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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

frped L
1 ]

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 esta actualizado para la version 1.3 del software ELITe InGenius.
Para solicitar el manual relacionado a una versién anterior de el Software, pdngase en contacto con el
personal de ELITechGroup a el siguiente correo electrénico: emd.ifu@elitechgroup.com
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Este manual é atualizado para a versé&o 1.3 do software ELITe InGenius.
Para solicitar o manual de uma versao 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 fir 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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ELITe InGenins

1 Introduccidén

1.1 Uso previsto

El sistema ELITe InGenius® (ELITe InGenius® System) es una solucion completamente
automatizada que integra las siguientes tareas: extraccion y purificacion de acidos
nucleicos, amplificacion y deteccion de secuencia diana mediante Reaccion en cadena
de la polimerasa en tiempo real (RT-PCR) e interpretacion de resultados. El sistema es
adecuado para multiples tipos de muestras para las aplicaciones de diagnéstico in vitro
cualitativo y cuantitativo.

El sistema ELITe InGenius® debera ser operado por profesionales y técnicos de
biologia molecular debidamente formados y puede ser utilizado en combinacion con
reactivos de extraccién y amplificacion propios, asi como con reactivos de amplificacion
personalizados.

1.2 Descripcién general del sistema

El sistema ELITe InGenius es un equipo de mesa que integra todos los componentes
de hardware, reactivos y software necesarios para realizar operaciones de preparacion
de muestras de acido nucleico y PCR en tiempo real.

e modulos de extraccion, pipeteadores para la manipulacion de liquido, unidades
de PCR en tiempo real

e reactivos para la extraccion de acidos nucleicos y la PCR en tiempo real

e software especifico guiado con pantalla tactil integrada, que se comunica
bidireccionalmente con el sistema informético de laboratorio (SIL).

El sistema ELITe InGenius puede procesar de 1 a 12 muestras en 12 carriles paralelos.
Ofrece la posibilidad de cargar directame los tubos primarios, realizando un proceso de
extraccion universal que combina la ejecucion de una PCR mdltiple e independiente a
partir de una o varias muestras extraidas. Este detalle permite a los laboratorios
desarrollar y personalizar paneles de tests de acuerdo con sus necesidades
especificas.

El 4cido nucleico extraido se puede almacenar para realizar otras pruebas o para ser
archivado.

Existen varias modalidades de trabajo disponibles: extraccion de acido nucleico
Unicamente, amplificacion de PCR en tiempo real Gnicamente, o extraccion de &cido
nucleico, amplificacion de PCR en tiempo real y andlisis de los resultados.

Instrumento
ELITe InGenius puede realizar autométicamente las siguientes operaciones:

e Extraccion y purificacion de é&cido nucleico con una tecnologia basada en
perlas magnéticas con capacidad opcional de ultrasonicacion

e Amplificacion y deteccion mediante PCR en tiempo real de la secuencia diana

e Operaciones de manipulacién de liquido que incluyen la dosificacion de
muestra y reactivo

e Lecturade cddigo de barras con lector integrado para el cartucho de extraccion
y para el cartucho de PCR, o bien con lector portatil de codigos de barras para
muestras y reactivos de PCR en tiempo real.
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ELITe InGeniirs

El instrumento ELITe InGenius consta de los siguientes componentes
Pipeteador de una sola boquilla

e operaen los ejes SX, SZ, SP

e transferencia de muestras de un tubo primario a un tubo secundario, dosificacion de
acido nucleico y reactivos de PCR en tiempo real

e el volumen dosificado va de 5 a 300 pL, utilizando puntas de filtro de 300 pL.

Eje de doce boquillas

e operaen el eje Y-Z-P y cumple distintas funciones:

e captacion de las particulas magnéticas para la extraccion

e operaciones de manipulacion de liquido durante la extraccion y la elucién del acido
nucleico extraido

e el volumen dosificado va de 10 a 1000 pL

Ambos estan equipados con sensores de liquido para detectar los niveles de liquido de
las muestras y los reactivos, coagulos, puntas y fugas de liquido.

Eje de boquillas de deteccion

e Deteccion de fluorescencia en tiempo real
e Tapado y destapado de pocillos de PCR

Eje M

e Facilita la extraccion a través de extraccion magnética

Doce médulos de extraccion

e Cada uno equipado con un bloque de calor
e ultrasonicacion disponible para cualquier combinacion de muestras
e tres volimenes de elucién disponibles: 50 pL, 100 pL, 200 pL

Doce unidades de PCR en tiempo real

e El control de temperatura independiente permite procesar varios perfiles térmicos de
PCR en paralelo.

e Bloque Peltier: 1 elemento Peltier para cada pocillo
e Elvolumen de reaccion va de 20 pL a 50 pL
e Capacidad de analisis de la curva de fusion
e Seis canales fluorescentes disponibles para cada PCR en tiempo real con las siguientes
especificaciones:
Contrastes Filtro de excitacion . -
Canal ELITechGroup (nm) Filtro de deteccion (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 InGenins

El ELITe InGenius esta organizado en 12 Carriles que permiten procesar en paralelo
e independientemente 12 muestras procesadas desde la extraccion a la amplificacion.

La carga de los reactivos y consumibles se realiza en racks ELITe InGenius dedicados.

Figura 1.1: Instrumento ELITe InGenius — Vista exterior

Figura 1.2: Instrumento ELITe InGenius — Vista del area de trabajo

1. Tubos primarios de las muestras
2. Tubos y tapas para la sonicacién o
tubos para la extracciéon

3. Contenedor de puntas de extraccién

4. Tubos de almacenamiento de &acido
nucleico y tubos y adaptadores de
DNasa

5. Cartuchos de extraccion

Reactivos y consumibles

Los siguientes reactivos ELITe InGenius son necesarios para la extraccién de acido

6. Tubos y tapas para PCR

7. Area del administrador de inventario
de reactivos

8. Brazo del pipeteador de una sola
boquilla

9. Cabezal del pipeteador de doce
boquillas

10. Racks de puntas con filtro (300 pL)

nucleico en Modo sistema CERRADO y ABIERTO.
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ELITe InGeniirs

ELITe InGenius® SP 200

Sample

Cartucho unitario de 8 pocillos prellenados sellado con un papel de aluminio que
contiene todos los reactivos necesarios para la lisis celular, la extraccion y purificacion
incluyendo las perlas magnéticas.

Cartucho universal adecuado para ADN gendmico humano y ADN/ARN viral y validado
en un rango de matrices de muestras muy amplio

El conjunto de reactivos ha sido optimizado para el aislamiento de acidos nucleicos a
partir de muestras de 200 yL (Figura 1.3: ELITe InGenius —Cartucho de extraccién
SP200 y principio de extraccion)
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Figura 1.3: Principio de extraccién de acido nucleico y cartucho de extracciéon ELITe

InGenius SP 200

El sistema admite el uso de kits de extraccion adicionales que presenten
configuraciones compatibles o similares, ampliando asi las aplicaciones clinicas del
instrumento. Cada kit de extraccion utilizard el método correspondiente presente en el
software.

ELITe InGenius SP 1000

e
\

e —

Sample

Cartucho unitario de 8 pocillos prellenados, sellado con papel de aluminio, que contiene
todos los reactivos necesarios para la lisis, extraccion y purificacion celular, e incluye
las perlas magnéticas.

Cartucho universal adecuado para ADN genémico humano y ADN/ARN viral que esta
validado en una serie muy grande de matrices de muestras.

El juego de reactivos esta optimizado para el aislamiento de acidos nucleicos de
muestras con hasta 1 mL. (Figura 1.4: ELITe InGenius — Contenedor de extracciéon
SP1000 y principio de extraccion).
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Figura 1.4: Principio de extraccién de acido nucleico y contenedor de extraccion

ELITe InGenius SP 1000

El sistema admite el uso de kits de extracciébn adicionales, con configuraciones
parecidas, para ampliar las aplicaciones clinicas. Cada kit de extraccion utilizara el
método correspondiente presente en el software.
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ELITe InGenins

ELITe InGenius SP RNA

e  Cartucho unitario de 8 pocillos prellenados, sellado con papel de aluminio, que contiene
todos los reactivos necesarios para la lisis, extraccion y purificacion celular, e incluye
las perlas magnéticas.

e Cartucho universal adecuado para la extraccién y purificacion de ARN de suspensiones
de linfocitos-monocitos y suspensiones de leucocitos tomadas de muestras clinicas de
sangre periférica.

e El juego de reactivos esta optimizado para el aislamiento de acidos nucleicos de
muestras de 0,2 mL. (Figura 1.5: ELITe InGenius — Contenedor de extraccion SP RNA
y principio de extraccion).

Figura 1.5: Principio de extraccion de ARN y contenedor de extraccién ELITe
InGenius SP RNA

El sistema admite el uso de kits de extracciébn adicionales, con configuraciones
parecidas, para ampliar las aplicaciones clinicas. Cada kit de extraccion utilizara el
método correspondiente presente en el software.

ELITe InGenius DNase | que contiene una endonucleasa liofilizada, fraccionada en 48
probetas listas para el uso. Las probetas DNase | se deben utilizar con el adaptador de
probeta ELITe InGenius DNase I.

Kit de adaptador de probeta ELITe InGenius DNase que contiene 12 adaptadores
de probeta DNase | y una herramienta sin taponar.

ELITe InGenius® SP 200 Consumable Set contiene todos los consumibles necesarios
para la extraccion junto con el ELITe InGenius SP 200:

e tubosy tapas para la sonicacion

e caja de puntas de pipeta, incluyendo una punta de perforacién para la perforacion del
cartucho de extraccion automatizado y una punta de pipeteo para el proceso de
extraccion de las muestras

e tubos de almacenamiento de acido nucleico y tapones de rosca.

Los siguientes consumibles ELITe InGenius son necesarios para la amplificacion de
RT-PCR en modo sistema ABIERTO y CERRADO.

ELITe InGenius® PCR cassette: contenedor con tubo integrado para PCR y tapa
(Figura 1.4: ELITe InGenius - Contenedor PCR)

Figura 1.6: tubo para PCR
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ELITe InGeniirs

Puntas de pipeta con filtro (300 pL) — Axygen

Para la amplificacion de RT-PCR con el sistema ELITe InGenius son necesarios los
siguientes reactivos:

Linea ELITe MGB®: tests de RT-PCR target-especifico en formato monorreactivo que
incluyen sondas, cebadores y enzimas para aplicaciones IVD cualitativas y
cuantitativas.

Software

El sistema ELITe InGenius es guiado a través de un software intuitivo que realiza las
siguientes tareas:

Ajustes

e configura el sistema
e gestiona el acceso del usuario
e gestiona la base de datos de los ensayos

Funcionamiento

e selecciona el protocolo de ensayo predefinido o las plantillas de las pruebas
e realiza una ejecucion

e mide la cantidad de acidos nucleicos diana de la reaccion

e analiza e interpreta los resultados

e genera un informe personalizado

Gestion

e gestiona la trazabilidad de la muestra y el reactivo

e archiva, recupera y exporta datos

e realiza la calibracion y el mantenimiento del sistema
e genera diagramas de control de calidad

Esta pantalla de inicio del ELITe InGenius permite tener acceso directamente a estas
funciones principales
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ELITe InGenins

1.3 Flujo de trabajo

El sistema ELITe InGenius opera en modo CERRADO o en modo ABIERTO.

El modo CERRADO permite al usuario procesar solo el protocolo de andlisis I1VD. El
modo CERRADO también es considerado como depésito que incluye todos los
protocolos de analisis validados VD de acuerdo con los tests ELITe MGB IVD en uso.
La modificacion de los protocolos de andlisis o la creaciéon de un nuevo protocolo de
andlisis no estan permitidas en modo CERRADO.

El modo ABIERTO permite al usuario procesar protocolos de ensayo definidos por el
usuario no IVD adicionales desarrollados por el laboratorio, para ajustarse a las
necesidades especificas.

Flujo de trabajo del ELITe InGenius con protocolo de analisis IVD

Iniciar el sistema ELITe InGenius

Seleccionar el modo CERRADO

Seleccionar el volumen de elucién de la extracciéon

Consultar el SIL para importar la lista de trabajo de las muestras
Seleccionar el protocolo de andlisis IVD o la plantilla de prueba para cada muestra
Cargar los reactivos y consumibles de extraccion ELITe InGenius

Cargar los reactivos de amplificacion ELITe MGB®

Cargar las muestras identificadas a través de la lectura del cédigo de barras
. Iniciar la sesion

10. Aprobar el resultado

11. Subir los datos al SIL

CoNoA~LDE

Flujo de trabajo del ELITe InGenius con protocolo EGSpA y protocolo definido
por el usuario

1. Iniciar el sistema ELITe InGenius

2. Seleccionar el modo ABIERTO

3. Seleccionar el volumen de elucién de la extraccion

4. Consultar el SIL para importar la lista de trabajo de las muestras*

5. Seleccionar el protocolo de ensayo definido por el usuario o la plantilla para cada
muestra y/o protocolo de ensayo previamente importado sin modificaciones desde el
modo CERRADO

6. Cargar los reactivos y consumibles de extraccion ELITe InGenius

7. Cargar los reactivos de amplificacion definidos por el usuario (y/o reactivos ELITe MGB®

RT-PCR)

8. Cargar las muestras identificadas con la lectura del cédigo de barras

9. Iniciar la sesion

10. Durante la sesion, se puede seleccionar una pausa opcional entre la dosificacion de los
tubos primarios a los secundarios y otra tras la preparacion de la PCR, para descargar
los tubos primarios o los extractos del sistema.

11. Aprobar el resultado

Subir los datos al SIL

* vea la NOTA abajo

Se recomienda la calibracion del analisis una vez cada dos semanas para cada
parametro, procesando un control positivo y uno negativo.

La calibracion de los analisis para los reactivos PCR es obligatoria e implica el
procesamiento de un control positivo y uno negativo.

Los resultados obtenidos en modo ABIERTO estan completamente bajo la
responsabilidad del usuario.
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ELITe InGeniirs

1.4 Asistencia a clientes

Para cualquier pregunta acerca del ELITe InGenius, contactar con el representante de
asistencia a clientes de la zona.

1.5 Declaracion sobre propiedad registrada

Los programas de software y la documentacion del ELITe InGenius estan protegidos
por las leyes de copyright, y todos los derechos estan reservados.

El software y el manual estan dedicados al ELITe InGenius para las aplicaciones de
diagnéstico in vitro.

La documentacion puede incluir errores técnicos o tipograficos. ELITechGroup se
reserva el derecho de realizar agregados o modificaciones a la documentacion en
cualgquier momento sin previo aviso.

1.6 Notas y simbolos

Las advertencias, notas y simbolos descritos a continuacion se utilizan en el manual
actual, sobre el instrumento y sobre su embalaje

1.6.1 Visualizacién de advertencias y notas

El término "Peligro" y el relativo simbolo sefialan peligros inminentes.

La inobservancia de la advertencia “Peligro” puede ocasionar la muerte o al menos
lesiones irreversibles graves. No se pueden excluir dafios al sistema o efectos adversos
en el funcionamiento del sistema.

El término "Advertencia" y el relativo simbolo sefialan peligros potenciales.

El incumplimiento de una instruccién de “Advertencia” puede ocasionar la muerte o al
menos lesiones irreversibles graves. No se pueden excluir dafios al sistema o efectos
adversos en el funcionamiento del sistema.

El término "Precauciéon" y el relativo simbolo sefialan peligros/problemas
potenciales.

El incumplimiento de las instrucciones de “Precaucion” puede ocasionar lesiones leves.
No se pueden excluir dafios al sistema o efectos adversos en el funcionamiento del
sistema.
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ELITe InGenins

El término "Nota" sefiala problemas potenciales.

El incumplimiento de una “Nota” puede ocasionar efectos adversos en el
funcionamiento del sistema (deterioro del resultado). No se pueden excluir dafios al
sistema o efectos adversos en el funcionamiento del sistema.
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ELITe InGeniirs

1.6.2 Simbolos de advertencia

Simbolo

Descripcién

Indica que se debe consultar el manual para mayor informacién y se
debe proceder con adecuada precaucion

Indica materiales potencialmente infecciosos. Al realizar la operacion
descrita, es preciso respetar las medidas de seguridad de acuerdo con
la normativa local.

Indica la presencia de un riesgo de descarga eléctrica y se debe
proceder con adecuada precaucion.

Indica la presencia de una luz ultravioleta dentro del instrumento y se
debe proceder con adecuada precaucion.

Indica la presencia de un laser dentro del instrumento y se debe
proceder con adecuada precaucion.

Indica la presencia de un laser dentro del instrumento y debe proceder
con la debida precaucion.

Indica la presencia de partes méviles y se debe proceder con adecuada
precaucion.

Indica que se deben utilizar medidas de proteccion para evitar la
descarga electrostatica de los componentes electronicos durante la
manipulacion.

Indica que se deben utilizar guantes de proteccion.

Indica que se deben utilizar batas de laboratorio de proteccion.

Indica que se deben utilizar gafas de proteccion.

No utilice dispositivos méviles personales, radios bidireccionales u otros
sistemas de radio (incluyendo WiFi, Bluetooth y ZigBee) junto al sistema
en ejecucién, para evitar comprometer el correcto funcionamiento del
mismo.
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ELITe InGenins

1.6.3 Otros simbolos

Simbolo

Descripcion

Ce

Conformité Européenne — Marca CE

Este simbolo indica la Conformidad del sistema con el Reglamento
Europeo.

Fabricante

Fecha de fabricacién

Pais de fabricacién

Dispositivo de Diagndstico in vitro

Eliminacién de equipos eléctricos y electrénicos

En la Union Europea, los equipos eléctricos y electrénicos no se deben
eliminar con otros residuos del tipo doméstico. Se deben recolectar
separadamente. Respetar las regulaciones legales pertinentes en vigor
en el pais.

Numero de catalogo

NUmero de serie

Marca TUV

Consultar las Instrucciones de uso

Fusible

UDI

Identificacién Unica del Producto
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2 Instrucciones de seguridad

Las siguientes instrucciones de seguridad se deben respetar en todo momento, tanto
antes como durante el uso y el mantenimiento del instrumento. Lea y aseglrese de
comprender en su totalidad las siguientes explicaciones antes de utilizar el sistema
ELITe InGenius.

El sistema ELITe InGenius se ha disefiado y realizado mediante un sistema de gestion
de riesgos que busca eliminar o reducir, en la medida de lo posible, los riesgos para el
usuario. El uso de este equipo de una manera no especificada por ELITechGroup
puede comprometer la proteccién de seguridad disefiada en el equipo.

Por lo tanto:

» El usuario debe leer detenidamente todas las instrucciones sobre el uso
apropiado del sistema.

Se deben usar Unicamente los productos suministrados por ELITechGroup o sus
representantes. El uso de productos no aprobados puede comprometer la seguridad
del uso del sistema y provocar dafios al mismo.

2.1 Manejo de las Instrucciones de uso

Las Instrucciones de uso se proporcionan para la seguridad y dan importantes
instrucciones para la manipulacion del sistema descrito.

o Leertodas las instrucciones.
o Mantener las Instrucciones de uso cerca del sistema.

o0 Las Instrucciones de uso deben estar accesibles a todos los usuarios en todo
momento.

El instrumento ELITe InGenius esta disefiado y fabricado conforme a los
requerimientos de seguridad para los sistemas electronicos y médicos. Es
responsabilidad del operador cumplir con las leyes, regulaciones y procedimientos de
laboratorio locales y nacionales para la instalacion y funcionamiento del instrumento.

El fabricante ha hecho todo lo posible para garantizar que el equipo funcione de manera
segura, tanto eléctrica como mecanicamente. Los instrumentos son probados por el
fabricante y se suministran en una condicion que permite el funcionamiento seguro y
fiable.

Incumplimiento de las Instrucciones de seguridad

El incumplimiento de las instrucciones de seguridad puede ocasionar lesiones
personales severas y dafios materiales.

o0 Cumplir todas las instrucciones de seguridad incluidas en las Instrucciones de
uso.

o Acatar todas las advertencias marcadas sobre el instrumento.

SCH mINTO30_es

30/01/2024 Revision 09 Pag. 14 /194



ELITe InGenins

2.2 Utilizar el Sistema Unicamente conforme al Uso
previsto

El uso inadecuado del sistema puede arrojar resultados erréneos, ocasionar dafos al
sistema y lesiones personales.

