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PLEASE NOTE

Questo manuale & aggiornato per la versione 1.3 del Software ELITe InGenius.
Per richiedere il manuale per una versione precedente di Software, si prega di contattare il personale di

ELITechGroup al seguente indirizzo email: emd.ifu@elitechgroup.com

Peind i

This manual is updated for version 1.3 of the ELITe InGenius Software.
Please contact the ELITechGroup staff at the following email address: emd.ifu@elitechgroup.com, to
request the manual for a previous version of the Software.

Ce manuel est mis a jour pour la version 1.3 du Software ELITe InGenius.
Pour demander le manuel pour une version précédente du Software, veuillez contacter le personnel
d'ELITechGroup a I'adresse électronique suivante: emd.ifu@elitechgroup.com

Este manual se actualiza para la version 1.3 del software ELITe InGenius.
Para solicitar el manual relacionado a una version anterior de el Software, péngase en contacto con el
personal de ELITechGroup a el siguiente correo electronico: emd.ifu@elitechgroup.com

Este manual é atualizado para a versao 1.3 do software ELITe InGenius.
Para solicitar 0 manual de uma versdo anterior do Software, entre em contato com a equipe do
ELITechGroup no seguinte enderego de e-mail: emd.ifu@elitechgroup.com

Dieses Handbuch wurde fiir Version 1.3 der ELITe InGenius Software aktualisiert.
Um das Handbuch fiir eine frihere Version der Software anzufordern, wenden Sie sich bitte an die
Mitarbeiter der ELITechGroup unter der folgenden E-Mail-Adresse: emd.ifu@elitechgroup.com
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1 Introducao

1.1 Utilizacao prevista

O sistema ELITe InGenius® é um dispositivo totalmente automatizado que integra as
seguintes tarefas: extracéo e purificagcdo de acidos nucleicos, amplificacdo e detecao
da sequéncia-alvo por Reagdo em Cadeia de Polimerase em tempo real (RT-PCR) e
interpretacdo de resultados. O sistema é apropriado para multiplos tipos de amostra
com aplicagdes no diagnoéstico in vitro qualitativo e quantitativo.

O sistema ELITe InGenius® deve ser operado por profissionais de saude formados e
pode ser utilizado em combinacdo com reagentes proprietérios de extrac¢édo e
amplificagdo, bem como com reagentes de amplificacéo personalizados.

1.2 Visao Geral do Sistema

O sistema ELITe InGenius € um instrumento de bancada que integra todos os
componentes de hardware, reagentes e software necessérios para efetuar operacoes
de PCR em tempo real e preparac¢do de amostras de acido nucleico.

e Modulos de extragao, pipetas para manuseamento de liquidos, unidades RT-PCR.

e Extracao de acido nucleico e reagentes RT-PCR.

e Software dedicado pilotado com uma tela sensivel ao toque integrado, fazendo uma
interface bidirecional com o Sistema de Informatica do Laboratério (LIS).

O sistema ELITe InGenius pode processar de 1 a 12 amostras em 12 trilhas paralelas.
Apresenta a capacidade de carregamento de tubo primario, um processo de extragao
universal combinado com PCR’s multiplos e independentes de uma ou mais amostras
extraidas, permitindo aos laboratérios desenvolver painéis de testes personalizados de
acordo com as suas necessidades especificas.

A amostra de 4cido nucleico extraido pode ser armazenda para novo ensaio ou para
arquivo.

Varios modos operacionais estdo disponiveis: apenas extragdo de &cido nucleico,
apenas amplificacdo de RT-PCR ou extracdo de acido nucleico, amplificacdo de RT-
PCR e andlise de resultados.

Instrumento
O ELITe InGenius pode efetuar automaticamente as seguintes operagdes:

e Extracao e purificagédo de acido nucleico com base na tecnologia de esferas magnéticas
com recursos de ultrassonografia opcionais.

e Amplificagao e detecdo por RT-PCR da sequéncia-alvo.

e Operagbes de manuseamento de liquidos incluindo amostragem e distribuicdo de
reagentes.

e Leitura de codigo de barras com leitor de codigo de barras integrado para cassete de
extracdo e cassete de PCR, ou com um leitor de cédigo de barras manual para amostras
e reagentes RT PCR.
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O instrumento ELITe InGenius possui 0os seguintes componentes
Pipeta com bocal Unico

e Opera nos eixos SX, SZ, SP.

e Transferéncia de amostra do tubo primario para o tubo secundario, acido nucleico e
distribuicdo dos reagentes RT-PCR.

e Volume dispensado varia de 5 a 300 pL, usando pontas de filtro de 300 pL.

Eixo com doze bocais

e Opera nos eixos Y-Z-P e desempenha varias tarefas:

e Captacao de particulas magnéticas para extracao.

e Operagbes de manuseamento de liquidos durante a extragdo e eluicdo do acido
nucleico extraido.

e volume dispensado varia de 10 a 1000 pl

Tanto o bico Unico quanto o eixo dos doze bicos estdo equipados com sensores de
liquido para detectar niveis de amostra e reagente, coagulos, pontas e vazamento de
liquido.

Eixo de bocal de deteccao

e Detecgao de fluorescéncia em tempo real.
e Colocagao e remocgéo do poco de PCR.

Eixo M

e Auxilia na extragéo utilizando a extragdo magnética.

Doze médulos de extragao

e Cada mddulo esta equipado com um bloco térmico.
e Ultrassonicacao disponivel para qualquer combinagdo de amostras.
e Trés volumes de eluigdo disponiveis: 50 pL, 100 pL, 200 pL

Doze unidades de RT-PCR

e O controle de temperatura independente permite operar em paralelo diversos perfis
térmicos de PCR.

e Bloco de Peltier: 1 elemento de peltier para cada pogo.
e Faixa de volume de reagéo varia de 20 pL a 50 pL.
e Capacidade de andlise da curva de dissocia¢do
e Estao disponiveis seis canais fluorescentes por unidade de RT-PCR com as seguintes
especificagdes:
Fluorescéncias . A . =
Canal ELITechGroup Filtro de excitacao (nm)| Filtro de detecao (nm)
1 FAM 470 510
2 AP525 530 560
3 AP559 560 590
4 AP593 590 630
5 AP642 630 670
6 AP680 670 710
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ELITe InGenius é organizado com 12 trilhas paralelas permitindo processar em
paralelo e de forma independentemente 12 amostras processadas da extragao até a
amplificagdo.

O carregamento dos reagentes e consumiveis € feito em suporte especificos para o
ELITe InGenius.

Figura 1-2: Instrumento ELITe InGenius — Vista da area de trabalho

6. Recipientes e tampas Universais

1. Amostra dos tubos primarios para PCR

2. Tubos e tampas de sonicagdo ou

tubos de extraccao 7. Area de gestao do reagente
3. Cassetes das pontas de extracao 8. Braco da pipeta com bocal Gnico

4. Tubos de armazenamento do acido
nucleico e tubos e adaptadores de 9. Cabeca da pipeta de doze bocais
DNase

5. Cassetes de extragédo 10. Prateleiras de filtro (300 pL)
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Reagentes e consumiveis

Os seguintes reagentes de ELITe InGenius s&o necessarios para a extragcao de acidos
nucleicos em modo aberto e fechado.

ELITe InGenius® SP 200

e 8 pocos previamente preenchidos, cassete unitario selado com papel aluminio contendo
todos os reagentes necessarios para lise celular, extragcao e purificagdo incluindo as
esferas magnéticas.

e cassete universal para a extragdo de DNA genémico humano e DNA/RNA viral validado
numa gama muito ampla de matrizes de amostras.

¢ O conjunto de reagentes foi optimizado para o isolamento dos acidos nucleicos de 200
amostras pL (Figura 1.3: ELITe InGenius - cassete de extragdo SP200 e principio de
extragcao)
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to Magnetic
Particles

Figura 1-3: Principio de extragdo do acido nucleico e cassete de extragdo ELITe
InGenius SP 200

E possivel utilizar kits adicionais de extracdo com configuragdes semelhantes no
sistema para ampliar as aplicagdes clinicas. Cada kit de extracao utilizara o método
correspondente presente no software.

ELITe InGenius SP 1000

e 8 pogos pré-cheios, cassete unitaria selada com folha de aluminio e contendo todos os
reagentes necessarios para lise de célula, extragédo e purificagéo incluindo as esferas
magnéticas.

e Cassete universal adequada para ADN genémico e ADN/ARN viral e validada numa
ampla variedade de matrizes de amostra.

¢ O conjunto reagente foi otimizado para o isolamento de acidos nucleicos a partir de até
1 mL de amostras. (Figura 1.4: ELITe InGenius — Cassete de extragdo SP1000 e
principio de extracéo).

it 2 8
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Figura 1.4: Principio de extrag@o de acido nucleico e cassete de extragdo ELITe
InGenius SP 1000
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E possivel utilizar kits adicionais de extragdo com configuragdes semelhantes no
sistema, para ampliar as aplica¢des clinicas. Cada kit de extra¢do utilizara o método
correspondente, presente no software.

ELITe InGenius SP RNA

e 8 pocos pré-cheios, cassete unitaria selada com folha de aluminio e contendo todos os
reagentes necessarios para lise de célula, extragao e purificagdo incluindo as esferas
magnéticas.

e Cassete universal adequada para extracao de ARN e purificagdo a partir de suspensoes
de linfécitos-mondcitos e suspensdes de leucécitos de amostras clinicas de sangue
periférico.

e O conjunto reagente foi otimizado para o isolamento de acidos nucleicos de amostras
de 0,2 mL. (Figura 1.5: ELITe InGenius — Cassete de extracdo SP RNA e principio de
extragao).
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Figura 1.5: Principio de extrag@o de ARN e cassete de extracdo ELITe InGenius SP
RNA

E possivel utilizar kits adicionais de extracdo com configuragdes semelhantes no
sistema, para ampliar as aplicacdes clinicas. Cada kit de extracédo utilizara o método
correspondente, presente no software.

ELITe InGenius DNase | contendo uma endonuclease liofilizada, aliquotada em 48
tubos de ensaio prontos a serem usados. Os tubos DNase | devem ser usados com o
adaptador do tubo ELITe InGenius DNase |.

Kit de adaptadores do tubo ELITe InGenius DNase contendo 12 adaptadores do
tubo DNase | e uma ferramenta néo tapada.

ELITe InGenius® SP 200 Consumable Set contém todos os consumiveis necessarios
para a extragcdo com ELITe InGenius SP 200:

e tubos e tampas de sonicagéo

e Caixa das pontas, incluindo uma ponta perfurante para perfuragdo automatica do
cassete de extragdo e uma ponta de pipetagem para processamento das amostras

. Tubo de armazenamento do &cido nucleico e tampas de rosca.

Os seguintes consumiveis de ELITe InGenius sédo necessarios para a amplificagao de
RT-PCR em modo aberto e fechado.
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ELITe InGenius® PCR Cassette: caixa com tubo integrado para PCR e tampa (Figura
1.64: ELITe InGenius - cassete de PCR)

I
&
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Figura 1-6: recipiente Universal PCR para PCR

Pontas com filtro (300 pL) — Axygen

Os seguintes reagentes sdo necessarios para a amplificacdo de RT-PCR com o
sistema ELITe InGenius:

Linha ELITe MGB®: ensaios de RT-PCR especificos para cada alvo em formato
monorreagente incluindo sondas, primers e enzimas para aplicagées qualitativas e
quantitativas em IVD.

Software

O sistema ELITe InGenius € acompanhado por um software intuitivo que executa as
seguintes tarefas:

Configuracao

e Configurar o sistema
e  Gerir 0 acesso do utilizador
Gerir a base de dados do ensaio

Operacao

Selecionar protocolo pré-definido ou painéis de teste
Realizar uma sesséo

Medir o &cido nucleico alvo

Analisar e interpretar os resultados

Gerar um relatério personalizado

Manejo

Gerir amostra e identificagao do reagente
Arquivar, encontrar e exportar dados
Calibrar e manter o sistema

Gerar grafico de controle de qualidade

Este painel inicial ELITe InGenius possibilita o acesso direto as funcionalidades
principais:
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1.3 Fluxo de Trabalho

O sistema ELITe InGenius opera em modo OPEN ou CLOSED.

O modo CLOSED permite ao usuario executar somente protocolos de analise IVD. O
modo CLOSED também é considerado como um depésito, incluindo todo o protocolo
de ensaio validado por IVD, de acordo com as IFUs dos ensaios ELITe MGB em uso.
A modificagdo dos protocolos de ensaio ou a criagdo de um novo protocolo de ensaio
nao sao permitidas no modo CLOSED.

O modo OPEN possibilita o utilizador a executar protocolos ndo-IVD definidos pelo
utilizador e desenvolvidos pelo laboratério para se adequar as suas necessidades
especificas.

Fluxo de trabalho ELITe InGenius com protocolo de ensaio IVD

Inicie o sistema ELITe InGenius

Selecione o modo CLOSED

Selecione o volume de eluigédo de extragéo

Solicite no LIS para importar a lista de trabalho de amostras
Selecione o protocolo de ensaio IVD ou painel de testes para cada amostra
Carregue os reagentes e consumiveis de extragdo ELITe InGenius
Carregue os reagentes de amplificagdo ELITe MGB®

Carregue as amostras lidas no scanner

. Inicie a sesséo

0. Aprove o resultado

1. Carregue os dados no LIS

S20OoONOROND

Fluxo de trabalho ELITe InGenius com protocolo IVD e protocolo definido pelo
utilizador

1. Inicie o sistema ELITe InGenius

2. Selecione o modo OPEN

3. Selecione o volume de eluigio de extragao

4. Se necessario, solicite no LIS para importar a lista de trabalho de amostras*

5. Selecione o protocolo de ensaio definido pelo utilizador ou painel para cada amostra
e/ou o protocolo de ensaio previamente importado sem modificagdo do modo VD

6. Carregue os reagentes e consumiveis de extragao ELITe InGenius

7. Carregue os reagentes de amplificagao definidos pelo utilizador (e/ou reagentes ELITe
MGB® RT-PCR)

8. Carregue as amostras lidas no scanner

9. Inicie a sesséao

10. Durante a sessao, € possivel selecionar a pausa opcional apés a distribuicdo dos tubos

primarios para os secundarios e apds a configuragdo do PCR, para descarregar os
tubos primarios ou os eluatos do sistema.
11. Aprove o resultado
Carregue os dados no LIS (necessario)
* veja a nota abaixo

A calibragdo do ensaio € recomendada uma vez a cada duas semanas para cada
parametro efetuando um controle positivo e outro negativo.

Uma calibragdo de ensaio por lote de reagente PCR é obrigatéria e implica o
processamento de um controle positivo e outro negativo.

NOTE

Qualquer resultado analitico obtido em modo OPEN est4d completamente sob a
responsabilidade do utilizador.

SCH mINTO030_pt

08/08/2022 Revisédo 07 Pag. 10/187



ELITe InGevrnuns

CAUTION

NOTE

1.4 Apoio ao cliente

Se houver alguma duvida sobre o ELITe InGenius, entre em contato com seu
representante local de atendimento ao cliente.

1.5 Declaracao de propriedade

Os programas do software ELITe InGenius e a documentagdo do sistema sé&o
protegidos por leis de direitos autorais, todos os direitos séo reservados.

O software e o manual sdo dedicados ao ELITe InGenius para aplicagcbes de
diagnéstico in vitro.

A documentacao pode incluir imprecisbes técnicas ou erros tipograficos. ELITechGroup
reserva-se o direito de fazer adendas ou modificagdes na documentacdo a qualquer
momento sem notificagéo prévia.

1.6 Notas e simbolos

Os avisos, notas e simbolos descritos de agora em diante sao usados no manual atual,
no instrumento e sua embalagem.

1.6.1 Painel de Avisos e Notas

A palavra de sinalizacdo "Danger" e o simbolo respetivo indicam perigos
iminentes.

O nado-cumprimento de um sinal de "Danger” pode resultar em morte ou pelo menos
sérias lesdes irreversiveis. Um dano ao sistema ou um efeito adverso na fungéo do
sistema néo pode ser excluido.

A palavra de sinalizacao "Warning" e o simbolo respetivo indicam perigos
potenciais.

O nao-cumprimento de um sinal de "Warning" pode resultar em morte ou pelo menos
sérias lesoes irreversiveis. Um dano ao sistema ou um efeito adverso na fungéo do
sistema nao pode ser excluido.

A palavra de sinalizacdo "Caution” e o simbolo respetivo indicam
perigos/problemas potenciais.

O nao-cumprimento das instrugdes de “Caution” pode resultar em lesées menores. Um
dano ao sistema ou um efeito adverso na fungéo do sistema néao pode ser excluido.

A palavra de sinalizacao "Note" indica problemas potenciais.

O nado-cumprimento das instru¢gdes de "Note" pode resultar num efeito adverso na
funcdo do sistema (resultado de deterioracdo). Um dano ao sistema ou um efeito
adverso na fungao do sistema néo pode ser excluido.
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1.6.2

Simbolos de aviso

Simbolo

Descricao

Indica que o manual deve ser consultado para informagdes adicionais e
proceder com cuidado apropriado

Indica materiais potencialmente infeciosos. Medidas de seguranca
devem ser seguidas de acordo com a regulag¢do local quando a tarefa
descrita é efetuada

Indica a presenca de um perigo de choque elétrico e para operar com
cuidado adequado

Indica a presenga de um perigo de uma luz UV no interior do instrumento
e para operar com cuidado adequado

Indica a presenga de um perigo de um laser dentro do instrumento e
para operar com cuidado adequado

BB

Indica a presenga de um laser dentro do instrumento e para proceder
com o devido cuidado

Indica a presenga de partes moveis e para operar com cuidado
adequado

A

ESD

Indica que medidas de protecdo devem ser usadas para prevenir que o
componente eletrénico sofra descarga eletrostatica durante o manuseio

Indica que luvas de prote¢édo devem ser utilizadas

Indica que um jaleco de protecao deve ser utilizado

Indica que 6culos de protecdo devem ser utilizados

® 000

Nao opere terminais méveis pessoais, celulares, radios bidirecionais ou
outro equipamento de radio (WiFi, Bluetooth e ZigBee incluido) ao lado
um sistema em execucao, pois isso pode prejudicar o funcionamento
correto do sistema.
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1.6.3

Outros simbolos

Simbolo

Descricao

q3

Conformité Européenne — marcagéao CE

Este simbolo indica conformidade com o Regulamento Europeu.

ul

Fabricante

Data de fabricacao

[

Pais de fabricacao

<
o

Dispositivo de diagndstico in vitro

Descarte de equipamentos elétrico e eletrénico

Na Unido Europeia, equipamentos elétricos e eletrénicos ndo devem ser
descartados com outros tipos de lixo comum. Devem ser recolhidos
separadamente. Favor observar as regulagdes legais vigentes no seu
pais.

Numero do catalogo

Numero de série

Marca TUV

Consulte as instrugoes de utilizacao

18 @l F 1=t

Fusivel

UDI

Identificacion Unica del Producto
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WARNING

2 Instrucoes de seguranca

As seguintes instrugbes de seguranga devem ser sempre respeitadas, antes e durante
o funcionamento e a manutengdo. E importante ler e compreender as seguintes
informagdes antes de utilizar o sistema ELITe InGenius.

O sistema ELITe InGenius foi projetado e fabricado com um sistema de gerenciamento
de riscos para eliminar ou reduzir ao méximo os riscos para o utilizador. A utilizagao
deste instrumento de maneira ndo especificada pela ELITechGroup pode comprometer
a protegao de seguranga projetada no equipamento.

Assim sendo:

+ O utilizador deve ler cuidadosamente as instrugcbes sobre a utilizacdo
adequada do sistema.

S6 devem ser utilizados itens fornecidos pela ELITechGroup ou representantes. O uso
de itens ndo aprovados pode afetar o funcionamento seguro do sistema ou causar
danos ao sistema.

2.1 Manuseio das Instrucoes de Utilizacao

As instrugdes de utilizacao sao fornecidas para sua seguranga e fornecem instrucoes
importantes para o manuseio do sistema descrito.

o Leiatodas as instrucoes.
o Mantenha as instrugdes de utilizagao proximas do sistema.

o Asinstrugdes para utilizacdo devem ser sempre acessiveis ao utilizador.

O instrumento ELITe InGenius foi projetado e fabricado de acordo com os requisitos
de segurancga para sistemas eletrénicos e médicos. E responsabilidade do utilizador
cumprir as leis, regulamentos e procedimentos laboratoriais locais e nacionais para
instalacao e operacao do instrumento.

O fabricante fez tudo o possivel para garantir que o equipamento funcione com
seguranca, seja eletricamente quer mecanicamente. Os instrumentos sdo testados
pelo fabricante e fornecidos em condicdes que permitem uma operagédo segura e
configvel.

Nao-cumprimento das instrucdes de seguranga

O néao-cumprimento das instrucdes de seguranca pode resultar em sérias lesdes
pessoais e danos materiais.

o Sigatodas as instru¢des de seguranca nas Instru¢des de Utilizagao.

o Fique atento a todos os avisos marcados no instrumento.
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CAUTION

NOTE

NOTE

2.2 Uso do sistema de acordo com a utilizacao
prevista

O uso indevido do sistema pode produzir resultados erroneos, produzir dano ao sistema
e causar lesdes pessoais.

o O manuseio e manutencao do sistema devem ser efetuados apenas por pessoal
treinado e autorizado.

o As Instrugcbes de Utilizagdo devem ser completamente lidas e compreendidas,
antes de operar o sistema,

o O instrumento apenas deve ser utilizado de acordo com a utilizagcdo prevista
conforme descrito neste manual.

o Utilizar apenas os consumiveis e acessorios descritos aqui (por ex. pontas
descartaveis, estojos descartaveis, caixas de extracdo e PCR, etc.).

o O fabricante ndo se responsabiliza por nenhum dano, incluindo aqueles
relacionados a terceiros, causados por uso ou manuseio indevidos do sistema.

Utilizacao de terminais moveis pessoais/telemoéveis

Nao opere terminais moveis pessoais, celulares, radios bidirecionais ou outro
equipamento de radio (WiFi, Bluetooth e ZigBee incluido) ao lado um sistema em
execucgdao, pois isso pode prejudicar o funcionamento correto do sistema.

Equipamento laboratorial

O instrumento ELITe InGenius foi projetado e desenvolvido como equipamento
laboratorial de acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/746 (Regulamento
(UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017). Para
assegurar o cumprimento foram observadas as normas aplicaveis registadas na lista
de normas harmonizadas no Regulamento IVD. A aplicagdo deste produto para
diagnosticos in vitro exige uma avaliagdo de conformidade separada de acordo com o
Regulamento (UE) 2017/746 para o sistema completo no qual sera incorporada e/ou
deve ser utilizada em combinagao com (ex. reagente).

Alteragoes no instrumento

Quaisquer alteragbes no instrumento que ndo forem autorizadas pelo fabricante
invalidam a conformidade com as regulacées aplicaveis declaradas pelo fabricante.
Nesse caso, o cliente é responsavel pelo cumprimento das regulagbes aplicaveis.
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2.3 Seguranca elétrica

Perigo de eletrocussao/Incéndio

O néao-cumprimento de normas e regulagbes podem causar sérias lesées com
consequéncias letais e danos materiais.

o Normas nacionais e regulagbes legais devem ser observadas para o
funcionamento elétrico com seguranga do sistema.

Perigo de eletrocussao/Incéndio

Aligacao incorreta do sistema e dos dispositivos periféricos a alimentacao de rede pode
causar sérias lesbes pessoais com consequéncias letais e danos materiais (por
exemplo: incéndio).

o Utilize apenas cabos de extenséo e de ligagao protegidos com um condutor a terra
e capacidade suficiente (desempenho, forga) para ligar o sistema e os dispositivos
periféricos & alimentagéo principal.

o Nunca interrompa os contactos com as tomadas de terra.

o Deve ser garantida a ligagao a terra do sistema e seus dispositivos periféricos ao
mesmo potencial de protecao a terra.

o A utilizacdo de uma tomada multipla nao é permitida

Perigo de eletrocussao/Incéndio

Cabos de ligacao danificados podem causar sérias lesdes pessoais com
consequéncias letais e danos materiais (por exemplo: incéndio).

o Cabos de ligagao danificados devem ser substituidos imediatamente!
o Nenhum objeto deve ser posicionado nos cabos de ligagéo.

o Cabos de ligacdo devem ser posicionados de forma a que ndo sejam apertados ou
danificados.

o Cabos de ligacdo devem ser posicionados de forma a que ndo permanegcam em
areas acessiveis ou moviveis.

Perigo de eletrocussao/Incéndio

Sistemas com defeito podem causar sérias lesdbes com consequéncias letais e danos
materiais (por exemplo: incéndio).

o Separe imediatamente o sistema com defeito de sua alimentagéo principal, se a
sua utilizagdo em seguranca nao for possivel.

o Assegure que o sistema com defeito ndo seja ligado novamente.

o Etiquete o sistema com defeito claramente como defeituoso.
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CAUTION

A

ESD

NOTE

Eletrocussao!

A utilizagdo de dispositivos elétricos em pavimentos molhados pode causar lesées
graves com consequéncias letais e danos materiais por eletrocussao.

o Quando se trabalha com o sistema, as superficies (pavimentos, mesa de trabalho)
devem estar secas.

Emergéncia

Em caso de emergéncia, use o interruptor principal ou o plugue principal para desligar
0 instrumento ou separar o instrumento da rede elétrica.

Perigo devido a posicionamento inadequado durante a instalacao

Um local de instalacdo inadequado pode causar acidentes com lesbes graves e
consequéncias letais, incéndio ou danos sérios no sistema se este ndo puder ser
desligado ou isolado da alimentagao elétrica.

o Certifique-se de que a fonte de alimentacdo e o interruptor geral estdo
facilmente acessiveis no local de instalagdo do sistema.

Descarga eletrostatica

Durante o manuseamento, uma descarga eletrostética pode danificar componentes das
placas de circuito eletrénicas.

o Utilize medidas de seguranga contra descargas eletrostaticas.

Emissoes transitorias e resisténcia a interferéncia

Este instrumento cumpre com todos os requisitos descritos na norma IEC 61326-2-6
sobre emissodes transitérias e resisténcia a interferéncia.

o Este instrumento foi desenvolvido e testado de acordo com a norma CISPR 11
Classe A. Este instrumento pode provocar interferéncia de radio em ambientes
domésticos. A eliminagéo dessa interferéncia é obrigatoria.

o O ambiente eletromagnético deve ser avaliado antes da configuragdo e operacao
do instrumento.

o Nao utilize o instrumento nas proximidades de fontes com excessiva radiacao
eletromagnética (ex. fontes de alta frequéncia operadas deliberadamente
desprotegidas) uma vez que elas podem interferir com a operagdo adequada do
instrumento.
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'WARNING

A\

'WARNING

24 Seguranca para laser e raios UV

Lesdes oculares devido a radiagao a laser

a) A radiagcdo a laser causa irritacdo ocular quando se olha diretamente para o feixe
de laser. Durante a operacao do laser, informe todo o pessoal em volta do
instrumento para que néo olhe para o feixe.

o Nunca olhe diretamente para o feixe de laser.
Nao utilize dispositivos 6éticos (ex. espelho).
o Remova relégios e joias espelhadas antes de acionar o laser.

Observe que a utilizagéo incorreta dos elementos de operagédo, ajustes ou a ndo-
observagéo dos processos pode causar uma emissdo perigosa da radiacdo a laser.

O

Conjuntivite e Queimaduras na Pele devido a Luz UV

A radiagéo das lampadas UV causa conjuntivite e queimaduras na pele em minutos.
o Nunca olhe diretamente para a lampada UV!

o Proteja seus olhos e pele da radiacao direta.

o Mantenha a porta do instrumento fechada durante a esterilizagao UV.

2.5 Seguranca mecanica

Perigo de eletrocussdao ou les6es mecanicas por coberturas de protecao
ausentes ou abertas

Para evitar sérias lesbées com consequéncias fatais devido a eletrocusséo ou lesdes
pelo sistema (ex. contusdo, cortes, etc.), coberturas de protegcdo apenas podem ser
abertas, contornadas ou removidas para determinados procedimentos de manutencao
e com o maximo nivel de cuidado e pessoal treinado.

o Execute apenas procedimentos de manutencao descritos neste manual.

o Certifique-se de que ninguém esta a trabalhar no sistema e de que todas as
coberturas estéo ligadas e fechadas antes de voltar a ligar o sistema a alimentagao
principal.

o Certifique-se de que todas as coberturas estdo colocadas antes de ligar o
instrumento.

o Desligue o sistema, separe-o da alimentagao principal e proteja o sistema contra
reinicio, se o dispositivo do conversor de protecao estiver ausente.

o Certifique-se de que o movimento da pipeta tenha parado antes de abrir as
coberturas e/ou acessar a area de trabalho do instrumento.

o Evite tocar na pipeta e outras partes moveis enquanto o sistema estiver em
funcionamento.

o Execute todos os procedimentos de manutengao com o mais alto nivel de cuidado.

Nao vista roupas ou acessorios que possam ficar presos no sistema.

o Mau funcionamento do sistema ou movimento inesperado pode causar acidentes.
Afaste, desligue e remova a alimentacao em tais casos.

(@)

SCH mINTO030_pt

08/08/2022 Revisédo 07 Pag. 18 /187



ELITe InGevrnuns

2.6 Riscos por calor

Hlﬂ@_ Um posicionamento inadequado durante a instalagao do sistema pode causar incéndio
S ou danos graves no sistema devido ao superaquecimento.

o Selecione o local de instalagcdo do sistema de maneira que as aberturas de
ventilagdo néo figuem obstruidas ou cobertas.

o Selecione o local de instalagcdo do sistema de modo que o ar possa circular
livremente.

o Nao toque no colar quente ou no bloco de PCR durante ou imediatamente apés
o processo de PCR. Para minimizar o risco para os utilizadores, o sistema
diminui automaticamente a temperatura no fim do processo de PCR.

o Preste atencdo as éareas aquecidas acessiveis ao utilizador durante a
remocao/colocagao dos consumiveis.
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2.7 Etiqueta de Risco biolégico

Risco de infeccao

Amostras biolégicas usadas em associacdo com o sistema ELI/Te InGenius tém o
potencial de transmitir doengas infecciosas. Siga todas as regulamentos nacionais e
internacionais de seguranca laboratorial aplicaveis.

Riscos bioldgicos ocorrem durante as seguintes atividades do utilizador:
- Manuseio da amostra
- Manuseio do eluido
- Eliminagao de residuos (fluidos e consumiveis)

- Manutencgéo e limpeza

Devem ser cumpridas as seguintes orientacdes:
@ a) Observe as disposicbes, regulamentos laboratoriais e legislagcées locais e
nacionais.
b) Use luvas apropriadas
c) Use um jaleco apropriado!
d) Use protegbes adequadas para os olhos (ex. éculos de protecéo)
e) Evite o contato entre membranas pele/mucosas e reagentes de

amostras/teste ou partes do instrumento.

fy Limpe, desinfete e descontamine o sistema imediatamente se houver
derrame de material potencialmente infecioso.

g) Em caso de derrame de reagentes ou amostras, lave e limpe utilizando alcool
70% e elimine-os como potencialmente infeciosos

h) N&o utilize tubos ou garrafas partidas ou lascadas.

i)  Observe as instrugdes nas embalagens para o uso correto dos reagentes.

i)  Observe os regulamentos legais para a manipulagao de material infecioso.

k) Nao utilize liquidos com risco bioldgico para testar o instrumento!

)  Nao beba ou coma no laboratério.
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2.8 Risco quimico ou seguranca

Existe possibilidade de exposi¢céo a produtos quimicos perigosos através do manuseio
de reagentes, calibradores ou controles. Observe o0 seguinte para minimizar o risco de
derrame acidental de agentes quimicos (na area de carregamento das amostras, area
do bloco de resfriamento, areas de consumiveis, etc.) durante o0 manuseamento de
reagentes, calibradores ou controles:

a) Leia e siga cuidadosamente a ficha de dados de seguranca (FDS) em cada ensaio.

b) Use os equipamentos de protecdo individual recomendados, como luvas
descartaveis/jaleco/protecao ocular, para evitar a exposigao.

¢) Em caso de exposicao, siga as orientagdes da FDS.

d) Siga todas os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis em seguranca
laboratorial.

2.9 Interferéncia eletromagnética

ELITe InGenius é projetado e fabricado de acordo com padrées EMC aplicaveis. Para
informagdes acerca das normas aplicaveis atualmente, consulte a declaragdo de
conformidade do instrumento.

e O utilizador deve manter um ambiente eletromagneticamente compativel durante a
instalagdo do instrumento, de modo a poder assegurar que o dispositivo funcione de
acordo com o previsto. Para respeitar a conformidade, use exclusivamente o
instrumento e os cabos fornecidos por ELITechGroup S.p.A.

e Ainstalagdo deve ser feita apenas por uma equipe de servigo treinada aprovada por
ELITechGroup S.p.A. ou representantes.

e Nao utilize o instrumento perto de uma fonte de radiagao eletromagnética, tal como um
instrumento sem protegdo adequada, ou um instrumento ou equipamento sem
certificacdo EMC adequada.

2.10 Riscos residuais para a seguranca do utilizador

Esta secédo explica os riscos residuais potenciais para o utilizador depois de certas
medidas de seguranga terem sido tomadas. O utilizador deve ler cuidadosamente e
entender os riscos residuais e seguir as orientacées para utilizar o sistema ELITe
InGenius de maneira segura.

2.10.1 Processo de design e producao para a seguranca

O sistema ELITe InGenius foi projetado e fabricado com um sistema de gerenciamento
de riscos para eliminar ou reduzir ao maximo os riscos para o utilizador. A utilizagao
deste instrumento de maneira nao especificada pela ELITechGroup S.p.A. pode
prejudicar a protecdo de seguranga projetada no equipamento.

O utilizador deve ler cuidadosamente as instrugdes sobre 0 uso adequado do sistema.
Apenas itens fornecidos pela ELITechGroup S.p.A. ou representantes devem ser
utilizados. O uso de itens ndo aprovados pode afetar a operacao segura do sistema ou
danificar o sistema.
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2.10.2 Ergonomia

Os principios ergondmicos foram considerados no desenho do sistema ELITe InGenius
para reduzir desconforto, fadiga e estresse fisico ao utilizador.

2.10.3 Interrupcao do fornecimento de energia

Se a alimentacgéo for interrompida durante o uso de ELITe InGenius, o sistema nao sera
reiniciado automaticamente. O sistema necessitara ser reiniciado manualmente pelo
utilizador.

2.10.4 Protecao contra riscos mecanicos

No desenho do ELITe InGenius teve-se cuidado para proteger o utilizador de arestas
afiadas e superficies asperas. Ha também sistemas de seguranga para parar o
instrumento em utilizacao, se a porta estiver aberta. E estritamente proibido remover a
porta, coberturas ou alterar os mecanismos de seguranca fabricados, de maneira
nenhuma.

2.10.5 Protecao contra riscos bioldgicos

Cumpra sempre as disposi¢des, legislagdo, regulamentos laboratoriais locais e
nacionais e normas comuns para minimizar os riscos biolégicos.

a) Nao opere com o sistema ELITe InGenius ou manuseie consumiveis ou itens
potencialmente contaminados sem utilizar equipamentos de protegédo adequados
(PPE). Consulte os requisitos no SDS adequado.

b) Ndo manuseie amostras sem utilizar equipamentos de protegdo pessoal
adequados.
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2.10.6

Protecao contra riscos a ciberseguranca

Para salvaguardar o sistema ELITe InGenius contra riscos a
ciberseguranca, deverdo ser tidas em conta as seguintes instrucdes

Recomenda-se a utilizagao de unidades de meméria USB imunizadas para
evitar e prevenir o arranque automatico, através do mecanismo de
execucao automatica Windows, de quaisquer aplicagdes de malware antes
da utilizagdo com o sistema ELITe InGenius.

Se for necessario ligar o sistema ELITe InGenius a uma rede (Ethernet),
esta ligacdo poderia ser directamente protegida contra ciberataques
utilizando um dispositivo de firewall de hardware (possivelmente equipado
com antivirus). A firewall de hardware devera bloquear todos os enderegos
de rede que ndo sejam necessarios para o funcionamento do sistema
ELITe InGenius. Contacte o parceiro de assisténcia técnica local da
ELITechGroup para obter mais recomendagbes sobre o hardware e a
configuragao da firewall.

