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Luminex® Corporation (Luminex) se reserva el derecho de modificar sus productos y
servicios en cualquier momento. Esta guia esta sujeta a cambios sin previo aviso. Aunque se
han tomado todas las precauciones para asegurar la precision, Luminex no asume ningin
tipo de obligacién sobre cualquier dafio ocasionado por la aplicacion o el uso de esta
informacion o por algun error u omision.

Las siguientes marcas registradas pertenecen a Luminex Corporation: Luminex®, xMAP®,
XTAG®, xPONENT®, Luminex® 100", Luminex® 100 1S®, Luminex® 200”, Luminex® SD",
Luminex® XYP™, MagPix®, MAGPLEX® Microspheres, Microplex® Microspheres, LabMAP,
XxTAG® Microspheres, LumAvidin®, SeroMAP™ Microspheres, xMAP® FLEXMIR®, xMAP®
FLEXMIR® v2, xTAG® Equipo para Factor V,Il y MTHFR 677/1298, xTAG® Equipo para
CYP2C19, xTAG® Equipo para CYP2D6, xTAG® Equipo para CYP2C9+VKORC1, xTAG®
Respiratory Viral Panel, xMAP® Flock Monitor™, xMAP® NeoPlex4 ", xMAP® Pneumo14,
xTAG® Ashkenazi Jewish Panel, xTAG® Cystic Fibrosis Kit.

El resto de las marcas registradas, incluidas ProClin®, Cheminert®, Windows® Pentium®y
Dell® son propiedad de sus respectivas compafiias.




Términos y condiciones estandar para el uso de este
producto

Al abrir el paquete que contiene este producto (“producto”) o al utilizar el 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 valido y vinculante que esta obligado a cumplir. Si no esta de acuerdo con todos
los términos y las condiciones que se exponen a continuacién, debe devolver el producto de
inmediato antes de utilizarlo para que se le devuelva el dinero.

1. Aceptacidén

EL COMPRADOR ACEPTA QUE TODAS LAS VENTAS ESTAN SUJETAS A LOS
TERMINOS Y CONDICIONES INCLUIDOS EN ESTE DOCUMENTO Y CONDICIONADAS
EXPRESAMENTE POR LOS MISMOS. NINGUNA VARIACION DE ESTOS TERMINOS Y
CONDICIONES SERA VINCULANTE PARA LUMINEX CORPORATON (“LUMINEX”) A
MENOS QUE UN REPRESENTANTE AUTORIZADO DE LUMINEX LO ACEPTE POR
ESCRITO Y LO FIRME. Para el propésito de este acuerdo, "vendedor" significara Luminex,
si el producto se compra directamente a Luminex, o un distribuidor autorizado de Luminex.
Se considerara 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 comunicacién anterior o posterior del comprador, se haya opuesto o
no el vendedor de manera especifica o expresa a cualquiera de dichas condiciones.

2. Garantias

ESTA GARANTIA SE APLICA A LAS PIEZAS Y REPARACION DE LOS INSTRUMENTOS
LUMINEX COMPRADOS DIRECTAMENTE A LUMINEX POR EL COMPRADOR Y SOLO
EN LA MEDIDA EN QUE DICHOS INSTRUMENTOS SE ENCUENTREN EN
NORTEAMERICA Y LOS PAISES QUE FORMAN PARTE DE LA UNION EUROPEA.
LUMINEX NO OFRECE GARANTIA ALGUNA, NI EXPRESA NI IMPLICITA, EN RELACION
CON LOS PRODUCTOS VENDIDOS, DISTRIBUIDOS, UBICADOS O USADOS FUERA DE
NORTEAMERICA O DE LOS PAISES QUE FORMAN LA UNION EUROPEA. LOS
PRODUCTOS VENDIDOS FUERA DE NORTEAMERICA O DE LOS PAISES DE LA UNION
EUROPEA SE VENDEN UNICAMENTE SIN GARANTIA. NO OBSTANTE LO ANTERIOR,
LUMINEX PROPORCIONARA AL COMPRADOR UNA GARANTIA PARA PIEZAS DE
REPARACION EN CAMPO PROCURADA POR LUMINEX PARA EL MANTENIMIENTO DE
INSTRUMENTOS LUMINEX EN TODOS LOS PAISES DEL MUNDO Y SEGUN LOS
TERMINOS Y CONDICIONES DEL PRESENTE DOCUMENTO. EN LA MEDIDA EN QUE
LAS RENUNCIAS ANTERIORES SEAN INVALIDAS O IMPRACTICABLES SEGUN LAS
LEYES DE CUALQUIER JURISDICCION, LA GARANTIA, RENUNCIA, LIMITACION DE
RESPONSABILIDAD Y OTRAS DISPOSICIONES ESTABLECIDAS A CONTINUACION
SERAN EFECTIVAS HASTA EL LIMITE MAXIMO PERMITIDO POR LA LEY
CORRESPONDIENTE.

A pesar de la aceptacion del comprador del mismo, si el producto se compra directamente a
Luminex, Luminex garantiza que durante un periodo de doce (12) meses desde la fecha de
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entrega, el producto se ajustara en todos los aspectos a las especificaciones proporcionadas
por Luminex con el producto. La garantia proporcionada en este documento excluye de
forma expresa cualquier software o hardware no suministrado por Luminex. Si el producto se
compra a un distribuidor autorizado de Luminex, las obligaciones de la garantia deberan ser
comunicadas por escrito directamente por dicho distribuidor autorizado Luminex al
comprador. ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y LUMINEX NO HACE NINGUNA OTRA
GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO
PARTICULAR. Las garantias del vendedor que surjan de esta venta no seran efectivas si el
vendedor ha determinado, a su sola discrecion, que el comprador ha hecho mal uso del
producto de cualquier manera, no ha utilizado el producto de acuerdo con los estandares o
practicas de la industria, o no ha utilizado el producto de acuerdo con las instrucciones, si
corresponde, del vendedor.

EL UNICO RECURSO DEL COMPRADOR CON RESPECTO AL PRODUCTO QUE, A
SATISFACCION DEL VENDEDOR, SE HAYA DEMOSTRADO QUE TIENE UN DEFECTO O
NO CUMPLE LOS REQUISITOS, SERA LA REPARACION O SUSTITUCION SIN CARGO O
LA DEVOLUCION DEL PRECIO DE COMPRA, A LA SOLA DISCRECION DEL
VENDEDOR, TRAS LA DEVOLUCION DE DICHOS PRODUCTOS DE ACUERDO CON LAS
INSTRUCCIONES DEL VENDEDOR, A CONTINUACION. NI EL VENDEDOR NI LUMINEX
SERAN RESPONSABLES EN NINGUN CASO POR DANOS INCIDENTALES, INDIRECTOS
O ESPECIALES DE NINGUN TIPO, QUE SE DERIVEN DE CUALQUIER USO O FALLO
DEL PRODUCTO, INCLUSO S| SE HA ADVERTIDO AL VENDEDOR O A LUMINEX
SOBRE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS, INCLUIDOS, SIN LIMITARSE A ELLOS,
RESPONSABILIDAD POR PERDIDA DE TRABAJO EN CURSO, PARALIZACION DEL
TRABAJO, PERDIDA DE INGRESOS O BENEFICIOS, IMPOSIBILIDAD DE AHORRAR,
PERDIDA DE PRODUCTOS DEL COMPRADOR U OTRO USO O CUALQUIER
RESPONSABILIDAD DEL COMPRADOR CON RESPECTO A TERCEROS QUE SE
DERIVE DE DICHA PERDIDA, O POR CUALQUIER GASTO LABORAL O DE OTRO TIPO,
DANOS O PERDIDAS OCASIONADOS POR EL PRODUCTO, INCLUIDOS LOS DANOS
PERSONALES Y LOS MATERIALES, A MENOS QUE ESTOS DANOS PERSONALES O
MATERIALES ESTEN CAUSADOS POR NEGLIGENCIA GRAVE DEL VENDEDOR.

En el caso de que el producto se encuentre fuera de Norteamérica o de la Unién Europea y
no se ajuste a la garantia establecida en el presente documento, durante el periodo de
garantia: (i) EI comprador debera notificar a Luminex de forma oportuna por escrito que
dicho producto no cumple los requisitos y presentara una explicacion detallada de cualquier
supuesta inconformidad; (ii) el comprador, corriendo con los gastos, contratara un ingeniero
de servicio de Luminex o formado por Luminex capacitado para evaluar el problema e
identificar la pieza FS-PART defectuosa; vy (iii) por opcidn y decision de Luminex, el
comprador podra optar por la devolucion del producto a las instalaciones de fabricacion de
Luminex o destruir dicho producto y proporcionar a Luminex una certificacion por escrito de
la destruccion. En el caso de que una pieza FS-PART se devuelva a la planta de fabricacion
de Luminex, Luminex puede analizar dicha pieza FS-PART en busca de defectos. En el caso
de que Luminex determine que dicha pieza FS-PART no esta defectuosa, la pieza FS-PART
sera enviada al comprador; entonces, el comprador sera responsable del pago de dicha
pieza FS-PART y los cargos relacionados con el transporte. Ademas, en el caso de que
Luminex determine que dicha pieza FS-PART es defectuosa, entonces Luminex sera
responsable del pago de dicha pieza FS-PART y los cargos relacionados con el envio. Salvo
que se indique expresamente en el presente documento, el comprador no tendra derecho a
devolver un producto a Luminex sin previo consentimiento por escrito de Luminex.




3. Uso del producto por parte del comprador

El comprador no podra utilizar este producto para ningun fin comercial, incluyendo, sin
limitacion, realizacion de servicios de pruebas, a menos que se acuerde expresamente por
escrito con Luminex o que sea expresamente autorizado por Luminex a través de un
distribuidor de Luminex. El comprador estd de acuerdo en que ningun derecho o licencia
bajo patentes de Luminex se considera implicito por la venta del producto, con excepcion de
lo expresamente dispuesto en este documento o segun se acuerde expresamente por escrito
por Luminex, y el comprador no recibe ningun derecho bajo los derechos de patente de
Luminex. El comprador reconoce y acepta que el producto se vende y se licencia sélo para
su uso con el instrumental de pruebas analiticas fluorescentes basadas en laser de Luminex.
El comprador reconoce también que, a menos que se indique en la etiqueta del producto, el
producto no ha recibido la aprobacién del Organismo para el Control de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration) de los Estados Unidos ni de otras agencias
reguladoras federales, estatales o locales, y que ni el vendedor ni Luminex han realizado
pruebas de seguridad o eficacia en alimentos, medicamentos, instrumental médico,
cosmeéticos, para uso comercial o cualquier otro, a menos que se especifique lo contrario en
las especificaciones técnicas del vendedor, o en las fichas técnicas de materiales entregadas
al comprador. El comprador declara y garantiza expresamente al vendedor que probara y
utilizara correctamente el producto de acuerdo con la etiqueta del producto, si corresponde, y
probard y usaré adecuadamente cualquier producto de acuerdo con las practicas que
corresponden a una persona razonable experta en este campo y de plena conformidad con
las normas del Organismo para el Control 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, MUNDIAL, SIN RESTRICCIONES, SIN ROYALTIES Y
TOTALMENTE PAGA, CON EL DERECHO A OTORGAR Y AUTORIZAR SUBLICENCIAS
EN RELACION 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 FABRICACION 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
METODOS Y PROCESOS; Y TAMBIEN EXPLOTAR LAS PATENTES DE LAS MEJORAS
CON CUALQUIER FIN. SIN PERJUICIO DE LO ANTERIOR, LAS “PATENTES DE LAS
MEJORAS” EXCLUYEN ESPECIFICAMENTE LAS RECLAMACIONES DE PATENTE,
CONCEBIDAS Y LLEVADAS A LA PRACTICA POR EL COMPRADOR, QUE CONSISTAN
EN LA PREPARACION DE MUESTRAS, METODOS PARA CONJUGAR EL PRODUCTO
CON LOS ANALITOS, LA COMPOSICION DEL MATERIAL DE LOS PRODUCTOS
QUIMICOS ESPECIFICOS DE LOS ANALISIS DESARROLLADOS POR EL COMPRADOR
Y LOS METODOS PARA REALIZAR LOS ENSAYOS (ES DECIR, EL PROTOCOLO PARA
EL ANALISIS).

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. EI comprador tiene también el deber de advertirles
a sus clientes, empleados, agentes, cesionarios, ejecutivos, sucesores y cualquier personal
auxiliar o de terceros (como los manipuladores de carga, etc.) de todos y cada uno de los
riesgos que conlleva el uso o la manipulacioén del producto. El comprador acepta seguir las
instrucciones, si hubiera, proporcionadas por el vendedor o Luminex en relacién con el uso
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del producto y también acepta no utilizar el producto indebidamente de ninguna forma. El
comprador no debera 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 o que residen en el
producto y que 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 tendra derecho a utilizar ninguna marca de propiedad o
licencia de Luminex sin el permiso expreso y por escrito de Luminex.

4. Declaraciones, exoneracion e indemnizacion del
comprador

El comprador declara y garantiza que utilizara el producto de acuerdo con el parrafo 2, “Uso
del producto por parte del comprador”, y que ningun uso del producto infringira ninguna ley,
normativa, orden ni prohibicién judicial. EI 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, violacién de la garantia, responsabilidad
delictiva, contrato o cualquier otra teoria 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 debera cooperar plenamente con las partes exoneradas en la
investigacion y determinacién de la causa de cualquier accidente en el que esté implicado el
producto y que tenga como consecuencia dafios personales o materiales, y debera poner a
disposicion de las partes exoneradas todas las declaraciones, informes, grabaciones y
pruebas realizadas por el comprador o que otros hayan puesto a disposicién del comprador.

5. Renuncia de la patente

Ni el vendedor ni Luminex garantizan que el uso o la venta del producto no infringira las
reivindicaciones de patentes de Estados Unidos o de otros paises que cubran el propio
producto o el uso del mismo en combinacién con otros productos, o en el funcionamiento de
cualquier proceso.




Acuerdo de licencia del usuario final (EULA) para el
software Luminex® xPONENT®

Este acuerdo de licencia de usuario final (“EULA”) es un acuerdo legal entre usted (sea un
individuo o entidad, en adelante “usted”), el usuario final, y Luminex Corporation (“Luminex”)
concerniente al uso del producto de software xPONENT identificado anteriormente, que
incluye el SOFTWARE informatico y la documentacion electrénica o en linea, y puede incluir
medios y materiales impresos asociados (si hubiera) (“SOFTWARE”). Los términos también
se aplican a las actualizaciones, complementos, contenido web o servicios basados en
Internet, como el acceso remoto.

AL UTILIZAR EL SOFTWARE, USTED ACEPTA ESTOS TERMINOS. EN CASO DE NO
ACEPTARLOS, NO DEBE UTILIZAR EL SOFTWARE. DEBE DEVOLVERLO A LUMINEX O
AL TERCERO AUTORIZADO POR LUMINEX A QUIEN LE COMPRO EL SOFTWARE,
PARA OBTENER UN REEMBOLSO DE SU DINERO O UNA NOTA DE CREDITO. S|
CUMPLE CON ESTOS TERMINOS DE LA LICENCIA, TIENE DERECHO A UTILIZAR EL
SOFTWARE TAL COMO SE DETERMINA A CONTINUACION.

1. RESUMEN. EI SOFTWARE esta protegido por leyes y acuerdos internacionales de
copyright, asi como por otras leyes y tratados de propiedad intelectual. EI| SOFTWARE
se licencia, no se vende.

2. REQUISITOS ADICIONALES PARA LA CONCESION DE LA LICENCIA Y/O LOS
DERECHOS DE USO.

a. Prueba y conversion. Algunos o todos los SOFTWARE se pueden licenciar como
versién de prueba. Sus derechos de uso se limitan al periodo de prueba. El
SOFTWARE vy la duracion del periodo de prueba se establecen durante el proceso de
activacion. Puede utilizar el SOFTWARE con fines de evaluacién sélo durante dicho
periodo y no para uso comercial, incluido, sin limitarse a ello, cualquier uso de
diagnéstico. Usted tiene la opcién de convertir los derechos de prueba en derechos
permanentes. Cuando termine el periodo de prueba le presentaran las opciones de
conversion.

b. Activacion. Puede activar el SOFTWARE mediante una clave de licencia
proporcionada por la Ayuda técnica de Luminex, enviando un mensaje a
support@luminexcorp.com o llamando al 1-877-785-2323 o al 1-512-381-4397.

c. Marcas. Sélo puede agregar una marca adicional u otros graficos al SOFTWARE con
el expreso consentimiento por escrito de Luminex.

d. Actualizaciones. Soélo puede obtener actualizaciones y ampliaciones del SOFTWARE
desde la Ayuda técnica de Luminex al enviar un mensaje a orders@luminexcorp.com
0 a través de los distribuidores autorizados. Si desea obtener mas informacion sobre
la obtencién de actualizaciones de distribuidores autorizados, visite la pagina http://
www.luminexcorp.com.

XPONENT para MAGPIX

Vi



CONCESION DE LICENCIA. Por el presente y dentro de los términos y condiciones de
este EULA, Luminex le concede a usted una licencia no exclusiva, no transferible y no
negociable (sin derecho a sublicenciar) bajo los derechos de copyright y secretos
comerciales de Luminex, para el uso del SOFTWARE en un solo ordenador que ejecute
una unica unidad de un modelo especifico correspondiente a un instrumento Luminex,
segun el modelo identificado en el paquete incluido con el SOFTWARE. Usted puede
efectuar una (1) copia del SOFTWARE sélo con fines de creacién de archivos o copia de
seguridad. También puede instalar el SOFTWARE en hasta dos (2) ordenadores mas
con el fin de realizar tareas auxiliares (por ejemplo, preparar plantillas o protocolos,
realizar andlisis adicionales o volver a procesar datos anteriores), siempre que estos
ordenadores estén en la misma ubicacién y NO tengan conectado un instrumento
Luminex. Ademas, usted puede comprar el derecho de uso del SOFTWARE en otros
ordenadores, mediante acuerdo por escrito con Luminex o su distribuidor autorizado, con
el fin de realizar tareas auxiliares (por ejemplo, preparar plantillas o protocolos, realizar
analisis adicionales o volver a ejecutar datos anteriores), siempre que estos ordenadores
estén en la misma ubicacion y NO tengan conectado un instrumento Luminex. Aunque la
venta de la instrumentacion Luminex o de la licencia del SOFTWARE no implica la
concesion u obtencidn de derechos o licencias bajo ninguna de las patentes de Luminex,
usted puede obtener una licencia bajo las patentes de Luminex, de haberlas, para utilizar
esta unidad de instrumentacién Luminex con perlas con microesferas etiquetadas por
fluorescencia autorizadas por Luminex, comprando dichas perlas a Luminex o a uno de
sus distribuidores autorizados.

RESTRICCIONES

+ EI SOFTWARE debe instalarse y utilizarse en un solo ordenador que ejecute un
instrumento Luminex, como se explicé anteriormente.

* No se puede utilizar este SOFTWARE para ningun fin comercial, incluida la prestacion
de servicios de prueba, a menos que Luminex lo consienta expresamente por escrito o
a través de un distribuidor autorizado del SOFTWARE mediante una autorizacién por
escrito de Luminex.

» Soélo se puede utilizar el SOFTWARE con microesferas fabricadas por Luminex o con
equipos desarrollados, fabricados y distribuidos por concesionarios autorizados por
escrito por Luminex.

* Debera mantener todos los avisos de propiedad exclusiva en todas las copias del
SOFTWARE.

* No podra distribuir copias del SOFTWARE a terceros.

» No podra descifrar, descompilar, desmontar ni intentar de algin otro modo obtener el
codigo fuente del SOFTWARE.

* No podra copiar (solo se permite una copia de seguridad o de archivo), distribuir,
sublicenciar, alquilar, arrendar, transferir o ceder ningun derecho sobre la totalidad o
parte del SOFTWARE.

» Debera cumplir con todas las leyes aplicables correspondientes al uso del
SOFTWARE.

* No podra modificar ni preparar trabajos derivados del SOFTWARE, incluida la
modificacion de las marcas o los graficos.

* No podra utilizar el SOFTWARE para un servicio o negocio informatico, ni mostrar
publicamente imagenes del SOFTWARE.

* No podra transmitir el SOFTWARE a través de una red, telefénicamente ni
electréonicamente por ningun medio.
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5. DURACION Y RESCISION. Sus derechos bajo este EULA estaran vigentes hasta su

rescision. Podra rescindir este EULA en cualquier momento mediante la destruccion del
SOFTWARE, incluidos todos los programas informaticos y la documentacion, y la
eliminacion de todas las copias de sus equipos informaticos. Luminex podra rescindir
este EULA previa notificacién por escrito con treinta (30) dias de antelacion. Si usted no
cumpliese alguno de los términos o condiciones de este EULA, sus derechos se
extinguiran sin acciones posteriores por parte de Luminex. Una vez rescindido este
EULA, usted acepta destruir el SOFTWARE y eliminar cualquier copia de sus equipos
informaticos.

DERECHOS DE SOFTWARE. La titularidad y todos los derechos relativos al
SOFTWARE vy a cualquier copia del mismo pertenecen a Luminex o a sus proveedores.
Este EULA no constituye una venta y, por tanto, no le transfiere a usted ningun derecho
ni interés de propiedad sobre el SOFTWARE ni ninguna patente, copyright, secreto
comercial, nombre comercial, marca registrada u otros derechos de propiedad. Usted no
podra retirar, alterar ni ocultar ningun aviso de propiedad exclusiva incluido en el
SOFTWARE vy debera reproducir dichos avisos en todas las copias de seguridad del
SOFTWARE. La titularidad y todos los derechos de propiedad intelectual relativos al
contenido al que puede accederse mediante el uso del SOFTWARE pertenecen al
propietario del contenido respectivo y pueden estar protegidos por las leyes o los
acuerdos de copyright o de propiedad intelectual aplicables. Este EULA no le otorga
ningun derecho a utilizar dicho contenido.

RESTRICCIONES DE EXPORTACION. Usted acepta no exportar ni volver a exportar el
SOFTWARE a ningun pais, persona, entidad ni usuario final sujeto a restricciones de
exportacién de los EE. UU. Por el presente, usted garantiza que ninguna agencia estatal
o federal ha suspendido, revocado o denegado sus privilegios de exportacion.

SIN GARANTIA. EL SOFTWARE SE LICENCIA “TAL CUAL”. TODO USO DEL
SOFTWARE SE REALIZA BAJO SU PROPIA RESPONSABILIDAD. EL SOFTWARE SE
PROPORCIONA PARA SU USO EXCLUSIVO CON PRODUCTOS LUMINEX. EN LA
MEDIDA EN QUE LA LEY APLICABLE LO PERMITA, LUMINEX Y SUS
PROVEEDORES NIEGAN TODA GARANTIA, YA SEA IMPLICITA O EXPLICITA,
INCLUIDAS, SIN LIMITARSE A ELLAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD, APTITUD PARA UN FIN DETERMINADO Y NO
CONTRAVENCION.
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9.

10.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD. EN NINGUN CASO SE RESPONSABILIZARA A
LUMINEX NI A SUS PROVEEDORES DE NINGUN DANO ESPECIAL, ACCIDENTAL,
INDIRECTO O CONSECUENTE DE NINGUN TIPO (INCLUIDOS, SIN LIMITARSE
ELLOS, LOS DANOS POR PERDIDA DE GANANCIAS, INTERRUPCION DE LAS
ACTIVIDADES COMERCIALES, PERDIDA DE INFORMACION COMERCIAL O
CUALQUIER OTRO PERJUICIO ECONOMICO) QUE SE DERIVE DEL USO O
INCAPACIDAD DE USO DEL SOFTWARE, INCLUSO S| SE HA NOTIFICADO A
LUMINEX SOBRE LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS.

VARIOS. Este EULA se rige por las leyes del Estado de Texas, EE. UU., sin referencia a
conflictos de principios legales. Usted no podréa ceder, sublicenciar ni transferir de
ninguna manera los derechos o la licencia otorgados por el presente documento, por
acuerdo o por efecto de la ley, sin el consentimiento previo y por escrito de Luminex, y
todas las cesiones que violen esta prohibicion se declararan nulas y no validas. Este
EULA es el acuerdo completo y exclusivo entre usted y Luminex, y prevalece sobre
cualquier otra comunicacion, oral o escrita, en relacion con el objeto del mismo. Ningun
cambio de este EULA se considerara valido a menos que sea por escrito y esté firmado
por la parte a la que se le reclama el cumplimiento. La renuncia u omision por parte de
Luminex o de usted de ejercer en cualquier respecto alguno o algunos de los derechos
estipulados en este documento no se considerara una renuncia a ningun otro de los
derechos anteriores. En caso de que alguna de las clausulas de este EULA no fuese
aplicable, el resto conservara plena vigencia.
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Capitulo 1: Introduccion

El software Luminex® xPONENT® para MAGPIX® (xPONENT 4.1) DIV fue desarrollado para
mejorar la eficiencia y el flujo de trabajo en el laboratorio. Disefiado para ser facil de usar,
XPONENT permite a los usuarios nuevos y avanzados configurar y ejecutar ensayos en una
cantidad minima de tiempo.

Este manual describe las funciones y caracteristicas de xPONENT para MAGPIX. Para
asegurarse de que tiene la version mas actualizada de este manual, visite http:/
www.luminexcorp.com/support/tech_manuals.html. Hay versiones de este manual en
idiomas distintos del inglés en la pagina de Internet de Luminex.

Paquetes de software

Se pueden otorgar licencias de xPONENT para multiples niveles de acceso a usuarios.

+ Basic (Basico): permite el control del instrumento.

» Secure (Seguro): contiene todas las funcionalidades basicas ademas de niveles de
permiso al usuario controlados por el administrador.

Funciones adicionales para las que puede obtener una licencia:

+ 21 CFR Part 11 (CFR Parte 11): posee toda la funcionalidad del paquete Secure (Seguro)
asi como la opcién de solicitar firmas electronicas para realizar ciertas tareas. (Las firmas
electrénicas se enumeran en el registro del sistema.)

+ Automation (Automatizacion): posee la capacidad de comunicarse con hardware
externo.

* Remote Web Monitoring (Supervision remota en la Web): le permite visualizar alertas y
estados del sistema a través de una pagina web.

+ LIS: tiene la capacidad de comunicarse con una base de datos externa del sistema de
informacion de laboratorio (LIS). El paquete LIS le permite exportar e importar datos de
resultados de pacientes en formato de archivo ASTM.

Debe contar con una licencia de control del instrumento para hacer que este funcione.

Si desea obtener mas informacion sobre la compra de paquetes actualizados u obtener
documentacion especifica sobre algun paquete, pongase en contacto con su proveedor.




Acerca de este manual

Las convenciones de este manual suponen una familiaridad basica con los ordenadores y un
conocimiento basico del software de Microsoft® Windows®. Por lo general, las instrucciones
pueden ejecutarse mediante mas de un método, por ejemplo, desde la barra de
herramientas y desde los menus que aparecen al hacer clic con el botén derecho en un area
de la pantalla. Sin embargo, para facilitar el uso, los procedimientos de este material de
ayuda solo describiran un método para acceder a estas instrucciones.

Advertencias, notas y simbolos

Las siguientes advertencias y notas informativas aparecen en este manual.

Nota: Este mensaje se utiliza para brindar informacién general util.

accion especifica o evitarla puede tener como resultado la

Precaucioén: Una precaucién avisa a los usuarios que no realizar una
pérdida de datos.

Advertencia: Una advertencia avisa al usuario que no realizar una accién
especifica o evitarla puede tener como resultado dafios
fisicos al usuario o el hardware.

Puede encontrar los siguientes simbolos cuando use XPONENT para MAGPIX. Representan
advertencias, condiciones, identificaciones e informacion importante.

Advertencia, riesgo bioldgico Advertencia de calor/superficie
caliente
-/.-\_
i
-/--\—

| Fabricante

Manual de referencia

Advertencia general Representante europeo

EC | REP

Precaucion, riesgo de peligro

Diagnéstico in vitro

IVD

Directrices generales

XPONENT para MAGPIX
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Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Precaucion:

Modificar o borrar los archivos de sistema de xPONENT puede
causar la degradacion del rendimiento del sistema. Es posible
reparar los archivos de sistema de xPONENT modificados o
borrados desinstalando y volviendo a instalar el software
XPONENT. Luminex recomienda que se ponga en contacto
con el soporte técnico antes de desinstalar y volver a instalar
xPONENT

El uso no autorizado del software de terceros con el software
XPONENT puede ocasionar la corrupcion o el fallo del
software xPONENT. Utilice software de terceros bajo su propia
responsabilidad.

Si esta usando un salvapantallas en el ordenador en el que
esté instalado xPONENT, xPONENT impide que se active.
Cada vez que inicie XPONENT aparecera un cuadro de
dialogo en el que se recomienda que desactive el
salvapantallas y las configuraciones de administracion de
energia.

Este sistema contiene componentes eléctricos y mecanicos
que, si se manipulan de forma inapropiada, son
potencialmente peligrosos. Ademas, pueden presentarse
riesgos biolégicos durante el manejo del sistema. Luminex
recomienda que respete las medidas de seguridad estandar
de laboratorio. El uso del MAGPIX de Luminex de un modo no
especificado por las instrucciones o por Luminex Corporation
puede afectar a la proteccion suministrada por el equipo o
invalidar la garantia. Consulte el «Manual del usuario sobre la
instalacion y el hardware MAGPIX™» de Luminex® para
obtener informacién de seguridad detallada.

Muestras bioldgicas

2 Precaucion:

Las muestras humanas y animales pueden contener agentes
infecciosos de riesgo bioldgico. Cuando exista exposicion
(incluidos los aerosoles) a material de riesgo biolégico
potencial, debe seguir los procedimientos de seguridad
biolégica apropiados y utilizar el equipo protector, como
guantes, batas, ropa de laboratorio, protectores faciales o
protectores oculares y mascaras. Use dispositivos de
ventilacion. Respete todas las normas locales, estatales y
federales de manipulacion de materiales de riesgo bioldgico
cuando elimine material de desecho de riesgo bioldgico.

Diluya muestras biolégicas concentradas, como plasma o suero, al menos a 1:5 con

reactivos como parte de la configuracion del analisis o como paso de dilucién final para

reducir la probabilidad de obstrucciones del sistema. Si ejecuta un equipo MagPlex®, siga las
directrices de dilucion que se encuentran en las instrucciones de uso del equipo.

Manipulacion de las microesferas

Las microesferas MagPlex se presentan en diversas configuraciones. Para reducir la
formacién de espuma y la precipitacion en la superficie, evite remover las microesferas hasta

Introduccion
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que esté listo para agitarlas y usarlas. Las microesferas se asentaran y deben volverse a
suspender agitandolas antes de usarlas. Ademas:

+ El pipeteado repetido desde el contenedor original puede afectar a las concentraciones de
microesferas.

* Proteja las microesferas MagPlex de la luz en todo momento para evitar el
fotoblanqueado. Los efectos del fotoblanqueado son acumulativos. Para mantener la
integridad de las microesferas, reduzca al minimo su exposicion a la luz durante las fases
de desarrollo y fabricacion.

» Almacene las microesferas MagPlex entre 2y 8 °C.

Nota: Consulte la hoja de informacién del producto que se incluye junto con
las microesferas o el analisis DIV para obtener mas informacion.

desea obtener informacién sobre compatibilidad especifica,
visite el sitio web del servicio de soporte técnico de Luminex
en www.luminexcorp.com/support/fags.html.

f Precaucion: No utilice disolventes organicos fuertes con el MAGPIX. Si

Precauciones de seguridad

Advertencia: Todas las muestras deberan considerarse potencialmente

@ contaminadas y tratarse como si fuesen infecciosas. Las
muestras deberan manipularse al nivel de bioseguridad 2
segun las recomendaciones para cualquier suero humano o
muestra de sangre potencialmente infecciosos del manual del
Centro de Control de Enfermedades/Institutos Nacionales de
Salud, «Bioseguridad en los laboratorios microbiolégicos y
biomédicosy», 1984.

Advertencia: Si bien las microesferas no contienen componentes
peligrosos ni cancerigenos a niveles téxicos, pueden resultar
téxicas si se ingieren. Ademas, el contacto con acidos libera
gases toxicos. Si las microesferas entran en contacto con la
piel, lavela de inmediato con abundante agua. En caso de
accidente, solicite atencién médica inmediatamente y muestre
la etiqueta del producto o el contenedor al médico. La ficha
técnica de seguridad de materiales se encuentra disponible a
pedido.

Advertencia: El fluido de transmision y la solucion donde se almacenan las
microesferas MagPlex contienen ProClin®, que puede causar
una reaccion alérgica. Utilice un equipo de proteccién
personal, incluidos guantes y gafas de seguridad. Revise las
instrucciones de uso del paquete de su analisis para obtener
informacion de los componentes del andlisis.

Concentracion de microesferas

Siga las directrices que se encuentran en las instrucciones de uso del equipo DIV outilice el
protocolo del software provisto.

XPONENT para MAGPIX
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Tecnologia MAGPIX

El sistema MAGPIX funciona mediante el uso de microesferas magnéticas que estan
recubiertas con un reactivo propio de un bioandlisis determinado, que permite la captura y
deteccion de analitos especificos de una muestra. La sonda de muestreo aspira la mezcla de
muestra y la transporta mediante el fluido de transmision a la camara de la camara
fotografica, donde un iman saca las microesferas a un portaobjetos, las inmobiliza y se
toman imagenes. Dentro de la camara, las microesferas se ven expuestas a un LED rojoy a
uno verde, que excita tanto los tintes internos que identifican la firma a color de cada
microesfera y la fluorescencia informante de la superficie de las mismas. EI LED rojo es
responsable de clasificar las microesferas. Los filtros CL1 y CL2 categorizan las
microesferas en funcion de la firma a color y las coloca correctamente en el mapa de
microesferas asi como desechan todos los dobletes que pudiera haber. EI LED verde con el
filtro RP1 produce la fluorescencia informante que identifica los analitos capturados durante
el andlisis. Después, las microesferas se evacuan al contenedor de desechos, con lo que se
deja espacio para la siguiente muestra.