0 La manipulacién y el mantenimiento del sistema deben ser realizados solamente
por personal capacitado y autorizado.

0 Antes de operar el sistema, se debe leer y comprender en su totalidad las
Instrucciones de uso.

o Elinstrumento solo se debe utilizar conforme al Uso previsto como se describe en
este manual.

0o Utilizar solo los consumibles y accesorios aprobados descritos en este manual
(por ej.: puntas descartables, contenedores para extraccion y PCR, etc.).

o0 Elfabricante no asume ninguna responsabilidad por dafios, incluyendo los
causados a terceros, ocasionados por el uso o la manipulacién inadecuados del
sistema.

Uso de dispositivos mdviles personales/celulares.

No utilice dispositivos moviles personales, celulares, radios bidireccionales u otros
sistemas de radio (incluyendo WiFi, Bluetooth y ZigBee) junto al sistema en ejecucion,
para evitar comprometer el correcto funcionamiento del mismo.

Equipo de laboratorio

El instrumento ELITe InGenius ha sido disefiado y desarrollado como un equipo de
laboratorio conforme a los requerimientos del Reglamento (UE) 2017/746 (Reglamento
(UE) 2017/746 Del Parlamento Europeo Y Del Consejo de 5 de abril de 2017). Con el
fin de asegurar la conformidad, se han observado las normas estandar registradas en
la lista de normas armonizadas para el Reglamento IVD. La aplicacion de este producto
con fines de diagndstico in vitro requiere una evaluacion de conformidad independiente
conforme al Reglamento (UE) 2017/746 para todo el sistema en el cual sera
incorporado y/o junto con el cual se debe utilizar (por ej.: reactivo).

Cambios en el instrumento

Cualquier cambio realizado en el instrumento que no esté autorizado por el fabricante
podria invalidar la conformidad a las normas aplicables declaradas por el fabricante.
En este caso, el cliente es responsable del cumplimiento de las regulaciones aplicables.
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2.3 Seguridad eléctrica

Riesgo de electrocucién/incendio

El incumplimiento de las reglas y regulaciones puede ocasionar lesiones personales
graves con consecuencias mortales y dafios materiales.

0 Se deben cumplir las reglas nacionales y las regulaciones legales para el
funcionamiento eléctrico seguro del sistema.

Riesgo de electrocucidn/incendio

La conexion inadecuada del sistema y de los dispositivos periféricos a la red eléctrica
puede ocasionar lesiones personales graves con consecuencias mortales y dafios
materiales (por ej.: incendio).

o Ultilizar solo cables de conexién y prolongacién con un conductor de puesta a
tierra de proteccién y suficiente capacidad (rendimiento, potencia) para conectar
el sistema y los dispositivos periféricos a la red eléctrica.

0 Nunca interrumpir los contactos de puesta a tierra.

0 Se debe asegurar la puesta a tierra del sistema y sus dispositivos periféricos con
el mismo potencial de proteccién de puesta a tierra.

o No se permite el uso de enchufes multiples.

Riesgo de electrocucién/incendio

Los cables de conexion daflados pueden ocasionar lesiones personales graves con
consecuencias mortales y dafios materiales (por €j.: incendio).

0 jLos cables de conexién dafiados se deben sustituir inmediatamente!
0 No se puede colocar ningun objeto sobre los cables de conexién.

0 Los cables de conexion se deben tender de tal modo que no puedan ser
aplastados o dafiados.

0 Los cables de conexion se deben tender de tal modo que no se instalen en areas
accesibles o en las cuales se conduzca.

Riesgo de electrocucién/incendio

Los sistemas defectuosos pueden ocasionar lesiones graves con consecuencias
mortales y dafios materiales (por €j.: incendio).

o Desconectar inmediatamente el sistema defectuoso de la red eléctrica si ya no es
posible el uso seguro.

0 Asegurar que el sistema defectuoso no se pueda volver a conectar.

0 Etiquetar el sistema defectuoso claramente como defectuoso.
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ESD

iElectrocucién!

El uso de dispositivos eléctricos sobre suelos mojados o himedos puede dar lugar a
lesiones graves e incluso la muerte, asi como dafios serios al material, por
electrocucion.

0 Las superficies (suelos, mesa de trabajo) deben estar secos cuando se trabaja
con el sistema.

Emergencia

En caso de emergencia, use el interruptor de red o la clavija de red para apagar el
instrumento o desconectarlo de la red eléctrica.

Peligros debidos a la instalacién en un lugar inadecuado

La instalacion del sistema en un lugar inadecuado puede ocasionar accidentes con
lesiones graves y consecuencias mortales, incendio o dafios graves al sistema si el
mismo no se puede apagar o desconectar de la red de energia.

0 Asegurese de que se tenga un facil acceso al interruptor de alimentacion eléctrica
en el lugar de instalacion del sistema.

Descarga electrostética

Durante la manipulacién, la descarga electrostatica puede dafar los componentes de
las placas de circuitos electronicos.

o Utilizar medidas de proteccién contra la descarga electrostatica.

Emisiones transitorias y resistencia a la interferencia

Este instrumento cumple con todos los requerimientos descritos en la norma IEC
61326-2-6 sobre emisiones transitorias y resistencia a la interferencia.

0 Este instrumento ha sido disefiado y probado de conformidad con la norma CISPR
11 Clase A. Este instrumento puede causar interferencia de radio en ambientes
domeésticos. La eliminacion de esta interferencia es obligatoria.

o Elentorno electromagnético sera evaluado antes del ajuste y el funcionamiento del
instrumento.

o No utilizar el instrumento en la proximidad de fuentes con excesiva radiacion
electromagnética (por ej.: fuentes sin blindaje o de alta frecuencia operadas
deliberadamente) ya que podrian interferir con el funcionamiento adecuado del
instrumento.
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2.4 Seguridad con laser y luz ultravioleta

Lesiones en los ojos a causa de laradiacién laser

a) La radiacioén laser ocasiona irritacion en los ojos cuando se mira directamente un
rayo laser. Durante el funcionamiento del laser, informar a todas las personas
alrededor del instrumento que no miren el rayo.

o Nunca mirar directamente el rayo laser.

o No utilizar dispositivos Opticos (por ej: espejo).

o Quitarse los relojes y las joyas reflectantes antes de utilizar el laser.
Tener en cuenta que el uso inapropiado de los elementos de funcionamiento, la
configuracién, o el incumplimiento de los procesos puede ocasionar la emisién
peligrosa de radiacion laser.

Conjuntivitis y quemaduras en la piel a causa de la luz ultravioleta

La radiacién de las lamparas de luz ultravioleta ocasiona conjuntivitis y quemaduras en
la piel en minutos.

0 jNunca mirar directamente la ldmpara de luz ultravioleta!
0 Proteger los ojos y la piel de la radiacion directa.

0 Mantener la puerta del instrumento cerrada durante la esterilizacion ultravioleta.

2.5 Seguridad mecanica

Peligro de electrocucion o lesiones mecanicas causadas por cubiertas de
proteccion faltantes o abiertas

Para evitar lesiones graves con consecuencias mortales a causa de electrocucion o
lesiones por parte del sistema (por ej: contusiones, cortes, etc.), las cubiertas de
proteccion solo se pueden abrir, desactivar, o quitar para determinados procedimientos
de mantenimiento y con el mayor nivel de precaucién.

0 Solo realizar los procedimientos de mantenimiento descritos en este manual.

0 Asegurarse de que nadie esté trabajando en el sistema y que todas las cubiertas
estén colocadas y cerradas antes de volver a conectar el sistema a la red
eléctrica.

0 Asegurarse de que todas las cubiertas estén colocadas antes de encender el
instrumento.

0 Apagar el sistema, desconectarlo de la red eléctrica y protegerlo para que no se
vuelva a encender si las cubiertas o el equipo de proteccidén no estan presentes.

0 Asegurarse de que el movimiento del pipeteador se haya detenido antes de abrir
las cubiertas y/o acceder al &rea de trabajo del instrumento.

o Evitar tocar el pipeteador y otras partes moviles mientras el sistema esta en
funcionamiento.

0 Realizar todos los procedimientos de mantenimiento con el mayor nivel de
precaucion.

o0 No utilizar prendas o accesorios que puedan ser atrapados por el sistema.

o El mal funcionamiento o el movimiento inesperado del sistema puede ocasionar
lesiones. En tales casos, mantenerse alejado, apagar y quitar el suministro de
energia.
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2.6 Riesgos de sobrecalentamiento

Un posicionamiento incorrecto durante la instalacion del sistema puede dar lugar a
incendios o a dafios serios del mismo sistema debido a un sobrecalentamiento.

0 Seleccione el lugar de instalacion del sistema asegurandose de que los
conductos de ventilacién no queden bloqueados o cubiertos.

0 Seleccione el lugar de instalacion del sistema asegurandose de que el aire pueda
circular libremente.

o0 No toque el collarin caliente ni el bloque de PCR durante o inmediatamente
después del proceso de PCR. Para minimizar el riesgo para los usuarios, el
sistema hace reducir automaticamente la temperatura tras la finalizacion de la
PCR.

o0 Preste atencién a las areas que se han calentado durante la extraccién o
colocacion de los consumibles.
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2.7

Riesgo bioldgico

Riesgo de infeccién

Las muestras biologicas utilizadas junto con el sistema ELITe InGenius tienen el
potencial de transmitir enfermedades infecciosas. Cumplir con todas las normas
nacionales e internacionales de seguridad aplicables en laboratorios.

Existen riesgos biolégicos durante las siguientes actividades del usuario:

a)

Manipulacién de muestras
Manipulacién de eluciones
Eliminacién de desechos (fluidos y consumibles)

Mantenimiento y limpieza

Se deben cumplir las siguientes instrucciones:

Respetar las disposiciones legales locales y nacionales, las leyes y las
normas de laboratorio

Utilizar guantes adecuados

jUtilizar una bata de laboratorio adecuadal!

Utilizar proteccion ocular adecuada (por €j.: gafas)

Evitar el contacto entre la piel/membrana mucosa y las muestras/los reactivos
de prueba o las partes del instrumento.

Limpiar, desinfectar y descontaminar el sistema inmediatamente si se ha
derramado material potencialmente infeccioso.

En caso de derrame de reactivo o muestras, lavar y limpiar utilizando alcohol
al 70% y eliminar el material potencialmente infeccioso

No utilizar tubos o botellas rotas o astilladas.

Cumplir con las instrucciones en los folletos del paquete para el uso correcto
de los reactivos.

Cumplir con las regulaciones legales para la manipulacion de material
infeccioso.

iNunca utilizar liquidos con riesgos biolégicos para poner a prueba el
instrumento!

No beber o comer en el laboratorio.
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2.8 Riesgo quimico o seguridad

Existe el riesgo de exposicion a sustancias quimicas peligrosas al manipular los
reactivos, calibradores o controles. Respete las siguientes instrucciones para minimizar
el riesgo de derrames accidentales de agentes quimicos (en el area de carga de
muestras, en el area del bloque de refrigeracion, en las areas de los productos
consumibles, etc.) al manipular los reactivos, calibradores o controles.

a) Lea detenidamente y siga al pie de la letra la FDS para cada ensayo.

b) Use la proteccién recomendada como por ejemplo guantes desechables, bata de
laboratorio, proteccion ocular, para evitar la exposicion.

¢) En caso de exposicion, siga las instrucciones de la FDS.

d) Respete todas las normas de seguridad nacionales e internacionales para el
trabajo en laboratorios.

2.9 Interferencias electromagnéticas

El ELITe InGenius esta disefiado y fabricado conforme a las normas EMC aplicables.
Para obtener informacion sobre las normas aplicables actualmente, consulten la
declaracion de conformidad del instrumento.

e El usuario debe mantener un ambiente compatible desde el punto de vista
electromagnético en el lugar de instalacion del instrumento para poder asegurar que el
dispositivo funcione tal y como esta previsto. Para respetar la conformidad, utilizar
exclusivamente el instrumento y los cables suministrados por ELITechGroup S.p.A.

e Lainstalacion debe ser realizada solo por personal de servicio capacitado aprobado por
ELITechGroup S.p.A. 0 su representante.

e No utilizar el instrumento cerca de una fuente de radiacién electromagnética, tal como
un instrumento sin proteccion adecuada, o un instrumento o equipo sin certificacion
EMC adecuada.

2.10 Riesgos residuales para la seguridad del
usuario

Esta seccion explica los riesgos residuales potenciales para el usuario después de que
se han tomado algunas medidas de seguridad. Para utilizar el sistema ELITe InGenius
de manera segura, el usuario debe leer atentamente y comprender dichos riesgos
residuales, y también debe seguir las directrices.

2.10.1Proceso de disefio y produccioén para la seguridad

El sistema ELITe InGenius ha sido disefiado y fabricado adoptando un sistema de
gestion de los riesgos para eliminar o reducir los riesgos al usuario tanto como sea
posible. La utilizacion de este instrumento de una manera no especificada por
ELITechGroup S.p.A. puede disminuir la proteccion de seguridad disefiada dentro del
equipo.

El usuario debe leer atentamente las instrucciones acerca del uso adecuado del
sistema. Solo se deben utilizar los elementos suministrados por ELITechGroup S.p.A.
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0 su representante. El uso de elementos no aprobados puede afectar el funcionamiento
seguro del sistema u ocasionar dafios al sistema.

2.10.2 Ergonomia

Al disefiar el sistema ELITe InGenius se han tenido en cuenta principios de ergonomia
para reducir la incomodidad, la fatiga y el estrés fisico al usuario.

2.10.3Interrupcién del suministro eléctrico

Si se interrumpe la energia durante el uso del ELITe InGenius, el sistema no se volvera
a iniciar automaticamente. El sistema necesitara ser reiniciado manualmente por el
usuario.

2.10.4 Proteccion contra los riesgos mecanicos

Al disefiar el ELITe InGenius se ha prestado atencién a proteger al usuario de los
bordes cortantes y las superficies rugosas. Existen también sistemas de seguridad
colocados para detener el funcionamiento del instrumento si se abre la puerta. Esta
estrictamente prohibido quitar la puerta, las cubiertas o alterar en cualquier modo los
mecanismos de seguridad integrados.

2.10.5Proteccion contra los riesgos bioldgicos

Siempre cumplir con las disposiciones, la legislacién y las regulaciones de laboratorios
locales y nacionales y las practicas estandar para minimizar el riesgo biol6gico.

a) No operar el sistema ELITe InGenius o manipular consumibles o elementos
potencialmente contaminantes sin utilizar el equipo de proteccion individual (EPI)
adecuado. Consultar los requerimientos en la FDS adecuada.

b) No manipular el material de muestra sin utilizar el equipo de proteccion individual
adecuado.
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2.10.6 Proteccion contrariesgos de ciberseguridad

Para salvaguardar el sistema ELITe InGenius contra riesgos de ciberseguridad,
es necesario cumplir las siguientes instrucciones:

Se recomienda el uso de memorias USB inmunizadas para evitar el arranque,
iniciado por el mecanismo de ejecucion automatica de Windows, de aplicaciones
gue contengan malware antes de activarse el sistema ELITe InGenius.

Si fuera necesario conectar el sistema ELITe InGenius a una red (Ethernet),
dicha conexion podria estar protegida directamente contra ciberataques
mediante un firewall de hardware (equipado con antivirus, siempre que sea
posible). El firewall de hardware debera bloquear todas las direcciones de red
que no sean necesarias para el funcionamiento del sistema ELITe InGenius.
Péngase en contacto con el servicio técnico de ELITechGroup local para
obtener mas recomendaciones sobre el firewall de hardware y su configuracion.

Solo deben instalarse actualizaciones de software aprobadas por
ELITechGroup en el sistema ELITe InGenius. Estas actualizaciones seran
instaladas Unicamente por personal capacitado y aprobado por ELITechGroup.

El uso del sistema ELITe InGenius, cuando esté conectado a la red de
ordenadores del laboratorio / hospital, puede ser monitorizado por el
administrador de la red para identificar anomalias o comportamientos
sospechosos.

Todas las anomalias que puedan perjudicar el correcto funcionamiento del
instrumento seran comunicadas inmediatamente al personal de soporte de
ELITechGroup y el uso del sistema quedara prohibido hasta que este sea
revisado por ELITechGroup.

No debe conectarse ningun teclado o ratén externo al sistema ELITe InGenius
a menos que lo indique especificamente el servicio técnico de ELITechGroup.

El sistema ELITe InGenius podra ser conectado de manera remota con el fin de
permitir las actividades de asistencia técnica. El servicio de asistencia remota
que debe emplearse es el servicio validado y emitido por ELITechGroup, que
garantiza un soporte efectivo, seguro e integrado, y acorta de manera
significativa el tiempo necesario para resolver los problemas sin necesidad de
instalar ningln software en las estaciones remotas, ademas de cumplir los
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reglamentos del RGPD (Reg. UE 2016/679 y su incorporaciéon al Decreto
legislativo nacional 101/2018).

La solucion que utiliza ELITechGroup es una solucion en la nube que se
conecta a centros de datos que han obtenido la certificacion 1SO / IEC 27001
para sus sistemas de gestion de seguridad de la informacién. Ademas, dichos
centros de datos han completado los siguientes examenes: SOC Il Tipo 1,
SSAE 16, SOC 1 Tipo Il y SOC 2 Tipo II.

2.10.7 Proteccion contra los riesgos eléctricos

El sistema ELITe InGenius ha sido disefiado y fabricado para prevenir los riesgos de
electrocucion y los riesgos electrostaticos. Tiene instalado un fusible para la proteccion
contra sobrecorriente. Cumplir estrictamente con las normas de seguridad locales y
nacionales.

El sistema ELITe InGenius ha sido disefiado Unicamente para el uso dentro del
laboratorio. No operar el instrumento en un entorno o una atmosfera explosivos. El
usuario final es responsable por el uso seguro:

a) No interrumpir el contacto de toma a tierra

b) No conectar otros dispositivos en la misma clavija o toma de corriente (excepto si
es realizado por ELITechGroup S.p.A. 0 un representante capacitado).

¢) No utilizar cableado dafiado.

d) Sieluso seguro no es posible, desconectar el sistema de la red eléctrica. No utilizar
un instrumento dafiado.

e) No abrir la cubierta bloqueada durante el funcionamiento.

f) No intentar realizar reparaciones internas. Referir todo servicio de reparacion al
personal de servicio cualificado.

2.10.8 Proteccién contra riesgos de altas temperaturas

El sistema esta dotado de un collarin caliente para prevenir la condensacion durante la
reaccion de PCR. Cerca del collarin caliente esta aplicada una etiqueta de Precaucion
Superficie Caliente. Manipular con cuidado.

2.10.9 Proteccioén contrariesgos de ruido

El instrumento ha sido disefiado y fabricado para mantener el nivel de presién acustica
de emision ponderado en menos de 70 dB a una distancia de por lo menos 1 metro.
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3 Etiquetas de seguridad/Etiquetado del
instrumento

3.1 Placa de identificacion del instrumento

La etiqueta con el Numero de Serie y el Codigo (REF) del instrumento esta colocada
en el lado derecho del instrumento.

El nGmero de serie es Unico para cada instrumento.

3.2 Interruptor de encendido/apagado

El interruptor de encendido/apagado esta ubicado en el lado derecho del instrumento.
En caso de emergencia, el usuario puede parar el instrumento colocando este
interruptor en posicion OFF.

3.3 Etiqueta de superficie caliente

Cerca del collarin caliente y el bloque de calentamiento esta aplicada una etiqueta
“Precaucion, Superficie Caliente. Manipular con cuidado”.
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34 Etiqueta de riesgo mecanico

El sistema ELITe InGenius tiene muchas partes moviles en su interior. La puerta esta
equipada con un mecanismo de bloqueo para evitar la apertura durante el
funcionamiento. El sistema también ha sido disefiado para apagarse si la puerta es
abierta durante el uso. Sin embargo, dentro del instrumento esta aplicada la etiqueta
“Precaucion, Riesgo Mecanico. Manipular con cuidado”.
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3.5 Riesgo bioldgico

Dentro del instrumento esta aplicada la etiqueta de advertencia “Riesgo bioldgico”.
Existe un riesgo potencial de peligro bioldgico si el usuario no sigue las buenas
practicas de laboratorio y cumple con todas las normas de seguridad locales y
nacionales. El operador debe utilizar todos los EPI recomendados.
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4 Precauciones y limitaciones de funcionamiento

Con el fin de obtener resultados fiables del instrumento, los usuarios deben seguir
estrictamente este manual. La utilizacion de este instrumento en una manera no
especificada por ELITechGroup S.p.A. esta prohibida y puede disminuir la proteccion
de seguridad puesta a punto por ELITe InGenius, ocasionar lesiones y afectar los
resultados.