NOTE

Apenas as atualizagbes de software aprovadas pela ELITechGroup
deverdo ser instaladas no sistema ELITe InGenius. Estas deverao ser
instaladas exclusivamente por técnicos com formagao e aprovados pela
ELITechGroup.

NOTE

E possivel monitorizar o uso do sistema ELITe InGenius, se estiver ligado &
rede informatica do laboratério/hospital, para o administrador da rede
identificar quaisquer anomalias ou comportamentos suspeitos.

Quaisquer anomalias que possam comprometer o funcionamento adequado
do instrumento deverdo ser imediatamente comunicadas a equipa de
suporte da ELITechGroup, devendo interromper a utilizagdo do sistema até
que este seja verificado pela ELITechGroup.

NOTE

Nao devera ligar quaisquer teclados e ratos externos ao sistema ELITe
InGenius, exceto se especificamente indicado pelo parceiro de assisténcia
técnica da ELITechGroup.

NOTE

O sistema ELITe InGenius pode ser ligado remotamente para permitir acoes
de assisténcia técnica. O servigo de assisténcia técnica a ser usado devera
ser o validado e decretado pela ELITechGroup e que permite garantir um
suporte eficaz, seguro e integrado, reduzindo significativamente o tempo
necessario para resolver problemas sem a necessidade de instalar qualquer
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software nas estacées remotas e em conformidade com os atuais
regulamentos GDPR (Reg. 2016/679 da UE e subsequente transposicao
para o Decreto Legislativo 101/2018 da legislagdo nacional).

A solugao usada pela ELITechGroup é uma solugdo na nuvem, que recorre
a centros de dados que tenham obtido a certificacdo ISO/IEC 27001 para os
respetivos sistemas de gestdo da seguranca da informagao. Além disso,
todos os centros de dados concluiram os seguintes exames: SOC Il Tipo 1,
SSAE 16, SOC 1 Tipo Il e SOC 2 Tipo Il.

2.10.7 Protecao contra riscos elétricos

O sistema ELITe InGenius foi projetado e fabricado para prevenir choques elétricos ou
riscos eletrostaticos. Um fusivel esta instalado para protecao contra picos de corrente.
Siga estritamente os regulamentos locais e nacionais para seguranga.

O sistema ELITe InGenius foi projetado unicamente para uso interno do laboratorial.
Nao utilize o instrumento num ambiente ou atmosfera explosivos. O utilizador final é
responsavel pelo uso seguro:

a) Nao interrompa a ligagao elétrica a terra

b) Nao ligue outros dispositivos elétricos na mesma tomada ou saida elétrica (exceto
se feito por ELITechGroup S.p.A. ou representantes treinados).

c) Nao utilize cabos danificados.

d) Desligue o sistema da alimentacao principal, se for impossivel a sua utilizacdo em
seguranca. Nao utilize instrumentos danificados.

e) Na&o abra a tampa travada durante a operagéo.

f)  Nao tente fazer reparos internos. Encaminhe os servigos para pessoal qualificado.

2.10.8 Protecao contra riscos por altas temperaturas

Um sistema de aquecimento esté instalado no sistema para prevenir a condensacao
durante o PCR. Ha uma etiqueta de Perigo Superficie Quente perto do sistema de
aquecimento. Manuseie com cuidado.

2.10.9 Protecao contra lesoes por ruido

O instrumento é projetado e produzido para manter a emissdo de som menor que 70
dB em distancias de pelo menos 1 metro afastado.
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3 Etiquetas de segurancgal/Etiquetagem do
instrumento

3.1 Placa de tipo de instrumento

A etiqueta com o numero de série do instrumento REF e o nimero de série podem ser
encontrados no lado direito do instrumento na etiqueta do niUmero de série.

O numero de série € Unico para cada instrumento.

ELITe InGenius®

Aurtrrared hudec Aad Femscion s PCR nerurrens

100-240Vac +/=10% 50-60Hz A IVvD
940VA

+—3 Fuse 250VAC,T 10AL [:E] f— c €

250VAC, T6.3AL
Rer) INTO30

EUTechGroup S, p, A,
corso Svizzera 185
10148 Torino (ltaly)

LIk |E

900-500M149A-03

3.2 Interruptor de energia

O interruptor de energia principal esta localizado no lado direito do instrumento.
Em caso de emergéncia, o utilizador pode parar o instrumento alterando o interruptor
para a posicao OFF.

3.3 Etiqueta de superficie quente

Uma etiqueta de "Cuidado, superficie quente" esta localizada perto do sistema de
aquecimento e bloco de aquecimento. Manuseie com cuidado.
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CAUTION

3.4 Etiqueta de risco mecanico

O sistema ELITe InGenius tem varias partes moveis no seu interior. A porta é
equipada com um mecanismo de bloqueio para prevenir a abertura durante o uso. O
sistema também esta preparado para desligar se a porta estiver aberta durante o uso.
Contudo, uma etiqueta de Cuidado para Risco Mecénico estd localizada dentro do
instrumento. Manuseie com cuidado.

CAUTION
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CAUTION

3.5 Etiqueta de Risco biolégico

Uma etiqueta de aviso de risco bioldgico esta colada dentro do instrumento. H& um
risco biolégico potencial se o utilizador ndo aderir as boas préticas laboratoriais e seguir
todas as regulamentagfes de segurancga locais e nacionais. O operador deve vestir
todos os PPE recomendados.
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4 Precaucoes e limitagoes operacionais

Para obter com seguranca resultados confiaveis do instrumento, os utilizadores devem
consultar estritamente este manual. Utilizar este instrumento de maneira néo
especificada por ELITechGroup S.p.A. é proibido e pode prejudicar a protegao de
seguranca projetada no equipamento, causar acidentes e afetar os resultados.

4.1 Requisito geral

a) Mantenha afastado de fontes geradoras de calor.

b) Mantenha longe da luz do sol direta.

c) Opere o instrumento apenas dentro da escala de temperatura definida.

d) Mantenha sempre o espago minimo definido em todos os lados do instrumento.

$s0 é importante para:

i) Manter controle de temperatura confiavel

i)  Prevenir superaquecimento do sistema e/ou sérios danos no sistema
i) Manter a funcionalidade dos sistemas elétricos e de detecg¢édo

iv) Preservar a vida do instrumento

v) Fornecer acesso suficiente para a manutencao

O ciclo de vida minimo do sistema ELITe InGenius é de cinco (5) anos, desde que o
sistema seja mantido por pessoal qualificado.

4.2 Instalacao do sistema

A instalagéo do sistema ELITe InGenius apenas pode ser efetuada por ELITechGroup
S.p.A. ou uma equipe representativa treinada. O sistema ELITe InGenius deve ter
ligacao a terra.

4.3 Remocao do sistema

Se o instrumento for transferido para outro local de instalagdo ou devolvido para
reparacao ou manutengao, apenas a ELITechGroup S.p.A. ou representante treinado
esta autorizado para fazé-lo.
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5 Operacao do sistema

O instrumento ELITe InGenius é fornecido com uma configuragcdo na interface do
utilizador que executa o software ELITe InGenius.

CAUTION Uso do software aprovado
A Utilize apenas o software aprovado do instrumento ELITe InGenius para funcionar com
/ \ o instrumento e obter resultados dos ensaios.

Os seguintes capitulos descrevem o processo basico de iniciar o instrumento,
configurar e executar um ensaio, aprovar os resultados do ensaio e desligar o
instrumento.

A maior parte das fungdes de base do software ELITe InGenius estdo descritas na
secao 5.

Algumas fungdes basicas adicionais para operadores "normais" e fungbes mais
avancgadas para operadores com direitos adicionais estdo descritas no capitulo 6.

As funcdes de manutencao estdo descritas no capitulo 8.
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5.1 Iniciar o instrumento

CAUTION

Para evitar ferimentos devido a pegas moveis, a inicializa¢gdo do instrumento ndo pode
ser realizada quando a porta estiver aberta. Durante a inicializagéo, o sistema exige que
0 usuario confirme se a porta esté fechada.

1. Fechar a porta

2. Ligar o interruptor de energia que esta localizado no lado direito do instrumento.

3. O instrumento inicia o software ELITe InGenius no PC integrado. O sistema exibe o
painel de arranque enquanto as verificagcdes de iniciacdo estiverem a ser executadas.

In

Package Varsion

HSICS Boand connection establishment Running &

Database integrity test 0K . EL| Group
Initialize i MOLECULAR DIAGNDSTICS
Self Chack Waiting

Figura 5-1: Iniciagdo do software.

CAUTION

Se for detectado um erro durante as verificagoes de iniciagao do sistema, a execugao
dos ensaios sera bloqueada até o problema ser resolvido.

Consulte o Capitulo 7 “Tratamento de erros e solugdo de problemas” para resolver o
problema.
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4. Ap6s completar as verificagbes de iniciagdo do sistema, o software ELITe InGenius
mostra o painel de acesso:

v 0K ” Clear “ Change Fasswornd

User Name

Password

(@) CLOSED mode @ OPEN mode

Figura 5-2: Painel de acesso.

Descricado do painel de acesso:

Nome do utilizador:

campo/caixa de entrada para inserir o nome do utilizador

Senha: campo/caixa de entrada para inserir a senha.

Selecdo do modo

de acesso: selecionar o modo de acesso conforme exibido na seguinte tabela

Nome do modo Descrigao
Modo que permite a execug¢do apenas dos
Modo CLOSED ensaios VD

Modo OPEN

Modo que permite a execugdo dos ensaios
abertos (ex RUO)

5. Pressionar o campo/caixa de entrada do utilizador e inserir o nome do utilizador com o
teclado da tela.

6. Pressionar o campo/caixa de entrada da palavra-passe e inserir a palavra-passe com o
teclado da tela.

©®N

Escolher o modo OPEN ou o0 modo CLOSED
Pressione o botdo OK.
Se o nome de utilizador e senha forem autenticados, sera mostrado o painel inicial.
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NOTE O instrumento ELITe InGenius implementa um modelo de acesso que restringe o acesso
a certas fungdes no software associando um Papel de Utilizador para cada conta quando

a conta é definida (ver 6.3)

® Operador

Execucgdo de ensaios

® O Anjlista

Aprovacgao dos resultados do ensaio

® O O \jministrador

Aprovagdo de uma sessao que tenha
ensaios com calibradores ou controles
expirados ou ausentes

Exportacdo de dados de sessdes

Alteragé@o das configuracdes do sistema

NOTE No primeiro acesso a conta, sera pedido ao utilizador que altere a senha temporaria que
foi atribuida (ver o capitulo 6.3.2 Alterar a ).
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5.2 Painel inicial

O painel inicial é o painel principal do software de aplica¢édo e é utilizado para acessar
as principais funcionalidades do software ELITe InGenius.

Instrument Name ; Ingsnius Admintser |/ Administratos

Home Instrument Status : REATTY nguullljrf::“‘
E Calibration Eq Results Search
o Perform Run
[=] controls {33 End of Day
=
o o (7]

Log oul System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-3: Visualizagcdo do painel inicial
A seguinte tabela sumariza as fungdes principais que podem ser realizadas a partir do
painel inicial:
e Executar sessao

Usada para configurar e acessar os detalhes para uma sessdo enquanto estiver em
processamento.

Consoante a evolugdo da sessao, ao selecionar o icone Executar ira exibir uma das
trés diferentes mensagens de painel como segue:

Evolugéo da sessao Painel de Destino
Sesséo nao iniciada Painel de Configuragdo Painel de
sessao
Sessao em Processamento Painel de estado da sessao Painel
Sessao concluida Painel de Painel Resultados da
sessao
¢ Fim do Dia

Usada para desligar o sistema no fim do dia. Se uma sessdo estiver em
processamento, este botdo é desabilitado até que ela seja finalizada.

¢ Pesquisa de resultados

Usada para acessar a base de dados de Resultados de sess6es concluidas.
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e Calibracao

Apresenta o painel de gestao de calibracao.

e Controles

Apresenta o painel de gestéo dos controles.

No final do painel ha alguns botées adicionais com funcionalidades para configurar e
gerir o instrumento.

e Encerrar sessao

Efetua o encerramento de sessdo do utilizador atual.

¢ Configuracoes do sistema

Exibe o painel de configuragbes do sistema (apenas para o Administrador e Utilizadores
de Servigo).

¢ Manutencao

Exibe o software de Manutencgao (apenas para Utilizador de Servico).

e Pagina inicial

Atalho de volta para o Painel Inicial.

¢ Paracima

Navega de volta/para cima da estrutura do menu.

e Ajuda

Exibe as instrucbes para acessar este manual no website ElitechGroup:
http://www.elitechgroup.com/corporate/ifu-emd.
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5.3 Sessao de analise, Ensaios, Controles e
Calibradores

O termo “RUN” é usado para referir-se a um grupo entre um e doze ensaios que sdo
processados durante um Unico ciclo para a amostra a analisar nos doze trilhas do
instrumento.

Ensaio || Ensaio | Ensaio | Ensaio § Ensaio Ensaio || Ensaio || Ensaio || Ensaio || Ensaio || Ensaio
1 2 3 4 5 7 8 9 10 11 12

Figura 5-4: Uma sesséo de andlise de doze ensaios

Programas de ensaio sdo as configuragfes utilizadas para instruir o sistema ELITe
InGenius sobre como analisar cada amostra nas trilhas do instrumento. Cada ensaio
deve ser um dos trés tipos:

e Ensaios de amostra de paciente
e Ensaios de calibragédo
e Ensaios de controle

Ensaios de amostra de paciente devem ser executados como Apenas Extracao,
Extracdo + PCR ou Apenas PCR.

Um ensaio ira traduzir-se num resultado Quantitativo ou Qualitativo de acordo com a
maneira como foi configurado pelo programador do Ensaio. Uma andlise de
dissociacdo pode também ser especificada para ser executada apds terminar a
amplificagdo do PCR. Também ¢é possivel que o programador dos Ensaios configure
ensaios que nao tenham interpretagéo de resultado e apenas relatem os resultados de
Cie Tm.

Tipicamente, para ser possivel dar um resultado de um diagnéstico para um Ensaio
Quantitativo de uma Amostra de Paciente, o software de ELITe InGenius™ Software
necessitara de ter uma curva de calibragdo aprovada e o resultado de um ou mais
controles armazenados na sua base de dados. Para um Ensaio Qualitativo de uma
Amostra de Paciente, serdo necessarios apenas os resultados de controlo aprovados.

Uma curva de calibragao (padréo) € criada no software executando um tipo especial de
ensaio chamado "ensaio de calibragdo". Normalmente, o ensaio de calibracdo sera
configurado para executar uma série de reagdes com um conjunto de calibradores (por
exemplo, 10° copias, 10* cdpias, 103 copias, 102 copias). O software ird, entéo, calcular
automaticamente os parémetros da curva padrao que podem ser utilizados para
determinar a quantidade de DNA para os ensaios testados.

Um resultado de controle é criado no software ao executar um "ensaio de controle”.
Ensaios de controle sdo normalmente usados para executar controles negativos ou
positivos que sdo entdo usados para validar os resultados obtidos pelos ensaios de
amostra do paciente.

Os resultados das sessbes de Ensaio de calibracdo e Ensaios de Controle sao
armazenados dentro da base de dados de ELITe InGenius™ e podem permanecer
validos por vérias semanas, eliminando a necessidade de utilizar um novo calibrador
ou controle em cada amostra de paciente.

Para o calculo da eficiéncia, € possivel criar curvas de calibracdo e resultados de
controle na mesma sessédo que amostras de paciente, ou numa sessao separada. Se
escolher executar ensaios de calibragdo ou controle na mesma sessao que as
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amostras do paciente, sera necessario aprovar primeiro os resultados de ensaio de
calibracdo, depois os resultados de controle e por fim os resultados da amostra do
paciente. Isso é conhecido como aprovagao sequencial e é necessario para garantir
que os resultados das amostras do paciente sejam calculados com base nas curvas de
calibracdo mais recentes.

Para configurar uma sesséo, o sistema ELITe InGenius deve ter sido configurado com
pelo menos as seguintes informagdes:

e Programas de ensaio (Amostra de Paciente, Controle, Calibrador quando necessario)
¢ Detalhes do Calibrador (para ensaios quantitativos)
e Detalhes do Controle

Se a configuragao exigida nao estiver disponivel no sistema, consulte os capitulos 6.5
e 6.6, para mais detalhes sobre como configurar o sistema.

NOTA: O ensaio e a
curva de calibragdo nao
sa0 necessarios para
executar sessoes
qualitativas de controle
ou de analise de

amostras
4
o Uma vez aprovada a om Positive
Calibration curva de calibragéo, = Confrol
Assay é usada como P hoss
referéncia para a
generates quantificacdo dos generate
. cunve graficos resultantes ‘ control plots ‘
- dos controles de T
ensaio ; ! :
(Levy Jennings) § — - ! 1T
. Calibration ) 9 Controls g
) ~ Os graficos dos ensaios de controle
a curva de calibragao ' aprovados sdo usados para
aprovada é usada para confirmar as determinagées
quantificar a amostra do qualitativas das amostras
ensaio

quantitative result

. Patient Y,

Figura 5-5: Relagdo entre as sessées Ensaio de Calibragdo, Ensaio de Controle e amostra de

Ensaio de Amostra de Paciente

NOTE

E possivel executar Ensaios de Amostra de Paciente, Calibrador e Controle na mesma
sessdo (por exemplo: combinar os ciclos A, B e C na Figura 5-5) e usar a aprovacao
sequencial para aprovar os resultados.
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5.4 Realizar uma sessao

Para realizar uma sesséo, deve ser seguida a seguinte sequéncia de atividades:

Verificar o estado de calibragéo e controle
Configurar a sesséo

Configurar o gestor do reagente

Carregar Consumiveis e Amostras
Controlar o Progresso da sesséao

Verificar e Aprovar os Resultados
Descarregar no fim da sesséo

NoosrLN -

5.4.1 Verificar o estado de calibracao e controle
5.4.1.1 Verificar o estado de calibracao

Se desejar executar um ensaio que tenha um resultado quantitativo (isso deve ser um
ensaio de amostra de paciente ou ensaio de controle quantitativo), antes de configurar
a sessdo é aconselhavel verificar se uma curva de calibragdo aprovada (padréao) esté
disponivel na base de dados.

NOTE

Se apenas desejar executar ensaios qualitativos, a verificagdo do estado de calibracao
pode ser dispensada

Exiba o painel de "Calibragao" pressionando o botao de "Calibration" na pagina inicial.
Este painel pode ser utilizado para:

e Exibir os detalhes e o0 estado de cada curva de calibragdo armazenada no sistema
o Numero de lote da mono-mix usada para produzir cada curva de calibragdo
o Informagédo de identificacdo para as solugbes de calibracdo usadas para
produzir cada curva de calibragdo
o Data de validade para a curva de calibragcao
o Estado (necessidade de sesséo, aprovagao pendente, aprovado, expirado)
Ver as curvas de calibracdo armazenadas no sistema
Ver as configuragdes do processo e numero de niveis para os calibradores
Registar novos calibradores
Remover as curvas de calibragdo da base de dados

NOTE

Quando executar um ensaio quantitativo, é necessario utilizar o mesmo niimero de lote
do monorreagente que foi usado para criar a curva de calibracdo. Se desejar usar

multiplos lotes de monorreagente, € necessario criar uma curva de calibra¢do para cada
numero de lote.
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e v . SorvicePSss | G ]
Calibration Aoy oL T
n5/08/2018 15:02:20
I e e e~ ]
[¥] EBV-ASR-PCR Standard  EBV-ASR - PCR Mix 240118 Expired 03/25/2018 -
[7] BV Q-PCR Standard  EBV Q - FCR Mix U12174N Expired 03/25/2018
|: 004-09-1-2P210 Need to run
[] oo4-pe-1-basL Need to run
[ 210 Stndard P21D PCR Mix Prova Explred 05/05/2018
[T asL standard ABL PCR Mix Prova Expired 05/05/2018 -
|_ Prova Q - PCR Standard Need to run
[ Hsv2 @ - Pcr standard Meed to un
[] Prova g - PCR Triplicato Need to run
[] HHVE Q- PCR Standard  HHVE Q - PCR Mix N Expired 05/04/2018
[} PvB13 Q - PCR Standard Heed to un L
[7] ASP'Q-PCR Standard  ASP Q- PCR Mix UL017AA Approved 05/14/2018
[ vav @ - Per standard Need to run
| Mow |£mtam hgmm ‘l‘.qshwnuns HE\nmmn |
o e & # 7 (2]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Detalhes do calibrador

Figura 5-6: Painel Calibragcdo

Ao clicar no botao “Details”, sdo mostradas as configuracdes de processo para oS
calibradores no seguinte painel: Os detalhes estdo indicados nas tabelas

(Configuragbes Gerais e Configuracdes de Nivel)

Calibrator Detalls s Calibrator Details
General Sattings | Level Settings Genara Settings | Level Settings
Calibrater Nama W Q - PCR Stands Wi o L
o
--m
1 e i I Cakbrater 1
) % 2 Calbrator 7 1,000 .
3 Caltrabe 3 10,000 . ]
4 Calbrator 4 100,000 [ ]
PCR Only
Elution tube (bottom row)
coples/reaction
Q) Fiash orive Q) Fash orive
H s H s
" [ ol
£ & # i) 7] & o & f & 7]
Ao il Sepnbem S i Inne tip Hrly Loy cut Sypstin Setlings st emar o Hoine Uy Hdpy

Figura 5-7: Painel de detalhes do calibrador

Estas configuracoes sdo geralmente fornecidas pelo Programador do Ensaio e séo
registradas na base de dados ao carregar as configuracdes do ensaio no sistema.

Também é possivel adicionar novas configuragdes do calibrador independentemente
dos ensaios carregados clicando no botéo "Add new" no painel do gestor de calibragéao
e entdo usando os botdes “Barcode Scan” ou “Flash Drive” neste painel.
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NOTE E possivel definir um numero diferente de repeticdes para cada nivel do calibrador

especificando a cor do tubo que sera mostrado no painel da configuragdo da sessao.
Isto tem o objetivo de ajudar o utilizador e de reduzir, assim, o risco de carregar os
calibradores nas trilhas erradas.

NOTE O software nao permite alterar ou eliminar a configuragédo dos calibradores, se existirem

resultados na base de dados que dependem destes dados.

Curvas de calibracao (padrao)

Se uma curva de calibracao tiver sido criada para um calibrador, o botao "View Chart”
(ver o grafico) sera ativado no painel do gestor de calibracdo. Ao clicar neste botao, é
possivel visualizar os resultados de calibragdo e a curva de calibracao conforme o
exemplo abaixo:

Calibration
Assay T PR Catratar
Graph | petaitnfe
oMY
203175
Mumber of Levels @
11.00- L W
o Slopa 28847
Tiesceps 1.1793
i L] auaee
" Qurve: Cabailatlon  Passad
70 Dt Tiive of -
Calbeation Bun 40/ 06/ 2018 14136
— T 3474 CcalbiFation Status  Approved
i L Calibration 2
Approved by e
AW Approval Date/ Tive  09/06/ 2016 14:36
Calibration Expiry
Dinke 11fo5/2016
nmd
L] 00 1.000 10.000 100,006 1.000.000
& nproval B print
+ o :
[ : & ©
Log out System Settings Maintenance Hane Up Help

Figura 5-8: Curva de calibragéo - gréfico.

Este painel ird mostrar a curva de calibragdo mais recente para cada calibrador/ mono-
mix.

E possivel para um Administrador ou Utilizador de Servico, aprovar curvas de
calibracdo neste painel.

Em caso de replicacdo de niveis de calibragdo, € possivel excluir os valores
discrepantes e recalcular os valores, sempre que necessario.

Também é possivel produzir um relatério impresso ou em formato PDF clicando no
botéo "Print" neste painel.

A guia Informacdes detalhadas neste painel exibe informag¢des adicionais sobre a
sessdo que foi usada para produzir a curva de calibragdo, incluindo os resultados de
cada reacao bem como os numeros de lote e datas de validade para cada reagente e
solugao do calibrador que foi usado na sesséo.
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- Tnstrument Narise
Calibration Instrument Stans
e L Eal | A R i
Graph Detad Inf
5 < MewrEagent Moacieagent
st {Cassatti) {Tisseitory Manaier)
Concrration

1

2 1,000 dojiesfreaction CMW {1 Meas=37,79, £ M
: | 140,000 copriesyireaction LMV {CE Meas=34.74, CF Max-
a

100,300 pogiesyeaction CMY{CE Meas=21.6, TF Max=13 00} 1 {01

Lo

W Approval Print
n
a e # & 7]
1o it System Setlings Maimtenance Hoime up flehl

Figura 5-9: Curva de calibragéao - painel de detalhes da sesséao.

Histoérico da calibracao

Ao clicar no botao "Show Runs" na janela Calibration Manager, é possivel visualizar os

resultados e a curva das calibra¢des anteriores, como mostra o exemplo abaixo:

i = 5 Instrument Name 1 2071704B0169E
Calibration Run List o
Instrument Status © READY

ServicePS5 [ Service
DPEN mode
05/08/2018 15:04:14

Calibrator Name EBV-ASR- PCR Standard

Menoreagent Name  EBV-ASR - PCR Mix

Monoreagent Lot 240118

I S I R YT

|_| 01/24/2018 13:26:54 230118 Expired 03/25/2018

B o
# i

Home Up

a o &

Log out Systam Sattings Maintenance

@

Help

Figura 5-10: Curva de calibragcdo — Painel “Lista de sessbes’.

Neste painel, os botées “View Chart” e “Delete” podem ser utilizados para acessar
dados anteriores conforme necessario.
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5.4.1.2

Verificar o estado dos controles

Exiba a tela “Control Manager" pressionando o botao “Controls” na tela inicial.

Este painel pode ser utilizado para:

Ver os detalhes e o estado de cada grafico de controle armazenado no sistema
o Numero de lote do mono-mix usado para produzir cada sesséo de controle

o Informacgdo de identificagdo para as solugcdes de calibragdo usadas para

produzir cada sessdo de controle
o Data de validade para a sesséo de controle
o Estado (necessidade de sesséo, aprovacdo pendente, aprovado, expirado)
Ver os graficos de controle armazenados no sistema
Ver as configuragdes do processo e numero de niveis para os controles
Registar novo controle
Remover as sessbes de controle da base de dados

NOTE

Z

Quando executar um ensaio,

é necessario utilizar o mesmo numero de lote do

monorreagente que foi usado para criar o lote de controle. Se desejar usar multiplos

lotes de monorreagente, é
de lote.

€ necessario criar um resultado de controle para cada nimero

C trol Instrument Name ; 2071704B0169E ‘.’rrv'zc::ﬂgiép?{_::\ri;n
Ontrois Instrument Status : READY 05/08/2018 IS'IOT'IE-
n Control Name Monoreagent Name Maonoreagent Lot Control Expiry Date I

J TBPC TB1 PCR Mix U101780 Expired 03/16/2018 .
|:| TB PC TB2 PCR Mix U1017BO Expired 03/18/2018 L
] Tene TB1 PCR Mix U101780 Expired 03/16/2018
D TB NC TB2 PCR Mix U1017BO Expired 03/15/2018
= EBV-ASR- Negative EBV-ASR - PCR Mix 240118 Expired 02/08/2018
— Control
D EBV-ASR- Positive Control EBV-ASR - PCR Mix 240118 Expired 02/08/2018
D EBV - Negative Confrol EBV Q - PCR Mix UL1217AN Expired 02/08/2018
D EBV - Positive Control EBV Q - PCR Mix U1217AN Expired 02/08/2018
D RE-ELITe Positive Control RB-PCR Mix 17110201 Expired 02/09/2018
l:‘ RB-ELTTe Negative RB-PCR Mix 17110201 Expired 02/09/2018

Control
|:| BCR-ABL P210 Positive Need to run

Contral

a 1 > | — |
i ‘é Detalls Hﬁﬂel@tﬂ IIEqShmRuns II@WNC{BH
[
6 & & # i @
Log out System Settings Mainlepance Home Up Help
Figura 5-11: Painel do gestor de controle.
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Detalhes do Controle

Ao pressionar o botdo "Details", sdo mostradas as configuragées de processo para 0s

calibradores nos seguintes painéis. Os detalhes sao visualizados nas duas tabelas
(Configuragbes Gerais e Configuracdes de Nivel).

Control Details SRR

Genaral Settings

Q) reh orive Q) rueh orive
H seve H sove
o # iy o o & # [y
Ly ot Spihiom Sliogs M. Huuria i Hely Ly vt Syidiom Sutiogs  Mabliskitus Huune e

Tindrersant A | ML TTHRGLE e §
OPE ok Control Details DR CPEH o

Lewved Ssttngs General Setfings.  Lavel Sottings

Figura 5-12: Painel Detalhes de Controle

Estas configuragbes sado geralmente fornecidas pelo Programador do Ensaio e sé@o
registradas na base de dados ao carregar as configura¢des do ensaio no sistema.

Também é possivel adicionar novas configuragdes dos controles independentemente
do carregamento dos ensaios no botdo “Add New” no painel do gestor de controle e
em seguida usando os botdes “Barcode Scan” ou "Flash Drive" neste painel.

NOTE

E possivel definir um namero diferente de replicados para cada nivel do calibrador
especificando a cor do tubo que sera mostrado no painel da configuragdo da sessao.

Isto tem o objetivo de ajudar o utilizador e de reduzir, assim, o risco de carregar os
calibradores nas trilhas erradas.

NOTE

O software nao permite alterar ou eliminar a configuragédo dos calibradores, se existirem
resultados na base de dados que dependem destes dados.
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Graficos de controle

Se uma sessdo de controle tiver sido criada para um controle, o botao “View Chart”
sera ativado no painel do gestor de controle. Ao carregar neste botdo, é possivel
visualizar os resultados do controle e a curva de controle conforme o exemplo abaixo:

Adminliser | Admirestratorn
OPEN mage
A/06/2016 14:59-51

Control Plots

Assay  CMV_A FOS [ CMY PCR POS Cotrol

et Infg

e 3

2
13,240 copies/
B Quantity e
- & | Logliy) 505
Ryl Passed
= 9 -
03416 copies]
Mea s
§= Mean{Log( QYY) 510
%‘ | o 190,4113.63
1 : N ° H soLogon) o3
= SD's Limit 1
Dite Tirme of rim 06/07 /2018
- Coptrol Sx3tus Expived
Contral approved by Sorioaris
D6f07 1016
Tz
' : ! B 150G
3 o7 jo7fI016
s Contral Expiry Date N
& Aoproval él Print
0 o]
T 8 5B @

Log out System Settings Maintenance Home Up Halp

Figura 5-13: Grafico de controle - Painel do diagrama.

A barra vertical verde indica a execugao para a qual os dados numéricos sdo mostrados
no painel no lado direito da tela.

Este painel ird mostrar um resumo das Ultimas sessdes de controle para cada controle.
Sessdes utilizando diferentes nimeros de lote para 0 mono-mix sdo mostradas com
diferentes marcadores no Grafico. Para um controle quantitativo, o grafico é exibido
como gréfico de Levey-Jennings. Ao selecionar um unico ponto no grafico ira aparecer
0s numeros do lote usado para gerar o ponto especifico.

O estilo do grafico varia pelas condi¢cées abaixo. A cor varia com o numero de lote do
controle.

Run  Non-approved  Approved

Passed Failed Passed
latest | A & *e e |-
past | & L * e e(n |-

E possivel ao Administrador ou Utilizador de servico aprovar os gréficos de controle
neste painel.

Também é possivel produzir um relatério impresso ou em formato PDF pressionando
o botéo "Print" neste painel.

A guia de informagdes detalhadas neste painel mostra informagdes adicionais sobre a
sessdo que foi usada para produzir a Gltima sesséo no grafico de controle, incluindo os
resultados de cada reagdo bem como os numeros de lote e datas de validade para
cada reagente e solugéo de controle que foi usado na sessao.
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k. Name | 2071704801 65€
atus - READY

Control Plots e

Assay MDR-MTE_ELITe PC prii [TEL PCR Mix] / T8 PC
Graph Detail Tt

Assay

| | Monoreagent | Monoreagent
Detalled Results | Extraction (Cassette) | (Inventory Manager)

Detasled Results

ic | Controls | Calibrations

v Approval ? Print

o o & f &2 2]

Log out System Setlings Maintenance Hamwe Up Help

Figura 5-14: Gréfico de controle - Painel de detalhes da sess&o.

Registo dos controles

Ao clicar no botao “Show Runs” na janela Control Manager, é possivel visualizar os
resultados dos controles e o Controle do Gréafico das sessdes anteriores, como mostra

0 exemplo abaixo:

Servicef'SS | Service
OPEN mode
05/06/2018 15:10:17

Instrument Name ; 2071 4B 69E
co"tIOI Run I'iSt Instrument Status - READY
Control Name T8 PC

Monoreagent Name  TE1 PCR Mix

Monoreagent Lot u101780

e N BT

ﬂ 03/01/2018 12:46:36 Uz0178P Expired 03/16/2018

| s Delate | |@ Vi Chard '

o o & 1 [ ©

Lustj cust System Sebtings Maintenance Home L Help

Figuras 5-15: Control Plot — painel “Lista de sessées”

Neste painel ao clicar nos botdes “View Chart” e “Delete” é possivel acessar os dados
anteriores.
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5.4.2 Etapa 2: Configurar a sessao de amplificacao

Uma vez configurado o gestor do reagente e confirmado a disponibilidade de todas as
calibragbes e controles necessarios, pressione o botao “Perform Run” no painel inicial
para mostrar o painel de configuracao da sesséo:

Instrument Name - GLIZPRTDL
Perform Run Instrument Staties : READY

Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume 100

Tlomen|  aer [0 | oot | 2R 2 (]S
1
2
3

4 Grid table for Assay settings J

5
6
7
8
9
10
11
12

im\:x;k List .’ Clear oo . - S [ T | a Next ‘

Function Buttons J
[
o o - - &3 7]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help
Figura 5-16: Painel "Executar sessdo"
5.4.2.1 Configuracéo dos ensaios a serem realizados

Selecione “Extraction Input Volume” e “Extracted Eluate Volume” tocando nos campos
correspondentes acima da grade principal. O software ELITe InGenius utiliza estas
configuragdes para filtrar a lista de Ensaios para garantir que todas os trilhas tenham
as mesmas configuragdes de volume de entrada e saida.

NOTE

Colocar os tubos de amostra no suporte na mesma ordem indicada na grade da tabela.
A posicao dos tubos de amostra no suporte das amostra é muito importante para a
identificacao dos resultados. Coloque os tubos de amostra sem tampas.

NOTE

E possivel executar ensaios quantitativos e qualitativos na mesma sessao desde que os
ensaios que desejar executar tenham os mesmos requisitos de volume inicial de
extracao e volume de eluicao do extraido.
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Cada linha na grade corresponde a uma Unica trilha na area de trabalho do instrumento.
Cada trilha, por sua vez:

e Insira o ID da amostra (SID) para amostras do paciente

o Se o tubo de amostra nao tiver um cédigo de barras, é necessario inserir o ID
da amostra (SID) manualmente. Selecionar a célula do ID da amostra para a
trilha a ser configurada e inserir o SID manualmente usando o teclado no
painel.

o Se o tubo de amostra tiver um cddigo de barras, clique na célula do ID da
amostra e entao use o cédigo de barras portétil para ler o SID para o sistema.

e Escolher o Ensaio a ser realizado na trilha clicando na célula “Assay” para ser
configurada a trilha e selecionar o Ensaio necessario a partir da lista apresentada.

A lista dos ensaios pode ser filirada escrevendo o texto na caixa na parte superior da
lista para a selegdo dos ensaios. A lista pode ser ordenada clicando na barra superior
das colunas (Nome, Tipo, Matriz)

Assay

I N T

CMV_A CAL Calibrators

CMV_A NEG Controls

CMV_A POS Controls

CMV_AWE Patient wB

| Cancel

Figura 5-17: Lista de ensaios a selecionar

NOTE Se ndo conseguir encontrar um ensaio que esperava ver na lista, verifique as
configuragdes do volume inicial de extragéo e do volume de elui¢do extraido, pois podem
estar a fazer com que o ensaio seja filtrado fora da lista.
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e Uma vez selecionado o Ensaio, as colunas para a Matriz da Amostra, Protocolo,
Posicdo da Amostra, Fator de Diluigdo, M (melting), S (Sonicagdo) serao
automaticamente completadas com base nas configuragdes de processo para o Ensaio.

e Escolher o protocolo que desejar executar para o ensaio, carregando na célula de
“Protocol” e escolher a partir da lista de pop up.

o Apenas extracao
A amostra sera processada para extragdo de DNA, mas o procedimento néo
ir4 proceder para a etapa de PCR, portanto ndo sera emitido nenhum resultado
de diagndstico.

o Extracao + PCR
Processo completo desde a amostra até ao resultado.

o Apenas PCR
Este processo executa uma amplificagdo de PCR em um eluido previamente
extraido para fornecer um resultado de diagndstico. A eluicdo pode ser
carregada na trilha de uma sesséo anterior, ou pode ser partilhada a partir de
uma trilha diferente na mesma sesséo.