La calibracion es importante para garantizar que el sistema 6ptico funcione de forma efectiva
y que los distintos sistemas Luminex MAGPIX registren resultados similares. Al calibrar el
sistema MAGPIX, se normalizan las configuraciones para los canales de clasificacion (CL1 y
CL2) y para el canal informante (RP1). Utilice el equipo de calibracion Luminex MAGPIX
para llevar esto a cabo.

Después de la calibracion, use el equipo de verificacion de funcionamiento MAGPIX de
Luminex para comprobar que todos los canales 6pticos del sistema estén correctamente
calibrados. Es fundamental realizar la verificacion cada vez que calibre. Si hubiera alguin
problema con la integridad éptica o los fluidos, MAGPIX puede superar la calibracion, pero
puede no superar la verificacion de funcionamiento. El equipo de verificacion de
funcionamiento Luminex MAGPIX contiene reactivos para verificar la calibraciéon y la
integridad dptica del sistema Luminex MAGPIX, ademas de reactivos para verificar los
canales de fluidos mediante observaciones del numero de microesferas y arrastre de pozo a
pozo.

Introduccion
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Figura 1. Interrogacion de microesferas MagPlex® por los LED rojo y
verde
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1. LED verde 2. Camara fotografica

3. Camara 4. LED rojo

Mediciones de microesferas MagPlex repetitivas

En un andlisis MagPlex, la senal informante es el resultado del analisis. Debido al tamafio
reducido de las microesferas, una suspensiéon de microesferas MagPlex muestra una
cinética de reaccioén cercana a la fase de disolucién. Esto quiere decir que cada conjunto de
microesferas MagPlex utilizadas para un analisis determinado muestra una distribucion
estadisticamente uniforme de moléculas informantes ligadas a la superficie de cada
microesfera. La sefial fluorescente de las moléculas informantes ligadas a la superficie de
cada conjunto de microesferas se mide y se utiliza para determinar el resultado de cada
analisis en un multiplex. Durante la adquisicion de datos, se analizan numerosas
microesferas de cada conjunto y xXPONENT calcula la mediana de dicho conjunto. Cuantas
mas microesferas de un conjunto se midan, mas confianza ofrecera dicha medicién. Luminex
recomienda que use R-ficoeritrina como fluoréforo informante.

Siga las directrices que se encuentran en las instrucciones de uso del equipo DIV vy utilice el
protocolo del software provisto.

Fluorocromos de clasificacion e informantes

Las microesferas MagPix del equipo de calibracion se usan para autoenfocar la camara y
calibrar los canales CL1, CL2 y RP1. Las microesferas del equipo de verificaciéon son una
mezcla de 6 regiones diferentes que cubren el rango del mapa 50-plex. Tanto las
microesferas de calibracién como las de verificacion estan triplemente tefiidas, y la sefial
fluorescente de estos tintes permite la clasificacion de cada conjunto de microesferas.

XPONENT para MAGPIX
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Tabla 1. Regiones de microesferas activas de MAGPIX (por region)

Regién Regién Regién
MC10012 MC10013 MC10014
MC10015 MC10018 MC10019
MC10020 MC10021 MC10022
MC10025 MC10026 MC10027
MC10028 MC10029 MC10030
MC10033 MC10034 MC10035
MC10036 MC10037 MC10038
MC10039 MC10042 MC10043
MC10044 MC10045 MC10046
MC10047 MC10048 MC10051
MC10052 MC10053 MC10054
MC10055 MC10056 MC10057
MC10061 MC10062 MC10063
MC10064 MC10065 MC10066
MC10067 MC10072 MC10073
MC10074 MC10075 MC10076
MC10077 MC10078

Fluidos 1 y Fluidos 2

Aunque se somete a un paso de lavado entre pozos, la sonda puede ser susceptible de
transporte de un pozo a otro. Fluidos 1 contiene un conjunto de microesferas. Fluidos 2
contiene una solucién tampén y microesferas de control diferentes. La funcion de este
procedimiento de mantenimiento es medir qué cantidad (en porcentaje) del primer conjunto
de microesferas de Fluidos 1 se encuentra en el pozo en el que se ha cargado Fluidos 2.

Volumen de la muestra

Los volumenes de la muestra varian de 20 a 200 ul. Asegurese de que queden unos 25 pl
mas de volumen de la muestra en el pozo después de la aspiracion. Esta cantidad puede
variar en funcion del tipo de placa utilizada. El volumen de su muestra debe ser lo
suficientemente grande como para impedir que se aspire aire en la linea de fluido al adquirir
la muestra, y lo suficientemente pequefo como para impedir que se derrame cuando el
instrumento lave las lineas de muestreo después de la adquisicién de la muestra y vuelva a
expeler unos 75 pl de muestra en el pozo.

Introduccion
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Ejemplos
+ Siusa un volumen de la muestra de 50 pl y aspira 50 pl, adquirira burbujas de aire.

+ Siusa un volumen de la muestra de 200 pl y adquiere una muestra estandar de 50 l, el
pozo rebosara cuando el instrumento lave las lineas de muestra después de la adquisiciéon
y expela fluido en el pozo, porque la cantidad de fluido expelido en el pozo es de unos 75

l.

correcto de su instrumento MAGPIX. Aspirar demasiadas
pocas microesferas puede hacer que se den un numero de
microesferas insuficiente o resultados insignificantes de datos.
Aspirar demasiadas microesferas puede tener como resultado
la saturacién de la camara e impedir la correcta clasificacion
de las microesferas, lo que puede a su vez provocar nimeros
bajos de microesferas o datos inconcluyentes.

2 Precaucion: El volumen de la muestra es critico para el funcionamiento

Siga las directrices que se encuentran en el las instrucciones de uso del equipo DIV y utilice
el protocolo del software provisto.

No diluya las microesferas de calibracion o verificacion MagPix, ni las de Fluidos 1 y Fluidos
2.

Placas

Siga las instrucciones de uso del equipo DIV basado en xMAP. Siga estas instrucciones para
elegir placas:

Al utilizar placas descubiertas, elija placas opacas negras para reducir el fotoblanqueado.

» Para analisis calentados, use placas de paredes finas de policarbonato de 96 pozos
Costar® Thermowell®, modelo P.

» Para los analisis no calentados, use una placa de 96 pozos con una altura general no
superior a 19 mm (0,75 pulgadas).

Advertencia: La placa calentadora del portaplacas MAGPIX puede estar
caliente. No toque la placa calentadora.

Vea la lista de consumibles recomendados en la pagina de Internet de Luminex http://
www.luminexcorp.com/support/recommendedmaterials/index.html para obtener mas
informacion.

Pantalla tactil
Hay disponible una opcién de pantalla tactil con xPONENT para MAGPIX.

XPONENT para MAGPIX
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Capitulo 2: Tareas del administrador de la
aplicacion

Configuracion del sistema

Si tiene una version segura de xXPONENT para MAGPIX, debe tener privilegios
administrativos de xPONENT para realizar las tareas de System Setup (Configuracién del
sistema). Si no tiene una version segura de xPONENT para MAGPIX, todos los usuarios
pueden realizar tareas de configuracion del sistema. Para ver las opciones de
administracion, haga clic en Admin (Administrador) en la barra de navegacion.




Figura 2. Pestaina System Setup (Configuracion del sistema)

Luminex. Log Off Help XPONENT @)
@ Home & Samples @ Batches @ Results a Protocols % Maintenance

System Setup
Instructions Configure the system seftings 0

System Setup

Application Settings Arrange Main MNavigation Buttons
[J Enable virtual keyboard Hame
Group Setup Samples
Allawy the application to be minimized Batches
Results
User Setu Ignore user permission when attempting to exit software
P Fratocals {’ Default
Maintenance
Add header when exporting data from grids Admin
Batch Options
LIS Settings Iaintenance Options
[0 Connect to LIS System Initialization Procedure
Alert Options
Fluidics, calibration, perfarmance verifi
. CADocuments and Settingsiall UsersiApplication Datatlumninexi<PO...
CSV Options
External Analysis Program Settings
Archive Installed Analysis Programs:
Add New
Licensing
Schedule
Disable automatic launching of External Analysis when batches complete for all protocols
Report Options

Drive Fiuid Level: Delta Cal Temp:

Command:

System State: C/ Waste Fluid Level: XY Status: I 1
Pause Sto Bact

Tuesday 10/13/2009 11:49 AM

Visualizacion del estado del sistema

El System Monitor (Supervisor del sistema) permanece en la parte inferior de todas las
ventanas de xPONENT. Muestra el estado fisico del sistema Luminex. Los valores proceden
directamente del sistema Luminex.

Application Settings (Configuracién de la aplicacién)

Esta configuracién cambia las preferencias de la interfaz grafica del usuario (GUI, por sus
siglas en inglés).

Enable Virtual Keyboard (Activar teclado virtual) - Activa el teclado virtual de la pantalla
tactil.

Allow the application to be minimized (Permitir que la aplicacién se minimice) - Le
permite minimizar XPONENT para poder acceder al escritorio. Si no se selecciona este
cuadro, no podra minimizar xPONENT.

Ignore user permission when attempting to exit software (Ignorar permiso del usuario
al intentar salir del software) - Le permite al usuario salir del software sin tener con
independencia de si este permiso se le ha concedido en la pestafia User Setup
(Configuracion de usuario).

XPONENT para MAGPIX
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Add header when exporting data from grids (Ahadir encabezado al exportar datos
desde las cuadriculas) - Ailade un encabezado a la fila al exportar los datos.

User Application Settings (Configuracion de la aplicacion del usuario) - Define como
funciona y se ve el software.

Seleccione las opciones que desee activar en el software y haga clic en Save (Guardar).

LIS Settings (Configuracién de LIS)

Debe tener la version LIS del software para realizar esta tarea.

Para conectarse al LIS, marque Connect to LIS (Conectar a LIS). En el cuadro Watch
folder for incoming orders (Vigilar carpeta en busca de 6rdenes entrantes), navegue a
la ubicacion en la que xPONENT debe estar atento a las érdenes entrantes.

Seleccione las opciones que desee activar en el software y haga clic en Save (Guardar).

Configuracion del programa de analisis externo

Use esta opcidn para analizar los datos recogidos con un programa que no sea XPONENT.
Esta pestafia contiene los siguientes campos:

Installed Analysis Programs (Programas de analisis instalados): enumera los programas
de analisis que se encuentren instalados.

Browse (Examinar): abre otro cuadro de dialogo que permite seleccionar la ubicacion del
archivo para el programa de analisis externo. La ubicacién seleccionada aparece en el
cuadro Path (Ruta), y el nombre aparece en el cuadro Name (Nombre).

Command Line Parameters (Parametros de la linea de instruccién): introduzca el
parametro de la linea de comando que desee que xPONENT utilice con el programa de
analisis externo. Si la informacion se suministra con la documentacion del programa de
analisis externo, utilice dicha informacion. De lo contrario, puede introducir los siguientes
parametros por defecto incorporados en xPONENT, en cualquier orden:

» #c - Output.csv, full file path (#c: Output.csv, ruta completa de archivo)
 #p - Protocol name (#p: nombre del protocolo)
* #b - Batch name (#b: nombre del lote)

* #u - Logged in user name (#u: nombre del usuario que inicié sesion)

Para mantener la configuracion predeterminada de la linea de comando, deje Command
Line Parameters (Parametros de linea de comando) en blanco.

Set Default (Fijar por defecto): establece el programa de analisis seleccionado como el
programa de analisis por defecto para xPONENT.

OK (Aceptar): guarda la configuracion seleccionada y cierra el cuadro de dialogo.
Cancel: cancela los cambios y cierra el cuadro de dialogo.

Remove (Eliminar): elimina el programa seleccionado de la lista Installed Analysis Programs
(Programas de analisis instalados).

Edit (Editar): abre el cuadro de dialogo New External Analysis Program (Nuevo
programa de analisis externo), donde podra editar la configuracion del programa
seleccionado.

Disable Automatic launching of External Third Party Analysis when batches complete
for all protocols (Desactivar la ejecuciéon de analisis de terceros externos cuando se
completen los lotes para todos los protocolos): desactiva la ejecucion automatica de
programas de analisis de terceros automaticamente después de la adquisicion de lotes.

Tareas del administrador de la aplicacién
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Figura 3. Cuadro de dialogo New External Analysis Program (Nuevo
programa de analisis externo)

New External Analysis Program

MName
Path Browse...

Command Line Parameters
Default Analysis Yes

Built-in Parameters
#c  Output.csy, full file path
#p  protocol name
#b  batch name

#u  username Set Default oK Cancel

Adicion de un programa de analisis externo
1. Si el programa se encuentra en una fuente de dispositivo externo, como un CD o unidad
flash, coloque el dispositivo en la unidad del ordenador correspondiente.

2. Haga clic en Add New (Anadir nuevo) para abrir el cuadro de dialogo New External
Analysis Program (Nuevo programa de analisis externo).

3. Introduzca un nombre para el programa de analisis externo.

Haga clic en Browse (Examinar) para ir hasta el archivo .exe de dicho programa. Haga
doble clic sobre el nombre del archivo.

5. Introduzca el parametro de la linea de comando que desea que xPONENT utilice con el
programa de analisis externo. Si la informacion se suministra con la documentacion del
programa de analisis externo, utilice dicha informacién. De lo contrario, puede introducir
los siguientes parametros predeterminados incorporados en xXPONENT, en cualquier
orden:

* #c - Output.csv, full file path (#c: Output.csv, ruta completa de archivo).
* #p - Protocol name (#p: nombre del protocolo).
 #b - Batch name (#b: nombre del lote).

* #u - Logged in user name (#u: nombre del usuario que inicio sesion).

Para mantener la configuracion predeterminada de la linea de comando, deje Command
Line Parameters (Parametros de linea de comando) en blanco.

6. Haga clic en Set Default (Configurar por defecto) si desea que éste sea su programa
de analisis predeterminado y después haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro
de dialogo.

XPONENT para MAGPIX
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7. Haga clic en OK (Aceptar) si desea agregar el programa como programa de analisis

instalado, pero no como programa por defecto.

8. Haga clic en Save (Guardar).

Edicidén de una programa de analisis

1.

En la lista Installed Analysis Programs (Programas de analisis instalados), haga clic
en el nombre del programa que desee editar.

Haga clic en Edit (Editar). Se abrira el cuadro de dialogo Edit External Analysis
Program (Editar programa de analisis externo).

Edite Name (Nombre), Path (Ruta) o Command Line Parameters (Parametros de la
linea de instruccion), o haga que este analisis sea el predeterminado si hay dos o mas
programas instalados. El nombre del programa de analisis por defecto se muestra en
negrita.

Eliminacién de un programa de analisis

Para eliminar un programa de analisis de la lista Installed Analysis Programs (Programas
de andlisis instalados):

1.

En la lista Installed Analysis Programs (Programas de analisis instalados),
seleccione el nombre del programa que desea desinstalar.

Haga clic en Remove (Eliminar). Para evitar que el programa de analisis externo se
inicie automaticamente, seleccione Disable automatic launching of External Analysis
(Desactivar inicio automatico de analisis externo) cuando se completen los lotes
para todos los protocolos.

Disposicion de los botones principales de navegacién

Utilice esta seccion para disponer las paginas principales en la parte superior de la pantalla
xPONENT.

Nota: La pagina Home (Inicio) y, en algunos casos, la pagina Admin
(Administrador) no se pueden mover ni eliminar.

Para disponer los botones principales de navegacion:

1.

Marque o elimine la marca de las casillas de verificacién de cada nombre de pagina para
ocultar o mostrar la pagina.

Haga clic en un nombre de pagina y utilice las flechas de desplazamiento para cambiar
el orden en que se visualizan las paginas, de izquierda a derecha.

Haga clic en Save (Guardar).

Haga clic en Default (Por defecto) si desea restablecer la navegacion principal.

Maintenance Options (Opciones de mantenimiento)

Ejecute uno de los procedimientos de System Initialization (Inicializacion del sistema)
como parte de su rutina de inicio diaria.

Luminex le recomienda que verifique a diario y calibre semanalmente. También debe
verificar y calibrar si se da cualquiera de las situaciones siguientes:

Tareas del administrador de la aplicacién
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» Elincremento de la temperatura de calibracién excede los = 5 °C.
* Cuando mueva el instrumento.

» Tiene problemas de adquisicion de muestras.

Los procedimientos de inicializacion del sistema son:

» Preparacion, calibracion y verificacion de rendimiento de fluidos

» Preparacion de fluidos, verificacion del funcionamiento

Pestana Group Setup (Configuracion de grupo)

Esta pestafia es accesible solo si dispone de los paquetes Security (Seguridad) o 21 CFR
Part 11 (21 CFR Parte 11). Utilice esta pestafia para asignar permisos a diferentes grupos de
usuarios. Si dispone del paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11), puede solicitar una
firma electrénica para realizar determinadas tareas.

Nota: El paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) también proporciona
acceso total a la funcionalidad del paquete Secure (Seguro).

Figura 4. Pestaina Group Setup (Configuracién de grupo)

Luminex
.
'l Home & Samples ﬁ’ Batches
Group Setup
System Setup Instructions  Change group permissions. @
m Group Praofile: Administrator £ Group Features: System Administration A
User Setup
Features
Features Allowred Signature Required
Batch Options Manage Users O
Manage Systern Configuration O
Alert Options Perform Calibration and Verification m|
Manage Alerts ]
CSV Options Manage scheduled maintenance O
Change batch options ]
Archive Allow exit software O
Batch run override systerm O
Licensing Create, delete, activate Cal and Ver Lots and K. O
Schedule
Report Options

Drive Fluid Levek: Delta Cal Temp:
‘Waste Fluid Level: XY Status: T
s System State: ] . 4 ‘ ;

— Pause Stop "
comaea | Tuesday10/13/2009 Eject

Command: Complete -
\ -

Los usuarios se distribuyen en grupos. Por consiguiente, estos usuarios poseen permisos
otorgados a su grupo.

XPONENT para MAGPIX
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Nota: Asigne permisos directamente a un individuo asignando el usuario a
un Group Profile (Perfil de grupo) especifico en la pestafia User
Setup (Configuracién de usuario).
Esta pestafia contiene lo siguiente:

Group Profile (Perfil de grupo) - Estan predefinidos los siguientes grupos de usuarios:

* Administrator (Administrador)
» Supervisor (Supervisor)

» Service (Servicio)

* Technician2 (Técnico2)

* Technician1 (Técnico1)

* Reviewer (Revisor)

El usuario pertenecera al grupo que seleccione.

Group Features (Caracteristicas del grupo) - La lista Group Features (Caracteristicas
del grupo) contiene las categorias de los permisos. Al seleccionar una categoria de la lista,
la seccion Features (Caracteristicas) muestra las tareas individuales que forman parte de
dicha categoria. Estan disponibles las siguientes categorias

+ System Administration (Administracion del sistema)

+ Batch Management (Gestion de lotes)

* Protocol Management (Gestion de protocolos)

* Lot and Std/Ctrl Kit management (Gestion de grupos y equipos de control/estandar)
* Import and export data (Importar y exportar datos)

+ Archiving (Crear archivos comprimidos)

La casilla de verificacion Allowed (Permitido), junto al permiso deseado en la seccion
Features (Caracteristicas), permite que el grupo seleccionado realice dicha tarea. La casilla
de verificacion Signature Required (Se requiere firma), junto al permiso deseado, exige
una firma digital siempre que un usuario del grupo seleccionado realice dicha tarea.

Elimine la seleccién de Allowed (Permitido) y seleccione Signature Required (Se requiere
firma) para solicitar la firma electrénica de otro usuario cuya cuenta esté configurada para
permitir la accién. Al hacer esto, el usuario actual no podra completar la accién sin esta firma
electrénica.

Los siguientes permisos estan disponibles para estos grupos:

System Administration (Administracion del sistema)

+ System Administration (Administracién del sistema)Manage Users (Gestionar
usuarios) (afadir, editar o eliminar usuarios)

+ Manage System Configuration (Gestionar configuracion del sistema)

» Perform Calibration and Verification (Realizar calibracién y verificacion)
* Manage Alerts (Gestionar alertas)

* Manage scheduled maintenance (Gestionar mantenimiento programado)
+ Change batch and CSV options (Cambiar las opciones de lote y CSV)

« Allow exit software (Permitir salida del software)

Tareas del administrador de la aplicacién
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« Batch run override system (Invalidar sistema al ejecutar lote)

* Create, delete, activate CAL and VER Lots and Kits (Crear, eliminar y activar
calibracion y verificacion de grupos y equipos)

Batch Management (Gestion de lotes)

» Create Batch (Crear lote)

« Edit Batch (Editar lote)

» Delete Batch (Eliminar lote)

* Run Batch (Ejecutar lote)

» Validate and Invalidate Results (Validar e invalidar resultados)

* Approve Batch (Aprobar lote)

* Reanalyze Results (Volver a analizar resultados)

+ Save Batch after changing results (Guardar lote después de cambiar los resultados)
* Change Formula (Cambiar férmula)

» Reacquire errored wells for partial batch (Volver a adquirir pozos con errores para
lote parcial)

* View Processed Batch Results (Ver resultados del lote procesados)
» Export Processed Batch Results (Exportar resultados del lote procesados)

+ Change Sample Load Volume During Run (Cambiar volumen de carga de muestra
durante ejecucion)

Protocol Management (Gestidon de protocolos)

Delete Protocol (Eliminar protocolo)
Lot and Std/Ctrl Kit management (Gestion de grupos y equipos de control/estandar)
* Create Std/Ctrl Kit and Lots (Crear grupos y equipos de control/estandar)
+ Edit Std/Ctrl Kit and Lots (Editar grupos y equipos de control/estandar)
+ Delete Std/Ctrl Kit and Lots (Eliminar grupos y equipos de control/estandar)
Import and Export Data (Importar y exportar datos)

+ Export Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Exportar archivos de lote, protocolo, equipo
0 grupo)

+ Import Batch, Protocol, Kit or Lot Files (Importar archivos de lote, protocolo, equipo
0 grupo)
Archiving (Crear archivos comprimidos)

+ Backup/Restore (Copia de seguridad/restaurar)

* Import/Archive (Importar/archivo comprimido)

Cuando usted o cualquier usuario realice una accidon que requiera una firma electrénica, se
abrira el cuadro de dialogo Electronic Signature (Firma electrénica). El campo de ID de
usuario se completa automaticamente. Introduzca la contrasefia y los comentarios que
desee realizar. Haga clic en OK (Aceptar) para completar la firma electrénica o en Cancel
(Cancelar) para cancelar la firma.

XPONENT para MAGPIX
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Configuracion de permisos de grupo
1. Enla lista Group Profile (Perfil de grupo), seleccione el perfil del grupo que desee
configurar.

2. Enlalista Group Features (Caracteristicas del grupo), haga clic en las caracteristicas
que desee configurar para el perfil del grupo seleccionado.

3. Enla seccion Features (Caracteristicas), seleccione la casilla de verificacion Allowed
(Permitido) junto al permiso que desee para que el grupo seleccionado puede ejecutar
esa tarea. Si utiliza el paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11), active la casilla de
verificacion Signature Required (Se requiere firma) junto al permiso que desee para
solicitar una firma digital cuando un usuario del grupo seleccionado ejecute la tarea.
Estas tareas se registran en System Log (Registro del sistema).

4. Haga clic en Save (Guardar).

User Setup (Configuracion de usuario)

Nota: Debe tener privilegios administrativos de xPONENT vy utilizar el
paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) o Secure (Seguro) del
software para realizar tareas de configuraciéon de usuario.

La pagina User Setup (Configuracion de usuario) incluye la siguiente informacion:

Global User Settings (Configuracion de usuario general): define la configuracion general
del usuario.

Pestafia User Setup (Configuracion de usuario): se usa para crear o editar las
credenciales de un usuario, ver una lista de usuarios y eliminar un usuario del sistema.

Create New User (Crear nuevo usuario)
List of Users (Lista de usuarios): ver y editar
Botones para borrar o editar la configuracién de un usuario seleccionado.

Pestana User Setup (Configuracidn de usuario)

Utilice esta pestana para crear o editar una cuenta de usuario, eliminar un usuario del
sistema o visualizar una lista de usuarios autorizados, junto con los detalles de sus perfiles.
Debe utilizar el paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) o Secure (Seguro) del software
para realizar tareas de configuracion de usuario.

Tareas del administrador de la aplicacién
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Figura 5. Pestaina User Setup (Configuraciéon de usuario)
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Esta pestafia contiene lo siguiente.

Create New User (Crear nuevo usuario) - Haga clic para abrir la pantalla Create User
Account (Crear cuenta de usuario).

Global User Settings (Configuracion general de usuario) - Valores de configuracion
comunes a todos los usuarios.

Users (Usuarios) - Una lista de usuarios en el sistema. Para editar informacién sobre un
usuario, seleccione User ID (ID de usuario) y haga clic en Edit (Editar). Para eliminar un
usuario, seleccione User ID (ID de usuario) y haga clic en Delete (Eliminar).

Configuracion general de usuario

Use la pestafa Global User Settings (Configuracion general de usuario) para definir la
configuracién del usuario global asi como para ver y editar las cuentas de los usuarios
actuales.

XPONENT para MAGPIX
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Definicion de la configuracion general del usuario

1.

6.

En la seccion Global User Settings (Configuracion general de usuario), introduzca
una extension de tiempo (en dias) para Password Expiration (Vencimiento de la
contrasena). El valor por defecto es 180 dias.

Configure la cantidad permitida en Unsuccessful Login Attempts (Intentos de acceso
fallidos). Después de este nimero de intentos de acceso fallidos, la cuenta del usuario
se bloquea.

Configure cuantos segundos deben transcurrir antes de que se inicie Automatic Logoff
(Cierre de sesion automatico).

Introduzca la Minimum User ID Length (Longitud minima de ID de usuario). La
longitud minima de ID de usuario predeterminada es seis caracteres.

Introduzca la Minimum Password Length (Longitud minima de contraseina). La
longitud minima de la contrasefia predeterminada es seis caracteres.

Haga clic en Save (Guardar).

Pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario)

Utilice esta pagina para crear y configurar las opciones de un nuevo usuario. Todo usuario
con acceso a esta pestana puede asignar derechos a cualquier usuario.

Tareas del administrador de la aplicacién
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Figura 6. Pantalla Create User Account (Crear cuenta de usuario)
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Creaccion de un nuevo usuario

1. Haga clic en Create New User (Crear nuevo usuario). Se abrira la pantalla Create
User Account (Crear cuenta de usuario).

2. Introduzca la ID de usuario en el cuadro User ID (ID de usuario). La ID de usuario no
distingue entre mayusculas y minusculas. Puede cambiar el nimero de caracteres
requerido para una ID de usuario en la pestafia User Setup (Configuracién de
usuario). Una vez que haya creado y eliminado una ID de usuario, no podra usarla de
nuevo.

3. Introduzca el nombre de usuario en el cuadro User (Usuario).
Seleccione el cuadro Account Status (Estado de cuenta) para bloquear la cuenta, o
borre la marca en este cuadro para desbloquearla.

Nota: Sila cuenta de un usuario esta bloqueada, se notificara al
administrador en cada inicio de sesion.

XPONENT para MAGPIX
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5. Introduzca una contrasefia para el usuario en el cuadro Password (Contrasefa) y
después vuelva a introducirla en Reenter Password (Volver a introducir la
contrasena). Si desea que el usuario cambie la contrasefa la primera vez que acceda,
seleccione Change password after first login (Cambiar contrasefia después de
primer acceso). La longitud requerida de las contrasefas se fija en la pestafia Group
Setup (Configuracién de grupo).

6. Enlalista Group Profile (Perfil de grupo), seleccione la funcion del usuario que esté
creando.

7. Haga clic en Save (Guardar) o cancele para regresar a User Setup (Configuracion de
usuario) sin guardar.

Pestana Batch Options (Opciones de lote)

Si esta usando el paquete 21 CFR Parte 11 o el Secure (Seguro), debe tener privilegios
administrativos para configurar las opciones del lote. Utilice esta pestafia para configurar las
opciones de adquisicion y analisis de lotes.

Figura 7. Pestaina Batch Options (Opciones de lote)

Luminex. & ogor Help m.
@ Home m Samples % Batches 3 Protocols % Maintenance

Batch Options
System Setup Instructions  Set options for acquisition and analysis of batches. e

Batch Options Batch Settings
Group Setup [ Allow running a batch with expired reagents and fluids Calibration expiration days ’

. . X X Analysis display decimal places 3

[ Allowe running a batch if XY ternperature is notin range.

User Setup [ Allowe running a batch if the instrument is not calibrated or verified Minimum beat! count for obtaining resits L
0o Allow batches ta be run or saved without ot number, expiration or

Use weighting as default option for guantitative analysis manufacturer.

Batch Options Running 2 routine automatically after the batch completes
H O Warn when savingfrunning 2 Nevy Batch with New Protocal without Run Routine after  utilizes the same plate as the batch and/or the off plate
saving the Protocol andfor Standard and Control information O batch completes  reagent area. WARNING: Please ensure thal you have
adeguate and proper reagents in place for the routine
Alert Options [ Prompt for reacquiring of last errored wells for an ahorted partial batch chosen. Plate size limitations should be considered.
Routine to run after hatch completes: | Alcohal Flush (Lumines) v
CSV Options
Archive Batch Thresholds
Low bead count Action

detection © Enor (Stop) Well Count Bead count Log a warning per batch if 3 successive

Li . P wells do not reach 10 head count
icensing O Wamning (Pause) 3 10
@ Warning

Schedule
Report Options

.I]rille Fluid Level: i)elta Cal Temp:

Waste Fluid Level: XY Status:
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Batch Options (Opciones de lote). Esta seccion contiene las siguientes opciones:

« Allow running a batch with expired reagents (Permitir la ejecucién de un lote con
reactivos caducados): permite que los lotes se ejecuten con reactivos caducados.

« Allow running a batch if XY temperature is not in range (Permitir la ejecucién de un
lote si la temperatura de XY esta fuera del rango): permite que los lotes se ejecuten si
la temperatura de XY esta fuera del rango.

+ Allow running a batch if the instrument is not calibrated or verified (Permitir la
ejecucion de un lote si el instrumento no esta calibrado o verificado): permite que los
lotes se ejecuten si el instrumento no esta calibrado.

* Prompt for reacquiring of the last errored wells for an aborted partial batch (Solicitar
volver a adquirir Gltimos pozos con errores para un lote parcial abortado): permite
que los usuarios vuelvan a adquirir pozos abortados al continuar un lote parcial/detenido o
iniciar el siguiente pozo no adquirido.

Batch Settings (Configuracion de lotes) Esta seccion contiene las siguientes opciones:

« Calibration expiration days (Dias de validez de la calibracién): introduzca el nimero
deseado de dias durante los cuales la calibracién del sistema permanecera activa antes
de caducar. El niUmero por defecto de dias es siete.

+ Analysis display decimal places (Decimales visualizados en analisis): introduzca el
nuamero de digitos que mostrara el sistema. El nUmero por defecto de digitos es tres.

* Minimum bead count for obtaining results (NiUmero minimo de microesferas para
obtener resultados): introduzca un numero entero de 0 a 1000000. Este es el nimero
minimo de microesferas que el instrumento debe considerar para un analito determinado
antes de que estos datos se utilicen en calculos estadisticos y aparezcan en los graficos y
la tabla de resultados. Este nimero varia en funcién del analisis. Cuando se establece un
numero mayor que 0, el analizador no muestra los datos para juegos de microesferas que
no generen un numero de sucesos igual o inferior a este valor. Introduzca 0 para ver todos
los sucesos. El valor por defecto es 1.

» Allow batches to be run or saved without lot number, expiration or manufacturer
(Permitir guardar o ejecutar lotes sin niumero de grupo, fecha de caducidad o
fabricante): permite guardar grupos sin la informacién que se requiere normalmente.

* Run Routine after batch completes (Ejecutar rutina después de completar el lote):
seleccione esta opcion para ordenar la ejecuciéon de una rutina determinada después de la
finalizacién de un lote. Si selecciona esta opcion, seleccione posteriormente una rutina de
la lista Routine to run after batch completes (Rutina que se ejecutara una vez
completado el lote).

* Run Rinse before batch starts (Ejecutar enjuague antes de comenzar el lote): esta
opcion realiza un Rinse (Enjuague) en la ultima ubicacion seleccionada en la pagina
Cmds and Routines (Instrucciones y rutinas) de la instruccion Rinse (Enjuagar).
Asegurese de contar con suficiente espacio en el depdsito para llevar a cabo la accion
Rinse (Enjuagar).
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Batch Thresholds (Umbrales de lote)

Low bead count detection (Deteccion de nimero bajo de microesferas): al
seleccionar Error o Warning (Advertencia) se detiene el lote o se registra una
advertencia si el nUmero de pozos consecutivos en el cuadro Well Count (Nimero de
pozos) se ejecuta sin alcanzar el numero de microesferas del cuadro Bead Count
(Numero de microesferas). Haga clic en cualquiera de los cuadros para introducir un
namero que no sea el valor por defecto. Warning pause (Advertencia de pausa): detiene
el lote para permitir que el usuario cambie el volumen de la carga y después reinicie el

lote.

Cancel (Cancelar): cancela los cambios.

Save (Guardar): guarda los cambios.

Pestana Alert Options (Opciones de alerta)

Para ver esta pestafia, haga clic en la pestana Alert Options (Opciones de alerta) de la
pagina Admin (Administrador). Utilice esta pestafia para configurar las opciones de las
alertas de diversos sucesos del sistema.