4.1 Requisitos generales

a) Mantener lejos de fuentes generadoras de calor.

b) Mantener alejado de la luz solar directa.

c) Operar el instrumento solo dentro del rango de temperatura de funcionamiento
definido.

d) Mantener el espacio minimo definido en todos los lados del instrumento en todo
momento.

Esto es importante para:

i)  Mantener un control de la temperatura fiable

i) Evitar el sobrecalentamiento del sistema y/o dafios graves en el sistema
i) Mantener la funcionalidad de los sistemas eléctricos y de deteccion

iv) Preservar la vida util del instrumento

v) Proporcionar el acceso necesario para el mantenimiento

El ciclo de vida minimo del sistema ELITe InGenius es de cinco (5) afios, siempre que
el sistema sea mantenido por personal cualificado.

4.2 Instalacion del sistema

La instalacion del sistema ELITe InGenius solo puede ser realizada por personal de
servicio capacitado de ELITechGroup S.p.A. o por un representante suyo. El sistema
ELITe InGenius se debe conectar a la puesta a tierra.

El sistema ELITe InGenius™ no esta disefiado para el uso en entornos o atmdsferas
explosivos. El usuario es responsable de asegurar y mantener una atmdsfera no
explosiva en el sitio de instalacion.

4.3 Retiro del sistema

Si va a trasladar el instrumento desde la ubicacion en la que esta instalado en estos
momentos, pongase en contacto con el fabricante.

Si el instrumento sera reubicado en otro sitio de instalaciéon o debe ser devuelto por
reparacion o servicio, solo un representante de ELITechGroup S.p.A. u otro capacitado
esta autorizado para ello.
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5 Funcionamiento del sistema

El instrumento ELITe InGenius se suministra con una interfaz de usuario incorporada
gue emplea el software ELITe InGenius.

Uso del software aprobado

Utilizar solo el software aprobado del instrumento ELITe InGenius para operar el
instrumento y generar resultados de ensayos.

Los siguientes capitulos describen el proceso basico de puesta en marcha del
instrumento, la configuracion y la ejecucién de un ciclo de amplificacion, la aprobacion
de los resultados del ciclo y luego el apagado del instrumento.

La mayor parte de las funciones basicas del software ELITe InGenius se describen en
el capitulo 7.

Algunas funciones basicas adicionales para operadores "normales" y las funciones mas
avanzadas para operadores con derechos adicionales se describen en el capitulo 6.

Las funciones de mantenimiento se describen en el capitulo 8.
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51 Poner en marcha el instrumento

Para evitar lesiones a causa de las partes mdviles, la inicializaciéon del instrumento no
se puede realizar cuando la puerta estd abierta. Si el sistema se inicia con la puerta
abierta, el proceso de arranque permanecera en pausa hasta que se cierre la puerta.

1. Cerrar la puerta

2. Encender el interruptor de encendido que esta ubicado en el lado derecho del
instrumento.

3. Elinstrumento inicia el software ELITe InGenius en el PC integrado. El sistema visualiza
la pantalla de inicio mientras se realizan las comprobaciones de arranque.

Figura 5-1: Inicializacién del software.

Si se detecta un error durante las comprobaciones de arranque del sistema, la
realizacion de andlisis permacera bloqueada hasta que se resuelva el problema.

Véase el Capitulo 7 “Gestion de los errores y localizacién de averias” para resolver el
problema.
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4. Unavez que se han completado las comprobaciones de puesta en marcha del sistema,
el software ELITe InGenius muestra la Pantalla de acceso:

Figura 5-2: Pantalla de acceso.

Descripcién de la Pantalla de acceso:
Nombre de usuario: campol/casilla de entrada para introducir el nombre de usuario.
Contrasefia: campol/casilla de entrada para introducir la contrasefa.

Seleccion modo de
acceso: seleccionar el modo de acceso como se muestra en la

siguiente tabla:

Nombre del modo Descripcion

Modo CERRADO Modalidad que permite solo la ejecuciéon de
ensayos IVD

Modalidad que permite la ejecucién de ensayos

Modo ABIERTO Abiertos (por ej.: RUO)

5. Seleccionar el campo “Nombre de usuario” e introducir el nombre de usuario con el
teclado en pantalla.

Seleccionar el campo “Contrasefia” e introducir la contrasefia con el teclado en pantalla.
Elegir Modo CERRADO o bien Modo ABIERTO.

Presionar el boton OK.

Si el nombre de usuario y contrasefia son autenticados, aparecera la Home Screen
(pantalla de inicio).

©CoNo
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El instrumento ELITe InGenius implementa un modelo de acceso que restringe el mismo
a ciertas funciones, mediante la asociacion de un Rol de usuario para cada cuenta

cuando esta se configura (véase 6.3).

® Operador

Procesar analisis

® O rnjista

Aprobar resultados de analisis

® O O \dgministrador

Aprobar una ejecucién que tiene andlisis
con calibradores o controles vencidos o

faltantes

Exportar Datos de la sesién

Cambiar las configuraciones del sistema

La primera vez que el usuario inicie una sesion en su cuenta se le solicitard que cambie
la contrasefia temporal que se asigné a la cuenta (véase el Capitulo 6.3.2 Cambio de

contrasefia).
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5.2 Pantalla de Inicio

La Pantalla de inicio (Home) es la pantalla principal del programa y se utiliza para tener
acceso a las funciones principales del software ELITe InGenius.

Figura 5-3: Visualizacion de la pantalla de Inicio
La siguiente tabla resume las funciones principales a las que se puede acceder desde
la Pantalla de Inicio:
e Realizar ejecucion (Ejecucion de sesién analitica)

Se utiliza para ajustar y tener acceso a los detalles para la realizacién de una sesion
analitica.

Dependiendo del progreso de la sesién, la seleccion del icono “Realizar ejecuciéon”
mostrara una de las tres siguientes pantallas diferentes:

Realizar ejecucion Pantalla de destino

Sesion no iniciada Pantalla de configuracion de la
sesion

Sesion en curso Pantalla de estado de la ejecucion

Sesion completada Pantalla de resultados de la sesion

e Final del dia

Se utiliza para apagar el sistema al final del dia. Si la sesién esta en curso, este boton
permanece deshabilitado hasta que esta se haya completado.

e BuUsqueda de resultados
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Se utiliza para tener acceso a la base de datos de los Resultados de las sesiones
completadas.

o Calibracion

Visualiza la pantalla del Administrador de calibracion.

e Controles

Visualiza la pantalla del Administrador de controles.

En la parte inferior de la pantalla existen algunos botones adicionales para tener acceso
a la funcionalidad para la configuracion y la gestidn del instrumento.

e Salir (Desconexion)

Cierra la sesion del usuario actual.

e Ajustes del sistema (configuraciones)

Visualiza la Pantalla Ajustes del sistema (solo usuarios Administrador y Servicio)

¢ Mantenimiento

Visualiza el software de Mantenimiento (solo Usuario de Servicio).

e Inicio

Atajo de retorno a la Pantalla de inicio.

e Arriba

Navega de vuelta/hacia arriba en la estructura del menda.

e Ayuda

Visualiza las instrucciones para acceder a este manual en el sitio ElitechGroup:
http://www.elitechgroup.com/corporate/ifu-emd.
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5.3 Sesidn, Analisis, Controles y Calibradores

El término “sesion” se utiliza para referirse a un grupo de uno a doce ensayos que se
procesan durante una Unica sesion analitica de muestra-resultado en los doce carriles
del instrumento.

Andlisis | Analisis § Analisis § Analisis | Andlisis | Analisis | Analisis § Andlisis | Andlisis J| Analisis § Analisis | Andlisis
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

e Figura 5-4: Una sesion de doce analisis

Los programas de andlisis permiten configurar el sistema ELITe InGenius (ELITe
InGenius System) para analizar cada muestra en los carriles del instrumento. Un
analisis puede ser de tres tipos:

e Analisis de muestra de paciente
e Andlisis de calibracion
e Andlisis de control

El andlisis de muestra de paciente se puede procesar como Solo Extraccion, Extraccion
+ PCR o Solo PCR.

Un andlisis dara un resultado Cuantitativo o Cualitativo de acuerdo con la configuracion
elegida. Tras haber completado la amplificacion PCR es posible efectuar el andlisis de
la curva de disociacién (curva de fusién). También es posible configurar tests que no
generen la interpretacién del resultado e informen solamente de los resultados di Ct e
Tm.

Normalmente, para poder dar un diagnéstico cuantitativo en un analisis de una muestra,
el Software ELITe InGenius necesitara tener una Curva de calibracién aprobada y uno
0 mas Resultados de control aprobados almacenados en su base de datos. Para las
determinaciones cualitativas, seran necesarios Unicamente los Resultados de control
aprobados.

La Curva de calibracién (estandar) se genera en el software procesando una sesion
denominada “Analisis de calibracién”. El “Analisis de calibracién” sera configurado para
procesar una serie de reacciones con los reactivos calibrados dedicados (por ej. 10°
copias, 10* copias, 10° copias, 102 copias). Luego, el software calculara
automaticamente los parametros de la curva estandar que pueden ser utilizados para
determinar el titulo del ADN de las muestras testadas.

El resultado del control positivo y negativo se genera en el software procesando un
“Andlisis de control”. Los Analisis de control son utilizados habitualmente para procesar
controles Positivos y Negativos que luego son necesarios para validar los resultados
generados por los Analisis de muestras de pacientes.

Los resultados de la realizacion de los Ensayos de calibracion y los Ensayos de control
se almacenan dentro de la base de datos ELITe InGenius y pueden permanecer validos
por varias semanas, eliminando la necesidad de procesar un nuevo Calibrador o
Control con cada Muestra de paciente.

Para una mejor eficiencia, es posible crear la curvas de Calibracién y resultados de
Control en la misma sesiéon junto a muestras de Paciente, o en una sesién
independiente. Si se opta por realizar determinaciones cualitativas y cuantitativas en la
misma sesion, antes de validar el andlisis de la muestra, serd necesario validar los
resultados “Ensayo de Calibracion” y “Ensayo de Control”. Este procedimiento es
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conocido como aprobacion secuencial y es necesario para garantizar que los
resultados de la muestra estén calculados sobre las curvas de calibracibn mas
recientes.

Para configurar una sesion, el sistema ELITe InGenius (ELITe InGenius System) tiene
que haber sido configurado con al menos la siguiente informacion de configuracion:

e Programas de andlisis (Muestra de paciente, Control, Calibrador cuando se necesite)

e Detalles del calibrador (para tests cuantitativos)
e Detalles del control

Si la configuracion requerida no esta disponible en el sistema, consultar el capitulo 0,

para obtener méas detalles sobre como configurar el sistema.

NOTA: El analisis y curva
de calibracién no son
necesarios para efectuar
sesiones de control
cualitativo o de analisis
cualitativos de muestras.

r
Calibration
Assay
generates
curve
L Calibration )

la curva de calibracion
aprobada se utiliza para
cuantificar la muestra
ensayada

Una vez aprobada la
curva de calibracion,
se utiliza como
referencia para la
cuantificacion de los
gréaficos resultantes
de los “Ensayos de
Control” (Levy
Jennings)

)

Positive Negative

Control Control
Assay Assay

generate
’ control plots .

Controls

Patient

quantitative result

Los gréaficos “Ensayos de control”
aprobados se utilizan para
confirmar las determinaciones
cualitativas de las muestras

\_ Patient Y,

Figura 5-5: Relacion entre las sesiones “Ensayos de Calibraciéon”, “Ensayo de Control” y “Ensayo de

Muestra de Paciente”

Es posible procesar Ensayos de Calibracion, Control y Muestra de paciente en la misma
sesion (por ej.: combinar ejecucion A, ejecucién B y ejecucion C en la Figura 5-5) y
utilizar la Aprobacion secuencial para validar los resultados.
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54 Realizar una sesion

Para realizar una sesién, se debe seguir la siguiente secuencia de actividades:

Comprobar el estado de la calibracion y de los controles
Configurar la sesién

Configurar Administrador de Inventarios

Cargar consumibles y muestras

Monitorear el Progreso de la sesion

Revisar los Resultados y Aprobar

Descargar al final de la sesién

NogprwbE

5.4.1 Comprobar el estado de la calibracién y de los
controles

54.1.1 Comprobar el estado de la calibracion

Si se desea procesar un Analisis que proporcione un resultado Cuantitativo, antes de
configurar la sesién se recomienda comprobar que esté disponible en la base de datos
una Curva (estandar) de calibracion aprobada.

Si se desea solo procesar ensayos Cualitativos, se puede descartar la comprobacion del
Estado de calibracion

Visualizar la pantalla “Calibracién” presionando el boton “Calibracion” en la Pantalla de
inicio.
Esta pantalla se puede utilizar para:

e Visualizar los detalles y el estado de cada curva de calibracién almacenada en el
sistema
o el nimero de lote del reactivo utilizado para generar cada curva de calibracion
o lainformacion de trazabilidad para las muestras de calibracion utilizadas para
generar cada curva de calibracion
o fecha de vencimiento de la curva de calibracion
o estado (Necesita procesarse, Aprobacién pendiente, Aprobada, Vencida)
Visualizar las curvas de calibracién efectivas almacenadas en el sistema
Visualizar la configuracion del proceso y el nimero de niveles para los Calibradores
Registrar los Nuevos calibradores
Eliminar las Curvas de calibracién de la base de datos

Al procesar un Ensayo cuantitativo, es necesario utilizar el mismo ndimero de Lote del
reactivo que se utilizé para crear la Curva de calibracién. Si se desea utilizar lotes
multiples de reactivo, es necesario crear una Curva de calibracién para cada numero de
lote.
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Figura 5-6 Pantalla Calibracion

“Detalles del calibrador”

Pulsando el botén "Detalles", se muestra la configuracion de los calibradores en las
pantallas siguientes. Los detalles estan indicados en las tablas (Ajustes generales y
Ajustes de nivel)

Figura 5--7: Pantalla de Detalles del calibrador

Estas configuraciones son proporcionadas habitualmente por el Desarrollador del
Analisis y se registran en la base de datos al cargar las configuraciones del Andlisis en
el sistema.

También es posible agregar nuevas configuraciones del Calibrador
independientemente de la carga de Andlisis presionando el boton “Afiadir nuevo” en la
pantalla Calibracion y luego utilizando los botones de “Escaneo de cddigo de barras” o
“Unidad Flash” en esta pantalla.
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Es posible definir un niamero diferente de replicados para cada nivel del calibrador
especificando el color del tubo que se mostrara en la pantalla de la configuracion de la
sesion. Esto tiene como objetivo ayudar al usuario y reducir asi el riesgo de cargar los
calibradores en los carriles equivocados.

El software no permite cambiar o borrar la configuracién de los calibradores si hay
resultados en la base de datos que dependen de estos datos.

Curvas de calibracién (estandar)

Si se ha creado una Curva de calibracion para un Calibrador, se activara el boton “Ver
Grafico” en la pantalla del Administrador de calibracion. Al hacer clic en este botén, es
posible visualizar los Resultados de calibracion y la Curva de calibracién como en la
siguiente figura:

Figura 5-8: Curva de calibracién - “Gréfico”.

Esta pantalla mostrara la Curva de calibracion mas reciente para cada
calibrador/reactivo.

Es posible para un Administrador o un Usuario de servicio aprobar las Curvas de
calibracion en esta pantalla.

Si los niveles de calibracion se realizan en duplicado, es posible descartar los valores
atipicos y recalcularlos cuando resulte necesario.

También es posible generar un informe impreso o en formato .pdf haciendo clic sobre
el boton “IMPRIMIR” en esta pantalla.

La pestafia “Informacion detallada” de esta pantalla muestra informacién adicional
acerca de la ejecucion que se utilizé para generar la Curva de calibracion, incluyendo
los resultados de cada reaccidon, asi como los niumeros de lote y las fechas de
vencimiento de cada reactivo y fluido de calibrador que se utilizé en la sesion.
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Figura 5-9: Curva de calibracién - “Informacion detallada”.

Historial de la calibracion

Haciendo clic en el botdon “Ver ejecuciones” en la pantalla “Administrador de
Calibracion”, es posible visualizar los resultados y la curva de las calibraciones
anteriores, tal y como muestra el ejemplo a continuacion:

Figura 5-10: Curva de calibracion — Pantalla “Lista de ejecuciones”.

En esta pantalla, los botones “Ver grafico” y “Borrar” pueden ser utilizados para acceder
a los datos anteriores.
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54.1.2

5.4.1.2 Comprobacion del estado de los controles

Visualizar la pantalla “Controles” presionando el botén correspondiente en la Pantalla
de inicio.

Esta pantalla se puede utilizar para:

Visualizar los detalles y el estado de cada grafico de control almacenado en el sistema
o el nimero de lote de la Monomezcla utilizada para generar cada sesion de
control
o la informacion de trazabilidad de los fluidos de Calibracién utilizados para
generar cada sesion de control
o fecha de vencimiento de la sesién de control
o estado (Necesita procesarse, Aprobacién pendiente, Aprobada, Vencida)
Visualizar los Graficos de control realmente almacenados en el sistema
Visualizar la configuracion del proceso y el nimero de niveles para los Controles
Registrar Nuevos controles
Eliminar sesiones de control de la base de datos

Al procesar un Analisis, es necesario utilizar el mismo nimero de Lote del reactivo que
se utilizo para crear el Grafico de control. Si se desea utilizar multiples lotes de reactivo,
es necesario calibrar los controles con cada numero de lote de reactivo.

Figura 5-11: Pantalla “Controles” .
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“Detalles de los Controles”

Al presionar el boton “Detalles”, se muestra la configuracion para los controles en las

siguientes pantallas. Los detalles se visualizan en las dos tablas (Ajustes generales y
Ajustes de nivel):

Figura 5-12: Pantalla “Detalles de los Controles”.

Habitualmente, estas configuraciones son proporcionadas por el desarrollador del

ensayo y se registran en la base de datos al cargar las configuraciones del andlisis en
el sistema.

También es posible agregar nuevas configuraciones de los Controles presionando el
botén “Afadir nuevo” en la pagina "Controles” y luego utilizando los botones de
“Escaneo de cddigo de barras” o “Unidad Flash” en esta pantalla.

Es posible definir un ndmero diferente de replicados para cada nivel del calibrador
especificando el color del tubo que se mostrara en la pantalla de la configuracién de la
sesion. Esto tiene el objetivo de ayudar al usuario y de reducir por tanto el riesgo de
cargar los calibradores en los carriles equivocados.

El software no permite cambiar o borrar la configuracién de los calibradores si hay
resultados en la base de datos que dependen de estos datos.
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Gréficos de control

Si se ha realizado una sesoén para el control, puede seleccionarse “Ver gréafico” en la
pagina inicial “Controles”, lo cual permite visualizar los resultados del control y la curva
como en el ejemplo siguiente:

Figura 5-13: “Graficos de control” — Pantalla gréafico.

Los datos mostrados en la tabla lateral al grafico se refieren a la sesion destacada por
la barra verde vertical.

En esta seccion se visualiza una recapitulacion de las Ultimas ejecuciones para cada
control. Las ejecuciones que utilizan mezclas de lotes diferentes estan indicadas en el
gréafico con marcadores distintos. Para un Control cuantitativo, el grafico se muestra
siempre como un grafico de Levy Jennings. Para visualizar el numero de lote, es
suficiente seleccionar el punto para el que se desea la informacién.

El estilo del gréafico varia segun las condiciones a continuacién. El color varia segun el
ndmero de lote del control.

Es posible para un Administrador o un Usuario de servicio aprobar los Graficos de
control en esta pantalla.

También es posible generar un informe impreso o en formato .pdf haciendo clic sobre
el boton “IMPRIMIR” en esta pantalla.

La pestafa “Informacion detallada” contiene informacién relativa a los resultados de
cada reaccion, asi como los nimeros de lote y las fechas de vencimiento de cada
reactivo y calibrador utilizado durante la ejecucion.
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Figura 5-14: “Graficos de control” - Pantalla “Resultados detallados”.

