temperatura entre os 2 °C e os 8 °C. A validade do kit esta indicada no rétulo. N&o utilize o kit nem qualquer
componente do kit apos a data de validade indicada no rotulo da embalagem do kit. Os reagentes séo estaveis a
temperatura ambiente durante intervalos curtos, conforme necessario para trabalhar com o sistema Luminex
100/200.

Em caso de danos na embalagem de protegéo, consulte as instrugdes na Ficha de Dados de Seguranga (Safety
Data Sheet, SDS).

Para mais informag6es sobre os ingredientes e precau¢des de seguranca, consulte as instru¢des na Ficha de
Dados de Seguranca (Safety Data Sheet, SDS).

Componentes do kit

Componentes do kit REF
Luminex® 100/200™ Calibration Kit (Kit de calibragéo) LX200-CAL-K25 V 25
Filas de 25 pocos 13-52047
CD do Luminex® 100/200™ Calibration Kit (Kit de calibragao) 89-20191-00-001
Luminex® 100/200™ Clas§ification C_a_libra~tor Microspheres W
(Microesferas de calibracéo de classificacéo), 5,0ml L100-CAL1 25

MagPlex® Classification Calibrator Microspheres (Microesferas de W
calibracéo de classificacéo), 5,0ml MCAL1-05 25

Luminex® 100/200™ Reporter Calibrator Microspheres (Microesferas W
de calibragéo repdrter), 5,0ml L100-CAL2 25

Conteudo do kit

» 25filas de pocos descartaveis — Cada fila recebe os reagentes para a calibragdo e podem ser
introduzida na AMP.

* CD - O CD inclui um ficheiro .IxI que pode ser importado e que contém os dados relativos aos valores
alvo de calibracdo dos lotes especificos de reagentes de calibracdo no kit, Certificados de qualidade
dos componentes reagentes do kit e este folheto informativo.

NOTA: Os valores dos alvos divergem entre conjuntos. Utilize o CD apenas com os reagentes de
calibracéo fornecidos com o mesmo kit.
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Folheto informativo do Luminex® 100/200™ Calibration Kit
Reagentes de Calibracéo para 25 calibracdes:

e CAL1 - Contém um conjunto de microesferas utilizado para calibrar o sistema para microesferas ndo
magnéticas Microplex®. Durante a calibracéo, o sistema altera tensdes no interior da 6tica para CL1 e
CL2 até aqueles valores corresponderem aos valores dos alvos importados, calibrando assim o mapa
de classificagdo. O mesmo ocorre para o sinal DD.

* MCALL1 - Contém um conjunto de microesferas utilizado para calibrar o sistema para microesferas
MagPlex®.

* CAL2 - Contém um conjunto de microesferas utilizado para calibrar o sistema para a intensidade
reporter. Durante a calibracdo, o sistema altera a tensdo no parametro RP1 no interior da ética até os
valores MFI corresponderem ao valor dos alvos de entrada.

Instrucoes

Os reagentes Luminex® contém ProClin® como conservante. Isto pode causar reacoes
alérgicas. O teor de ProClin é de <0,05%.

As instrucdes seguintes exigem que a AMP, um kit de calibracdo e um kit de verificacdo do desempenho sejam
concluidos. Consulte o Folheto informativo do Luminex® 100/200 ™ Performance Verification Kit (Kit de
verificacdo do desempenho), para obter mais informag¢des sobre o contelido do kit e sobre os resultados da
verificagdo do desempenho. As instrucdes que se seguem descrevem os procedimentos para colocar o sistema
em funcionamento. Para calibrar o sistema noutras alturas, consulte as notas que se seguem a estas instrugdes.

Calibre o sistema semanalmente utilizando o kit de calibragdo. Ajuste a altura da sonda e execute a preparacao
dos fluidos antes de calibrar o sistema. Execute a verificagdo do desempenho apés a calibragéo.

Execute a calibragéo e a verificacdo do desempenho como parte da manutenc¢éo regular do sistema, durante a
resolucao de problemas ao nivel da aquisicdo de dados ou quando a temperatura atual do sistema mudar em +/-
3 °C relativamente a temperatura do sistema na Ultima calibragdo bem sucedida. As alteragdes da temperatura
do sistema sdo monitorizadas pelo valor “delta cal temp” (temperatura delta de calibracéo) na area de estado do
sistema. Além disso, o software tem varios alertas se a tolerancia de +/-3 °C for excedida.

Um sistema podera passar na calibracdo, mas falhar na verificagdo do desempenho. Nesse caso, contacte a
Assisténcia técnica da Luminex. A execugdo de uma verificacdo do desempenho apds uma calibragdo ajuda a
garantir que os canais de classificacdo, os canais de repérter e os canais de fluidos estdo a funcionar conforme
necessario.