Figura 8. Pestana Alert Options (Opciones de alerta)

Luminex.

@ Home m Samples

System Setup

Group Setup

User Setup

Batch Options

Alert Options
Instructions

Alert Options
Locked User
Batch Complete

Heater In Range
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Opciones de alerta - Proporciona tres casillas de verificacion para cada alerta: Dialog
(Diadlogo), Email (Correo electrénico) y Sound (Sonido). Esta seccion muestra los
siguientes sucesos:

Locked User (Usuario bloqueado): la cuenta del usuario esta bloqueada y debe ser
desbloqueada por un administrador.

Batch Complete (Lote completo): la ejecucion del lote ha finalizado.

Heater In Range (Calentador dentro del rango): el calentador de placa se ha calentado
en el rango asignado.

Scheduled Maintenance (Mantenimiento programado): se debe realizar la rutina de
mantenimiento programado.

Low Bead Count Detected (Niumero bajo de microesferas detectado): se ha detectado
un numero de microesferas por debajo del rango aceptable.

Driver Fluid Low/Waste Full (Fluido de transmision bajo/desecho lleno): el nivel de
fluido de transmisién es bajo y debe reemplazarse pronto, o el contenedor de fluido
desechado esta lleno y debe vaciarse.

Routine Complete (Rutina completa): la rutina que se encuentra actualmente en
ejecucién se ha completado.

Delta Cal Temp Exceeded Tolerance During Batch (Incremento de temperatura de
calibracién por encima de la tolerancia durante el lote): el incremento de temperatura
de calibraciéon quedé fuera del rango asignado durante la ejecucién del lote.

Seleccione las casillas de verificacion adecuadas para visualizar un mensaje emergente,
enviar un mensaje de correo electronico o reproducir un sonido para alertar sobre los
sucesos. Por defecto, todas las casillas de verificacion estan seleccionadas. Los botones
Cancel (Cancelar) y Save (Guardar) aparecen si cambia un ajuste.

Speakers Attached/Speakers Not Attached (Altavoces conectados/altavoces no
conectados) - Activa la reproduccién de sonidos a través de los altavoces. Haga clic en este
botén si hay altavoces conectados al sistema. Al hacer clic en el botdn, su titulo cambiara de
conectado a no conectado.
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Configurar correo electrénico - Abre el cuadro de didlogo Setup Email (Configurar
correo electrénico)

Figura 9. Cuadro de dialogo Setup Email (Configurar correo electrénico)

Luminex. 3l Log on Help m.
@ Home m Samples @ Batches @ Results a Protocols % Maintenance

Alert Options
System Setup Instructions Set options for alerts. @
Alert Options
Group Setup i
Instructions: Enter reguired information to send messages to your email system. Press the test button to verify your settings
User Setup
Mail Server Host [ Email Active
Batch Options
w From Email Address O Enable SSL
From Email Password
Alert Options
Mail Server Port 25
CSV Options Email Addresses (separated by commas)
Archive Test
Email response
Licensing
OK Cancel
Schedule
Report Options
=
Setup Email

Drive Fluid Level: Deita Cal Temp:
Command:

- \ Waste Fluid Levek: XY Status:
oy System State:

c:;:n Tuesd: 01312009 11:49 AM

Activa o desactiva la notificacion por correo electrénico al seleccionar o eliminar la seleccion
de la casilla de verificacion Email Active (Correo electronico activo).

Poéngase en contacto con el administrador de red para determinar la informacién que se
debe incluir en los cuadros Mail Server Host (Host del servidor de correo electronico),
From Email Address (Direccion de correo electréonico emisor), From Email Password
(Contrasena de correo electréonico emisor) y Mail Server Port (Puerto del servidor de
correo electronico), y para determinar si debe seleccionar la casilla de verificacion Enable
SSL (Activar SSL) (Secure Sockets Layer [Capa de sockets seguros]).

El botén Test (Comprobar) verifica la configuracién del correo electronico. Seleccione
Apply (Aplicar) para iniciar la configuracion que haya seleccionado o haga clic en OK
(Aceptar) para usar la configuracién y cerrar el cuadro de dialogo. Cancel (Cancelar) cierra
el cuadro de dialogo sin guardar la configuracion.
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Configuracion de las opciones de notificacion para los
eventos del sistema

1.

Seleccione Dialog (Cuadro de dialogo) si desea que se abra un cuadro de didlogo para
un suceso especifico.

Seleccione Email (Correo electrénico) si desea enviar un mensaje de correo
electrénico para un suceso especifico.

Seleccione Sound (Sonido) si desea que se reproduzca el sonido de un suceso
especifico.

Si elije enviar una notificacién por correo electrénico para un suceso especifico y todavia
no esta configurada la direccion, haga clic en Setup Email (Configurar correo
electrénico) para abrir el cuadro de dialogo Setup Email (Configurar correo
electrénico).

» Active o desactive las notificaciones por correo electronico seleccionando o
eliminando la seleccién de la casilla de verificacion Email Active (Correo electrénico
activo) en la parte inferior de la pantalla.

» Podngase en contacto con el administrador del sistema para determinar la informacién
correcta de las casillas Mail Server Host (Host del servidor de correo electronico),
From Email Address (Direccion de correo electrénico emisor), From Email
Password (Contraseia de correo electréonico emisor) y Mail Server Port (Puerto
del servidor de correo electrénico) y si necesita seleccionar la casilla de verificacion
Enable SSL (Activar SSL) Secure Sockets Layer [Capa de sockets seguros]).

» Escriba las direcciones a las que desee enviar notificaciones de alerta en el cuadro
Email Addresses (Direcciones de correo electrénico); separe las direcciones con
una coma (,).

» Haga clic en Test (Probar) para enviar un mensaje de prueba a las direcciones
introducidas.

Haga clic en OK (Aceptar) para aplicar los cambios necesarios y cierre el cuadro de
diadlogo, o bien, en Apply (Aplicar) para aplicar los cambios sin cerrar el cuadro de
didlogo Setup Email (Configurar correo electrénico).

Pestana CSV Options (Opciones de CSV)

Para ver esta pestafia, haga clic en la pestafia CSV Options (Opciones de CSV) de la
pagina Admin (Administrador). Debe tener privilegios administrativos para realizar esta
tarea si utiliza el paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) o Secure (Seguro). Use esta
pestafa para definir lo que contendran los archivos CSV y dénde se guardaran.
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Figura 10. Pestaina CSV Options (Opciones de CSV)

Luminex. Log Off Help XPONENT @)
@ Home & Samples @ Batches a Protocols & Maintenance

CSV and Batch Options
System Setup Instructions Set options for exporting batches to csv files 0

CSW and Batch Export Options

Group Setu Automatically export results C3V file when batch is complete
i 2 e v Test Sort Qrder: | By Region ID E3

Automatically export batch when batch is complete

User Setup

[ Maximum number of data columns in €3V file: |10
Batch Options [ Use US regionalization farmat only

[ Include Advanced Statistics
Alert Options

CSV File Export Folder and Automatically Exported Batch Folder:

CSV Options C\Documents and SettingsiAll Usersipplication DataiLuminexePCr | Browse...

Archive [ Automatically convert the raw run files to CSVY format for each well in the batch
Licensing
Schedule

Report Options

Complete , Drive Fluid Level: Delta Cal Temp:
| —

System State: ] \_/ Waste Fluid Level: XY Status:

cunars Tuesday 101132009 e Eject

Automatically export results CSV file when batch is complete (Exportar
automaticamente el archivo CSV de resultados cuando el lote esté completo) -
Automatically export results CSV file when batch is complete (Exportar automaticamente
archivo CSV de resultados cuando el lote esté completo): exporta automaticamente el
archivo CSV cuando el sistema termina de analizar el lote. Esta opcidn permite ejecutar
programas sobre datos exportados sin tener que iniciar manualmente la exportacion.

Automatically export batch when batch is complete (Exportar automaticamente lote
cuando esté completo) - Exporta automaticamente la informacion del lote cuando el lote se
haya completado.

Maximum number of data columns in CSV file (NiUmero maximo de columnas de datos
en el archivo CSV) - Fija el nimero de columnas de su archivo CSV de salida.

Use US regionalization format only (Usar solo formato regionalizado para EE. UU.) -
Exporta los datos solo en formato regionalizado para EE. UU.

Include Advanced Statistics (Incluir estadistica avanzada) - Exporta datos estadisticos
avanzados en el archivo CSV.

CSV Export Folder and Automatically Exported Batch File (Carpeta de exportacion de
CSV y archivo de lote exportado automaticamente) - Muestra la ruta y la ubicacion a la
que se exporta el archivo CSV o el archivo del lote exportado automaticamente. Haga clic en
Browse (Examinar) para cambiar la ubicacién de exportacién del archivo.
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Automatically convert the raw run files to CSV format for each well in the batch
(Convertir automaticamente los archivos de ejecucion sin procesar a formato CSV
para cada pozo en el lote) - Convierte automaticamente los archivos de ejecucién sin
procesar a formato CSV para cada pozo en el lote. Esta opcién crea un archivo en formato
CSV para los datos de microesferas sin procesar de cada pozo.

Test Sort Order (Orden de clasificacion de la prueba) - Define un método para ordenar
los datos de la prueba. Las opciones son By Analyte Name (Por nombre de analito), By
Region ID (Por ID de region) o By Setup Order (Por orden de configuracion).

Cancel (Cancelar) - Cancela los cambios.

Save (Guardar) - Guarda los cambios.

Configuracion de las opciones de CSV

1. Enla secciéon CSV and Batch Export Options (Opciones para exportar lotes o
archivos CSV), seleccione las opciones que desee aplicar a dichos archivos. Si
selecciona Maximum number of data columns in CSV file (NiUmero maximo de columnas
de datos en archivo CSV), introduzca el numero maximo de columnas.

2. En el cuadro CSV File Export Folder and Automatically Exported Batch Folder
(Carpeta de exportacion de CSV y archivo de lote exportado automaticamente),
introduzca la ubicacién a la que desee enviar el archivo o haga clic en Browse
(Examinar) para ir hasta la carpeta.

3. En el cuadro Test Sort Order (Orden de clasificaciéon de las pruebas), seleccione el
método que desee usar para ordenar las pruebas en los protocolos.

Pestana Archive Options (Opciones de archivos
comprimidos)

Para ver esta pestafia, haga clic en la pestafia Archive Options (Opciones de archivos
comprimidos) de la pagina Admin (Administrador). Utilice esta pestafa para configurar las
opciones de creacion de copias de seguridad, exportacion y restauracion de archivos.
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Figura 11. Pestana Archive Options (Opciones de archivos comprimidos)

Luminex. Log Off Help m.
@ Home & Samples @ Batches @ Results a Protocols % Maintenance

Archive

System Setup Instructions Select existing files to archive. Select Impart to add previously archived files back into the database. Backup the entire system by 0
selecting Backup, and restore the system from a previous backup by selecting Restore.
Archive Current Storage Utilized
File Type: | Batches v Keep data after archive [ Exclude rawi data files X
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Archive (Archivo comprimido). Utilice esta seccidn para seleccionar los tipos de archivo
para guardar ubicaciones del archivo comprimido. Esta seccidn contiene lo siguiente

* File Type (Tipo de archivo): escoja entre Protocols (Protocolos), Batches (Lotes), Std/
Ctrl Kits (Equipos de control/estandar), Lots (Grupos), Patient Samples (Muestras de
pacientes) o Log (Registro). La informacion seleccionada aparece en la lista que se
encuentra bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido).

+ Keep data after archive (Conservar datos después de crear archivo comprimido):
conserva los datos en lugar de borrarlos después de crear el archivo comprimido.

* Exclude Raw Data Files (Excluir archivos de datos sin procesar): seleccione esta
opcion si ha seleccionado Batches (Lotes) en la lista File Type (Tipo de archivo) para
excluir los archivos que solo contienen datos originales.

+ Browse (Examinar): selecciona la red o la carpeta de destino del ordenador local para el
archivo exportado. El archivo seleccionado aparece en el cuadro Archive file export
folder (Carpeta de exportacién del archivo comprimido).

Nota: Los archivos se restauran desde la ruta que aparece en el cuadro
Archive file export folder (Carpeta de exportacion del archivo
comprimido). Haga clic en Browse (Examinar) para seleccionar la
ruta del archivo si fuera necesario.
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La lista bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) muestra todos los
archivos del tipo seleccionado en la lista File Type (Tipo de archivo). Esta lista muestra
informacioén de cada archivo.

Current Storage Utilized (Espacio de almacenamiento utilizado) - Muestra la cantidad de
espacio que se esté utilizando, asi como la cantidad de espacio que quede libre en la base
de datos y en el disco duro.

Backup System (Sistema de copia de seguridad) - Permite realizar copias de seguridad y
restauraciones para el software xPONENT.

» Backup (Realizar copia de seguridad): realiza una copia de seguridad de todo el
sistema (haga clic en View Backup Log [Ver registro de copia de seguridad] para ver
la informacion de la copia de seguridad).

» Restore (Restaurar): restaura toda la informacion del archivo guardado al sistema. Esta
opcion sobrescribira toda la informacion.

* View Backup Log (Ver registro de copias de seguridad): muestra un registro de las
copias de seguridad del sistema.

Import (Importar) - Seleccione un tipo de archivo para importar en la lista File Type (Tipo
de archivo) y haga clic en Import (Importar) para importar todos los archivos de ese tipo
desde el archivo comprimido. Los archivos importados se muestran en la lista que se
encuentra bajo la ruta Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido).

Archive (Archivo comprimido) - Seleccione un tipo de archivo en la lista File Type (Tipo
de archivo) y después seleccione un archivo en la lista que se encuentra debajo de la ruta
Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) y haga clic en Archive (Archivo
comprimido) para guardar el archivo. Si ha seleccionado Keep data after archive
(Conservar datos después de crear archivo comprimido), el archivo seguira apareciendo
en la lista; de lo contrario, dejara de aparecer.

Creacién de un archivo comprimido de un archivo

1. En la lista desplegable File Type (Tipo de archivo), haga clic en el tipo de archivo que
desee incluir en el archivo comprimido. Las opciones de tipo de archivo son Protocols
(Protocolos), Batches (Lotes), Std/Ctrl Kits (Equipos de control/estandar), Lots
(Grupos), Patient Samples (Muestras de pacientes) y Log (Registro).

2. Seleccione los archivos de la lista que desee incluir en el archivo comprimido bajo el
cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) (esta lista muestra todos los
archivos del tipo de archivo seleccionado en la base de datos interna).

3. En el cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido), verifique la ubicacién
en la que desee guardar el archivo comprimido del archivo. Para cambiar la ubicacion,
haga clic en Browse (Examinar); después vaya hasta la nueva ubicacion y haga clic en
OK (Aceptar). Nota: Si cambia la ubicacién por defecto del archivo comprimido,
asegurese de que el cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) refleje
la misma ubicacién al importar los documentos de los archivos comprimidos.

4. Seleccione Keep data after archive (Conservar datos después de crear archivo
comprimido) para mantener el archivo en la lista después de crear el archivo
comprimido en lugar de eliminarlo.
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Para excluir archivos de datos sin procesar (recomendado si esta archivando lotes),
seleccione Exclude raw data files (Excluir archivos de datos sin procesar).

Haga clic en Archive (Archivo comprimido). Se ejecuta el comando. Cuando termine,
se abrira el cuadro de dialogo Archive Successful (El archivo comprimido se guardé
correctamente). Para borrar un lote parcial, abra la pagina Admin (Administrador), y
después haga clic en la pestafia Archive (Archivo comprimido). Borre el cuadro Keep
data after archive (Guardar datos después de crear archivo comprimido). Haga clic
en Archive (Archivo comprimido) para eliminar el lote parcial.

Nota: Para borrar un lote parcial, abra la pagina Admin (Administrador), y
después haga clic en la pestafia Archive (Archivo comprimido).
Borre el cuadro Keep data after archive (Guardar datos después
de crear archivo comprimido). Haga clic en Archive (Archivo
comprimido) para eliminar el lote parcial.

Copia de seguridad de los datos y configuracion de xPONENT

1.

Haga clic en Backup (Copia de seguridad). Se abrira un cuadro de dialogo Warning
(Advertencia).

Haga clic en OK (Aceptar) para continuar con la copia de seguridad. Se mostrara una
barra de progreso.

Nota: Este archivo de copia de seguridad se guardara por defecto en C:
\Documents and Settings\All Users\Documents\Backup
\xPONENT .zip.

Cuando termine la copia de seguridad, aparecera un cuadro de dialogoSystem Backup
(Copia de seguridad del sistema).

Adicion de un archivo comprimido con anterioridad de nuevo
a la base de datos

1.

4.

En la lista File Type (Tipo de archivo), haga clic en el tipo de archivo que desee
importar.

Haga clic en Browse (Examinar) y vaya hasta la ubicacion del archivo comprimido si
habia cambiado la ubicacion en el cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo
comprimido).

Haga clic en Import (Importar). Cuando finalice la importacién de todos los archivos, se
abre el cuadro de dialogo Import Complete (Importaciéon completa). Todos los
archivos comprimidos del tipo seleccionado en la lista File Type (Tipo de archivo)
apareceran ahora en el cuadro Archive Folder (Carpeta de archivo comprimido) y
estaran disponibles para su uso con xPONENT.

Pulse OK (Aceptar)

Restauracion del sistema mediante un archivo de copia de
seguridad

Tareas del administrador de la aplicacién
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1. Haga clic en Restore (Restaurar). Se abrird un cuadro de dialogo Warning
(Advertencia).

los datos y configuraciones

2 Precaucion: Si hace clic en Restore (Restaurar), se sobrescribiran todos

2. Haga clic en OK (Aceptar) para continuar con la restauracion del sistema. Aparecera el
cuadro de dialogo File (Archivo). En el cuadro File Name (Nombre de archivo), se
visualizara el archivo de copia de seguridad mas reciente. Para usar un archivo de copia
de seguridad diferente, haga clic en Browse (Examinar).

3. Haga clic en OK (Aceptar) para comenzar la restauracion. Se mostrara una barra de
progreso, seguida de un cuadro de dialogo Warning (Advertencia) que indica que debe
reiniciar xPONENT.

4. Haga clic en OK (Aceptar) para reiniciar xPONENT. (Debe reiniciar XPONENT después
de que termine la tarea de restauracion.)

Pestana Licensing (Licencia)

Pdéngase en contacto con el soporte técnico de Luminex para actualizar xPONENT para
MAGPIX o para obtener una licencia nueva.

Nota: Debe reiniciar el ordenador para que entre en vigor la licencia.

Pestaina Schedule (Programacion)

En la pestafia Schedule (Programacioén) puede activar o cambiar la frecuencia de los
recordatorios de mantenimiento programados.

XPONENT para MAGPIX
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Figura 12. Pestafia Schedule (Programacion)

Luminex.
@ Home m Samples % Batches @ Results

Scheduled Maintenance
System Setup Instructions  Enable or change Recurrence of scheduled Maintenance reminders 0
Reminders
Group Sstup Subject Rerminder Start .. | Alerttime Recurrence | Motes Enabled
6 Month  Thisis a courtesy reminder that your six month P is 7/72010 10:00 AM ~ Semi-Annu: ~ The softwars wil
Scheduled now due. In order to help keep your system running automatically generate a
PMis Due optimally, Luminex recommends that the fallowing rerminder that the scheduled
User Setup items be replaced at this time: maintenance is due. Please
refer to the MAGPIX
1 Clean / replace air filters Hardware User Manual for
2 Replace syringe seals information an how to
Batch Options perform the preventative

maintenance
12 Month  This is a courtesy reminder that your twelve month TIYZ2010 1000 AM ~ Yearly + The software will

Scheduled PV is now due. In arder to help keep your system automatically generate a
Alert Options PMis Due running optimally, Lurminex recommends that the reminder that the scheduled
following items be replaced at this time: maintenance is due. Please
refer to the MAGPIX
X 1 Replace sample probe tube Hardware User Manual for
CSV Options 2. Replace drive fluid filter infarmation on how to

perform the preventative
maintenance

Archive

Licensing

Report Options

Drive Fluid Level: Delta Cal Temp:
& = Complete ’
L__ Il

System State: ] \_/ Waste Fluid Level: XY Status:

oot Tuesday 104132009 11:49 AM = Epect

» Seleccione la hora del dia a la que desee recibir las alertas en la lista Alert Time (Hora de
alerta).

» Seleccione la frecuencia del recordatorio en la lista Recurrence (Frecuencia).

« Active o desactive los recordatorios seleccionando o eliminando la seleccion de la casilla
de verificacion Enabled (Activado).

Pestana Report Options (Opciones de informe)

Use esta pestana para agregar la informacion y el logotipo de su empresa a los informes.

Tareas del administrador de la aplicacién
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Figura 13. Pestaina Report Options (Opciones de informe)

Luminex.

I' Home m Samples F Batches
Lab Report Header Information
System Setup Instructions  Enter your company information. To customize the logo on the reparis header, select "Import Logo" 0
Report Cptions
Group Setup
Company Luminex
Iy company info line 1
User Setup company info line 2
company info line 3
Import Logo Clear Logo
Batch Options
. 5/9/2007 1:34:08PM
Alert Options Protocol Audit Report
Protocol:
Audit Log
CSV Options
|Date [User ID [Message \
Archive Electronic Signature
|Date [User ID Name Message |Permission \
Licensing l | [ ‘
Schedule
Report Options

Drive Fluid Level: Deita Cal Temp:

Command:

System State: \ / Waste Fluid Level: XY Status:

Tuesday 10/ 32009 11:49 AM

* Introduzca el nombre de una empresa en el cuadro Company (Empresa) y la informacion
adicional en el cuadro Info: (Informacion:).

» Haga clic en Import Logo (Importar logotipo) y después en Open (Abrir) después de
navegar hasta el archivo deseado para importar un grafico para el encabezado del
informe.

Nota: Use un archivo de logotipo de 920 x 125 pixeles. Para hacer que el
logotipo aparezca a la derecha del nombre de su empresa, incluya
120 pixeles de espacio en blanco a la izquierda del logotipo en el
archivo grafico; de lo contrario, el logotipo podria aparecer detras de
la informacién de la empresa.

* Haga clic en Clear Logo (Borrar logotipo) para eliminarlo.

« Save (Guardar): guarda todos los cambios.

XPONENT para MAGPIX
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Capitulo 3: Uso de xPONENT

Inicio de xPONENT

Siga los siguientes pasos si XPONENT no se abre automaticamente después de encender el
ordenandor.

» En el escritorio del ordenador, haga clic en el icono Luminex xPONENT o en Start (Inicio)
> Programs (Programas) > Luminex > xPONENT > Luminex xPONENT

+ Sl tiene una licencia de prueba, haga clic en OK (Aceptar) en el cuadro de dialogo que se
abra.

» Si es la primera vez que utiliza el software, se mostrara el User License Agreement
(Acuerdo de licencia del usuario). Lea el acuerdo de licencia. Seleccione | accept the
terms of this license agreement (Acepto los términos del acuerdo de licencia) y haga
clic en OK (Aceptar).

Arranque inicial

Cuando encienda el sistema por primera vez, realice los siguientes procedimientos.

Ajuste de la altura de la sonda de muestreo

2. Rutina Revive After Storage (Luminex) [Reactivar después del almacenamiento
(Luminex)]

3. Rutina Calibration/Verification Routine (Calibracién/verificacién)

Inicio de sesion en xXPONENT

Si su version de xPONENT tienen licencia para el paquete 21 CFR Part 11 (21 CFR Parte
11) o Security (Seguridad), un administrador de la aplicacion debe configurar las ID de
usuario (y las contrasefas, si se requiere). Si no esta usando una version con el paquete 21
CFR Part 11 (21 CFR Parte 11) o Security (Seguridad), los usuarios pueden iniciar sesion
con o sin nombre de usuario.
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puede producir datos y resultados de pruebas incorrectos. El
personal que vaya a usar xPONENT debe leer este manual
exhaustivamente antes de utilizar el software.

2 Precaucion: El uso de este software por parte de personal no capacitado

1. En la pestafia System Login (Inicio de sesidn en el sistema), escriba su ID de usuario.

2. Si esta utilizando la version segura del software, escriba también su contrasefia. La
pagina Home (Inicio) se abre.

Cierre de sesidon y salida de xPONENT

Haga clic en Log Off (Cierre de sesion).

2. Haga clic en OK (Aceptar) en el cuadro de dialogo Confirm Logout (Confirmar cierre
de sesidn). Si no desea salir del software, deténgase aqui. Para salir por completo,
contintie con el paso 3.

Haga clic en Exit (Salir).

En el cuadro de didlogo Do you want to exit the software now? (¢ Desea salir del
software ahora?), haga clic en Yes (Si).

Uso de la ayuda en linea

Mientras usa xPONENT tiene ayuda disponible en inglés en todo momento. Para visualizar
la ayuda en linea de la pagina o pestafia en la que esté trabajando, haga clic en el icono azul
«i» en la parte superior derecha de la ventana de xPONENT. Esto abre una ventana con

o

Para visualizar la ayuda completa del sistema, haga clic en el signo de interrogacion azul en
la parte superior de la ventana de xPONENT y después en Contents and Index
(Contenidos e indice). Se abrira la ayuda en linea, donde puede navegar hacia los temas

disponibles. 0

Para visualizar la informacion de inicio rapido, haga clic en el signo de interrogacion azul en
la parte superior de la ventana de xPONENT y después en Quick Start (Inicio rapido). Esto
muestra informacién sobre los pasos basicos para iniciar el sistema.

informacion especifica sobre dicha pagina o pestafa.

Para visualizar la informacion del software, haga clic en el signo de interrogacion azul en la
parte superior de la ventana de xPONENT y después en About Luminex xPONENT
(Acerca de xPONENT de Luminex). Se abrira el cuadro de dialogo de informacion de
xPONENT, donde se muestran los datos de la version del software.

Elementos de la pantalla

Esta seccion detalla los elementos de la pantalla y los términos que se utilizan con
frecuencia en este manual para describirlos.

XPONENT para MAGPIX
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Figura 14. Elementos de la pantalla

Luminex

g m.
2| Log Off Help

1 I @ Batches @ Results 3 Protocols & Maintenance & Samples a Admin
Step 2: Select Analytes for "New Batch 7"

Instructions Select analytes, Edit analyte name, units, counts, and select an intra-well normalization bead, if desired. Select an analyte on the @ ‘
Analysis column to set the normalization bead

Analytes Default Analysis: Units: Count:
Apply All

(1) settings Select Al NDATELED

(3) stds a ctris

Name Analysis Units  Count  Region

& Pint All

& Fint Selection
5 Import

(9 Plate Layout "

« Export Grid Contents
By cut — 3
s Copy Al
Copy

B Paste

Hy Delete

Cancel Back Next

Delta Cal Temp:
XY Status:

418PM

1. Pagina 2. Pestafia 3. Menu del botdn derecho

Pagina
Los elementos principales de la parte superior de la pantalla son las paginas. Haga clic en

una pagina para ir a dicha pagina del software. Todas las paginas, excepto la pagina Home
(Inicio) y, en algunos casos, la pagina Admin (Administrador), se pueden mover o eliminar.

Pestana

Los elementos situados en la parte izquierda de la ventana son las pestafias. Haga clic en
una pestafa para ver la informacién y las tareas de esa pestafa. Algunas pestanas estan
numeradas y se deben completar secuencialmente.

Menus del botdn derecho

Algunas secciones del software, como las tablas, las listas y los cuadros de texto, poseen
menus de opciones del botdn derecho. Los menus son diferentes segun el elemento que
haya seleccionado al hacer clic con el botén derecho.

* Print All (Imprimir todo): imprime todas las secciones o celdas del elemento

* Print Selection (Imprimir seleccién): imprime Unicamente la seccién o celda
seleccionada

* Import (Importar): importa un archivo

Uso de xPONENT
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» Export (Exportar): abre un cuadro de didlogo File Dialog (Cuadro de didlogo del
archivo). Pulse el boton Browse (Examinar) para seleccionar una ubicacién, un nombre
de archivo y un tipo de archivo (TXT o CSV) para la exportacion. Se exportaran todos los
datos del elemento que haya seleccionado al hacer clic con el botén derecho sobre él.

» Cut (Cortar): corta los datos seleccionados

» Copy All (Copiar todo): copia todos los datos

» Copy (Copiar): copia unicamente los datos seleccionados

» Paste (Pegar): pega el texto o los datos copiados anteriormente en el cuadro
+ Delete (Eliminar): borra el texto o los datos seleccionados

Supervisor del sistema
El System Monitor (Supervisor del sistema) permanece en la parte inferior de todas las

ventanas de xPONENT. Muestra el estado fisico del sistema Luminex. Los valores proceden
directamente del sistema Luminex.

Figura 15. Supervisor del sistema

D e Flusd I ewel Bella Cal Toeng

‘Wante Flud | evel XY Sl

' edrenday 4778°2000

1.Botén System Status (Estado del sistema) 2. Estado de conexion

3. Pantalla Command (Instruccién) 4. Botones y barra de progreso

5. Boton Eject XY (Expulsar XY) 6. Drive Fluid Level (Nivel de fluido de
transmision)

7. Waste Fluid Level (Nivel de fluido de 8. Delta Cal Temperature (Incremento de

desecho) temperatura de calibracion)

9. XY Status (Estado de XY) 10.Boton Power Off (Apagado)

Botén System Status (Estado del sistema) - Este boton posee dos funciones: Al hacer
clic, se abre un registro del sistema. También aparece el estado actual del sistema. Si no hay
advertencias ni errores, el botén System Status (Estado del sistema) es de color verde con
una marca de verificacion. Si hay una advertencia u otra notificacién importante al usuario, el
botén se torna amarillo con una X.

Connection Status (Estado de conexidn) - Muestra el estado de la conexion del analizador
al ordenador (Connected [Conectado] o Disconnected [Desconectado]). Para asegurar
que el analizador se conecte al ordenador, encienda el primero antes de iniciar xPONENT.

XPONENT para MAGPIX
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Pantalla Command (Instruccién) - Muestra lo siguiente:

» Lainstruccién que se esté ejecutando en ese momento.
» El estado del sistema (p. €j., funcionando, en espera, etc.).

* Fechay hora.

Aparecera un botén amarillo Check Calibration (Verificar calibracién) en la pantalla de
instrucciones si la instruccion de calibracién o verificacién ha fallado, si la verificacién no es
actual o si la calibracién o verificacién se realiz6 antes de la configuracion de caducidad de la
calibracion.

Progress (Progreso) - Muestra un grafico de barras con el progreso de la instruccién o
rutina actual; si la instruccion o rutina ha finalizado, aparecera una barra de progreso
completo y el estado de la instruccion se mostrara como Complete (Completo).

Pause (Pausa) - Pausa el sistema una vez finalizada la instruccion actual. Pause (Pausa)
no detiene el sistema mientras esté en curso una instruccién. No puede ejecutar otra
instruccion mientras el sistema esté pausado.

Stop (Detener) - Detiene el sistema independientemente del estado de la instruccion.

Eject (Expulsar) - Expulsa la placa. Una vez que la placa se haya expulsado, el boton Eject
(Expulsar) cambiara a Retract (Retraer). Retract (Retraer) retrae la placa, y el boton
Retract (Retraer) cambia nuevamente a Eject (Expulsar).

Temp (Temperatura) - Muestra la diferencia de temperatura en grados Celsius entre la
lectura actual y la lectura en el momento de la calibracién del sistema. Si la temperatura esta
fuera de la tolerancia, aparece una flecha hacia arriba o hacia abajo. Al hacer clic, se abre la
pestana Auto Maint (Mantenimiento automatico).

XY Status (Estado de XY) - Muestra la ubicacién actual de la instruccién y la temperatura
en grados Celsius del bloque calentador de placa. Al hacer clic, se abre la pestafia Probe
and Heater (Sonda y calentador).

Drive Fluid Level (Nivel de fluido de transmisién) - El sensor del nivel de fluido de
transmision le advierte cuando solo queda suficiente fluido de transmision en el contenedor
para ejecutar una placa o menos. El sistema se detiene si el contenedor esta vacio.

Waste Fluid Level (Nivel de fluido de desecho) - El sensor de nivel de liquido del
contenedor de desecho le advierte cuando el contenedor de fluido de desecho esta casi
lleno. El sistema se detiene si el depdsito esta lleno.

Pagina Home (Inicio)

La pagina Home (Inicio) muestra un mensaje de bienvenida, los botones de creacién de
lotes, los accesos directos de Daily Activities (Actividades diarias) y la lista Installed
Protocols (Protocolos instalados).

Uso de xPONENT
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Figura 16. Pagina Home (Inicio)

Luminex. Logorr Help XPONENT @)

@ Home & Samples P‘ Batches @ Results a Protocols % Maintenance a Admin

Welcome, Administrator
Instructions Create a new batch, view installed protocols, perform a daily activity, or access system information and reports 0

Daily Activities

Click to Create a new Batch
using the highlighted Protocol & System Initialization

{:372 j Click to Create a new Batch
< below

from a new Protocol

Laser warm-up, fluidics, calibration,

Installed Protocols performance verification
Narne Wersion Manufacturer Date
Scroll
test protocaol 1 Innrec 10012/2008 3:11 PM
ﬁ @ Shutdown
second test protocol 1 I 10/12/2009 3:22 PM
3 Sanitize, wash, soak
View

@ Probe and Heater

Y

Adjust the probe, set up the
heater

l Drive Fluid Lot

Set the drive fluid lot information

=

Sys Info Reports

Drive Fluid Level: Delta Cal Temp: :
Command: Complete

Pause

—— n \ / Waste Fluid Level: XY Status:

calbraed Tuesds

Actividades diarias

System Initialization (Inicializacidon del sistema) - Realiza una rutina de inicializacién del
sistema.