Protocol
PCR Only
Extract + PCR
Extract Only

¥ cancel ‘

Figura 5-18: Lista de selegdo em Protocolo

NOTE E possivel combinar diferentes protocolos na mesma sessao. Por exemplo, trilha 1 pode

executar apenas PCR, trilha 2 pode executar Extracdo + PCR e trilha 3 pode executar
apenas Extragéao.
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e Escolher a posicao da amostra para o Ensaio. Isso diz ao sistema onde a amostra inicial

pode ser encontrada para cada trilha.

o Tubo Primario
Quando a amostra é encontrada no tubo primério

o Tubo de Extracgao

Quando a amostra é encontrada no tubo de Extracgédo

o Tubo Eluido (Posicao 1)

(Apenas PCR)

(Apenas extragédo ou Extragao + PCR)

(Apenas extragédo ou Extragdo + PCR)

Quando o eluido é encontrado no suporte do tubo extra (posigéo 1)

o Track1..12

Sample Position

Primary Tube
Extraction Tube

x Cancel

(Apenas PCR)
Quando o eluido deve ser partilhado a partir de outra trilha.

Sample Position

Elution Tube (bottom row)
Track8

Track9

Track10

Trackll

Track12

x Cancel ‘

Figura 5-19: Listas de selecao da posicdo da amostra

NOTE

Se a trilha inicial estiver executando uma etapa de extragdo, o sistema ira verificar se
havera volume de eluicdo suficiente, a partir da etapa de extracdo, para suprir as
necessidades de todos as trilhas que partilham o mesmo eluido.

Se a trilha inicial estiver executando apenas PCR, nao é possivel para o SW verificar o
volume de eluicao localizado na ftrilha inicial, portanto ndo pode verificar se esta
disponivel eluido suficiente para todos as trilhas que partilham o mesmo eluido.

e  Se tiver iniciado no modo "OPEN", é possivel modificar a configuragdo do fator de
diluicdo para as trilhas que estiverem a analisar amostras de paciente. O fator de
diluigdo é usado para informar o sistema se a amostra foi diluida antes de ser colocada
no instrumento e é usado para ajustar as quantidades relatadas. E possivel configurar
diluicdes até 10000x.

e Uma vez que todas as configuragbes do Ensaio tenham sido incluidas, pressione o
botao “Next>" para avancgar para a Etapa 4 (Carregar Consumiveis e Amostras)

NOTE

Quando o botao “Next>" é pressionado, o software ELITe InGenius ira verificar se ha
problemas na informacao da configuracio da Sessao e fornecer mensagens de aviso e
erro se alguma configuracao necessitar ser corrigida.
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5.4.2.2 Lista de trabalho LIS

O botéo “LIS Work List” na parte inferior da tela Configuragdo da Sesséao é utilizado
para obter pedidos de teste a partir de um sistema externo de informacéo laboratorial
(LIS). Se ja existirem pedidos de teste na lista de trabalhos “Pending”, o nimero de
itens sera mostrado no botao.

Para verificar os pedidos de teste, primeiro abra a Lista de trabalhos do LIS pressionado
0 botéo “LIS Work List” na tela Executar Sessao.

Pending worl list Hun list (Froe tracks : 12}
(@] sempie> | ey | > (8| sempern | ey |
Move Sclacted
Muve: Selected
Delete
B ouery W ok K cancet

Figura 5-20: "Lista de trabalho LIS"

Ao clicar no botao “Query”. Neste ponto, 0 comportamento do sistema ELITe InGenius
depende da definigdo configurada na péagina LIS (consulte o paragrafo 1.1.2):

- Se “Starting Range SamplelD All = Yes” o Sistema ELITe InGenius enviar uma
mensagem de consulta ALL para o LIS para receber todas as amostras possiveis de
serem analisadas.

- Se “Starting Range SamplelD All = No” o operador deve inserir SIDs de interesse na
caixa de didlogo, entdo o ELITe InGenius System envia uma mensagem de consulta
ao LIS para os SIDs digitados.

AT A

I " ok K cancel |

Figura 5-21: "ID da Amostra de Pesquisa em LIS"
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Cligue em “OK” e o sistema ELITe InGenius efetua a consulta do sistema LIS externo
para obter uma lista dos pedidos de teste para cada ID de amostra.

0 Query is in progress.

K cancel

Figura 5-22: Pesquisa LIS em processamento.

Ao completar a Consulta do LIS, o sistema ELITe InGenius mostra uma lista de todos
0s pedidos de teste encontrados no LIS para as amostras do paciente para as quais
existem ensaios correspondentes disponiveis no sistema ELITe InGenius.

Lista de amostras da Consulta para Executar Sessao, pela ordem fornecida pelo LIS.

Se existirem varios ensaios diferentes com o0 mesmo agente patogénico, serdo listados
todos os ensaios possiveis. Escolha o programa de ensaio na lista do tipo de amostras
do paciente disponivel no instrumento.

Select Assay
M| sampled | Pathogen [ UsAlas | Ay |
16 cMV cMV Model2 Patient
(i cMy cMv Model2 Patient
| 3 cMy cMV Model2 Patient
2 MV cMV Model2 Patient
s MV cMv Model2 Patient
| 4 MV cMvV Model2 Patient
: v ok XK close

Figura 5-23: Resultados da pesquisa LIS.

Os pedidos de teste que forem selecionados nos Resultados da Consulta do LIS serao
adicionados a “Run List”, no painel direito da Lista de trabalhos do LIS. Estes pedidos
de teste serdo entdo carregados na tela Executar Sess@o quando a caixa de dialogo
da Lista de trabalhos do LIS estiver fechada.

Os pedidos de teste que NAO forem selecionados seréo adicionados & “Pending Work
List”.
Os pedidos de teste podem ser movidos entre a “Pending Work List” e a “Run List” em

qualquer momento utilizando os botdes de seta para a direita ou para a esquerda ou
pode ser eliminados da fila.
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Pending work list

T

Delete

Model2 Patient
:l 1 Model2 Patient @
13 Model2 Patient i '
V]2 Model2 Patient (
s Model2 Patient Move Selected
14 Model2 Patient

Run list (Free tracks : 12)

_ Sample ID _ Assay .

=T

Figura 5-24: A "Lista de trabalho LIS" depois do comando Pesquisa

Perfor Rur insh ument Name :, Tngenius AdminUser "Agmsm
FAE e S YRS 09/06/2016 16:46:26
Extraction Input Volume Bxtracted Eute Volume
el =TT L T L
CMV_A WB Extract + PCF Primary Tube
2 2 CMV_AWB WB Extract + PCF Primary Tube
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
et | e ‘ 98 Save Template | B9 Load Template Next ‘
@ o Vel f# £4 (7]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-25: "Configuragdo da sessdo" depois de pesquisa LIS
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Para concluir a configuracdo de Executar Sessdo com todas as informacgbes
necessarias, sera preciso selecionar o protocolo de trabalho correto e a posigcao da
amostra e pressionar o botdo “Next>".

5.4.2.3 Botao "Eliminar"

O botao “Clear” é usado para eliminar as configuragées de sessdao de uma ou mais
trilhas na grade de configura¢do de sesséo.

Pressione o botao “Clear” para mostrar a caixa de didlogo das trilhas a eliminar.
Selecionar cada uma das trilhas na caixa de didlogo que devem ser eliminadas. As
trilhas selecionadas para eliminagdo serao destacadas em azul e ficardo com uma
marca de selecao.

“Select All” permite selecionar todos as trilhas.

Selecione "OK" para eliminar as grades das configuragdes da sessao analitica.

o Clear Dialog

T e R |} / 1
Track2 CMV AWB
Track3

Track4

Tracks

Tracks

Track?

Track8

Track9

Trackl0

Trackii

Track12

<

HE CIE |

cE

| select ALL |

.Vox ixcancej

Figura 5-26: Selegéo de tracks a serem eliminados.

NOTE

Controles e Calibradores de multiplos niveis (que usam mais de uma trilha) séo
eliminados como um grupo completo.
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5.4.2.4 Botao "Guardar painel”

Grupos de ensaios comumente usados podem ser guardados na base de dados do
painel do sistema ELITe InGenius (ver capitulo 6.10) no painel de configuragcdo de
sessdo e voltados a chamar posteriormente para aumentar a velocidade de
configuracédo das sessoes.

Para criar um painel, completar as configuracbes de Ensaio, Matriz de ensaio,
Protocolo, Posicao da Amostra, Fator de Diluigao, Dissociagdo (M) e Sonicagao (S) no
painel de configuracédo da Sesséo, depois carregue no botao “Save Template” no final
do painel de configuracdo de sessao para mostrar o seguinte pop-up.

Enter the template name

v 0K ‘ x Cancel ‘

Figura 5-27: Caixa de dialogo "Guardar painel".

Inserir o nome do painel e carregar no botéao “OK” para confirmar.

Todas as configuragdes do painel de configura¢do de sessdo sdo guardadas na base
de dados do sistema ELITe InGenius com a excecdo dos IDs das amostras dos
pacientes.

Se um painel ja existir com o0 mesmo nome daquele especificado, ird ser emitido um
aviso e é possivel entdo escolher se deseja sobrepor o painel existente, ou cancelar a
criagdo do novo painel.

A ternplate called myTemplate already exists
Would you like to overwrite it with the new settings?

‘ v 0K ‘ x Cancel ‘

"

Figura 5-28: Aviso "Painel ja existente".
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5.4.2.5 Botao "Carregar painel”

Para carregar um painel previamente criado na base de dados do painel do sistema
ELITe InGenius, clique no botdo “Load Template” no final do painel Executar Sesséo
para mostrar a caixa de didlogo de selegao do painel carregado:

Template
myTemplate

‘ x Cancel

Figura 5-29: Caixa de dialogo "Carregar Painel".

Ao clicar em “Template” na lista, a caixa de dialogo sera fechada e a configuragao de

sessdo para o painel selecionado sera automaticamente carregada no painel Executar
Sessio.

Ao carregar um painel, todas as configura¢des no painel de configuracdo de sesséao
sdo carregadas da base de dados do painel do sistema ELITe InGenius™ com a

excecdo de qualquer ID de amostra do paciente. Estas devem ser inseridas apds
carregar o Painel.
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5.4.2.6 Exemplo de configurac6es de sessao para amostras de paciente

No painel de configurac@o de sesséo, um ensaio de amostra de paciente é selecionado
do mesmo modo como qualquer outro ensaio da lista de selecdo do ensaio. Neste
exemplo, é possivel identificar o ensaio selecionando a coluna “Type” no painel dos
ensaios em que paciente é identificado pelo nome do ensaio.

Assay

| Clear

| Wee [ Twe | Wi ]
004-09-2-Cal.aP210 Calibrators —
004-09-2-Cal,.bABL Calibrators E
ABL_Calibrator_pri Calibrators

ASP ELITe_STD_prd Calibrators

HHVE ELITe_STD_01 Calibrators

HSV2 ELTTe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators

P210_cCalibrator_pri Calibrators

Prova ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators

Qualification Assay Calibrators_00 Calibrators

004-09-3-Pos.Con Controls

004-09-4-Neg.Con Controls

ASP ELITe_NC_prd Controls

Cancel

Figura 5-30: Lista de selegdo do ensaio

Se um ensaio de amostra de paciente for selecionado, uma mensagem de pop-up sera
mostrada que indica quais os nimeros de lote do monorreagente podem ser usados
para executar o ensaio. Os nimeros de lote serdo proporcionados com base na
disponibilidade das curvas de calibragao e graficos de controle que foram criados e
aprovados com o mesmo lote de monorreagente.

0 Information

The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used far this assay:
2222
1111

| & ok

Figura 5-31: Mensagem de aviso do numero de lote do monorreagente
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Se os calibradores ou controles requisitados para o ensaio ndo puderem ser
encontrados na base de dados, sera fornecida uma mensagem de aviso; exemplo:

can generate a result for this assay

o ok

Figura 5-32: Aviso: Controles/calibradores ausentes

E possivel continuar com o processo de configuragdo de sessdo mesmo com
calibradores ou controles ausentes, contudo, um utilizador administrador precisara
inserir as suas credenciais de acesso antes que seja possivel iniciar a sesséo apds
definir o gestor de reagente (ver paragrafo 5.4.3.2)

A seguinte configuracao de sessao mostra diferentes nimeros de configuragdes de
ensaio de amostra de paciente:

A trilha 1 é configurada para efetuar o protocolo de Apenas Extracdo em uma amostra
no tubo primario com SID1

A trilha 2 é configurada para efetuar o protocolo de Extracdo + PCR em uma amostra
no tubo primario com SID1

A trilha 3 é configurada para efetuar o protocolo de Apenas PCR em uma amostra no
tubo extra com SID3

A trilha 4 é configurada para efetuar uma replicata da amostra SID1 efetuando apenas
um protocolo de apenas PCR no eluido produzido pela etapa de extragédo na trilha 1.

A trilha 5 é configurada para efetuar uma replicata da amostra SID2 efetuando apenas
um protocolo de PCR no eluido produzido pela etapa de extragdo na trilha 2.

A trilha 6 é configurada para efetuar uma replicata da amostra SID3 efetuando apenas
um protocolo de PCR no eluido carregado manualmente no tubo extra na trilha 3.

Quando configurar varios ensaios que partilham o mesmo eluido de uma trilha para
outra, os fatores de diluicdo e ID da amostra na grade de configuragdo da sesséo sao
copiados da trilha inicial para a trilha final automaticamente. Estes valores apenas
podem ser alterados selecionando os campos na trilha inicial.
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Instrument. Narm

me ; GLIZPRTOL SenviceP55 | Sarvice

Perform Run

Instrument Status : READY

02/16/202:
Extraction Input Volume Extracted Elute Violume
Sam| Sample flution
l_-ﬂﬂl
151 CMV ELITe_PL_200_100 03 Plasma (PL) Extract + PCR Primary Tube
=4 EBY ELITe WB_200_100_04 Whole Blood Extract Only Extraction Tube I
353 HSV1 ELITe MGB Kit_WB_200 Whole Blood PCR Only Elution Tube (bot 1
454 CMY ELTTe_WB_200_100_05 Whole Blood PCR Only Elution Tube {bot 1A
555 HSVZ ELTTe MGB Kit_PL_200_ Plasma (PL} Exiract + PCR Extraction Tube 1 &
6
7
8
9
10
11
12
I{;i.::::lak b & clear 88 saveTempiate | B8 Load Template | B Wext
o 1 & # & @
Loa out System Settinas Maintenance Home Un Help

Figura 5-33: Exemplo de painel Executar Sessdo, amostra de paciente

NOTE Antes de efetuar uma sessdo de PCR com amostras de pacientes, devem estar

aprovados os resultados de calibragcdo e controles para validar o resultado de
diagnéstico para a amostra do paciente. Consultar as secgoes 5.3,6.7.

Il DANGER | Risco de infeccdo: O instrumento deve ser tratado como potencialmente infecioso. O
manuseamento inadequado de partes infectadas pode causar irritagbes cutaneas,

/ doencgas e possivel morte.
/A&
A=t

NOTE Na area de trabalho do instrumento, dois tipos diferentes de suportes sao fornecidos:

e  Suporte de amostra
e  Suporte de sonicador/extracgéo

O suporte de amostra contém 12 posicdes que podem ter um tubo primario. Os nimeros
de trilhas sdo contadas da esquerda para a direita, onde o trilha 1 é aquela mais a
esquerda.

Alternativamente, as amostras de paciente podem ser carregadas diretamente no
suporte do sonicador/extracg¢ao.
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5.4.2.7 Exemplo de configuracdes de sessao para um ensaio de calibracao

Um ensaio de calibracdo irda tipicamente necessitar de solugbes de diferentes
concentragdes de referéncia para ser executado. Os resultados desta sessdo serédo
usados pelo software ELITe InGenius para calcular uma curva de calibracao (padrao)
que pode ser usada por outros ensaios para converter os resultados em termos de Ct
para verdadeiros valores de concentragdo de DNA (copias/mL, gEg/mL ou 1U/mL ou
outras unidades de medida utilizadas).

No painel de configuragdo de sessdo, um ensaio de calibragdo é selecionado do
mesmo modo como qualquer outro ensaio da lista de selecdo do ensaio. Neste
exemplo, é possivel identificar o ensaio "Calibradores” na coluna “Type” conforme o
painel Selecao de Ensaio em que os calibradores estao listados de acordo com o0 nome.

Assay
| Clear
e ] e | b ]
004-09-2-Cal.aP210 Calibrators -
004-09-2-Cal.bABL Calibrators A
ABL_Calibrator_pri Calibrators
ASP ELITe_STD_prd Calibrators
HHVE ELITe_STD_01 Calibrators
HSV2 ELTTe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators
P210_cCalibrator_prl Calibrators
Prova ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators
Qualification Assay Calibrators_00 Calibrators
004-09-3-Pos.Con Controls
004-09-4-Neg.Con Controls
ASP ELITe_NC_prd Controls
Cancel

Figura 5-34: Lista de selegdo do ensaio

Ao selecionar um ensaio de calibracdo, a caixa de didlogo de registo do calibrador é
mostrada.

Inserir o nimero de lote e data de validade para as solugdes do calibrador preenchendo
0s campos de insercdo de dados e utilizando o teclado na tela e selecionador de data.

Cligue em OK para confirmar os valores.

6 Callbrator/Control Registration

Assay EBV ELITe MGB Kit_Calibrator_01

Calibrator/Control
5et Name

EBV Q - PCR Standard

Sample Matrix Calibrators
Number Levels 4

Lot Number UO118AG
Expiry Date 2019/08/31

& ok _ oK cancel _

Figura 5-35: Caixa de dialogo de registo do calibrador.
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Ao confirmar os valores, o painel de configuracdo de sessao ira ser preenchido pelo
software ELITe InGenius com os detalhes completos para as trilhas do calibrador.

O software ELITe InGenius ird automaticamente configurar os detalhes para o nimero
de trilhas necessarias pelo calibrador na grade de configuragdo de sessdo. Se
estiverem disponiveis trilhas insuficientes para executar todos os niveis do calibrador,
o sistema ira relatar um erro.

Instrument Name : 207170480 169E ServicePSs [ Service
Perform RUI'I Instrument Status : READY e we
- : 05/08/2018 15:28:29
Extraction Tnput Volume 200 Bxtracted Eluts Volume
Sample Dilution
lﬂﬂ\
1 Calibrator 1 Qualification Assay Calibrators_( Calibrators PCR Only Elution Tube 1
2 Calibrator 2 Qualification Assay Calibrators_( Calibrators PCR Only Elution Tube 1
3 Calibrator 3 Qualification Assay Calibrators_( Calibrators PCR Only Elution Tube 1
4 Calibrator 4 Qualification Assay Calibrators ( Calibrators PCR Only Elution Tube 1
5
6
&
8
9
10
11
12
kil | & ) 82 save Template | 55 Load Template | [EJ Next ‘
& o 5 # ¥ )
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-36: Exemplo de Executar Sessdo para calibrador com quatro niveis

NOTE

Para um ensaio de calibrador, o campo de ID da amostra sera completado

automaticamente para mostrar o nivel do calibrador para cada trilha. As outras
configuragbes da amostra (por exemplo: posi¢cao da amostra e protocolo) também irdo
ter valores fixos conforme definido pelo programador do ensaio.

NOTE

O software do ELITe InGenius™ pode ser configurado pelo programador para usar os
replicatas durante a calibracao
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5.4.2.8 Exemplo de configuracoes de sessao analitica para um ensaio de
controle

Um ensaio de controle ira tipicamente necessitar de pelo menos uma solugdo de
referéncia para ser executado. No caso de um controle com varios niveis, sera
necessario para a sessao mais de uma solucéo.

Os resultados de uma sesséo de controle serdo usados pelo software ELITe InGenius
para produzir um ou mais graficos de controle que devem ser aprovados, se mostrarem
resultados estatisticamente validos. O controle aprovado ir4 entao ser usado por outros
ensaios para determinar se um resultado valido pode ser reportado.

E normal executar pelo menos um controle negativo e um positivo para um ensaio,
cada com 0s seus proprios programas de ensaio.

No painel de configuragdo de sessdo, um ensaio de controle é selecionado do mesmo
modo que qualquer outro ensaio da lista de selecdo do ensaio. Neste exemplo, é
possivel identificar os dois ensaios relativos aos controles na coluna “Type” listados de
acordo com o nome.

Assay

| Clear

I
004-09-2-Cal.aP210 Calibrators -
004-09-2-Cal,bABL Calibrators A
ABL_Calibrator_pri Calibrators
ASP ELITe_STD_prd Calibrators
HHVE ELITe_STD_01 Calibrators
HSV2 ELTTe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators
P210_cCalibrator_prl Calibrators
Prova ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators
Qualification Assay Calibrators_00 Calibrators
004-09-3-Pos.Con Controls
004-09-4-Neg.Con Controls
ASP ELITe_NC_prd Controls

Cancel

Figura 5-37: Lista de selecdo do ensaio

Se for selecionado um ensaio de controle quantitativo, uma mensagem de pop-up sera
mostrada e indica quais os nimeros de lote do monorreagente podem ser usados para
executar o ensaio. Os numeros de lote serdo apresentados com base na
disponibilidade das curvas de calibragao que foram criadas e aprovadas com 0 mesmo
lote de monorreagente.

0 Information

The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be usad for this assay:
2222

‘. o ok

Figura 5-38: Mensagem de aviso do numero de lote do monorreagente
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A caixa de didlogo de registo de controle é entdo mostrada.

Inserir o nUmero de lote e data de validade para as solugdes do controle carregando
nos campos de insergdo de dados e utilizando o teclado na tela.

Carregue em OK para confirmar os valores.

o CalibratorfControl Registration
Assay CMV_A POS
Sample Matrix Controls
Numiber Levels 3
Lot Number LT1234
Expiry Date 2017/01/03
V 0K x Cancel

Figura 5-39: Caixa de dialogo de registro do calibrador.

Ao confirmar as selegoes, o painel de configuracdo de sessao ira ser preenchido com
os detalhes completos para as trilhas de controle.

O software ELITe InGenius ira configurar automaticamente os detalhes para o nimero
de trilhas necessérias pelo controle na grade configuracdo de sessdo. Se ftrilhas
insuficientes estiverem disponiveis para executar todos os niveis de controle, o sistema
reportara um erro.

Trstrrmant Narne  Trgenlos Adminblsar | Administrator

: ’ A mode
Irstrument Status © READY DTG 2016 17:11:40

Perform Run

Extraction Inpug Estraced Elute Volume

l-_--ﬂﬂ

11vi CMV_A POS Controls  PCR Only ExtraTube (b«
2182 CMV_APOS Controis:  PCR Only ExtraTube (b 1
3Lv3 CMV_A POS Controls  PCR Only ExtraTube (b«
4N CMV_A NEG Controis  PCR Only ExtraTube (b 1

5
6
7
L3}
g
10
11
12

EII:I:‘:; e & cear B8 saveTemplate | 25 Load Template | [B mext

+ e '

& # i @
Lisy oul System Settings Mainkenanoe Huvime p Helyy

Figura 5-40: Exemplo de Executar Sessao para controle positivo de trés niveis e
controle negativo de um tnico nivel

NOTE

Para um ensaio de controle, o campo de ID da amostra serda completado
automaticamente para mostrar o nome/nivel de controle para cada trilha. As outras
configuragdes do Ensaio (por exemplo: posicdo da amostra e protocolo) também irdo ter
valores fixos conforme definido pelo programador do ensaio.
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5.4.3 Etapa 3: Carregar os reagentes, materiais de consumo e
amostras

O proximo passo na preparagao do instrumento ELITe InGenius para executar a sessao
€ a configuracao do Gestor do Reagente.

O Gestor do Reagente é um bloco refrigerado utilizado para inserir os tubos dos
reagentes de PCR e do controle interno, bem como um espaco para poder guardar as
pontas utilizadas para mover os reagentes nas varias trilhas.

O software ELITe InGenius suporta até dez configuragcbes diferentes que podem ser
reprogramadas. Esta caracteristica permite poder definir varias configuragbées de apoio
aos painéis comuns mais utilizados.

O software ELITe InGenius mantém a rastreabilidade e as informacbes sobre a
utilizagao de cada reagente carregado no bloco:

e Nome do reagente

e Data de validade do reagente
¢ Numero de lote do reagente
e Numero de testes restantes
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5.4.3.1

Avisos

Risco de infecgcdo: O instrumento deve ser tratado como potencialmente infeccioso. O
manuseio inadequado de partes infectadas pode causar irritagées cutaneas, doencas e

A .
VAN possivel morte.
y/ Y
a \ e Observe as disposi¢cdes, regulamentos laboratoriais e legislagdes locais e nacionais.
e Use luvas apropriadas!
e Use um jaleco apropriado!
e Use protecdes para olhos adequadas (por exemplo, 6culos de protecédo)!
e Evite o contato entre membranas pele/mucosas e reagentes de amostras/teste ou partes
do instrumento.
e Limpe, desinfete e descontamine o sistema imediatamente se houver derrame de
material potencialmente infeccioso.
e Nao utilize tubos ou cassetes partidos ou lascados.
e Observe as instru¢des nas embalagens para o uso correto dos reagentes.
e Observe os regulamentos legais para a manipulagdo do material infeccioso.
e Nao utilize liquidos com risco biolégico para testar o instrumento!
Lesoes nos olhos devido a radiacao laser: A radiagao laser causa irritagoes oculares

WARNING
A

quando se olha diretamente para o feixe de laser por um longo periodo.

Nunca olhe diretamente para o feixe de laser!

Nao utilize dispositivos 6ticos (por exemplo, espelhos).

Remova reldgios e joias espelhadas antes de acionar o laser.

Tenha cuidado durante a operacéo e teste do laser do leitor de codigo de barras. E
utilizado um laser de classe 2.

Note que a utilizagdo incorreta dos elementos de operacao, ajustes ou a ndo-observagao
dos processos pode causar uma emissao perigosa da radiagao laser.

WARNING

4 \\
// \
A
a )

Carregamento incorreto de reagentes, consumiveis, amostras, etc.:

Cassetes de reagentes ou amostras carregados incorretamente podem levar a
resultados errados.

Certifique-se de que o ID da amostra inserido no painel de configuragdo de sesséo
corresponde a configuragdo na area de trabalho do instrumento.

Nao altere posigdes de amostras ou tubos de reagente apds terem sido carregados. Isso
poderia resultar em resultados de testes incorretos.

Certifique-se de que ndo ha espuma na superficie do liquido. Note que a espuma pode
causar problemas na pipetagem.

Evite formar bolhas de ar ou coagulos nas amostras durante o processo de carregamento
ja que poderiam afetar a funcionalidade de deteccao do liquido e levar a resultados de
testes incorretos.

Nao sobrecarregue tubos ou outros recipientes de liquido.

Remova todas as tampas dos tubos de amostra e tubos de reagentes.

Nao misture tipos de pontas na mesma caixa de pontas.

As pontas devem ser carregadas nos suportes de pontas como sdo fornecidas na
embalagem original.

WARNING

y \\
A
4 \
I )

Use apenas materiais descartaveis aprovados.

Cassetes de extracao, tubos de amostra, cassetes de PCR, etc.
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CAUTION Controles internos

/\ Utilize controles internos para verificar a precisao do processo de extragao. Veja também
A\ 0s manuais especificos para os produtos de amplificagéo e kit de extracdo para obter
a detalhes.

5.4.3.2 Etapa 3a: Carregar a caixa de residuos

Depois de pressionar “NEXT>" no painel de configuragéo de sessdo, € mostrado o
painel para a gestao dos reagentes. E possivel regressar ao painel "Executar sessao"
clicando no botdo “UP” na parte superior do painel.

Carregue um recipiente de residuos sdlidos vazio na posi¢céo correta na area de
trabalho do instrumento.

Figura 5-41: Posicionamento do recipiente para residuos no instrumento.

SCH mINT030_pt 08/08/2022 Revisédo 07 Pag. 64 /187



ELITe InGevnuirs

5.4.3.3 Etapa 3b: Carregamento dos reagentes

Este painel é utilizado para dar informagdes ao Software ELITe InGenius sobre qual
dos reagentes de PCR e Controle Interno (IC) presentes em cada um dos 24 postos do
bloco do Gestor do Reagente e qual bloco do Gestor do Reagente esta atualmente em

uso.

Instrument Name : 207170480 169E
Loadl Unload Inventory Instrument Status : READY

Block
1D Name Barvode
Block-1 PO

|£~E_: Barcode Sr.an. ﬁ Delete E

I = o S| S | s 2
) 24 (@ 12
Qualification  Qualification

Test Test IC
Monoreag...

o o & #

Log out System Settings Maintenance Home

Reagent
Name

Lot Number

Expiry Date

Tube Serial No.

ServicePSs [ Sarvice
OPEN mode
05/08/2018 15:31:27

Tests remaining

Up

nﬂext
7]

Help

Figura 5-42: Carregar/descarregar reagente quando iniciar o ciclo
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Carregar um bloco com os reagentes necessarios na area de trabalho do instrumento

Figura 5-43: Carregamento/descarregamento do reagente no instrumento.

Selecionar o ID do Bloco correspondente no painel Carregar/Descarregar do reagente
(ou digitalizar o cédigo de barras) e verificar se os reagentes carregados no bloco
correspondem a configuracdo exibida no painel e que a contagem dos “Tests
Remaining“ é suficiente para os testes a serem executados.

Select Block
| Name |

No Block selected

Block-A CMV_BLOCK

Block-B

Block-C

Block-D

Block-E

Block-F

Block-G

Block-H

Block-I

Block-1

| x Cancel

Figuras 5-44: lista de selecdo dos varios Blocos do Gestor do reagente.

E possivel dar um nome a cada bloco clicando em “Block Name” e preencher o campo
com o0 nome escolhido.
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Cadigo de barras do bloco

E possivel ligar cada bloco a um ID de cédigo de barras (é preciso guardar
manualmente o ID do bloco cada vez que este for carregado no instrumento).

Para tal, & necessario pressionar o botdo “Barcode scan” e digitalizar o cédigo de barras
para identificar corretamente o bloco selecionado. Se esta operagéo for realizada pela
primeira vez, aparecera a seguinte mensagem de confirmagao. E necessario clicar em
OK e pressionar o botdo “SAVE” para poder associar o cédigo de barras ao ID do bloco
pretendido.

detected,
s barcode to Block-A?

New barcode G13B:
Do you wish to link

W ok ¥ cancel

Figura 5-45: Confirmagéo da associagédo "Bloco do Gestor do reagente” e do
Cadigo de Barras

Depois, ao pressionar o botao “Barcode scan” e ao digitalizar o ID do codigo de barras
memorizado, os detalhes do codigo de barras serdo automaticamente carregados no
painel do Gestor do reagente.
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Controle e carregamento dos reagentes

Depois de ter selecionado "Bloco do Gestor do Reagente", o passo seguinte consiste
em carregar os reagentes no bloco.

Se o bloco ja tiver sido configurado, é possivel visualizar ou alterar os detalhes dos
reagentes carregados no bloco.

Cada mudanca efetuada deve ser guardada pressionando o botao “SAVE” presente no
lado esquerdo do painel.

O tipo e a data de validade de cada reagente carregado no "Bloco do Gestor do
reagente" é indicado pelo icone mostrado na tabela, para mais detalhes, consulte o
capitulo Errore. L'origine riferimento non é stata trovata..

Descri¢ao Icone Observacdes
Monorreagente
Controle Interno (Cl)
O reagente pode ser utilizado para
Reagente expirado sessao.

Tabela 5-1: Descrigdo dos icones no painel do Gestor do reagente.

Para carregar e visualizar os detalhes (nome do reagente, data de validade, nimero de
lote e nimero de testes restantes) relativos a um tubo presente no bloco, clique na
grelha correspondente a posigcao do tubo carregado.

Os detalhes relativos a posi¢éo selecionada sdo mostrados no painel a direita. Ao usar
este painel, é possivel controlar o nUmero de testes restantes para cada reagente antes
de executar a sesséo.

Para adicionar um novo reagente ao bloco, selecione uma posi¢do vazia na grade e
depois de ter digitalizado o cédigo de barras do reagente aparecerdo automaticamente
os detalhes, ou insira manualmente os dados preenchendo os varios campos.

Reagent
Name

Lot Number
Expiry Date

Tube Serial No. [esls remaining

¥

Figura 5-46: Detalhes relativos aos reagentes no Gestor do reagente.
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Introdu¢édo manual dos detalhes dos reagentes

Ao clicar no campo relativo ao nome do reagente, é possivel escolher o reagente
presente na base de dados que contém a lista de todos os reagentes carregados no
Bloco do Gestor do Reagente

Reagent Dialog
HSV2 Q - PCR Mix
HHVE Q - PCR Mix
PVB19 Q - PCR Mix
HFE S65C Mix
ASP Q - PCR Mix
MTB Q-PCR Mix
CRE PCR Mix
DERM2 Mix
DERM1 Mix
VZV Q - PCR Mix
FTD Mumps PP Mix
Sacace Leptospira Mix i
Leptospira IC
CRE-DXA639 PCR Mix |
Qualification Test Monoreagent
Qualification Test IC

m

‘ x Cancel

Figura 5-47: Selegcao dos Reagentes.

Insira 0 numero de lote, 0 nimero de testes restantes e a data de validade dos
reagentes clicando nos campos correspondentes e utilizando o teclado no painel para
inserir a informagao necessaria.

Para manter o registro do niumero dos testes restantes para cada tubo, o sistema requer
um numero de série exclusivo de 9 digitos. Depois de ter inserido estes detalhes, o
sistema fica bloqueado e néo é possivel altera-los no instrumento.

Introducéo por cédigo de barras dos detalhes relativos aos reagentes

Também é possivel completar os detalhes relativos aos tubos selecionados usando o
leitor manual de cédigo de barras em vez do teclado, simplesmente selecionando a
posicdo em que serd carregado o reagente e digitalizando o cédigo de barras 2D
presente no kit do reagente.

NOTE Para realizar estas operacdes, é necessario associar o leitor de cddigo de barras ao

instrumento ELITe InGenius através de um cabo USB.

"WARNING

(/ 3 (/ 3

Ao operar o leitor de cédigo de barras, evite olhar diretamente para a luz do laser.
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NOTE

E possivel carregar mais de um tubo do mesmo reagente no bloco do Gestor do
Reagente para aumentar o nimero maximo de testes que podem ser realizados com um
unico bloco nas varias sessdes, no entanto todas as localizagbes para cada reagente
diferente devem ser configuradas com a mesma data de expiragéo e numero de lote.

NOTE

Os monorreagentes fornecidos pela ElitechGroup sao suficientes para realizar 25 testes.

NOTE

Quando um tubo de monorreagente acabar, é importante substitui-lo por um novo com
0 mesmo numero de lote.

Um ndmero de lote diferente pode ser usado, no entanto, isso exigira que quaisquer
calibradores e ensaios de controle sejam reexecutados e aprovados antes que qualquer
resultado de amostra de paciente possa ser calculado.

NOTE

A "Lista de Carga" mostra quais os reagentes que ainda precisam de ser carregados
para a area do Gestor de Inventario, a fim de poder executar todos os Ensaios
especificados no ecra Executar Configuragao.

Os reagentes sao listados na "Lista de Carga" se ndo estiverem configurados no Bloco
actualmente carregado, ou se a sua contagem de "Testes Permanentes"” for insuficiente
para cobrir os requisitos dos Ensaios no ecrd de Configuragao de Execugéo.

[ ot |

C. difficile IC

| m |-

Figure 5-6 : Lista de Carga de Reagente

Clique no botao "Guardar" para guardar o Gestor de Inventario. A primeira mensagem
pop-up permitird confirmar que deseja guardar as definicbes de Bloco com uma
segunda pop-up a confirmar que a gravagao foi concluida com éxito.