Historial de los controles

Haciendo clic en el botén “Ver sesiones” en la pantalla “Administrador de calibracion”,
es posible visualizar los resultados de los controles y el “Grafico de control” de las
sesiones anteriores, tal y como muestra el ejemplo a continuacion:

Figuras 5-15: Grafico de Control — pantalla “Lista de ejecuciones”

En esta pantalla, haciendo clic en los botones “Ver grafico” y “Borrar” es posible acceder
a los datos anteriores.
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5.4.2 Paso 2: Configuracion de la sesion de amplificacion

Una vez que se ha configurado el “Inventario” y se ha confirmado la disponibilidad de
todos los calibradores y controles necesarios, presionar el botén “Realizar ejecucién”
en la Pantalla de “Inicio” para configurar la sesién de amplificacion:

Grid table for Assay settings J

Function Buttons J

Figura 5-16: Pantalla “Realizar ejecucion”

5.4.2.1 Configuracion de los ensayos que se procesaran

Rellenar los campos “Volumen de entrada de extraccién” y “Volumen de eluato
extraido”. El software ELITe InGenius utiliza esta configuracion para filtrar la lista de

analisis y garantizar que todos los carriles tengan la misma configuracién de entrada y
salida de volumen.

Colocar los Tubos de muestra en el rack en el mismo orden indicado en la tabla de la
cuadricula. La posicién en el Porta muestras de los Tubos de muestras es muy
importante para la trazabilidad de los resultados. Colocar los tubos de muestras sin las
tapas.

Es posible realizar Analisis Cuantitativos y Cualitativos en la misma sesion siempre y
cuando todos los Andlisis que se deseen procesar tengan los mismos requerimientos de
Volumen de entrada de extraccion y Volumen de eluato extraido.
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Cada fila en la cuadricula corresponde a un unico carril en el area de trabajo del
instrumento.

Para cada carril, por turno:

e Introducir la Identificacion de la muestra (IDM) para las Muestras de paciente

0 Si el tubo de la muestra no tiene codigo de barras, es necesario introducir
manualmente la Identificacion de la muestra (IDM). Hacer clic en la celda
Identificacion de la muestra para el carril que se configurard e introducir
manualmente la IDM utilizando el teclado en pantalla.

o Si el tubo de la muestra tiene un codigo de barras, hacer clic en la celda
Identificacién de la muestra y luego utilizar el Lector de cédigos de barra de
mano para cargar el IDM en el sistema.

e Elegir el Andlisis que se procesara en el carril haciendo clic en la celda “Ensayo” para
el carril que se configurara y seleccionando el Ensayo deseado de la lista que se
presenta.

La lista de los Analisis puede ser filtrada escribiendo el texto en la casilla en la parte

alta de la lista para la seleccion de los Andlisis . La lista también puede ser ordenada
haciendo clic en el encabezado de las columnas (Nombre, Tipo, Matriz)

Figura 5-17: Lista de seleccion de Andlisis

Si no se puede encontrar un andlisis en concreto en la lista que se esperaba ver,
comprobar la configuracion del Volumen de entrada de extraccién y el Volumen de eluido
extraido en caso de que estos datos ocasionen la no inclusién del analisis en la lista.
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e Una vez que se ha seleccionado el Analisis, las columnas de Matriz de la muestra,
Protocolo, Posicién de la muestra, Factor de dilucién, F (Fusion), S (Sonicacioén) se
completaran automaticamente en base a la configuracion de proceso para el Analisis.

e Elegir el Protocolo que se desea procesar para el Andlisis haciendo clic en la celda
“Protocolo” para el carril y elegir de la lista emergente.

o Extraer solo
La muestra se procesard para extraer los acidos nucleicos, pero el
procesamiento no procedera al paso PCR, por lo tanto no se emitiran
resultados diagnosticos.

o Extraccién + PCR
Procesamiento completo de la muestra, desde la extraccion de los acidos
nucleicos hasta el resultado de la amplificacion.

o Solo PCR
Este proceso realiza la amplificacion PCR sobre eluato extraido anteriormente
para dar un diagndstico. El eluato se puede cargar en el carril desde una sesion
anterior, o se puede hacer desde un carril diferente de aquel en que se
producira la reaccion de PCR.

Figura 5-18: Lista disponible en “Protocolo”

Es posible combinar diferentes protocolos en la misma sesién. Por ejemplo, la posicion
1 puede realizar Extraer solo, la 2 puede realizar Extraccion+PCR y la 3 puede realizar
Solo PCR
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e Elegir la Posicion de la muestra para el Analisis. Esto comunica al sistema donde se
encuentra la muestra de cada carril.

0 Tubo primario (Extraer solo o bien Extraccion + PCR)
Cuando la Muestra se encuentra en el Tubo primario

0 Tubo extraccion (Extraer solo o bien Extraccion + PCR)
Cuando la Muestra se encuentra en el tubo extraccion

0 Tubo extra (Posicion 1) (Solo PCR)
Cuando el eluato se encuentra en el carril de Tubo extra (Posicién 1)

o Carrill1...12 (Solo PCR)
Cuando el eluato tiene que ser compartido por otro carril.

Sample Position

Elution Tube (bottom row)
Tracks8

Track9

Track10

Track11l

Track12

x Cancel ‘

Figura 5-19: Listas disponibles en “Posicién de la muestra”

Si un carril esta procesando una muestra que proporcionara el eluato para otros carriles,
el sistema controla que el volumen sea suficiente para todos los carriles que comparten
el eluato.

Para el SW no es posible comprobar el volumen de eluato disponible si el eluato se
deriva de una sesén anterior; por lo tanto, el sistema no puede comprobar que haya
suficiente eluiato disponible para todos los carriles que lo comparten.

e Sise hainiciado sesion en modo “ABIERTQ", es posible modificar la configuracién del
factor de dilucién para los carriles que estan procesando Muestras de paciente. El factor
de dilucion se utiliza para informar al sistema si la muestra ya ha sido diluida antes de
cargarla en el instrumento y se utiliza para ajustar las cantidades indicadas. Se pueden
configurar diluciones con un factor hasta ax10000.

e Una vez configurado el ensayo, presionar el boton “Siguiente” para continuar al Paso 4
(Cargar Consumibles y Muestras)

Al presionar el botén “Siguiente”, el Software ELITe InGenius comprobara la informacion
de configuracion de la sesion en busca de problemas y dard mensajes de error y
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advertencia si es necesario corregir la configuracion.

5.4.2.2 Lista de trabajo SIL

El botdn «Lista de trabajo SIL» en la parte inferior de la pantalla de configuracion de la
sesion se utiliza para obtener pedidos de analisis del sistema informatico de laboratorio
externo (SIL). Si los pedidos de andlisis ya estan presentes en la lista de trabajos
«pendientes», el nimero de elementos se mostrara en el boton.

Pararevisar los pedidos de analisis, abra en primer lugar la lista de trabajo SIL pulsando
el boton «Lista de trabajo SIL» en la pantalla «Realizar ejecucion.

Figura 5-20: “Lista de trabajo SIL”

Haga clic entonces en el botén «Pedir». Llegados a este punto, el sistema ELITe
InGenius se comportard conforme a las configuraciones de la pagina SIL (consulte el
punto 1.1.2):

- Si «Rango inicial todos los ID de las muestras=Si», el sistema enviara la
peticion de «TODOS los mensajes» al SIL para recibir todas las muestras que
sea posible analizar.

- Si «Rango inicial todos los ID de las muestras=No» el operador debera
introducir el ID de la muestra que le interesa en la casilla de didlogo, para que
el sistema ELITe InGenius envie un mensaje de peticion al SIL para el ID
especifico de la muestra.
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Figura 5-21: "Peticién SIL ID de la muestra”.

Hacer clic en «OK» y el sistema ELITe InGenius pedira al sistema SIL externo una
lista de los pedidos de analisis para cada uno de los ID de las muestras.

Figura 5-22: Peticién SIL en curso.

Al completarse la peticién al SIL, el sistema ELITe InGenius muestra una lista con todos
los pedidos de andlisis hallados en el SIL para muestras de pacientes para las cuales
existen tests correspondientes disponibles en el sistema.

La Lista de muestras creada a partir de la peticion «Realizar ejecucién» seguira el orden
suministrado por el SIL.

Si hay varios tests con el mismo nombre de patégeno, apareceran todos los tipos de
tests disponibles. Seleccione el programa de analisis de la lista Tipo de muestras de
pacientes que aparecera la pantalla.

SCH mINTO30_es

30/01/2024 Revision 09 Pag. 50 /194



ELITe InGenins

Figura 5-23: Resultados de la peticion SIL.

Los pedidos de andlisis seleccionados en los resultados de peticién al SIL se
afadiran a la «Lista de ejecucién» en el panel derecho de la lista de trabajo SIL.
Estos analisis seran afiadidos a la pantalla «Realizar ejecucion» tan pronto como se
cierre la casilla Lista de trabajo.

Los pedidos de analisis NO seleccionados se afadiran a la «Lista de trabajos
pendientes».

Los pedidos de analisis pueden pasar de la «Lista de trabajos pendientes» a la «Lista
de ejecucion», y viceversa, en cualquier momento con las flechas derecha e
izquierda, o borrarse de las colas.

Figura 5-24: “Lista de trabajo SIL" tras el botén Peticién
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Figura 5-25: “Ajuste de la ejecucidn” tras peticion SIL
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Para completar la configuracion de la sesién con toda la informacion requerida, sera
necesario seleccionar el protocolo de trabajo adecuado y la posicién de la muestra, y
pulsar entonces «Siguiente».

5.4.2.3 Boton “Limpiar”

El botén “Limpiar “se utiliza para anular la configuraciéon de uno o mas carriles.
Presionar el boton “Limpiar” para visualizar Limpiar ventana.

Hacer clic en la casilla de cada uno de los carriles que se desea limpiar; los carriles
seleccionados para la limpieza se resaltardn en azul y tendran una marca de
verificacion.

Se puede utilizar la casilla “Seleccionar TODOS” para seleccionar todos los carriles.
Presionar el botén “OK” para eliminar de la grilla la configuracion de la sesion.

Figura 5-26: Seleccion de los carriles que se limpiaran.

Los Calibradores y Controles de nivel multiple (que comparten mas de un carril) se
limpian como un grupo entero.

SCH mINTO30_es

30/01/2024 Revision 09 Pag. 53 /194



ELITe InGeniirs

5.4.2.4 Botén “Guardar plantilla”

Los grupos de Analisis comunmente utilizados se pueden guardar en la Base de datos
del Sistema ELITe InGenius (véase la seccion 6.10) desde la pantalla Realizar
ejecucion y volver a solicitarse mas tarde para agilizar la configuracion de la ejecucion.

Para crear una plantilla, completar la pantalla Realizar ejecucion con las
configuraciones Andlisis, Matriz de la muestra, Protocolo, Posicion de la muestra,
Factor de dilucién, F (fusién) y S (sonicacion), luego presionar el botén “Guardar
plantilla” para visualizar la siguiente ventana emergente.

Figura 5-27: Cuadro de dialogo “Guardar plantilla”

Introducir el nombre para la plantilla y presionar el botén “OK” para confirmar.

Todas las configuraciones de la pantalla Realizar ejecucion se guardan en la Base de
datos del Sistema ELITe InGenius con la excepcion de las Identificaciones de muestra
de paciente.

Si ya existe una plantilla con el mismo nombre que el especificado, se emitira una
advertencia y sera posible entonces elegir si se desea sobrescribir la plantilla
existente, o bien borrar la creacion de la nueva plantilla.

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

‘ VOK ‘ ‘ XCanceI ‘

Figura 5-28: Advertencia “La Plantilla ya existe”.
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5.4.2.5 Botén “Cargar plantilla”

Para cargar una plantilla anteriormente creada desde la Base de datos del Sistema
ELITe InGenius, hacer clic en el boton “Cargar plantilla” en la pantalla Realizar
ejecucion para visualizar el cuadro de didlogo “Plantilla”;

Template

myTemplate

’ x Cancel ‘

Figura 5-29: Cuadro de dialogo “Cargar plantilla”.

Al hacer clic sobre el nombre de una “Plantilla” en la lista, se cerrara el cuadro de

dialogo y la Configuracién para la plantilla seleccionada se cargara automaticamente
en la pantalla Realizar ejecucion.

Al cargar una plantilla, se cargan todas las configuraciones en la pantalla Ajuste de la
ejecucion desde la Base de datos de plantillas del Sistema ELITe InGenius con la
excepcion de las Identificaciones de muestra de paciente. Estas se deben introducir
una vez cargada la plantilla.
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5.4.2.6 Ejemplo de configuracion de una sesién de muestras de paciente

En la Pantalla Realizar ejecucion, la seleccion del Ensayo a procesar para las muestras
se realiza desde la Lista de Seleccion de ensayos, de la misma manera que para la
seleccion de cualquier otro ensayo. En este ejemplo es posible identificar el ensayo
seleccionando la columna “Tipo” en la pantalla de los ensayos, donde el “Paciente” esta
identificado con el nombre del Ensayo.

Figura 5-30: Lista de seleccion de Ensayo

Si se selecciona un Ensayo de muestra de paciente, se visualizard un mensaje
emergente que indica qué cédigos del lote de monorreactivo se pueden utilizar para
procesar el Andlisis. Los cddigos del lote se ofreceran en base a la disponibilidad de
las curvas de calibracion y los graficos de los controles que fueron creados y aprobados
con el mismo Lote de monorreactivo.

0 Information

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

& ok

Figura 5-31: Mensaje de advertencia Numeros de Lote del Monorreactivo
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Si el calibrador o los controles aprobados para el ensayo no se pueden encontrar en la
base de datos, aparecerd un mensaje de advertencia.

Figura 5-32: Advertencia: Controles/calibradores faltantes

Es posible continuar con el proceso de Configuracion de la sesion incluso sin
calibradores o controles, pero serd necesario que un usuario Administrador introduzca
sus credenciales de inicio de sesion antes de que sea posible iniciar la ejecucion de la
sesion y tras haber cargado el Administrador de Inventarios (véase la seccion 5.4.3.2)

El siguiente ejemplo de “Realizar ejecucion” muestra algunas configuraciones posibles
para los ensayos de muestra de paciente:

carril 1 configurado para realizar un protocolo Extraer solo sobre una muestra en el Tubo
Primario identificado con IDM1

carril 2 configurado para realizar un protocolo Extraccion+PCR sobre una muestra en el
Tubo Primario identificado con IDM1

carril 3 configurado para realizar un protocolo Solo PCR sobre una muestra en el Tubo
Extra identificado con IDM3

carril 4 configurado para realizar un protocolo Solo PCR de la muestra IDM1 sobre el
eluido generado por el paso de extraccion en el carril 1

carril 5 configurado para realizar un protocolo Solo PCR de la muestra IDM2 sobre el
eluido generado por el paso de extraccion en el carril 2

carril 6 configurado para realizar un protocolo Solo PCR de la muestra IDM3 sobre el
eluido cargado manualmente en el Tubo Extra del carril 3

Al configurar varios ensayos que comparten eluato de una via a otra, las
Identificaciones de muestra y los factores de dilucion son copiados automaticamente
desde el carril fuente hasta el carril de destino. Estos valores solo se pueden cambiar
a nivel de los campos del carril fuente.
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Figura 5-33: Ejemplo de pantalla Realizar ejecucion, muestra de paciente

Antes de realizar una reaccion PCR con muestras de paciente, la Calibracion aprobada
y los resultados de Control deben estar disponibles para validar el diagnéstico para la
Muestra de paciente. Consultar las Secciones 5.3y 6.7.

Riesgo de infeccion: Se debe tratar el instrumento como potencialmente infeccioso. La
manipulacién inadecuada de las partes infecciosas puede ocasionar irritaciones en la
piel, enfermedades y posiblemente la muerte.

El area de trabajo del instrumento incluye dos tipos de gradillas:

e Gradilla para muestras
e Gradilla para probetas de extraccion

La gradilla para muestras incorpora 12 posiciones, cada una de las cuales sirve para
alojar una probeta primaria. Los nameros de carril se cuentan de izquierda a derecha, lo
que significa que el carril 1 es el que esta mas a la izquierda.

Asimismo, las muestras de paciente pueden cargarse directamente en la gradilla para
probetas de extraccion.

Si va a realizar un ensayo que requiere un proceso por ultrasonidos, tendra que pedir la
gradilla para probetas de ultrasonidos por separado. La gradilla para probetas de
ultrasonidos no se proporciona como accesorio del instrumento.
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5.4.2.7 Ejemplo de configuraciéon de la sesién para un ensayo de
calibracién

Un Ensayo de calibracion habitualmente requerira diversos fluidos de referencia de
concentracion diferentes para ser procesado. Los resultados de esta ejecucion seran
utilizados por el Software ELITe InGenius para calcular una curva de calibracion
(estandar) que puede ser utilizada por otros ensayos para convertir los resultados en
términos de C: a valores de concentracion de ADN reales (copias/mL, gEg/mL, Ul/mL
u otras unidades de medida utilizadas).

En la Pantalla Realizar ejecucion, se selecciona un Ensayo de calibracion de la misma
manera que cualquier otro Ensayo desde la Lista de Seleccion de ensayos. En este
ejemplo, es posible identificar el ensayo “Calibradores” en la columna “Tipo” en base a
la pantalla Seleccion de Ensayo, en la que los calibradores estan enumerados en base
al nombre.

Figura 5-34: Lista de seleccion de Ensayo

Al seleccionar un Ensayo de calibracion, se visualiza el cuadro de dialogo Registro del
calibrador/control (CAL).

Introducir el Nimero de lote y la Fecha de vencimiento para los calibradores,
escribiendo en los campos mediante el teclado de la pantalla tactil y el calendario.

Hacer clic en OK para confirmar los valores.
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Figura 5-35: Cuadro de dialogo Registro del calibrador/Control.

Al confirmar los valores, la pantalla Realizar ejecucion sera completada por el Software
ELITe InGenius con todos los detalles para los carriles de los calibradores.

El Software ELITe InGenius configurara automaticamente los detalles para el nUmero
de carriles que necesita el Calibrador. Si los carriles disponibles son insuficientes para
procesar todos los niveles del calibrador, el sistema sefialara un error.

Instrument Name : 2071704B0169E SenvicePS5 |/ Service
Perform Run Instrument Status : READY OSIDS/ZOgPE?:;;iD:SS
Extraction Input Volume Extracted Elute Volume
e T L] e T L]

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

7

8

9
10
11
12

tllirsn‘:tz;k List " Clear gg Save Template gg Load Template u Next ‘
'
o o & # & o
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-36: Ejemplo de Realizar ejecucion para calibrador de cuatro
concentraciones

Para un ensayo de calibrador, el campo Identificacion de muestra serd completado
automaticamente para indicar la concentracidon del calibrador para cada carril. Las
demas configuraciones del ensayo (por ejemplo, Protocolo y Posicién de la muestra)
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estan definidas ya por el fabricante.

El Software ELITe InGenius puede ser configurado por el desarrollador para utilizar las
réplicas durante la calibracion

5.4.2.8 Ejemplo de configuracidn de la ejecucion para un ensayo de
control.

Un Ensayo de control habitualmente requerira al menos un fluido de referencia para
ser procesado. En el caso de un control con diversos niveles, serd necesario procesar
mas de un fluido.

Los resultados de una sesién de control seran utilizados por el Software ELITe InGenius
para generar uno o mas graficos de control que pueden ser aprobados como reflejo de
resultados estadisticamente validos. Luego, el control aprobado serd utilizado durante
las ejecuciones de las muestras clinicas para determinar su validez.

Es normal procesar al menos un control Positivo y uno Negativo para un Ensayo, cada
uno con su propio programa.

En la Pantalla Realizar ejecucion, la seleccion del ensayo de control se realiza de la
misma manera que para cualquier otro ensayo desde la lista Ensayos. En este ejemplo
es posible identificar los dos ensayos relativos a los controles en la columna “Tipo”
enumerados en base al nombre.

Figura 5-37: Lista de seleccion de Ensayo

Si se selecciona un ensayo de control cuantitativo, aparece un mensaje emergente que
indica los nimeros de lote de la mezcla que pueden ser utilizados para procesar el
ensayo. Los lotes serdn propuestos en base a la disponibilidad de las curvas de
calibracion creadas y aprobadas con una determinada mezcla.
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Figura 5-38: Mensaje de advertencia codigo de la mezcla (monorreactivo)

Sucesivamente, se visualiza el cuadro de didlogo Registro del calibrador/control.

Introducir el numero de lote y la fecha de vencimiento para los reactivos del control,
utilizando el teclado en la pantalla tactil.

Hacer clic en OK para confirmar los valores.