A pagina Home (Inicio) do xPONENT® contém atalhos que séo Uteis para iniciar e executar a calibragdo e o
sistema.

Importar valores alvo do kit

1. Inicie o software xPONENT®
2. Introduza o CD do Luminex® 100/200™ Calibration Kit (Kit de calibracéo) na unidade de CD do computador.

Na pagina Home (Inicio) do software, cligue em System Initialization (Inicializacdo do Sistema). Seréa
aberto o separador Auto Maint (Manutencao automatica).

4. Clique em Import Kit (Importar kit).

Para utilizacdo em diagndstico in vitro. 4



Folheto informativo do Luminex® 100/200™ Calibration Kit

5. No CD do kit, abra a pasta principal e selecione o ficheiro .IxI LXCAL-AXXXX-yymmdd, em que AXXXX
corresponde ao numero de lote do kit e yymmdd corresponde a data de validade do kit. Em seguida, clique
em Open (Abrir).

NOTA: Para importar valores alvo para o kit de verificacdo do desempenhosiga as instrucdes fornecidas
com o Luminex® 100/200™ Performance Verification Kit (Kit de verificacdo do desempenho).

Preparacao do Sistema — Altura da Sonda

Ajuste a altura da sonda da amostra quando utilizar novos tipos de placa, antes da manuten¢éo do sistema ou
como parte da resolucdo de problemas.

NOTA: Para obter instru¢cdes sobre como ajustar a altura da sonda, consulte o manual do utilizador adequado
para o seu sistema.
NOTA: Uma altura incorreta da sonda poderd resultar na falha da calibracéo.

Arranque Diario do Sistema

NOTA: E necessario realizar a calibracdo do instrumento semanalmente. A verificacdo do desempenho deve ser
executada diariamente para verificar a integridade do sistema e garantir que a calibragdo permanece valida.
ApOs a calibracéo, execute a verificagdo.

E. Na pagina Admin (Administrador), no separador > System Setup (Configura¢do do sistema) estao
disponiveis trés opcdes para a inicializagédo do sistema:

* Laser warm-up, fluidics, calibration and performance verification (Aquecimento do laser, fluidos,
calibracao e verificagdo do desempenho)

* Laser warm-up, fluidics, performance verification (Aquecimento do laser, fluidos, verificagdo do
desempenho)

* Warm-up, fluidics (Aquecimento, fluidos)

NOTA: A opcao “Laser warm-up, fluidics, calibration and performance verification” (Aquecimento do laser,
fluidos, calibragéo e verificacdo do desempenho) tem de estar selecionada para concluir o resto das
instrucdes.

2. Clique em Save (Guardar).

3. Napagina Home (Inicio), clique em System Initialization (Inicializag&o do Sistema). Sera aberto o separador
Auto Maint (Manuten¢édo automatica).

NOTA: Certifique-se de que as informag¢des do kit de calibrac&o e do kit de verificacdo do desempenho
foram importadas para o software utilizando os CDs fornecidos com os kits.

4. No separador Auto Maint (Manutencdo automatica), ative o lote recentemente introduzido, selecionando-o
no menu pendente, no canto superior direito do ecrd. Selecione os nimeros corretos do lote dos seus kits de
calibracéo e verificagdo.

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

6. Adicione duas filas de pocos limpas na AMP, conforme ilustrado na Figura: Disposi¢céo da placa.

NOTA: A disposicdo da placa no software indica a localizacdo dos reagentes.
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Folheto informativo do Luminex® 100/200™ Calibration Kit

Figura 1: Disposicéo da placa
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7. Agite no vortice todos os reagentes do kit de calibragdo durante 10 segundos cada.

8. Adicione 4gua desionizada e isopropanol a 70% ou etanol a 70% nos reservatdrios, conforme ilustrado na
Figura: Disposi¢&o da placa.
NOTA: Encha os reservatorios com aproximadamente % com o reagente apropriado.

9. Inverta o frasco completamente e adicione cinco gotas completas de cada um dos reagentes de calibragéo
(CAL1, MCALZ1 e CAL2) na primeira fila do poco, conforme ilustrado na Figura: Disposi¢do da placa.

NOTA: A Luminex recomenda que verifique o rétulo para se certificar que esta a colocar o reagente correto.

10. Adicione cinco gotas completas de cada um dos reagentes de verificacdo do desempenho (CON1, MCON1,
CONZ2, Fluidicsl (Fluidos1) e Fluidics2 (Fluidos2)) na segunda fila do poco, conforme ilustrado na Figura:
Disposicéo da placa.

NOTA: A Luminex recomenda que verifique o rétulo para se certificar que esta a colocar o reagente correto.

11. Recolha a placa.
12. Cligue em Run (Executar). O ciclo de execucdo deve demorar cerca de 45 minutos.

NOTA: Se o sistema j& estiver aquecido, o ciclo de execuc¢do ira demorar menos tempo.