Save the Inventory manager. 0 Information
Are you sure?

Inventory manager was saved.

Block :Block-A
Block Name :CMV Panel
’ v 0K x Cancel ‘ v 0K

Figure 5-7 : Gestor de Inventario Guardar Confirmag&o.
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Remocao dos detalhes relativos aos reagentes

Para remover um reagente do bloco do Gestor do Reagente devera selecionar a
posicdo pretendida e clicar no botdo “DELETE” na caixa presente no lado direito do

painel.
Cligue OK na janela de confirmacao para remover o reagente pretendido do bloco.

0 Thie Foliowing reagents will bBe rermovied from Biock-A

A2

W 0K K cances

Figura 5-50: Confirmagéo da remocgéao do reagente do Gestor do reagente.

Clique no botao “Save” para guardar o novo Gestor do reagente. A primeira mensagem
permite confirmar a configuragdo do bloco; com a segunda confirma-se a gravagao.

Save the Inventory manager.

Information
Are you sure? 0 ‘

Inventory manager was saved.

Block :Block-A
Block Name :CMV Panel
‘ W ok XK cancel ‘ W ok

Figura 5-51: Confirmagéo da gravagdo do Gestor do reagente.

Para completar a eliminacéo de todos os detalhes dos reagentes selecionados no Bloco
do Gestor do reagente, certifique-se de que foi carregado o ID correto do bloco e depois
cligue no botéo “Delete” na janela "Detalhes do Bloco" na parte superior do painel.

Cligue em OK para completar a remog¢ao dos reagentes pré-selecionados pelo bloco.

‘ v 0K x Cancel

Figura 5-52: Confirmar eliminagdo do Bloco do Gestor do reagente
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5.4.3.4 Etapa 3c: Carregamento dos reagentes completado

Quando a configuragcdo do gestor de reagente e carregamento estiver concluida,
carregar no botdo “Next>" para passar para a proxima etapa.

Antes de mostrar o préximo painel, o software ELITe InGenius ira fazer algumas
verificacbes adicionais para garantir que cada reagente tem suficiente “Tests
Remaining” e que os reagentes ndo passaram da sua data de validade.

Se houver “Tests Remaining” insuficientes para as necessidades da configuragéo de
sessdo, € mostrada a seguinte mensagem:

Warning

Some reagents needed for the run are missing from the inventory manager.
Please check Load List for details

= |

Figura 5-53: Reagentes insuficientes no gestor do reagente

Se existirem reagentes que passaram da data de validade, sera mostrada uma
mensagem de erro fornecendo os detalhes de quais os reagentes que estao fora da
validade, por exemplo.

6 Info

A (CMVIC

: Block contains the following explred reagents,

8 ok

Figura 5-54: Reagentes expirados no gestor de reagente
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Se o calibrador ou controles aprovados requisitados ndo puderem ser encontrados na
base de dados, serd mostrada uma mensagem de aviso, exemplo:

Viarning

Can't find & valid Control for:
Assay: CMV_A WB
Lot Number:1111

Vo

Figura 5-55: Exemplo de aviso para ensaio ausente

Sera possivel prosseguir com a sessao analitica, mesmo se os reagentes estiverem
fora da validade ou se os calibradores e controles aprovados estiverem indisponiveis,
apenas se o utilizador que tiver efetuado o acesso for um Administrador. Contudo, se
o utilizador selecionado for um operador ou analista, o sistema ird solicitar que um
administrador ou utilizador de servigo insira seu nome de utilizador e senha para
permitir que a sessao continue e que utilize as solugbes fora de validade.

& Please enter Administrator or Service User details to
approve the use of expired reagent(s)

User Name

Password

Vv ok ‘ HK cancel |

Figura 5-56: Desativagao por parte do Administrador ou Utilizador de Servigo para
aprovar o uso de reagentes expirados
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5.4.3.5 Etapa 3b: Carregamento das pontas no gestor de reagente

O instrumento ELITe InGenius tem, no seu interior, espago para carregar duas caixas
de pontas de 96, utilizadas pela pipeta com bocal Unico.

Figura 5-57 Posicionamento no instrumento das pontas individuais do gestor de
reagente do instrumento.

CAUTION Posicionamento das pontas
/\ Certifique-se de que as caixas de pontas estdo encaixadas na posi¢éo corretamente
/ \ sem nenhum espago deixado entre a caixa e a base da posicdo da caixa de pontas.
4 Algumas caixas de plastico ndo sdo simétricas e necessitam ser posicionadas na

orientacao correta.

WARNING Contaminacao e risco biolégico

/\ Por favor, use luvas ao mudar as caixas de pontas.
/\
(—
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O painel de carregamento das pontas no gestor de reagente é mostrado uma vez que
0s reagentes do gestor de reagente tenham sido confirmados na etapa 3c.

Verificar se ha pontas suficientes disponiveis para os ensaios que deseja executar.

Se houver pontas insuficientes disponiveis no gestor de reagente, substituir os suportes
de pontas por suportes completos e restabelecer o software utilizando os botbes
“Replace Tip Rack”.

Pressione o botdo “Next” uma vez que tenha confirmado as configuragbes de pontas
para passar para a proxima etapa.

O botao “Next” é desabilitado quando houver pontas insuficientes para a sessao.

E possivel voltar para o painel do "Gestor do Reagente" clicando no botdo "Up" no
painel em baixo.

2071704B0165E
o READY

Instrusnent Mar

Load/Unload Inventory

Instruenant Stzt

Please confirm tip racks are correctly positioned in the inventory area and waste
container is set in the waste box.

Tip Rack-1

@
2
— B
Replace [ _
ﬂ Tip Rack 1 : Number of Tips: 96/ ... |
®
®

Tip Rack-2 -
Number of Tips : ol&R

Replace
‘ Tip Rack 2

IDN(‘.'I{'
o o i t &3 2]

Log out System Settings Maintenance Hoeme Up Help

Figura 5-58: Pontas individuais do gestor de reagente

O software do ELITe InGenius é capaz de contar o nimero de pontas utilizadas para
cada sesséo e atualizar automaticamente o painel com o nimero de pontas restantes
em cada suporte. A presenca de cada ponta é visualizada utilizando os seguintes
icones

O quando a posicao esta vazia;

. quando a posicao esta ocupada;
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Se pretender reposicionar uma ou ambas caixas de pontas, sera necessario abrir a
porta dianteira do instrumento e substituir a caixa vazia das pontas posicionados na
area a esquerda por uma cheia. E importante que esta ultima contenha as 96 pontas.
Cligue no botédo “Replace Tip Rack 1” ou “Replace Tip Rack 2” consoante a caixa que
se pretende substituir. Confirme a substituigdo da mensagem que aparece em seguida.

o Do you want to replace Tip Rack-1?

VOK ‘ ‘ x{?anrﬂk

Figura 5-59: Confirmagao da substituicdo das caixas das pontas

O numero das pontas para cada caixa passa automaticamente para 96 depois da
confirmagéo.

NOTE Durante a execugao dos ensaios nao é possivel substituir as caixas das pontas, mas é

possivel verificar a remanescéncia neste painel.
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5.4.3.6

Apds carregar o gestor de reagente, a proxima etapa é a de carregar o suporte da caixa
de PCR e material descartavel.

Etapa 3e: Carregar suporte do cassete de PCR

O software ELITe InGenius mostra o seguinte painel de carregamento da caixa de PCR
para guiar o posicionamento do material descartavel a ser carregado nesta etapa.

Os cassetes de reacdo de PCR séo necessarios para todas as sessdes que estiverem
configuradas como “PCR Only” ou “Extraction with PCR”.

NOTE

A informacao do lado direito do ecra lista as pistas que precisam de ser carregadas com
cassetes de reaccao PCR.

O Grafico Tube Rack mostra pictéricamente onde as cassetes devem ser carregadas.

O Ensaio seleccionado para cada faixa é mostrado abaixo do gréfico do rack de tubos.

Uma vez que tenha carregado as caixas de PCR e o suporte, carregar no botao “Next”
para continuar para a proxima etapa.

NOTE

Se os ensaios “Extraction Only” estiverem configurados na configuracdo de sessao, nao
havera nenhuma cassete de reagcdo de PCR a ser carregado nesta etapa, entao
simplesmente carregue no botdo "Next" para continuar

No exemplo seguinte, as trilhas 1 e 2 estdo a executar uma etapa de PCR, entédo
necessitam de um cassete de reacdo de PCR para ser carregado conforme mostra a
figura, enquanto a trilha 3 estd a executar “Extraction Only” e ndo necessita de um
cassete de reacdo de PCR.

Instrument. [71T0MBI1G5E

Disposable

Instrumsnt

please remove the cover from PCR casseties.

@ Chek the following ltams are loaded

PCR Reaction Cassette on Track]
PCR Re: Cassette on Track]

1 Cassette on Track]
PCR. Reaction Cassette on Trac

PCR. Reaction Cassette on Trac
PCR. Reactlon Cassette on Trac |
PCR Reaction Cassette on Track{12]

BNP:(L
a o il t &3 @

Lo out System Settings Maintenance Heme Up Help

Figura 5-60: Indicagbes de carregamento da caixa de PCR.
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Figura 5-61: Carregamento do suporte do cassete de PCR

5.4.3.7 Etapa 3f: Carregar o suporte de extracao

Apéds carregar o suporte dos cassetes de PCR, a proxima etapa é carregar o suporte
dos cassetes de extracao e material descartavel.

O software ELITe InGenius mostra o seguinte painel de carregamento do cassete de
extragdo para guiar o posicionamento do material descartavel a ser carregado nesta
etapa.

Os cassetes de extracdo sdo necessarios para todas as sessdes que estiverem
configuradas como “Extraction Only” ou “Extraction with PCR”.

NOTE

A informagéo no lado direito do painel indica quais as trilhas precisam ser carregadas
com os cassetes de extracao.

O gréfico de suporte do tubo é mostrado de forma representativa onde os cassetes
devem ser carregados.

O teste selecionado para cada trilha € mostrado abaixo do grafico de suporte de tubos.

Depois de ter carregado os cassetes de extra¢do e o suporte, clique no botdo “Next”
para continuar para a préxima etapa.

NOTE

Se os ensaios “PCR Only” estiverem configurados na configuragdo da sesséo, nao
havera nenhum cassete de extragdo necessario de ser carregado nesta etapa, entdo
simplesmente carregue no botdo "Next" para continuar.

No exemplo seguinte, as trilhas 1 e 3 estdo executando uma etapa de extracao,
portanto, é necessario carregar os cassetes de extragdo como mostrado na figura,
enquanto a trilha 2 executa “PCR Only” e ndo necessita de um cassete de extracao.
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Disposable

[
(1]
Log out

o

System Settings

Instrisment Man

Instrument Skehe @ READY

>

Maintenance

phease do NOT remave the cover from the cass

@ Chek the following ltams are loaded

ELITe
ELITe
ELITe

InGenius SP 200 on Track[7]
InGenius SP 200 on Track|8]
InGenius SP 200 on Track[9]
ELITe InGenjus SP 200 on Track[10]
ELITe InGenijus SP 200 on Track[11]
ELITe InGenius SP 200 on Track[12]

B
(2]

Help

i 3

Heme Up

Figura 5-62: Indicagées de carregamento da caixa de extrag&o.

Figura 5-63 Carregamento do suporte das caixas de extrag&o.
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5.4.3.8 Etapa 3g: Carregar o rack de reagente de DNAse | (apenas para a
cassete de extracao de ARN)

Depois de carregar o rack da cassete de extragédo, caso a execug¢ao envolva a cassete
de extragdo de ARN, é necessario carregar o tubo de reagente DNAse | adicional. O
tubo de reagente deve ser carregado na posicao 2 do rack do tubo de elui¢cdo (a posicao
2 é a mais afastada da frente do instrumento)

O software ELITe InGenius mostra o seguinte ecra de carregamento do rack do tubo
de eluigéo para orientar a colocacao dos artigos descartaveis a serem carregados neste

passo.
- Instrument Name : GLIZPR 101 At WIn e )t T
Disposable i OPEN mode
P Instrument Status : READY 06/25/2020 10:18:07

Read the barcode of additional extraction Reagent Name Lot Number | Expiry Date

$3HHHHHHHHHHH E==E

D Confirm UNCAPPED DNase Tube

ELITeCipen_ 20010103 RNA;Pstent

LMV

Bﬂ-ext
o & # & e

Figura 5-64 Orientagado de carregamento de DNAse |

B>

A informagéao sobre o tubo DNAse | pode ser registada no software através da leitura
do cédigo QR colocado no saco de consumiveis com recurso a um leitor de cédigos de
barras externo.

Para ler o cddigo de barras do reagente, prima o nimero de rastreio (coluna T’) e é
mostrada a janela seguinte

3-] Barcode Scan

Scan barcode for the bube.

D Cancal

Figura 5-65 Janela de leitura
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Figura 5-66 Exemplo de cédigo QR de DNAse

Ao fazer a leitura do cédigo de barras QR, sdo devidamente inseridas todas as
informacgdes relativas ao Nome do reagente, nUmero de lote e data de validade.

Instrument Name © 2071411800186 APSIEESS | Core

Disposable Insrument Statius © READY n?.l?.';-'lz_tl!-;"-l:l-.-;;'-‘:ndas
Read the barcods of sddifional extraction T | Reagent Name | Lot Number | Expiry Date
reagent tubes and |oad the tubes. | 1 DMase 1 0320201 2021/03/30

1158355388535 ——

[T Confirm UNCAPPED DNase Tube

S H-ABL P10 ELITEPRL

u Next
a o & # &3 7]

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 5-67 Orientagéo de carregamento de DNAse | apds a leitura

Para prosseguir com a rotina, € necessario assinalar a caixa de verificagao “Confirmar
tubo Dnase SEM TAMPA” para confirmar que todos os tubos DNase | estao carregados
sem as tampas.

5.4.3.9 Etapa 3g: Carregar suporte do tubo extra

Apos carregar o suporte dos cassetes de extragao, a proxima etapa é carregar o
suporte do tubo extra e material descartavel.

O software ELITe InGenius mostra o seguinte painel de carregamento do suporte do
tubo extra para guiar o posicionamento do material descartavel a ser carregado nesta
etapa.

Os tubos de eluigdo sdo necessérios para todas trilhas que estiverem configuradas
para executar ensaios.

NOTE

Ao executar controles (controle positivo ou controle negativo), as solugdes de controle e
tubo de eluigdo devem ser carregados na posi¢éao 1 do suporte de tubo extra.

NOTE

Ao executar calibradores, os reagentes de calibracao e os tubos de eluigdo devem ser
carregados na posicao 1 do suporte de tubo extra.
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NOTE

Ao executar um ensaio com extragao, carregar um tubo de eluigdo vazio na posi¢éao 1
do suporte do tubo extra.

Ao executar uma amostra extraida de uma sesséao anterior, carregar o tubo de eluicéo e
eluido diretamente para a posicdo 1 do suporte do tubo extra.

NOTE

A informagdo no lado direito do painel indica quais os tracks que necessitam de ser
carregados com tubos de eluicdo. Se uma amostra ou outra solugdo necessitarem de
ser carregadas, o texto também ira indicar o ID da amostra ou nome da solugdo
(incluindo nivel do controlo ou calibrador) para cada posicao.

O gréfico do suporte do tubo mostra pictoricamente onde os tubos devem ser
carregados.

O ensaio selecionado para cada track € mostrado abaixo do gréfico do suporte do tubo.

NOTE

O software ELITe InGenius ir4 indicar a posi¢ao do suporte do tubo extra marcado pela
cor dependendo do tipo de reagente carregado, amostra, controle ou calibrador.

CAUTION

NAOQO coloque tampas nos tubos carregados no suporte do tubo extra.

Uma vez que tenha carregado os tubos de eluicdo e o suporte, carregar no botdo “Next”
para continuar para a préxima etapa.
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No seguinte exemplo:

As trilhas de 1 a 4 executam a sessdo com os 4 niveis de calibradores. O cédigo de
cor pode ser utilizado para identificar qual calibrador foi carregado em qual trilha.

As trilhas de 5 a 7 executam a sessdo com 3 niveis de controles (para o cddigo de cor,
consulte os controles)

A trilha 8 executa a sess@o com o controle negativo (para o cédigo de cor, consulte os
controles)

A trilha 9 executa uma sessdo Extragdo+PCR, para os quais sdo necessarios 0s
protocolos de ensaio e os tubos vazios

A trilha 10 executa uma sessao "Apenas PCR", solicitando assim a amostra de eluicdo
a carregar na posigéo indicada.

Disposable

Check the following items are joaded

Elution tube with [Qualification Test
Calibrators] on Track[1]

Elution tube with [Qualification Test
Calibrators] on Track[2]

Elution tube with [Qualfication Test
Calibrators] on Track[3]

Elution tube with [Qualification Test
Calibrators] on Track{4]

Elution tube with [Qualification Test Pesitive |°
Controf] on Track[5]

Elution tube with [Qualification Test

Megativ
Empky
Empty Elut

a o & t 3 @

Lo out System Settings Maintenance Heme Up Help

Figura 5-68: Indicagées de carregamento do tubo extra (posicdo 1).

Figura 5-95: Carregamento do suporte do tubo extra no instrumento. Tubos de
eluigcdo sao colocados na posicdo 1 que é a mais proxima da parte da frente do

instrumento.
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5.4.3.10

Apos carregar o suporte do tubo de eluicédo, a proxima etapa € a de carregar o suporte
da ponta e material descartavel.

Etapa 3h: Carregar o suporte de ponta

O software ELITe InGenius mostra o seguinte painel de carregamento do suporte da
ponta para guiar o posicionamento do material descartavel a ser carregado nesta etapa.

As pontas sdo necessadrias para todos as trilhas que estiverem configuradas para
executar extragées.

NOTE

A informacao no lado direito do painel indica quais as trilhas necessitam ser carregadas
com pontas.

O grafico do suporte de pontas mostra pictoricamente onde devem ser carregadas as
pontas.

O ensaio selecionado para cada trilha € mostrado debaixo do grafico do suporte de
pontas.

Uma vez que tenha carregado as pontas e o suporte, clique no botdo “Next” para
continuar para a préxima etapa.

NOTE

Se a sessao analitica previr somente ensaios “PCR Only”, ndo é necessario carregar
nenhuma ponta nesta etapa e basta selecionar "Next" para continuar.

No exemplo seguinte, as trilhas 1 e 3 executam uma etapa de extragdo, entdo ha a
necessidade de carregar as pontas conforme mostram as figuras 5-66 e 67, enquanto
o trilha 2 executa “PCR Only” e ndo necessita de pontas.

Disposable

05/07/2018 08:56:02

Check the following items are joaded

Tip Package on Track[7]
Tip Package on Tracki8]
Tip Package on Track(2]
Tip Package on Track[10]
Tip Package on Track[11]
Tip Package on Track[12]

BNP:(L
a o il t &3 @

Lo out System Settings Maintenance Heme Up Help

Figura 5-70: Indicagées de carregamento de pontas.
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Figura 5-71: Carregando de pontas no Instrumento

5.4.3.11 Etapa 4i: Carregar o suporte do tubo e tampa de extraccao

Apds carregar o suporte de pontas, a proxima etapa é carregar o suporte do tubo e
tampa de extracgéo e material.

O software ELITe InGenius mostra o seguinte painel de carregamento do suporte de
sonicagao / extraccao e tampa para guiar o posicionamento do material descartavel a
ser carregado nesta etapa.

Tubos e tampas sédo necessarias para todos as trilhas que estiverem configuradas para
executar extragées.

NOTE

Para remover o suporte de extracgdo do sistema ELITe InGenius, empurre as abas em
cada extremidade em dire¢do ao centro e eleve o suporte.

Figura 5-72: Remocgé&o do suporte de extraccao

NOTE

A informacdo no lado direito do painel indica quais trilhas necessitam ser carregadas
com tubos e tampas de sonicagao / extracgdo. Se a amostra for carregada no tubo de
extraccao, o ID da amostra serd indicado nesta janela.

O grafico da tampa e tubo de sonicacdo / extrac¢cdo mostra pictoricamente onde o
material descartavel deve ser carregado.

O ensaio selecionado para cada trilha é mostrado abaixo do grafico de material
descartavel.
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Carregar os tubos de sonicagao / extracgdo e tampas no suporte e bloqueie os tubos e
tampas no devido local.

NOTE

CAUTION

A

Tubos séo libertados e bloqueados no suporte deslizando o0 mecanismo na dire¢cdo das
setas, conforme mostrado abaixo:

Libertagdo do bloqueio do tubo do suporte Bloqueio do tubo

Posicionamento do tubo de sonicacao

Certifiqgue-se que os tubos de sonicagao / extracgao estao bloqueados corretamente no
suporte. Se os tubos ndo estiverem bloqueados, a posi¢ao resultante do tubo sera mais
alta com risco de contato entre a ponta de extragéo e o fundo do tubo de sonicacéo
durante o processo de extragao.

Carregar o suporte de sonicacao / extrac¢do na area de trabalho do instrumento.

Uma vez os tubos de sonicagao / extracgdo e tampas estejam carregados, carregar no
botdo "Next" para continuar para a préxima etapa.

NOTE

Se s6 estiverem configurados os ensaios " PCR Only " na configura¢do de sessao, ndo
serd necessario carregar nenhuma tampa ou tubo de sonicagao / extrac¢do nesta etapa,
entdo simplesmente carregue no botao "Next" para continuar.

CAUTION

Ter o cuidado para ndo entalar os dedos quando bloquear e desbloquear o suporte do
tubo e tampa de sonicagéo / extraccao, ou quando carregar ou descarregar 0 suporte
do instrumento.

No exemplo seguinte, as trilhas 6 e 7 executam uma etapa de extragdo, entdo
necessitam de tubos e tampas para serem carregadas conforme mostra a figura 5-68,
enquanto a trilha 8 executa "PCR Only" e ndo necessita de um tubo ou tampa.
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Tnstrument Name : GL12PRTO1

Disposable

Instrument Status : READY Uz.-':a.-'zﬁ_. 18:16:

Please ensure tubes are correctly locked @ Check the following items are loaded
in extraction rack.

Telellaik

Extraction Tube with [S1] on Track[1]
Extraction Tube with [S2] on Track[2]
Extraction Tube with [S3] on Track[3]

o ) P g P L Extraction Tube with [S4] on Track[4]
LAL AL AL AL - Te v .

Extraction Tube with [S5] on Track[5
LALALE .!.[!_ ‘ Lo =

FnE g 4 rnmm
o o & i C4 24

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-73: Indicagbes de carregamento do tubo e tampa de sonicacéo.
(@ i

%

Figura 5-74: Exemplo de posicionamento no instrumento do tubo de sonica¢do
(fundo) e tampa (topo)
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5.4.3.12 Etapa 3j: Carregar os tubos primarios

Apos carregar o suporte de sonicacao / extracgao, a proxima etapa é carregar os tubos
primarios e amostras.

O software ELITe InGenius mostra o seguinte painel de carregamento do tubo primario
para guiar o posicionamento do material descartavel a ser carregado nesta etapa.

Tubos e amostras sdo necessarios para todos as trilhas que s@o configuradas para
executar uma extragdo com a posicao da amostra selecionada como “Primary Tube”.

NOTE

A informacdo no lado direito do painel indica quais as trilhas necessitam ser carregadas
com tubos primarios e amostras.

O grafico do suporte do tubo primario mostra pictoricamente onde os tubos devem ser
carregados.

O ensaio selecionado para cada trilha é mostrado abaixo do gréfico do suporte do tubo.

Uma vez carregados os tubos primarios e amostras no suporte, carregar o suporte na
area de trabalho do instrumento.

NOTE

Se sé estiverem configurados ensaios “PCR Only” na configuragdo da sessdo ou a
localizagdo da amostra para todos os ensaios de extracdo estiver selecionada de
“Extraction Tube”, ndo havera tubos primarios a carregar nesta etapa, entdo
simplesmente carregue no botao “Start” para continuar.

CAUTION

NAO colocar tampas nos tubos primdrios quando carregar no instrumento

No exemplo a seguir, as trilhas 1 e 3 executam uma etapa de extra¢gdo com a posi¢éo
da amostra = “Primary Tube”, entdo necessitam de um tubo e amostras para serem
carregados conforme mostra a figura, enquanto o trilha 2 executa "Apenas PCR" e néo
necessita de um tubo primario.

Instrumend Name | 2071 TR0 TG9E

Instrument Skatus : READY

Disposable

[FPPPEEEEERPES

B Start

+ o & ' i
o B i
Loy out System Setlings Maintenance Home up Helg

Figura 5-75: Indicag6es de carregamento do tubo primario com a amostra.

SCH mINTO030_pt

08/08/2022 Revisédo 07 Pag. 88 /187



ELITe InGenins

Figura 5-76: Exemplo carregamento do suporte do tubo primario no instrumento.

5.4.3.13 Etapa 3k: Inicie a sessao

Antes de iniciar a sessao, efetuar uma verificagao final de que todos os consumiveis
foram carregados de acordo com a configuracdo da sessdo incluindo o recipiente da
caixa de residuos.

- i
- -

Figura 5-77: Exemplo de configuracéo final do instrumento. Nesta figura esta
representada uma configuracdo de sessdo analitica que inclui: 5 amostras
primarias, 6 caixas de extragdo, 12 caixas de PCR.

Para iniciar a sesséao, clique no botdo “Start>”" no painel de carregamento do tubo da
amostra primaria.

O sistema ELITe InGenius ira pedir a confirmacao de que deseja efetuar a sesséo.
Certificar-se de que a porta do instrumento esta fechada antes de clicar no botao OK.
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5.4.3.14 Passo 3I: pausas opcionais — distribuicao do tubo primario (MODO
ABERTO)

No OPEN MODE, é possivel selecionar a pausa opcional apds a distribuicdo do tubo
primario para o secundario, afim de descarregar as amostras dos tubos primarios do
sistema.

0 Start run - Are you sure?
Please ensure door is closed before continuing.

Pause Run

[] after Elution Dispensing

W ox ‘ D conce ‘

Figura 5-78A: Mensagem de confirmagéo do inicio da sessdo e selegdo da pausa
opcional

Logo que clicar em OK, a porta é bloqueada e a sessao iniciada.

5.4.3.15 Passo 3M: pausas opcionais — distribuicao apés configuracido do
PCR (MODO ABERTO)

No OPEN MODE, também ¢é possivel selecionar a pausa opcional apés a
configuragdo do PCR, para descarregar os eluatos do sistema.

e Start run - Are you sure?
Please ensure door Is closed before continuing.

Pause Run

‘ V oK ‘ 0 Cancel ‘

Figura 5-78B: Mensagem de confirmagéo do inicio da sessdo e selegdo da pausa
opcional

NOTE Uma vez que uma sessao tenha comegado, a porta da frente é bloqueada para prevenir

acidentes pelas partes moveis. A porta do instrumento ndo pode ser aberta até que a
sessdo tenha sido cancelada ou completada normalmente.

NOTE Enquanto o instrumento realiza a sessao de trabalho, é possivel regressar ao painel do

Gestor do reagente para visualizar a configuragdo do mesmo, o numero de testes
restantes, etc. NAO ¢é possivel efetuar qualquer alteracgao relativa a configuragao, assim
que o instrumento tiver iniciado a sesséo de trabalho.
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5.4.4 Etapa 5: Monitorizacao do progresso da sessao analitica

Uma vez que a sessdo tenha comecgado, o seguinte painel € mostrado, que indica o
progresso da sessao nas varias etapas, como ilustrado na figura 5-75.

Instrismer

During Run

Instruenent Stehe ; R

Run time remaining 121 min

Scan Dispanse Sonicate Extract DNA/
Barcodes Samples Samples RNA
Compieted

ot Requived Wt Recpired Remma ; 17 M

Pause Run
Setup PCR Perform Reai- Generate
Reactions time PCR Medt-curves

|| after Elution Dispensing ]
© Abort fun F‘i Display Plot
0 ‘ &3 @
L1 ] ﬁ T
Lo out System Settings Maintenance Heme Up Help

Figura 5-79: Painel "Durante a sess&o".

Leitura de cédigos de Processo de leitura de cddigos de barras QR dos
barras consumiveis carregados no instrumento para verificar o
posicionamento correto e prevenir acidentes.

Distribuir amostras Processo para distribuir amostras de pacientes
Amostras de Processo para destruir paredes celulares de amostras
sonicacao de pacientes utilizando agitacéo ultrassénica

Extrair DNA/RNA Processo para extrair acidos nucleicos

Configuracao Reac6es Processo para distribuir reagentes

PCR

Executar PCR em Processo para amplificar acidos nucleicos

tempo real

Gerar curvas de Processo para produzir curvas de dissociagao
dissociacao

Tabela 5-2: Durante a sessao
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Processo nao necessario ou completado

Processo que esta agendado para ser executado

O processo que esta a ser executado

Tabela 5-3: Legenda dos simbolos do estado da sesséo

Enquanto uma sesséao esta em processo, é possivel pressionar o botao "Up" para voltar
ao Painel Inicial e efetuar outras operagdes. Para voltar ao painel “Durante a sesséo”,
selecionar “Perform Run” no painel inicial.

5.4.4.1 Cancelar a sessao

Se desejar parar a sesséo antes do seu término, clique no botédo “Abort Run” no painel
"Durante a sessao". Surge uma janela de confirmagéao para evitar a paragem acidental
da sessdo analitica. "Yes" implica a paragem definitiva da sessdo; "No" permite
prosseguir a sessao.

Abort run - Are you sure?

o ves ‘ ‘ A no

Figura 5-80: Confirmagéo de cancelamento da sess&o.

Depois do cancelamento da sesséo, € mostrado o painel de resultados.

NOTE

Se uma sessao for cancelada, os resultados para alguns ensaios podem nao ser
apresentados, se todos 0s processos necessarios nao tiverem sido completados.

O painel de resultados da sessao ira mostrar que a sessao foi cancelada.

NOTE

Apéds cancelar uma sessdo, a porta da frente permanecera bloqueada até que a
temperatura das unidades de extragdo e PCR tenham esfriado até uma temperatura
segura.
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5.4.4.2 Visualizacao da curva de amplificacdo durante uma sessao analitica

Se desejar visualizar as curvas de fluorescéncia durante a dissocia¢do ou amplificagéo
de PCR, carregar no botéo “Display Plot” no painel durante a sesséo.

O painel dos gréficos tem trés separadores que podem ser utilizados para visualizar

e Curvas de amplificagao (Amplification Curve)

e  Curvas de dissociagao (Melt Curve)

e Informacgéo detalhada sobre a sessdo (incluindo detalhes dos calibradores, controles,
amostras, etc.)

As curvas no painel dos graficos sao atualizadas em tempo real durante o decorrer da
sessdo.

Os botdes e as caixas de selegdo presentes no lado direito do painel podem ser
utilizados para visualizar as curvas no grafico.

e Cor da linha por numero de trilha
A fluorescéncia das curvas para todos os canais presentes em uma trilha € desenhada
com a mesma cor.
Para cada trilha é utilizada uma cor diferente.
e  Cor da linha por numero de canal
A fluorescéncia das curvas para cada canal relativo a cada trilha é desenhada usando
a mesma cor. Para cada canal é utilizada uma cor diferente.
e Visualizagéo das trilhas
Selecionar quais trilhas se pretende visualizar
e Visualizagdo dos canais
Selecionar quais canais se pretende visualizar

Para regressar ao painel da sesséo durante a sessdo, selecione o botdo "Up" no fundo
do painel.

Display Plots

amplification Curve “Malt Curve | Detail Info Line Color by

(® Track Number (T) Channel Number

soaned

Channel (by Dye Name)

) FAM () AP525

a # C3 2]

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 5-81: Mostrar gréficos, visualizagdo dos diagramas durante uma sesséo
analitica: Curva de amplificacdo
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= Instrument Name | GLIZPRTOL ServicePSS | Service
Display Plots s e OPEN mode
et bl =g 05/14/2018 14:51:45
Amplification Curve | Melt Curve| Detal Info
Assay start: 05/14/2018 14:51:25

Assay | Detalled Results | Extraction E"cmm}““ :': oy Manager} | 1€ Callretors | Contrals

IEEI_
1 Calibrator | QL.aI.hcmlnn Asgeay Callbrators 00 PCR Dnly INY
2 Calibrator 2 Qualification Assay Callbrators 00 PCR Only INY
3 Calibrator 3 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only INY
4 Calibrator 4 Qualification Assay Calibrators 00 PCR Only INY
5 Quaiification Test Positive Control - Qualification Assay Posftive Control_00 PCR Only 1N Y Missing
EQualification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_00 PCR Only 1N Y Missing «
71 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1N Y Missing «
82 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1N Y Missing «
93 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1 N Y Missing t
104 Qualification Assay_ 00 Extract + PCR 1N Y Missing ¢
115 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1N Y Missing ¢
126 Qualification Assay 00 Extract + PCR 1N Y Missing ¢

Log out System Settings Malntenance Home Up Help

Figura 5-82: Mostrar gréficos, visualizagdo dos diagramas durante uma sesséo
analitica: Informagbes detalhadas

5.4.5 Etapa 6: Revisao de resultados e aprovacao

Uma vez que tenham sido completados todos os processos em uma sessao, o painel

“Result Display” " € mostrado automaticamente.

" o & ServicePS5 | Service
. Instrument Name @ 20717MBO165E I
Results Display - OPEN mode

Instrument Stahs @ READY 05/07/2018 13:24:28

| Graph | I Calibration | | & Control [l: Export Data | o Approve | | B Upload | | &S print | % End of Run

hssd\r start : 05/07/2018 10:59:24 end : 05/07/2018 13: 1? 33

mnnareag 1
Assay | Detalled Results | Emnhc ) ]UWW'T I.,,|=I,mg=r:|| Ict calhrmrs Controis

=
| Samgle ID Assay Name
7| ]

l.;j Approval F'endlng Calibrater 1 Quaslﬁutl.on Aszay Calibrators 00 C'CR Omy
21| Approval Pending Callorator 2 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only

3[I"| Appraval Pending Calibrator 3 Qualification Assay Calibrators 00 PCR Only
4:J Approval Pending Calibrator 4 Quaiification Assay Calibrators_00 PCR Cnly
5'_'_] Mot Approved  Qualification Test Positive Control  Quaification Assay Positive Control 00 PCR Only

8 | hot Approved  Qualification Test Negative Control Quaiification Asssy Negative Control_00 PCR Only
1 Qualification Assay 00 Extract + PCR
8[| 2 Qualification Assay_00 Extract + PCR
9[] 3 Qualification Assay_00 Extract + PCR
1] 4 Qualification Assay_00 Extract + PCR
uf 5 Qualificatian Assay 00 Extract + PCR
2] & Qualification Assay_00 Extract + PCR
: i
E L @ 4 & Le e
Log out System Settings e Home Up Help

Figura 5-83: Exemplo de visualizag&o dos resultados.

O painel de resultados fornece um nuamero de diferentes visualizagbes de dados que
podem ser acessados escolhendo as guias acima da tabela de resultados.

e  Guia de ensaio
Mostra um sumario das configuragdes do ensaio para cada trilha com os resultados
interpretados para a trilha e estado de aprovagéo para cada trilha.
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Guia de resultados detalhados
Mostra detalhes adicionais da interpretagéo de resultados para amostras de pacientes,
calibradores e controles.

Guia de extragédo
Mostra informagdes de identificagdo para cada caixa de extragdo utilizada na sesséo
(nome, nimero do lote, data de validade).

Guia do monorreagente (caixa)
Mostra informagdes de identificagdo para cada caixa de reagente com base no
monorreagente que foi utilizado na sesséo (nome, nimero do lote, data de validade).

Monorreagente (gestor de reagente)
Mostra informag¢des de identificagdo para cada gestor de reagente com base no
monorreagente que foi utilizado na sessdo (nome, nimero do lote, data de validade)

Guia de ClI
Mostra informagdes de identificagao para cada gestor de reagente com base no controle
interno que foi utilizado na sesséo (nome, niumero do lote, data de validade).

Guia de calibradores

Mostra detalhes da curva de calibragdo que foi utilizada para calcular a carga viral em
cada trilha (data de validade e nimero do lote da solugdo do calibrador, data de validade
e estado de aprovagao da curva de calibragdo).