Shutdown (Apagado) - Realiza una rutina de apagado.

Probe and Heater (Sonda y calentador) - Ajusta la altura de la sonda o el calentador de la
placa.

Drive Fluid Lot (Lote de fluido de transmisién) - Introduzca el nimero de lote del fluido de
transmision, impreso en la caja en la que se envi6 el contenedor del fluido. Esta informacién
es opcional.

Create a New Batch from the highlighted Protocol below (Crear un nuevo lote a partir
del protocolo resaltado abajo) - Crea un nuevo lote a partir de un protocolo seleccionado
de la lista Installed Protocols (Protocolos instalados). Este boton muestra los mismos
campos que el boton Create a new batch from existing Protocol (Crear un nuevo lote a
partir de un protocolo existente) en la pagina Batches (Lotes).

Scroll (Desplazamiento) - Use las flechas hacia arriba y abajo para desplazarse por la lista
de protocolos instalados.
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Sys Info (Informacién del sistema) - Abre la pestafia System Info (Informacién del
sistema) de la pagina Maintenance (Mantenimiento). La pagina System Information
(Informacién del sistema) muestra informacion sobre licencias, el nUmero de serie del
instrumento, la fecha de la ultima calibracion CAL, verificacién VER, pruebas de fluidos y otra
informacion importante.

Reports (Informes) - Abre la pestafia Reports (Informes) de la pagina Results
(Resultados).

Vuelva a la pagina Home (Inicio) en cualquier momento haciendo clic en Home (Inicio) en
la parte superior de la pantalla.

Ajuste de la altura de la sonda de muestreo

Ajuste la altura de la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el
pozo como para adquirir una muestra.

© © N o o &

Nota: Controle que no haya liquido en los pozos ni depdsitos antes de
ajustar la altura de la sonda de muestreo.

En la pagina Home (Inicio), haga clic en Probe and Heater (Sonda y calentador) bajo
Daily Activities (Actividades diarias). Se abre la pestafia Probe & Heater (Sonda y
calentador).

En funcién del tipo de placa que esté usando, coloque un disco o esfera de alineamiento
del juego de alineamiento de altura en el pozo, tal y como se especifica a continuacion:

» Placa con filtro de fondo: dos (2) discos de 5,08 mm
» Placa con mylar de fondo: dos (2) discos de 5,08 mm
» Placa cénica (en forma de V): una (1) esfera

Si emplea una placa estandar de 96 pozos, no necesita utilizar ninguno de los discos o
esferas del juego de alineamiento de altura.

Asegurese de que en la imagen de la placa esté seleccionada la ubicacion del pozo.
Luminex recomienda utilizar el pozo D6 (es el centro de una placa estandar de 96
pozos). Un punto verde marca el pozo seleccionado.

Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa.
Coloque un pozo de tiras en el bloque reactivo fuera de la placa.
En la seccion Strip Wells (Pozos de tiras), haga clic en D1.
Compruebe que el depdsito esté vacio.

En la secciéon Reservoir (Depdsito), haga clic en el pozo RB1.

Verifiqgue que la placa no esté curvada. Las placas deformadas pueden provocar un
ajuste incorrecto de la altura de la sonda.

. Coloque la placa en el soporte con el pozo A1 en la posicion marcada.
11.
12.
13.

Haga clic en Retract (Retraer) para retraer el soporte de la placa.
Introduzca un nombre para la placa en el cuadro Plate Name (Nombre de la placa).

Haga clic en Auto Adjust Height (Ajustar la altura automaticamente). La sonda se
ajusta de manera automatica a las ubicaciones que selecciond.
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14. Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa. Si us6 discos o
esferas de alineamiento, retirelos de la placa.

15. Pulse Save (Guardar) para almacenar los valores de la placa y el pozo.

Nota: Cuando calibra y guarda la configuracion de la altura de la sonda para
las tres areas bajo el nombre de una placa, todas las areas retienen

la calibracion.

Precaucion: Asegurese de fijar correctamente la altura de la sonda antes
de calibrar el sistema.

Precaucion: La altura correcta de la sonda de muestreo es de importancia

Figura 17. Ajuste de la altura de la sonda de muestreo

critica para la adecuada adquisicion de muestras y la

calibracion. Los problemas con la sonda de muestreo pueden
desembocar en fugas de fluido e inhibir la adquisicién de
muestras. Para ajustar la altura de la sonda de muestreo, siga

los pasos anteriores.

Auto Maint

Lot Management

Cmds & Routines

Probe & Heater

System Info

System Status

Schedule

Support Liility

nutons e e Sl
Madpust Probe Hesght
Curent 96.weil plate Resenor
+ DDe < RBi
1z |3l lsle|7]2]|a|vw]|mn|n2 L 1 |
s |2 900 Q00000000 ]
: s QOO OROOOLOLVOL -
¥ [(000090000 00 | e
0 0000 0P 000000
wwewe |2 0/0[00/0/0/00/0[00[0 ]
: alejlelelelejejle/eleelle (o)
# [£000 00000000 )
== [[olclooooclooeoe ,
Current Cuiment
Hesght Height Haight
+ 3 +*+ 3 +*+ 3

name and select Save e

o]

Plate Heater

OFF

1. Pozo D6

2. Pozo D1

3. Pozo RB1

XPONENT para MAGPIX

42




Inicializacion del sistema

XPONENT para MAGPIX contiene una rutina de inicio predefinida con la que preparar el
instrumento para la adquisicion de datos. Esta seccién describe la calibracién y verificacion
de funcionamiento del sistema.

Las microesferas MagPix del calibrador se usan para normalizar la configuracion del canal
informante y los canales de clasificacion. Las microesferas MagPix de verificacion se utilizan
para verificar la calibracion e integridad optica del sistema. Las microesferas de fluidos se
usan para evaluar el arrastre de pozo a pozo.

Una vez calibrados, los valores se mantienen hasta la siguiente calibracion. Puede realizar el
seguimiento de los resultados de calibracion y verificacidon del sistema mediante el informe
Calibration (Calibracién). La informacién sobre el valor objetivo para las microesferas de
calibracion y verificacion se encuentra disponibles en el sitio web de Luminex en http./
www.luminexcorp.com/support/calibration/index.html.

Calibre el sistema al menos una vez a la semana con el botén Calibration/Verification
(Calibracion/verificacién) de la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico) de la
pagina Maintenance (Mantenimiento). Ademas, recalibre el sistema si:

» Elincremento de la temperatura de calibracion excede los + 5 °C.
* Mueve el instrumento.

» Tiene problemas de adquisicion de muestras.

Verifique el sistema a diario mediante el botén Performance Verification (Verificacion del
funcionamiento) en la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico) de la pagina
Maintenance (Mantenimiento). Consulte las instrucciones del equipo de analisis para
obtener los requisitos adicionales de frecuencia de calibracion.

Antes de calibrar el sistema, debe importar informacion sobre el grupo de microesferas de
calibracion y verificacion MagPix. Esta informacion se encuentra en el CD que se incluye
junto con el equipo de verificacién de funcionamiento y el equipo de calibracién, y también
esta disponible en el sitio web de Luminex en http://www.luminexcorp.com/support/
calibration/index.html.

Nota: No mueva la linea de desechos del sistema mientras se efectue la
calibracion del mismo.

Adicién o importacién de la informacién del equipo de
calibracion y verificacion

Puede afadir informacion de los equipos de CAL y VER desde la pagina Home (Inicio) o
desde la pagina Maintenance (Mantenimiento).
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Para afiadir o importar informacion de los equipos de CAL y VER desde la pagina Home

(Inicio):

a. En la pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacién del
sistema).

b. Haga clic en Import Kit (Importar equipo) en la parte inferior derecha de la ventana.
Se abre el cuadro de dialogo Import Calibration or Performance Kit (Importar
equipo de calibracién o funcionamiento).

c. Localice el archivo de informacion del equipo de calibracién o verificacién MagPix y
haga clic en Open (Abrir).

Para afadir o importar equipos desde la pagina Maintenance (Mantenimiento):

a. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestana Lot
Management (Gestién de grupo).

b. Haga clic en Import Kit (Importar equipo). Se abre el cuadro de dialogo Import
Calibration or Performance Kit (Importar equipo de calibraciéon o
funcionamiento).

c. Seleccione el archivo de informacion del equipo de calibracién o verificacion MagPix
que desee importar y haga clic en Open (Abrir).

Configuracion de la rutina de inicializacién del sistema

Puede configurar la rutina de inicializacién del sistema para que incluya la calibraciéon y
verificacion en la pagina Admin (Administrador), en la pestafia System Setup
(Configuracion del sistema), seccion Maintenance Options (Opciones de
mantenimiento).

Figura 18. Seleccione la rutina de inicializacion del sistema

Maintenance Options

System Initialization Procedure

Fluidics prep, calibration, performance v

Fluidics prep, calibration, performance

verification

Fluidics prep, performance verification

Fluidics prep

Ejecucion de la inicializacidon del sistema

1.

En la pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacion del
sistema) bajo Daily Activities (Actividades diarias).

Seleccione el numero de grupo activo (actual) de Calibration Kit (Equipo de
calibracién) de la lista.
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8.
9.

Seleccione el numero de grupo activo (actual) de Performance Verification Kit (Equipo
de verificacién de funcionamiento) de la lista.

Agite las microesferas de calibracion y verificacion durante veinte segundos. No diluya
los reactivos.

Haga clic en Eject (Expulsar) en Status Bar (Barra de estado).
Coloque el bloque reactivo de fuera de la placa en la placa calentadora.

Agregue al menos cinco gotas de reactivos a los pozos, tal y como se indica en la
imagen de la placa o de acuerdo con las instrucciones del equipo.

Haga clic en Retract (Retraer).
Haga clic en Run (Ejecutar).

Las opciones de mantenimiento automatizado también estan disponibles en la pagina
Maintenance (Mantenimiento), pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico).

Exportacion de equipos de calibracién o verificacion

1.

6.

Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestana Lot
Management (Gestién de grupo).

En la secciéon Active Reagents (Reactivos activos), seleccione el equipo que desee
exportar de las listas de Calibration Kit (Equipos de calibracién) o Performance
Verification Kit (Equipo de verificaciéon de funcionamiento).

Haga clic en Export (Exportar).

En el cuadro de dialogo Export Calibrator or Verification Lot (Exportar grupo de
calibracion o verificacion), seleccione una ubicacion para exportar el equipo.

Introduzca el nombre del equipo exportado en el cuadro File Name (Nombre de
archivo).

Haga clic en Save (Guardar). El cuadro de dialogo se cerrara.

Eliminacién de la informacién del equipo de calibracion y
verificacion

A\

1.

Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Lot
Management (Gestion de grupo).

En la seccién Active Reagents (Reactivos activos), seleccione el equipo que desee
eliminar de las listas de Calibration Kit (Equipos de calibracion) o Performance
Verification Kit (Equipo de verificacion de funcionamiento).

Haga clic en Delete Kit (Eliminar equipo).

Precaucioén: No aparecera ningun cuadro de dialogo de confirmacion
cuando elimine un equipo.

Creacién de informes de calibracién y verificacién

1.

2. En la lista desplegable Report (Informe), seleccione Calibration and Verification

Abra la pagina Results (Resultados) y después abra la pestafia Reports (Informes).

Reports (Informes de calibracién y verificacién).
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3. En lalista desplegable Type (Tipo), seleccione ALL (Todos), CAL, VER o Fluidics
(Fluidos).

4. Escriba una fecha Start (Inicio) y una fecha Through (Fin) para el rango de fechas que
desee ver.

Haga clic en Generate (Generar) para visualizar el informe.
Utilice las flechas izquierda o derecha de Page (Pagina) para examinar el informe.

Haga clic en Print (Imprimir) o en Save (Guardar) para imprimir o guardar el informe.

® N o O

Haga clic en New Report (Nuevo informe) para generar otro informe.

Configuracién de lotes

Los lotes consisten en protocolos y muestras para adquisicién, y pueden extenderse a mas
de una placa. Los protocolos contienen instrucciones predefinidas que deben incluirse en
cada adquisicion de lotes.

Puede agrupar lotes en un multilote. Los multilotes pueden consistir en una cantidad de lotes
configurados a partir de diferentes protocolos y procesados consecutivamente. Los multilotes
no pueden ejecutarse en multiples placas.

Nota: Cuando configure un lote, si la cantidad de muestras supera el
numero de pozos de una placa de microvaloracién, puede agregar
mas placas en la ventana secundaria Add and Change Plate
(Ahadir y cambiar placa). Las placas adicionales se identifican en la
parte inferior de la imagen de la placa como Plate a of b (Placa a de
b), donde a es el numero de placa y b es la cantidad total de placas.

Pagina Batches (Lotes)

Las opciones en la pestafia Batches (Lotes) de la pagina Batches (Lotes) son:

* Create a New Batch from an existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un
protocolo existente)

* Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote)
En funcién de su seleccion, esta pagina contiene las siguientes pestafias:

* Protocols (Protocolos): aparece al hacer clic en Create a New Batch from an existing
Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente).

» Stds & Ctrls (Estandares y controles): aparece al hacer clic en Create a New Batch
from an existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente).

» Plate Layout (Disefo de placa): aparece al hacer clic en Create a New Batch from an
existing Protocol (Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente).

* New MultiBatch (Nuevo multilote): aparece al hacer clic en Create a New Multi-Batch
(Crear un nuevo multilote).

Nota: Estas pestafias (excepto New MultiBatch [Nuevo multilote]) son
secuenciales. Debe completar cada pantalla en un orden especifico.
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Figura 19. Pagina Batches (Lotes)

Luminex. Logorr Help XPONENT @)

@ Home & Samples Batches @ Results a Protocols % Maintenance a Admin

Batches
Instructions Create new batches with or without a protacal, or manage and run a pending batch 0

Batches

Create a New Batch from

3= . Click to create a new batch from an existing protocol
=y, an existing Protocol

Create a New Batch from

Click to create a new batch without using a protocol
a new Protocol

Create a New Multi-Batch Click to create a new multi-batch from pending batches

Fending Batches

MName Protocol Protocol Version Date Status 2
Newr Batch 4 second test protocol 1 10/13/20089 2:01 P Pending
Mew Batch 3 second test protocol 1 1011372009 1:46 PM Pending
vatch 2 samples test protocol 1 10122009 553 PM Pending
MNews Batch 1 MNone 1 101242009 514 PM Pending
replay attermpt 2 MNane 1 1022009 5:.05 PM Pending
replayed 8 well batch MNone 1 10/1 22009 5:.02 PM Pending
batch with samples test protocol 1 101242009 3:32 P Pending
v

Single Step ()

&G 8 % S & & P

= | 7
Sawve Pricl | | Plate Layout Import xport Celete Edit Run

Command: Complete , Drive Fluid Levek Delta Cal Temp:
\ ..

Waste Fluid Level: XY Status:
System State: n
Caibrra Tuesday 10/13/2009 11:49 AM ject

Los siguientes campos y acciones estan disponibles en la pestafia Batches (Lotes):

La lista Pending Batches (Lotes pendientes) incluye el nombre del protocolo empleado
con el lote, la version del protocolo, la fecha y el estado de cada lote pendiente. Los
siguientes botones solo aparecen si los lotes pendientes tienen datos:

Single Step (Paso unico): indica al sistema que adquiera un pozo y que luego haga una
pausa. Esto garantiza el funcionamiento correcto del sistema antes de ejecutar un lote
completo.

Save Prtcl (Guardar protocolo): guarda un protocolo y/o la informacion estdndar/de control
de los andlisis.

Plate Layout (Disefio de placa): abre el cuadro de dialogo Report (Informe), que incluye
Batch Plate Layout Report (Informe de diseiio de placa del lote). Confirme que el disefio
de placa se ajusta a las instrucciones especificas del analisis.

Import (Importar): importa un lote.
Export (Exportar): exporta un lote.
Delete (Eliminar): elimina un lote.
Edit (Editar): edita un lote.

Run (Ejecutar): ejecuta un lote.
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Utilizacion de la pagina Batches (Lotes)

Abra la pagina Batch (Lote).
2. Haga clic en uno de los siguientes:
* Creacion de un lote nuevo a partir de un protocolo existente
» Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote)
Introduzca el nombre del lote en el cuadro Batch Name (Nombre de lote).

Introduzca una descripcién opcional del lote en el cuadro Enter Optional Description
(Introducir descripcién opcional).

5. Siesta creando un lote a partir de un protocolo existente, seleccione el protocolo en la
lista. Haga clic en Next (Siguiente). Si el protocolo usa estandares y/o controles,
aparece la pestafia Stds & Ctrls (Estandares y controles).

6. Aparece la pestafia Plate Layout (Diseiio de placa). Observe los detalles de los
reactivos activos, aplique diferentes estandares o controles de analisis, o bien introduzca
la informacién nueva manualmente. Confirme que el disefio de placa se ajusta a las
instrucciones especificas del analisis.Haga clic en Next (Siguiente).

7. Enla pestafna Plate Layout (Disefo de placa), asigne las instrucciones de los pozos
para este lote.

8. Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para comenzar la adquisicion del lote, o en
Save (Guardar) para guardar la informacién del lote en la lista Pending Batch (Lote
pendiente) con el fin de ejecutarlo mas tarde.

Nota: Si el lote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa
automaticamente una vez que se hayan adquirido todos los pozos
definidos. Aparece un cuadro de dialogo que le indica que coloque la
siguiente placa.

Crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente

Con la opcién Create a New Batch from an existing Protocol se crea un nuevo lote a partir de
un protocolo seleccionado de la lista Installed protocols (Protocolos instalados).

Cuando haga clic en esta opcién, aparecera la siguiente pestafia:
1. Protocols (Protocolos)
2. Stds & Ctrls (Estandares y controles)

3. Plate Layout (Diseno de placa): confirme que el disefio de placa se ajusta a las
instrucciones especificas del analisis.

Estas pestanas estan numeradas porque debe completar los pasos de cada pestafia en
orden. Por ejemplo, debe completar la pestafia Protocols (Protocolos) antes de poder
acceder a la pestafia Stds & Ctris (Estandares y controles).

Installed Protocols (Protocolos instalados): muestra una lista de protocolos. La lista
contiene la siguiente informacién sobre cada protocolo:

* Name (Nombre)

* Version (Version)

* Manufacturer (Fabricante)
+ Date (Fecha)
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Nota: Luminex recomienda analizar los controles del equipo de analisis del
fabricante con cada lote.

Para crear un nuevo lote a partir de un protocolo existente:

Lea las instrucciones que acompafien al equipo de analisis que esté utilizando.
Abra la pagina Batch (Lote).

Haga clic en Create a New Batch from an existing Protocol (Crear un nuevo lote a
partir de un protocolo existente).

Introduzca el nombre del lote en el cuadro Batch Name (Nombre de lote).

Si desea una descripcion del lote, escribala en el cuadro Enter Optional Description
(Introducir descripciéon opcional).

» Haga clic sobre el protocolo existente que desee usar. Si el protocolo utiliza
estandares y/o controles, puede ver los reactivos activos. Si el protocolo seleccionado
utiliza estandares y/o controles, la siguiente pestafia que aparece es Stds & Ctris
(Estandares y controles). Puede ver los detalles de los reactivos activos, aplicar
diferentes estandares o controles de analisis o introducir la informacién nueva
manualmente en esta pestafa.

 Si el protocolo seleccionado no utiliza estandares y/o controles, la siguiente pestafa
que aparece es Plate Layout (Disefo de placa). Puede asignar instrucciones para el
pozo para este lote en esta pestafia. Confirme que el disefio de placa se ajusta a las
instrucciones especificas del analisis.

Haga clic en Next (Siguiente).

Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para iniciar la adquisicion del lote o en Save
(Guardar) para guardar la informacion del lote como lote pendiente. Los lotes pendientes
se pueden ejecutar en cualquier momento.

Nota: Si el lote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa
automaticamente una vez que se adquieran todos los pozos
definidos. Aparece un cuadro de dialogo que le indica que coloque la
siguiente placa.

Crear un nuevo lote a partir de un nuevo protocolo

Haga clic en la opcién Create a New Batch from a new Protocol para crear un nuevo lote a
partir de un nuevo protocolo. Esta opcion le permite crear un protocolo mientras crea un lote.

Para crear un nuevo lote a partir de un nuevo protocolo:

1.
2.

Abra la pagina Batch (Lote).

Haga clic en Create a New Batch from a new Protocol (Crear un nuevo lote a partir
de un nuevo protocolo) en la pestafia Settings (Configuracion).

Introduzca el nombre en el cuadro Name (Nombre).

Introduzca una descripcion en el cuadro Description (Descripcion).
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11.
12.
13.

14.

Defina la configuracion en la seccion Acquisition Settings (Configuracion de
adquisicion).

Si selecciona Quantitative (Cuantitativo), Qualitative (Cualitativo) o Allele Call
(Diana de alelos) en la lista Analysis Type (Tipo de andlisis), puede seleccionar
Analyze results while acquiring samples (Analizar resultados mientras se
adquieren las muestras) para ver los analisis en tiempo real. Si selecciona None
(Ninguno) como valor de su analisis, no podra analizar resultados mediante xPONENT.

Haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestafia Analytes (Analitos). Haga clic en
los analitos que desee de la cuadricula numerada. La informacién sobre los analitos
aparece en una lista a la derecha de la cuadricula. Nombre los analitos.

Para cambiar Default Analysis (Analisis por defecto), haga clic en Change (Cambiar).
Se abrira el cuadro de dialogo Analysis Settings (Configuracion de analisis).

Seleccione el método de andlisis de la lista Method (Método). Haga clic en OK
(Aceptar) para cambiar el analisis por defecto para que se seleccionen los analitos.
Haga clic en Apply to All Analytes (Aplicar a todos los analitos) para que la seleccion
se aplique a todos los analitos. El cuadro de dialogo Analysis (Analisis) se cerrara.

Introduzca la unidad de medida en el cuadro Units (Unidades).

. Introduzca el niumero de microesferas que desee para cada analito en el cuadro Count

(Numero).
Si hace clic en Apply All (Aplicar a todo), se aplicara a todos los analitos.
Para cambiar unidades o niumeros individuales, modifiquelos en la tabla de analitos.

Introduzca el numero de microesferas que desee para cada analito en el cuadro Count
(Namero).

Haga clic en Next (Siguiente). Se abre la pestafia Stds & Ctrls (Estandares y
controles) si selecciona cualquier tipo de analisis que no sea None (Ninguno).

« Si utiliza un equipo de analisis estandar/de control, haga clic en Apply Std/Ctrl Kit
(Aplicar equipo estandar/de control). En el cuadro de dialogo Select Std/Ctrl Kit
(Seleccionar equipo estandar/de control), haga clic en la lista y después en OK
(Aceptar). La aplicacion de un equipo sélo funciona para los equipos instalados, pero
también puede introducir la informacion de forma manual.

+ Sino utiliza un equipo, introduzca la informacion adecuada en las secciones Standard
Information (Informacion de estandar) y Control Information (Informacion de
control). La cantidad de estandares y/o controles en estas secciones se define en la
pestana Settings (Configuracion) de la seccion Analysis Settings (Configuracion
de analisis). Si el lote utiliza controles, introduzca los valores correspondientes para
Expected Values (Valores previstos). Haga clic en Low Value (Valor bajo) en la
lista Show (Mostrar) e introduzca el valor bajo para cada analito. Haga clic en High
Value (Valor alto) en la lista Show (Mostrar) e introduzca el valor alto para cada
analito. No se requiere informacién del reactivo para un lote personalizado, a menos
que el usuario desee utilizar la funcién de analisis.
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15. Haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestafia Plate Layout (Disefo de placa).

» Para agregar instrucciones para el pozo, haga clic en los pozos correspondientes y
marquelos como desconocidos, estandar, de control, entorno o lavado. También
puede eliminar las instrucciones que haya agregado y cambiar la ubicacion inicial en
la placa. Si desea ejecutar una réplica, cambie Replicate Count (Numero de
réplicas) por el valor adecuado y Grouping (Agrupamiento) por el método de
agrupamiento que prefiera.

* A medida que agregue instrucciones a su placa, estas apareceran en la lista
Command Sequence (Secuencia de instrucciones). Aqui puede establecer una ID
para cada uno de los pozos. También puede importar una lista de ID y mover las
instrucciones hacia arriba y abajo para cambiar el orden en el que se adquiriran.

16. Haga clic en Single Step (Paso unico) para adquirir el primer pozo; luego haga una
pausa en la adquisicion.

17. Haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para iniciar la adquisicion o Save (Guardar)
para guardar el lote para mas tarde. También puede guardar el protocolo y/o la
informacion de estandar o de control al hacer clic en Save Prtcl (Guardar protocolo).

Nota: Si el lote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa
automaticamente una vez que se adquieran todos los pozos
definidos. Aparece un cuadro de dialogo que le indica que coloque la
siguiente placa.

Crear un nuevo multilote

Utilice el botén Create a New Multi-Batch para afiadir o eliminar lotes a la configuracion del
multilote o para ejecutar un multilote.

Un multilote es un juego de lotes que desea procesar consecutivamente. Puede agregar
lotes al multilote a partir de los lotes pendientes en la base de datos. También puede crear
un nuevo lote y afiadirlo a la base de datos para el multilote. Puede incluir tantos lotes como
sea necesario. El software no posee un limite de lotes para cada multilote. Esta funcion le
permite conservar las placas.

Debe asegurarse de que los lotes quepan en una placa. Después de anadir cada lote, el
software afiade automaticamente el proximo lote, siempre y cuando quede espacio en la
placa, al primer pozo de la siguiente columna o fila (en funcién de la direccion de la placa).
También se puede seleccionar primero un pozo; de este modo el lote siguiente se ubica en
la posicion elegida. Si las limitaciones de espacio crean una superposicion, aparecera un
mensaje de error. Los resultados de cada lote se guardan en archivos de lote individuales.
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Figura 20. Pestaina New MultiBatch (Nuevo multilote)

Luminex.
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awerlaps with any other batch itwill not be added and an error box will be displayed. Batches are filtered

Command:

System State:

=@
Cameara Tuesday 10/13/2009 11:49 AM

Esta pagina contiene lo siguiente:

Name Protocol Protocol Version | Date Status

MNew Batch 5 second test prot. 1 10/13/2009 2:2 . Pending

MNew Batch 4 second test prot... 1 10/13/2008 2:0... Pending

Mew Batch 3 second test prot.. 1 10/13/2009 1:4 . Pending

vatch 2 samples  test protacal 1 10/12/2009 5:5... Pending

MNewy Batch 1 MNone 1 10/12/2009 5:1... Pending

replay attempt 2 None 1 10/12/2009 5:0 . Pending

replayed 8 well ... None 1 10/12/2009 5:0... Pending
Cancel
Nefg'%loh

Drive Fiuid Level:

Waste Fluid Level:

hulti-Batch

Name Start
L
V1Y v

Add Cancel Save

Delta Cal Temg:
XY Status: I 1

Multi-Batch Name (Nombre del multilote): use este campo para crear un nombre para los

nuevos multilotes.

Select Pending Batch (Seleccionar lote pendiente): contiene una lista de todos los lotes
pendientes. Esta lista incluye el nombre, el protocolo, la version de protocolo, la fecha y la
informacion de estado de cada lote pendiente. Seleccione el lote que desee anadir a la
placa. Haga clic en OK (Aceptar). Un diagrama de disefio de placa rellena automaticamente
los pozos para el lote. Confirme que el disefio de placa se ajusta a las instrucciones
especificas del andlisis.Haga clic en Add (Anhadir) para abrir de nuevo este cuadro y agregar

lotes adicionales.

Para crear un nuevo multilote:

Abra la pagina Batch (Lote).

2. Haga clic en Create a New Multi-Batch (Crear un nuevo multilote). La pestaina New
MultiBatch (Nuevo multilote) y el cuadro de didlogo Select Pending Batch
(Seleccionar lote pendiente) se abren simultdneamente.

3. Enlalista Select Pending Batches (Seleccionar lotes pendientes), elija el lote que
desee agregar y después haga clic en OK (Aceptar).
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4. Haga clic en Add (Ahadir) para abrir el cuadro de dialogo Select Pending Batch
(Seleccionar lote pendiente). Seleccione el nuevo lote que aparece y haga clic en OK
(Aceptar). Repita para cada lote que se vaya a ejecutar.

5. Haga clic en New Batch (Nuevo lote) para abrir la pestafia Select Protocol for New
Batch (Seleccionar protocolo para nuevo lote) o haga clic en la pestafia Protocols
(Protocolos). Siga los pasos de un protocolo nuevo o ya existente para crear un nuevo
lote.
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6. Haga clic en Save (Guardar) para volver a la pestafia New Multibatch (Nuevo
multilote).

7. Haga clic en Run (Ejecutar) para ejecutar el multilote.

Figura 21. Cuadro de diadlogo Select Pending Batch (Seleccionar lote

pendiente)
Select Pending Batch
Instructions: Select a pending batch fram the list below and click Ok to add that batch to the Multi-Batch list. Ifthe batch
overlaps with any other batch itwill not be added and an errar box will be displayed. Batches are filtered
by plate name and direction
MName Pratacal Protocol Version | Date Status &
MNewy Batch 9 second test prot... 1 1035200844 . Pending
Mewy Batch 8 second test prot... 1 101137200843, Pending
Mewy Batch 7 second test prot... 1 101372009 4.3, Pending
Mewy Batch 6 second test prot. 1 10/13f2009 3.0 . Pending
MNew Batch 5 second test prot... 1 101352008 22 Pending
Mewy Batch 4 second test prot... 1 1011372008 2.0... Pending
Mewvy Batch 3 second test prot... 1 101372009 1:4... Pending
~
Cancel
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Figura 22. Pestaina New MultiBatch (Nuevo multilote) con disefo de
placa

Luminex.

Batches @ Results
Create New Multi-Batch

Instructions  Add Pending batches to create and run a Multi-Batch. Verify or change the start location of the next batch indicated by the highlighted 0
well before adding another pending batch. To Remove a pending batch, select the batch from the Multi-Batch list, then select Remove

Multi-Batch Name:| Multi-Batch

New MultiBatch 1 ol sl sl sl 70l el alwlnla Name Start
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B 2 O 9w P

Plats Layout || MNew Batch Add Cancel Save Run

Complete Drive Fluid Level: Dekta Cal Temp:

Waste Fluid Level: XY Status:

11:49 AM
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Figura 23. Cuadro de dialogo Multibatch Report (Informe de multilote)
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System State:
Tuesday 10/13/2008

Drive Fluid Level:
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XY Status:

11:49 AM

Almacenamiento de un multilote

Después de crear un multilote, puede guardarlo en la lista Select Pending Batch
(Seleccionar lote pendiente). Cuando lo guarde en la lista, el protocolo aparecera como

Multibatch (Multilote).

Los lotes guardados en un multilote no se pueden editar ni suprimir a menos que se eliminen
del multilote. Sin embargo, se puede editar el multilote. Para eliminar un lote de un multilote,
haga clic en un pozo en la disefio de placa y haga clic en Remove (Eliminar).

Para guardar un multilote:

1. Cree un nuevo multilote.

Seleccione un lote pendiente.

Introduzca el nombre del multilote en el campo Multi-batch Name (Nombre del

multilote).

4. Haga clic en Save (Guardar). Regresa a la pagina Batches (Lotes) y el multilote se
agrega a la lista de lotes pendientes.
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Ejecucion de un lote

Para ejecutar un lote, haga clic en Run Batch (Ejecutar lote) para abrir la pagina
Batches (Lotes). Seleccione el lote pendiente que desee ejecutar y después haga clic en
Run (Ejecutar).

Nota: Si el lote se extiende a mas de una placa, la bandeja se expulsa
automaticamente una vez que se adquieran todos los pozos
definidos. Aparece un cuadro de didlogo que le indica que coloque la
siguiente placa.

Importacién de un lote

Solo necesita importar los lotes al sistema una vez. Debe introducir la informacién del grupo
para los reactivos estandar y de control, seglin se especifica en el protocolo. Esta
informacion de grupo se utiliza para cada configuracion de lote por medio del protocolo hasta
que cambie.

Para importar un lote:
1. Abra la pagina Batch (Lote).

2. Haga clic en Import (Importar). Aparecera el cuadro de dialogo Import Batch (Importar
lote). Los archivos de lote son archivos MDF.

3. Haga clic en Browse (Examinar) para abrir el cuadro de didlogo Select File
(Seleccionar archivo). Vaya hasta el archivo del lote que desee importar y haga clic en
Open (Abrir).

4. Haga clic en OK (Aceptar) en el cuadro de dialogo Import Batch (Importar lote). El lote
aparece en la lista Pending Batches (Lotes pendientes).

Exportacion de un lote

1. Abra la pagina Batch (Lote).

2. Enla seccion Pending Batches (Lotes pendientes), haga clic en el lote que desee
exportar y después haga clic en Export (Exportar). Aparecera el cuadro de dialogo
Export Batch (Exportar lote).

Nota: Puede exportar lotes, pero no multilotes.

3. Haga clic en Browse (Examinar). Aparecera el cuadro de didlogo Select File
(Seleccionar archivo).

4. Navegue hasta la ubicacién en la que desee guardar el archivo y después haga clic en
Save (Guardar).

5. Haga clic en OK (Aceptar) en el cuadro de dialogo Export Batch (Exportar lote).

Nota: Cuando exporte un lote grande que incluya archivos LXB, el proceso
de exportacion puede tardar diez minutos o mas.

Eliminar lote

Solo puede eliminar lotes sin procesar. Los lotes se eliminan desde la lista Open Batch
(Abrir lote) y se mueven a la lista Open Incomplete Batch (Abrir lote incompleto).

Para eliminar un lote:

Uso de xPONENT
57



Abra la pagina Batch (Lote).