Figura 5-39: Cuadro de didlogo Registro del calibrador/control.

Al confirmar las selecciones, los carriles de los controles en la pantalla Realizar
ejecucion seran completados con todos los detalles.

Si los carriles disponibles son insuficientes para procesar todos los niveles de control,
el sistema sefialara un error.
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Figura 5-40: Ejemplo de Realizar ejecucion para control positivo de tres niveles y
control negativo de un solo nivel

Para un ensayo de control, el campo Identificacion de muestra sera completado
automaticamente para indicar el nombre del control para cada carril. Las otras
configuraciones del ensayo (por ej.: Protocolo y Posicién de la muestra) mantendran
valores fijos como los definio el desarrollador del Ensayo.

5.4.3 Paso 3: Carga de reactivos, consumibles y muestras

El pré6ximo paso a efectuar para la preparacion de la sesion en el instrumento ELITe
InGenius, es el ajuste del "Administrador de inventarios”.

El "Administrador de inventarios” es un bloque refrigerado utilizado para insertar los
tubos de los reactivos de PCR y los del control interno, asi como un espacio para poder
colocar las puntas utilizadas para desplazar los reactivos en los distintos carriles.

El software ELITe InGenius admite hasta diez configuraciones de bloque diferentes que
se pueden volver a solicitar a voluntad. Esta caracteristica permite poder definir
diferentes configuraciones en respaldo de las plantillas utilizadas mas comunes.

El software ELITe InGenius mantiene la trazabilidad e informacion sobre el uso de cada
reactivo cargado en el bloque:

Nombre del reactivo

Fecha de vencimiento del reactivo
Numero de lote del reactivo
NUmero de pruebas restantes
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54.3.1

Advertencias

Riesgo de infeccion: Se debe tratar el instrumento como potencialmente infeccioso. La
manipulacién inadecuada de las partes infecciosas puede ocasionar irritaciones en la
piel, enfermedades y posiblemente la muerte.

Respetar las disposiciones locales y nacionales, las leyes y las normas de laboratorio.
jUtilizar guantes adecuados!

jUtilizar una bata de laboratorio adecuada!

jUtilizar proteccion ocular adecuada (por ej.: gafas)!

Evitar el contacto entre la piel/membrana mucosa y las muestras/los reactivos de prueba
o las partes del instrumento.

Limpiar, desinfectar y descontaminar el sistema inmediatamente si se ha derramado
material potencialmente infeccioso.

No utilizar tubos o cartuchos rotos o astillados.

Respetar las instrucciones de los prospectos para el uso correcto de los reactivos.
Respetar las normativas de ley para la manipulaciéon de material infeccioso.

iNunca utilizar liquidos con riesgos bioldgicos para poner a prueba el instrumento!

Lesiones en los ojos a causa de la radiacién laser: La radiacion laser ocasiona
irritacién en los ojos cuando se mira directamente un rayo laser por un periodo de tiempo
prolongado.

iNunca mirar directamente el rayo laser!

No utilizar dispositivos 6pticos (por ej.: espejos).

Quitarse los relojes y las joyas reflectantes antes de utilizar el laser.

Tener cuidado durante el funcionamiento y prueba del laser del lector de cédigo de
barras. Se utiliza un laser clase 2.

Tomar en cuenta que el uso inapropiado de los elementos de funcionamiento o de ajuste,
o el incumplimiento de las ejecuciones puede ocasionar la emision peligrosa de radiacion
laser.

Carga incorrecta de reactivos, consumibles, muestras, etc.:

Las muestras o los Cartuchos de reactivo cargados incorrectamente pueden producir
resultados erréneos.

Asegurarse de que las Identificaciones de muestra en la pantalla Ajustes del ciclo
concuerden con lo que se configuré realmente en el area de trabajo del instrumento.

No intercambiar las posiciones de los tubos de muestra o reactivo después de que hayan
sido cargados. Esto podria producir resultados de pruebas incorrectos.

Asegurarse de que no haya espuma sobre la superficie del liquido. Tomar en cuenta que
la espuma puede ocasionar problemas en el pipeteado.

Evitar la formacién de burbujas de Aire o la coagulacion de las muestras durante el
proceso de carga ya que esto puede afectar la funcionalidad de la deteccion de liquido y
conducir a resultados de pruebas incorrectos.

No sobrellenar los tubos o los contenedores de liquido.

Quitar todas las tapas de los tubos de muestra y los tubos de reactivo.

No mezclar los tamafios de las puntas en la misma caja de puntas.

Las puntas se deben cargar en los racks de puntas como se proporcionan en el embalaje
original.

Utilizar solo descartables aprobados.

Contenedores de extraccion, tubos de Muestra, contenedores PCR, etc.
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Controles internos

Utilizar Controles internos para comprobar la precision del proceso de extraccion.
Consultar también los manuales especificos del kit de extraccion y del producto de
amplificacién para mayores detalles.

5.4.3.2 Paso 3a: Carga del contenedor de desechos

Tras haber seleccionado “Siguiente” en la pantalla Realizar ejecucion, aparece la
pantalla para la gestién del inventario. Es posible volver a la pantalla Realizar ejecucion
haciendo clic en el botén “Arriba” en la parte alta de la pantalla.

Cargar un Contenedor de desechos solidos en la posicién correcta en el area de trabajo
del instrumento.

Figura 5-41: Colocacién del contenedor de desechos en el instrumento.
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5.4.3.3 Paso 3b: Carga de los reactivos

Esta pantalla se utiliza para proporcionar informacion al Software ELITe InGenius
acerca de los reactivos de PCR y Control interno (IC) presentes en cada una de los 24
posiciones del bloque del Administrador de inventarios, y qué bloque del Administrador
de inventarios esta actualmente en uso.

Figura 5-42: Carga/Descarga de inventario al iniciar el ciclo
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Cargar un blogque con los reactivos requeridos en el area de trabajo del instrumento.

Figura 5-43: Carga/descarga de inventario en el instrumento.

Seleccionar la Identificacion de bloque correspondiente en la pantalla de
Carga/Descarga del Inventario (o bien escanear el cédigo de barras) y comprobar que
los reactivos efectivamente cargados en el bloque fisico coincidan con la configuracion
gue se visualiza en la pantalla y que el recuento de “Pruebas restantes” para cada
reactivo sea suficiente para las pruebas que se estan por procesar.

Figuras 5-44: lista de seleccién de los distintos Bloques de Administrador de
inventarios.

Es posible dar un nombre para cada bloque haciendo clic en “Nombre del bloque” y
rellenar el campo con el nombre elegido para el bloque.
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Cédigo de barras del bloque

Es posible conectar cada bloque a un cddigo de barras ID (es preciso guardar
manualmente el ID del bloque cada vez que es cargado en el instrumento).

Para hacer esto, es necesario pulsar el boton “Escaneo de codigo de barras” y
escanear el cédigo de barras utilizado para identificar correctamente el bloque
seleccionado. Si esta operacion es realizada por primera vez, aparecera el siguiente
mensaje de confirmacién. Es preciso hacer clic en “OK” y pulsar el botén de guardado
“GUARDAR" para poder conectar el cédigo de barras con el ID del Bloque que interesa.

New barcode G13B25310 detected.
Do you wish to link this barcode to Block-A?

‘ VOK ‘ ‘ xCanceI ‘

Figura 5-45: Confirmacion de la combinacién del Bloque del Administrador de
inventarios y Cédigo de barras

A continuacion, pulsando el boton “Escaneo de codigo de barras” y escaneando el
cédigo de barras ID memorizado, los detalles seran cargados automaticamente en la
pantalla del “Administrador de inventarios”.

Control y carga de los reactivos
Tras haber seleccionado “Bloque del Administrador de Inventarios”, el paso siguiente
consiste en cargar los reactivos en el bloque.

Si el bloque ya ha sido configurado, es posible visualizar o cambiar los detalles de los
reactivos cargados en el bloque.

Cada cambio efectuado debe ser guardado pulsando el botén “guardar” presente en el
lado izquierdo de la pantalla.

El tipo y la fecha de vencimiento de cada reactivo cargado en el “Bloque del
Administrador de inventarios” es indicado por el icono mostrado en la grilla; para los
detalles, consultar la seccion.

Descripcion Icono Notas

Monorreactivo

Control interno (IC)

El reactivo se puede utilizar para la
Reactivo vencido ejecucion de la sesion.

Tabla 5-1: Descripcion de los iconos en la pantalla “Administrador de inventarios”.
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Para cargar y visualizar los detalles (nombre del reactivo, fecha de vencimiento, nimero
de lote y nimero de pruebas restantes) relativos a un tubo presente en el bloque, hacer
clic en la grilla en correspondencia de la posicion del tubo cargado.

Los datos relativos a la posicién seleccionada se muestran a la derecha de la pantalla.
Utilizando esta pantalla, es posible controlar el nimero de pruebas restantes para cada
reactivo antes de ejecutar la sesion.

Para afiadir un nuevo reactivo al bloque, seleccionar una posicién vacia en la grilla y,
tras haber escaneado el cédigo de barras del reactivo, apareceran automaticamente
los detalles, o bien introducir los datos a mano rellenando los distintos campos.

Figura 5-46: Detalles relativos a los reactivos en el “Administrador de inventarios”.
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Introduccién manual de los detalles relativos a los reactivos

Al hacer clic en el campo relativo al nombre del reactivo es posible elegir el reactivo
presente en la base de datos que contiene la lista de todos los reactivos cargados en
el “Bloque de Administrador de inventarios”.

Figura 5-47: Seleccidn de los Reactivos.

Introducir el nimero de lote, el nimero de pruebas restantes y la fecha de vencimiento
de los reactivos haciendo clic en los campos correspondientes y utilizando el teclado
en pantalla para introducir la informacién requerida.

Para tener constancia del nUmero de pruebas restantes para cada tubo, el sistema
requiere un nimero secuencial. Tras haber ingresado estos detalles, el sistema queda
bloqueado y no es posible cambiarlos en el instrumento.

Introduccién mediante cddigo de barras de los detalles relativos a los reactivos

También es posible completar los detalles relativos a los tubos seleccionados usando
el escaner manual de los codigos de barras en vez del teclado, simplemente
seleccionando la posiciéon en que se cargara el reactivo y escaneando el cédigo de
barras 2D presente en el kit del reactivo.

Para efectuar estas operaciones es necesario conectar el lector de cédigo de barras al
instrumento ELITe InGenius mediante un conector USB.

Cuando se utiliza el lector de cédigo de barras, evitar mirar directamente la luz del
LASER.

SCH mINTO30_es 30/01/2024 Revision 09 Pag. 70 /194



ELITe InGenins

Es posible cargar mas de un tubo del mismo reactivo en un bloque de “Administrador de
reactivos” para aumentar el nimero maximo de pruebas que se pueden realizar. Sin
embargo, todos los tubos adicionales para cada reactivo deben configurarse con el
mismo numero de lote y fecha de caducidad.

Los monorreactivos proporcionados por ElitechGroup contienen la cantidad necesaria
para efectuar 24 pruebas.

Cuando se ha acabado un tubo de monorreactivo, es importante sustituirlo por uno
nuevo con el mismo namero de lote.

Puede utilizarse un numero de lote diferente, aunque se requiere una nueva sesion
aprobada con los calibradores y los controles antes de poder calcular los resultados
relativos a las muestras de pacientes.

“Cargar lista” muestra cuales reactivos todavia necesitan ser cargados en el bloque para
gue se puedan procesar todos los tests especificados en Realizar ejecucion.

Los reactivos estan enumerados en “Cargar lista” tanto si no estan configurados en el
bloque cargado actualmente, como si el nUmero de “Pruebas restantes” es insuficiente
para cubrir el nUmero de las determinaciones requeridas.

Figura 5-48: Cargar lista

Hacer clic en el boton “Guardar” en el “Administrador de inventarios”. El primer mensaje
permite confirmar el ajuste del bloque, y con el segundo se confirma que el guardado ha
sido completado.

6 Information

Inventory manager was saved.

Block :Block-A
Block Name :CMV Panel
& ok

Figura 5-49: confirmacién del guardado del “Administrador de Inventarios”.
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Eliminacién de los detalles relativos a los reactivos

Para eliminar un reactivo del bloque “Administrador de Inventarios” es preciso
seleccionar la posicion que interesa y hacer clic en el boton “BORRAR” en la casilla
presente en el lado derecho de la pantalla.

Hacer clic en OK en la ventana de confirmacion para eliminar el reactivo que interesa
del bloque.

Figura 5-50: Confirmacion de la eliminacion del reactivo del “Administrador de
Inventarios”.

Hacer clic en el botén “Guardar” para guardar el nuevo “Administrador de Inventarios”.
El primer mensaje permite confirmar el ajuste del bloque, y con el segundo se confirma
gue el guardado ha sido completado.

o Information

Inventory manager was saved.
Block :Block-A
Block Name :CMV Panel

Figura 5-51: Confirmacién del guardado del Administrador de Inventarios”.

Para completar la eliminacion de todos los detalles de los reactivos seleccionados en
el “Bloque del Administrador de Inventarios”, asegurarse de que se haya cargado el ID
correcto del bloque y después hacer clic en el botdn “borrar” en la ventana “Cuadro de
detalles del bloque” en la parte alta de la pantalla.

Hacer clic en “OK” para completar la eliminacién de los reactivos elegidos del bloque.

Figura 5-52: Confirmacion de la eliminacion del “Bloque de Administrador de
inventarios”.
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5.4.3.4 Paso 3c: Carga de los reactivos completada

Cuando se completado la configuracién y la carga del Inventario, presionar el botén
“Siguiente” para pasar al siguiente paso.

Antes de mostrar la pantalla siguiente, el Software ELITe InGenius realizara algunas
comprobaciones finales para asegurarse que cada uno de los reactivos tenga volumen
suficiente para las “Pruebas Restantes” y que no haya pasado la fecha de vencimiento
de dichos reactivos.

Si las “Pruebas Restantes” no son suficientes para realizar la ejecucion, se visualizara
el siguiente mensaje:

Warning

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

& ok

Figura 5-53: Reactivos insuficientes en el Administrador de Inventarios

Si existen reactivos que han pasado sus fechas de vencimiento, entonces se mostrara
un mensaje de error dando detalles de cuales reactivos estan vencidos, por ej.:

0 Info: Block contains the following expired reagents.

A2 :CMV IC

Figura 5-54: Reactivos vencidos en el Administrador de inventarios
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Si los Calibradores o los Controles aprobados requeridos no se pueden encontrar en la
base de datos, se recibira un mensaje de advertencia: por €j.:

Warning

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

& ok

Figura 5-55: Ejemplo de advertencia por ensayo faltante

Sera posible proceder con el andlisis, incluso con reactivos vencidos y calibradores y
controles aprobados no disponibles, solo si el usuario que ha efectuado el acceso es
el Administrador. Sin embargo, si el acceso ha sido efectuado por un Operador o un
Analista, el sistema requerira el acceso de un Administrador o de un usuario de Servicio
para realizar la ejecucion con reactivos vencidos.

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

User Name

Password

Figura 5-56: Deshabilitacion por parte de Administrador o Usuario de Servicio para
aprobar el uso de reactivos vencidos.
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5.4.3.5 Paso 3d: Carga de puntas en el Inventario

El instrumento ELITe InGenius dispone de espacio en su interior para cargar dos cajas
de puntas de 96, utilizadas por el pipeteador de una sola boquilla.

Figura 5-57 Colocacion de las puntas Unicas en el administrador de inventarios del
instrumento.

Colocacion de las puntas

Asegurarse de que las racks de puntas estén colocadas correctamente en su posicion.
Algunos racks no son simétricos y requieren ser colocados con la orientacion correcta.

Contaminaciones y riesgo bioldgico

K Utilizar los guantes cuando se cambian las cajas de las puntas.
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La pantalla de carga de puntas en la Carga/Descarga de Inventario se muestra una vez
gue se han confirmado los reactivos en el paso 3c.

Comprobar que haya suficientes puntas disponibles para los ensayos que se planea
procesar.

Si las puntas disponibles no son suficientes, sustituir los racks de puntas por racks
completos y restablecer el software utilizando los botones “Reemplazar rack de puntas”.

Presionar el botén “Siguiente” una vez que se hayan confirmado la configuracién de las
puntas para pasar al siguiente paso.

El bot6n “Siguiente” se deshabilita cuando no hay suficientes puntas para la ejecucion.

Es posible volver a la pantalla del “Administrador de inventarios” haciendo clic en el
botén “Arriba” al fondo de la pantalla.

Figura 5-58: Puntas Unicas en el Inventario

El Software ELITe InGenius es capaz de contar el nUmero de puntas utilizadas para
cada sesion y actualizar automaticamente la pantalla con el nimero de puntas
restantes en cada rack. La presencia de cada punta se visualiza utilizando los
siguientes iconos

O cuando la posicion esta vacia;

@ cuando la posicién esta ocupada;
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Si se desea volver a colocar una o ambas cajas de puntas, es preciso abrir la puerta
delantera del instrumento y sustituir la caja vacia de las puntas colocadas en el area de
laizquierda, por otra llena. Es importante que esta Ultima contenga las 96 puntas. Hacer
clic en el botdn “Reemplazar rack de puntas 1" o “Reemplazar rack de puntas 2" en
funcion de la caja que se desea sustituir. EI mensaje que aparece a continuacién
confirma que se ha producido la sustitucion.

0 Do you want to replace Tip Rack-1?

VOK ‘ ‘ XCanceI

Figura 5-59: Confirmacién de la sustitucion de las cajas de puntas

El nimero de las puntas por cada caja es llevado automaticamente a 96 a continuacion
de la confirmacion.

Durante la sesion de los ensayos no es posible sustituir las cajas de puntas, pero es
posible controlar cuantas quedan en esta pantalla.
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5.4.3.6 Paso 3e: Carga del rack de contenedores de PCR

Después de cargar el Inventario, el siguiente paso es cargar el rack de contenedores
de PCRy los consumibles.

El software ELITe InGenius muestra una guia para la colocacion correcta de los
consumibles en este paso.

Los contenedores PCR son necesarios para todas las ejecuciones que se configuran
como “Solo PCR” o “Extraccion + PCR".

La informacion en la parte derecha de la pantalla indica en qué carriles son necesarios
los contenedores de PCR.

El grafico de la gradilla de tubos muestra graficamente donde deben cargarse los
casetes.

El ensayo seleccionado para cada pista se muestra debajo del grafico de la gradilla de
tubos.

Una vez que se han cargado los contenedores de PCR, presionar el botén “Siguiente”
para continuar al siguiente paso.

Si la ejecucion esta configurada Unicamente con “Extraer solo”, no es necesario cargar
los contenedores de PCR, por lo tanto, es suficiente presionar el botén “Siguiente” para
continuar

En el siguiente ejemplo, los carriles 1 y 2 efectian reacciones de PCR, por lo tanto es
necesario cargar los contenedores PCR como se muestra en la imagen, mientras que
el carril 3 esta procesando “Extraer solo”, y no requiere ningun contenedor PCR.

Figura 5-60: Guia de carga de contenedores de PCR.
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Figura 5-61: Carga de rack con los contenedores PCR

5.4.3.7 Paso 3f: Carga de rack de extraccion

Después de cargar el Rack de contenedores PCR, el siguiente paso es cargar el Rack
de contenedores de extraccion y los descartables.

El software ELITe InGenius muestra una guia para la colocacion correcta de los
descartables que se cargaran en este paso.

Los contenedores de extraccion son necesarios para todos los carriles configurados
como “Extraer solo” o “Extraccion + PCR”.

La informacion en la parte derecha de la pantalla enumera qué carriles deben ser
cargados con contenedores de extraccion.

El dibujo del rack de tubos se muestra graficamente donde se deben cargan los
contenedores de PCR.

La prueba seleccionada para cada carril se muestra debajo del dibujo del rack de tubos.

Tras haber cargado los contenedores de extraccidn, presionar el botdn “Siguiente” para
continuar al siguiente paso

Si la ejecucion esta configurada Unicamente con “Solo PCR”, no es necesario cargar los
contenedores de extraccion, por lo tanto, es suficiente presionar el botén “Siguiente”
para continuar

En el siguiente ejemplo, los carriles 1 y 3 ejecutan reacciones de extraccion, y por lo
tanto se requiere la carga de un contenedor de extraccién, mientras que el carril 2 esta
configurado para la ejecucion “Solo PCR” y no requiere ningun contenedor de
extraccion.
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Figura 5-62: Guia de carga de Contenedores de extraccion.