Guia de controles

Mostra detalhes dos graficos de controle que foram utilizados para validar o resultado
em cada trilha (data de validade e numero do lote da solugéo de controle, data de
validade e estado de aprovagéo do controle).

NOTE

E possivel redimensionar as colunas na tabela de resultados arrastando os separadores
nos cabegalhos das colunas. Também é possivel ajustar para esquerda ou direita e para
cima e para baixo se os resultados nao couberem no painel.

Além da tabela de resultados, o painel de resultados da sessé@o também fornece botdes
para aceder as visualizagdes graficas:

Grafico: Visualizar a amplificagdo de PCR e a curva de dissociagao
Calibradores: Visualizar e aprovar as curvas de calibragao
Controles: Visualizar e aprovar os graficos de controle

Exportar dados Exporta os dados parao CSV (permitido apenas ao administrador)

NOTE

Os botbes “Calibrator” e “Control” apenas sao mostrados se a sessao incluir ensaios de
controle ou calibrador.
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5.4.5.1 Visualizacido do diagrama de amplificacdo e da curva de
dissociacao

Ao selecionar “Graph” no painel de visualizagao de resultados, é possivel aceder a area
dos graficos.

Display Plots

1
Ampéfication Curve | Melt Curve | Detail Info Line Color by

A @) Track Number () Channel Number

20 Y] Display Tracks

¥ 04 [¥]os
2500

Wi [

2000

Floresones

1\ 500 Display Channel {by Dye Name)

(@ All Channels ) FAM () APS25
1.000
£ 0 o B W kA
sl
0 ' &3 2]
o i »
Log out System Settings Maintenance Heme Up Heldp

Figura 5-84: Gréfico para visualizagao de resultados

O painel da visualizagdo dos resultados em graficos tem duas guias que podem ser
utilizadas para ver

e Curvas de amplificagéo
e  Curvas de dissociagao

As curvas no painel de visualizacdo dos resultados em graficos mostram os dados
processados usados para calcular os valores de Ct e Tm.

Os botbes e as caixas de selegdo presentes no lado direito do painel podem ser
utilizados para visualizar as curvas no grafico.

e Cor da linha por numero de trilha
A fluorescéncia das curvas para todos os canais presentes numa trilha é desenhada
com a mesma cor.
Para cada trilha é utilizada uma cor diferente.
e Cor da linha por nimero de canal
A fluorescéncia das curvas para cada canal relativo a cada trilha é desenhada usando
a mesma cor. Para cada canal é utilizada uma cor diferente.
e Visualizagéo das trilhas
Selecionar quais trilhas se pretende visualizar
e Visualizagdo dos canais
Selecionar quais canais se pretende visualizar

Para regressar ao painel da sessao em curso Durante a sesséo, selecione o botéo "Up"
no fundo do painel.
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5.4.5.2 Aprovacao dos resultados das amostras

Para aprovar os resultados da amostra do paciente, selecionar cada trilha para ser
aprovada usando as caixas de sele¢ao no lado esquerdo do painel de resultados.

NOTE Apenas utilizadores com contas de analista, administrador ou servigco podem aprovar

resultados de ensaio.

- Instrument Name © GLI2PRTO1 Sendcel o | Servion
Results Display Instrument Status : READY 05/14/2018 I';:-l‘:-'f;
‘H Graph | $ Callbeation | | [ Control B Bport Datn | | Approve | 8 Uplood | | % Print | | # £nd of Run |
Assay start:05/14/2018 15:00:15 end:05/14/2018 15:14:10 . }
B beparting Units
st . . Monorzagent jent ’ g o
Assay  Detailed Results  Extraction (Cassatte)  (Inventory Manager) IC | Calibrators | Controls as default
[] | Semple [0 | fsmyName | Polocdl [Diutol
L[] Approved Calibrator § Qualification Assay Calibrators_ 00 PCR Cnly
2z :| Approved Callbrator 2 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
3 :| Appraved Calibrator 3 Qualification Assay Callbrators 00 PCR Only
4 i:| Approved Callbrator 4 Qualification Assay Cafibrators 00 PCR Only
5 :l Approved Qualification Test Positive Control - Qualification Assay Positive Control_00  PCR Gnly
6| Approved Qualification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_00 PCR Only
7 Zl Approval Pending 1 Qualification Assay 00 Extract + PCR
8 Approval Pending 2 Qualification Assay DO Extract + PCR
9 [o/f] Approval Pending 3 Qualification Assay 00 Extract + PCR
10 M Approval Pending 4 Qualification Assay_00 Extract + PCR
1 7| Approval Pending 5 Qualification Assay_00 Extract + PCR
12 E Approval Pending 6 Qualification Assay 00 Extract + PCR
o &
Log out System Settings Maintenance Home ip Help

Figura 5-85 Aprovagéao dos resultados

Quando pelo menos um resultado de amostra de paciente for selecionado, o botao
“Approve” no topo do painel sera ativado.

Carregar no botdo “Approve” para aprovar os resultados.
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O sistema ELITe InGenius solicitara a confirmagdo da aprovagdo para as trilhas
selecionadas. "Yes" envia o comando para proceder com a aprovagao.

Approve results for tracks 7, 8, 9, 10, 11, 12.
Are you sure?
v Yes ‘ ‘ x No ‘

Figura 5-86: Selecao de tracks a serem aprovados

Se a pessoa que aprova os resultados sé tiver uma conta de operador, o sistema ELITe
InGenius ir4 solicitar as credenciais de um analista, administrador ou utilizador de
Servigo que permitam a aprovagao. Se a pessoa que for aprovar os resultados tiver os
requisitos necessarios, esta etapa sera omitida.

Enter Analyst, Administrator or Service user name and
password to complete result approval.

User Name

Password

‘ Vv ok K cancel ‘

Figura 5-87: Autorizagdo para aprovagéo dos resultados

Se o sistema ELITe InGenius estiver configurado para carregar resultados num sistema
LIS, isto sera efetuado uma vez que os resultados sejam aprovados.

6 Upload in progress.

’ K cancel ‘

Figura 5-88: Transferéncia dos resultados no LIS

O sistema ELITe InGenius ira terminar a operagdo de carregar no LIS se néo for
completada dentro de um tempo pré definido.
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Uma vez que os resultados foram carregados no LIS com sucesso, o estado de
aprovacao sera mostrado como “Approved, Uploaded”.

Se o carregamento no LIS falhar, o estado de aprovagdo mostrara “Approved, Upload
failed”. E possivel solicitar ao sistema uma nova tentativa para o carregamento,
clicando no botdo "Approve" novamente quando as trilhas requeridas forem
selecionadas no painel de visualiza¢do de resultados.

ServicePSS | Service

- Instrument Name - GL12PRTOI
Results Display
|m Graph | | &% Callbration | | [ Control |l Export Datn ‘ o Approve | § Upioad | (49 Print ‘ # End of Run ‘
Assay start:05/14/2018 15:00:15 end :05/14/2018 15:14:10
Raciil Reporting Units
Assay Detalled Results: Extraction m‘“ m:nma) IC| Callbrators | Controls. |25 default
Tl Swed | syfene | Proood ok
1 |___| Approved Callbrator 1 Qualification Assay Calibrators 00 PCR Only
2 D Approved Callbrator 2 Qualification Assay Callbrators 00 PCR Only
3 D Approved Callbrator 3 Qualification Assay Callbrators 00 PCR Only
4[] Agproved Callbrator 4 Qualification Assay Calibrators 00 PCR Only
5 l:l Approved Qualification Test Positive Control - Qualification Assay Positive Control_00 PCR Only
& D Approved Qualification Test Negative Control Qualification Assay Megative Control_DO PCR Ondy
7 Approved 1 Qualification Assay_00 Extract + PCR
B[] Approved 2 Qualification Assay 00 Extract + PCR
9 Ii] Approved : | Qualification Assay 00 Extract + PCR
10 Approved 4 Qualification Assay_00 Extract + PCR
11 [7] Approved 5 Qualification Assay_00 Extract + PCR
12 Approved 6 Qualification Agsay 00 Extract + PCR
o . 7 2]
Log out System Settings Maintenance Home ip Help

Figura 5-89: Exemplo de resultados aprovados

Se o resultado para uma trilha nao puder ser determinado (por exemplo: se Ct ndo puder
ser determinado), a trilha é destacada em amarelo conforme mostra o seguinte exemplo:

NOTE

Results Display me | RLFRTON

|5 | | s | (BBt
Assay start:04/23/2015 15:09:51 end : 04/23/2015 15:09:51

{ Mororeagen: | Monareagent
Asgay Dmunuule!imcﬁmh: ] | vanage)

| # r:-ddauui

1c|cama_cm

Track

tnvnlid-Retest Sample
¥ N OMV:Invalid-Retest Sample
¥ N MV Enunlid-Retest Sample
¥ N CMV:Invelid-Retest Sample

2 CMV_AWE Extract « PCR L
3 CMV_AWE Exiract = PCR 1

4 I.} # CMV_& Wi Extract « PCR §

& iJ Approval Fencing §
E |_,E ‘Approval Fendirg &
7 |¥! Appreval Pencing 7
& [ Aparcval Pening 8
& || Approval Pencing 9
18{] Apprivial Pending 30
18 [7] Approval Pending 11
12| Approval Pending 12

o

Lo vl Sysdem Sedfings

CMY AWE Extract = PCR 1
CMV_A'WE Extroct « PCR 1
CHV_AWH Extract « FCR 1
CHMV_AWE Extroct « PCH 1
CMY_ AWE BExtract « PCR T
EMV_AWE Exiract « LR L
CHMY A'WE Extract « PCR L
CHV_& WB Exiroct = PCR 4

Maistleramie

i

¥ N CHV:Farameter ONA Nok detected ar b
¥ N CMV:Permmeter ONS Mot detected or b
¥ N CMV:Parameter DNA Desectsd, quantity
¥ N CMV:Fermeter DA Dietected, quantin
¥ W CHV:Fermmeter DNA Detected, quartity
¥ N OHV:Ferometer DNA Detected, quantity
o N CMV:Ferameter ONA Detectad; quantity

N CHV:Forameter DN Detected, quantit

Hisme u Help
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Para as trilhas em que foi realizada apenas a PCR, o software ELITe InGenius permite
apresentar os resultados em unidades de medida diferentes.

Esta operacao pode ser efetuada usando o quadro destacado abaixo.

Results Display irn
: G5/14/2018 15:51:09
‘ Groph ‘ 3 Calibration | | [ Control B Export Dot | + Approve | B Upload | (%9 Prin | ¥ Endof Run |
Assay start:05/14/2018 15:00:15 end:05/14/2018 15:14:10 o T
Assay |Detailed Results | Extraction (01O R0ERt | Honcreads Manager) | 1€/ Cah Con gEq/mL )
[say Name | prtoc—Diuton Facas
on Assay Calibrators_00 PCR Only 1 M ¥ Qualification: Passed
on Assay Calibrators 00 PCR Only 1N Y Qualification: Passed
on Assay Callbrators 00 PCR Only I N ¥ Qualification: Passed
on Assay Calibrators 00 PCR Only 1 N ¥ Qualification: Passed
on Assay Positive Contral_00 PCR Only 1IN Y Passed
on Assay Negative Control 00 PCR Only 1N Y Passed
on Assay 00 Extract + PCR 1 N Y Qualification:DNA Not detectsd or below 279gEgfmL
on Assay 00 Extract + PCR 1 N ¥ Qualification: DMA Detected, quantity below 316gEg/mL
on Assay 00 Extract + PCR 1 N Y Qualification:DNA Not detected or below 279gEq/mL
on Assay 00 Exiract + PCR I N Y Qualification:DNA Not detected or below 279gEq/mL
on Assay_00 Extract + PCR I N Y Qualification:DNA Not detected or below 279gEq/mL
on Assay 00 Extract + PCR 1 N ¥ Qualification:DNA Not detected or below 273gEg/mL
) - 2
Log out System Settings Malntenance Home iip Help

Figura 5-90: Unidades de medida para as sessées de Apenas PCR

NOTE Nao é possivel alterar as unidades de medida para as sessdes com extragcao + PCR.

O fator de conversao de copias/mL a IlU/mL deve ser especificado no protocolo de ensaio
antes que o resultado seja indicado em 1U/mL.
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5.4.5.3 Imprimir relatorios

O sistema ELITe InGenius suporta dois estilos de relatdrios para os resultados da trilha.

Estes relatérios podem ser exportados para um ficheiro em PDF ou enviados para
impresséo.

¢ Relatorios por amostra

Este relatério tem a seguinte estrutura. E feito para permitir que cdpias dos papéis do
relatério sejam separadas por ID da amostra para inclusdo em diferentes ficheiros do
paciente.
o Pégina de sumario mostrando os resultados do ensaio e aprovagdes para o
primeiro ID da amostra
= Paginas detalhadas para o primeiro ensaio
e Parametros do ensaio
¢ Resultados de PCR, graficos de dissociagdo e Ct/Tm

Paginas detalhadas para o segundo ensaio para o segundo ID da
amostra

e  Parémetros do ensaio
¢ Resultados de PCR, graficos de dissociagdo e Ct/Tm etc.

o Pagina de sumario mostrando os resultados do ensaio e aprovagdes para o
segundo ID da amostra

= Paginas detalhadas para o primeiro ensaio
e Parametros do ensaio
¢ Resultados de PCR, graficos de dissociagdo e Ct/Tm

Paginas detalhadas para o segundo ensaio para o segundo ID da
amostra

e  Parametros do ensaio

¢ Resultados de PCR, graficos de dissociagdo e Ct/Tm
= efc.

¢ Relatorio por trilha
Este relatério tem a seguinte estrutura.
o Pagina de sumario mostrando os resultados do ensaio e aprovagdes para cada
um dos tracks selecionados na sesséo

= Paginas detalhadas para ensaio da trilha 1
e  Parémetros do ensaio
¢ Resultados de PCR, graficos de dissociagdo e Ct/Tm

= Paginas detalhadas para ensaio da trilha 2
e Parametros do ensaio

¢ Resultados de PCR, graficos de dissociagdo e Ct/Tm
= efc.

Para produzir cada um desses relatorios:
e Selecionar as trilhas/amostras que desejar incluir no relatério carregando nas caixas de
selegdo no lado esquerdo do painel de resultados da sesséo.

Approval Pen:
Approval

1071 Approval Pen

-

11 pproval Pending

12 Approval Pending
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e Pressione botao “Print” no topo do painel dos resultados da sesséo

e Selecionar o estilo de relatério a partir da lista de pop-up. Com base na necessidade do
usudrio final, é possivel selecionar Relatérios de rastreamento ou Relatérios de
amostra, um Relatério somente de resumo, selecionar ou cancelar a selegcdo de
graficos.

9 Please select the element to be output to the report

Report Type

5' Track Report
(C) Sample Report

Report Section

©) summary Only
@) Each Track and Summary

Graph
[¥] Pcr
[¥] Melt

‘ v oK ‘ | XCanoeI

Figura 5-91: Selegdo do estilo de relatorio.

A ferramenta de visualizacao do relatério pode ser usada para obter uma vista prévia
do relatério no painel e consultar as paginas do relatdrio.

Carregar no botéo “Print” para enviar o relatério para a impressora.
Carregar no botao “Export as PDF file” para especificar uma emissdao em PDF.
Carregar no botao “Close” quando terminar de trabalhar com o relatério.

B < 3 3 B
Frwinn
| Email. |
Sample Report 1 |
Aszay Assay Rasul Approver i
CHy_A'WEB My Tnvalid-Rietest Sampla NOT APPROVED)
Analysis Date 2015/04/23 15:00:51
Lizer Opargtor | Dperator |
|
.
5 }
I
|-
#5 print | | [l Export as POF File E3 close

Figura 5-92: Exemplo de relatério de amostra
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B < 1/ |L|‘E‘

Phane:
Email-

Run Summary

Assay
1 CMV_AWE

2 CMV_AWEB

3 CMV_AWE

&

CHYV_A WH

w

CMV_A WE

o

CMV_A'WEB

‘%m:

Sample Type
Wh

WE

we
We

WEB

| I Exvort as poF File .

Sample [ Assay Result Appraver

1 CMV:Invalid-Retest  MOT APPROVED:
Sample

2 CMV:Trvalid-Retest MNOT APPROVED

3 CMV:Invalid-Retest NOT APPROVED
Sample

4 CMV:Invalid-Retest  NOT APPROVEDY
Sample

5 CMV:Parnmeter N4 NOT APPROVED:
Not detected or below
2000 capies | mL

] CMV:Parameter DNA  NOT APPROVED

Not detected or below
2008 coples { mL

e

Figura 5-93: Exemplo de relatdrio de trilhas
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5.45.4 Visualizar resultados dos calibradores

Quando uma sessao inclui uma configuragao do calibrador, o painel de visualizagao de
resultados de sessdo ira mostrar se cada ftrilha individualmente foi amplificada
corretamente ou ndo (ver a coluna “Result” no exemplo abaixo)

USERNAME [ Operator
OPEN mode
09/07{2016 13:25:54

Instrument Name :© Ingenius
Instrument Status : READY

Results Display

‘m Gizph | | ;;‘,} Gallbeation ‘

Assay start:09/07/2016 13:25:41 end : 09/07/2016 13:25:41

[Vﬂmm\c\e | Ié Print |I * End of Run ‘

Monoreagent | Monoreagent

Assay | Detailed Results (Ca )

Extraction

As:

1 |Z| Approval Pending Calibrator 1 CMV_A CAL PCR Only
2 '_7_] Approval Pending Calibrator 2 CMV_A CAL PCR Only

(Inventory Manager)

say =
o Y oY e ) e e

IC | Calibrators ‘ Controls

| Result

1 N N CMV:iPassed
1 N N CMV:Passed

1 N N CMV:Passed
1N N CMV:Passed

3 EI Approval Pending Calibrator 3 CMV_A CAL PCR Only
4[] Approval Pending Calibrator 4 CMV_A CAL PCR Only

O e Ny

1
12]

7]

n L )
[ 1] ; ¢
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-94: Exemplo de resultados de sessao analitica ou para os calibradores

O botédo "Approve" NAO é usado para aprovar os calibradores e aparece uma
mensagem de aviso se for enviado o comando.

NOTE

Para visualizar e aprovar a curva de calibragdo (padrao), carregar na caixa de sele¢ao
para qualquer uma das trilhas na configuracédo do calibrador. Todos as outras trilhas na
configuragéo do calibrador serdo automaticamente selecionadas.

Carregar no botao “Calibration” no lado superior direito do painel para mostrar o painel
de calibragéo.

Para voltar ao painel de resultados de sesséo, carregar no botao "Up" na parte de baixo
do painel.
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- . Instrument Name : Ingerilue USERNAME [ Qresvior
Calibration R OPEN iniode
Instrument Status : REAL' 09072016 13:26:38
Assay T1-4 ] Callbeator | CHV_A CAL f CHY PCH Callbrator
Graph Detall Info
CHMV
Y2 BT e I LT
Wi Mumiser of Leves 4
3 Lot .m?' Slope BELLH
: Intercept 36,1793
B0 - R 0,996
THIO0, 2778
it Curve Calculation  Passed
.00 . Dt/ Time of T
= k Galbration Run Sl
h (100, 2474 Calibration Status Approval Pending
46004 B %
Calibration
Approved by
00 . Approval Date, Time
1od sclc. 2160 Calibration Expiry 11/06/2016
271,00 T
10 00 1000 10,000 100,000 1.000.000
copiesiteaction
& Approval ? Print
0 67 2]
(1] L +
Log out System Settings Maintenance Home up Help

No lado esquerdo do painel de calibragdo os resultados de C: para cada nivel do
calibrador sdo colocados juntamente com a linha que melhor se ajusta calculada pelo
sistema ELITe InGenius. No lado direito do painel de calibracdo, sao fornecidos

Figura 5-95: Painel de calibragéo - Curva padrdo

detalhes adicionais na caixa de texto sobre a calibrag¢éo.

Ao clicar na guia “Detail Info”, sdo mostradas informagdes detalhadas sobre a sesséao
de calibracdo. A ficha de informagdes detalhadas é composta por varias janelas
semelhantes as presentes no painel de resultados da sessdo, mas especificas para as

trilhas do calibrador selecionados.

Irstrument Name © [ngenius
Calibration e e T
IEHIMENL 3 tat - it 09/07/2016 13:27:11
Ay T14 Callbrator | CHV_ A CAL | CHW FCR Calbrator
| Graph | Detail Info
st Ry Maonareagent Monareagesit
Detall Results ‘ Extraction {Cassatia) Hiertory Pnmter l IC ‘ Calibrator ‘
il Leval Cancentration PCR Results
1 X 100 coples/reaction CMV [Ct Meas=30.2, (T Max=33.00) IC (Ct Meas=30.2, Ct Max=31,00)
2 i 1,000 coples/roaction CMV (Ct Maas=27.79, £t Max=133.00) IC (Cf Meas=32.04, Ot Max=31.00)
3 3 10,000 copies/reaction CMV (Tt Meas=24.74, C1 Max=33.00) IC (Ot Meas=30.2, Ct Max=31.00)
4 rl 100,000 coples/reaction CMV (Ct Meas=21 6, £ Max=12.00) 16 (0 Maas=12.04, Cf Max=31.00)

v Approval ? Print

USERMAME | Operator
OPEN mincle:

a | 03 7

Lowy out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-96: Painel de calibragéo - informagées detalhadas
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Quando a calibracao for feita com replicatas, o grafico da curva padrao mostrara mais
pontos para cada nivel de calibrador. O exemplo seguinte mostra o resultado para os

4 niveis de calibradores com 3 repl

icatas para cada nivel (12 trilhas no total).

5 " : USERNAME / Operator
Instrumient Mame : Ingenlus
Calibration : A OPEN mode
Instrument Status: READY 09/07/2016 14:06:48
Assay Ti-42 [ Caibwator /3 replications per leved | 3 reglications: per feved
Graph | Detail Info
Targeti
o2 000433 0000 Ttem value
30.00 - Number of Levels 12
. (100, 29304 Slope 2.0000
o0, 2000 Titercept 33,0000
(1. 2855
i) i i 9 . "2 n.o047
L | 2r.a) Curve Caloulation  Passed
(1.000 2700 [ Time:
5 s i m‘jml_ &f’l';ml‘:m 09/07/2016 14:06
=S T 0 Calibration Status  Approval Pending
f1ooce, =00 Calibration
(1000e ey Approved by
e “hoaoon, zm2m Approval Date/ Time
(100,000, .00 Calibration Expiry
o 100000, 2280 Date &1 e o
T 0 1.000 10.000 100.000 1.000.000
copesireachon
| —
&" Approval w Print
o £ @
o Cl 0 : +
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figuras 5-97: Painel de calibragcéo - Curva padréo e replicados

Calibrati Instrument Name : Ingeniuc 'JSERNAME";S:&’:JTE
alibration Instrument Status : READY 09/07/2016 "1'3‘1"-6
A T1-12 } Caibrator 3 teplicabons per bevel | 3 repblalions per level
l Graph | Detail Info |
i =
Detall Results Extraction el it IC Calibiast
(Cassette) (Trwentory Manager) o
b 1 : 100 coplesjreaction  Targetl (Ct Meas=30.2, Tt Max=45.00) IC (Ct Meac=N.A,, Ct Max=45.00)
i vl 100 copiesjreattion Taroet! (Ot Maas=24, €t Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A_, Ct Max=45.00)
k! 3 100 coplesfreaction  Target] [CL Meas=28.8, Cf Max-45.00) IC (Ct Meas-N.A,, Ct Max-45.00)
4 4 1,000 coplesfreaction Target] (Ct Meas=27.3, Ct Max=45,00) IC {Ct Maas=N.A,, Ct Max=45.00)
5 5 1,000 coples/reaction  Targetl (Ct Meas=27, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N_A_, Ct Max=45.00)
& & 1,000 coplesfreaction  Target] (Ct Meas=26.8, (F Max-45.00) IC (Ct Meas=N.A, €t Max-45.00)
7 F i 10,000 copies/reaction  Targetl (Ct Meas=25.2, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A,, Ct Max=45.00)
& 8 10,000 coplesfreaction  Target! (Cf Meas=25, €t Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A, £t Max=45.00)
g g 10,000 eoplesfreaction  Target] [Ct Meas—24.8, Ct Max~45.00) IC {Ct Meas-MN.A. CF Max-45.00)
10 10 100,000 coples raaction Target! (Cf Meas=24.2, €t Max-25.00) 1C (Cf Maac=N.A., €t Max=45.00)
11 11 100,000 coplesfreaction  Target! (Ot Meas=23, Ct Max=25.00} 1C (Ct Meas=N_A., Ct Max=45.00)
12 12 100,000 coples/reaction Target! (O Maag-20 8, Ot Max~25.00) 1€ (Ct Moas-N.A., Ct Max—45.00)
e
iv Approval :H.' Print
=
o 1 fi &3 e
Lowg ot System Setlings Mainlenance Home up Help

Figuras 5-98: Painel de calibracéo - Informagdes detalhadas das replicatas
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5.4.5.5 Aprovacao das curvas de calibracao

Se a curva de calibragdo calculada pelo sistema ELITe InGenius estiver dentro dos
limites aceitaveis, o botao "Approve" ira aparecer no painel de calibrago.

No caso de replicatas no nivel do calibrador, € possivel excluir outliers e recalcular a
curva antes da aprovagao. A mudanga sera gravada no software para rastreabilidade.

Clique no botéo "Approve" no painel de calibragéo para aprovar a curva de calibragao
para que esteja disponivel para os calculos dos resultados nos outros ensaios
relacionados.

Se a pessoa que for aprovar os resultados sé tiver uma conta de operador, o sistema
ELITe InGenius ira solicitar as credenciais de um analista, administrador ou utilizador
de servico que permitam a aprovagao.

Se a pessoa a aprovar os resultados tiver os requisitos necessarios, esta etapa sera
omitida.

é Enter Analyst, Administrator or Service user name and
password to complete result approval.

User Name

Password

‘ Vv ok K cancel ‘

Figura 5-99: Autorizag&o para aprovacdo dos resultados
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5.4.5.6

Imprimir o relatério de calibracao

Cligue no botao “Print” no painel de calibragdo para produzir um relatério que pode ser
exportado num ficheiro PDF ou ser enviado para impresséo.

Para visualizar o relatério em miniatura, use os botées no painel.

Cligue no botao “Print” para enviar o relatério para a impressora.
Cligue no botao “Export as PDF file” para especificar uma emissdao em PDF.

Cligue no botao “Close” quando terminar de trabalhar com o relatério.

Preview

B <«

END]

Phone:
Email:

Run Date
User
Status
Expiration Date
Approval Date
Approver
Callbrator
Name
Lot Number

Mamn

Expiration Date  2015/06/30
Monoreagent Cassette

Calibration Reports CMV A CAL

2015/04/23 11:08:57
Operator / Operator
Approved

2015/06/22 11:08:58
15/04/23 11:45:16
AdminUser [ Administrator

Extraction Cassette
CMV PCR. Calibrator MName
1111 Lot Number
Expiration Date
Monoreagent Inventory Manager
Manya OV A Meanaorazoaon +

# Print | = Export as PDF File

m Close

Figura 5-100: Imprimir o relatdrio de calibragdo

SCH mINTO030_pt

08/08/2022

Reviséao 07

Pag. 108/ 187




ELITe InGevnuirs

5.4.5.7 Visualizar dos resultados de controle

Quando uma sessdo inclui uma configuracdo do controle, o painel de visualiza¢do de
resultados de sesséo ira mostrar se cada trilha individual foi amplificada corretamente
ou nao (ver a coluna "Result" no exemplo abaixo)

- Instrument Name | Ingenius USERNAME | Operator
OPEN mode
Res"“ts Dlsplav Instrument Statis : READY 09072016 -]7_.:103.;
| Ay | [
| m Graph ! H Contral !ﬁ Expart Dala . v Apprave w Print | * End af Run .
Assay start:09/07/2016 13:40:32 end:09/07/2016 13:40:32
: = Menareagent | Menoreagent ‘
Assay | Detalled Results | Extraction [ (Cassette) | (Inventory Manager) 1 | Calibrators | Controls
Assay Resu N
Tl e 1facmy o rtoc ion P S| agpro]
1 iZ| Approval Pending LVL CMV_A POS PCR Only 1 M N Passed
Z.II Approval Pending LV2Z CMV_A POS PCR Only 1N N Passed
3] Approval Pending LV3 CMV_A POS PCR Only 1 N N Passed
i 1
5
&
e
]
9
10
11]
12_
i~ ;
o 7]
Log out System Saltings Mainlenance Horme up Help

Figura 5-101: Exemplo de resultados de sessdo para uma configuragcéo de
controle

NOTE O botao "Approve" no painel de exibicao de resultados NAO é usado para aprovar 0s

controles. Uma mensagem de aviso sera mostrada se clicar no botdo approve quando
uma configuragéo de controle estiver selecionada no painel de exibi¢do de resultados.

Para visualizar e aprovar os graficos de controle, clique na caixa de sele¢do para
qualquer uma das trilhas na configuracdo do controle. Todas as outras trilhas na
configuragao do controle serdo automaticamente selecionadas.

Carregar no botao "Control” no lado superior direito do painel para mostrar o painel de
controle.

"Up" na parte de baixo do painel permite-lhe voltar ao painel de visualizagdo de
resultados.
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i LUSERNAME [ Operator
Tnstrument Name @ Tngenius
Control Plots i R OPEN mode
nstrument Status : READY 09/07/2016 13:42:07
Assay  CMV_A POS / OMV PCR. PGS Cotrol
| Graph | Jesall info
| Lvl | Lv2 V3
| oMy
Item value
113,240 s,
250 Q“a“lltv miﬂllll o /
7 — Log(Qty) 5.05
Result Passed
120
187,553 coples/
Mch rem;tion
g Msan Mean(Log(Qly)) 5.7
=3 S0 182,029.78
3 * & * ® @ SD(Log{Gty)) 0.28
i SD's Limit 1
Datef Time of run Il)'-; J'f;{élllﬁ
|0 Control Status Approval Pending
Controf approved by
Approval Date/ Time
i 2 3 4 [ 7 ; 2 10/07/2016
- ! Control Expiry Date et g
Run
I —
v Approval | w Prinl
0 &3 &3
(%] ' 4
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-102: Painel de controle - Grafico de estatisticas

No lado esquerdo do painel de controle, sdo mostrados os resultados de Ct para cada
nivel de controle.

O eixo do X do grafico mostra o numero de vezes que cada controle foi realizado.

O eixo do Y comporta-se diferentemente, dependendo se o controle é quantitativo ou
qualitativo.

Para um controle quantitativo, o eixo Y mostra a quantidade calculada. Quando tiverem
sido completadas suficientes sessbées de controle, a escala do eixo do Y passa a
mostrar +/-3 desvios padrao relativamente a média calculada para os resultados
aprovados. As linhas de marcagao vermelhas sdo tragadas no grafico para mostrar o
limite de aprovagéo/rejeigdo do SD conforme definido pelo programador do ensaio.

O estilo do grafico varia pelas condicoes abaixo. A cor varia consoante o nimero
de lote do controle.

'Run  Non-approved  Approved

| ‘Passed Failed Passed

Ialest j. A 0 + (") =
past | & ] + * (M -

Para um controle quantitativo, o calculo de desvio padrao e validacao € desabilitado até
que pelo menos quatro sessdes de controle tenham sido aprovadas.

NOTE
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Para um controle qualitativo, o eixo do Y mostra o C:t para o suporte. Uma linha de
marcagao vermelha mostra o limiar de aprovagéo/rejeicdo conforme definido pelo
programador do ensaio.

Para os controles qualitativos positivos, o software verifica se o Ct calculado esta abaixo
do limite de Aprovacao/Rejeicdo para que o resultado seja aprovado, enquanto para
um controle qualitativo negativo, o software verifica se o Ct calculado esta acima do
limite de Aprovacao/Rejeicdo antes de permitir a aprovagéo do resultado.

Para os ensaios que utilizam os controles de dissociacao, é gerado também um outro
grafico para a Tm, para além do gréficos dos Ct. Isto pode ser visualizado ao selecionar
0 botdo Tm Radio no lado direito do painel. Em alguns casos, é possivel visualizar mais
de um ponto para a Tm no mesmo canal: se o dado passou ou falhou, é indicado no
grafico nas barras azuis horizontais (se o ponto estiver dentro da linha azul, significa
que passou; se estiver fora, falhou).

Control Plots

| et Info

i Factor 11 MTHER |

fesult trivalid

™ 51T 76070
wt Tm Limit W 35:9°C
o T Eimit 75,570 7657
controf approved by

Approval Mt/ Time

Approval ==y Print
o Moprova Py Prin

o # Cy e

Log owt System Settings Maintenance Home Up Help

Figuras 5-103: Painel de Controle - Grafico de Controle da dissociagdo

No lado direito do painel de controle, sdo fornecidos detalhes adicionais na caixa de
texto sobre os controles.

Acima do gréafico de controle, as guias sdo usadas para selecionar entre os diferentes
niveis e diferentes alvos (se forem usados) dentro da configuragao de controle.

Ao clicar na guia “Detail Info” no painel de controle, sdo mostradas informagoes
detalhadas sobre a sessdo de controle. A guia de informagdes detalhadas tem subuias
que podem ser selecionadas para mostrar informag¢des semelhantes as do painel de
visualizagéo de resultados de sess&o, mas especificas para as trilhas dos controles
selecionados.

SCH mINTO030_pt

08/08/2022 Revisédo 07 Pag. 111/187



ELITe InGenins

Trstrumient Name © Tngenius USERNAME / Operator

Control Plots OPEN mode
Instrument Status : READY 09/07/2016 13:43:28

Accay MV _APOS [ CMV PCR POS Catrol

Graph Dl T

Assay
ottt il i SO | Controls [Callbrﬂﬂon&-

Detailed Results g
| Level  Comcenwaton | PCR/MeltResubs __JContolResuted |
1LV1 CMV (113,240 coples/reaction) CMV (Ct Meas=21.6, Ct Max=33.00] CMV : Passed
2LV2 CMV (308 copies/reaction)  CMV (Ct Meas=27.79, Ct Max=33.00) CMV : Passed
3LV CMV (118 coples/reaction) CMV (Ct Meas=30.2, Ct Max=33.00) CMV : Passed

Detailed Results ‘Extrucﬂnn |

| o Approval | =g Print

a ' ' .7 7]

Lod) oul System Sattings Maintenance Home up Help

Figura 5-104: Graficos de controle - Informagbes detalhadas

5.4.5.8 Aprovacao dos resultados de controle

Se todos os niveis e alvos definidos na configuragdo dos controles tiverem resultados
aceitaveis (exemplo: todos as trilhas amplificaram satisfatoriamente e foram aprovadas
os valores de Cy/SD), estara disponivel o botdo de “Approval’ no painel de controle.

Cligue no botao “Approval” no painel de controle para aprovar os graficos de controle
para que estejam disponiveis para a validagdo dos resultados de outros ensaios
relacionados.

Se a pessoa que for aprovar os resultados s6 tiver uma conta de operador, o sistema
ELITe InGenius ira solicitar as credenciais de um analista, administrador ou utilizador
de servigo que permitam a aprovagao.

Se a pessoa que ird aprovar os resultados tiver os requisitos necessarios, esta etapa
sera omitida.

Enter Analyst, Administrator or Service user name and
password to complete result approval.

User Name

Password

Figura 5-105: Autorizag&o para aprovagéo dos resultados
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5.4.5.9 Imprimir o relatério de controle
Cligue no botéao “Print” no painel de controle para produzir um relatério que pode ser
exportado como ficheiro PDF ou enviado para impresséo.

Para visualizar o relatério em miniatura, use os botées no painel.

Clique no botao “Print” para enviar o relatério para a impressora.
Cligue no botao “Export as PDF file” para especificar uma emissdao em PDF.
Cligue no botao “Close” quando terminar de trabalhar com o relatério.

B < s > B
Preview
Phone:
Email: =
Controls Report CMV_A POS
Run Date 2015/04/23 14:11:04
User Operator [ Operator &
Control Status Passed [ Approved
Control Expiry 2015/05/23 23:59:50
Approval Date 2015/04/23 14:56:15
Approver AdminUser [ Administrator
Control Extraction Cassetie
Name CMV PCR. POS Cotrol Name
Lat Number 11 Lot Number
Expiration Date  2015/06/30 Expiration Date
Monoreagent Cassette Monoreagent Inventory Manager
Name MName CMY_A Monoreagent
TP S A T PR
=4 print | f= Export as PDF File E3 close

Figura 5-106: Imprimir o relatdrio de controle
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5.4.5.10 Exportar dados da sessao analitica

Quando o utilizador selecionado é um administrador ou utilizador de servigo, é possivel
exportar dados da sessao do sistema ELITe InGenius para andlise offline.