2. En la seccion Pending Batches (Lotes pendientes), haga clic en el lote que desee
eliminar y después en Delete (Eliminar). Aparecera el cuadro de dialogo Delete
Pending Batch (Eliminar lote pendiente).

3. Haga clic en Yes (Si).

Nota: Los lotes guardados en un multilote no se pueden editar ni suprimir a
menos que se eliminen del multilote. Sin embargo, se puede editar el
multilote. Para eliminar un lote de un multilote, haga clic en un pozo
en el disefio de placa y después haga clic en Remove (Eliminar).

Nota: Para borrar un lote parcial, abra la pagina Admin (Administrador), y
después haga clic en la pestafia Archive (Archivo comprimido).
Borre el cuadro Keep data after archive (Guardar datos después
de crear archivo comprimido). Haga clic en Archive (Archivo
comprimido) para eliminar el lote parcial.

Edicion de un lote
Abra la pagina Batch (Lote).

2. Haga clic en el lote que desee editar y después en Edit (Editar). Se abrira la pestafia
Protocol (Protocolo).

3. Edite la informacion segun fuera necesario en las pestafias Protocol (Protocolo) , Std
& Ctrls (Estandares y controles) y Plate Layout (Disefio de placa). Para la pestafia
Plate Layout (Disefio de placa), confirme que el disefio de placa se ajuste a las
instrucciones especificas del analisis.

4. Haga clic en la pestarfia Save (Guardar) en la pestafia Plate Layout (Diseino de placa).

Nota: Los lotes guardados en un multilote no se pueden editar ni suprimir a
menos que se eliminen del multilote. Sin embargo, se puede editar el
multilote. Para eliminar un lote de un multilote, haga clic en un pozo
en el disefio de placa y haga clic en Remove (Eliminar).

Pestana Settings (Configuracion)

Utilice esta pestafia para asignar un nombre al nuevo lote y configurar los parametros de
adquisicion. En el caso de los lotes existentes, puede ver los parametros de adquisicién del
lote guardado seleccionado e imprimir el informe de configuracién del lote.
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Figura 24. Pestaia Settings (Configuracion)

Luminex.
@ Home & Samples Batches @ Results

Step 1: Batch Settings for "New Batch 1"

Instructions Mame this batch Select the acquisition settings and analysis settings, if applicable. Press next to continue 0

Name: |New Batch 1

1 Settings

Acquisition Settings

@ Analytes For assays without a final wash step priar to reading

Yolume: |50 microliters O Sample Wash  the plate on the instrument, select the "Sample
Wash" option to automatically wash each sample
within the instrument. Final washes are required for

@ Stds & Ctrls XY Heater. O] Enabled |0 proper analysis.

Plate Name: | Current 96-well plate -
@ Plate Layout

Analysis Settings

in MFI

Analysis Type: | Mone Enabled Analyze results while acquiring samples

[0 Use External Analysis Program

Fit of all Standards hean of Replicates

Cancel Mext

e [—— Drive Fluid Level: Delta Cal Temp: =
ormi

System State: n ] \ / Waste Fluid Level: XY Status:

Tuesday 10/13/2009 11:49 AM

Esta pestafia contiene lo siguiente:

Cuadros Name (Nombre) y Description (Descripcion): escriba el nombre y la descripcion
en el cuadro apropiado.

Acquisition Settings (Configuraciéon de adquisicion): -

* Volume (Volumen): es el volumen que el instrumento aspirara en el sistema para el
analisis.

» XY heater (Calentador XY): seleccione para activar el calentador XY. Escriba en el
cuadro el valor deseado en grados Celsius. El rango de temperatura es de 35 a 60 °C.

Precaucion: La adquisicion de datos antes de que el calentador alcance la
temperatura adecuada puede poner en riesgo los resultados
de la prueba.

+ Plate name (Nombre de placa): el nombre asignado a la placa durante el ajuste de la
altura de la sonda de muestreo.

+ Sample wash (Lavado de la muestra): Esto automaticamente lava cada muestra dentro
del instrumento.

Analysis Settings (Configuracion del analisis): muestra el tipo de analisis que se va a
usar para el lote.
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« Analysis Type (Tipo de analisis): utilice esta lista para elegir entre los siguientes tipos de
analisis:

* None (Ninguno): ningun analisis. Seleccione esta opcidn si posee su propio programa
de procesamiento posterior de datos y desea obtener Unicamente los resultados de
intensidad fluorescente. No puede aplicar estandares ni controles si selecciona None
(Ninguno). No puede analizar las adquisiciones con esta configuracion.

* Qualitative (Cualitativo): el anadlisis cualitativo determina los resultados como positivos
0 negativos, reactivos o no reactivos. El software es flexible al definir rangos de
resultados personalizados, como negativos, positivos bajos o positivos altos. Las
determinaciones se basan en un Unico estandar. Para el analisis cualitativo, el software
Luminex utiliza un algoritmo especifico: .

* Quantitative (Cuantitativo): determina las concentraciones de la muestra a partir de
curvas estandares por medio de los métodos de regresion especificados en el protocolo
del analisis DIV. Métodos , Linear (Lineal), Logistic 4P (Logistica de 4 parametros) y
Logistic 5P (Logistica de 5 parametros). Introduzca los valores deseados de
estandares y controles en los cuadros Number of Standards (Nimero de estandares)
y Number of Controls (Numero de controles). Seleccione Fit of all Standards
(Ajuste de todos los estandares) o Mean of Replicates (Media de réplicas) para el
calculo del ajuste de curva.

+ Analyze Results While Acquiring Samples (Analizar resultados mientras se
adquieren las muestras): el software permite ver en tiempo real los resultados a medida
que el instrumento analiza las muestras. Esta funcién no esta disponible si selecciona
None (Ninguno) como su tipo de analisis.

* Number of Standards (Niumero de estandares): Muestra el nUmero de estandares del
protocolo.

» Use External Analysis Program (Usar un programa de analisis externo): Esto indica el
uso de un programa de terceros para analizar los datos.Cuando se selecciona esta
opcion, se activa la lista Analysis Program (Programa de analisis). Se aplica
unicamente a los analisis cualitativos y cuantitativos.

* Number of Controls (NiUmero de controles): muestra el nimero de controles para el
protocolo.

« Analysis Program (Programa de analisis): muestra el programa que se usa para
analizar los datos.

+ Fit of all Standards (Ajuste de todos los estandares): la curva estandar se determinara
al utilizar cada réplica estandar individual cuando se calcule la curva estandar. Por
ejemplo, si se ejecutan duplicados de una curva estandar de 7 puntos, el software
calculara la curva estandar mediante 14 puntos. Se aplica Unicamente a los analisis
cuantitativos.

+ Mean of Replicates (Media de réplicas): la curva estandar se determinara mediante la
estimacion del promedio de las réplicas estandares individuales al calcular la curva
estandar. Por ejemplo, si se ejecutan duplicados de una curva estandar de 7 puntos, el
software calcula la curva estandar mediante 14 puntos. Se aplica Unicamente a los analisis
cuantitativos.

» Cancel (Cancelar): le lleva de nuevo a la pestafia principal Batches (Lotes).

Pestana Analytes (Analitos)

Utilice esta pestaia para seleccionar o editar los analitos utilizados en el lote o protocolo.
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Figura 25. Pestaia Analytes (Analitos)

. = ® xPONENT ) =
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Anzlytes Default Analysis: Units: Court:
Apply All
(1) settings Select Al MDAIELEE
Marne Analysis Units  Count  |Region
2 Analytes Deselect All
@ Plate Layout
Stds & Ctris
Cancel Back Mexd

Drive Fluid Level: Deita Cal Temp:
Command:

Waste Fluid Level: XY Status:

System State:
Tuesday 101 32009 11:49 AM

Esta pestafia contiene lo siguiente:

Analyte grid (Cuadricula de analitos): una cuadricula que representa cada analito de 1 a
50. Select All (Seleccionar todos) selecciona todos los analitos y Deselect All
(Deseleccionar todos) deselecciona todos los analitos. Haga clic en un analito numerado
para seleccionarlo, y haga clic nuevamente sobre él si desea anular su seleccién. También
puede hacer clic y arrastrar para seleccionar grupos de analitos. Los analitos seleccionados
aparecen en rojo. Los analitos no seleccionados aparecen en gris. Un analito marcado como
microesfera de normalizacion intrapozo aparece en azul.

Default Analysis (Analisis por defecto): el analisis por defecto cambia segun el Analysis
Type (Tipo de analisis) seleccionado en la pestafia Settings (Configuracion). Puede
cambiar la configuracion de analisis para todos los analitos al hacer clic en Change
(Cambiar) si este botdn esta activado en la pestafia. Aparecera el cuadro de dialogo
Analysis Settings (Configuracién de analisis).
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Figura 26. Cuadro de didlogo Analysis Settings (Configuracion de

analisis)
Analysis Settings
Analyte: Analyte 45
Weathod: Logistic 5P v
Logistichp: y = a+((b-a)f{1+{(dc)™d))f)
WeightType: | qppnz v Apply to All Analytes
[ Mark as Intra-WWell Mormalization Bead
Use Threshold Ranges
Range Mame Low Walue Inclusive High Value Inclusive
L owier 4 20
Add Range Delete Range
OK Cancel

Si seleccioné Quantitative (Cuantitativo) en la pestafia Settings (Configuracion), la
férmula del analisis por defecto es 5P Weighted (Peso de 5 parametros). Para cambiar
esto, seleccione una de las siguientes opciones de la lista Method (Método):

* No Analysis (Ningun analisis)

» Cubic Spline (Ranura cubica)

* Linear Fit (Ajuste lineal)

» Logistic 4P (Logistica de 4 parametros)
» Logistic 5P (Logistica de 5 parametros)

Si selecciona Logistic 4P (Logistica de 4 parametros) o Logistic 5P (Logistica de 5
parametros), seleccione un tipo de peso entre None (Ninguno) o 1/y2. .

Si selecciond Qualitative (Cualitativo) en la pestafia Settings (Configuracion), el analisis
por defecto es Luminex Qualitative (Cualitativo Luminex). Cambie el valor por defecto
mediante la seleccién de Luminex Qualitative (Cualitativo Luminex) o No Analysis
(Ningun analisis).

Haga clic en Apply to All Analytes (Aplicar a todos los analitos) para aplicar su seleccién
a todos los analitos seleccionados. Haga clic en OK (Aceptar) para cambiar el analisis por
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defecto por el andlisis seleccionado. Haga clic en Cancel (Cancelar) para cerrar el cuadro
de dialogo sin guardar.

Units (Unidades): introduzca en este cuadro las unidades que desee para los analitos.

Count (Numero): introduzca el nUmero de microesferas que desee para los analitos
haciendo clic en el cuadro Count (Numero). Si cada conjunto de microesferas seleccionado
no adquiere este numero de sucesos, se afiadira una advertencia al registro que indicara
que no se adquirieron suficientes sucesos de microesferas.

Apply All (Aplicar a todos): aplica la informacién de los campos Units (Unidades) y Count
(Numero) a todos los analitos.

También puede especificar el nimero minimo de microesferas aceptable por pozo que
XPONENT analizara. Esto excluye los datos de todas las microesferas transportadas durante
la adquisicion.

Selected Analytes List (Lista de analitos seleccionados): los analitos seleccionados
aparecen en una lista a la derecha de la cuadricula de analitos. Esta lista incluye la siguiente
informacion:

+ Name (Nombre): nombre del analito. Haga clic y escriba el nuevo nombre del analito.

+ Analysis (Andlisis): para cambiar el tipo de analisis para un analito, haga clic en este
campo para abrir el cuadro de didlogo Analysis Settings (Configuracion de analisis) y
seleccionar otro analisis de la lista.

En el cuadro de didlogo Analysis Settings (Configuracién del analisis):

» Seleccione un método de la lista Method (Método).
« Sifuera necesario, seleccione un tipo de peso de la lista Weight Type (Tipo de peso).

+ Aplique el andlisis a todos los analitos de la lista haciendo clic en Apply to All Analytes
(Aplicar a todos los analitos).

» Seleccione Mark as Intra-Well Normalization Bead (Marcar como microesfera de
normalizacién intrapozo) para convertir el analito en una microesfera de normalizacion
intrapozo.

+ Afiada un rango al analisis haciendo clic en Add Range (Aiadir rango).

+ Seleccione Use Threshold Ranges (Utilizar rangos de umbral) para activar rangos para
el analisis.

» Haga clic en Add Range (Aiadir rango) para agregar un rango.

» Edite los campos Range Name (Nombre del rango), Low Value (Valor bajo), High
Value (Valor alto) y seleccione Inclusive si desea incluir los valores bajo y alto en el
rango. Haga clic en OK (Aceptar) para salir del cuadro de dialogo.

» Units (Unidades): unidad de medida que especificé en el cuadro Unit (Unidad). Haga clic
en este cuadro para introducir un valor para el analito.

+ Count (Numero): introduzca el nimero de microesferas que desee para los analitos
haciendo clic en el cuadro Count (Nimero). Si cada conjunto de microesferas
seleccionado no adquiere este numero de sucesos, se afadira una advertencia al registro
que indicara que no se adquirieron suficientes sucesos de microesferas.

* Region (Region): se refiere al analito especifico seleccionado. Se trata de un niumero
entre 12y 78.

Group (Grupo): este botdn aparecera si seleccioné Allele Call (Diana de alelos) en
Analysis Type (Tipo de analisis) en la pestafia Settings (Configuracién). Haga clic en
Group (Grupo) para agrupar 2, 3 o 4 analitos. Se pueden definir varios grupos.
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Cancel (Cancelar): haga clic en Cancel (Cancelar) para volver a la pestafia Batches
(Lotes).

Back (Atras): haga clic en Back (Atras) para volver a la pestafia Settings (Configuracion).

Next (Siguiente): haga clic en esta opcion para ir a la siguiente pestafia. Si el Analysis
Type (Tipo de analisis) seleccionado en la pestafia Settings (Configuracion) fue None
(Ninguno) o Allele (Alelo), esta opcion lo llevara a la pestafia Plate Layout (Diseio de
placa). Si el tipo de analisis seleccionado fue Quantitative (Cuantitativo) o Qualitative
(Cualitativo), este boton lo llevara a la pestafia Stds & Ctrls (Estandares y controles).

Pestana Protocols (Protocolos)

Utilice esta pestana para asignar un nombre al lote, escribir una descripcion, seleccionar un
protocolo y ver los reactivos activos.

Figura 27. Pestana Protocols (Protocolos)

Luminex. Log Off Help m‘
: @ Home & Samples % Batches @ Results

@ Protocols & Maintenance a Admin
Step 1: Protocol Settings for "New Protocol 1"
Instructions Mame this protocol and select the acquisition settings. Press Next to continue 0

Name: |New Protocol 1

1 Settings
Version: |1 Manufacturer.
Acquisition Settings
@ Analytes For assays without a final wash step priar to reading
Yolume: |50 microliters O Sample Wash  the plate on the instrument, select the *Sample
Wash" option to automatically wash each sample
within the instrument. Final washes are required for
@ Plate Layout XY Heater: O Enabled |0 proper analysis
Plate Name: | Current 96-well plate v
Stds & Ctrls

Analysis Settings

Min MFI
Analysis Type: | Mone v E‘ﬂr;bled Analyze results while acquiring samples

[ Use External Analysis Program

Fit of all Standards hean of Replicates

Cancel Mext

Drive Fluid Level: Defta Cal Temp:

Waste Fluid Level: XY Status:

Esta pestafa contiene lo siguiente:

Batch Name/Description (Nombre/descripcion del lote): se utiliza para asignar un nombre
y describir un lote.

Select a Protocol (Seleccionar un protocolo): contiene el nombre, la version, el fabricante
y la fecha de creacion de cada protocolo.
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Active Reagents (Reactivos activos) Muestra los grupos/equipos de analisis y control
asociados al protocolo seleccionado. El campo Standard/Ctrls Kit Name — Lot# (Nombre
de equipo de control/estandar: n.° de grupo) muestra el nombre del equipo/grupo
estandar/de control del analisis y el nimero de grupo actualmente asociado al protocolo
seleccionado. Los campos Standard Lots (Grupos estandar) y Controls Lots (Grupos de
control) muestran los grupos de estandar o de control asociados al protocolo seleccionado.

Cancel (Cancelar): vuelve a la pestafa principal Batches (Lotes).

Next (Siguiente): si ha seleccionado un protocolo sin estandares ni controles (aparece None
[Ninguno] en la seccion Active Reagents [Reactivos activos]), al hacer clic en Next
(Siguiente), ird a la pestafia Plate Layout (Disefio de placa). Confirme que el disefio de
placa se ajusta a las instrucciones especificas del analisis.Si ha seleccionado un protocolo
con estandares y controles, al hacer clic en Next (Siguiente), ira a la pestafia Stds & Ctrls
(Estandares y controles).

Pestana Stds and Ctris (Estandares y controles)

Utilice esta pestana para aplicar un equipo o grupo al lote. También se puede acceder a los
estandares y controles desde la pagina Protocol (Protocolo).

Figura 28. Pestafa Stds & Ctrls (Estandares y controles)

Luminex. Logorr Help m.

l " Home & Samples ﬁ Batches @ Results @ Protocols % M erance a Admin

Standards & Controls

Protocols Instructions  Manage Assay Standard/Control lots and kits 0

| 7 Create New Std/Ctrl

Stds & Clrls :‘_ﬁ Lots Click ta create new StdfCtrl Lots for a protocol
Installed kits And Lots
Show:. @ StfCrrl Kits Only - O All Lots Group lots from the same St/Cirl Kit together
StdiCrrl Kit # StdfCrrl Kit Name Expiration Ilanufacturer Created with Pratocol Wersion
Quant MP KLot  Quant MP 111142011 agw Quant Protocol MP 1

N oL, C
& $ B9
Delete Edit Export Import Wiew

Drive Fluid Level: Delta Cal Temp:

Command:

e . | \—Vj Waste Fluid Level: XY Status:

Tuesday 10/1/2009 e e — Fect

Esta pestafa contiene lo siguiente:
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Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo estandar/control): abre el cuadro de dialogo Select
Std/Ctrl Kit (Seleccionar equipo estandar/control). El cuadro de dialogo muestra Std/Ctrl
Kit Lot# (N.° de grupo de equipo de control/estandar), Std/Ctrl Kit Name (Nombre de
equipo de control/estandar), Expiration (Fecha de caducidad) y Manufacturer
(Fabricante) del equipo. Seleccione un equipo de control/estandar de la lista y después
haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de didlogo. La informacién del equipo se
mostrara en los cuadros a la derecha del botén Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de
control/estandar). El equipo seleccionado debe estar asociado a los mismos nombres de
analitos. También puede introducir la informacién haciendo clic en los cuadros Name
(Nombre), Std/Ctrl Kit Lot # (N.° de grupo de equipo de control/estandar), Expiration
(Fecha de caducidad) y Manufacturer (Fabricante) y escribiendo en ellos la informacion.

Assay Standard Information (Informacion del estandar de analisis): muestra los
reactivos estandares seleccionados en una lista. La lista muestra Reagent (Reactivo),
Name (Nombre), Lot # (N.° de grupo), Expiration (Fecha de caducidad), Manufacturer
(Fabricante) y el valor de concentracion previsto de cada analito.

+ Apply Std Lot (Aplicar grupo estandar): abre el cuadro de dialogo Select Lot
(Seleccionar grupo). Seleccione un grupo de la lista y después haga clic en OK
(Aceptar) para aplicar el grupo.

» Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal a los campos
Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot # (N.° de grupo), Expiration (Fecha de
caducidad) y Analyte (Analito). Para escribir un valor en estos campos, haga doble clic
sobre los mismos y después utilice una de las dos flechas de Apply Values (Aplicar
valores) para aplicar el valor en horizontal o vertical a la lista de analitos.

Nota: La lista Dilution (Dilucién) y el boton Apply Dilution (Aplicar
dilucién) solo aparecen si se ha seleccionado un analisis
cuantitativo.

+ Dilution (Dilucién): contiene las siguientes opciones de dilucion:

* 1:2: reduce a la mitad el estandar de cada iteracién previa.

* 1:10 (Log) (1:10 [Registro]): calcula un valor de un décimo del estandar de cada
iteracion previa.

* 1/2 Log (1/2 registro): crea una dilucién de 1:3,16 o la mitad de cada 1:10 (registro) de
cada iteracion previa.

Como opciodn, escriba un numero para su propio factor de dilucién.

* Apply Dilution (Aplicar dilucién): aplica la dilucion seleccionada en la lista Dilution
(Dilucién).

Nota: Haga clic en un encabezado de columna para modificar la disposicion
de la pantalla.

Nota: Haga clic en el encabezado de columna Reagent (Reactivo) para
cambiar el orden de los valores del estandar mas alto al estandar
numero uno. Esto resulta util para aplicar diluciones en las que el
ultimo estandar sea el estandar mas alto.

Assay Control Information (Informacion de control del analisis): enumera los reactivos
de control seleccionados. La lista muestra Reagent (Reactivo), Name (Nombre), Lot
Number (Numero de grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y Manufacturer
(Fabricante). Se puede utilizar la informacion existente del grupo de control o introducir
manualmente informacion nueva.
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* Apply Ctrl Lot (Aplicar grupo de control): abre el cuadro de didlogo Select Lot
(Seleccionar grupo). Seleccione un grupo de la lista y después haga clic en OK
(Aceptar).

+ Show Concentration (Mostrar concentracion): Expected (Prevista), Low (Baja) y High
(Alta) establecen la concentracion aceptable prevista, mas baja o mas alta del analito de
la muestra.

» Apply Values (Aplicar valores): aplica un valor en vertical u horizontal a la lista de
analitos.

Cancel (Cancelar): vuelve a la pestafia Batches (Lotes).
Back (Atras): vuelve a la pestafia anterior.

Next: abre la pestafia Plate Layout (Disefio de placa).

Gestion de listas de muestras

Utilice la pagina Samples (Muestras) para crear nuevas muestras, ver los detalles de la lista
de muestras o crear un nuevo lote. Las muestras también se pueden anadir mediante un
sistema de informacion de laboratorio (LIS, por sus siglas en inglés). Para aprender mas
sobre cédmo usar un LIS con xPONENT, consulte LIS Settings (Configuracién de LIS) en la
pagina 11.
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Figura 29. Pestaia Samples (Muestras)

= R
Log Off Help .

a Admin

Luminex.

w Samples F’ Batches @ Results a Protocols % Maintenance

Samples
Samples Instructions Using a protocol below, create a sample list, view or edit sample list details, or create a new hatch. Samples can also be added via LIS @
T
dlill‘ Create New Samples Click to create samples for an existing protocol
Sample Lists
Protocol Wersion MNumber of Samples
test protocol 1 a
second test protocol 1 a
Details Create Batch

Drive Fluid Level: Delta Cal Temp: ||
Waste Fluid Level: XY Status: | 1

System State:
Tuesday 101 32009 11:49 AM

Esta pagina contiene las siguientes pestafas:

+ Create Sample (Crear muestra): aparece al hacer clic en el boton Create New Samples
(Crear muestras nuevas).

» Edit Samples (Editar muestras): aparece al hacer clic en el botdn Details (Detalles).

Estas pestanas estan numeradas porque debe completar los pasos de cada pestafia en
orden. Por ejemplo, debe completar la pestafia Protocols (Protocolos) antes de poder
acceder a la pestafia Stds & Ctrls (Estandares y controles).

Advertencia: Las muestras humanas y animales pueden contener agentes
infecciosos de riesgo bioldgico. Cuando exista exposicion
(incluidos los aerosoles) a material de riesgo bioldgico
potencial, debe seguir los procedimientos de seguridad
bioldgica apropiados y utilizar el equipo protector, como
guantes, batas, ropa de laboratorio, protectores faciales o
protectores oculares y mascaras. Use dispositivos de
ventilacion. Respete todas las normas locales, estatales y
federales de manipulacion de materiales de riesgo bioldgico
cuando elimine material de desecho de riesgo bioldgico.
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Después de seleccionar un protocolo, esta pestafa muestra lo siguiente:

Create New Samples (Crear muestras nuevas): abre la pestafia Create New Samples
(Crear muestras nuevas). Esta pestafia contiene lo siguiente:

Protocol (Protocolo): muestra el protocolo seleccionado en la pestafia Sample (Muestra).
Si xPONENT cuenta con una licencia LIS activada, todos los detalles de la muestra
proporcionados por el LIS también aparecen en la lista Sample LIS (Muestra LIS).

Version (Versién): muestra el nimero de version del protocolo. No se puede editar.

Sample (Muestra): si posee la version del software con LIS activado y esta conectado con el
LIS, la lista de muestras se completa automaticamente cuando el LIS proporciona érdenes
de muestras. Solo puede ver o ejecutar una lista de muestras creada en el LIS, pero no
puede editarla. Si no tiene la version con LIS activado del software, use Create New
Samples (Crear nuevas muestras) para crear una nueva muestra. Una vez que haya
introducido y guardado la informacién de la muestra, aparecera en la lista de la izquierda. La
lista contiene las muestras que ya haya creado. Para reordenar la ubicacién de adquisicién
de la muestra, utilice las flechas de desplazamiento.

Los botones Delete (Eliminar), New (Nueva), Edit (Editar) y Undo (Deshacer) aparecen
solo segun las acciones realizadas en la pestana Create Sample (Crear muestra).

Delete (Eliminar): elimina una muestra seleccionada.
New (Nueva): crea una nueva muestra.
Edit (Editar): edita una muestra seleccionada.

Undo (Deshacer): vuelve a abrir la pestafia Create Sample (Crear muestra) sin guardar
ningun cambio realizado mediante los botones Edit (Editar) o New (Nueva).

Save (Guardar): guarda los cambios realizados en la lista de muestras.
Close (Cerrar): vuelve a la pestafia Samples (Muestras).

Sample Lists (Listas de muestras): contiene una lista de protocolos, incluido el nimero de
version y la cantidad de muestras asociadas a cada protocolo.

Details (Detalles): abre la pestafia Edit Samples (Editar muestras) para ver o editar los
detalles de la muestra del protocolo seleccionado.

Create Batch (Crear lote): abre la pestafia Protocol (Protocolo) para crear un lote.

Pestaina Create Sample (Crear muestra)

Haga clic en Create New Sample (Crear nueva muestra) en la pagina Sample (Muestra)
para que aparezca esta pestafa. Utilice esta pestafia para introducir y ver la informacién de
la muestra.
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Figura 30. Pestana Create Sample (Crear muestra)

- xPoNENT @) =
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Samples ﬁ Batches @ Results 3 Protocols % Maintenance a Admin
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Command:

Esta pestafia contiene lo siguiente:

Protocol (Protocolo): muestra el protocolo seleccionado en la pestafia Sample (Muestra).
Si xPONENT cuenta con una licencia LIS activada, todos los detalles de la muestra
proporcionados por el LIS también aparecen en la lista Sample (Muestra).

Version (Version): muestra el numero de version del protocolo. No se puede editar.

Sample (Muestra): si posee la version del software con LIS activado y esta conectado con el
LIS, la lista de muestras se completa automaticamente cuando el LIS proporcione 6rdenes
de muestras. Solo puede ver o ejecutar una lista de muestras creada en el LIS, pero no
puede editarla. Utilice Create New Samples (Crear nuevas muestras) para crear una
muestra nueva. Una vez que haya introducido y guardado la informacién de la muestra,
aparecera en la lista de la izquierda. Esta lista contiene las muestras que ya haya creado.
Para modificar la ubicacién de adquisicion de la muestra, utilice las flechas de
desplazamiento.

Los siguientes botones Delete (Eliminar), New (Nueva), Edit (Editar) y Undo (Deshacer)
aparecen solo segun las acciones realizadas en la pestafia Create Sample (Crear
muestra).

Delete (Eliminar): elimina una muestra resaltada.

New (Nueva): crea una nueva muestra.
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Edit (Editar): edita una muestra resaltada.

Undo (Deshacer): vuelve a abrir la pestafia Create Sample (Crear muestra) sin guardar
ningun cambio realizado mediante los botones Edit (Editar) o New (Nueva).

Save (Guardar): guarda los cambios realizados en la lista Sample (Muestra).

Close (Cerrar): vuelve a la pestafia Samples (Muestras).

Crear una lista de muestras nueva

o o M w

9.

Abra la pagina Samples (Muestras).

En la seccién Sample Lists (Listas de muestras), seleccione el protocolo que utiliza
con la lista de muestras y haga clic en Create New Samples (Crear muestras nuevas).
Se abrira la pestafia Create Sample (Crear muestra).

En el cuadro ID, introduzca la ID de la muestra.
Introduzca el nombre de un paciente en el cuadro First name (Nombre) si lo desea.
Introduzca el apellido de un paciente en el cuadro Last name (Apellido) si lo desea.

Para agregar un comentario sobre la muestra, introdizcalo en el cuadro Comment
(Comentario); esta accion es opcional.

Haga clic en Save (Guardar) para agregar la muestra a la lista Sample (Muestra).

Para agregar muestras adicionales, haga clic en New (Nueva). Repita los pasos del 3 al
7 hasta terminar de agregar todas las muestras que desee a su lista de muestras.

Cuando haya terminado, haga clic en Close (Cerrar).

Edicion de una lista de muestras

1.
2.

Abra la pagina Samples (Muestras).
En la seccion Samples Lists (Listas de muestras), elija el protocolo que desea editar y
haga clic en Details (Detalles). Se abrira la pestafia Edit Samples (Editar muestras).
Nota: Si el numero en la columna Number of Samples (Nimero de
muestras) es "0", no existen muestras adjuntas al protocolo.

Haga clic en una muestra, después utilice las flechas Move (Mover) para mover hacia
arriba o abajo la lista de muestras y cambiar el orden en el que se adquiriran.

Para agregar una muestra nueva a la lista, haga clic en New (Nueva) y siga los
siguientes pasos:

a. En el cuadro ID, introduzca la ID de la muestra.
b. Introduzca el nombre de un paciente en el cuadro First name (Nombre) si lo desea.
c. Introduzca el apellido de un paciente en el cuadro Last name (Apellido) si lo desea.

d. Para agregar un comentario sobre la muestra, introdizcalo en el cuadro Comment
(Comentario); esta accion es opcional.

e. Haga clic en Save (Guardar) para agregar la muestra a la lista Sample (Muestra).
Para editar una muestra existente, haga clic en la muestra y después en Edit (Editar).
Cuando haya terminado de editar la lista de muestras, haga clic en Close (Cerrar).
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Ejecucion del analisis

Si usa software de terceros para realizar el analisis, siga las instrucciones de analisis de
datos proporcionadas en las instrucciones del equipo de analisis DIV.

Puede indicarle al sistema que adquiera muestras replicadas, independientemente del tipo
de lote. Para lotes cualitativos, se promedian los resultados cualitativos de los valores
replicados y la interpretacién informada se determina a partir de este promedio replicado.

Pestana Current Batch (Lote actual)

Para ver la pestafia Current Batch (Lote actual), haga clic en la pagina Results
(Resultados). La pestafia Current Batch (Lote actual) también aparece cuando se ejecuta
un lote. Utilice esta pestana para ver los resultados, las estadisticas y la informacién de
registro del lote actual y para realizar un analisis estadistico de los resultados del lote. Esta
pestana ofrece una supervision en tiempo real de muestras de lote durante la adquisicion a
través de la visualizacién de estadisticas de microesferas de muestra y analitos. Las
estadisticas disponibles en esta pestafia son estadisticas intrapozos.

Las estadisticas mostradas cambian de acuerdo con el tipo de analisis seleccionado Los
botones de esta pestafia cambian en funcién de la configuracion del usuario.
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Figura 31. Pestaina Current Batch (Lote actual)
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Los campos y entradas disponibles en esta pestafia son:
Statistic (Estadistica): selecciona la estadistica que desee ver en la lista desplegable.

Analyte (Analito): contiene una lista de los analitos ejecutados en el lote. Seleccione un
analito para ver todas sus estadisticas.

Current Well (Pozo actual): muestra las estadisticas del pozo que se analiza en ese
momento (esto cambia a Displayed Well [Pozo visualizado] si esta visualizando un lote
mediante el botén Open [Abrir] de la pestafia Saved Batches [Lotes guardados]).

Single Step (Paso unico): permite el andlisis de un pozo cada vez. Seleccione o borre la
marca de este cuadro para activar o desactivar esta funcion.

Flechas de desplazamiento: use las flechas hacia arriba, abajo, izquierda y derecha para
desplazarse por la tabla.

Maximize/Minimize (Maximizacion/minimizacién): use este botén para maximizary
minimizar la imagen de la placa, el grafico de puntos y la lista.

Plate (Placa): seleccione una placa en la lista desplegable.

Save Image (Guardar imagen): guarda la informacién mostrada en esta pagina como un
archivo de imagen.
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Progress (Progreso): haga clic en este botdn para mostrar la pantalla Current Batch Run
(Ejecucion de lote actual) para ver los resultados de procesamiento de lote en tiempo real.

Analizar lote actual

Al ejecutar un lote, se abre la pestafia Current Batch (Lote actual). Aqui, puede ver el
analisis en tiempo real de los analitos adquiridos. Utilice esta pestana para ver los
resultados, las estadisticas y la informacion de registro del lote actual y para realizar un
analisis estadistico de los resultados del lote. Para ver un tipo de estadistica Unico para
todos los analitos, haga clic en la estadistica que desee ver en la lista Statistic
(Estadistica). Para ver todos los tipos de estadisticas para un mismo analito, haga clic en el
analito de la lista Analyte (Analito). Esta pestafia ofrece una supervision en tiempo real de
muestras de lote durante la adquisicion a través de la visualizacion de estadisticas de
microesferas de muestra y analitos. Las estadisticas disponibles en esta pestafia son
estadisticas de microesferas intrapozos. No describen resultados de analisis de pozos
replicados.