Figura 5-63: Carga del rack con los Contenedores de extraccion.
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5.4.3.8 Paso 3g: Cargue la gradilla de reactivos DNAse | (solo para el
contenedor de extraccién de ARN)

Después de cargar la gradilla del contenedor de la extraccion, en el caso de que la
serie implique el contenedor de extraccion de ARN, es necesario utilizar la carga de
probetas con reactivos DNAse I. La probeta con reactivo se debe cargar en la posiciéon
2 de la gradilla de probetas de elucion (la posicion 2 es la méas alejada del frontal del
instrumento)

El software de ELITe InGenius muestra la siguiente pantalla de carga de la gradilla con
probetas de elucion para guiar la colocacion de los desechables que deben cargarse
en este paso.

Figura 5-64 Pautas de carga de DNAse |

La informacion sobre la probeta de DNAse | se puede registrar en el software si se
escanea el codigo QR que esta situado en la bolsa del consumible con un lector de
cédigo de barras externo.

Para escanear el codigo de barras del reactivo, pulse el Namero de carril (columna ‘T)
y se mostrara la siguiente ventana
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Figura 5-65 Ventana de escaneo

Figura 5-66 Ejemplo de codigo QR de DNAse

Cuando escanea el cédigo de barras QR, se inserta correctamente toda la informacion
del nombre del reactivo, su nimero de lote y su fecha de vencimiento.

Figura 5-67 Pautas de carga de DNAse | después de escanear

Para proceder con la rutina, es necesario que esté marcada la casilla de verificacion
‘Confirm UNCAPPED Dnase Tube’ (Confirmar probeta de Dnase SIN TAPONAR) para
confirmar que todas las probetas de DNase | estan cargadas sin los tapones.
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5.4.3.9 Paso 3h: Carga de rack de Tubos Extras

Después de cargar el Rack de contenedores de extraccion, el siguiente paso es cargar
el Rack de Tubos Extras.

El software ELITe InGenius muestra una guia para la colocacién correcta del rack de
Tubos Extras.

Los Tubos de elucidon son necesarios para todos los carriles configurados para procesar
ensayos.

Al procesar Controles (Control positivo o Control negativo), se deben cargar los reactivos
de control y el tubo de elucion en la posicién 1 del rack de Tubos Extras.

Al procesar Calibradores, se deben cargar los reactivos de calibracién y los tubos de
elucion en la posicion 1 del rack de Tubos Extras.

Al procesar un Ensayo con Extraccién, cargar un Tubo de elucién vacio en la Posicion 1
del rack de Tubo extra.

Al procesar una muestra extraida a partir de una ejecucién anterior, cargar el Tubo de
elucion y el eluido directamente en la Posicién 1 del rack de Tubo extra.

La informacion en la parte derecha de la pantalla enumera qué carriles deben ser
cargados con tubos de elucién. Si se necesita cargar una Muestra u otro reactivo, se
indicara la Identificacion de muestra o el reactivo (incluyendo el calibrador o el control)
para cada posicion.

El Grafico de rack de tubos muestra con imagenes donde se deberian cargar los tubos.

El Ensayo seleccionado para cada carril se muestra debajo del grafico de rack de tubos.

El software ELITe InGenius indicara la posicion en el rack de Tubos extras marcados por
color en funcion del tipo de reactivo cargado: muestra, control/calibrador o reactivo
DNAse |.

NO colocar tapas a los tubos cargados en el Rack de tubos extras
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Una vez que se ha cargado los Tubos de elucién y el rack, presionar el boton “Siguiente”
para continuar al siguiente paso.

En el siguiente ejemplo:

° los carriles de 1 a 4 procesan la sesion con los 4 niveles de calibradores. El codigo de
color puede ser utilizado para identificar qué calibrador ha sido cargado en cada carril.

e Los carriles del 5 al 7 procesan la sesidn con 3 niveles de controles (para el codigo de
color, consultar los controles)

e El carril 8 procesa la sesion con el control negativo (para el codigo de color, consultar
los controles)

e  El carril 9 procesa un paso Extraccién +PCR, son necesarios los protocolos de ensayo
y los tubos vacios

e el carril 10 procesa un paso “Solo PCR”, por lo tanto requiere el eluato de la muestra a
cargar en la posicion indicada.

Figura 5-68: Guia de carga de Tubos Extras (posicion 1).

Figura 5-69: Carga de rack de Tubos Extras en el instrumento. Los tubos de
elucién se colocan en la posicion 1, que es la mas cercana al frente del
instrumento
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5.4.3.10 Paso 3i: Carga del Paquete de puntas

Después de cargar el Rack de Tubos Extras, el siguiente paso es cargar el Paquete de
puntas, es decir, el set de puntas.

El software ELITe InGenius muestra una guia para la carga correcta del Paquete de
puntas.

Las puntas son necesarias para todos los carriles configurados para procesar
Extraccion.

La informacion en la parte derecha de la pantalla enumera qué carriles deben ser
cargados con Puntas.

El Gréafico de rack de puntas muestra dénde se deberian cargar las puntas.

El Ensayo seleccionado para cada carril se muestra debajo del grafico de Rack de
puntas.

Una vez que se han cargado las puntas, presionar el botdn “Siguiente” para continuar
al siguiente paso.

Si la sesion prevé Gnicamente andlisis “Solo PCR”, no seran necesarias puntas y es
suficiente presionar el boton “Siguiente” para continuar

En el siguiente ejemplo, los carriles 1 y 3 estan procesando un paso Extraccion, por lo
tanto, se requiere la carga de Puntas como se muestra en las figuras 5-66 y -67; el
carril 2 esta procesando “Solo PCR” y no requiere puntas.

Figura 5-70: Guia de carga de puntas.
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Figura 5-71: Carga de puntas en el instrumento.

5.4.3.11 Paso 3j: Carga del rack Tubo de extraccién

Después de cargar la gradilla de puntas, el siguiente paso consiste en cargar la gradilla
para probetas de extraccibn o para probetas de ultrasonidos, asi como los
componentes desechables que corresponda:

- Cargue la gradilla para probetas de ultrasonidos con la probeta y el tapon de
ultrasonidos si el ensayo requiere un proceso de ultrasonidos.

- Cargue la gradilla para probetas de extraccion con la probeta de extraccién sin ningun
tapon si el ensayo no requiere un proceso de ultrasonidos.

Figura 5-72. Gradilla para probetas de ultrasonidos

Figura 5-73. Gradilla para probetas de extraccion

El ELITe InGenius Software muestra la siguiente pantalla de carga de la gradilla para
probetas y tapones de ultrasonidos o de la gradilla para probetas de extraccion con el
fin de ayudar a colocar correctamente los componentes desechables que deben
cargarse en este paso.
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Las probetas y los tapones de ultrasonidos o la probeta de extraccién se necesitan para
todos los carriles que se configuren para procesar una sesién de extraccion: si el
proceso de extraccién correspondiente incluye un proceso de ultrasonidos, cargue la
probeta y el tapén de ultrasonidos en la gradilla para probetas de ultrasonidos
correspondiente; en todos los demdas casos, cargue la probeta de extraccion en la
gradilla para probetas de extraccion que proceda.

Para extraer la gradilla para probetas de ultrasonidos del sistema ELITe InGenius,
empuije las pestafias de cada extremo hacia el centro y, a continuacion, eleve la gradilla.

Figura 5-74: Retiro del rack de extraccion

La informacion que aparece en la parte derecha de la pantalla muestra una lista de los
carriles que tienen que cargarse con las probetas y los tapones de ultrasonidos o con la
probeta de extraccion. Si la muestra de paciente tiene que cargarse en la probeta de
ultrasonidos o en la probeta de extraccion, el ID de dicha muestra aparece en esta
ventana.

El grafico correspondiente a la probeta y al tapon de ultrasonidos o a la probeta de
extraccion muestra imagenes con los componentes desechables que deben cargarse.

El ensayo seleccionado para cada carril se muestra debajo del grafico de los
componentes desechables.

Las probetas de ultrasonidos se liberan y se bloquean en la gradilla para probetas de
ultrasonidos deslizando el mecanismo en la direccién de las flechas, tal como se indica
a continuacion:

Liberacion del blogueo de la probeta Blogueo de la gradilla para probetas
de ultrasonidos de la gradilla de ultrasoidos
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Colocacion de la probeta de ultrasonidos

Aseglrese de que las probetas de ultrasonidos estén correctamente bloqueadas en la
gradilla. Si las probetas no estan bloqueadas, la posicion resultante de la probeta
presentara un mayor riesgo de que se produzca un contacto entre la punta de extraccion
y el fondo de la probeta de ultrasonidos durante el proceso de extraccion.

Cargue las probetas y los tapones de ultrasonidos o la probeta de extraccion en la
gradilla. Si se trata de la gradilla para probetas de ultrasonidos, cargue las probetas y
los tapones en la posicién correcta.

Cargue la gradilla para probetas de ultrasonidos o para probetas de extraccién en el
area de trabajo del instrumento.

Una vez finalizada la carga, pulse el boton «Next» para continuar con el siguiente paso.

Si define ensayos para el modo de procesamiento «<PCR Only» a la hora de configurar
la sesion, no tiene que cargar probetas y tapones de ultrasonidos ni probetas de
extraccion en este paso, por lo que basta con que pulse «Next» para continuar.

Tenga cuidado de no pillarse los dedos al bloquear y desbloquear la gradilla para
probetas de ultrasonidos, asi como al cargar y descargar la gradilla del instrumento.

En el siguiente ejemplo, los carriles 6 y 7 estan procesando el paso de extraccion, lo
gue significa que es preciso cargar probetas de extracciéon tal como se muestra en la
imagen, mientras que el carril 8 esta realizando la sesién en el modo de procesamiento
«PCR Only» y no necesita una probeta.

Figura 5-75: . Guia para cargar la probeta de extraccion
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Figura 5-76: Ejemplo de colocacién de la probeta de extraccion en la gradilla para
probetas de extraccion.

5.4.3.12 Paso 3k: Carga de tubos de muestra primarios

Una vez cargada la gradilla para probetas de ultrasonidos o la gradilla para probetas
de extraccion, el Ultimo paso consiste en cargar las probetas primarias y las muestras.

El software ELITe InGenius muestra las instrucciones para guiar al usuario en la carga
de los tubos de las muestras.

Los Tubos primarios son necesarios para todos los carriles que deban procesar
Extraccién en los que en “posicién de la muestra” esté configurada como “Tubo
primario”.

La informacién en la parte derecha de la pantalla enumera qué carriles necesitan ser
cargados con Tubos primarios

El Grafico de Tubo primario muestra donde deberian cargarse los tubos.

El Ensayo seleccionado para cada carril esta indicado en la parte baja de la pantalla.

Una vez cargados los Tubos primarios en el rack, cargar el rack en el area de trabajo
del instrumento.

Si sélo se han configurado ensayos de "Sélo PCR" en la configuracién del experimento
o la ubicacion de la muestra para todos los ensayos de extraccién esta configurada como
"Tubo de extraccion por sonicacién”, no habra tubos primarios para cargar en este paso,
asi que simplemente pulse el botén "Start" para continuar..

NO colocar tapas en los Tubos primarios al cargarlos en el instrumento

En el siguiente ejemplo, los carriles 1 y 3 estan procesando una Extraccién, con
Posicion de muestra = “Tubo primario” por lo tanto, se requiere la inserccion de un Tubo
con la Muestra como se ilustra en la imagen, mientras que el carril 2 esta procesando
“Solo PCR", y no requiere ningin Tubo primario.
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Figura 5-77: Guia de carga de tubo primario con la muestra.

Figura 5-78: Ejemplo de carga de rack Tubo primario en el instrumento.

5.4.3.13 Paso 3l: Iniciar la sesion

Antes de iniciar la sesion, realizar una comprobacion final de que todos los consumibles
se han cargado de acuerdo con la configuracién de la ejecucién incluyendo el
contenedor de la caja de desechos.
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Figura 5-79: Ejemplo de la configuracion final del instrumento. En esta imagen se
representa una configuracion de la ejecucién que incluye: 5 muestras en tubo
primario, 6 contenedores de extraccion, 12 contenedores PCR.

Para iniciar la ejecucion, presionar el botdn “Inicio” en la Pantalla de carga Desechable
— Tubo primario.

El Sistema ELITe InGenius solicitara la confirmacion de que se desea proceder con la
sesidn. Asegurarse de que la puerta del instrumento esta cerrada antes de hacer clic
en el boton OK .

5.4.3.14 Paso 3m: Pausas opcionales — Dosificacién de tubos primarios
(MODO ABIERTO)

En MODO ABIERTO, es posible seleccionar una pausa opcional tras la dosificacién de
la muestra desde el tubo primario al tubo secundario, para permitir la descarga de las
muestras del instrumento.

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

Pause Run

after Elution Dispensing

‘ VOK ‘ ‘ QCancel ‘

Figura 5-80A: Mensaje de confirmacién de Inicio de ejecucion y seleccién de la
pausa opcional

Una vez que se ha hecho clic en OK, la puerta se bloqueara y la sesion continuara.
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5.4.3.15 Paso 3n: Pausas opcionales — Preparacion de la PCR (MODO
ABIERTO)

En MODO ABIERTO, es posible seleccionar una pausa opcional tras la preparacion de
la PCR para poder descargar los eluatos del sistema.

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

Pause Run

after Elution Dispensing

‘ VOK ‘ ‘ QCancel ‘

Figura 5-80B: Mensaje de confirmacién de Inicio de ejecucion y seleccién de la
pausa opcional

Una vez que la sesion haya comenzado, la puerta delantera se bloquea para evitar
lesiones ocasionadas por las partes moviles. La puerta del instrumento no se puede abrir
hasta que la ejecucion se cancele, o bien se haya completado con normalidad.

Mientras el instrumento ejecuta la sesion de trabajo, es posible volver a la pantalla del
“Administrador de inventarios” para visualizar su configuracion, el nimero de pruebas
restantes, etc. Una vez que el instrumento ha comenzado la sesion de trabajo, NO es
posible efectuar ninglin cambio relativo al ajuste.

5.4.4 Paso 4: Monitoreo del progreso de la ejecucién

Una vez que la sesion ha sido iniciada, se visualiza la siguiente pantalla que muestra
el proceso a través de los diversos pasos, tal y como se ilustra en la figura 5-75.
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Figura 5-81: Visualizacién “Durante la sesién”.

Escanear cédigos de
barras

Dosificar muestras

Someter las muestras
a sonicacion

Extraer ADN/ARN

Ajustar las reacciones
PCR

Realizar PCR en
tiempo real

Generar curvas de
fusién

Proceso de lectura de los cédigos de barras o QR de
los consumibles cargados en el instrumento para
comprobar la correcta colocacion y evitar accidentes.

Proceso para dosificar las muestras por analizar

Proceso para destruir la pared celular de las muestras
de paciente utilizando agitacion ultrasénica

Proceso para extraer acidos nucleicos

Proceso para ajustar reactivos

Proceso para amplificar el acido nucleico

Proceso para generar curvas de fusion

Tabla 5-2: Durante la ejecucion (pasos de la ejecucion)
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Proceso innecesario o completado

Proceso programado para ser procesado

Proceso actualmente en ejecucion

Tabla 5-3: Leyenda de los simbolos del estado del Proceso

Mientras una sesion esta en curso, es posible presionar el botén “Arriba” para regresar
a la Pantalla de inicio y realizar otras operaciones. Para regresar a la pantalla “Durante
la ejecucion”, presionar el boton de “Realizar ejecucion” en la Pantalla de inicio.

5.4.4.1 Abandonar sesidn (interrupcidon-cancelacion)

Si se desea interrumpir o cancelar la sesién antes de que se haya completado,
presionar el boton “Abandonar ejecucion” en la pantalla “Durante la ejecucién”. Aparece
una ventana de confirmacion para evitar la parada accidental de la ejecucion. “Si”
conlleva la parada definitiva de la ejecucién; “No” permite proseguir la sesion.

Abort run - Are you sure?

e x|

Figura 5-82: Confirmacién Abandonar ejecucion.

Después de que una ejecucion se cancela, se mostrara la pantalla de resultados.

Si la sesion es interrumpida, los resultados para algunos Andlisis podrian no resultar
indicados si no se han completado todos los procesos necesarios.

La pantalla Mostrar Graficos indicara que la ejecucién ha sido interrumpida.
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Después de interrumpir una sesion, la puerta delantera permanecera bloqueada hasta
gue la temperatura de las unidades de PCR y Extraccidon haya descendido a una
temperatura segura.

5.4.4.2 Visualizacion de la curva de amplificacion durante una sesién

Si se desea visualizar las curvas de fluorescencia durante la Amplificacion PCR o la
curva de fusion, presionar el boton “Mostrar Graficos” en la Pantalla “Durante la
ejecucion”.

La Pantalla “Mostrar graficos” tiene tres pestafias que se pueden utilizar para visualizar

e  Curva de amplificacion

e  Curva de fusion

e Informacion detallada acerca de la ejecucion (incluye detalles de calibradores,
controles, muestras, etc.)

Las curvas en la pantalla Visualizacién de gréaficos se actualizan en tiempo real a
medida que progresa la ejecucion.

Los botones y las casillas de control presentes en el lado derecho de la pantalla pueden
ser utilizados para visualizar las curvas en el grafico.

e Color de la linea por niumero de Carril
La fluorescencia de las curvas para todos los canales presentes en un carril esta
dibujada con el mismo color.
Para cada carril se utiliza un color diferente.
e Color de la linea por nimero de canal
La fluorescencia de las curvas para cada canal relativo a cada carril esta dibujada
utilizando el mismo color. Para cada canal se utiliza un color diferente.
e Visualizacion de los Carriles
Seleccionar qué carriles se desea visualizar
e Visualizacion de los Canales
Seleccionar qué canales se desea visualizar

Para volver a la pantalla de la ejecucién en curso “Durante la ejecucion”, presionar el
boton “Arriba” al fondo de la pantalla.

Figura 5-83: Mostrar graficos, visualizacion de graficos durante la ejecucién: Curva
de amplificacion

SCH mINTO30_es 30/01/2024 Revision 09 Pag. 95/194



ELITe InGeniirs

Figura 5-84: Mostrar gréficos, visualizacion de gréaficos durante la ejecucion:
Informacién detallada

5.4.5 Paso 5: Revision y aprobacion de resultados

Tras haber completado una ejecucién, aparece automaticamente la pantalla
“Visualizacion de resultados”.

Figura 5-85: Ejemplo de visualizacion de los resultados.

“Visualizacion de resultados” proporciona una serie de datos a los que se puede tener
acceso haciendo clic sobre las pestafias disponibles.

e Ensayo

SCH mINTO30_es 30/01/2024 Revision 09 Pag. 96 /194



ELITe InGenins

Muestra un resumen de la configuracion del ensayo para cada carril junto con los
respectivos resultados interpretados y el estado de aprobacién para cada carril.

Resultados detallados

Muestra detalles adicionales de la interpretacién del resultado para las muestras de
paciente, calibradores y controles.

Extraccion
Muestra la informaciéon de trazabilidad para cada contenedor de extraccion utilizado en
la ejecucion (Nombre, Numero de lote, Fecha de vencimiento)

Monorreactivo (contenedor)

Muestra la informaciéon de trazabilidad para cada Monorreactivo basado en el
contenedor de reactivo que se utilizé en la ejecucién (Nombre, Nimero de lote, Fecha
de vencimiento)

Monorreactivo (Administrador de inventarios)

Muestra la informacion de trazabilidad para cada Monorreactivo basado en el
Administrador de inventarios que se utilizé en la ejecucion (Nombre, Nimero de lote,
Fecha de vencimiento)

IC

Muestra la informacion de trazabilidad para cada Control interno basado en el
Administrador de inventarios que se utilizé en la ejecucion (Nombre, Nimero de lote,
Fecha de vencimiento)

Calibradores

Muestra detalles de la curva de calibracion que se utilizé para calcular la carga viral en
cada carril (Nimero de lote y Fecha de vencimiento de los reactivos de calibracion,
Estado de aprobacion y Fecha de vencimiento de la Curva de calibracion).

Controles

Muestra detalles de los graficos de Control que se utilizaron para validar el resultado en
cada carril (NUmero de lote y Fecha de vencimiento del Control, Estado de aprobacion
y Fecha de vencimiento de los resultados).