. . T AdminUser [ Administrator
. Instrument Name : GL1ZPRTUL !
Results Display R OPEN mode
RS SHEE Sl 04/23/2015 15:38:41
‘m(}mph‘ |EﬂFJLpDﬂDdH‘ v.'\purove é?r’lnt ‘ * End of Run
Assay start:04/23/2015 15:37:28 end : 04/23/2015 15:37:28
. .. | Monoreagent | Monoreagent -
Assay | Detailed Results ‘ Extraction (Cassette) '{II‘N tory Manager) [IC‘ Calibrators | Cor‘rlmés‘
Track Assay | Rest N
7T o lpcsey Name]_Proweal onrocs ]
1 D 1111 CMVY_ AWB Extract + PCR 1 Y N CMV:Invalid-Retest Sample

=]

Log out System Setlings Maintenance Home Up Help

Figura 5-107: Exportar dados

Para guardar os dados da sesséo para um cartdo de memoria USB ou pasta no sistema
ELITe InGenius, clique no botdao “Export Data” no topo do painel de exibigdo de
resultados.

NOTE O botéo “Export Data” ndo é mostrado para utilizador operador ou analista.
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Escolher uma pasta de destino para os dados a serem exportados utilizando a caixa
de didlogo da pasta e carregar em "OK" para exportar os dados.

Please select the folder that you want to save data.
Drive (D} .| e € Refresh
D:\ExportData\,
o’ oK ¥ cancel

Figura 5-108: Sele¢do da pasta de exportacdo de dados

Os dados sao criados num nimero de ficheiros .csv e .ini, com nomes que sao definidos
pelo sistema ELITe InGenius.

i35 20150423154104_Data_1.csv
i3] 20150423154104_Data_2.csv
i35 20150423154104_Data_3.csv
£54] 20150423154104_Data_4.csv
i55] 20150423154104_Data_5.csv
i35 20150423154104_Data_6.csv
i3] 20150423154104_Data_7.csv
i35 20150423154104_Data_8.csv
i3] 20150423154104_Data_9.csv
i55] 20150423154104_Data_10.csv
£55] 20150423154104_Data_11.csv
£51] 20150423154104_Data_12.csv
) 20150423154104_instrument.ini
i3] 20150423154104_Raw.csv

@ 20150423154104_RawCrossTalk.csv
£55) 20150423154104_Run.csv

Figura 5-109: Exemplos de ficheiros produzidos pela exportagdo de dados
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5.4.5.11 Completar a sessao analitica

Uma vez completada a revisdo e aprovacao dos resultados de sesséo, selecione “End
of Run”.

AdrminUser | Administrator
OPEN mode
04/23/2015 15:58:56

; — :
bata | | & Approve | | F Print i End of Run
| i |

5:58:49

| IC | Calibrators ‘ Controls

=.-=.am_
¥ N CMV:Invalid-Retest Sample
¥ N CMV:Invalid-Retest Sample

N N CMV:Invalid-Retest Sample

Figura 5-110: Fim de sess&o

Se ainda constarem resultados com aprovagao pendente, surge uma mensagem de
aviso. Selecionar "Yes" para terminar a sessdo, ou "No" para voltar ao painel de
resultados da sessdo para aprovar os resultados de teste em falta.

é_\) There are still some unapproved results.
Are you sure you want to complete this run?

v e

Figura 5-111: Aviso de resultados ndo aprovados

NOTE Apds completar uma sessao, ainda é possivel aprovar resultados retrospectivamente

depois da sessdo ter sido completada, acedendo a fungao de procura de resultados.
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5.4.6 Etapa 7: Descarregar consumiveis e solucoes apods a
sessao analitica

Depois dos resultados de sesséo terem sido revistos e aprovados, a ultima etapa da
sessdo € a de descarregar os consumiveis e solugdes do instrumento.

A tela End of Run fornece instru¢cbes sobre o descarregamento, armazenamento e
descarte de amostras, materiais e reagentes. Efetuar imediatamente estas agoes.

Instrument Name ; GL12PRTO1 Adrminticer [ Administrator

OPEN mode
End Of Run Instrument Status : READY D4/33/2015 IJ'--r‘-r-‘-U‘.&

@ Confirmation

Remove PCR Cassette and empty.
Remove Extraction Cassette and empty.
Remove Extra Tube Rack.
- Remove and store extracted DNA/RNA
Remaove Tip cassette Rack and empty.
L Remove Sonicator Rack and empty.

p Remove the Sample Rack and empty.

@ ([0 086000 0] BN GO}

& ok

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-112: Painel de fim de sessgo

Risco de infeccao!

O instrumento deve ser tratado como potencialmente infecioso. O manuseamento
inadequado de partes infectadas pode causar irritacdes cuténeas, doengas e possivel
morte.

Observe as disposi¢des, regulamentos laboratoriais e legislagbes locais e nacionais.
Use luvas apropriadas!

Use um jaleco apropriado!

Use protecoes para olhos adequadas (exemplo: éculos de protecao)!

Evite o contato entre membranas pele/mucosas e reagentes de amostras/teste ou partes
do instrumento.

Limpe, desinfete e descontamine o sistema imediatamente se houver derrame de
material potencialmente infecioso.

Observe os regulamentos legais para a manipulagao do material infeccioso.

Nao utilize liquidos com risco biolégico para testar o instrumento!
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WARNING

// \
y

/

ASSAR

Eliminagao de residuos infecciosos

Materiais potencialmente infecciosos e todas as partes que podem entrar em contato
com materiais potencialmente infeciosos devem ser descartados de acordo com as
legislagdes nacionais e locais e procedimentos de laboratorio.

NOTE

Depois de concluir uma corrida, o botdo OK ficard acinzentado e o usudrio ndo
conseguira pressiona-lo, e a porta da frente permanecera bloqueada até que a
temperatura das unidades de PCR e extragdo tenham esfriado até uma temperatura
segura. Uma vez que o sistema tenha atingido uma temperatura segura, o usuario
podera pressionar OK, que abrira a porta, permitindo que ele seja aberto para que o
sistema possa ser descarregado.

Pressione OK, a pagina inicial sera exibida pronta para iniciar a préxima execugao ou
executar outras operagoes.

Abra a porta dianteira.

Feche a tampa dos tubos de controle interno e monorreagente localizada no bloco do
gestor do reagente.

NOTE

Siga as instrugcbes de armazenamento dos produtos de controle interno e
monorreagente conforme especificado nas instrugdes de utilizacao.

Descarte a caixa de residuos.
Remova e descarte os cassetes de PCR do suporte de PCR.
Remova e descarte os cassetes de extragdo do suporte de extragao.

Coloque as tampas nos tubos de eluicao, tubos de controle e tubos dos calibradores,
remové-los do suporte do tubo extra e armazenar.

Seguir as instrucdes de armazenamento dos produtos de controle e calibradores
conforme especificado nas instrugdes de utilizagéo.

NOTE
|__NOTE |

NOTE

O tubo de eluicdo contém amostras eluidas. O DNA ou RNA extraidos podem ser
armazenados a -20 °C no maximo por trinta dias ou a -70 °C para periodos mais longos.
Devem ser realizados no méaximo cinco ciclos de congelamento/descongelamento de
DNA ou RNA extraido para evitar perda de titulo.

Remova e descarte a caixa de pontas do suporte de pontas.

Remova, feche e descarte os tubos de sonicagao / extrac¢cdo do suporte de extraccao,
se esiverem carregados.

Remova e feche os tubos primarios do suporte de amostra, se carregados.

Feche os tubos primarios usando as tampas corretas e armazene-os conforme descrito
nas instrugdes de utilizacao do kit de extragcao “ELITe InGenius SP200”.

Cligue no botao "OK" para confirmar que o descarregamento esta completo.

A pégina inicial ser4 mostrada pronta para iniciar a préxima sesséo ou efetuar outras
operacoes.
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5.5 Pesquisa de resultados

A fungd@o Pesquisa de resultados é usada para acessar os resultados de sessdes
anteriores que estiverem armazenados na base de dados do sistema ELITe InGenius.

Cligue no botao “Results Search” no painel inicial para acessar ao painel de procura.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser [ Administrator
RESI.IItS Sea I'Ch Instrument Status : READY (et
i T 04/23/2015 16:31:47
User
Performed Runs Approved Results Approved Calibration Appraved Control
Name Name Name Name
Role -|Role | «| Role | «| Role .
Still Requiring Approval |_| Tests |_| Calibrations |_—| Controls
Sample ID Sample Type - Assay Mame
Run Date Time From 0 0 To 0 0
PCR Cassette Extraction Cassette Calibratar Maonareagent
Name Name Name Name
Lot Lot# Lot Lot#
Internal Control Control Expiry Date for Calibration prom To
Name Name Expiry Date for Control From To
Lot Lot#
Q Last 10 Runs ‘ Q Search ‘
. o L} 7 €&
i3 +
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-113: Painel de pesquisa de resultados
Neste painel, é possivel restringir a procura preenchendo os campos para especificar
0s parametros que serao usados para filtrar os resultados dados pela base de dados.

Campos que sao deixados vazios irdao corresponder a qualquer valor na base de dados
(por exemplo: funciona como caractere universal).

Clique no botao “Search” para efetuar a procura.

O botéo “Last 10 Runs” fornece um atalho para acessar as sessdes mais recentes na
base de dados.
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Uma vez que a procura na base de dados tenha sido completada, sdo apresentadas
no painel de resultados da procura as sessdes correspondentes.

Cada linha nos resultados da procura representa uma Unica sessdo. Cada linha inclui
um sumario dos ensaios que foram executados em cada uma das trilhas dentro da
sessdo.

Instrument Name : GL12PRTO1 Operatar / Operator

Search Results . : OPEN mode
Instrument Status : READY 04/24/2015 11:26:31

e ey e e e e e e o e T

2015/04/23 11:34:30 1 2223 Patiant CMV_AWB  Operator AdminlUger
2 2015/0a/24 11 L] N controks CMV_ANEG Operator Agmintsar Acmmbser
: | 2015/04/24 11: ] 4 N Confrols CMV_ANEG SenvicePSS Adnnlsar
4 2015/04/24 11:21:53 1 N Controks TMV_ANEG SenvicePSS Admmbiser
2 1
3 2
5 2015/04/33 15:58:40 4 5 Patient MV _AWE  Adminllser Adminliser
3 &
B 7
7
6 215/04/2315:41:05 1 1111 Patiznt CMV_AWB Admintiser Adminliser
% 2015/04/23 15:90032 - 1 1111 Patinc CMV_AWEB  Analystiiser Admmbisar
B 2M5MM423 15:37:28 1 1111 Fatient CMV_AWH  Adminkiser Admanlser
] 2015/04/23 15:36:40 1 1111 Patient CMV_AWE  Operator AdmmnUsar
o 2015/04/23 15:36:06 1 {GEGE Patiand CMV_AWE  Sorvicepss Adminl tser

@ fi C3 7]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-114: Painel de resultados da pesquisa

Para visualizar os resultados de uma sesséo especifica, clique na linha no painel de
resultados da procura que mostra a sessdo que deseja visualizar, e pressione o botédo
“Show Result”. O mesmo nivel de informagédo sera mostrado como quando a sessao
foi realizada.

O nivel de informagbes visualizado esta explicado no paragrafo 5.4.5.

Este painel pode ser usado para aprovar resultados ndo aprovados anteriormente ou
tentar novamente carregar os resultados para o LIS, se tiver falhado previamente.
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5.6 Desligar o instrumento no final do dia

No final de cada dia deve-se seguir as seguintes etapas para desligar o sistema. O
software ELITe InGenius indicara o procedimento quando a opgéo “End of Day” for
selecionada no Painel Inicial. Se uma sesséao estiver a ser executada, sera necessario
aguardar até que a sessao termine antes que seja possivel selecionar a opgao “End of

Day”.

End of Day

wollhon
. Confirm inventory Is clear

n
1]

Log out

System Settings

Instrument Name : GL1ZPRTOL Adminbiser / Administrator

Instrument Status : READY

Please make sure that all fluids and tips have been removed.

Please make sure that all fluids have been
removed.

# 04

Maintenance Home Up

OPEN mode
04/07/2015 14:50:25

You can use the UV immadiation and shutdown the system only when no inventory is left in the user
area.

@

Help

Abrir a porta dianteira.

Figura 5-115: Fim do dia.

Remover o bloco da area de reagente e armazena-lo na geladeira.

NOTE

O instrumento nao deve ser deixado com reagentes na area de reagente uma vez que

0 bloco de resfriamento seréa desligado quando o instrumento estiver desligado.

Pressione o botao “Confirm Inventory is Clear”.

Pressione o botao “Shutdown”.

NOTE

Também ¢é possivel efetuar um ciclo de esterilizagdo por UV antes de desligar o

instrumento. Ver o paragrafo 5.6.1 para mais detalhes.

Uma vez que o sistema tenha terminado o seu enceramento, deve-se desligar o
interruptor de alimentagao de lado do instrumento.

Pode-se executar algum processo de limpeza adicional depois do instrumento estar

desligado.
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WARNING

Execute a limpeza do instrumento somente depois de desligar a alimentagdo do
instrumento.

5.6.1 Esterilizacao UV

A area de trabalho do instrumento deve ser esterilizada utilizando a lampada de UV no
seu interior. Deve-se selecionar a funcdo de esterilizagdo manualmente clicando no
botdo “UV Irradiation” antes de desligar o instrumento. O processo de esterilizagéo por
UV é uma etapa opcional do processo de encerramento.

WARNING

Conjuntivite e queimaduras na pele devido a Luz UV

A radiacao das lampadas de UV causa conjuntivite e queimaduras na pele em minutos.
Nunca olhe diretamente para a lampada de UV!

Proteja seus olhos e pele da radiagéo diretal

Mantenha a porta do instrumento fechada durante a esterilizagao por UV!

NOTE

A funcao de esterilizagdo por UV nao estara disponivel até que tenha confirmado que a
area do reagente esta limpa usando o botdo “Confirm Inventory is Clear”.

Feche a porta dianteira.

Selecione “UV Irradiation” para iniciar o procedimento de esterilizagdo por UV e
confirme com "OK" para fechar a porta.

O seguinte pop-up como ilustrado na figura 5-112 sera mostrado para confirmar se
deseja desligar automaticamente ou nao apds a radiagao por UV.

o UV Irradiation

Do you wish to shutdown the system automatically after iiradiation?

W ves x No. OIhncni irradiation

Figura 5-116: Selecionar as opgdes de encerramento apds a esterilizagao por UV
estar completa.
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Normalmente, deve-se escolher desligar o sistema apdés o procedimento de
esterilizagédo por UV (Sim).

UV Irradiation

UV irradiation in progress
Remaining time: 00:29:56

Osor

Figura 5-117: Pop-up de irradiacdo UV em processo

No final da esterilizagdo UV, a trava da porta é desbloqueada e o software desliga-se
automaticamente.

Uma vez que o sistema tenha terminado o seu enceramento, deve-se desligar o
interruptor de alimentacao de lado do instrumento.
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6 Funcgdes avancadas

As seguintes funcdes apenas sdo acessiveis a partir da conta de utilizador de servigo
ou administrador. Nao é possivel acessar essas fungbes usando uma conta de
utilizador operador ou analista.

6.1 Configuracoes do sistema

Antes de utilizar o sistema, é aconselhavel configurar algumas configuracées iniciais e
contas do utilizador. Uma conta de administrador padréo existe para fornecer acesso
as configuracdes do sistema na primeira utilizagdo do sistema.

O menu Configuragdes do sistema é acessado selecionando o icone “System Settings”
na parte inferior do Painel inicial. Este icone ficara cinzento e desativado se estiver
selecionado um operador ou analista.

Tnstrument Name : 2071704B0169F ServicePss [ Service

i OPEN mode
SYStem SEttlngs Instrument Status : READY 05/07/2018 08:37:53

Lab Details 482 User Accounts ﬁ Preferences

@ Sample Matrix

» =
¢ Program/Edit Assay Database

= Reagent oo Template =

=i Database 80 patabase = System Database
Software : .

@ Vasiic ﬁ Disable Track [f‘, System Monitor

== Extraction

& Cassette 'g! Add Model

G & i C3 @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-1: Painel de configuragdes do sistema
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6.2 Detalhes do laboratorio

Este painel permite configurar os detalhes de contato e logotipo da instituicdo ou
laboratério. Estes detalhes estéo incluidos em todos os relatérios impressos que forem
produzidos pelo sistema.

Este painel também permite definir o "nome do instrumento" que é mostrado na
interface do utilizador e relatérios impressos.

Nao é obrigatério fornecer a informagéo neste painel. A realizagdo de sessbes de
ensaios e producédo de relatérios serdo possiveis mesmo que algum ou todos os
campos neste painel ndo estiverem completos.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser [ Administrator

Lab Details OPEN mode
Instrument Status : READY 04/02/2015 14:19:56

Instrument Name

Institution Name
Department Name

Address

Phone number

Web Address | Email Address

Lab logo

SelectLogo

o & fi i &

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-2: Painel dos detalhes do laboratdrio.

1. Acesse a tela Detalhes do laboratério selecionando o botdo “Lab Details” no menu
"Configuragdes do sistema”.

Preencha a informagéo da instituigao.

Pressione o botdo “Save”.

A informagéo é guardada no sistema.

AN
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6.3 Conta do utilizador

Este painel é usado para gerir os detalhes de acesso para utilizadores do sistema.
as. Também é
r sido inserida
incorretamente repetidamente) e controlar a validade da senha (solicita que os

Neste painel, contas podem ser criadas, apagadas ou senhas restaurad
possivel desbloquear uma conta bloqueada (depois de uma senha te
utilizadores alterem a senha regularmente).

Este painel pode ser acessado no botao “User Accounts” no painel de
do Sistema.

Configuracdes

PSSAdmin Administrator password Valid for (days)

H

f < & i C3

Log out System Settings Maintenance Home Up

ServicePSS [ Service

User Accou OPEN mode
T T T ﬂfi.:"ET_.r'?'.')]H 16:44:50
: — i _
M Create ﬂ Delete & Reset Password
User List
User Name IR [T Password Expiration

60

2]

Help

Figura 6-3: Painel das contas do utilizador
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6.3.1 Criar uma nova conta do utilizador

Para criar uma nova conta do utilizador:

1. Cligue no botao “Create” e sera mostrada a seguinte caixa de didlogo:

User Name
Role
|

Password

Confirmation

v oK A cancel

Figura 6-4: Inserir novos detalhes da nova conta

Inserir um novo nome de utilizador para a conta (deve conter pelo menos 8 caracteres).
Selecione uma funcao para a conta.

Inserir uma senha temporaria para a conta.

Volte a inserir a senha temporaria na Caixa de confirmagéao.

Carregar no botédo "OK" para criar uma nova conta do utilizador.

Verifique se a conta do utilizador adicionado aparece na Lista de Utilizadores e Carregar
no botao “Save”.

NOTE A funcao é usada para determinar quais as funcionalidades que o utilizador podera

acessar no instrumento.

Nookowh

.
[e]
el
- g
5 =
< @
3 k2] =
o) T £
Q c o
@) < <
Execugéao de ensaios b o b
Aprovagéo dos resultados do ° °
ensaio
Aprovar uma sessao que
tenha ensaios com °

calibradores ou controles fora
de validade ou ausentes
Exportar dados de sessdes
Alteracao das configuragoes
do sistema

NOTE Quando o utilizador acessar a nova conta pela primeira vez, serd solicitado que altere
a senha temporaria que foi configurada ao criar a conta.
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6.3.2 Alterar a senha

No primeiro acesso de uma conta de utilizador recém-criada, ou caso a senha tenha
sido restaurada por um utilizador de servico ou administrador, o sistema ir4 solicitar
que a palavra passe tempordria seja alterada por uma senha que apenas o utilizador
da conta conheca.

Depois de realizado o primeiro acesso, os utilizadores também podem alterar as suas
senhas, se desejarem, carregando no botao “Change Password” no painel de acesso.

Os utilizadores Administrador ou Servigco podem restaurar a senha para qualquer
utilizador do painel de contas do utilizador (ver o paragrafo 6.3).

Change Password.
Enter a new password (case sensitive).

User Name
Old Password
New Password

Confirmation

‘v oK ‘ ‘XCIear ‘ ‘Q Cancel ‘

Figura 6-5: Caixa de dialogo de alteracao de palavra passe

A alteracdo da senha para uma conta de utilizador é obtida fornecendo as seguintes

informacoes:
1. Inserir nome de utilizador.
2. Inserir a senha antiga.
3. Inserir nova senha.
4. Inserir novamente a senha nova na caixa de confirmagéo.

Clique no botao "OK".

NOTE O acesso a informagdo da conta deve ser controlado de acordo com a politica de

seguranca de cada laboratério.
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6.4 Preferéncias

O painel de Preferéncias é usado para configurar varias configuragdes diferentes para

o software.
Este painel pode ser acessado pelo botdo “Preferences” no painel de Configuragbes
do Sistema.
Preferences h.:‘.l::l \: I-:|I'r.;[[.lm.II o
H=:§¥ Language ﬁa Logger
E‘é Date/Time Logger Setting
77 us o) Sound
{5 uV Irradiation
+” Plot Colors
a o & # &3 @
Lo out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-6: Painel de preferéncias.
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6.4.1 Idioma

Este painel é usado para selecionar o idioma para a interface do utilizador e produg¢éo

de relatérios.

Ity

it Nme - GLIZPRTON

Language Instrument Status : READY
Language

(@) English{United States)

() English{Great Britain)

() Frangais

() Deutsch

() Iltaliano

() Portugues

() Espaiiol

) o & # .7

Log out System Settings Maintenance

05{14/2018

Figura 6-7: Configuragées de idioma

6.4.2

Este painel é usado para configurar a hora e a data do sistema.

Data/Hora

Instrument Name - GL12PRTO1

H

o o f C4

DateITime Instrument Status - READY
Date Time
4/23/2015 172| of:| 42

Admintser | Administratos
OPEN mode
04/23/2015 17:09:45

Save

&

Log out System Settings Maintenance Home Up Help
Figura 6-8: Configuragbes de data e hora
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6.4.3 LIS
Esta tela é utilizada para configurar as preferéncias da interface do LIS.

Po favor, consulte o Administrador do LIS para obter detalhes sobre as definicbes
necessarias para a instalagéo do LIS.

Utilize as caixas de selecédo para permitir

e A Consulta do LIS durante a configuragédo do ensaio
e O carregamento de resultados de teste aprovados no LIS

Tnstrument Status : READY 04/20/2018 10:50:10
ASTM 1394 LIS Interface
|¥| LIS query during assay setup
Field | J‘. Automatic Upload Approved Result
Repeat \
Component ° ASTM 1381
Escape & @ Serial ©) TCP/IP
Starting Range SamplelD Al COM Port Parity
Yes_ = CoM7 +| |None =
Protocol Versions Baud Rate
V1.1 * 9600 +|
Apply sender's escape charact Data B
No > 8
Accept recipient's escape character Stop Bits
No x 1
‘ H Save |
& o 5 & . 0
Log oul System Settings Mainlenance Home up Help

Figura 6-9: Configuragdo do LIS

Esta tela pode ser utilizada para configurar as seguintes opgdes da ASTM 1394

e ID de intervalo inicial de todas as amostras
Sim = ativar todas as consultas no sistema LIS (o sistema ELITe InGenius
receberd todas as amostras que podem ser analisadas).
Nao = ativar consulta por SID no sistema LIS (o sistema ELITe InGenius
enviara uma mensagem de consulta ao LIS apenas para as SID digitadas).

e Versdes de protocolo:
V1.0 = ndo utilizado
V1.0.1 = protocolo LIS que garante a compatibilidade com a versao anterior
do software: SW 1.2 do Sistema ELITe InGenius (para obter detalhes, consulte
as especificagdes do LIS)
V1.1 = novo protocolo LIS (para obter detalhes, consulte as especificagées do
LIS)
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e Aplicar caracter de escape do remetente e aceitar caracter de escape do
destinatario:
Sim = o Sistema ELITe InGenius e o LIS podem gerir os caracteres especiais
normalmente utilizados pelo protocolo ASTM, como: *, &, \, |.
Nao = os caracteres de escape nédo séo geridos.

&
Select Assay
(W samplem | Pathogen | UsAles | sy | |
10 CMV cMv Model2 Patient
28 cMV cmy Model2 Patient
3| CMV My Model2 Patient
14\ cMV cMmv Model2 Patient
5 MV cMy Model2 Patient
16 MV CMV Model2 Patient
& oK K dose

Figura 6-10: Aplicar caracter de escape do remetente e aceitar caracter de escape do
destinatario

e Opcéao para ASTM 1381 (formas de ligacao fisica):

Série: defina os parametros de série corretos para a comunicagéo (porta COM,
paridade, velocidade de transmisséo, bits de dados, bits de paragem). As
definicbes da porta devem satisfazer os requisitos do LIS.

TCP/IP: ligagao a rede local (LAN), o PC LIS deve ter um endereco IP estatico.
O sistema ELITe InGenius funciona sempre em modo de cliente numa porta
de destino especifica. O nimero da porta de destino e o IP do PC LIS podem
ser definidos no campo Endereco IP de Destino e Nimero da Porta de Destino

[0 — 65535].
e Iretrument St ; READYT o
ASTM 1394 LIS Interface
Delinifter Vil [¥] LIS query during assay setup
Fleid | .J_, Automatic Upload Approved Result
Repeat \ o
G e ASTM 1381
Escape &
Serting Range SampletD Al
|Yes
/1.1
by M40 N
Ne
HCEWA focyHmts ope O T2 ool Aren Network
l}d
H Save
[ e & # ey 7
Lo oat Siystem Settings Maintemance Hisme: up Help
Figura 6-11: Configuragdo do TCP/IP
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ELITe InGenins

6.4.4 Irradiacao UV

Este painel € usado para configurar a duracéo da esterilizagao por UV que é executada
como parte do processo de encerramento no fim do dia.

. Istrament Name @ GLIZPRTOL
uv Irrad‘atlun Instrument Status | READY
UV Irradiation on Time
30 min.
n a
o o <] &3 @
Log out System Settings Maintenano: Hsme Up Help

Figura 6-10: Configuragéao da Irradiacao UV
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6.4.5 Cores do grafico

Este painel é usado para configurar os estilos de linha para os graficos de amplificagao
do PCR e analises de dissociagao.

O software suporta até 12 estilos de linha diferentes (até um méaximo de 12 trilhas ou 6
canais).

Para eliminar um estilo das linhas das configuracdes iniciais do gréafico, pode utilizar-
se o0 botdo RESET.

Inctrument Mama ¢ Lnoenius AdminUser | Administrator

Plot Color OPEN mode

Instrument Stafus | READY 19/07/2016 14:15:33

Lina Number
o1
01 =
(1]
Line Pattern
03 Solid =
n4 Line Codor

b2 | Select -. -

08
09 " Reset
10
11
12
0 & ' 7
I # ? (7]
Log oul System Sattings Maintenance Home Up Help

Figura 6-11: Configuragao da cor do grafico
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6.4.6 Configuracao do logger

Este painel é usado para configurar a fungao de armazenamento de dados do sistema
ELITe InGenius.

As configuragdes neste painel permitem configurar a politica usada para a gestao dos
varios ficheiros de registo que s@o produzidos conforme o sistema é utilizado.

Se estiver selecionada a eliminagdo automatica, os ficheiros de registo sdo apagados
do sistema depois do nimero de dias especificado no periodo elimina¢do automatica.

Se a elimina¢do automatica estiver desativada, os ficheiros de registo permanecem no
sistema indefinidamente.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

Logger Setting OPEN mode

Instrument Status : READY 04/23/2015 17:16:30

D Auto Delete
Auto Delete Period{days)

1000

o o fi C3 7]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-12: Configuragdo do logger
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6.4.7 Logger

Este painel é usado para visualizar os vérios ficheiros de registro que sao produzidos

pelo sistema ELITe InGenius.

Os ficheiros de registro séo divididos de acordo com as seguintes areas funcionais:

e Sistema

e Depuracédo
e Fisica

e Operagao
e Astm

A lista de opgdes de "Log" permite escolher na tela entre os diferentes tipos de registro.

Ficheiros de registro séo criados separadamente para cada dia. O icone "datepicker"

permite pesquisar nos registos do histérico.

Carregar no botao “Delete” para eliminar o registro que estd a ser mostrado naquele

momento.

Cépias dos logs podem ser solicitadas pelo parceiro de servigo para auxiliar na

deteccao de erros .

Cligue no botao “Export Log” para exportar os dados para um ficheiro externo adequado

para partilhar com o parceiro de servigo.

Instrument Name : GL12PRTO1

Tnstrument Status | READY

Date | @ 4/23/2015

04/23/2015 15
04/23/2015 15:39:52.2
04/23/2015 15:40:14.378

04/23/2015 15:40:14.399
04/23/2015 15:40:17.885
04/23/2015 15:40:24.841

-40:52.090
D423 158,427
04/23/201

(4/23/201 :
04/23/2015 15:58:00.114
D4/23/2015 15:58:
04/23/2015 15:58:38.932

6 AdminUser [ Ader

12.171 Admi

EVENT

Anatystilser | Analyst
Analystiser | Analyst
AnalystUser | Analyst

0
EVENT 06-0310 User Lo
NFD  11-0001 The following Lot Mumbers of CMV_A Monoreagent may be used:

TO-UEU USE] (NOiE (100G VECOi e
-0209 User Account Added : AnalystUser

3 User Logout : AdminUser

ed for user : AnalystUsar

AnalystUser

ator EVENT 0

EVENT 08-0106 Inventory manager was saved.Block-A
EVENT 06-0313 User Logout : AnalystUser

EVENT 06-0310 User Login - AdminUser

Adminliser [ Admini

Adminlser [ Adm

AdminUser [ Admini
3 AdminUser [

Arfminte

AdminUser [ Adm

Adminllser :.f Adm

: 27 Admintlser [ Admini

ator INFO
Ator EVENT  08-0106 Inventory manager was saved, Block-A
ator INFO 11-0001 The
istrator INFO
ator INFO
ator INFO
ator INFO
ator INFO
ator INFO
rator EVENT  08-0106 Inventory manager was saved.Block-A

11-0001 The following Lot Numbers of CMY_A Monoreagent may be used

llowing Lot Numbers of CMY_A Monoreagent may be used
11-6001 The following Lot Nurnbers of CMV_A Monoreagent may be used

llowing Lot Numbers of CMV_A Man
llowing Lot Nurnbers of CMY_A Monore
following Lot Numnbers of CMV_A Monoreagent may be used
11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used |E|

i ﬁ, Export Log

o 1 i 03

Log out System Settings Maintenance Home Up

AdminUser [ Administrator
OPEN mode
0472372015 17:19:17

el >

reagent may be used
ent may be usad -
ent may be used

| B Delete
(7]

Help

Figura 6-13: Painel do Logger
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Em detalhes, na tela “Logger”, selecione “Export Log”. Em seguida, na janela “Select
the log to be exported”, escolha a opgéo para “Logs in a predefined range” e escolha o
intervalo de datas apropriado nas caixas “From” e “To”.

Depois, pressione o botdo OK e, no menu de pastas, selecione o USB que inseriu como
localizagdo para guardar os dados.

Pressione novamente o botdo OK e vera a mensagem “Log Successfully exported”
quando a transferéncia tiver sido concluida.

Depois de premir OK pela ultima vez, remova o USB do instrumento. Deste modo, os
ficheiros de registo ficardo em formato comprimido (zip) e terdo um cddigo de data
como nome de ficheiro conforme indicado de seguida:
ExportLog_aaaammdd_hhmmss.zip. Nao existe necessidade de extrair o ficheiro antes
de o enviar para a Assisténcia Técnica do ELITechGroup para revisao.

0 Select the log to be exported.

=
() All logs

@) Logs in a predefined range

From To

2/1/2016 2/5/2016

SCH mINTO030_pt

08/08/2022 Revisédo 07 Pag. 137 /187
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6.5 Programacao de um ensaio

Programas de ensaio sdo carregados no sistema por meio do painel de “Program

Assay”.

Este painel pode ser acessado no painel de Configuragdes do Sistema.

Informacgdes sobre 0 ensaio podem entdo ser colocadas no sistema seja a partir da
informac&o do cédigo de barras fornecida pela ELITech no kit do ensaio ("Leitura do

cddigo de barras"), ou de um cartdo de meméria USB ("Dispositivo Flash").

PCR Control

Open

Pathogen/Target
LIS Alias

Sample Matrix

Sample Matrix

Extraction
Extraction Cassette Name
Extraction Input Vol.

Extraction Elution Vol.

Sample Type (@) Patient Sample

| | H B3 cony

a C

Log out System Settings

Interpratation Model

[]

200] .

100| pr

@f Delete

Y

Maintenance

Calibrators

© Fiash drive ‘

Home

Figura 6-14: Painel de programacgé&o de ensaio.

SCH mINT030_pt

08/08/2022

Reviséao 07

Pag. 138/ 187



ELITe InGenins

6.5.1 Carregar a partir do dispositivo Flash

NOTE

Um cartdo de meméria USB deve ser associado ao sistema ELITe InGenius através da
ligagdo USB para utilizar esta fungéo.

WARNING

E recomendado verificar se os cartdes de memdria USB nao tém virus, utilizando um
antivirus antes de inseri-los no sistema ELITe InGenius.

1. Insira um cartdo de memaria USB contendo os ficheiros de programa do ensaio na porta
USB do sistema ELITe InGenius.

2. Pressione o botao "Dispositivo flash".

3. Procure o ficheiro do protocolo de ensaio no cartdo USB usando a caixa de didlogo no
painel.

4. Clique no botao OK para carregar o ficheiro de protocolo de ensaio.

5. Depois da informagéo ter sido lida no cartdo de meméria USB, a informagéo do ensaio
€ mostrada no painel.

NOTE

Além de carregar o protocolo de ensaio, o sistema também ira solicitar para carregar
outros dados de informagdo adicional que necessita para executar o ensaio, como
configuragbes para calibradores, controles, reagentes, matriz de amostra, etc. Estas
configuragOes adicionais apenas serdo necessarias se nao estiverem ja registradas no
sistema ELITe InGenius.
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6.6 Editar ensaio (criacao, alteracao, copia e
eliminacao do Protocolo de ensaio )

O painel “Edit Assay” é usado para:

e  Criar novos programas de ensaio.
e Editar programas de ensaio "Abertos" existentes
e Remover programas de ensaio ndo usados do sistema

e Copiar ou renomear programas de ensaio “IVD Cleared” ou “Open” existentes no
sistema

Esta seccao descreve as operagdes basicas necessarias para gerir os programas de
ensaio armazenados no sistema. Informagdes detalhadas sobre os parametros de
ensaio individuais e modelos de interpretagéo de resultados podem ser encontrados no
paragrafo 6.7.

Este painel pode ser acessado carregando no botdo “Edit Assay” no painel de
Configuragdes do Sistema (figura 6-1).

NOTE

Nao é possivel alterar os programas de ensaio que sao marcados 1VD.
Programas de ensaio marcados VD s6 séo de leitura no sistema ELITe InGenius.

E possivel copiar/renomear ensaios marcados IVD, estes ensaios ficardo abertos (Open)
e os parametros do programa poderao ser editados. O ensaio marcado IVD original
permanecerd em versao de apenas leitura.

- Tnstrument Name : GL12PRTD ServicePs5 / Service
OPEN mod
Program!Edlt Assav Instrument Status : READY asi ;'.:_”,; :. ;‘1 37
General Settings PCR Control Interpratation Model Assay Products Data Processing
Assay Name
Open
Pathogen/Target
LIS Alias
Sample Matrix
Sample Type (@) Patient Sample Calibrators 1 Controls
Sample Matrix |_
Extraction
Extraction Cassette Name [
Extraction Input Vol. 200| L
Extraction Elution Vol. 100 L
| B e H B cony T oetete H sove Q Fashorive |
0 O & ' &7 2]
o # -
Log out System Settings Maintenance Home Up Help
Figura 6-157: Painel Editar Ensaio.
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6.6.1 Criar um novo protocolo de ensaio

Para criar um novo programa de ensaio, basta preencher os campos no painel para
configurar os parametros do ensaio. Assim que completar o programa de ensaio,
carregar no botao SAVE.