Statistic (Estadistica): para ver una estadistica concreta de analitos en un lote, seleccione
una de las siguientes opciones:

* Median (Mediana): el punto en un conjunto de datos en el que existe la misma cantidad
de valores por encima y por debajo.

* Test Result (Resultado de prueba): el valor de analisis calculado para analisis
cuantitativos o cualitativos derivados de estandares con valores conocidos.

* Range (Rango): resultado semicuantitativo para un resultado numérico concreto dentro de
un conjunto predefinido de valores como «Normal» o «Negative» (Negativo).

* Net MFI (Median Background) [MFI neta (mediana de entorno)]: mediana de entorno
de MFI neta.

* Mean (Media): promedio de todos los valores en un conjunto de resultados.

* % CV of microspheres (% VC de microesferas): la medida de la dispersion relativa
dentro de la distribucion.

% VC =100 x desv. est. / media

+ Standard Deviation (Desviacion estandar): para calcular la variabilidad o dispersién de
la muestra, Luminex utiliza la formula de desviacion estandar.

* Peak (Pico): el valor que es igual al numero mayor de puntos de datos dentro de la
distribucién. Por ejemplo, en el conjunto de datos {1,2,2,3,3,3,4,5}, 3 es el pico porque
aparece el mayor niumero de veces en la lista de distribucion.

* Trimmed Count (Numero recortado)*

* Trimmed Mean (Media recortada)*

+ Trimmed %CV of microspheres (% VC de microesferas recortado)*
* Trimmed Standard Deviation (Desviacion estandar recortada)*

» Trimmed Peak (Pico recortado)*

* % CV of Replicates (% VC de réplicas): la medida de la dispersion relativa dentro de la
distribucién de resultados para muestras de réplica.

% VC =100 X desv. est. / media
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* % Recovery (% Recuperacién): una medida que muestra el grado de precision con que
los resultados que observo coinciden con los esperados después de un analisis de
regresion.

(Concentracion observada) / (Concentracion esperada) x 100%

+ Expected Result (Resultado esperado): valor conocido o esperado de los resultados de
la prueba para un control o estandar.

» Control Range (Rango de control) - Low (Bajo): el valor mas bajo en un control de
analisis usado para determinar criterios de pasa/falla para un analisis.

+ Control Range (Rango de control) - High (Alto): el valor mas alto en un control de
analisis usado para determinar criterios de pasa/falla para un analisis.

* Normalized Net Median (Mediana neta normalizada): para cada analito en un pozo, la
mediana neta normalizada (NNM, por sus siglas en inglés) = (mediana neta de analito) /
(mediana neta de microesfera de normalizacion)

» Units (Unidades): unidad de medida para un analito; por ejemplo: pg/ml.

*Las estadisticas recortadas eliminan los valores que superan o no alcanzan los valores
estadisticos extremos en un cinco por ciento y después utilizan los valores restantes para los
calculos de Mean (Media), Standard Deviation (Desviacion estandar) o %CV (% VC).

Las estadisticas mostradas cambian segun el tipo de analisis seleccionado.

Analyte (Analito): contiene una lista de los analitos ejecutados en el lote. Seleccione un
analito para ver todas sus estadisticas.

Current Well (Pozo actual): muestra las estadisticas del pozo que se visualice en ese
momento (esto cambia a Displayed Well [Pozo visualizado] si se encuentra visualizando
un lote mediante el botdn Open [Abrir] de la pestafa Saved Batches [Lotes guardados]).

Single Step (Paso unico): permite analizar un pozo cada vez. Haga clic aqui para activar o
desactivar esta funcion.

Results (Resultados): muestra las estadisticas relacionadas con el lote. Utilice las flechas
de direccion arriba, abajo, izquierda y derecha para desplazarse por la tabla o utilice las
barras de desplazamiento. El icono Maximize/Minimize (Maximizacién/minimizacién)
expande la tabla del lote y la devuelve al tamafio estandar.

Plate (Placa): es una lista de las placas disponibles (si hubiera mas de una).

correcto. De lo contrario, los datos y los resultados de las

Precaucion: Si utiliza varias placas, asegurese de usarlas en el orden
pruebas podrian ser incorrectos.

Haga clic con el botén derecho dentro del area del grafico de puntos para acceder a las
siguientes opciones:

Display Mode (Modo de visualizacion): seleccione la visualizacion Logarithmic
(Logaritmica) o Linear (Lineal). El software establece por defecto la visualizacion
Logarithmic (Logaritmica). Haga clic en el boton de maximizacién para obtener una vista
ampliada del grafico de puntos.

Log (Registro): muestra un registro de los procesos del sistema. Este registro incluye la
siguiente informacion:
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* Date (Fecha)
* Message (Mensaje)
» Code (Codigo)

Las entradas del registro que indican advertencias estan resaltadas en amarillo. Los
errores estan resaltados en rojo. Las demas entradas del registro no estan resaltadas.
Haga clic en el icono Maximize (Maximizacién) para ampliar la vista del registro. El
registro se expande hasta abarcar la ventana completa. Haga clic en el icono Minimize
(Minimizacion) para volver al tamafio estandar.

Save Image (Guardar imagen): abre un cuadro de didlogo Save As (Guardar como) para
guardar una captura de pantalla.

Details (Detalles): abre la pestafia Results (Resultados) para permitir mas analisis y
resultados.

Progress (Progreso): haga clic para mostrar los numeros por region del pozo seleccionado.
Los numeros de analitos se muestran en un gréfico de barras a medida que se adquieran. La
barra de desplazamiento de la parte inferior de la pantalla Progress (Progreso) permite
desplazarse por la lista de analitos.

+ Maximize (Maximizacion): amplia la pantalla Progress (Progreso) para que abarque
toda la ventana.

+ Zoom (Acercar): permite observar de cerca el progreso de los analitos.

+ Save Image (Guardar imagen): abre un cuadro de dialogo Save As (Guardar como)
para guardar una captura de pantalla.

» Default (Por defecto): vuelve a la visualizacion del grafico de puntos.

Well Report (Informe del pozo): muestra una representacién de la placa y el estado de la
muestra adquirida. Los pozos mostraran uno de los tres estados posibles:

+ Amarillo: pozo adquirido, pero el sistema detecta un posible problema (seleccione la
pestana Log [Registro] para obtener mas informacion).

» Verde: pozo adquirido correctamente.

» Rojo: adquisicion de pozo fallida. Es posible que el sistema se haya detenido, segun las
circunstancias (seleccione la pestafia Log [Registro] para obtener mas informacion).

Sample Lists (Listas de muestras): contiene una lista de protocolos, incluido el nimero de
version y la cantidad de muestras asociadas a cada protocolo.

All Regions (Todas las regiones): muestra todas las regiones del lote.
All Regions (Todas las regiones): muestra todas las regiones del lote.

Default (Por defecto): vuelve a la visualizacion del grafico de puntos.

XPONENT para MAGPIX
76



Seleccionar modo de repeticion

Para repetir un lote, abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved
Batches (Lotes guardados). Seleccione el lote que desee repetir y pulse Replay
(Repetir) en la parte inferior de la pantalla. Esto abre el cuadro de didlogo Select Replay
Mode (Seleccionar modo de repeticidon). Seleccione Replay batch (Repetir lote) o
Recalculate data (Volver a calcular datos) tal y como se describe a continuacion. La
informacion que debe introducir para repetir o volver a calcular es la misma.

Un lote se puede volver a procesar varias veces.

Nota: Cuando repita o vuelva a calcular lotes grandes, la operacion puede
tardar mas de 1 hora en finalizar. La repeticién de un lote no se puede
detener mientras esté en progreso. Deje tiempo suficiente para que
termine la operacion. La operacion habra terminado cuando
desaparezcan todas las barras de progreso.

Nota: Los datos de lote y el archivo de salida iniciales permanecen intactos
y sin cambios. Cada vez que repita o vuelva a calcular un lote, el
sistema lo procesa como si fuese un nuevo lote y crea una entrada de
lote y un archivo de salida independientes.
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Figura 32. Seleccione el cuadro de dialogo Replay Mode (Modo de
repeticion)

Select Replay Mode

® Replay batch

Use the replay batch option to replay the raw bead data files. The bead data files will
be replayed using the Analyte, Analysis, and Plate Layout settings in the new replay I
batch or protocol. Settings such as Volurme and XY Heater will have no effect.

O Recalculate data

Llse the recalculate data option to reanalyze the batch results using anly the batch's
MFlwalues. The batch MFIvalues will be reanalyzed using the Analysis and Plate
Layout settings in the new reanalyze batch or protocol. Settings such as Wolume
and XY Heater will have no effect. Because anly the MFI values are reanalyzed, no
data will be displayed in the dotplot.

Wwhen replaying ar recalculating large batches, the operation may take an hour or
maore to complete. The operation cannat be stopped or canceled. Please allow an
adequate amount of time far the entire operation to complete befare interacting with
the application. The operation is complete anly when all pragress bars have
disappeared.

oK Cancel

Analisis de un lote guardado

Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados). Seleccione el nombre del lote y después haga clic en Open (Abrir).
Apareceran las pestafias Results (Resultados), Log (Registro) y Sample Details (Detalles
de la muestra).

» Haga clic en Results (Resultados) para obtener la informacién estadistica sobre el lote.

» Haga clic en Log (Registro) para ver un registro de la actividad que ocurrié durante la
adquisicién del lote seleccionado.

* Haga clic en Sample Details (Detalles de la muestra) para ver los detalles de cada
muestra del lote. Si utiliza un equipo LIS, haga clic en Transmit (Transmitir) para
transmitir los datos a LIS.

Pestaina Saved Batches (Lotes guardados)

Utilice esta pestana para abrir un lote que se haya ejecutado y ver sus detalles, asi como
para exportar, aprobar o repetir un lote.
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Figura 33. Pestana Saved Batches (Lotes guardados)

Luminex.
@ Home m Samples @ Batches @ Results a Protocols

Saved Batches

Current Batch Instructions  Select a batch to open and view its details, export, approve, or replay 0
Saved Batches Filter Filter is OFF
Completed Batches
LIS Result:
esults Name Protocol Protocol Version Date Status User
QualdwellBatch MNone 1 10/12/2009 6:53 P Complete
Reports MNew Batch 2 MNone 1 10/12/2009 520 PM Complete Admin

o .alz =m[s s o

5 W X
Save Prtcl | | Plate Layout Approve Exp Results Import Export Replay Cpen

Drive Fluid Level: Delta Cal Temp:
Command: ,
—

System State: | \_/ Waste Fluid Level: XY Status:

Tuesday 104132009 11:49 AM = = Erect

Completed Batches (Lotes completados): muestra una lista de lotes completos que
incluye la informacién Name (Nombre), Protocol (Protocolo), Protocol Version (Version
de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y User (Usuario) de cada lote. No se
incluyen los lotes que no se hayan ejecutado.

Filter (Filtro): abre el cuadro de dialogo Filter Setup (Configuracion de filtro).

Uso de xPONENT
79



Figura 34. Cuadro de dialogo Filter Setup (Configuracion de filtro)

Filter Setup

Batch Specific Details

[ Batch Name O LotlD
[ Protocol O KitiD
[0 Batch Status O Analyte

Sample Details

[0 Sample 1D [ First Name
Others [ Last Name:
[ User ID:
O Date:
Reset oK Cancel

Este cuadro de didlogo le permite elegir los lotes guardados que desee ver en la lista
Completed Batches (Lotes completos) segun las opciones que seleccione o no en las
siguientes casillas de verificacion:

+ Batch Name (Nombre de lote)
* Protocol (Protocolo)

+ Batch Status (Estado de lote)
* Lot ID (ID de grupo)

» Kit ID (ID de equipo)

* Analyte (Analito)

« Sample ID (ID de muestra)

* First Name (Nombre)

» Last Name (Apellido)

» User ID (ID de usuario)

» Date (Fecha)

Reset (Restablecer): anula la seleccion de todas las casillas de verificacion.
OK (Aceptar): cierra el cuadro de dialogo y aplica todos los cambios realizados.
Cancel (Cancelar): cierra el cuadro de dialogo y cancela todos los cambios realizados.

Save Prtcl (Guardar protocolo): guarda la informacién del protocolo y del equipo para el
lote seleccionado.

Plate Layout (Disefio de placa): abre el cuadro de didlogo Report (Informe), que incluye
Batch Plate Layout Report (Informe de disefio de placa del lote). Confirme que el disefo
de placa se ajusta a las instrucciones especificas del andlisis.

Approve (Aprobar): abre el cuadro de dialogo Batch Approval Confirmation
(Confirmacién de aprobacion de lote) para aprobar el lote seleccionado. Solo los lotes
aprobados se pueden transmitir al LIS. Si su software posee licencia de uso para LIS, puede
transmitir lotes al LIS desde la pestafia Sample Results (Resultados de muestra). Una vez
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aprobado un lote, el estado del mismo cambiara a Approved (Aprobado) en la lista
Completed Batches (Lotes completos).

Exp Results (Exportar resultados): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como)
para elegir una ubicacion de exportacion para el archivo CSV que contenga los resultados.

Import (Importar): abre el cuadro de dialogo Open (Abrir) para elegir el archivo de lote
(.mdf) que desee importar. Seleccione Include Raw Files (LXB) (Incluir archivos sin
procesar [LXB]) para importar también el archivo de datos sin procesar.

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Export Batch (Exportar lote) para elegir una
ubicacion para el archivo de lote (.mdf). Seleccione Include Raw Files (LXB) (Incluir
archivos sin procesar [LXB]) para incluir el archivo sin procesar en la exportacion.
Seleccione Overwrite (Sobrescribir) para sobrescribir los archivos ya existentes.

Open (Abrir): abre la pestafia Results (Resultados). Utilice esta pestafa para ver los
resultados guardados del lote seleccionado.

Invalidar estandares y controles

Nota: Es posible invalidar o eliminar un control en un analisis de datos. Sin
embargo, Luminex no recomienda invalidar controles.

Para obtener informacion sobre controles de analisis y directivas para aceptar o rechazar
valores de control, pongase en contacto con el fabricante del equipo.

Para invalidar estandares y controles:

1. Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados).

Abra la pestafa Saved Batches (Lotes guardados).

Haga clic en el nombre del lote y después en Open (Abrir). Se abre la pestafia Results
(Resultados).

4. Haga clic en el cuadro a la izquierda del estandar que desee invalidar y después haga
clic en Invalidate (Invalidar). Toda la fila se pondra de color rojo.

Visualizacién de la configuracién del lote

1. Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic en el lote cuyos
detalles desee ver.

Haga clic en Open (Abrir), y después haga clic en la pestafia Settings (Configuracion).

Haga clic en las flechas de desplazamiento derecha e izquierda de Page (Pagina) para
visualizar las paginas del informe de configuracion del lote.

5. Haga clic en Save (Guardar) para abrir el cuadro de didlogo Save As (Guardar como).
Navegue hasta la ubicacion donde desee guardar el informe de configuracién de lote y
haga clic en Save (Guardar).
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Visualizacién de registros de lote

1. Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic en el lote cuyos
detalles desee ver.

3. Haga clic en Open (Abrir). Se abre la pestafia Results (Resultados).
Haga clic en Log (Registro) para abrir la pestafia Log (Registro).

Visualizacion de detalles de la muestra

1. Abra la pagina Results (Resultados) y después la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados).

2. Haga clic en Saved Batches (Lotes guardados) y después haga clic en el lote cuyos
detalles desee ver.

3. Haga clic en Open (Abrir) y después haga clic en Sample Details (Detalles de la
muestra). Se abre la pestafia Sample Details (Detalles de la muestra). Si esta
utilizando un equipo del software bajo licencia del LIS, haga clic en Transmit
(Transmitir) para transmitir los detalles de la muestra a la base de datos de LIS. Puede
transmitir un solo analito por muestra o la muestra completa.

Pagina Results (Resultados)

Una vez que los datos se hayan incluido en el lote, se realizara una observacién y un analisis
en la pagina Results (Resultados). Esta pagina contiene las siguientes pestanas:

» Pestafa Current Batch (Lote actual)
» Pestana Saved Batches (Lotes guardados)

» Pestafna Results (Resultados)

» Pestana Log (Registro)

+ Pestana Sample Details (Detalles de la muestra)
+ Pestana LIS Results (Resultados de LIS)

+ Pestana Reports (Informes)

La informacion que puede ver y las acciones que puede tomar difieren en funcion de en
cuales de estas pestanas haga clic.

Pestana Results (Resultados)

Acceda a esta pestafia haciendo clic en la pagina Results (Resultados) y, después, en
Saved Batches (Lotes guardados). Se abre la pestafia Results (Resultados).
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Figura 35. Pestana Results (Resultados)

Luminex.
@ Home & Samples @ Batches @ Results a Protocols % Maintenance

"QualBwellBatch”, created 10/12/2009 6:47:02 PM.
Current Batch Instructions  View the results for this batch. Select the Information icon for mere information on results options 0
Results
: Digplayed |
Saved Batches Statistic: | Median ~ | Analyte: v eml AT @ $ :l
Well Sample Run Sta Analyte 12 Analyte 13 Analyte 14 Analyte 15 Analyte 18 Analyte 19 Analyte 20 . ﬁ
Results 4 1.A1 Standard1 Ok 2 2 2 2 2 2 2 =
1,81 Standard 1 Ok 2 2 2 2 2 1 2 %
Plate
O Settings 1.1 Controll Ok 2 2 2 2 1 2 2
1he
1.01  Caontroll Ok 2 2 1 2 28 1 2
U Log 161 Contral2 ok 2 2 2 2 15 2 2
¥
< 1 3
U Sample Details 1 23| a5l 7lalalno|n]|i w T
3 |
B :l A e :l
ik B
B T -
LIS Results 3 el ,»_?,-,,,._-:’
- T e e P r @
c 5 S e R
E - e
D 5 e o e g
Reports 3" Q
:
T
. =z
i
=
B 2
1e0.0 161 162 163 1645
R Classication 1
Save Image Formula. Progre‘ss Approve Validate Invalidate Close

Drive Fiuid Level: Delta Cal Temp:

Command: Complete

\ - : : 1
System State: 'I \_/ ‘Waste Fluid Level: XY Status:
Pause Stop =

Tuesday 10/ 32009

Esta pestafia muestra lo siguiente:
* Results (Resultados)

+ Statistic (Estadistica)
* Analyte (Analito)
+ Displayed Well (Pozo visualizado)

* Well information (Informacién del pozo) (Well [Pozo], Sample [Muestra], Run
Statistic [Estadistica de ejecucion]; Analytes by number [Analitos por nliimero])

* Imagen Plate Layout (Disefio de placa). Confirme que el disefio de placa se ajusta a las
instrucciones especificas del analisis.

* Mapa de microesferas
La pestafia Results (Resultados) incluye los mismos botones Save Image (Guardar

imagen) y Progress (Progreso) que la pestafia Current Batch (Lote actual). Los
siguientes botones se afiaden a la pestafia Results (Resultados):
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* Formula (Férmula): abre el cuadro de didlogo Change Analysis (Cambiar analisis) con
una lista de los analitos utilizados en el lote. Haga clic en un analito para abrir el cuadro de
didlogo Analysis Settings (Configuraciéon de analisis) y seleccionar una nueva
configuracién de analisis para el analito.

» Approve (Aprobar): abre el cuadro de dialogo Batch Approval Confirmation
(Confirmacién de aprobacion de lote), que contiene los datos de los analitos
seleccionados en la pestafa Results (Resultados). Haga clic en Yes (Si) para aprobar el
lote. El cuadro de dialogo confirma la aprobacion.

» Validate (Validar): valida toda una fila o celda seleccionada en la tabla Results
(Resultados). Las filas o celdas promedio no se pueden seleccionar. Si no ha
seleccionado un elemento o el elemento seleccionado no necesita ser validado, aparecera
un cuadro de dialogo con una advertencia. El administrador del sistema xPONENT debe
otorgarle permisos para invalidar los estandares si esta utilizando el equipo Secure
(Seguro) de xPONENT.

+ Invalidate (Invalidar): invalida toda una fila o celda seleccionada en la tabla Results
(Resultados). La seleccion se vera de color rojo cuando se haya invalidado. Seleccione el
mismo elemento y haga clic en Validate (Validar) para eliminar el estado de invalidacién.

+ Save (Guardar): guarda el lote. Este botdn sélo aparece si se ha realizado un cambio en
el lote.

+ Analyze (Analizar): analiza los datos que se hayan invalidado. Este botdn sélo aparece si
ha hecho clic en Invalidate (Invalidar) en una parte de los datos o si ha hecho clic en
Validate (Validar) en una parte invalidada de los datos. Esta opcién analizara los datos
nuevamente sin el estandar invalidado.

+ Close (Cerrar): cierra el lote y vuelve a abrir la pestafia Saved Batches (Lotes
guardados).

Haga clic en la pagina Results (Resultados) y, después, en la pestafia Saved Batches
(Lotes guardados). Haga clic en el nombre del lote y después en Open (Abrir). Apareceran
las pestafias Results (Resultados), Settings (Configuracién), Log (Registro) y Sample
Details (Detalles de la muestra).

» Haga clic en Results (Resultados) para obtener la informacién estadistica sobre el lote.

» Haga clic en Log (Registro) para ver un registro de la actividad que ocurrié durante la
adquisicion del lote seleccionado.

Haga clic en Sample Details (Detalles de la muestra) para ver los detalles de cada muestra
del lote. Si utiliza un equipo LIS, haga clic en Transmit (Transmitir) para transmitir los datos
aLls.

Pestana Settings (Configuracion)

Utilice esta pestana para ver los parametros de adquisicion del lote guardado seleccionado e
imprimir el informe de configuracion del lote.
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Figura 36. Pestana Settings (Configuracion)

Luminex. Logow @ Help m.

" Home m Samples p’ Batches @ Results @ Protocols @ Maintenance a Admin
Step 1: Protocol Settings for "New Protocol 1"
Instructions  Name this protocol and select the acquisition settings. Press Next to continue 0

Name: | New Protocol 1

1 Settings

Version: |1 Manufacturer:

Acquisition Settings

(2) Analytes For assays without a final wash step prior to reading
Volume: |50 microliters [0 Sample ¥Wash  the plate on the instrument, select the "Sample
Wash" option to automatically wash each sample
within the instrurnent. Final washes are required for
(3) Piate Layout XY Heater: 0 Enabled |0 proper analysis

Plate Mame: | Current 96-well plate v
Stds & Ctrls

Analysis Settings

Analysis Type: | Nene v Eﬂmgf Analyze results while acquiring samples

O Use External Analysis Program

Fit of all Standards Mean of Replicates

Cancel Next

Drive Fluid Level: Delta Cal Temp:

T \ Waste Fluid Level: XY Status:

Tuesday 10/132009 11:49 AM

Cuadros Name (Nombre) y Description (Descripcion): escriba el nombre y la descripcion
en el cuadro apropiado.

Acquisition Settings (Configuraciéon de adquisicion):

* Volume (Volumen): es el volumen que el instrumento aspirara en el sistema para el
analisis. Introduzca el volumen de la muestra deseado en microlitros. Use valores entre 10
y 200 pl. Para evitar que entre aire, afiada al menos 25 pl al pozo de la muestra ademas
del tamafio de la muestra. El valor predeterminado es 50 ul.

+ XY heater (Calentador XY): seleccione Enabled (Activado) para activar el calentador
XY. Escriba en el cuadro el valor deseado en grados Celsius. El rango de temperatura es
de 35a60 °C.

Precaucioén: La adquisicion de datos antes de que el calentador alcance la
temperatura adecuada puede poner en riesgo los resultados
de la prueba.

» Plate name (Nombre de placa): el nombre asignado a la placa. Puede seleccionar una
placa diferente de la lista.

+ Sample wash (Lavado de la muestra): seleccione esta opcién para efectuar analisis sin
un paso final de lavado antes de la lectura de la placa en el instrumento. Esto
automaticamente lava cada muestra dentro del instrumento. Los lavados finales son
necesarios para un analisis apropiado.
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Analysis Settings (Configuracion del analisis): utilice esta seccién para configurar el tipo

de analisis, establecer el numero de estandares y controles, seleccionar un programa de
analisis externo y elegir si desea analizar los resultados mientras adquiera las muestras.

Analysis Type (Tipo de analisis): utilice esta lista para elegir entre los siguientes tipos de

analisis:

* None (Ninguno): ningun analisis. Seleccione esta opcidn si posee su propio programa

de procesamiento posterior de datos y desea obtener Unicamente los resultados de
intensidad fluorescente. No puede aplicar estandares ni controles si selecciona None
(Ninguno). No puede analizar las adquisiciones con esta configuracion.

Qualitative (Cualitativo): el analisis cualitativo determina los resultados como positivos
0 negativos, reactivos o no reactivos. El software es flexible al definir rangos de
resultados personalizados, como negativos, positivos bajos o positivos altos. Las
determinaciones se basan en un uUnico estandar. Para el analisis cualitativo, el software
Luminex utiliza el siguiente algoritmo especifico.

Donde:
Fl = intensidad fluorescente

Ki = un valor «Quali» (cualitativo) introducido en la informacién de grupo para
determinar el valor o el estandar del analisis cualitativo.

El valor «Quali» (cualitativo) determina un limite o umbral. Esto, junto con los rangos
que utilizan la formula Lum Qual (Cualitativo Luminex) o un rango editado especifico
para el analisis, facilita la determinacion de los resultados cualitativos para muestras
desconocidas.

Se incluyen en el sistema dos formulas predefinidas que emplean el algoritmo. Puede
utilizarlas tal cual o editar sus valores de rango para adaptarlas a sus necesidades.

Quantitative (Cuantitativo): determina las concentraciones de la muestra a partir de
curvas estandares por medio de los métodos de regresion Cubic Spline (Ranura
cubica), Linear (Lineal), Logistic 4P (Logistica de 4 parametros) y Logistic 5P
(Logistica de 5 parametros). Introduzca los valores deseados de estandares y
controles en los cuadros Number of Standards (Numero de estandares) y Number of
Controls (Numero de controles). Seleccione Fit of all Standards (Ajuste de todos
los estandares) o Mean of Replicates (Media de réplicas) para el calculo del ajuste
de curva.

Nota: Luminex recomienda Fit of All Standards (Ajuste de todos los
estandares) como el calculo mas preciso del ajuste de curva.

Segun una gama de resultados cuantitativos numéricos, puede aplicarse un rango de
umbral a un analisis cuantitativo, por ejemplo, alto, bajo, saturado y esperado.

+ Allele Call (Diana de alelo): configura el analisis para una diana de alelo. Los analitos

se deben colocar en grupos de 2, 3 0 4 elementos.

Min MFI Enabled (MFI min. activada): seleccione este cuadro para activar una MFI

minima para el analisis Allele Call (Diana de alelos). Introduzca un valor en este cuadro

para establecer la MFI minima para el analisis.
+ Analyze Results While Acquiring Samples (Analizar resultados mientras se

adquieren las muestras): el software permite ver en tiempo real los resultados a medida

que el instrumento analiza las muestras. Esta funcién no esta disponible si selecciona
None (Ninguno) como su tipo de analisis.
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* Number of Standards (Niumero de estandares): haga clic aqui para introducir el nimero
de estandares para el protocolo. Se aplica Unicamente a los analisis cualitativos y
cuantitativos.

» UseExternal Analysis Program (Usar un programa de analisis externo): seleccione
esta casilla de verificacion para usar un programa externo para analizar los datos. Cuando
se selecciona esta opcion, se activa la lista Analysis Program (Programa de analisis).
Se aplica Unicamente a los analisis cualitativos y cuantitativos.

* Number of Controls (Nimero de controles): haga clic aqui para introducir el nimero de
controles para el protocolo. Se aplica Unicamente a los analisis cualitativos y cuantitativos.

+ Analysis Program (Programa de analisis): utilice esta lista para seleccionar el programa
que desee usar para analizar los datos.

» Fit of all Standards (Ajuste de todos los estandares): la curva estandar se determinara
al utilizar cada réplica estandar individual cuando se calcule la curva estandar. Por
ejemplo, si se ejecutan duplicados de una curva estandar de 7 puntos, el software
calculara la curva estandar mediante 14 puntos. Se aplica Unicamente a los analisis
cuantitativos.

* Mean of Replicates (Media de réplicas): la curva estandar se determinara mediante la
estimacién del promedio de las réplicas estandares individuales al calcular la curva
estandar. Por ejemplo, si se ejecutan duplicados de una curva estandar de 7 puntos, el
software calcula la curva estandar mediante 14 puntos. Se aplica Unicamente a los analisis
cuantitativos.

Cancel (Cancelar): le lleva de nuevo a la pestana principal Batches (Lotes).
Next (Siguiente): haga clic en esta opcion para ir a la pestafia Analytes (Analitos).

Pestana Log (Registro)

Esta pestafia muestra un registro de la actividad producida durante la adquisicion del lote
seleccionado.
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Figura 37. Pestafia Log (Registro)

Luminex.

@ Home & Samples

@ Batches @ Results

"QualBwellBatch”, created 10/12/2009 6:47:02 PM.
Current Batch Instructions  View, save, or printthe log for this batch
Date Message Caode
10122009 6:51:14 P Well 0 E1 Started 540
10122009 65114 PM Acquisition started at 1,E1 270F
10/12/2009 65114 PM Well Acquisition 0 E1 Started 542
U Results 10M2/2009 6:51:44 PM Well Acquisition 0 E1 Completed. 541
10M2/2009 65145 PM Acquisition completed at 0 E1 270F
10/12/2009 6:51:45 PM Well 0.E1 Completed 53F
10/12/2009 6:51:45 PM Well 0F1 Started 540
() Settings 10/12/2009 5:51:45 P Acquisition started at 1,71 270F
10M2/2009 65145 PM Well Acquisition 0 F 1 Started 542
, 100122009 6:52:17 PMW Well Acquisition 0.F1 Completed 541
e 10M2/2009 65217 PM Acquisition completed at 0 F1 270F
10/12/2009 6:52:17 PM Well 0F1 Completed 53F
10/12/2009 6:52:17 PM Well 0,61 Started 540
10/12/2009 6:52:17 PM Acquisition started at 1,51 270F
U Sample Details 10/12/2009 6:52:17 PM Well Acquisition 0,G1 Started 542
10/12/2009 6:52:48 PM Well Acquisition 0,61 Completed 541
10/12/2009 6:52:48 PM Acquisition completed at 0,G1 270F
10/12/2009 6:52:48 PM Well 0.G1 Completed 53F
LIS Resulta 101212009 65248 PM Well 0 H1 Started 540
1001272009 6:52:48 PM Acquisition started at 1,H1 270F
1001272009 6:52:48 PM Well Acquisition 0 H1 Started 542
Reports 10/12/2009 6:53:20 PM Well Acquisition 0 H1 Completed 541
10/12/2009 65320 PM Acquisition completed at 0 H1 270F
10/12/2009 6:53:20 PM Well 0,H1 Completed 53F
10/12/2009 6:53:20 PM Plate 'P1' ended 458
10/12/2009 6:53:20 PM Batch '‘QualdwellBatch' Completed 45C
10/M12/2009 6:53.52 PM Batch 'QualgwellBatch’ export started. 525 v
N &)
Print Export Close

Delta Cal Temp:

Drive Fluid Level:
‘Command: ’
-

o State: ] \_/ Waste Fluid Level: XY Status:

Tuesday 104 212009 11:49AM e =t Bect

Esta pestafia muestra la siguiente informacién sobre cada actividad:
» Date (Fecha)

* Message (Mensaje)

» Code (Cadigo)

Las entradas del registro aparecen en amarillo si se adquirié un pozo con una advertencia.
Las entradas del registro aparecen en rojo si se produjo un problema durante la adquisicion.

Print (Imprimir): imprime el registro.

Export (Exportar): abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para que pueda
guardar el archivo de registro. Navegue a una ubicacion y haga clic en Save (Guardar).

Close (Cerrar): vuelve a abrir la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

Pestana Sample Details (Detalles de la muestra)

Utilice esta pestana para ver los resultados de la muestra.
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Figura 38. Pestaina Sample Details (Detalles de la muestra)

Luminex. Log Off @ Help m.
@ Home m Samples @ Batches @ Results a Protocols % Maintenance

"QualBwellBatch”, created 10/12/2009 6:47:02 PM.
Current Batch Instructions Wiew sample results. For systems confiqured for LIS transmission, select a single analyte per sample or the entire sample, then click 0
Transmit to send results
Saved Batches
SamplelD Sample Status Analyte 12 Analyte 13 Analyte 14 Analyte 15 ﬁ‘
. Unknowin1 Approved Low Positive Low Positive Indeterminate Low Positi
©) resuts =
O Settings
O oo
Sample Details
LIS Results
Reports
< >
Close

Drive Fluid Level: Delta Cal Temp:
‘Command: ’ T
g [ \:/ Waste Fluid Levek: XY Status:

L ause Stop -
cueats Tuesday 104132009 11:49 AM Hoct

Flechas: permiten desplazarse por los detalles de la muestra.

Transmit (Transmitir): para los sistemas configurados para la transmision a un LIS,

seleccione un solo analito o la muestra completa y haga clic en Transmit (Transmitir) para
enviar los resultados.

Close (Cerrar): vuelve a abrir la pestafia Saved Batches (Lotes guardados).

Pestana LIS Results (Resultados de LIS)

Esta pestafia muestra los lotes guardados que contengan muestras de LIS.
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Figura 39. Pestana LIS Results (Resultados de LIS)

Luminex.