Es posible cambiar el tamafio de las columnas en la tabla de resultados arrastrando los
separadores en los encabezados de las columnas. También es posible desplazarse
hacia la izquierda/derecha y hacia arriba/abajo si los resultados no caben en la pantalla

Desde la pantalla “Visualizacién de resultados” es posible acceder a las vistas graficas
seleccionando los respectivos botones:

Grafico: Visualiza el gréafico de amplificacion PCR y la Curva de fusién
Calibradores: Visualiza y Aprueba las curvas de calibracion
Controles: Visualiza y Aprueba los Graficos de los controles

Exportar datos Exporta los datos .csv (permitido solo al usuario Administrador)

Los botones “Calibradores” y “Controles” solo se muestran si la sesion incluye Ensayos
para los Calibradores o los Controles.
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545.1

Visualizacion del grafico de amplificacion y de la curva de fusion

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el boton “Grafico” en la pantalla
“Visualizacion de resultados”.

Figura 5-86: Grafico para la visualizacién de resultados

La Pantalla de Graficos de Visualizacion de resultados tiene dos pestafias que se
pueden utilizar para visualizar

Curvas de amplificacion
Curvas de fusion

Ambas curvas indican los datos elaborados utilizados para calcular los valores Cty Tm.

Los botones y las casillas de control presentes en el lado derecho de la pantalla pueden
ser utilizados para visualizar las curvas en el gréfico.

Color de la linea por nimero de Carril

La fluorescencia de las curvas para todos los canales presentes en un carril esta
dibujada con el mismo color.

Para cada carril se utiliza un color diferente.

Color de la linea por nimero de canal

La fluorescencia de las curvas para cada canal relativo a cada carril esta dibujada
utilizando el mismo color. Para cada canal se utiliza un color diferente.

Visualizacion de los Carriles

Seleccionar qué carriles se desea visualizar

Visualizacién de los Canales

Seleccionar qué canales se desea visualizar

Para volver a la pantalla de la ejecucién en curso “Durante la ejecucion”, presionar el
boton “Arriba” al fondo de la pantalla.
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5.4.5.2 Aprobacién de los resultados de las muestras

Para aprobar los Resultados de las muestras analizadas, seleccionar los carriles por
aprobar en la pestafia de Ensayo.

Solo los usuarios con una cuenta de Analista, Administrador o Servicio pueden Aprobar
los resultados del ensayo.

Figura 5-87 Aprobacion de los resultados

Cuando se selecciona al menos un carril donde se ha efectuado un ensayo de
amplificacién, se activara el botén “Aprobar” en la parte superior de la pantalla.

Presionar el botén “Aprobar” para aprobar los resultados.
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El sistema ELITe InGenius solicitara confirmacion de la aprobacion para los carriles
seleccionados. Presionando “Si” se procedera con la aprobacion.

Figura 5-88: Confirmacion de los carriles por aprobar

Si la persona que aprueba los resultados solo tiene una cuenta de Operador, el Sistema
ELITe InGenius solicitara que se proporcione las credenciales de un Analista, un
Administrador o un Usuario de Servicio para permitir la Aprobacion. Si la persona que
aprueba los resultados tiene el rol necesario, este paso sera omitido.

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

User Name

Password

Figura 5-89: Autorizacion de la aprobacion de los resultados

Si el Sistema ELITe InGenius esta configurado para realizar la subida de resultados al
sistema SIL, esta operacion sera efectuada después de la aprobacion.

Figura 5-90: Subida de resultados al SIL

El Sistema ELITe InGenius interrumpira la operaciéon de Subida al SIL por exceso de
tiempo si el mismo no se completa dentro de un tiempo predefinido.
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Una vez que los Resultados se hayan subido al SIL con éxito, el Estado de aprobacion
se mostrard como “Aprobado, Cargado”.

Si la subida al SIL falla, el Estado de aprobacion se mostrara como “Aprobado, error de
carga”. Es posible solicitar al sistema que vuelva a intentar la subida de los resultados
presionando el boton “Aprobar” tras haber seleccionado de nuevo los carriles
requeridos en la Visualizacion de resultados.

Figura 5-91: Ejemplo de resultados aprobados

Si el resultado para un carril no se puede determinar (por €j.: si no se puede determinar
Ct), el carril se resalta en Amarillo como se muestra en el ejemplo:
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Para los carriles en los que se ha ejecutado sélo la PCR, el software ELITe InGenius
permite expresar los resultados en diferentes unidades de medida.

Esta operacion puede ser efectuada utilizando el recuadro destacado abajo.

-

Figura 5-92: Unidad de medida para las ejecuciones de Solo PCR

Para las ejecuciones con extracciones + PCR no es posible modificar las unidades de
medida.

El factor de conversion de copias/mL a Ul/mL debe ser especificado en el protocolo de
ensayo antes de que el resultado sea indicado en Ul/mL.
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5.4.5.3 Aprobacién manual para muestras con un resultado
«Undetermined» y para muestras con errores 3010X

La aprobacién manual es posible para:

- muestras con un resultado «Undetermined» que tienen Tm;
- muestras con errores 3010X (30103-30107 y 30108).

Para todos estos casos, los resultados de las muestras aparecen resaltados en rosa.

» En el caso de las muestras con un resultado «Undetermined» que tienen Tm,
seleccione todos los carriles que deban aprobarse utilizando las casillas que
se muestran en la parte izquierda de la pantalla de resultados.

La aprobaciéon manual para muestras con resultado «Undetermined» que
es posible para el modelo 1 y el modelo 2.

Figura 5-93: Ejemplo de muestra con resultado «Undetermined» resaltada en rosa.

Cuando se selecciona al menos un resultado de la muestra de un paciente, en la parte
superior de la pantalla se activa el boton «Approve».

Pulse el boton «Approve» para aprobar los resultados.

A continuacion, se abre una ventana emergente en la que las dianas que deben
aprobarse aparecen resaltadas en verde.

Figura 5-94: Dianas resaltadas en verde.

Si hace clic en la cadena verde, se abre una ventana emergente con las opciones de
los resultados («Detected» y «Not detected»).
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Figura 5-95: Opciones de los resultados.

Tras hacer clic en «Detected» 0 «Not Detected», pulse el boton «Approve» para
aprobar los resultados.

Figura 5-96: Boton «Approve» después de la aprobacién manual.

En la pantalla de resumen de la serie («kRun Summary»), en las muestras aprobadas
manualmente se notifica «Result manually confirmed».

Figura 5-97: Resumen de la serie para una muestra aprobada manualmente.
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En la ventana de informe del carril («Track Report»), en las muestras aprobadas
manualmente se notifica «Ct = 0».

Figura 5-98: Ct = 0 para muestras aprobadas manualmente.

» Sise produce el error 30103, seleccione todos los carriles que deban aprobarse
utilizando las casillas que se muestran en la parte izquierda de la pantalla de
resultados.

La aprobacion manual para las muestras con el error 30103 es posible para t
modelos, excepto para el modelo 3.

Figura 5-99: Ejemplo de muestra con un error 30103 resaltada en rosa.

Cuando se selecciona al menos un resultado de la muestra de un paciente, en la parte
superior de la pantalla se activa el boton «Approve».

Pulse el boton «Approve» para aprobar los resultados.
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A continuacién, se abre una ventana emergente en la que las dianas que deben
aprobarse aparecen resaltadas en verde.

Figura 5-100: Dianas resaltadas en verde.

Si hace clic en la cadena verde, se abre una ventana emergente con las opciones de
los resultados («Detected» y «Not detected»).

Figura 5-101: Opciones de los resultados.

Tras hacer clic en «Detected» 0 «Not Detected», pulse el boton «Approve» para
aprobar los resultados.

Figura 5-102: Boton «Approve» después de la aprobacion manual.
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Si se obtiene un resultado «Detected» para un modelo cuantitativo, el limite superior
de cuantificacion (ULoQ) se muestra en las ventanas «Run Summary» y «Track
Report» de la interfaz.

Figura 5-103: Muestra aprobada manualmente y notificada como «Detected» en la
que se indica el valor del ULoQ.

En la pantalla de resumen de la serie («<Run Summary»), en las muestras aprobadas
manualmente se notifica «Result manually confirmed».

Figura 5-104: Resumen de la serie para una muestra aprobada manualmente.

En la ventana de informe del carril («Track Report»), en las muestras aprobadas
manualmente se notifica «Ct = 7».

Figura 5-105: Muestra aprobada manualmente en la que se natifica «Ct = 7».
La aprobacién manual para los errores 3010X (30107 y 30108) se rige por las mismas
reglas que las descritas para el error 30103.

La aprobacién manual para las muestras con errores 3010X (30107 y 30108) es posible
para todos los modelos, excepto para el modelo 3 y el modelo 9.

En la ventana de informe del carril («Track Report»), en las muestras aprobadas
manualmente se notifica «Ct = O».

La aprobacion manual para muestras con los errores 3010X en el mo
modelo 14 solo muestra resultados cualitativos.
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5.45.4 Impresién de informes

El Sistema ELITe InGenius soporta dos tipos de impresién de los informes para los
resultados. Estos informes se pueden exportar en un archivo .PDF o enviar a una
impresora.

¢ Informe de muestra
Este informe tiene la siguiente estructura. Su objetivo es permitir que las copias en papel
del informe se separen mediante la Identificacion de muestra para la inclusion en
diferentes archivos de paciente.
o Pagina de resumen que muestra los resultados y las aprobaciones del Ensayo
para la primera Identificacion de muestra
= Paginas detalladas para el 1°" Ensayo
e Parametros del ensayo
e  Gréficos de PCR y Fusién y resultados Ct/Tm
=  Paginas detalladas para el 2° Ensayo
e  Parametros del ensayo
e Graficos de PCR y Fusién y resultados Ct/Tm
o Pagina de resumen que muestra los resultados y las aprobaciones del Ensayo
para la segunda Identificacién de muestra
= Paginas detalladas para el 1°" Ensayo
e Parametros del ensayo
e  Gréficos de PCR y Fusién y resultados Ct/Tm
= P&ginas detalladas para el 2° Ensayo
e Parametros del ensayo
e Graficos de PCR y Fusién y resultados Ct/Tm
= etc.
o etc.

e Informe de Carril
Este informe tiene la siguiente estructura.
o Pagina de resumen que muestra los resultados del ensayo y las aprobaciones
para los carriles seleccionados en la ejecucién

= Paginas detalladas para el carril 1 del Ensayo
e Parametros del ensayo
e  Gréficos de PCR y Fusién y resultados Ct/Tm

= Paginas detalladas para el carril 2 del Ensayo
e Parametros del ensayo
o Gr
e &ficos de PCR y Fusion y resultados Ct/Tm

= etc.

Para generar uno de estos informes,

e Seleccionar los carriles/muestras que se desea incluir en el informe haciendo clic en las
casillas de verificacion en la Pantalla de Visualizacion de Resultados
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Presionar el boton “Imprimir” en la parte superior derecha

e Seleccionar el tipo de informe

Figura 5-106: Seleccion del tipo de informe.
Para previsualizar el informe en la pantalla:

Presionar el botén “Imprimir”;

Presionar el botén “Exportar como archivo PDF” para especificar la salida en un
archivo PDF.

Presionar el botén “Cerrar” una vez que se ha finalizado con el informe.
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Figura 5-107: Ejemplo de Informe de Muestra

Figura 5-108: Ejemplo de Informe de Carril
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5.45.5 Visualizacién de los resultados de los calibradores

Cuando una ejecucion incluye un Set Calibrador, la pantalla Visualizacion de resultados
mostrara si cada carril individual ha sido amplificado correctamente o no (“Resultados”

en el ejemplo siguiente)

Figura 5-109: Ejemplo de Visualizacion de Resultados de una ejecucion o para
calibradores

El botén “Aprobar” NO se utiliza para la Aprobacion de Calibradores. Un mensaje
recordatorio se visualizara si se presiona dicho Botén.

Para Visualizar y Aprobar la Curva de calibracion (estandar), seleccionar los carriles en
el Set Calibrador. Todos los demas carriles en el Set Calibrador se seleccionaran

autométicamente.
La ventana “Calibradores” permite visualizar la pantalla de los calibradores.

Para regresar a la Visualizacion de resultados, presionar el botén “Arriba”.
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Figura 5-110: Pantalla Calibracién - Curva estandar

En la parte izquierda de la Pantalla Calibracion, los resultados C: de cada uno de los
niveles de calibrador se grafican junto con la linea que mejor se ajusta calculada
mediante el Sistema ELITe InGenius. En la parte derecha de la Pantalla de calibracion,
se proporcionan detalles adicionales.

Haciendo clic en la pestafia “Informacion detallada” se puede visualizar informacion
detallada acerca de la ejecucion de calibracion. La pestafia “Informacion detallada”
tiene subpestafias similares a las presentes en Visualizacion de resultados, pero
especificas para los carriles de los calibradores seleccionados.

Figura 5-111 Pantalla Calibracion - Informacion detallada
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Cuando la calibracién se efectta con réplicas, el gréafico de la curva estandar mostrara
varios puntos para cada nivel calibrador. El ejemplo siguiente muestra la salida para
los 4 niveles de calibradores con 3 réplicas para cada nivel (12 carriles en total).

Figuras 5-112: Pantalla Calibracién - Curva estandar y réplicas

Figuras 5-113 Pantalla Calibracion - Informacion detallada de las réplicas
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5.4.5.6 Aprobacién de las curvas de calibracién

Si la Curva de calibracién calculada por el Sistema ELITe InGenius esta dentro de los
limites aceptables, el botén “Aprobar” se habilitara en la pantalla Calibracion.

Hacer clic en el boton “Aprobar” para aprobar la Curva de calibracion para que esté
disponible para calcular los resultados en otros Ensayos relacionados.

Sila persona que aprueba los resultados solo tiene una cuenta de Operador, el Sistema
ELITe InGenius solicitara que se proporcione las credenciales de un Analista, un
Administrador o un Usuario de Servicio para permitir la Aprobacién.

Si la persona que aprueba los resultados tiene el rol necesario, este paso sera omitido.

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

User Name

Password

Figura 5-114: Autorizacion de la aprobacién de los resultados
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54.5.7

Impresidn del Informe de calibracion

Presionar el botén “Imprimir” en la pantalla Calibracion para generar un informe que
se puede exportar en un archivo .PDF o se puede enviar a una impresora.

Se pueden utilizar los botones en la pantalla para previsualizar el informe.

Presionar el boton “Imprimir” para enviar el informe a la impresora.
Presionar el boton “Exportar como archivo PDF” para especificar la salida en un

archivo PDF.
Presionar el botén “Cerrar” una vez que se ha finalizado con el informe.
a < 238
[ previen |

Phone:

Email: L

Calibration Reports CMV_A CAL

Run Date 2015/04/23 11:08:57

User Operator | Operator

Status Approved

Expiration Date 2015/06/22 11:08:58

Approval Date 15/04/23 11:45:16

Approver AdminUser / Administrator

Calibrator Extraction Cassette
Name CMV PCR Calibrator Name
Lot Number 1111 Lot Number
Expiration Date 2015/06/30 Expiration Date

Monoreagent Cassette Monoreagent Inventory Manager
Maran YR MU A Manarasasnt -

= Print ‘ ‘ E Export as PDF File m Close

Figura 5-115: Impresion del Informe de calibracion
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5.45.8 Visualizacién de los resultados de los controles

Cuando una ejecucion incluye los controles, la pantalla Visualizacion de resultados
mostrara si cada carril individual ha sido amplificado correctamente o no (consultar la

columna “Resultados” en el ejemplo siguiente).

Figura 5-116: Ejemplo de Visualizacion de Resultados para una sesion de
controles

El botén “Aprobar” NO se utiliza para la Aprobacion de Controles. Un mensaje
recordatorio se visualizara si se presiona dicho botén.

Para Visualizar y Aprobar los Graficos de control, seleccionar los carriles de los
controles. Todos los demas carriles en el Set de Control se seleccionaran

automaticamente.
Seleccionar la pestafia “Controles” para visualizar la pantalla correspondiente.

Para regresar a la pantalla “Visualizacion de Resultados”, presionar el botén “Arriba”
en la parte inferior de la pantalla.

SCH mINTO30_es 30/01/2024 Revision 09 Pag. 116/ 194



ELITe InGenins

Instrument Name : Ingenius USERNAME / Operator
Control Plots ) OPEN mode
Instrument Status : READY 00/07/2016 13:42:07
Assay CMV_A POS/ CMV PCR POS Cotrol
Graph Detail Info
V1 Lv2 Lv3
MV
[ qem [ vae ]|
- 113,240 copies/
250 (=T reaction
7 " " Log(Qty) 5.05
Result Passed
15D i
e 187,5_53 copies/
reaction
g Mean Mean(Log(Qty)) 5.17
= SsD 182,029.78
K * @ ® * ¢ A sD(Log(Qty)) 0.28
150 SD's Limit 1
Date/Time of run 22!307./311016
1= Control Status Approval Pending
Control approved by
Approval Date/Time
1 2 3 4 5 3 7 8 . 10/07/2016
Control Expiry Date 23:50:50
Run
-
[ V Approval I P Print I
[
0 &2 (2]
Lt ] +
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-117: Pantalla de Controles - Grafico de estadisticas

En la parte izquierda de la Pantalla de Controles, se grafican los resultados C: de cada
nivel de control.

El eje X del grafico muestra el nUmero de veces que se ha procesado cada control.

El eje Y se comporta de manera diferente, dependiendo de si el control es Cuantitativo
o Cualitativo.

Para un Control Cuantitativo, el eje Y muestra la Cantidad calculada (Cantidad de
registro). Cuando se han completado suficientes ejecuciones de control, el eje Y se
escala para mostrar desviaciones estandar de +/-3 correspondientes a la media
calculada para los resultados aprobados. Las lineas de marcador rojo se dibujan en los
graficos para mostrar el umbral de la DE de Paso/Fallo de la Aprobacién como fue
programado por el desarrollador del Ensayo.

El estilo del gréafico varia segln las condiciones a continuacion. El color varia segun
el numero de lote del control.

Para un Control Cuantitativo, se deshabilita el calculo y la validacion de la Desviacion
estandar hasta que al menos cuatro ejecuciones de control hayan sido aprobadas.
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Para un Control Cualitativo, el eje Y muestra el C: para el carril. Una linea de marcador
rojo muestra el umbral de Ct de Paso/Fallo de la Aprobacion como fue programado por
el desarrollador del Ensayo.

Para los Controles Cualitativos positivos, el software comprueba que el Ct calculado se
encuentre por debajo del umbral de Paso/Fallo para permitir que los resultados sean
Aprobados, mientras que para un Control Cualitativo negativo, el software comprueba
gue el Ct calculado se encuentre por encima del umbral de Paso/Fallo antes de permitir
la Aprobacion del resultado.

Para los ensayos que utilizan los controles de Fusién, se genera también otro grafico
para la Tm en adicién al grafico de los Ct. Puede ser visualizado haciendo clic en el
botén Tm Radio en el lado derecho de la pantalla. En algunos casos, es posible
visualizar mas de un punto per la Tm en el mismo canal: si el dato ha obtenido el
resultado de paso o fallo se indica en el gréfico en las barras azules horizontales (si el
punto esta dentro de la linea azul, significa que ha pasado, si estéa fuera es fallido)

Figuras 5-118: Pantalla de Controles — Grafico de Control de Fusién

En la tabla que se halla a la derecha de la Pantalla Controles, se proporcionan detalles
adicionales acerca del control.

Las pestafias ubicadas sobre Graficos de control permiten seleccionar diferentes
niveles y dianas dentro del Set de Control.

Haciendo clic en la pestafia “Informacion detallada”, se puede visualizar informacion
detallada acerca de la ejecucion de control. Esta pestafa tiene subpestafas similares
a las presentes en Visualizacion de resultados, pero especificas para los carriles de
los controles seleccionados.
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Figura 5-119: Gréficos de control — Informacion detallada

5.4.5.9 Aprobacién de los resultados de los controles

Si todos los niveles y dianas contenidos en los controles arrojan resultados aceptables
(es decir, todos los carriles amplifican satisfactoriamente y las validaciones Cy/DE son
suficientes), se habilitara el boton de “Aprobacion” en la pantalla de Graficos de Control.

Seleccionando el botén “Aprobacién” se aprobaran los controles, que por tanto estaran
disponibles para calcular los resultados de los Ensayos relacionados.

Sila persona que aprueba los resultados solo tiene una cuenta de Operador, el Sistema
ELITe InGenius™ solicitara que se proporcione las credenciales de un Analista, un
Administrador o un Usuario de Servicio para permitir la Aprobacién.