O sistema ira entao verificar se todos os pardmetros necessarios foram especificados,
antes de solicitar um nome para o programa de ensaio.

6.6.2 Editar um protocolo de ensaio existente

Para editar um programa de ensaio existente, clique no botdo Edit e entdo selecione o
ensaio que deseja editar a partir da lista que é apresentada.

Assay

C-Iear

[ e ] e

BKV ELITe_STD_03 Calibrators
CMV ELITe MGB Kit_Calibrator_00 Calibrators
EBV ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators
JCV ELITe_STD_D2 Calibrators
Qualification Assay Calibrators_00 Calibrators
BKV ELITe_NC_03 Controls

BKV ELITe_PC_03 Controls

CMV ELITe MGB Kit_Negative Control_00 Controls
CMV ELITe MGB Kit_Positive Control_00  Controls
EBV ELITe MGB Kit_Negative Control_01  Controls
EBV ELITe MGB Kit_Positive Control_01  Controls
JCV ELITe_NC_02 Controls

Ao EL T A ne R

Cancel

Figura 6-16: Lista de selecdo do ensaio

Quando selecionar um dos programas de ensaio da lista, os seus parametros serdo
carregados no painel de edigcdo de ensaio e se o programa de ensaio for um ensaio
aberto, sera possivel guardar as alteragées no programa de ensaio usando o botdo
Save. Se o programa de ensaio for IVD Cleared, apenas serd possivel visualizar os
pardmetros.

Quando guardar um programa de ensaio alterado, serd solicitado que confirme
novamente o nome do programa de ensaio antes que a operagdo guardar esteja
completa. E possivel alterar o nome usado para o programa de ensaio nessa etapa.

6.6.3 Apagar um protocolo de ensaio existente

Para apagar um protocolo de ensaio existente, carregar no botdo Edit e entdo
selecionar o ensaio que deseja editar a partir da lista que é apresentada (ver Figura
6-18)

Quando se seleciona um dos programas de ensaio da lista, os seus parametros serao
carregados para o painel de Edit Assay.

Sera possivel, entdo, apagar o protocolo de ensaio carregando o botao Delete.
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6.6.4 Copiar um protocolo de ensaio existente

Para fazer uma copia de um protocolo de ensaio existente, carregar no botdo Copy e
entdo selecione o ensaio que deseja fazer uma cdpia a partir da lista que é apresentada
(ver Figura 6-166).

Os protocolos de ensaio criados usando a fungao de cépia serdo sempre marcados
como ensaios abertos, mesmo se o original for marcado IVD ou nao.

Apoés fazer todas as alteragdes necessérias, serd possivel guardar as alteragdes no
programa de ensaio selecionando o botdo Save.

Ao salvar um protocolo de ensaio alterado, sera solicitado que confirme novamente o
nome do programa de ensaio antes que a operacao de guardar esteja completa.

6.7 Configuracoes gerais e modelos de
interpretacao

O painel de edi¢ao de ensaio possui varias guias que contém as configuracdes que sao
usados pelo sistema ELITe InGenius para controlar uma sessdo em curso e a
interpretacdo de resultados uma vez que a sesséo esteja completa.

O sistema ELITe InGenius suporta ambos os ensaios marcados IVD (apenas leitura) e
ensaios abertos (editavel, RUO). Os ensaios marcados IVD podem ser visualizados
nos painéis de “Edit Assay”, mas nao é possivel editar nenhuma das configuragées.
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6.7.1 Editar ensaio: Separador de Configuracoes Gerais
= Instrument Name : GL12PRTO1 ServicePSS / Service
Programf Edlt Assay Instrument Status : READY 05/14/2018 I,[U:jt, .
General Settings PCR Control Interpretation Madel Assay Products Data Processing
Assay Name
Open

Pathogen/Target

LIS Alias BKV
Sample Matrix
Sample Type Patient Sample e Calibrators Controls

Sample Matrix

Extraction

Extraction Cassette Name

Extraction Input Vaol. HL

Extraction Elution Vol LUV pl
Sonication

Sonication On Time seconds

Sonication Off Time seconds

Sonication Cyde

Other Parameters

Dilution Factor

‘ R B8 copy ‘ ¥ oelete EH sove ) Fiosh Drive
0 2 & ‘ C3 Q@
o f .
Log oul System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-17: Editar ensaio, ficha Configuracbes Gerais

e Nome do Ensaio

Nome utilizado no painel de configuragdo de sessdo. Deve identificar unicamente o
ensaio. O nome apenas pode ser editado quando guardar as configuragdes de ensaio
completas carregando no botdo SAVE. O nome do ensaio ndo pode ser modificado

editando diretamente na caixa correspondente no painel.

e Patogeno/Alvo

Este campo é uma sequéncia de texto curto que € usado para agrupar um numero de
ensaios. Por exemplo, se forem criados varios programas de ensaio, cada um para
diferentes matrizes de amostra (por exemplo: "WB", "plasma”, "urina"), entdo estes

podem partilhar todos um patégeno/alvo comum (por ex. "CMV").
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Tipo de amostra

Este campo € usado para definir se um programa de ensaio é usado para atualizar os
controles ou calibradores armazenados no sistema ou para produzir um resultado para
uma amostra de paciente. Programas de separacdo e distingdo de ensaios séo
necessarios para produzir resultados de controle, curvas de calibragéo e resultados de
amostra de paciente para cada patégeno (por ex, ensaio CMV, CAL, ensaio CMV, POS,
CTL, ensaio CMV, NEG, CTL, ensaio CMV ST)

Matriz de amostra

Este campo é usado para escolher qual a matriz de amostra que vai ser usada para o
ensaio. Os valores da matriz de amostra disponiveis aqui sao tirados da base de dados
da matriz de amostra (ver paragrafo 6.8)

Nome do cassete de extragéo
Este campo € usado para escolher qual cassete de extragao que sera usado no ensaio.

Vol. inicial de extragao
Indica o volume de entrada previsto pelo cassete de extragéo especificado no campo
anterior.

Vol. de eluigdo de extragéao

Este campo especifica o volume de elui¢do que deseja produzir a partir do processo de
extragdo. Um menu pop-up permite a selegdo de um ndmero de volumes diferente que
podem ser produzidos.

Tempo de Sonicagéo ligado/Tempo de Sonicagao desligado/Ciclos de sonicagéo
Estes trés campos permitem que os parametros de sonicagdo sejam especificados para
0 ensaio. Se nenhuma sonicagao for necessaria, ajustar o tempo de sonicagao ligado
para zero.

Fator de diluigao ]
Especifica o fator de diluicdo da amostra primaria que deve ser usado para o ensaio. E
necessario para calcular os resultados para ensaios quantitativos.
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6.7.2 Editar ensaio: Controle do PCR
’ AdminUser / Administrator
' Instrument Name : Ingenius
Edlt Assay Instrument Status | READY Sig s
' 09/07/2016 14:20:35
General Settings | PCR Control | Inferpretation Madet | ‘Assay Products Data Processing
PCR Cassette =
PCR Cassette ID | | | _
PCR Input Elution Vol. | 10| pt 3
Thermal Profile - Pre-Cycle
Pre-Cycle Steps | 2|
Temperature Time
Stey =
() (Sec)
1 95 120
40 10
Thermal Profile - Amplification Cycle
Amplification Cycles | 45|
Amp!lﬂn:atian steps | ‘_
Tem perature !
Denaturation
Extension 65 30 r'_-}TI i
Thermal Profile - Melt
Melt Requirad ) Yes @ No
Allow user to override O Yes © No
[ ] Pre-Cycle
1
Temperaturs 70|°C
Time Gouéseconds
Denaturation Temperature 95! %G E
Denaturation Time 15| seconds
Start Ramp Temperature 40| °c o
Start Hold Time 60| seconds
End Ramp Temperature BO| »C
Temperature Increment | 5| °C/Scan ]
e -
§ B cor G oo H = ‘

& © s 4

Log oul System Settings Maintenance Home

C4 o

Up Help

Figura 6-20: Editar ensaio, Controle do PCR
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Esta guia permite que os parametros sejam definidos para a etapa de PCR no
procedimento.

ID do cassete do PCR

Em futuras versdes sera usada para especificar um cassete de reagente de
PCR a ser usado para o ensaio.

Deve ser deixado em branco se nenhum cassete de reagente de PCR for
necessario.

Vol. de elui¢éo inicial de PCR
Este campo especifica o0 volume de eluicdo que deve ser usado para a reagéo do
PCR.

Perfil térmico - Pré-ciclo

Perfil térmico - Ciclo de amplificacdo

Perfil térmico - Dissociagao

Estes campos especificam as caracteristicas para o perfil térmico de PCR. Um Unico
pré-ciclo é usado, seguido de um nuamero de ciclos de PCR repetidos, e por fim uma
rampa de temperatura de dissocia¢ao opcional dependendo do modelo de interpretagéo
selecionado.
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6.7.3 Editar ensaio: Modelo de interpretacao

Instrument Name : Ingenius AdminUser { Administrator

Edit Assay OPEN mode

=+ ) + -
Instrument Status ; READY 09072016 14:26:14

| General Settings PCR Control Interpretation Model ‘ Acsay Products Data Processing
Ct's and Tm's only O Yes © No
Made| Model2 (2.0.1) |
—— E
Overview Maodel2 Quantitative with Ct Limits
Description Model 2 is for use with & simple quantitative assay with one or more targets 2

where both CT and quantity limits are used.

E] U Conversion Available

IU Conversion Factor 1.00

Target(s) 1
IC(s) i
Calibrator(s) 1

Channel Configuration

Ct Tm
S T [ P N
Zein 0.47 oMy

1 [ 10.0 Targeti 5
2 L 0.00 0.0
3 E 0.00 0.0
4 [ 0.00 0.0
5 [ AP625 0.47 10.0 IC IC
6 L 0.00 0.0
Specific Parameters
- e
11C Dye CMatrix 15 =
21C Bye Ct_Limit 21.00 2
3 Negabive Control Target 1 Dye Ct_minN 33.00 7
4 Negative Control IC Dye Ct_min 31.00
5 Calibrator Failed Interpretation English Failed-Change reagents
6 Calibrator Faifed Interpretation French Falled-Change reagents
7 Calibrator Failed Interpretation German Falled-Change reagents
8 Calibrator Falled Interpretation Ttalian Falled-Change reagents
4 Calibrator Failed Interpretation Portuguese Failed-Chiange reagents
10 Calibrator Failed Interpretation Spanish Failed-Change reagents
11 Calibrator Passed Interpretation Enalish Passed
12 Calibrator Passed Interpretation French Passed 5
13 Calibrator Passed Interpretation German Passed
14 Calil Passed Interpretation Itslian Passed
15 Calibeator Passed Interpretation Portuguese Passed L3
16 Calibrator Passed Interprelation Spanish Passed
e
. Edit '5! Copy w Delete E Save

) 0 Vo # £? (2]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-21: Editar ensaio: ficha do modelo de interpretacdo
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Apenas Cts e Tms

Esta configuragdo pode ser feita para ensaios que apenas necessitam produzir Cts e
Tms e ndo precisam de executar nenhuma interpretagéo de resultados adicional. Se os
Cts e Tms estiverem selecionados, entdo somente a tabela de configuragio do canal
necessita ser completada (todos os outros campos neste separador estdo desativados).

Modelo

Especifica qual o modelo de interpretacdo de resultado que deve ser usado para
produzir resultados para este ensaio. Ver abaixo para informacdes adicionais sobre os
diferentes modelos de interpretagéo disponiveis.

Perspetiva Geral/Descrigao
Estes campos fornecem informagdes adicionais sobre o modelo de interpretagéo
selecionado.

Unidades no relatério de resultado/Fator de conversao Ul

Se o0 modelo de interpretacdo selecionado fornecer um resultado quantitativo, este
campo pode ser usado para especificar se os resultados devem ser reportados em
cépias/mL, gEg/mL ou IU/mL. Se as unidades de relatério estiverem configuradas em
IU/mL, deve-se também especificar o fator para converté-las de cépias/mL para IU/mL.

Alvo (s)

Este campo especifica quantos alvos devem ser detectados num ensaio multiplex. Uma
vez que o sistema ELITe InGenius™ possibilita a detecdo de até seis comprimentos de
onda, é possivel realizar ensaios até cinco alvos em simultdneo mais um controle
interno. Nem todos os modelos de interpretagdo suportam mais de um alvo; Entre em
contato com um representante de suporte ao produto da Elitech para obter mais
detalhes.

Cl (s)
Esta configuragdo é determinada pelo modelo de interpretacdo selecionado.
Geralmente, apenas um controle interno € usado para cada ensaio.

Calibrador (es)

Esta configuracédo é determinada pelo modelo de interpretagédo selecionado. A versao
atual do software apenas suporta um unico calibrador para cada ensaio, mesmo se o
ensaio for multiplex. No futuro, podera ser possivel especificar calibradores diferentes
para cada um dos canais utilizados.

Configuragéo do canal

o Usado

o Nome da fluorescéncia
o Limiar do Ct

o Limiarda Tm

o Alvo

o Nome do alvo
Essas configuragdes sdo usadas para configurar quais canais 6pticos sdo usados pelo
ensaio e como eles sdo mapeados para os diferentes destinos e controles internos
usados pelos modelos de interpretagao. Isso vincula as configuragdes especificas do
alvo (limites de Ct, etc.) nos modelos aos corantes especificos usados pelo ensaio.

Parametros especificos

Para cada modelo de interpretacdo, ha um numero de configuragdes usado pelo modelo
para validar as calibra¢des, controles e resultados de amostra de paciente. Também é
possivel personalizar as mensagens de texto que sao enviadas pelos modelos quando
forem mostrados os resultados no final de uma sessao. Detalhes adicionais sobre essas
configuragdes podem ser obtidos contactando o representante de suporte dos produtos
ELITechGroup.
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6.7.3.1 Modelo 1 - Qualitativo com Limites de Ct

Este modelo é para ser usado com um ensaio qualitativo simples com um alvo e um
controle interno onde os limites de Ct sdo usados para validar o resultado (ex.
Toxoplasma). Este modelo também utiliza um controle positivo e um controle negativo
para fornecer um nivel adicional de validagdo para os resultados.

Pelo menos trés programas de ensaio devem ser configurados para o modelo 1:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra as relagdes entre a légica do modelo de interpretacao e
0s protocolos de ensaio, resultados de sesséo e aprovacoes na base de dados para
ensaios do modelo 1.

Pos Ctl Run results
(Ct's for 1target+IC)

AssayProgram L p— Approved Results
(positive control) (positive control)

= Neg CtlRun results

model 1 p———
interpretation logic
(pos control)

A 4

Assay Program . Approved Results
(negative control)

¢ | (Cvsforltarget+IC)

(negative control)

model 1
interpretation logic :
(neg control) ==z

as =
Sample Run results
(Ct's for 1target+IC)
Assay Program
(sample)
model 1

interpretation logic
(sample)

Approved Results

(sample)

Figura 6-22: Descricdo geral do modelo 1
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Para o modelo 1 v2.0.2, os resultados de amostra de pacientes sdo produzidos usando
a seguinte tabela de deciséo:

Ctda Ctda Fluorescéncia Resultado da Interpretacao
fluorescéncia  fluorescéncia Ct outros alvos amostra do resultado
do alvo do CI
Ctda Ctda Todos os outros Ct Invalido Texto de
fluorescéncia | fluorescéncia da Fluorescéncia interpretacdo
do alvo > do Cl > do alvoN > invalido
Ct Limiteda | Ct_Limite da Ct_Limite da
N n . fluorescéncia do
fluorescéncia fluorescéncia alvoN
do alvo do ClI
Ctda Pelo menos um Vélido, Texto de
fluorescéncia outro Ct da Negativo interpretagéo
do Cl > Ct_Limite | fluorescéncia do valido negativo
da alvoN < Ct_Limite
fluorescéncia da fluorescéncia do
alvoN
do ClI
Ctda NA Valido, Texto de
fluorescéncia Negativo interpretagao
do CI < Ct_Limite vélido negativo
da
fluorescéncia
do Cl
Ctda Ctda NA Vélido, positivo Texto de
fluorescéncia | fluorescéncia interpretacao
do alvo = do Cl > Ct_Limite vélido positivo
Ct_Limite da da
fluorescéncia | fluorescéncia
do alvo do ClI
Ctda NA Valido, positivo Texto de
fluorescéncia interpretagédo

de Cl < Ct_Limite
da
fluorescéncia
de ClI

valido positivo

Tabela 6-1: Logica de interpretagcdo da amostra do paciente no modelo 1

Os seguintes parametros personalizaveis sdo todos definidos na edicao de ensaio,
separador de modelo de interpretagéo, seccao de parametros especificos no protocolo

do ensaio:

Ct_Limite da fluorescéncia do alvo
Ct_Limite da fluorescéncia do ClI
Texto de interpretagao invalido

Texto de interpretagéo valido negativo
Texto de interpretagao valido positivo

Uma légica similar é aplicada quando se valida os controles positivos e negativos. Para
detalhes adicionais, contate o representante dos servigos ao cliente ELITechGroup.
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6.7.3.2 Modelo 2 - Quantitativo com Limites de Ct

Este modelo é para ser usado com um ensaio quantitativo simples com um alvo e um
controle interno onde os limites de Ct e limites de quantidade sdo usados para validar
o resultado (ex. CMV). Este modelo requer um calibrador para converter os Cts para
quantidades e também utiliza um controle positivo e um controle negativo para fornecer
um nivel adicional de validagdo para os resultados.

Pelo menos quatro programas de ensaio devem ser configurados para o modelo 2:

Um protocolo de ensaio do calibrador

Um protocolo de ensaio de controle positivo
Um protocolo de ensaio de controle negativo
Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra as relagdes entre a légica do modelo de interpretacéo e

0s protocolos de ensaio, resultados de sesséo e aprovacoes na base de dados para
ensaios do modelo 2.

CalRun results
(Ct's for 1targetx N levels+ IC)

—_— Approved Results
Assay Program (calibrator)
(calibrator) —
= = — L model 2 -
interpretation logic - >
(calibrator) -
, Mo w=rie=n e | PosCti Run results
(Ct's for 1target+IC)
Assay Program T Approved Results
(positive control) ._.E‘Domtwecontrolj
= . model 2 -
I— interpretation logic == L
(pos control) i
| u Neg Ctl Run results . . .
"’ . £ ! (Ct'sforltarget+IiC)
Assay Program - Approved Results

(negative control) (negative control)

- model 2
L interpretation logic =
(neg control) ——

Sample Run results
(Cr'sfor1target+IC)

Assay Program S
(sample)
model 2
o interpretation logic
(sample)
R i Approved Results

(sample)

Figura 6-23: Descrigcdo geral do modelo 2
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Ct da fluorescéncia do

alvo

Ct da fluorescéncia do

alvo > Ct_Limite da
fluorescéncia do alvo

Ct da fluorescéncia do

Cl

Ct da fluorescéncia do

Cl > Ct_Limite da
fluorescéncia do Cl

Resultado da
amostra
Invalido

Para o modelo 2, os resultados de amostra de pacientes sdo validados usando a
seguinte tabela de deciséo:

Interpretagao do
resultado qualitativo
Texto de interpretagéao

invalido

Ct da fluorescéncia de
Cl < Ct_Limite da
fluorescéncia de Cl

Valido, Negativo

Texto de interpretagéao
valido negativo

Ct da fluorescéncia do
alvo < Ct_Limite da
fluorescéncia do alvo

Ct da fluorescéncia do
Cl > Ct_Limite da
fluorescéncia do Cl

Valido, positivo

Texto de interpretagéao
valido positivo

Ct da fluorescéncia de
Cl < Ct_Limite da
fluorescéncia de Cl

Valido, positivo

Texto de interpretagéao
valido positivo

Tabela 6-2: Légica de interpretagcdo da amostra do paciente no modelo 2

Concentracéo do alvo =

Onde:

Ct_Limite da fluorescéncia do alvo
Ct_Limite da fluorescéncia do Cl
Texto de interpretagao invalido

Texto de interpretagdo valido negativo
Texto de interpretagao valido positivo

A concentracao do alvo é calculada usando o seguinte algoritmo

Quantidade x Ve x Cf x Df

Vix Vax Ep

Os seguintes parametros personalizaveis sdo todos definidos na edicao de ensaio,
separador de modelo de interpretacéo, seccao de parametros especificos no protocolo
do ensaio:

Uma légica similar é aplicada quando se valida os controles positivos e negativos. Para
detalhes adicionais, contate o representante dos servigos ao cliente ELITechGroup.

e A concentragdo do alvo é o titulo do alvo inicial na amostra em cépias do
alvo/mL, gEg/mL ou IU/mL (dependendo da opcéo do utilizador e valor de Cf

relativo usado)

e A quantidade é o numero de cépias do alvo/reacao calculada pelo software a
partir do valor de Ct do Alvo e da curva de calibragdo Apenas PCR: Quantidade
(cépias/rxn) = f (Curva de calibragdo, Ct)

e Ve é o volume de eluicdo (volume adicionado as esferas) em uL.
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Cf é o fator de conversao, conforme definido pelo protocolo do ensaio

o para cépias do alvo/mL Cf=1
o paragEqdo alvo/mL Cf = 1 gEqg/cédpia
o paralU do alvo/mL Cf = 0,1 para 10 IU/cépia

Df é o fator de diluicdo (1 a 10) definido no protocolo do ensaio ou durante a
configuragao da sessao

Vi é o volume inicial de extragdo em mL (0.2 ou 1.0) definido no protocolo do
ensaio

Va é o volume de eluigédo (volume final de extragéo) transferido para a reagao
de amplificacdo em uL/reagéo (de 5 a 50), definido no protocolo de ensaio

Ep ¢ a eficiéncia do procedimento (de 0.1 a 1.0) definido no protocolo de ensaio
e tabela de matrizes

Perda de Elui¢do é o volume de eluigédo que é desperdi¢gado ao passar da caixa
de extracado para o tubo de eluido

SCH mINTO030_pt

08/08/2022 Revisédo 07 Pag. 153/ 187



ELITe InGenins

Assay Program - - —
(positive control)

6.7.3.3

Este modelo é para ser usado com um ensaio qualitativo simples com dois alvos e um
controle interno onde tanto os limites de Gt como a diferenca entre os Ct dos dois alvos
sao usados para validar o resultado (exemplo: MRSA/SA). Este modelo também utiliza
um controle positivo e um controle negativo para fornecer um nivel adicional de
validag¢ado para os resultados.

Modelo 3 - Dois alvos, diferencial, com interpretacao de resultados

Pelo menos trés protocolos de ensaio devem ser configurados para o modelo 3:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra as relagdes entre a légica do modelo de interpretacéo e
0s protocolos de ensaio, resultados de sesséo e aprovacoes na base de dados para
ensaios do modelo 3.

Pos Ctl Run results
(Ct'sfor 2targets+IC)

Approved Results
{positive control)

= Neg CtlRun results

model 3

interpretation logic
(pos control)

A 4

Assay Program
(negative control)

£ | (Ct'sfor2targets+IC)

Approved Results
(negative control)

model 3
interpretation logic = =,

(neg control) B

Assay Program - ey
(sample)

Sample Run results
(Ct's for 2targets+IC)

model 3

interpretation logic
(sample)

- Approved Results

(sample)

Figura 6-18: Viséo geral do modelo 3
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Para o modelo 3, os resultados de amostra de pacientes séo validados usando a
seguinte tabela de decisao:

Canal da Canal da A Ct = |Ct1-Ct2| Ctda Resultado da Interpretagcao
fluorescénc fluorescéncia | se (Ct1 <Ct2)  fluorescéncia do amostra do resultado
iadoAlvo1  doAlo2 | °n2° cl Result Result

(Ct1) (Ct2) dCtLimite1 adoA adoB
ou
dCtLimite =
dCtLimite2
Ctda Ctda Ct da fluorescéncia | Invalido | Invélido Texto de
fluorescénci fluorescéncia NA do Cl = Ct_Limite interpretagcao
aAlvo1> Alvo 2 > da fluorescéncia do invalido

Ct_Limite Ct_Limite Cl

fluorescénci fluorescéncia Ct da fluorescéncia | Valido, Valido, Texto de
aAlvo 1 Alvo 2 do Cl < Ct_Limite Negativ | Negativ interpretacéo
da fluorescéncia do o} o} valido negativo
Cl
Ctda A Ct Ct da fluorescéncia Vélido, Vélido, Texto de
fluorescéncia NA do Cl = Ct_Limite Negativ | Negativ interpretagao
Alvo 2 < da fluorescéncia do o o vélido negativo
Ct_Limite da Cl
fluorescéncia Ct da fluorescéncia Valido, Valido, Texto de
Alvo 2 do Cl < Ct_Limite Negativ | Negativ interpretagao
da fluorescéncia do o} o} valido negativo
Cl
Ctda Ctda A Ct Ct da fluorescéncia Vélido, Vélido, Texto de
fluorescénci fluorescéncia NA do Cl = Ct_Limite positivo | Negativ interpretagcao

aAlvo1s=s Alvo 2 > da fluorescéncia do o valido positivo A
Ct_Limite da Ct_Limite Cl
fluorescénci fluorescéncia Ct da fluorescéncia | Valido, Valido, Texto de

aAlvo 1 Alvo 2 do Cl < Ct_Limite positivo | Negativ interpretacéo
da fluorescéncia do o} valido positivo A
Cl
Ctda A Ct = Limite Ct da fluorescéncia Vélido, Valido, Texto de
fluorescéncia Delta Ct do Cl = Ct_Limite positivo | Negativ interpretagcao
Alvo 2 < da fluorescéncia do o] valido positivo A
Ct_Limite da Cl
fluorescéncia Ct da fluorescéncia Valido, Valido, Texto de
Alvo 2 do Cl < Ct_Limite positivo | Negativ interpretagao
da fluorescéncia do o} valido positivo A
Cl
A Ct < Limite Ct da fluorescéncia Vélido, Vélido, Texto de
Delta Ct do Cl = Ct_Limite positivo | positivo interpretagcao
da fluorescéncia do vélido positivo B
Cl
Ct da fluorescéncia Valido, Valido, Texto de
do Cl < Ct_Limite positivo | positivo interpretagao
da fluorescéncia do valido positivo B
Cl

Tabela 6-3: Ldgica de interpretagdo da amostra do paciente no modelo 3
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Os seguintes parametros personalizaveis sao todos definidos na edigdo de ensaio,
guia de modelo de interpretacao e secgédo de parametros especificos no protocolo do
ensaio:

Ct_Limite da fluorescéncia do alvo 1

Ct_Limite da fluorescéncia do alvo 2

Ct_Limite Delta

Ct_Limite da fluorescéncia do ClI

Texto de interpretagao invalido

Texto de interpretagao valido negativo

Texto de interpretagdo valido positivo A

Texto de interpretagao valido positivo B

Uma légica similar é aplicada quando se valida os controles positivos e negativos. Para
detalhes adicionais, contate o representante dos servigos ao cliente ELITechGroup.
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Assay Program
(positive control)

6.7.3.4 Modelo 4 - Dois alvos com interpretacao

Este modelo é para ser usado com um ensaio qualitativo simples com dois alvos e um
controle interno onde os limites de Ct sdo usados para validar o resultado (exemplo: C.
diff). Este modelo também utiliza um controle positivo e um controle negativo para
fornecer um nivel adicional de validagao para os resultados.

Para o Modelo 4, devem ser configurados pelo menos trés protocolos de ensaio:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra as relagdes entre a légica do modelo de interpretacao e

0s protocolos de ensaio, resultados de sesséo e aprovacoes na base de dados para
ensaios do modelo 4.

Pos Ctl Run resuits
(Ct's for 2targets+IC)

Approved Results
(positive control)

—_—

- Neg Ctl Run results

model 4

interpretation logic
(pos control)

Assay Program
(negative control)

2 | (Ct'sfor 2targets+ IC)

—

Approved Results
(negative control)

model 4

interpretation logic =-
(neg control)

Assay Program
(sample)

Sample Run results
(Ct's for 2targets+ IC)

model 4

interpretation logic
(sample)

. Approved Results

(sample)

Figura 6-19: Visdo geral do modelo 4
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Para o modelo 4, os resultados de amostra de pacientes sdo validados usando a
seguinte tabela de decisao:

Ctda
fluorescéncia

Resultado da
amostra

Canal da
fluorescéncia do

Canal da
fluorescéncia do

Interpreta
cao do

Alvo 1 (Ct1)

Alvo 2 (Ct2)

do CI

Resultad
oA

Resultad
oB

resultado

Ctda Ct da fluorescéncia Ctda Invalido | Invalido Texto de
fluorescéncia Alvo Alvo 2 = Ct_Limite fluorescéncia do interpretaca
12 Ct_Limite da da fluorescéncia Cl =2 Ct_Limite da o invalido

fluorescéncia Alvo Alvo 2 fluorescéncia do
1 Cl
Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia do Negativ | Negativ | interpretaca
Cl < Ct_Limite da o] o] o vélido
fluorescéncia do negativo
Cl
Ct da fluorescéncia Ctda Valido, Valido, Texto de
Alvo 2 < Ct_Limite fluorescéncia do Negativ | positivo | interpretaca
da fluorescéncia Cl =2 Ct_Limite da o] o valido
Alvo 2 fluorescéncia do positivo
Cl
Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia do Negativ | positivo | interpretaca
Cl < Ct_Limite da o] o vélido
fluorescéncia do positivo
Cl
Ctda Ct da fluorescéncia Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia Alvo Alvo 2 =2 Ct_Limite fluorescéncia do positivo | Negativ | interpretaga
1 < Ct_Limite da da fluorescéncia Cl =2 Ct_Limite da o o valido
fluorescéncia Alvo Alvo 2 fluorescéncia do positivo
1 Cl
Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia do positivo | Negativ | interpretaga
Cl < Ct_Limite da o] o valido
fluorescéncia do positivo
Cl
Ct da fluorescéncia Ctda Valido, Valido, Texto de
Alvo 2 < Ct_Limite fluorescéncia do positivo | positivo | interpretaga
da fluorescéncia Cl = Ct_Limite da o vélido
Alvo 2 fluorescéncia do positivo
Cl
Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia do positivo | positivo | interpretaca
Cl < Ct_Limite da o valido
fluorescéncia do positivo

Cl

Tabela 6-4: Ldgica de interpretagdo da amostra do paciente no modelo 4
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Os seguintes parametros personalizaveis sao todos definidos na edi¢cdo de ensaio,
separador de modelo de interpretacéo, seccao de parametros especificos no protocolo
do ensaio:

Ct_Limite da fluorescéncia do alvo 1
Ct_Limite da fluorescéncia do alvo 2
Ct_Limite da fluorescéncia do Cl
Texto de interpretagéo invalido

Texto de interpretagao valido negativo
Texto de interpretagao valido positivo

Uma légica similar é aplicada quando se valida os controles positivos e negativos. Para
detalhes adicionais, contate o representante dos servigos ao cliente ELITechGroup.
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6.7.3.5 Modelo 7 — Resultados qualitativos e identificacdo do alvo com
utilizacao da curva de dissociacao

Este modelo é utilizado nos ensaios qualitativos com um ou mais alvos € um controle
interno em que sao usados os limites dos Ct para validar os resultados € em que é
usada a analise de dissociacdo para determinar a presenca de um alvo (ex. Influenza
A&B/RSV).

O Modelo 7 pode discriminar até um maximo de trés janelas diferentes de temperaturas
de dissociagao dos alvos por comprimento de onda.

Este modelo também utiliza um controle positivo e um controle negativo para fornecer
um nivel adicional de validagdo para os resultados.

Para a configuragdo do Modelo 7 sdo necessérios pelo menos trés protocolos de
ensaio:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra a relagdo entre 0 modelo interpretativo légico e os
protocolos de ensaio, os resultados e as aprovagdes na base de dados do modelo
interpretativo 7

Pos Ctl Run results
[Ct's +IC + meltanalysis)

Approved Results
(positive control — Ct's + Tm's)

Assay Program =
(positive control)

model 7

interpretation logic
(pos control)

Neg Ctl Run results
(Ct's +IC)

Approved Results

Assay Program
y Frog (negative control)

(negative control)

= e model 7
interpretation logic
(neg control)

Sample Run results
(Ct's +1C + melt analysis)

Assay Program =
(sample) ’

model| 7

interpretation logic
(sample)

Approved Results
[sample)

Figura 6-20: Descrigcdo geral do modelo 7
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Para o modelo 7, os resultados de amostra de pacientes sdo validados usando a
seguinte tabela de decisao:

Canal Ct da Canal Ct da Resultado da Interpretacao do
fluorescéncia do fluorescéncia do CI amostra resultado
alvo
Ct da fluorescéncia Ct da fluorescéncia Invéalido Texto de
do alvo = Indet. do Cl > Ct_Limite da interpretagao
fluorescéncia do Cl invélido
Ct da fluorescéncia Vélido, Negativo Vélido Negativo
do Cl =< Ct_Limite da Texto de
fluorescéncia do ClI interpretacao
Ct_Limite da Ct da fluorescéncia Inconclusivo Texto de
fluorescéncia do alvo | do Cl > Ct_Limite da interpretagao
< Ct fluorescéncia do | fluorescéncia do ClI inconclusivo
alvo < Indet. Ct da fluorescéncia Inconclusivo Texto de
do Cl = Ct_Limite da interpretagao
fluorescéncia do Cl inconclusivo
Ct fluorescéncia do Ct da fluorescéncia Valido, Texto de
alvo < Ct_Limiteda | do Cl > Ct_Limite da Positivo interpretagao
fluorescéncia do alvo | fluorescéncia do ClI Valido Positivo
Ct da fluorescéncia Valido, Texto de
do Cl = Ct_Limite da Positivo interpretagao
fluorescéncia do Cl Vélido Positivo

Se tiver um resultado Valido Positivo, o software controla a Tm da analise de
dissociacao para determinar qual dos trés alvos esta presente, segundo as seguintes
interpretacdes logicas

Interpretacao dos resultados do tipo de patéogenos \

Tm1 da fluorescéncia do alvo
Limite Tm inferior do alvoA < Tm1 da
fluorescéncia do alvo < Limite Tm superior do
alvoA

Texto de interpretacé@o dos resultados do tipo de
patogenos do alvoA

Interpretacao dos resultados do tipo de patéogenos \

Tm2 da fluorescéncia do alvo
Limite Tm inferior do alvoB < Tm2 da
fluorescéncia do alvo < Limite Tm superior do
alvoB

Texto de interpretacédo dos resultados do tipo de
patégenos do alvoB

Tm3 da fluorescéncia do alvo
Limite Tm inferior do alvoC < Tm3 da
fluorescéncia do alvo < Limite Tm superior do
alvoC

Interpretacao dos resultados do tipo de patégenos

Texto de interpretacé@o dos resultados do tipo de
patogenos do alvoC

Os seguintes parametros personalizaveis sdo todos definidos na edicao de ensaio,
separador de modelo de interpretagéo, seccao de pardmetros especificos no protocolo
do ensaio:

Ct_Limite do alvo

Ct_Limite do CI

Tm limite maior e menor para 3 alvos
Texto de interpretagao invalido

Texto de interpretagao valido negativo
Texto de interpretagao valido positivo

Uma logica semelhante é aplicada a validagado do controle positivo e negativo. Para
mais informagdes, contate o apoio técnico da Elitechgroup.
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6.7.3.6. Modelo 9 - Dois tubos, um ou mais alvos, Ct e quantidade com
resultados interpretados, sem ClI

Este modelo é utilizado para ensaios quantitativos simples com dois tubos (por
exemplo, Mistura PCR 1 e Mistura PCR 2) com um ou mais alvos (varios genes) com
um ou mais tipos (tipo A com limites de quantidade, tipo B com limites de quantidade),
em que sao utilizadas Ct e/ou quantidade para a interpretacao dos resultados.

O modelo 9 nao requer Controlo Interno.

O modelo 9 deve ser sempre condicionado para executar um ou mais alvos em dois
tracks, cada uma com o seu préprio fluoréforo dedicado. Nao é necessario o Cl.