" Home & Samples ﬁ‘ Batches @ Results
LIS Results
Current Batch Instructions Select a batch to view or transmit all sample results. Only batches containing LIS samples are available 0

Filter Filteris OFF
Saved Batches

LIS Results

Reports

Completed Samples

Name Protocol SampleCount Date Status User

There are no saved batches containing LIS samples to view

’ Drive Fiuid Level: Delta Cal Temp:
| —

E System State: \_/ Waste Fluid Levek: XY Status: |

Tuesday 101132009 11:49 AM == = Eject

Filter (Filtro): abre el cuadro de dialogo Filter Setup (Configuracion de filtro).
Clear (Borrar): haga clic aqui para desactivar el filtro.

Completed Samples (Muestras completas): muestra la informacion de Name (Nombre),
Protocolo (Protocolo), Sample Count (Nimero de muestras), Date (Fecha), Status
(Estado) y User (Usuario) de cada lote incluido en esta lista.

Transmit (Transmitir): transmite un lote a un LIS si se conecta una versién con licencia de
XxPONENT.

Details (Detalles): abre la pestafia Sample Details (Detalles de la muestra) para ver los
resultados de la muestra.

Para transmitir un lote a un LIS:

1. Abra la pagina Results (Resultados) y después abra la pestafia LIS Results
(Resultados de LIS).

Seleccione un lote y después haga clic en Open (Abrir).

Haga clic en Yes (Si) para aceptar y transmitir el lote a la base de datos de LIS.
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Pestana Reports (Informes)

Utilice esta pestafia para ver, generar e imprimir informes. xPONENT puede establecer el
formato de sus resultados de lote y multilote en una variedad de formatos de exportacién que
proporcionan diferentes tipos de datos en diferentes tipos de informes:

* Informes de lote
* Informes de protocolo
* Informes de registro del sistema

Figura 40. Pestaina Reports (Informes)

Luminex.

" Home & Samples ﬁ’ Batches @ Results a Protocols
Reports
Current Batch Instructions  Toview and print reports, select a report type and click Generate 0
Repart | Batch Reports v

Saved Batches
Type: | Data Interpretation v

LIS Results Name Protocol Protocol Version | Date Slatus User Select Analytes
QualBwellBatch MNone 1 101212009 6:53 . Complets

Mew Batch 2 MNane 1 10/M12/2009 520 . Complete Admin

Reports

All Clear

i
Generate

Drive Fluid Level: Deita Cal Temp: I
Waste Fluid Level: XY Status: [ 1

Command:

System State:

Report and Type lists (Listas de informes y tipos): seleccione un informe de una de las
siguientes categorias:

Batch Reports (Informes de lote): aparece una lista de lotes debajo de la lista Type (Tipo).
La lista incluye la informacion de Name (Nombre), Protocol (Protocolo), Protocol Version
(Version de protocolo), Date (Fecha), Status (Estado) y User (Usuario). Elija entre los
siguientes informes:

» Data Interpretation (Interpretacion de datos)
+ Batch Settings (Configuracion de lote)
* Plate Layout (Disefio de placa)
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« Batch Audit (Comprobacién de lote)
» Patient Report (Informe de paciente)

Si selecciona Data Interpretation (Interpretacion de datos), a la derecha aparecera una
seccion denominada Select Analytes (Seleccionar analitos), en la que se mostrara una
lista de los analitos del lote. Seleccione los analitos que desee incluir en el informe.
Seleccione All (Todos) para seleccionar todos los analitos de la lista. Seleccione Clear
(Borrar) para quitar todos los analitos de la lista.

Al hacer clic en Generate Report (Generar informe) aparecera una serie de nuevos
botones:

* Flechas de analitos: esta funcion aparece justo debajo de la lista Report (Informe).
Utilice las flechas izquierda y derecha para ver la informacion de los analitos individuales
seleccionados para el informe.

* Flechas de pagina: utilice las flechas para desplazarse por las paginas que se muestran.

« Save All (Guardar todos): haga clic aqui para abrir el cuadro de dialogo Browse For
Folder (Buscar carpeta). Seleccione una ubicacion para guardar el archivo y haga clic en
OK (Aceptar). Este archivo incluye todos los analitos seleccionados.

 Print All (Imprimir todos): haga clic aqui para imprimir la informacién de todos los
analitos del informe.

» Save (Guardar): haga clic aqui para abrir el cuadro de dialogo Save As (Guardar como).
Seleccione una ubicacion y haga clic en Save (Guardar). Se guardara solo la informacién
del analito que se esté visualizando en ese momento.

* Print (Imprimir): haga clic en esta opcion para imprimir la informacion del analito que se
esté visualizando en ese momento.

* New Report (Nuevo informe): haga clic en esta opcién para volver a la ventana principal
Reports (Informes).

Nota: Si ejecuta una interpretacion de datos en un informe de lote de diana
de alelos, tenga en cuenta que al seleccionar analitos de la lista
Select Analytes (Seleccionar analitos), la seleccién de un analito
implica la seleccion de todos los analitos de ese grupo.

Protocol Reports (Informes de protocolo): muestra una lista de protocolos. Elija entre los
siguientes informes:

* Protocol Settings (Configuracion de protocolo)

* Plate Layout (Disefo de placa)

* Protocol Audit (Comprobacion de protocolo)

Seleccione un protocolo y después haga clic en Generate (Generar) para generar el
informe.

Calibration and Verification Reports (Informes de calibracion y verificaciéon): muestra
una lista de calibraciones y verificaciones. Elija entre las siguientes selecciones:

CALVER (Verificacion de calibracion): seleccione un componente de calibracion, una
fecha de la lista Date (Fecha) y haga clic en Generate (Generar) para generar el informe.

Performance Verification Reports (Informes de verificaciéon de funcionamiento):
muestra dos tipos de informe. Elija entre las siguientes opciones:

+ Condensed (Resumido)
* Detailed (Detallado)
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Seleccione un tipo de informe, un rango de fecha de la lista Date (Fecha) y haga clic en
Generate (Generar) para generar el informe.

System Log Reports (Informes de registro del sistema): muestra una lista de informes de
registro del sistema. Elija entre las siguientes selecciones:

« All (Todos)
+ Maintenance (Mantenimiento)
» Security (Seguridad)

* Warning and Errors (Advertencias y errores)

Seleccione un informe de registro del sistema, una fecha de la lista Date (Fecha) y haga clic
en Generate (Generar) para generar el informe.

Advanced Reports (Informes avanzados): activa una sola opcion, User Report (Informe
de usuario), en la lista.

Haga clic en Generate (Generar) para generar el informe.
Nota: Instale la impresora antes de iniciar la instruccién Print (Imprimir).

Para generar, ver e imprimir un informe:

Abra la pagina Results (Resultados) y después abra la pestafia Reports (Informes).
En la lista Report (Informe), haga clic en el informe que desee ver.

En la lista Type (Tipo), seleccione el tipo de informe que desee ver.

o b=

Seleccione el elemento para el cual desee generar el informe. Si esta creando un
informe de lote, seleccione el analito que desee incluir en el informe.

5. Haga clic en Generate (Generar). El informe se visualiza en la parte inferior de la
pestafia Reports (Informes).

6. Haga clic en Print (Imprimir) o en Save (Guardar) para imprimir o guardar el informe.

Uso de protocolos, lotes y equipos

Los protocolos para equipos de analisis DIV deben ser proporcionados por el fabricante del
equipo DIV.

Creacion de un protocolo de diana de alelos

Este protocolo no contiene estandares ni controles. Una diana de alelos compara grupos de
dos, tres o cuatro analitos para identificar genotipos.

Para crear un protocolo de diana de alelos:

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos). Haga clic en Create New Protocol (Crear nuevo protocolo). Se abrira la
pestana Protocol Settings (Configuracion de protocolo).

En el cuadro Name (Nombre), introduzca el nombre del protocolo.
En el cuadro Description (Descripcion), introduzca la descripcion del protocolo.

En el cuadro Version (Version), introduzca la version del protocolo.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

En el cuadro Manufacturer (Fabricante), introduzca la informacion del fabricante para el
protocolo.

Defina la configuracion en la seccion Acquisition Settings (Configuracion de
adquisicion). Para obtener informacion sobre cada una de estas configuraciones,
#unique_117.

Defina las configuraciones en la seccion Analysis Settings (Configuracion de
analisis), seleccionando Allele Call (Diana de alelos) como el tipo de analisis. Para
obtener informacién sobre las configuraciones de esta seccion, #unique _117.

Haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestafia Analytes (Analitos).

Haga clic sobre el analito que desee (ID de microesfera) en la cuadricula numerada. La
informacion sobre el analito aparece en una lista a la derecha de la cuadricula. Para un
analisis de diana de alelos, debe seleccionar un grupo de dos, tres o cuatro analitos.

Haga clic en Group (Grupo) para agrupar los analitos para la diana de alelos. Los
analitos agrupados se muestran en una lista a la derecha. Seleccione mas analitos y
después haga clic en Group (Grupo) de nuevo si desea agregar otro grupo al analisis.

Haga clic e introduzca un nombre de analito en la columna Name (Nombre) a la derecha
de la cuadricula de analitos.

En el cuadro Count (Numero), introduzca la cantidad total de microesferas que desee
para cada analito. Haga clic en Apply All (Aplicar a todos).

Para establecer un recuento de microesferas y las unidades para un solo analito, haga
clic en las columnas Units (Unidades) y Count (Numero) directamente a la derecha de
la cuadricula de analitos e introduzca un nimero de microesferas y un valor de unidades.

Haga clic en la columna Call % (% de diana) e introduzca un valor para establecer un
porcentaje individual de diana de analitos.

Haga clic en Next (Siguiente). Se abrira la pestana Plate Layout (Disefio de placa).

» Para agregar instrucciones para el pozo, resalte los pozos correspondientes y
marquelos como desconocidos, estandar, de control, entorno o lavado. También
puede eliminar las instrucciones que haya agregado y cambiar la ubicacion inicial en
la placa. Si desea ejecutar una réplica, cambie Replicate Count (Niumero de
réplicas) por el valor adecuado y Grouping (Agrupamiento) por el método de
agrupamiento que prefiera.

* Elimine una instruccion al hacer clic en el pozo y después en Delete (Eliminar). Se
abrira el cuadro de dialogo Delete Options (Opciones de eliminacién). Seleccione
Delete just the selected wells (Eliminar solo los pozos seleccionados) para
eliminar la instruccion de un solo pozo, o bien Delete all wells containing these
samples (Eliminar todos los pozos que contengan estas muestras) para eliminar
todos los pozos con la misma instruccion.

* A medida que agregue instrucciones a su placa, estas apareceran en la lista
Command Sequence (Secuencia de instrucciones). Introduzca una ID de pozo en
el campo ID. Aqui puede establecer una ID para cada uno de los pozos. También
puede importar un archivo de protocolo al hacer clic en Import List (Importar lista).

» Desplace las instrucciones por la secuencia hacia arriba o hacia abajo al resaltar una
instruccion y utilizar las flechas Move Command (Desplazar instruccién) para
desplazar la instruccién hacia arriba o abajo en la lista.

Haga clic en Save (Guardar).
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Importaciéon de un protocolo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos). Haga clic en Import (Importar).

2. En el cuadro de didlogo Open (Abrir), navegue hasta el archivo del protocolo que desee
importar y después haga clic en Open (Abrir).

3. El protocolo importado se muestra en la lista Installed Protocols (Protocolos
instalados).

Adicién de un nuevo grupo para el protocolo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos). Haga clic en el protocolo que desee agregar al grupo.

Abra la pestafia Stds & Ctrls (Estandares y controles).

Haga clic en Create New Std/Ctrl Lots (Crear nuevos grupos de estandares/
controles) y seleccione un protocolo de la lista desplegable en el cuadro de dialogo
Select Protocol (Seleccionar protocolo) y después haga clic en OK (Aceptar). Se
abrird la pestafa Std/Ctrl Details (Detalles de estandar/control).

4. Haga clic en Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de estandar/control) para asociar un
equipo con el protocolo. Si no utiliza un equipo, introduzca la informacién adecuada en
las secciones Assay Standard Information (Informacion de estandares de analisis) y
Assay Control Information (Informacion de controles de analisis).

5. Haga clic en Save (Guardar).

Eliminacion de un protocolo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos).

Seleccione un protocolo.

Haga clic en Delete (Eliminar). Se abrira el cuadro de dialogo Delete Protocol
(Eliminar protocolo).

4. Haga clic en Yes (Si).

Exportacion de un protocolo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos).

Seleccione un protocolo.

Haga clic en Export (Exportar). Aparecera el cuadro de dialogo Save As (Guardar
como).

4. Seleccione una ubicacién para exportar el archivo y haga clic en Save (Guardar).

Grupos y equipos

Los equipos de analisis incluyen estdndares y/o controles. Una vez que introduzca la
informacion del equipo de andlisis, esta se puede utilizar en varios protocolos. Sin embargo,
debera crear equipos separados especificamente para utilizarlos con cada protocolo. Para
reactivos de analisis especificados en protocolos, puede crear nuevos grupos, editar
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informacion de grupos, seleccionar grupos preexistentes para reutilizar o bien importar y
exportar grupos.

Una vez que un grupo se utilice, cambie o modifique, debera introducir un nuevo nombre de
grupo.

Creacidn de un equipo

Para crear un equipo:

1.

7.

Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos). Seleccione el protocolo que desee utilizar para el equipo y después haga
clic en New Std/Ctrl (Nuevo estandar/control). Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details
(Detalles de estandar/control).

Seleccione el protocolo que desee utilizar para el equipo y después haga clic en New
Std/Ctrl (Nuevo estandar/control). Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de
estandar/control).

Introduzca el nombre del equipo en el cuadro Name (Nombre), el numero de grupo en el
cuadro Std/Ctrl Kit Lot# (N.° de grupo de equipo de control/estandar), la fecha de
vencimiento con el formato MM/DD/AA en el cuadro Expiration (Fecha de caducidad) y
el fabricante en el cuadro Manufacturer (Fabricante).

Haga clic en Apply Std Lot (Aplicar grupo estandar) si desea aplicar un grupo
estandar. Aparecera el cuadro de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo). Haga clic en
un grupo y seleccione OK (Aceptar).

Haga clic en Apply Ctrl Lot (Aplicar grupo de control) para aplicar un grupo de
control. Aparecera el cuadro de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo). Seleccione un
lote y haga clic en OK (Aceptar).

Como opcion, puede introducir la informacion adecuada en las secciones Assay
Standard Information (Informacion de estandares de analisis) y Assay Control
Information (Informacion de control de analisis). La cantidad de estandares y/o
controles en estas secciones se define en el protocolo. Si su lote utiliza controles,
seleccione Expected (Esperado), Low (Bajo) o High (Alto) entre las opciones Show
Value (Mostrar valor). Utilice las flechas Apply Values (Aplicar valores) para aplicar
valores hacia abajo o a través del rango de analitos.

Haga clic en Save (Guardar).

Creacion de un lote

Para crear lotes, debe utilizar un protocolo que emplee configuraciones de
andlisisQuantitative (Cuantitativa) o Qualitative (Cualitativa).

Para crear un lote:

1.

Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos). Haga clic en la pestafia Stds & Ctrls (Estandares y controles) y
después en Create New Std/Ctrl Lots (Crear nuevos grupos de estandares/
controles).

En el cuadro de didlogo Select Protocol (Seleccionar protocolo), seleccione el
protocolo que desee utilizar para este grupo y después haga clic en OK (Aceptar). Se
abrira la pestafia Std/Ctrl Details (Detalles de estandar/control).

Si el protocolo utiliza estandares, introduzca la informacién adecuada para cada
estandar en la seccién Assay Standard Information (Informacién de estandares de
analisis). En cada columna de analito, introduzca la concentracién esperada para el
analito.
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4. Como opcidén, haga clic en Apply Std/Ctrl Kit (Aplicar equipo de estandar/control) y
seleccione un grupo del cuadro de dialogo Select Lot (Seleccionar grupo). Haga clic en
OK (Aceptar) para aplicar el grupo.

5. Sisu lote utiliza controles, seleccione Expected (Esperado), Low (Bajo) o High (Alto)
entre las opciones Show Value (Mostrar valor). Utilice las flechas Apply Values
(Aplicar valores) para aplicar valores hacia abajo o a través del rango de analitos.

6. Haga clic en Save (Guardar).

Importaciéon de un grupo

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos). Haga clic en la pestafia Select Lot (Seleccionar grupo) y después en
Import (Importar).

2. En el cuadro de dialogo Open (Abrir), navegue hasta un archivo y después haga clic en
Open (Abrir).

Eliminacidén de un grupo

Para eliminar un grupo:

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos). Haga clic en la pestafa Stds & Ctrls (Estandares y controles).

2. Enla seccion Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), haga clic en el
grupo que desee eliminar y después haga clic en Delete (Eliminar).

Exportacién de un grupo

Nota: Los grupos y equipos solo se pueden exportar si el protocolo con el
que se crearon originalmente existe dentro del sistema. Si se ha
eliminado el protocolo, no se podra exportar el grupo o equipo.

Para exportar un grupo:

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos). Haga clic en la pestafa Stds & Ctrls (Estandares y controles).

2. Enla seccion Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), haga clic en el
grupo que desee eliminar y después haga clic en Export (Exportar). Aparecera el
cuadro de didlogo Save As (Guardar como).

3. Navegue hasta la ubicacion a la que desee exportar el archivo y después haga clic en
Save (Guardar).

Edicion de un grupo
Para editar un grupo:

1. Abra la pagina Protocols (Protocolos) y después abra la pestafia Protocols
(Protocolos). Haga clic en la pestafia Stds & Ctrls (Estandares y controles).

2. Enla seccion Installed Kits And Lots (Equipos y grupos instalados), seleccione un
grupo y después haga clic en Edit (Editar). Se abrira la pestafia Std/Ctrl Details
(Detalles de estandar/control). Cambie la informacion del grupo segun corresponda.
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Capitulo 4: Mantenimiento del sistema

Arranque inicial

Cuando encienda el sistema por primera vez, realice los siguientes procedimientos.
1. Ajuste de la altura de la sonda de muestreo

2. Rutina Revive After Storage (Luminex) [Reactivar después del almacenamiento
(Luminex)]

3. Rutina Calibration/Verification Routine (Calibracién/verificacién)

Ajuste de la altura de la sonda de muestreo

Ajuste la altura de la sonda de muestreo para asegurarse de que gotee lo suficiente en el
pozo como para adquirir una muestra.

Nota: Controle que no haya liquido en los pozos ni depdsitos antes de
ajustar la altura de la sonda de muestreo.

1. En la pagina Home (Inicio), haga clic en Probe and Heater (Sonda y calentador) bajo
Daily Activities (Actividades diarias). Se abre la pestafia Probe & Heater (Sonda y
calentador).

2. En funcion del tipo de placa que esté usando, coloque un disco o esfera de alineamiento
del juego de alineamiento de altura en el pozo, tal y como se especifica a continuacion:

» Placa con filtro de fondo: dos (2) discos de 5,08 mm
» Placa con mylar de fondo: dos (2) discos de 5,08 mm

» Placa cénica (en forma de V): una (1) esfera

Si emplea una placa estandar de 96 pozos, no necesita utilizar ninguno de los discos o
esferas del juego de alineamiento de altura.

3. Asegurese de que en la imagen de la placa esté seleccionada la ubicacién del pozo.
Luminex recomienda utilizar el pozo D6 (es el centro de una placa estandar de 96
pozos). Un punto verde marca el pozo seleccionado.

Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa.
Coloque un pozo de tiras en el bloque reactivo fuera de la placa.
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14.

15.

En la seccién Strip Wells (Pozos de tiras), haga clic en D1.
Compruebe que el depésito esté vacio.
En la seccion Reservoir (Depdsito), haga clic en el pozo RB1.

Verifique que la placa no esté curvada. Las placas deformadas pueden provocar un
ajuste incorrecto de la altura de la sonda.

. Coloque la placa en el soporte con el pozo A1 en la posicion marcada.
. Haga clic en Retract (Retraer) para retraer el soporte de la placa.
. Introduzca un nombre para la placa en el cuadro Plate Name (Nombre de la placa).

. Haga clic en Auto Adjust Height (Ajustar la altura automaticamente). La sonda se

ajusta de manera automatica a las ubicaciones que selecciond.

Haga clic en Eject (Expulsar) para expulsar el soporte de la placa. Si us6 discos o
esferas de alineamiento, retirelos de la placa.

Pulse Save (Guardar) para almacenar los valores de la placa y el pozo.

Nota: Cuando calibra y guarda la configuracion de la altura de la sonda para
las tres areas bajo el nombre de una placa, todas las areas retienen
la calibracion.

Precaucion: Asegurese de fijar correctamente la altura de la sonda antes
de calibrar el sistema.

Precaucion: La altura correcta de la sonda de muestreo es de importancia
critica para la adecuada adquisiciéon de muestras y la
calibracion. Los problemas con la sonda de muestreo pueden
desembocar en fugas de fluido e inhibir la adquisicién de
muestras. Para ajustar la altura de la sonda de muestreo, siga
los pasos anteriores.
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Figura 41. Ajuste de la altura de la sonda de muestreo
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Rutina Revive After Storage (Reactivar después del
almacenamiento)

Después de que haya ajustado la altura de la sonda de muestreo, ejecute la rutina Revive
After Storage (Luminex) [Reactivar después del almacenamiento (Luminex)].

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después la pestafiaCmds & Routines
(Instrucciones y rutinas).

2. Seleccione Revive After Storage (Luminex) [Reactivar después del almacenamiento
(Luminex)] en la lista del menu desplegable. La rutina Revive After Storage (Reactivar
después del almacenamiento) realiza las siguientes instrucciones:

* Prime (Cebar)

* Rinse (Enjuagar)

* Alcohol Flush (Evacuacion con alcohol)

* Rinse (Enjuagar)

Cuando termine la rutina Revive After Storage, ejecute la rutina Calibration/Verification
(Calibracion/Verificacion).

Mantenimiento del sistema
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Figura 42. Rutina Revive After Storage (Luminex) [Reactivar después del
almacenamiento (Luminex)]
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Drive Fluid Level:

Waste Fluid Level:

Rutina Calibration/Verification (Calibracion/verificacién)

La calibracién normaliza la configuracion del sistema y garantiza una clasificacion de
microesferas consistente y 6ptima. La verificacion utiliza controles del sistema para
garantizar que el analizador funcione correctamente con las configuraciones de calibracion
actuales.

Abra la pagina Home (Inicio).

2. Enla pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacion del
sistema) bajo Daily Activities (Actividades diarias). Se abre la pestafia Auto Maint
(Mantenimiento automatico).

3. Seleccione la opcion Calibration/Verification (Calibracion/verificacion).

Seleccione el equipo de verificacidon de funcionamiento de la lista Performance
Verification Kit (Equipo de verificacion de funcionamiento).

Seleccione el equipo de calibracion de la lista Calibration Kit (Equipo de calibraciéon).

Agite los contenedores de verificacion y el calibrador xXMAP para asegurar su
homogeneidad. No diluya el calibrador xMAP ni los reactivos de verificacion.
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7. Agite los contenedores de calibracion, verificacién y fluidos de xXMAP para garantizar su
homogeneidad. No diluya los agentes de calibracién, verificacion o fluidos de xMAP.

8. Haga clic en Eject (Expulsar) en la barra de estado.
Nota: Para asegurarse de que obtiene el numero necesario de
microesferas, invierta los viales del calibrador y el verificador
perpendiculares a la placa a medida que anada gotas a los pozos.

Esto garantiza que se dispense el tamafio maximo de gota de fluido
en los pozos.

9. Haga clic en Retract (Retraer).
10. Haga clic en Run (Ejecutar).

Actividades diarias

Para facilitar el uso, defina la rutina de inicializacién de su sistema para usar la opcién
Fluidics prep, performance verification (Preparacion de fluidos, verificacion de
funcionamiento). Esto asegura que el instrumento se ceba (para eliminar las burbujas de
aire) y se verifica. La verificacion diaria asegura que la calibracion continte siendo valida.
Realice una calibracion del sistema semanalmente o si se produce cualquiera de lo
siguiente:

» Cuando el incremento de la temperatura de calibracién exceda los = 5 °C.
* Cuando mueva el instrumento.

» Al tener problemas de adquisicién de muestras.

Definicion de la rutina de inicializacion del sistema
1. Abra la pagina Admin (Administrador).

Haga clic en System Setup (Configuracion del sistema).

Bajo Maintenance Options (Opciones de mantenimiento), seleccione Fluidics prep
(Preparacion de fluidos), verificacion de funcionamiento en la lista desplegable.

Figura 43. Configuracion de la rutina por defecto de inicializacién del
sistema

Maintenance Options

Systemn Initialization Procedure

Fluidics prep, performance verification v

Fluidics prep, calibration, performance
verification

erification

Fluidics prep
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Ejecucion de la rutina de inicializacion del sistema

1. En la pagina Home (Inicio), haga clic en System Initialization (Inicializacién del
sistema) bajo Daily Activities (Actividades diarias). Se abre la pestafia Auto Maint
(Mantenimiento automatico).

2. Enla pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico), seleccione la opciéon System
Initialization (Inicializacién del sistema).

3. Verifique que los equipos hayan sido activados y que se hayan agregado los reactivos
correctos (reactivos VER vy de fluidos) al bloque reactivo fuera de la placa.

4. Agregue alcohol al bloque reactivo fuera de la placa y a la imagen reactiva fuera de la
placa en la seccién Reagents (Reactivos).

5. Verifique que haya espacio en el pozo Rinse (Enjuagar) para el volumen de liquido que
saldra al pozo.

6. Haga clic en Run (Ejecutar).

Figura 44. Instrucciones de los pozos para la preparacion de fluidos,
verificacion de funcionamiento
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Pestaina Auto Maint (Mantenimiento automatico)

Esta pestafia contiene las rutinas que permiten iniciar, verificar y realizar el mantenimiento
del analizador. También incluye botones para las instrucciones de mantenimiento que se
utilizan con mayor frecuencia en la maquina. Seleccione una de las siguientes opciones:

3

System Initialization (Inicializacion del sistema): use esta rutina para inicializar el
sistema.

Performance Verification (Verificacion de funcionamiento): use esta rutina con el
equipo de verificacién de funcionamiento.

Calibration/Verification (Calibracién/verificacidn): use esta rutina con el equipo de
calibracion y el de verificacion de funcionamiento.

System Shutdown (Apagado del sistema): use esta rutina para ejecutar un apagado
predefinido del sistema.

Alcohol Flush (Evacuacion con alcohol): use esta rutina para ejecutar una sola
evacuacion con alcohol.

Sanitize (Desinfectar): use esta rutina para ejecutar una instruccion de desinfeccion.

Las instrucciones de estas rutinas se muestran en la lista de instrucciones debajo de los
botones.
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Figura 45. Pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico)
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Command (Instruccién) - Muestra el nombre de la instruccion actual, la ubicacion del pozo,
su estado y la informacion sobre la instruccion. En el cuadro aparecen Unicamente las
instrucciones actuales.

Reagent (Reactivo) - Muestra los reactivos y las ubicaciones de los pozos necesarios para
la rutina seleccionada. Puede seleccionar equipos para las rutinas en las listas Calibration
Kit (Equipo de calibracién) y Performance Verification Kit (Equipo de verificacion de
funcionamiento).

Report (Informe) - Abre la pestafia Reports (Informes) y muestra la seleccion
Performance Verification Reports (Informes de verificaciéon de funcionamiento) en la
lista Report (Informe).

Import Kit (Importar equipo) - Abre el cuadro de didlogo Import Calibration or
Performance Kit (Importar equipo de calibraciéon o de funcionamiento). Seleccione un
equipo y haga clic en Open (Abrir) para importar un equipo.

Run (Ejecutar) - Inicia la rutina seleccionada.

Pestana Lot Management (Gestion de grupos)

Use esta pestana para importar, exportar, eliminar, o crear informaciéon nueva del grupo de
calibracion o verificacion. También puede activar reactivos mediante la seleccion del nUmero
de equipo o de grupo.
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Figura 46. Pestana Lot Management (Gestion de grupos)
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Active Reagents (Reactivos activos) - Utilice esta seccion para cambiar los equipos de
calibracion o verificacion de funcionamiento, los numeros de grupos y las fechas de
caducidad, asi como para eliminar un equipo.

+ Calibration Kit (Equipo de calibracion): seleccione un equipo de calibraciéon de esta
lista. Los detalles del equipo seleccionado aparecen en los campos Lot Type (Tipo de
grupo), Active Lot Number (Nimero de grupo activo) y Expiration Date (Fecha de
caducidad).

* Performance Verification Kit (Equipo de verificacion de funcionamiento): seleccione
un equipo de verificaciéon de funcionamiento de esta lista. Los detalles del equipo
seleccionado aparecen en los campos Lot Type (Tipo de grupo), Active Lot Number
(Numero de grupo activo) y Expiration Date (Fecha de caducidad).

» Delete Kit (Eliminar equipo): estos botones eliminan el equipo de calibracion o
verificacion de funcionamiento que haya seleccionado.

* Active Lot Number (Numero de grupo activo): seleccione de la lista un numero de
grupo activo para el reactivo seleccionado. Para activar un numero de grupo o equipo,
seleccionelo.

Lot Details (Detalles del grupo) - Muestra la informacion del grupo para el reactivo
seleccionado en la seccidn Active (Activos).
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* Lot Type (Tipo de grupo): muestra el tipo de grupo seleccionado en la seccion Active
(Activos) a la izquierda.

* Lot # (N.° de grupo): muestra el nimero de grupo seleccionado en la seccién Active
(Activos) a la izquierda.

» Expiration (Caducidad): muestra la fecha de caducidad del tipo de grupo seleccionado
en la seccion Active (Activos) a la izquierda.

+ Calibrator (Calibrador): si selecciona un reactivo de calibracion, la tabla Lot Details
(Detalles del grupo) muestra la informacién sobre Channel (Canal) y Target (Objetivo).

+ Verifier (Verificador): si selecciona un reactivo de verificacion, la tabla Lot Details
(Detalles del grupo) muestra la informacion sobre el objetivo.

Drive Fluid Level (Nivel de fluido de transmisién): -

el sensor del nivel de fluido de transmision le advierte cuando solo queda suficiente fluido de
transmision en el contenedor para ejecutar una placa o menos. Puede introducir un numero
de grupo de fluido de transmision en esta pagina. El nimero de grupo es opcional.

Import Kit (Importar equipo) - Abre el cuadro de dialogo Import Calibration Kit or
Performance Kit (Importar equipo de calibracién o funcionamiento) para importar un
equipo.

Import (Importar) - Abre el cuadro de didlogo Import Calibrator or Verification Lot
(Importar grupo de calibracién o verificacién) para importar un grupo.

Export (Exportar) - Abre el cuadro de dialogo Export Calibrator or Verification Lot
(Exportar grupo de calibracién o verificacidon) para exportar un grupo o equipo.

Add New (Aiadir nuevo) - Afiade un nuevo grupo. Ahada la informacion en la seccion Lot
Details (Detalles del grupo) a la derecha de la ventana. Introduzca los valores Lot # (N.° de
grupo), Expiration (Fecha de caducidad) y objetivo en los cuadros y campos
correspondientes.

Delete (Eliminar) - Para eliminar un grupo o equipo, seleccionelo y haga clic en Delete
(Eliminar). Aparece el cuadro de dialogo Delete Maintenance Lot (Eliminar grupo de
mantenimiento). Haga clic en Yes (Si) o No.

Ejecucion de instrucciones de mantenimiento
individuales

A

La pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico) en la pagina Maintenance
(Mantenimiento) presenta las opciones de mantenimiento automatizado. Para ejecutar una
instruccion individual de mantenimiento, haga clic en el botén correspondiente en la pestafia
Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas).

Precaucion: La falta de mantenimiento puede producir resultados
imprecisos en la prueba y ocasionar fallos en los componentes
del sistema. Siga todas las rutinas de mantenimiento
programado para garantizar el correcto funcionamiento del
sistema.
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Pestana Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas)

Utilice esta pestana para crear una rutina o para editar, eliminar o ejecutar una rutina o
instruccion seleccionada. También puede ejecutar una o mas instrucciones de
mantenimiento guardandolas o no como rutina.

Figura 47. Pestaina Cmds & Routines (Instrucciones y rutinas)
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Routine Name (Nombre de la rutina) - Esta lista de rutinas e instrucciones predefinidas se
puede utilizar para el mantenimiento del sistema. Algunas de estas instrucciones también
estan disponibles en la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico). Ademas, en esta
pestafna puede crear rutinas que apareceran en la lista Routine Name (Nombre de la
rutina) una vez que las haya guardado. Para crear una rutina, empiece con None (Ninguna)
y aflada las instrucciones que desee. También puede modificar una rutina de Luminex y
guardarla como una nueva rutina. Seleccione una de las siguientes rutinas:

+ Alcohol Flush (Luminex) (Evacuacién con alcohol [Luminex])

+ Daily Instrument Shutdown (Luminex) (Apagado diario del instrumento [Luminex])
+ Daily Instrument Startup (Luminex) (Inicio diario del instrumento [Luminex])

* Fluidics Maintenance (Luminex) (Mantenimiento de fluidos [Luminex])

* None (Ninguna)

* Prepare for Storage (Luminex) (Preparar para el almacenamiento [Luminex])

* Remove Air Bubbles (Luminex) (Eliminar burbujas de aire [Luminex])

* Remove Clog (Luminex) (Eliminar atascos [Luminex])

* Revive After Storage (Luminex) (Reactivar después del almacenamiento [Luminex])
+ Sanitize (Luminex) (Desinfectar [Luminex])

* Weekly Maintenance (Luminex) (Mantenimiento semanal [Luminex])

Plate Name (Nombre de placa) - El nombre asignado a la placa.

que las placas se usen en el orden correcto. De lo contrario,
los datos y los resultados de las pruebas podrian ser
incorrectos.

2 Precaucion: Si se utilizan varias placas, los usuarios deberan garantizar
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Commands (Instrucciones) - Esta seccion contiene las siguientes instrucciones:

Wash (Lavar): envia 250 pl de agua destilada a través de la cdmara y las lineas de fluidos
del sistema. Extrae el fluido de un pozo o del depésito y lo conduce a través de todo el
sistema hasta el recipiente de desechos.