13. Depois de concluido, cliqgue em Report (Relatdrio) para ver o relatorio Performance Verification
(Verificagdo do desempenho) ou o relatério Calibration and Performance (Calibragdo e desempenho),
selecione os filtros adequados e cligue em Generate (Gerar).

NOTA: Embora o software Xponent® permite calibrar o sistema quando ndo esta aquecido, a Luminex
recomenda vivamente que nao o facga, pois irh comprometer a qualidade dos dados.

NOTA: As rotinas personalizadas nao irdo gerar relatoérios Performance Verification (Verificagédo do
desempenho) melhorados ao criar rotinas personalizadas no separador Cmds & Routines (Comandos e
rotinas).

Para utilizacdo em diagndstico in vitro. 6



Folheto informativo do Luminex® 100/200™ Calibration Kit

NOTA: A calibracdo e a verificacdo normalmente falham quando os frascos ndo sdo bem misturados,
guando os reagentes estao nos locais errados dos pocos ou quando sdo selecionados os valores errados
do lote do Kkit.

NOTA: Ao executar a calibracdo ou a verificacéo individualmente no separador Cmds & Routines
(Comandos e rotinas), certifique-se de que estao selecionados os numeros de lote corretos como os lotes
atualmente ativos no separador Lot Management (Gestéo de lotes).

Manutencao adicional sugerida

Quando tiver problemas ao nivel da aquisicao (ou uma vez por semana, como parte da manutencéo de rotina),
devera realizar o seguinte procedimento:

1. Retire a sonda da amostra e coloque-a num banho ultrassénico durante 5 minutos, com a extremidade
estreita para baixo.

NOTA: Verifigue se sai dgua na extremidade oposta.
2. Enxague a sonda com agua desde a extremidade mais estreita a extremidade mais larga.
NOTA: Tem de for¢ar a &gua para a sonda para concluir o enxaguamento.

3. Volte a colocar e ajuste novamente a altura da sonda.
4. Execute um comando de irrigacdo com &lcool com 0,1N de NaOH.

5. Execute a rotina Weekly Maintenance (Manutencdo semanal) no separador Cmds & Routines (Comandos
e rotinas).

6. Calibre o sistema e execute a rotina Performance Verification (Verificacdo do desempenho).

Outros recursos

Consulte o manual do utilizador adequado para obter mais informacdes relativamente ao software ou ao sistema.
Também pode contactar a Assisténcia técnica da Luminex.

Assisténcia técnica da Luminex

Nos EUA e no Canada pode contactar a Assisténcia técnica da Luminex através do numero: 1-877-785-(2323)
Fora dos EUA e do Canad4, contacte-nos através do nimero: +1 512-381-4397

N.° internacional: + 800-2939-4959

Fax: 512-219-5114

E-mail: support@luminexcorp.com

Estéo disponiveis mais informag¢des no website da Luminex. Procure no tépico relevante ou navegue através dos
menus. Leia igualmente a seccdo de Perguntas Frequentes do website. Introduza www.luminexcorp.com no
campo de endereco do browser.

Este manual pode ser atualizado periodicamente. Para obter a versao mais recente e tradugdes relacionadas,
contacte o Apoio Técnico ou visite https://www.luminexcorp.com/documents/.

Apenas para a UE: Tenha em atencdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo a este
dispositivo médico de IVD deve ser comunicado ao Apoio Técnico da Luminex e a autoridade competente do
Estado-Membro da UE onde o utilizador e/ou o doente se encontra.

Para utilizacdo em diagndstico in vitro. 7


mailto:support@luminexcorp.com
http://www.luminexcorp.com/
http://www.luminexcorp.com/
http://www.luminexcorp.com/documents/
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© 2009 - 2023 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta
publicacdo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita ou traduzida para qualquer lingua ou linguagem de
computador, em qualquer forma ou por qualquer meio, sem o0 consentimento prévio expresso e por escrito da
Luminex Corporation.

A Luminex Corporation (Luminex) reserva-se o direito de modificar os seus produtos e servi¢cos a qualquer altura.
Serdo enviadas notificacdes para os utilizadores finais relativas a alteracdes que influenciem a utilizacéo, o
desempenho e/ou a seguranca e eficacia do dispositivo. Eventuais modificacdes do dispositivo serdo realizadas
em conformidade com os requisitos regulamentares aplicaveis. A Luminex ndo assume qualquer
responsabilidade por eventuais danos resultantes da aplicacéo para fins ndo previstos ou da utilizacdo incorreta
destas informacdes.

Luminex, MagPlex, Microplex, e XPONENT sdo marcas comerciais da Luminex Corporation, registadas nos EUA
e noutros paises. 100/200 é uma marca comercial da Luminex Corporation.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade das respetivas empresas.
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