Se for selecionado o modelo 9, o software deve verificar se 0 Programador do Ensaio
configurou os seguintes produtos:

e Duas misturas PCR

e Duas curvas standard

e Um conjunto de controlos positivos
e Um conjunto de controlos negativos

6.7.3.7 Modelo 11 - Alvos mlltiplos com interpretacado dos resultados de
Tm, mas sem controlo interno

Este modelo ¢é utilizado para os ensaios para a determinacao alélica com um ou mais
alvos (varios genes) com formas diversas (mutado, mu; e ndo mutado, wt), onde se
usam duas Tm diferentes para a interpretacédo dos resultados (Tm wt, Tm mu, Tm Unica
para as amostras homozigotas ou ambas as Tm para as amostras heterozigotas)
(exemplo: discriminagao alélica da coagulagao).

O Modelo 11 ndo requer um controle interno para a interpretag@o dos resultados.

Este modelo também utiliza um controle positivo e um controle negativo para fornecer
um nivel adicional de validagdo para os resultados.

Para a configuragdo do Modelo 7 sdo necessarios pelo menos trés protocolos de
ensaio:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O diagrama a seguir mostra a relacdo entre o modelo interpretativo 11, os protocolos
de ensaio, os resultados e as aprovagdes na base de dados do modelo interpretativo
11.

SCH mINTO030_pt

08/08/2022 Revisédo 07 Pag. 162/ 187



ELITe InGeniirs

Pos Ctl Run results

| lysi
[Ct“s:“Te Eanshs) Approved Results

Assay Program =3 (positive control - Ct's + Tm’s)

(positive control) —
[ e— : = model 11
interpretation logic
.
= L {pos control) -
SR Neg Ctl Run results el 2 O ®
= A g % (Ct's only)
Assay Program [ = Approved Results
(negative control) ' (negative control)
pe——— : — model 11
3 interpretation logic
= = (neg control)
_.l- [T T L] 2 -]
Sample Run results
(Ct's + meltanalysis)
Assay Program e
(sample) —
= f model 11
== ——— T interpretation logic
= (sample)
3 Approved Results

(sample)

Figura 6-217: Descrigdo geral do modelo 11
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Para o modelo 11, os resultados de amostra de pacientes sdo validados usando a
seguinte tabela de decisao:

Canal Ctda Tm da fluorescéncia do alvo (nenhum, um ou Resultad Interpretacao
fluorescéncia do ambos Tm1 e Tm2 podem ser detetados) o da do resultado
alvo amostra
Ct> Ct_Limite da Ignorado Invélido Alvo
fluorescéncia do Texto de
alvo interpretagao
Para um ou mais invalido
alvos
Ct<Ct_Limiteda | Limite inferior Tm wt da Limite inferior Tm mu  |Heterozigético Alvo
fluorescéncia do fluorescéncia do alvo da fluorescéncia do Texto de
alvo <Tmi < alvo interpretagao
Para todos os Limite superior Tm wt sTm2s heterozigética

alvos

da fluorescéncia do

Limite superior Tm mu

alvo da fluorescéncia do
alvo
Limite inferior Tm wt da Tm2 < Limite inferior Tipo Alvo
fluorescéncia do alvo Tm mu da selvagem Texto de
<Tmi < fluorescéncia do alvo interpretagao
Limite superior Tm wt ou de tipo
da fluorescéncia do Tm2 > Limite superior selvagem
alvo Tm mu da
fluorescéncia do alvo
Tm1 < Limite inferior Limite inferior Tm mu  Homozigético Alvo
Tm wt da fluorescéncia da fluorescéncia do Texto de
do alvo alvo interpretagao
ou <Tm2< homozigoético

Tm1 > Limite superior
Tm wt da fluorescéncia
do alvo

Limite superior Tm mu
da fluorescéncia do
alvo

Tm1 < Limite inferior
Tm wt da fluorescéncia
do alvo
ou
Tm1 > Limite superior
Tm wt da fluorescéncia
do alvo

Tm2 < Limite inferior
Tm mu da
fluorescéncia do alvo
ou
Tm2 > Limite superior
Tm mu da
fluorescéncia do alvo

Inconclusivo

Alvo
Texto de
interpretagao
inconclusivo

Os seguintes parametros personalizaveis sao todos definidos na edi¢do de ensaio, guia
do modelo de interpretacdo e secgao de parametros especificos no protocolo do

ensaio:

Ct_Limite do alvo

Alvo wt Tm maior e menor limites
Alvo mu Tm maior e menor limites

Texto interpretagao Valido Heterozigético
Texto interpretagao Valido Tipo Selvagem
Texto interpretagdo Inconclusivo

Uma logica semelhante é aplicada a validagdo do controlo positivo e negativo. Para

mais informagdes, contate o apoio técnico da Elitechgroup.
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6.7.3.8 Modelo 12 - Dois tubos, varios alvos, Ct e Tm com resultados
interpretados, CI

Este modelo é utilizado para ensaios multiplex com dois tubos (por exemplo, Mistura
PCR 1 e Mistura PCR 2) com um ou mais alvos (varios genes) com um ou mais tipos
(tipo A com Tm intervalo A, tipo B com Tm intervalo B), em que s&o utilizadas Ct e/ou
Tm de tipos diferentes (nenhuma, uma ou mais Tm) é usado para a interpretacdo dos
resultados.

O modelo 12 requer um controle Interno.

Esta prevista a utilizagdo de um conjunto de controles multiplexados simples para
monitorizar cada alvo diferente num ensaio multiplexado.

O modelo 12 pode discriminar um maximo de duas janelas diferentes de temperaturas
de dissociagao dos alvos por comprimento de onda (=alvo).

O modelo 12 deve ser sempre condicionado para executar um ou mais alvos em dois
tracks, cada uma com o seu préprio fluoréforo dedicado. E necessario o Cl.

Se for selecionado o modelo 12, o software deve verificar se o Programador do Ensaio
configurou os seguintes produtos:

e Duas misturas PCR

e Um controle interno

e Um conjunto de controles positivos
e Um conjunto de controles negativos

6.7.4 Adicionar Modelo

Instrument e - GLIZPRTOL

+ READY

System Settings

Tnstrument

Lab Details 18: User Accounts 4" Preferences

Eﬂ Sample Matrix

P :
&’ Program/Edit Assay Batahasa

= R t Ti lat -—
=i D:E::sg aa DiTaFI'Jas: = System Database
® 3::::: ,ﬁ Disable Track fj; System Monitor
s B2 Add Model

n s

o & fi E3 @

Log out System Selttings Maintenance Home Up Help

Figura 6-28: Guia adicionar modelo

A funcdo “Add Model” permite carregar no software novos modelos de interpretagéo
sem alterar a versdo de software.

Novos modelos de interpretacdo s6 podem ser gerados exclusivamente pelo
ELITechGroup S.p.A.
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6.7.5 Editar ensaio: Guia dos produtos de ensaio

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator

Edit Assav OPEN mode

Instrument Status : READY 09/07/2016 14:29:13

General Settings ‘ PCR Control Interpretatian Mods! Assay Products Data Processing

Monoreagent

Monoreagent Product CMV_A Monoreagent
Place to Load Inventory Manager
Tube 0.5 mL ) 1.5:mL 2.0 mL =

Intemal Cantrol (IC)

IC Opticn No IC IC in Inventory Manager

IC Product cMy IC

Tube 0.5mL 1.5mL 2.0mL
Control

Positive Control 1 CMV PCR POS Cotrol

Pasitive Contral 2
Positive Contrel 3
Positive Control 4
Pasitive Control 5

Negative Control CMV PCR NEG Control |
Calibrator
Calibrator Set CMV PCR Calibrator

| ‘ Edit | 'ﬂ Copy | g Delete | E Save
& o # [+ o

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-29: Guia dos produtos de ensaio na edicdo de ensaio

¢ Monorreagente
Especifica 0 monorreagente que € usado pelo ensaio. Pode-se escolher a partir da lista
de monorreagentes que estdo armazenados na base de dados de reagentes (ver
paragrafo 6.9). A versdo atual do software ELITe InGenius apenas suporta o
posicionamento dos monorreagentes na area do gestor do reagente. Especifica também
o tamanho do tubo de monorreagente que sera usado.

e Cl
Especifica o controle interno que é usado pelo ensaio. E possivel escolher a partir da
lista de controles internos que estdo armazenados na base de dados de reagentes (ver
paragrafo 6.9). A versdo atual do software ELITe InGenius apenas suporta o
posicionamento de controles internos na area do gestor do reagente. Especifica
também o tamanho do tubo de controle interno que sera usado.
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e Controle
Especifica as configuragées de controle usadas para monitorizar a qualidade do
processo do ensaio. E possivel escolher a partir da lista de controles internos que estéo
armazenados na base de dados de reagentes (ver paragrafo 5.3). O preenchimento é
feito para especificar até cinco controles positivos (para ensaios multiplex). A
configuragéo do controle negativo também deve ser especificada aqui.

e (Calibrador
Especifica a série de calibradores usados para gerar as curvas padrdo para um ensaio
quantitativo. Uma vez que o software ELITe InGenius apenas suporta um alvo Unico, s6
esté disponivel uma unica entrada de calibragdo. E possivel escolher a partir da lista de
calibradores armazenados na base de dados de reagentes (ver paragrafo 5.3).

6.7.6 Editar ensaio: Processamento de dados

Instrument Name : Tngenius AdminUser / Administrator

Edit Assay . : OPEN mode

Instrument 5tatus : READY 00/07/2016 14:31:24

General Settings ‘ PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
Raw Data Processing
Upper Tolerance 3| °c
Lower Tolerance 3_ °C
Offset 4 5
Temperature Set Pre
Raw Data Processing | Offset

Assay Specific Crosstalk Compensation Matrix

Enable Editing Yes

-____I

CH1® 1000000000 oooooooooo 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 &
cH2 = o DUO[}BODGGH 1.000000000 nonommoo A E0ONI0000. 0000000 6 10.000000000
CH3 ™ 000000000 0.000000000 1000000000 DOOODUDDOUZIDO{]GOG{H}UD 0.000000000 ]
g 0 000000000 0.000000000 :-ua.ooooooaoo 1000000000 0.000000000 ‘5 000000000
cHs & 0000000000 _0.000000000 0,000000000 0000000000  1.000000000 0.000000000 |
CH6 ™ 5,000000000 0.000000000 0.000000000 /000000000 0,000000000. 1000006000

‘&r.t 'ﬁc:m -ﬁl)elate = sove
o o A ) G4 &

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-30: Guia de processamento de dados na edi¢do de ensaio

As configuracbes nesta guia sdo usadas para afinar os algoritmos para o
processamento dos dados de fluorescéncia do material a partir do instrumento.
Detalhes adicionais sobre essas configuracbes podem ser obtidos contatando o
representante de suporte dos produtos ELITechGroup.
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6.8 Base de dados da matriz de amostra

A base de dados da matriz de amostra é uma base de dados dos detalhes para as
matrizes de amostras que podem ser usadas pelos ensaios no sistema ELITe InGenius.

Um utilizador de servigo ou administrador pode adicionar ou remover entradas na base
de dados da matriz de amostra.

Este painel pode ser acedido carregando no botdo “Sample Matrix Database’no painel
de Configuragdes do Sistema.

As configuragfes da matriz de amostra podem ser carregadas no sistema usando:

e Leitor do cddigo de barras
e Pendrive USB
e Entrada através do teclado no painel

Um numero de matrizes de amostra comuns usadas pelos ensaios ELITechGroup ja
estao registados na base de dados da matriz de amostra.

Para adicionar uma nova matriz de amostra usando o teclado no painel:

1. Carregar no botao “Add New”
2. Preencher o nome e eficiéncia de extragdo nas caixas no lado direito do painel
3. Clique em SAVE

E possivel apagar as configuracdes para uma matriz de amostra quando nenhum
protocolo de ensaio for configurado para usar essa matriz de amostra. Sera mostrado
um aviso pelo software se tentar apagar uma matriz de amostra que ainda esteja em
uso pelo sistema.

Sample Matrix Instrument Name : GLLZPRTOL
Database Trwstiument Status @ REATTY

_____ Name LR

Quallfication Sample

D

Extracticn Efficlency

Urine {U)
BAL

Supplier Name

Sample Mixing in the Primary Tube

Add New | il petete ) rash Drive H sove
o e & # 3 2]

Log out System Settings Malntenance Home Up Help

Figura 6-31: Painel da base de dados da matriz de amostra
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6.9 Base de dados do reagente

A base de dados do reagente é uma base de dados dos detalhes para mono-misturas
para PCR e controles internos que podem ser usados pelos ensaios no sistema ELITe
InGenius.

Um utilizador de servigo ou administrador pode adicionar ou remover entradas na base
de dados do reagente.

Este painel pode ser acedido carregando no botdo “Reagent Database” no painel de
Configuracdes do Sistema.

As configuragdes do reagente podem ser carregadas no sistema usando:
e Pendrive USB

Um numero de reagentes ELITechGroup comuns ja estdo registrados na base de
dados do reagente. Por favor contactar ELITechGroup para os codigos de barras ou
ficheiros de configuragao para quaisquer reagentes adicionais que desejar utilizar.

So6 é possivel apagar as configuragdes de um reagente quando nenhum protocolo de
ensaio for configurado para usar esse reagente. Sera mostrado um aviso pelo software
se tentar apagar um reagente que ainda esteja em uso pelo sistema.

Reagent Database o

Instrument Status : READY

e
EBY Q - PCR Mix

Qualification Test Monareagent
Qualification Test IC

CMV Q - PCR Mix

BKV @ - PCR Mix

JCV @ - PCR Mix

MTB Q-PCR Mix

| T octete | ) lash Drive —‘ = sow
o o & fi 7 @

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Figura 6-32: Painel da base de dados do reagente
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6.10 Base de dados de painéis

Este painel é usado para gerenciar a base de dados dos modelos que séo criados e

usados no painel de configuracdo da sessao (ver paragrafos 5.4.2.4 e 5.4.2.5).

Este painel pode ser acedido carregando no botdo “Templates Database” em

Configuracdes do Sistema.

Um utilizador de servigo ou administrador pode adicionar ou remover entradas na base

de dados dos painéis.

Pode-se visualizar os detalhes do ensaio para cada painel e também apagar definicbes

do painel a partir da base de dados se for necessario.

Instrument Name : GL12PRTIN Admintiser { Administrator
Tem Plate Data base Instrument Status : READY [IQIO?.’)C?:I;:‘::;L:]?::
Template List
oo PR ATS————————— 1 CMV_A CAL
2 CMV_ACAL
3 CMV_A CAL
4 CMV_A CAL
5 CMV_A NEG
6 CMV _A PGS
7 CMV_A POS
& CMV_A POS
9
10
11
12
5T i 1
B Delete
a o f 3 2]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-33: Painel da base de dados dos painéis
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6.11 Gerir a base de dados do sistema

Este painel é usado para gerir a principal base de dados do sistema.

Este painel pode ser acedido carregando no botado “System Database” no painel de
Configuragdes do Sistema.

Instrument Name : GL12PRTOL AdminUser [ Administrator

System Database OPEN mode

Instrument Status - READY 04/23/2015 17:25:22

= Backup Database = Reslore Dalabase == Reset Database
- == = —
-EI Import Run E’) Archive Run

o & fi C3 7]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-34: Painel da base de dados do sistema.

As funcdes acessadas a partir deste painel sdo:

e Copia de seguranga da Base de dados
e Restaurar a Base de dados
e Repor a Base de dados
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WARNING Estas operacdes operam em TODOS os dados armazenados na base de dados do
sistema, por isso deve-se tomar extremo cuidado para evitar perdas de dados

y \ importantes.
//
=\ Resultados de testes

Programas de ensaios

Registro dos reagentes

Registro dos calibradores

Registros dos controles

Curvas de calibragéao

Gréficos de controle

Contas do utilizador

Todas as configuragbes de preferéncia do sistema
etc.

6.11.1  Copia de seguranca da Base de dados

Ao clicar no botdo “Backup Database” ir4 aparecer uma caixa de didlogo onde devem
ser inseridos a pasta de destino e o nome (exemplo: pen drive externo).

Carregar em "OK" para fazer a copia de seguranca da base de dados na localizagao
escolhida.

Backup Database

Drive |D:\ H [Rue €Y Rrefresh

D:\ExportData\

File Name:

Backup Database Files(*.bdb) ‘

& ok ‘ x Cancel ‘

Figura 6-35: Selecao de destino da copia de seguranca da base de dados
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6.11.2 Restaurar a Base de dados

Ao carregar no botdo “Restore Database” ira aparecer uma caixa de didlogo onde
devem ser inseridos a pasta de origem e o nome (ex. pen drive externo).

Carregar em "OK" para restaurar a base de dados a partir da localizagéo escolhida.

Restore Database

Drive ‘Di\ ‘ E?u;; ‘ € Refresh

D:\ExportData\,

Backup Database Files(*.bdb) ‘

LV 4 x Cancel ‘

Figura 6-36: Selegcao da origem da base de dados para restaurar

~ WARNING Esta operagao ird sobrepor todos os dados e configuracdes na base de dados do
sistema, por isso deve ter-se extremo cuidado quando usar esta fungao.
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6.11.3 Redefinir a Base de dados

Ao selecionar o botdo “Reset Database”, abre-se uma caixa de confirmacdo para
verificar se deseja realmente prosseguir com esta operagao.

Carregar em "OK" para reiniciar a base de dados do sistema.

Reset Database
All Results, assay, system configuration and user account data will be lost.
Are you sure?

‘ W ok ‘ ’ K cancel

Figura 6-37: Confirmag&o da reposicdo da base de dados

WARNING Esta operacdo ir4 eliminar todos os dados e configuragées na base de dados do
sistema, por isso deve ter-se extremo cuidado quando usar esta fungao.

6.11.4 Importar sessao

Esta funcdo ndo é suportada nesta versao do software.

6.11.5 Arquivar sessao

Esta funcdo ndo é suportada nesta versao do software.
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6.12

O painel das versdes do software mostra informagdes sobre os varios elementos do

Versoes do software

software instalados no sistema ELITe InGenius.

Este painel pode ser acessado carregando no botéo “Software Versions” no painel de

Configuragdes do Sistema.

Para produzir um PDF ou imprimir um relatério contendo as informagdes da versao do

software, carregar no botdo“PRINT” neste painel.

Software Versions

Title
Package Version

FSICS Version
FiSICS FPGA Version
ProASIC3 Version
TIO Version

PS1 Version

PS2 Version
Sonicator Version
Application Version
PSSLibrary Version

Modell Version

Model2 Version

ServicePSs [ Service
OPEN mode
05/14/2018 16:37:31

Instrument Name : GLI2PRTO1L
Instrument Status : READY

General | Protocol Scripts: Maintenance Scripts

Version ]
1.3.08

1.3.0.2017-02-16
0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

1.3.0.7435
1.0.15.36

1.0.2
2.0.2
3.0.2

‘, Update é‘ Print

& f C? o

Log out System S Maint: ¥ Home Up Help
Figura 6-38: Painel Versées Software
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6.13 Desativar trilhas

No painel de desativar trihas um utilizador de servico ou administrador pode desativar
uma trilha e marca-la como indisponivel para efetuar sessées (exemplo: para HW com
falhas ou intermitente).

Este painel pode ser acedido carregando no botdo “Disable Track” no painel de
Configuracgdes do Sistema.

Para alterar uma trilha entre o estado desativada ou ativa

e Carregar no icone correspondente a trilha que deseja ativar ou desativar
e Clique no botdo “SAVE*

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser [ Administrator

Disable Track OPEN mode
Instrument Status : READY 04/08/2015 17-10-00

& Tracks may be disabled to prevent them from being selected for running assays
(&.0. I hardware faulty or some other reason)

©c 0 0 o °c

Track-1 Track-2 Track-3 Track-4 | Track-6

© 06 0 ©6 o o

Track-7 Track-8 Track-9 Track-10 Track-11 Track-12

@ o fi C3 7]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-39: Painel para desativar as trilhas
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6.14

No painel de monit

Monitorizar o sistema

orizacao do sistema um utilizador de servigo ou administrador pode

visualizar a temperatura dos blocos do PCR para cada trilha e também monitorizar o
posicionamento de cada eixo motorizado.

Este painel pode ser acessado carregando no botao “System Monitor” no painel de

Configuragdes do

Sistema. As seguintes funcdes podem ser executadas carregando

no botéo correspondente:

a) Inicializar eixo: Inicializa o eixo do motor do sistema

b) Limpar erro: Reinicia as condigdes de erro do sistema

c) Autoverificagdo: verifica se o sistema esta a funcionar corretamente

d) [Inicializar: Efetua uma iniciagdo completa do hardware do sistema

As fungbes forne

cidas pela monitorizagdo do sistema sbé devem ser usadas por

operadores experientes do sistema. Estas fungbes sdo fornecidas para permitir
principalmente que um utilizador de servigo possa diagnosticar avarias no sistema.

5 Instrument Name : GLI2PRTOL AdminUser / Administrator
System Meonitor R R OPEN mode
PRUUMENL ST 04/08/2015 17:24:37
Temperaturs - Track
5 55 [ 2 8 | 9 [ 10 [ i1 [ 12
11.76 10.17 52.61 90.17 5690 72.29 96.14 71.38 21.67 69.78 96.84 18.63
Temperature - Unit
[ Unit  [Temperature]
Hot Well 80.5
Cold Well 64.8
Hot Collar Left 94.2
Hot Collar Canter 10.6
Hot Collar Right 84.2
Cool Black 3.5
Axis
Y Z P M DX DZ SX 52 5P Ux uz L
ORG ORG ORG ORG ©ORG ORG ORG ORG
| €5 Axis Initialize | 4® Clear Error v Self Check I Jg Initialize ‘
n
E o ] 7 (2]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-40: Painel de monitorizagdo do sistema
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7 Tratamento de erros e solugcao de problemas

Em caso de erros durante o processo, diferentes respostas podem ser fornecidas pelo
instrumento. Quando possivel, o instrumento gere automaticamente o erro. Em outros
casos, para evitar abortar a secgao, é necessaria a intervengbes do operador.

Quando a intervencdo do operador for necessaria, para recuperar manualmente a
sessdo dos erros, ELITe InGenius mostra uma janela de erro com a descri¢do do erro,
componente do instrumento envolvido e alguns botées de op¢éo de recuperagdo com
diferentes agdes.

71 Lista de cédigos de erro principais

Os erros produzidos durante as sessodes de extracdo e configuracdo do PCR seréo
encontrados nos ficheiros de relatérios. Os codigos de erros (ID) ajudam para a
identificacao e servigo técnico.

Erro de leitura do cédigo de barras

Quando um erro ocorrer durante o processo de leitura do cédigo de barras, uma sesséo
efetuada é abortada e movida para o painel de erro de leitura do cédigo de barras.

Causas do erro e processos de copia estdo descritos neste paragrafo.

Barcode

[Not Detected) [Mot Detected]

EAENS N ENANE RIS
5

|
nuwnm&uunm

0 Rescan B Continue Run @ Abort

a fi 17

Log out System Seltings Maintenance Hoami up Help

Figura 7-1: Painel de preferéncias.

Erro de ID do PCR ou cassete de extragao

Este erro ocorre quando o ID do cassete de PCR de informagdes do ensaio, registrado
na programagéo dos ensaios, é incompativel com um ID lido pela leitura do cédigo de
barras interno. Neste caso, o erro é solucionado configurando o cassete pretendido de
acordo com a informagao do ensaio no momento.
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Procedimento de nova tentativa do processo de leitura do codigo de barras
O instrumento destranca a porta automaticamente.

O utilizador abre a porta dianteira.

Remova o cassete que esta destacado no painel.

Coloque o cassete registrado que foi registrado no painel de programacao dos ensaios
como um cassete de PCR, ou no painel de registro de extragdo como um cassete de
extragao.

Fechar a porta dianteira.
Clique no botao“Retry”.

0 Please close the door.

‘ VDK ‘ ‘ OCance! ‘

Figura 7-2: Mensagem de pop-up prestes a confirmar que a porta dianteira esta
fechada.

O pop-up aparece para confirmar que a porta dianteira esté fechada.

Carregar no botdo "OK" e o processo de leitura do codigo de barras € tentado
novamente.

Detectar um cassete usado

Quando é usado na sessao atual um cassete que ja foi utilizado numa sessao anterior
esta funcdo mostra um erro na leitura do cédigo de barras. Este erro também ocorre se
a mesma informacdo de sessdo, que é atribuida como nimero sequencial na
informag&o do codigo de barras, for detectada nas 10 sessdes anteriores.

(Procedimento de repeticdo caso um cassete usado seja detectado)

Tentar novamente o0 mesmo procedimento como secgao anterior.

O cassete utilizado deve ser eliminado numa &rea designada.

E necessario usar luvas durante a operacgéo.
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8 Manutencao

8.1 Manutencao periddica pelo ELITechGroup

A manutengdo periddica pelo ELITechGroup é necesséaria para o sistema ELITe
InGenius mantenha o desempenho adequado. A equipe de servigo do Grupo ELITech
fornecerda manutencdo e inspecdo adequadas anualmente com a compra de um
contrato de servico ou aluguel de reagente.

8.2 Manutencao peridédica pelo utilizador

Manutencao diaria
- Descontaminacao por UV
Todos os dias, no final ou no inicio da rotina, faga uma descontaminagao por UV.

Veja Tratamento diario no final do dia na se¢éo 5.6.

« Bloco de relogio

Como esta unidade tem uma temperatura controlada, a condensagao pode se formar
na superficie do bloco de resfriamento (EXT) e na superficie de trabalho. O
procedimento a seguir descreve como limpar o bloco e eliminar a condensacao.

Este procedimento também pode ser executado antes de iniciar uma analise.
Prosseguir por

1) Extracao do bloco de resfriamento (EXT).
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2) Usando um pano ou toalha de papel, seque o bloco de resfriamento ao redor, bem
como a superficie de trabalho como mostrado abaixo.

3) Depois de limpar e secar o bloco de resfriamento (EXT) e a superficie de trabalho,
entre novamente no bloco de resfriamento como mostrado abaixo.

Manutencao semanal

Limpe as superficies internas e externas semanalmente com um pano sem fiapos
embebido em uma solugao de hipoclorito a 6% ou alcool 70%. Enxague os pogos com
agua para remover qualquer residuo.
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9 9. Diagnéstico remoto

Para resolver os problemas do sistema, pode ser Util o seu parceiro de assisténcia
técnica ter acesso ao sistema. Isto pode ser feito utilizando um software com a
funcionalidade de acesso remoto ou solicitando ao pessoal do departamento de Tl uma
ligacdo VPN. Por favor, siga as instrugdes fornecidas pelo seu parceiro de assisténcia
técnica.

9.1 Termos e condicoes

Ao partilhar o seu ID e senha permitird que o parceiro de suporte tenha acesso ao
sistema. Durante essa sessao, o parceiro de suporte ndo pode alterar os resultados ou
dados associados.

Por favor, verifique as normas de privacidade no seu laboratério antes de permitir o
acesso. O parceiro de suporte é responsavel por garantir que nenhuma informagao
privada que possa ser obtida durante a solugdo dos problemas seja transmitida. Sera
permitido finalizar uma sessdo a qualquer momento. ELITechGroup ndo pode ser
responsabilizada caso normas de privacidade locais sejam violadas usando este
controle remoto.

9.2 Usar a funcao de acesso remoto ELITech

Para utilizar o software de acesso remoto, o utilizador deve seguir 0s passos abaixo:

1) Ligar uma das extremidades de um cabo de rede a porta LAN do instrumento e a outra
a uma porta de rede corretamente configurada, identificada pelo grupo de rede do
estabelecimento do cliente.

2) Se ainda ndo o fez, saia do software ELITe InGenius para o ambiente de trabalho do
Windows.

3) Insira uma unidade flash com um software para acesso e controle remoto
(ex. VNC, TeamViewer, etc.).

4) Ligue um teclado USB com a tecla do Windows, pressione a tecla do Windows (consulte
a imagem abaixo) para abrir o menu Iniciar, pressione a entrada “Computador” e
selecione a seu pen drive.

5) Instale o software escolhido com o procedimento dedicado.

6) A partir de outro computador com uma copia registrada do mesmo software, certifique-
se de que a ligagdo remota esta funcional.
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10. Especificagcao Técnica

10.1 Dimensoes do instrumento

Instrumento sem embalagem:

* PESO: 189 KG
e DIMENSOES: L =100 cm (39,4 in), P = 75 cm (29,5), A = 85 cm (33,5 in) com a porta
fechada e A= 102 cm (40,2 in) com a porta aberta.

Instrumento embalado:

e PESO0:230.5KG
e DIMENSOES:L=110cm (43,3 in), P =86 cm (33,9 in), A= 133 cm (52,4 in)

10.2 Condicoes ambientais operativas

A temperatura no ambiente de trabalho deve estar compreendida entre +15 e 30°C.
A umidade deve situar-se entre 20 e 80%.

A altitude deve situar-se entre 0 e 2000 m.

10.2.1 Condi¢cdes ambientais de transporte e armazenamento
A temperatura de armazenamento deve estar entre +5 a +40°C.

A humidade de armazenamento deve situar-se entre 20 a 80 RH%.

A temperatura de transporte deve situar-se entre -25 a +60°C.

A humidade de transporte deve situar-se entre 20 a 80 HR%.

10.3 Niveis de ruido

O instrumento foi desenvolvido e produzido de modo a ter uma emissao sonora menor
de 70 dB a distancia de 1 metro.

10.4 Especificacoes filtros HEPA

Fluxo méaximo: maior de 0,7 m3/min
Perda de pressao: menor de 160 Pa

Dimensdes das particulas retidas: pelo menos 99,99% de 0,3 pm

10.5 Especificacoes raios UV

Comprimento de onda: 254 nm

Consumo de poténcia: acima de 5W
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Intensidade UV: maior de 10 uW/cm? (a uma distancia de 1 metro do centro do tubo
fluorescente)

10.6 Desempenho do pipetamento

Intervalo de pipetamento:
Pipeta com bocal Unico: 5 - 300 pL
Pipeta com doze bocais: 10 - 1000 yL

10.6.1  Pipeta com bocal unico

Volume Exatidao Precisao (%CV)

5a <20 pL 5% 5%

20 a <50 pL 5% 2,5% (*3,5%)
50 a <150 pL +3% 2%

150 a 300pL 2% 1%

* Critério de precisao 3,5% CV quando se utiliza a ponta Unica nas operagdes de
aspiragao e dispensa com volume de 20 pL

10.6.2 Pipeta com doze bocais

Quando se utilizam pontas DN100N:

Volume Exatidao Precisao (%CV)
225 a <100 pL 5% 5%
=100 a <200 pL 3% 2%
2200 a <1000 pL +3% 1,5%

10.7 Detecao automatica gerida pelo sistema

Detecgéo automatica do nivel de liquidos (Amostras + Eluicdo + Reagentes)
Monitorizagdo automatica da pressao no interior das pontas

Deteccéao automatica das fugas

Deteccédo automatica de coagulos

Controle da presencga do tubo secundario

Controle da presenca dos tubos de sonicag¢éo

Controle da presenca dos tubos de extracgdo

Controle da presencga dos tubos de PCR

Controle da presenca das pontas para a pipeta de 12 bocais

Controle da presenga das pontas para a pipeta com bocal Gnico

Controle da presenga do cassete de extragao (através de cdédigo de barras)
Controle da presenga do cassete de PCR (através de codigo de barras)
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10.8 EspecificacOes para a sonicacao

A oscilacao da tensao do transdutor de ultrassons varia de 350 - 450V (Pk-Pk).
A frequéncia de emissao dos ultrassons situa-se entre 39 - 40 kHz.

O tempo de elaboragédo da sonicacao é programavel de 1-20 seg. com resolugcao de
0,1 seg.

10.9 Especificacoes para a extracao

Bloco quente para a extragao:

e  Controle da temperatura incluido entre: 65 - 80°C
e  Precisdo do controle da temperatura: +1.5°C

Tubos de extracao:

e Para o controle interno e o DNA eluido: tubos de 0,5 mL (Sarsted, cédigo 72.730.005)

10.10 Especificacoes para PCR

Volume de reagéo de PCR incluido entre: 20 - 50 pL.
Intervalo do controle da temperatura no bloco de PCR incluido entre: 40 - 98°C

Precisao da temperatura no bloco de PCR para os tubos:

e +0,5°C para 40 - 60°C
e +0,3°C para 61 -98°C

Desempenho de aumento e diminuigdo da temperatura no bloco de PCR:

e 3,4°C/seg. £ 0,2 °C/seg.
e  controle da temperatura mais alta 120°C + 2°C

Intervalo da temperatura de dissocia¢ao no bloco de PCR: 40 - 98°C.

Maxima resolucdo da andlise de dissociacdo: 0,2 °C/passo. E possivel reduzir a
resolugao para melhorar o TAT (ex.: 0,5 °C/passo)

Tubos dos reagentes:

e para Master Mix: Microtubos 2 mL (Sarsted, cédigo 72.694.005)
e para Standard e Controles: Microtubos 0,5 mL (Sarsted, cédigo 72.730.005)
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10.11 Especificacao para é6ticas

O grupo o6tico tem seis canais para a detegéo da fluorescéncia. A ética foi otimizada
pela ELITechGroup, que detém a propriedade dos fluoroforos. Ha seis LED’s com os
filtros de excitacao e 6 fotodiodos com os filtros para a detecgéo. Os filtros de excitagao
e emissdo sao compativeis com muitos outros fluoréforos presentes no mercado.

Canais Fluoréforos Fluoréforos Filtro de Filtro de
ELITechGroup compativeis excitacao (nm) |deteccao (nm)

FAM, SYBR green,

1 FAM Alexa Fluor 488 470 510

2 AP525 JOE, HEX, VIC 530 560
TAMRA, Alexa Flour

3 AP559 555, NED 560 590

4 AP593 Rox , Texas red 590 630

5 AP642 Cy5, Alexa Flour 647 630 670

6 AP680 Cy5.5, Alexa Flour 670 710

680, Quasar 705

10.12 Especificacoes para o Bloco Frio (Gestor do
reagente)

Precisao do controlo da temperatura: £ 4°C (a 8°C).

10.13 Sistema operativo

Windows Embedded 10, 64 Bit.

10.14 Interface LIS

Conectividade: Porta série RS-232 de 9 pinos (via adaptador USB e cabo série

padréo)

Protocolos:
Modos:

TCP/IP via ligagdo LAN (o sistema ELITe InGenius funciona sempre
em modo de cliente numa porta de destino especifica)

Norma Industrial ASTM E-1394-97 e ASTM 1381-02

Consulta do anfitrido

Pedidos e resultados
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10.15 Compatibilidade dos codigos de barras

E aceito uma ampla gama de cédigos de barras.

1D Bar Codes:

UPC/EAN/JAN (A, E, 13, 8); UPC/EAN/JAN (incluido P2/P5); UPC/EAN/JAN (incluido;
ISBN /Bookland & ISSN); UPC/EAN Coupons; Code 39 (incluido full ASCII); Code 39
Trioptic; Code39 CIP (French Pharmaceutical); LOGMARS (Code 39 w/ standard check
digit enabled); Danish PPT; Code 32 (ltalian Pharmacode 39); Code 128; Code 128
ISBT; Interleaved 2 of 5; Standard 2 of 5; Interleaved 2 of 5 CIP (HR); Industrial 2 of 5;
Discrete 2 of 5; Matrix 2 of 5; IATA 20f5 Air cargo code; Code 11; Codabar; Codabar
(NW7); ABC Codabar; EAN 128; Code 93 ; MSI; PZN; Plessey; Anker Plessey; GS1
DataBar Omnidirectional; GS1 DataBar Limited; GS1 DataBar Expanded; GS1 DataBar
Truncated; DATABAR Expanded Coupon.

2D/Stacked Codes:

Datamatrix; Inverse Datamatrix; Datamatrix is configurable for the following parameters:
Normal or Inverted; Square or Rectangular Style; Data length (1 - 3600 characters);
Maxicode; QR Codes (QR, Micro QR and Multiple QR Codes); Aztec; Postal Codes -
(Australian Post; Japanese Post; KIX Post; Planet Code; Postnet; Royal Mail Code
(RM45CC); Intelligent Mail Barcode (IMB); Sweden Post; Portugal Post); LaPoste A/R
39; PDF-417; MacroPDF; Micro PDF417; GS1 Composites (1 - 12); French CIP13a;
GS1 DataBar Stacked; GS1 DataBar Stacked Omnidirectional; GS1 DataBar Expanded
Stacked; GSI Databar Composites; Chinese Sensible Code; Inverted 2D codesb .
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