Soak (Empapar): previene las obstrucciones en la sonda, camara y bucle de la muestra.
Esta instruccion usa 200 pl de agua desionizada de un depésito fuera de la placa; el
sistema expele fluido al recipiente de desechos del sistema.

Rinse (Enjuagar): vuelve a cebar la sonda y enjuaga la camara. No es necesario afadir
reactivo. Uno de los depdsitos fuera de la placa debe estar vacio ya que el sistema
expelera fluido en él.

CAL.: calibra los LED y enfoca la camara.

Nota: Cuando elige la instruccién CAL, se realiza una instruccion Rinse
(Enjuagar) antes de CAL. Cuando termine CAL, se realizaran dos
instrucciones Rinse (Enjuagar) adicionales. Esto impide que entren
burbujas en la camara. Asegurese de tener suficiente espacio en el
depdsito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

Alcohol Flush (Evacuacion con alcohol): elimina las burbujas de aire de la camara y la
linea de fluidos por medio de isopropanol al 70% o de etanol al 70%. Esta instruccion usa
100 ul de alcohol del depdsito del bloque reactivo fuera de la placa.

Prime (Cebar): elimina el aire de los conductos de fluidos del sistema mediante la
extraccion de fluido de transmision del contenedor del mismo. No necesita suministrar la
solucién desde una placa.

VER: verifica que el sistema funcione segun las especificaciones.

Nota: Cuando elija la instruccion VER, se realizara una instruccion Rinse
(Enjuagar) antes de VER. Cuando termine VER, se realizara una
instruccion Rinse (Enjuagar) adicional. Esto impide que entren
burbujas en la camara. Asegurese de tener suficiente espacio en el
deposito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

Sanitize (Desinfectar): la instruccion Sanitize (Desinfectar) realiza una funcion similar a la
instruccion Alcohol Flush (Evacuacion con alcohol), pero utiliza 100 ul de una solucién de
agua y lejia de uso doméstico de entre 10 y 20% para descontaminar las lineas de
muestra después del contacto con riesgo biolégico. Realice una desinfeccion como parte
de su rutina diaria de apagado después del contacto con riesgo bioldgico.

Self Test (Autoprueba): realiza un autodiagndstico para verificar el funcionamiento
correcto del sistema y de todas las operaciones.

Nota: Deberia realizar una Self Test (Autoprueba) como parte de su
mantenimiento semanal programado.

Fluidics (Fluidos) - Ejecute los fluidos para revisar el arrastre de pozo a pozo.
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Clean (Limpiar) - La sonda aspira 100 ul de reactivo de limpieza de cualquier pozo o del
depdsito fuera de la placa y lo dispensa en la cdmara. (Luminex recomienda usar alcohol
como su reactivo de limpieza, pero también se puede usar hidréxido de sodio.) El reactivo de
limpieza entonces reposa en la camara durante 5 minutos, después de los cuales el sistema
irriga fluido de transmision en la camara para eliminar cualquier residuo de fluido de limpieza
en la linea, cdmara o sonda. Haga clic en una instruccion para anadirla a una nueva rutina,
para modificar una rutina existente o para ejecutar la instruccion. Aparecera en la imagen de
placa a la derecha de Commands (Instrucciones). También puede seleccionar primero una
ubicacion; de este modo la instruccién se colocara donde elija. Para cambiar la ubicacién de
una instruccién en una placa, seleccione la instruccién en Command Sequence (Secuencia
de instrucciones) y después haga clic en un pozo o depésito diferente en la imagen de la
placa.

Nota: Cuando modifique una rutina existente, al afiadir o eliminar una
instruccion, el nombre por defecto de la rutina serda None (Ninguna)
en la lista desplegable Routine Name (Nombre de la rutina) y
aparecera el botén Save As (Guardar como). Recuerde guardar la
nueva rutina para que esté disponible para usos futuros.

Command Sequence (Secuencia de instrucciones) - Cuando selecciona una rutina, las
instrucciones individuales de la rutina aparecen ordenadas en la lista Command Sequence
(Secuencia de instrucciones). La lista incluye el nombre de cada instruccion, la ubicacion,
el estado e informacién adicional.

Clear (Borrar) - Elimina la instruccién resaltada en la lista Command Sequence
(Secuencia de instrucciones).

Clear All (Borrar todas) - Elimina todas las instrucciones de la lista Command Sequence
(Secuencia de instrucciones).

Report (Informe) - Abre la pestafia Reports (Informes) con la opcién Calibration
Summary (Resumen de calibracién) seleccionada en la lista Report (Informe). Haga clic
en Generate (Generar) para ver el informe seleccionado.

Import (Importar) - Muestra el cuadro de didlogo Open (Abrir) para seleccionar el archivo
de rutina que desee importar. Seleccione un archivo y haga clic en Open (Abrir) para
importarlo.

Export (Exportar) - Abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para especificar un
nombre de archivo y una ubicacion para guardar el archivo de Routine (Rutina).

Save As (Guardar como) - Abre el cuadro de dialogo Save Routine (Guardar rutina).
Después de guardar la rutina, aparecera en la lista Routine Name (Nombre de la rutina).
Este boton soélo aparece si se ha editado una rutina o si se ha creado una nueva rutina.

Cancel (Cancelar) - Cancela los cambios realizados en la ubicacién por defecto de una de
las instrucciones de Command Sequence (Secuencia de instrucciones). Haga clic aqui
para cancelar los cambios. Este botén sélo aparece si se han realizado cambios en la
secuencia de instrucciones.

Delete (Eliminar) - Abre el cuadro de didlogo Delete Maintenance Routine Confirmation
(Confirmacién de eliminacién de rutina de mantenimiento). Haga clic en Yes (Si) para
eliminar la rutina. Una vez eliminada, ya no aparecera en la lista Routine Name (Nombre de
la rutina). Este botdn aparece si ha seleccionado una rutina que no sea de Luminex en la
lista Routine Name (Nombre de la rutina).

Run (Ejecutar) - Ejecuta la rutina o instruccion seleccionada.

XPONENT para MAGPIX

112



Creaccion de una nueva rutina

Cree rutinas de mantenimiento para facilitar su procedimiento de inicio, apagado, resolucion
de problemas o calibracion. Asegurese de que la rutina de mantenimiento que cree sea
coherente con las operaciones del analizador Luminex y con los requisitos de
mantenimiento. Consulte el Manual del usuario sobre la instalacion y el hardware MAGPIX
para obtener mas informacion.

Para crear una nueva rutina:

1.

Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds &
Routines (Instrucciones y rutinas).

En la lista Routine Name (Nombre de la rutina), haga clic en None (Ninguno).

En la lista Plate Name (Nombre de la placa), seleccione la placa que vaya a utilizar
para la nueva rutina.

En la seccion Commands (Instrucciones), haga clic en una o mas instrucciones para
agregar a la rutina. Estas instrucciones se muestran en la imagen de la placa y en la lista
Command Sequence (Secuencia de instrucciones).

Nota: Cuando elige la instruccion CAL, se realizara una instruccion Rinse
(Enjuagar) antes de CAL. Cuando termine CAL, se realizaran dos
instrucciones Rinse (Enjuagar) adicionales. Esto impide que entren
burbujas en la camara. Asegurese de tener suficiente espacio en el
depdsito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

Cuando elija la instruccion VER, se realizara una instruccion Rinse
(Enjuagar) antes de VER. Cuando termine VER, se realizara una
instruccion Rinse (Enjuagar) adicional. Esto impide que entren
burbujas en la camara. Asegurese de tener suficiente espacio en el
deposito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

Para cambiar la ubicacién (pozo o depdésito) de una instruccion, haga clic en la
instruccion en la lista Command Sequence (Secuencia de instrucciones) y después
en la nueva ubicacion en la imagen de la placa.

Nota: Siintenta colocar dos o mas instrucciones incompatibles en el mismo
pozo, se mostrara un mensaje en el que se le indicara que cambie la
ubicacién de la instruccion. Algunos comandos pueden ejecutarse
desde la misma ubicacion, por ejemplo, se pueden ejecutar muchos
enjuagues desde el depdsito.

Haga clic en Save As (Guardar como) para guardar la nueva rutina. Aparecera el
cuadro de didlogo Save Routine (Guardar rutina).

Introduzca el nombre de la rutina en el cuadroRoutine Name (Nombre de rutina) y
después haga clic en OK (Aceptar).
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Edicion de una rutina

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds &
Routines (Instrucciones y rutinas). Haga clic en la rutina que desee editar de la lista
Routine Name (Nombre de rutina).

2. Haga clic en una instruccion que desee editar en la lista Command Sequence
(Secuencia de instrucciones). Haga clic en Clear (Borrar) para eliminar la instruccion o
haga clic en un pozo diferente en la imagen de la placa para cambiar la ubicacion de esa
instruccion.

Nota: Al modificar una rutina, el nombre de la misma cambia,
automaticamente y por defecto, a None (Ninguno) en la lista Routine
Name (Nombre de rutina).

3. Agregue, elimine o cambie las instrucciones cuando sea necesario, y después haga clic
en Save As (Guardar como).

Nota: Cuando elige la instruccion CAL, se realizara una instruccién Rinse
(Enjuagar) antes de CAL. Cuando termine CAL, se realizaran dos
instrucciones Rinse (Enjuagar) adicionales. Esto impide que entren
burbujas en la camara. Asegurese de tener suficiente espacio en el
depdsito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

Cuando elija la instruccion VER, se realizara una instruccion Rinse
(Enjuagar) antes de VER. Cuando termine VER, se realizara una
instruccion Rinse (Enjuagar) adicional. Esto impide que entren
burbujas en la cdmara. Asegurese de tener suficiente espacio en el
depdsito para realizar estas instrucciones de Rinse (Enjuague).

4. Introduzca un nombre diferente para crear una rutina nueva o introduzca uno existente
para conservar la rutina editada con el nombre de la rutina existente.

Nota: Solo puede agregar instrucciones al final de una rutina. No puede
insertar instrucciones nuevas antes de instrucciones que ya sean
parte de una rutina.

Eliminacion de una rutina

Puede eliminar una rutina que haya creado, pero no puede eliminar las rutinas predefinidas.
Las rutinas predefinidas incluyen la secuencia grafica (Luminex) después del nombre.

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds &
Routines (Instrucciones y rutinas).

Haga clic en la rutina que desee borrar de la lista Routine Name (Nombre de rutina).

Haga clic en Delete (Eliminar).

Ejecucion de una rutina

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds &
Routines (Instrucciones y rutinas).

Seleccione una rutina para ejecutar en la lista Routine Name (Nombre de rutina).
Haga clic en Eject (Expulsar) en la barra de estado.

Afada los reactivos adecuados a la placa, depésitos y tiras de pozo como se indica en la
imagen de la placa y configure la placa en el soporte.

XPONENT para MAGPIX
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Haga clic en Retract (Retraer).

Haga clic en Run (Ejecutar). Se abrira el cuadro de didlogo Routine Message (Mensaje
de rutina) cuando la rutina esté completa.

7. Haga clic en OK (Aceptar).

Importacion de una rutina

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds &
Routines (Instrucciones y rutinas).

Haga clic en Import (Importar).

En el cuadro de didlogo Open (Abrir), navegue hasta el archivo que desee importar y
después haga clic en Open (Abrir). La rutina se convierte en una rutina activa.

Exportacién de una rutina

1. Abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y después abra la pestafia Cmds &
Routines (Instrucciones y rutinas).

Haga clic en Export (Exportar).

En el cuadro de dialogo Save As (Guardar como), navegue hasta la carpeta donde
desee guardar la rutina y después haga clic en Save (Guardar).

Nota: La opcion de exportar esta disponible solo para rutinas que se hayan
guardado.

Pestana Probe and Heater (Sonda y calentador)

Utilice esta pestana para establecer la altura de la sonda de muestreo y la configuracion del
calentador de placa.
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Figura 48. Pestaina Probe and Heater (Sonda y calentador)
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Auto Adjust Height (Ajustar la altura automaticamente) - Ajusta la altura de la sonda de
forma automatica mediante el uso de las ubicaciones especificadas en la placa principal, el
deposito y los pozos de tira.

Nota: Luminex recomienda que use el pozo A1 para calibrar la altura de la
sonda de muestreo.

Ubicacion de la placa - Define la ubicacion utilizada para ajustar automaticamente la altura
de la sonda. Seleccione la casilla de verificacion para la placa principal, el depésito y/o los
pozos de tiras. La altura de la placa se debe guardar para cada tipo diferente de placa de 96
pozos; sin embargo, la altura de la sonda para el depésito y los pozos de tiras se guarda
automaticamente después del ajuste.

Move Probe Down (Desplazar sonda hacia abajo) - Desplaza la sonda hacia abajo en los
pozos especificados

Plate Name (Nombre de placa) - Introduzca un nombre para una placa para uso futuro o
seleccione una placa existente de la lista.

Plate Images (Imagenes de la placa) - Asigna un pozo en particular para usar con el ajuste
de altura de sonda en la placa principal, el depdsito y los pozos de tiras. Al hacer clic en un
pozo, visualizara un punto verde que indica que dicho pozo se utilizara para el ajuste de
altura.
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Current Height (Altura actual) - Se utiliza para ajustar con precision la altura de la sonda
después del ajuste automatico. Muestra la altura actual de la sonda, y las flechas de abajo
permiten ajustar los valores hacia arriba o hacia abajo.

Plate Heater (Calentador de placa) - Establece la temperatura de la placa segun el numero
introducido en el cuadro Set Temperature (Establecer temperatura). Use las flechas hacia
arriba y abajo para ajustar la temperatura en incrementos de medio grado. Haga clic en
Apply (Aplicar) para aplicar el nuevo valor de temperatura. Las temperaturas actual y
objetivo aparecen en la parte inferior de esta seccion. El rango de temperatura es de 35 a 60
grados Celsius.

Advertencia: La placa calentadora puede estar caliente. No toque la placa
calentadora.
2l

Delete (Eliminar) - Elimina la placa actual de las placas disponibles en la lista Plate Name
(Nombre de placa).

Save Plate (Guardar placa) - Aparece cuando ha introducido un nuevo nombre de placa en
la lista Plate Name (Nombre de placa) y se utiliza para guardar la placa actual y los ajustes
de altura. Una vez guardada, la placa estara disponible para usos futuros al seleccionarla en
la lista Plate Name (Nombre de placa).

Pestana System Info (Informacién del sistema)

Utilice esta pestafia para ver la informacion y los diagndsticos del instrumento MAGPIX.
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Figura 49. Pestafia System Info (Informacién del sistema)

Luminex.

Auto Maint Instructions  View, copy, or save information and diagnostics about this instrument
Software Lurnines xPONENT® for MAGRIX®
Wersion 4.1 Build 302
Lot Management Operating System Windows XP 5.1.2600.198608 Service Pack 3
Licensing Base Software, LIS, 21 CFR Part 11, Automation, Security, Allelic Ratios, Instrument Contral*, Remote Web Monitoring
Instrument Type MagPix
Serial Number WAGPXI927 4303

Cmds & Routines

System Information

Firmware Version 1.1.472
XYP Heater Termnperature Heater Off

Calibration/verfication Calibration date excesded 7 day limit

Probe & Heater Status
Last CAL Calibration Paseed: 6172010 11:30:54 AM
Last VER Werification Passed: B17/2010 1:04:13 PM
F Last Fluidics Test Passed: 6172010 1:06:30 FM
Delta Calibration Temp -3.8° C (Calibration Temperature: 28.90° C, Tolerance: £5.00° C)
1 Systemn Temperature 25.1°C
Drive Fluid Ok
Waste Fluid Ok

System Status

Schedule

Support Utility

Drive Fluid Level:
Command:

Waste Fluid Level:

System State:
Tuesday 10/13/2009 11:49 AM

Esta pestafia contiene lo siguiente:

Software

Version (Version)

Operating System (Sistema operativo)

Licensing (Licencia)

Instrument Type (Tipo de instrumento)

Serial Number (Numero de serie)

Firmware Version (Version de firmware)

XYP Heater Temp (Temperatura del calentador XYP)

Calibration/Verification Status (Estado de la calibracién/verificacion)
Delta Calibration Temp (Incremento de temperatura de calibracién)

System Temperature (Temperatura del sistema)
Last CAL Calibration (Ultima calibracién CAL)
Last VER Verification (Ultima verificaciéon VER)
Last Fluidics Test (Ultima prueba de fluidos)

ogon (&) e XPONENT ()
: @ Home & Samples @ Batches @ Results a Protocols % Maintenance a Admin

Delta Cal Temp:
XY Status: I
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* Drive Fluid (Fluido de transmisién)
+ Waste Fluid (Fluido de desecho)

Los elementos de esta lista relacionados con la calibracién y la verificacion tienen uno de los
siguientes estados:

» Passed (Superado): indica que el proceso se ha completado correctamente.

+ Failed (Fallo): indica que el proceso no se ha completado correctamente. Los elementos
que han fallado aparecen en rojo.

» Not Current (No actual): indica que los verificadores no son actuales. Los verificadores
no son actuales si ha calibrado el sistema desde la ultima vez que ejecutd los controles.

* Not Yet Run (No ejecutado todavia): indica que este proceso no se ha ejecutado aun en
la maquina.

Copy (Copiar) - Copia la informacion del sistema en el portapapeles de Windows. Después
puede pegarla en un editor de texto como el Bloc de notas.

Save (Guardar) - Abre el cuadro de dialogo Save As (Guardar como) para especificar un
nombre de archivo y una ubicacion para guardar el archivo de informacion del sistema.

Pestana System Status (Estado del sistema)

Para acceder a esta pestafa, abra la pagina Maintenance (Mantenimiento) y haga clic en
la pestafia System Status (Estado del sistema). Utilice esta pestafia para ver, imprimir y
guardar la informacién del registro de estado del sistema. Puede acceder a esta informacion
haciendo clic en System Status (Estado del sistema) en System Monitor (Supervisor del
sistema).
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Figura 50. Pestafia System Status (Estado del sistema)

Luminex.
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1116/2009 11650 PM - User Shut Down System 495
Load Volume 1116/2009 11650 P Disconnected from the Luminex analyzer 493
1116/2009 12718 PM Operating system language setting 'English {United States)' 402
1116/2009 1:27:18 PM - Current language setting 'English (United States)' 401
1116/2009 1:2718 PM - xPOMNENT launched. Version4.1.201.0 3EE
Probe & Heater 111612009 1:27.18 PM - The Lurmines Detector Device is not connected or turmed off 100CBOCE
1116/2009 12719 PM User Logon: SUCCESS 44C
11416/2009 12719 PM User Logged In As 494
St T 11416/2009 12740 PM - Created batch 'batch for mb 1" 4A8
4 11/16/2009 1:31:45 PM - Created batch 'batch for mb 2' 4A8
11/16/2009 1:39:41 PM  Created batch 'batch for mb 2' AA8
F 1116/2009 1:41:44 PM - Created batch 'batch for mb 4' AA8
System Status Import batch 'C\Daocuments and
1 T1416/2009 21116 PM - Settings\admimDeskioptA04-091024-2205-50plex-EC.AA04-091024-2205-50Plex-EC.NAD4-091024-2205-50F 437
started
Import batch 'C\Documents and
Schedule T116/2009 21218 PM - SettingsiadmimDeskioptA#04-091024-2205-50plex-EC. N 04-091024-2205-50Plex- EC.NAD4-091024-2205-50F 498
complete
11/16/2009 248:37 PM - User Logoff SUCCESS 440
s Tt Utili 11/16/2009 24837 PM - User Logged Out 4B6
upport Utility 11/16/2009 25100 PM  User luminex Logon: SUCCESS 44C
11M16/2009 251:01 PWt - User Logged In As luminex 494

Drive Fluid Level: Deita Cal Temp:

Command: .
System State: \ / Waste Fluid Levek: XY Status:

Tuesday 10/ 32009 11:49 AM

Esta pestafia contiene lo siguiente:

Search By Log Type (Buscar por tipo de registro): - filtra el tipo de informacién del
registro. Select All (Seleccionar todos), Maintenance (Mantenimiento), Security (Seguridad) o
Warnings and Errors (Advertencia y errores).

Search By Log Date (Buscar por fecha del registro): - activa el uso de un rango de fechas
para visualizar un registro de actividades del sistema.

Advanced (Avanzado) - Muestra la siguiente informacién adicional en el registro del
sistema:

* Log Type (Tipo de registro)
* User ID (ID de usuario)
* Error Level (Nivel de error)

Log (Registro) - Muestra una lista con informacién sobre cada proceso del sistema. En la
lista aparece la siguiente informacion:

* Log Date (Fecha del registro)
* Message (Mensaje)
* Code (Codigo)
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Export (Exportar) - Abre el cuadro de dialogo Export System Log (Exportar registro del
sistema). Seleccione un nombre y una ubicacién para exportar el registro del sistema y haga
clic en OK (Aceptar). Seleccione Overwrite (Sobrescribir) para sobrescribir un archivo ya
existente. Este botdon exporta el archivo en formato CSV.

Print (Imprimir) - Haga clic para imprimir el archivo de registro.

Save (Guardar) - Haga clic abrir el cuadro de dialogo Save As (Guardar como). Esta
opcion guarda el archivo en formato PDF. Seleccione un nombre de archivo y una ubicacion
para guardar el archivo y haga clic en Save (Guardar).

Pestana Support Utility (Utilidad de soporte)

Use esta pestana para crear un archivo de soporte que pueda enviar al soporte técnico de
Luminex.

Figura 51. Pestaina Support Utility (Utilidad de soporte)

Luminex. Logorr Help m.

‘l Home & Samples p Batches Protocols Maintenance a Admin
Support Utility
Auto Maint Instructions  Enter contact information and select an optional batch ta export a file for technical support 0
i . C 4
Lot Management me ompany Clear
Phane: Ermail
Cmds & Routines
Comment:
Load Volume
O Include Batch Info < Click "Include Batch Info” 1o includa a batch
Probe & Heater
Select Batch
MNarme Protocol Protocol Version Date Status fat
System Info multi batch test 1 Multi-Batch 1 111162009 1:42 PM Pending
batch for mb 4 Mane 1 11/16/2009 1:41 PM Pending
System Status batch for mb 3 Mone 1 11116/2009 1:39 PM Pending
batch for mb 2 Mone 1 1141642009 1:31 PM Pending
Schedule batch for mb 1 Mone 1 1116/2008 1:27 PM Pending
MNewi Batch 1 MNone 1 11132009 2:20 PM Pending
~
Si rt Utili
Support utility .zip export folder:
Ch\Documents and Settingstadmin\Desktop Browse...

Drive Fluid Level: Delta Cal Temp:

L Waste Fluid Level: XY Status:
-/

Eject

System State:
Catars Tuesday 10/13/2009 11:49 AM

Envio de un archivo de soporte

1. Introduzca su nombre en el cuadro Name (Nombre).
2. Introduzca el nombre de su empresa en el cuadro Company (Empresa).
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Introduzca su numero de teléfono en el cuadro Phone (Teléfono).
Introduzca su direccion de correo electronico en el cuadro Email (Correo electrénico).

5. En el cuadro Comment (Comentario), introduzca una descripcion detallada del
problema que experimente.

6. Para incluir la informacion sobre un lote, haga clic en Include Batch Info (Incluir
informacion de lote) y después haga clic en el nombre del lote.

7. Verifique la ubicacién donde desee guardar el archivo. Para cambiar la ubicacién, haga
clic en Browse (Examinar), después vaya hasta la nueva carpeta y haga clic en OK
(Aceptar).

Haga clic en Export (Exportar).

Envie un mensaje de correo electronico a support@luminexcorp.com y adjunte el archivo
de soporte (xPONENTSupportFile.zip) al mensaje.

Apagado del analizador

Ejecute la rutina de apagado diario para impedir obstrucciones y la cristalizacién de sal en la
sonda de muestreo. Las obstrucciones y la cristalizacion de sal en el sonda de muestreo
pueden causar problemas de calibracion, verificacion y adquisicion de datos, asi como
salpicaduras de la muestra. Apague el sistema correctamente para asegurar la integridad del
mismo.

1. En la pagina Home (Inicio), haga clic en Shutdown (Apagado). La pestafia Auto Maint
(Mantenimiento automatico) se abre, con System Shutdown (Apagado del sistema)
seleccionado.

2. Consulte la representacion del bloque reactivo fuera de la placa en la parte inferior
derecha de la pestafia Auto Maint (Mantenimiento automatico). Liene el pozo indicado
en esta representacion con una solucién de lejia doméstica y agua del 10 al 20%.

Agregue agua desionizada en el depdsito RA1.

Haga clic en Run (Ejecutar).

Contactar con el servicio de soporte técnico

Los representantes de soporte técnico de Luminex estén listos para ayudarle. Si la pregunta
o el problema esta relacionado con los materiales del equipo de analisis, comuniquese
directamente con el proveedor del equipo.

El soporte técnico de Luminex esta disponible para los usuarios de EE. UU. y Canada a
través del teléfono 1-877-785-BEAD (2323). Los usuarios fuera de EE. UU. y Canada
pueden comunicarse con nosotros a través del teléfono +1 512-381-4397. Las consultas
también pueden enviarse por correo electronico a support@luminexcorp.com.

Visualizacion del pagina de Internet de Luminex

Encontrara informacion adicional en el sitio web de Luminex. Las preguntas frecuentes estan
disponibles en http.//www.luminexcorp.com/support/fags.html.
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Puede acceder a la pagina de soporte técnico usando un nombre de usuario y contrasefia en
https://oraweb.luminexcorp.com/OA_HTML/jtflogin.jsp.
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Glosario

21CFRPart11 (21 CFR Parte
11)

aglutinaciéon
temperatura ambiente

analito

analizador

(ruido de) fondo

lote
microesfera

mapa de microesferas

conjunto de microesferas

calibracion

21 CFR Parte 11 establece el criterio mediante el cual el Organismo
para el Control de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en
inglés) considera que los registros electrénicos, firmas electronicas y
firmas manuscritas ejecutadas para registros electrénicos son fieles,
confiables y generalmente equivalentes a los registros impresos y las
firmas manuscritas realizadas en papel.

Fusién de pequeias particulas que se encuentran suspendidas en
solucion. Estas grandes masas (normalmente) se precipitan.

Temperatura del entorno.

Sustancia que se detecta a través de pruebas de analisis. Cada prueba
o conjunto de microesferas se analiza para detectar un analito
especifico.

Este término se utiliza para referirse a Luminex MAGPIX.

Porcién del resultado de un conjunto de microesferas que puede
atribuirse a un exceso de moléculas informantes en la solucién, a
enlaces no especificos o al derramamiento fluorescente por otro

fluorocromo en el canal informante.

Grupo de muestras que se procesa con un protocolo seleccionado.
Consulte microesfera.

Recopilacion de conjuntos de microesferas con coordenadas de
clasificacién definidas.

Conjunto de microesferas xMAP que poseen un porcentaje identificable
unico de dos tintas de clasificacion. El porcentaje exclusivo se identifica
mediante una direccion espectral exclusiva. También suele denominarse
«juego de microesferas»,«region de microesferas» o «prueba» por parte
del software durante la adquisicion.

Proceso utilizado para normalizar las configuraciones para el canal
informante, los dos canales de clasificacion y el canal discriminador de
dobletes para el sistema Luminex. La calibracién garantiza una
clasificacion de microesferas y una lectura de informantes uniformes y
6ptimas.
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calibradores

CL1

CL2

canal de clasificacion

Ccsv

reduccion de datos

incremento de la
temperatura de calibraciéon

grafico de puntos

espectro de emision

espectro de excitacion

fluorescencia

fluorocromo
fluoréforo

inmunofluorescencia

equipo

Microesferas xMAP utilizadas para normalizar las configuraciones para
el canal informante, los dos canales de clasificacion y el canal de
discriminador de dobletes para el sistema Luminex.

Se refiere a las tintas incrustadas en la microesfera. Consulte también
canal de clasificacion.

Se refiere a las tintas incrustadas en la microesfera. Consulte también
canal de clasificacion.

Rango especifico de longitudes de onda en el que se mide la intensidad
de la luz. Incluye la emision de fluorescencia de una tinta de clasificacion
dada. Los canales de clasificacion se abrevian CL1 y CL2.

Formato de archivo de valor separado por comas utilizado para los datos
salientes de la aplicacion.

Analisis de los datos de lote adquiridos.

Diferencia entre la temperatura actual del APD discriminador de dobletes
y su temperatura en la Ultima calibracion. El sistema muestra este valor
en la pestafia Diagnostics (Diagnésticos) del software. Una vez que el
incremento de temperatura de calibracién supere los +/— 3 °C, se debe
volver a calibrar el sistema.

Representacion grafica de los datos de clasificacion del analisis de la
microesfera expuesta por frecuencia e intensidad.

Rango de longitudes de onda que emite un fluorocromo excitado cuando
sus electrones saltan de un nivel de energia dado a uno inferior.
Expresado en nanémetros (nm).

Rango de longitudes de onda que excita los electrones de una molécula
hasta un nivel de energia superior. Expresado en nanémetros (nm).

Emision de luz que ocurre cuando los electrones de un fluorocromo caen
a un estado de energia inferior.

Molécula fluorescente.
Consulte fluorocromo.

Técnica que utiliza un complejo fluorocromo-anticuerpo de enlace
covalente para detectar o cuantificar un antigeno particular.

Grupo de estandares y controles utilizados para crear un protocolo. Se
utilizan en la definicién del protocolo para los analisis de multianalitos
que se llevaran a cabo. En versiones previas del software de Luminex se
denominaba «producto».
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conjunto de microesferas
XMAP de Luminex

LIS

grupo

Microesferas MagPlex

intensidad de
fluorescencia media (MFI,
por sus siglas en inglés)
microparticula

multianalito

multilote
lote pendiente

fotoblanqueado

placa

calentador de placa

sonda

Qual (Cualitativo)

cualitativo

Microesferas Luminex multianalitos que contienen una mezcla unica de
dos fluorocromos de colores diferentes para distinguirlos de las otras
microesferas multianalitos.

Siglas de «laboratory information system» (sistema de informacion de
laboratorio); un sistema de almacenamiento de registros de muestras y
solicitudes de pruebas.

Reactivo con valores objetivo especificos utilizado para el andlisis o la
calibracion.

Esferas carboxiladas con diametro del orden de los micrometros.
También denominadas cuentas.

Se utiliza para indicar cuanta fluorescencia transporta una poblacién de
particulas determinada; se expresa y compara en numeros lineales.

Sustancia soélida con un diametro del orden de los micrometros. Se
utiliza frecuentemente como sinénimo de microesfera.

Varias pruebas o andlisis efectuados simultaneamente en el mismo
contenedor de reaccion.

Conjunto de lotes que se procesan consecutivamente.
Lote configurado pero que ain no se ha ejecutado.

Proceso mediante el cual la absorcion de luz convierte los fluorocromos
de las microesferas en diferentes compuestos fluorescentes o no
fluorescentes. El fotoblanqueado impide una correcta clasificaciéon de las
microesferas.

Bandeja en la cual se colocan los analitos y las muestras para lograr una
adquisicién organizada.

Bloque de aluminio utilizado en el analizador Luminex para mantener la
temperatura de la muestra.

Consulte sonda de muestreo.

Valor que determina un limite o umbral. Esto, junto con los rangos que
utilizan la férmula Lum Qual (Cualitativo Luminex), la férmula Adv Qual
(Cualitativo Avanzado) o un rango editado especifico para el analisis,
facilita la determinacion de los resultados cualitativos para muestras
desconocidas.

Relativo a los calculos que determinan la ausencia o presencia de un
analito.
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cuantitativo

reactivo

informante

canal informante

RP1

muestra

sonda de muestreo

reaccion de la muestra
sefal

microesferas estandares,

analisis

suspension

controles del sistema

prueba

microesferas de
verificacion, analisis

microesferas de
verificacion, sistema

Relativo a los calculos que determinan la medida numérica precisa de
un analito.

Sustancia empleada para detectar o medir otras sustancias.

Molécula (o combinacién de moléculas) con un rango de longitudes de
onda de excitacién y emision especificas que se utiliza para identificar o
cuantificar un analito. La molécula informante recomendada para usarse
con MAGPIX es ficoeritrina. Las sefiales informantes son el resultado
final de cada analisis.

Rango especifico de longitudes de onda que incluye la longitud de onda
de emision de una molécula informante designada.

Se refiere a las tintas ligadas a la superficie de una microesfera xMAP.
Consulte también canal informante.

Mezcla de componentes de analisis (microesferas, informante, diluyente
de paciente) que se analiza.

Sonda, o aguja, del analizador Luminex que adquiere una muestra de la
placa de 96 pozos.

Reaccién que se produce entre reactivos y microesferas.
Unidad de medida detectable de la molécula informante.

Los estandares de analisis son sustancias de concentraciones
conocidas utilizadas para derivar una curva estandar con la cual se
comparan muestras y controles desconocidos para determinar sus
concentraciones o cantidades. Consulte microesferas de control,
analisis.

Soluciéon compuesta por microesferas dispersas de forma homogénea
en un medio acuoso.

Incluye el informante y las microesferas de clasificacién y control
MagPlex xMAP. Se utilizan para verificar la calibracién del analizador
Luminex.

Cada prueba representa un analito y corresponde a un conjunto de
microesferas. Cada conjunto de microesferas se encuentra en una
ubicacion concreta del mapa de microesferas.

Se utilizan para verificar los estandares del equipo. Indican que la curva
o los umbrales son correctos.

Microesferas xMAP utilizadas para verificar la integridad optica y
calibracion del analizador Luminex.
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xMAP Consulte conjunto de microesferas xMAP de Luminex
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