Si la persona que aprueba los resultados tiene el rol necesario, este paso sera omitido.

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

User Name

Password

Figura 5-120: Autorizacion de la aprobacion de los resultados
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5.4.5.10

Impresién del informe de controles

Presionar el botén “Imprimir” en la Pantalla de controles para generar un informe que
se puede exportar en un archivo .PDF o se puede enviar a una impresora.

Se pueden utilizar los botones en la pantalla para previsualizar el informe.

Presionar el botén “Imprimir” para enviar el informe a la impresora.
Presionar el botén “Exportar como archivo PDF” para especificar la salida en un

archivo PDF.
Presionar el botén “Cerrar” una vez que se ha finalizado con el informe.
a < v 3B
Preview
Phone:
Email: =
Controls Report CMV_A POS
Run Date 2015/04/23 14:11:04
User Qperator / Operator L3
Control Status Passed / Approved
Control Expiry 2015/05/23 23:59:59
Approval Date 2015/04/23 14:56:15
Approver AdminUser / Administrator
Control Extraction Cassette
Name CMV PCR POS Cotrol Name
Lot Number 1111 Lot Number
Expiration Date  2015/06/30 Expiration Date
Monoreagent Cassette Monoreagent Inventory Manager
Name Name CMV_A Monoreagent
= Print ‘ ‘ E Export as PDF File m Close

Figura 5-121: Impresion del informe de controles
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5.4.5.11 Exportacion de los datos de la ejecucidn

Cuando el usuario que inicidé sesion es un Usuario Administrador o de Servicio, es
posible exportar los datos de la ejecucion desde el Sistema ELITe InGenius para el
andlisis fuera de linea.

Figura 5-122 Exportacion de datos de la ejecucion

Para guardar los datos de la ejecucion en una tarjeta de memoria USB externa o en
una carpeta en el Sistema ELITe InGenius, hacer clic en el botén “Exportar datos” en
la pantalla de Visualizacién de resultados.

El boton “Exportar datos” no se visualiza para usuario Operador o Analista.
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Elegir la carpeta de destino de los datos a exportar utilizando el cuadro de dialogo y
seleccionar “OK” para confirmar.

Figura 5-123: Seleccion de carpeta para la exportacion de datos

Los datos se guardan en archivos .ini y .csv, con nhombres de archivo que son definidos
por el Sistema ELITe InGenius.

£54] 20150423154104_Data_1.csv
i3] 20150423154104_Data_2.csv
i55] 20150423154104_Data_3.csv
£54] 20150423154104_Data_4.csv
£54] 20150423154104_Data_5.csv
i55] 20150423154104_Data_6.csv
£54] 20150423154104_Data_7.csv
£54] 20150423154104_Data_8.csv
i55] 20150423154104_Data_9.csv
£54] 20150423154104_Data_10.csv
£54] 20150423154104_Data_11.csv
i35 20150423154104_Data_12.csv
4k 20150423154104_instrurnent.ini
£54] 20150423154104_Raw.csv

@ 20150423154104_RawCrossTalk.csv
£54] 20150423154104_Run.csv

Figura 5-124: Ejemplo de archivos generados por la exportacién de datos
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5.4.5.12 Finalizacién de la ejecucion

Una vez que se ha completado la revision y la aprobacion de los Resultados de la
ejecucion, presionar el botén “Final de la ejecucion”.

AdminUser |/ Administrator
OPEN mode
04/23/2015 15:58:56

’ |n| End of Run

ata v Approve

5:58:49

= pi
" Print

IC | Calibrators | Controls

‘
s

Y N CMV:Invalid-Retest Sample
Y N CMV:Invalid-Retest Sample
N N CMV:Invalid-Retest Sample

Figura 5-125: Final de la ejecucion

Si todavia hay resultados con aprobacién pendiente, se mostrara un mensaje de
advertencia. Seleccionar “si” para proceder con la finalizaciéon de la ejecucion, o “No”

para regresar a la Pantalla de Visualizacidon de Resultados para aprobar los resultados
de las pruebas restantes.

There are still some unapproved results.
Are you sure you want to complete this run?

Ve [ Xwe |

Figura 5-126: Advertencia para los resultados no aprobados

Después de finalizar una ejecucion, es posible aun aprobar resultados

retrospectivamente después de que la ejecucidn se haya completado accediendo a la
funcion Busqueda de resultados.
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5.4.6 Paso 6: Descarga de consumibles y reactivos
después de la ejecucion

Después de que los Resultados de la ejecucion se han revisado y aprobado, el paso
final de la ejecucion es descargar los consumibles y los reactivos del instrumento.

La Pantalla de Final de la ejecucién proporciona instrucciones sobre la descarga,
almacenamiento o eliminacion de muestras, materiales y reactivos. Realizar estas
acciones inmediatamente.

Figura 5-127: Pantalla de Final de la ejecucion

jRiesgo de infeccidn!

Se debe tratar el instrumento como potencialmente infeccioso. La manipulaciéon
inadecuada de las partes infecciosas puede ocasionar irritaciones en la piel,
enfermedades y posiblemente la muerte.

Respetar las disposiciones locales y nacionales, las leyes y las hormas de laboratorio.
jUtilizar guantes adecuados!

jUtilizar una bata de laboratorio adecuada!

jUtilizar proteccién ocular adecuada (por €j.: gafas)!

Evitar el contacto entre la piel/membrana mucosa y las muestras/los reactivos de prueba
o las partes del instrumento.

Limpiar, desinfectar y descontaminar el sistema inmediatamente si se ha derramado
material potencialmente infeccioso.

Respetar las normativas de ley para la manipulacion de material infeccioso.

iNunca utilizar liquidos con riesgos biologicos para poner a prueba el instrumento!
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Eliminacién de desechos infecciosos

El material potencialmente infeccioso y todas las partes que pueden entrar en contacto
con el material potencialmente infeccioso se debe eliminar conforme a las disposiciones,
la legislacion y los procedimientos de laboratorio locales y nacionales.

Después de finalizar una ejecucion, la puerta delantera permanecera bloqueada hasta
que la temperatura de las unidades de PCR y Extraccién haya descendido a una
temperatura segura.

Abrir la puerta delantera.
Quitar el bloque del area del usuario.

Cerrar la tapa de los tubos de Monorreactivo y Control interno ubicados en el Bloque
del Administrador de Inventarios.

Quitar y almacenar el bloque del Administrador de Inventarios.

Tener cuidado de seguir las instrucciones de almacenamiento para los productos del
Monorreactivo y el Control interno como se especifica en sus Instrucciones De Uso.

Eliminar la caja de desechos.
Quitar y eliminar los contenedores PCR del Rack PCR.
Quitar y eliminar los contenedores de Extracciéon del Rack de Extraccion.

Colocar las tapas a los tubos de Elucion, los tubos de Control o los tubos de
Calibradores, quitarlos del Rack de Tubos extras y almacenarlos.

Tener cuidado de seguir las instrucciones de almacenamiento para los productos
Calibradores y de Control como se especifica en sus Instrucciones De Uso.

El tubo de Elucion contiene muestras eludidas. El ADN o el ARN extraidos se pueden
almacenar a -20 °C por un maximo de treinta dias o a -70 °C por periodos mas
prolongados. Las ejecuciones de congelacién/descongelacion de ADN o ARN extraido
se deben limitar a cinco veces a fin de evitar pérdida de titulacion.

Quitar y eliminar los contenedores de Puntas del Rack de Puntas.

Quitar, cerrar y eliminar los tubos sonicadores del Rack de Sonicacién/de Extraccion si
esta cargados.

Quitar y cerrar los tubos Primarios del Rack de Muestras si esta cargados.

Cerrar los tubos Primarios utilizando las tapas correctas y almacenarlos como se
describe en las Instrucciones de Uso para el kit de extracciéon “ELITe InGenius SP200".
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5.5 Busqueda de resultados

La funcién de Busqueda de resultados se utiliza para tener acceso a los resultados de
la ejecucion anterior que se almacenan en la base de datos del Sistema ELITe
InGenius.

Hacer clic en el botén “Blsqueda de resultados” en la Pantalla Inicio para tener acceso
a la pantalla de basqueda.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

Results Search OPEN mode
Instrument Status : READY 04/23/2015 16:31:47

User

Performed Runs Approved Results Approved Calibration Approved Control

Name Name Name Name

Role v}RU\e [ vIRUIe I leU|E S

Still Requiring Approval |:| Tests |:| Calibrations |:| Controls

Sample 1D Sample Type - Assay Name

Run Date Time From 0 0 To 0 0

PCR Cassette Extraction Cassette Calibrator Monoreagent
Name Name Name Name

Lot# Lot# Lot# Lot#

Internal Control Control Expiry Date for Calibration From To
Name Name Expiry Date for Control  From T
Lot# Lot#

O ‘o\ - ‘
& & # E? @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-128: Busqueda de resultados

En esta pantalla, se puede restringir la busqueda completando los campos para
especificar los parametros que se utilizaran para filtrar los resultados obtenidos de la
base de datos.

Los campos que se dejan en blanco se haran coincidir con algun valor en la base de
datos (es decir, sera como un comodin).

Presionar el botén “Blusqueda” para realizar la blisqueda.

El botén “10 dltimas ejecuciones” proporciona un atajo para tener acceso a las
ejecuciones mas recientes en la base de datos.
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Una vez que se ha completado la busqueda en la base de datos, las ejecuciones que
coinciden se enumeran en la pantalla de Resultados de la bisqueda.

Cada fila en los Resultados de la busqueda representa una sola ejecucion e incluye un
resumen de los ensayos que se procesaron en cada uno de los carriles.

Figura 5-129: Resultados de la busqueda
Para visualizar los resultados para una ejecucion especifica, seleccionar la fila que
indica la sesidn que se desea visualizar y hacer clic en el botén “Ver resultado”.
El nivel de informacion visualizado es el explicado en la seccion 5.4.5.

Esta pantalla se puede utilizar para Aprobar resultados no aprobados anteriormente o
para volver a intentar subir los resultados al SIL si esto fall6 anteriormente.
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5.6 Final del dia (Apagado del instrumento al final
del dia)

Al final de cada dia se deben realizar los siguientes pasos para apagar el sistema. El
software ELITe InGenius guiara al usuario a través de este procedimiento al seleccionar
la opcion “Final del dia” en la Pantalla de Inicio. Si una ejecucion esta actualmente en
curso, sera necesario esperar hasta que se complete antes de poder seleccionar la
opcion “Final del dia”.

Figura 5-130: Final del dia.

Abrir la puerta delantera.

Quitar el bloque del Area de inventario y almacenarlo en el refrigerador.

El instrumento no se debe dejar con reactivos en el Area de inventario ya que el bloque
de enfriamiento se desconectara una vez que el instrumento se apague

Presionar el botén “Confirmar que se ha limpiado el inventario”.

Presionar el botén “Apagado”

También es posible realizar un ciclo de esterilizacion ultravioleta antes de apagar el
instrumento. Consultar la seccién 0 para mayores detalles.

Una vez que el instrumento ha completado su apagado, se debe desconectar el
interruptor de encendido en el lateral del instrumento.

Se pueden realizar entonces todos los procesos de limpieza adicionales una vez que
el instrumento esta desconectado.
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Realizar la limpieza del instrumento solo después de desconectar la energia del
instrumento.

5.6.1 Esterilizaciédn ultravioleta

El area de trabajo del instrumento se puede esterilizar utilizando la lampara de luz
ultravioleta incorporada. Se debe seleccionar la funcién esterilizacibn manualmente
haciendo clic en el bot6n “Irradiacion UV” antes de apagar el instrumento. El proceso
de esterilizacién ultravioleta es un paso opcional del proceso de apagado.

Conjuntivitis y quemaduras en la piel a causa de la luz ultravioleta

La radiacion de las lamparas de luz ultravioleta puede ocasionar conjuntivitis y
guemaduras en la piel en minutos.

iNunca mirar directamente la lampara de luz ultravioleta!
iProteger los ojos y la piel de la radiacion directa!

iMantener la puerta del instrumento cerrada durante la esterilizacion ultravioleta!

La funcion de esterilizacién ultravioleta no se habilita hasta que se haya confirmado que
el Area de inventario se encuentra vacia utilizando el botén “Confirmar que se ha
limpiado el inventario”.

Cerrar la puerta delantera.

Hacer clic en el botdn “Irradiacién UV” para iniciar el procedimiento de esterilizacion
ultravioleta y hacer clic en OK en la siguiente casilla emergente para confirmar que la
Puerta del instrumento esta cerrada.

Se visualizara la siguiente ventana emergente como se muestra en la figura 5-112 para
confirmar si se desea realizar el apagado automatico después de la radiacién
ultravioleta o no.
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0 UV Trradiation

Do you wish to shutdown the system automatically after irradiation?

‘ VYes ‘ ‘ XNo. QCancel irradiation

Figura 5-131 Seleccién de las opciones de apagado después de completarse la
esterilizacion ultravioleta.

Una vez completado el procedimiento de esterilizacion UV, el sistema debe ser
detenido normalmente.

Figura 5-132 Ventana emergente de Irradiacion ultravioleta en curso

Después de que la esterilizacidn ultravioleta se ha completado, se desactiva el bloqueo
de la puerta y el software del sistema se apaga automaticamente.

Una vez que el instrumento ha completado su apagado, se debe desconectar el
interruptor de encendido en el lateral del instrumento.
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6 Funciones avanzadas

Las siguientes funciones son solo accesibles desde una cuenta de usuario
Administrador o de Servicio. No es posible tener acceso a estas funciones utilizando
una cuenta de usuario de Operador o Analista.

6.1 Ajustes del sistema (Configuraciones)

Antes de utilizar el sistema, se recomienda ajustar algunas configuraciones iniciales y
cuentas de usuario. Se proporciona una cuenta de Administrador por defecto para
poder tener acceso a la configuracion del sistema la primera vez que se utiliza el
sistema.

Se puede acceder al menu “Ajustes del sistema” desde la Pantalla de Inicio. El bot6n
“Ajustes del sistema” estd deshabilitado si el usuario inicia sesibn como Operador o
Analista.

Figura 6-1: Pantalla Ajustes del sistema
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6.2 Detalles del laboratorio

Esta pantalla permite configurar los detalles de contacto y logo de la institucién o el
laboratorio. Estos detalles se incluyen en todos los informes impresos que son

generados por el sistema.

Esta pantalla también permite definir el “Nombre del instrumento” que se muestra en la

interfaz de usuario y en los informes impresos.

No es obligatorio proporcionar la informacion en esta pantalla. El procesamiento de
ensayos Y la generacién de informes seran posibles incluso si no se completan algunos

0 todos los campos en esta pantalla.

Instrument Name : GL12PRTO01
Instrument Status : READY

Lab Details

Instrument Name

Institution Name
Department Name

Address

Phone number

Web Address / Email Address

Lab logo

SelectLogo

@ 1 f

Log out System Settings Maintenance Home

=

Up

AdminUser / Administrator
OPEN mode
04/02/2015 14:19:56

@

Help

Figura 6-2: Pantalla de Detalles del laboratorio.

1. Acceder a la pantalla “Detalles del laboratorio” seleccionando el boton correspondiente

en el menu “Ajustes del sistema”
Introducir la informacion de la institucion
Presionar el botén “Guardar”.

La informacion se guarda en el sistema.

PN
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6.3 Cuenta de Usuario

Esta pantalla se utiliza para administrar los detalles de inicio de sesién de los usuarios
del sistema. En esta pantalla se pueden crear y borrar las cuentas o se pueden
restaurar las contrasefias. También es posible desbloquear una cuenta bloqueada
(después de que se ha ingresado repetidamente una contrasefia incorrecta) y controlar
la funcion de vencimiento de contrasefia (que les solicita a los usuarios cambiar la
contrasefia periddicamente).

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el boton “Cuenta de usuario” en la pantalla
Ajustes del sistema.

Figura 6-3: Pantalla Cuenta de Usuario
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6.3.1 Crear (creacion de una nueva cuenta de usuario)

Para crear una nueva Cuenta de usuario:

1. Presionar el boton “Crear” y se visualiza el siguiente cuadro de dialogo:

Figura 6-4: Ingreso de detalles de la nueva cuenta.

2. Nombre de usuario: introducir un Nombre de usuario para la cuenta (que debe contener
al menos 8 caracteres).

3. Funcion: seleccionar el Rol para la cuenta.

4. Contrasefa: introducir una Contrasefia provisional para la cuenta.

5. Confirmacién: volver a introducir la Contrasefia provisional.

6. OK: presionar el botdn “OK” para crear la nueva cuenta de usuario.

7. Comprobar que la cuenta de usuario agregada esta en la Lista de usuarios y presionar

el botén “Guardar”.

La Funcion se utiliza para determinar a qué funcionalidades tendra acceso el usuario
en el instrumento.

g

. g

5 =

B O[E |2

g | &g | £

(@] < <
Procesar ensayos i d i
Aprobar resultados de ° °
ensayos
Aprobar una ejecucién que
tiene ensayos con °
calibradores o controles
vencidos o faltantes
Exportar Datos a partir de las °
ejecuciones
Cambiar las configuraciones °
del sistema

Cuando el usuario inicia sesién en una nueva cuenta por primera vez, se le solicita
cambiar la contrasefia temporal que se establecio al crear la cuenta.
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6.3.2 Cambio de contrasefa

Al iniciar sesién en una cuenta de usuario recientemente creada, o si la contrasefia ha
sido restablecida por un usuario Administrador o de Servicio, el sistema solicitara que
se cambie la contrasefia temporal por una contrasefia que solo sabra el usuario de la
cuenta.

Después de completar el primer inicio de sesion, los Usuarios pueden también cambiar
sus contrasefias haciendo clic en el botén “Cambiar contrasefia” en la pantalla de
acceso.

Los usuarios Administrador o de Servicio pueden restablecer la contrasefia para todos
los usuarios desde la Pantalla Cuenta de usuario (véase la seccién 6.3)

Figura 6-5: Cuadro de dialogo Cambiar contrasefia

El cambio de contrasefia para una cuenta de usuario se logra proporcionando la
siguiente informacion:

1. Nombre de usuario: introducir el nombre de usuario.
2. Vieja contrasefia: introducir la contrasefia actual.

3. Nueva contrasefa: introducir la nueva contrasefia.

4, Confirmacion: introducir otra vez la nueva contrasefa.

Presionar el boton “OK” para confirmar.

El acceso a la informacion de la cuenta se debe controlar de acuerdo con la politica de
seguridad del laboratorio.
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6.4 Preferencias

La pantalla Preferencias permite ajustar algunas configuraciones del software.

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el boton “Preferencias” en la pantalla
Ajustes del sistema.

Figura 6-6: Pantalla de Preferencias.
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6.4.1 Idioma

Esta pantalla se utiliza para seleccionar el idioma para la interfaz de usuario y el
generador de informes.

Figura 6-7: Configuracion de idioma

6.4.2 Fecha/hora

Esta pantalla se utiliza para ajustar la fecha y la hora del sistema.

Figura 6-8: Configuracion de Fecha/hora
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6.4.3 SIL

Esta pantalla se usa para configurar las preferencias para la interfaz SIL.

Pida a su administrador SIL informacién detallada sobre las configuraciones necesarias
para la instalacién del SIL.

Use las casillas de seleccién para habilitar:

La peticién al SIL durante la configuracion del ensayo
Cargar los resultados del analisis aprobado en el SIL

Figura 6-9: Ajustes de configuracion SIL

Esta pantalla también puede usarse para configurar las siguientes opciones para ASTM

1394

Rango inicial todos los ID de muestras:

Si = Habilitar Pedir TODOS al sistema SIL (el sistema ELITe InGenius recibira
todas las muestras que se pueden analizar).

No = Habilitar Pedir ID de muestra al sistema SIL (el sistema ELITe InGenius
enviara un mensaje de peticion al SIL solo para los ID de muestras
especificados).

Versiones protocolo:

V1.0 = no usado

V1.0.1 = protocolo SIL que garantiza la retrocompatibilidad con la version de
software anterior: ELITe InGenius System SW 1.2 (para obtener informacion
adicional, consulte las especificaciones SIL)

V1.1 = nuevo protocolo SIL (para obtener informacién adicional, consulte las
especificaciones SIL)
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e Aplicar caracter «escape» del remitente y Aceptar caracter «escape» del
destinatario:
Si = El sistema ELITe InGenius y SIL pueden administrar los caracteres
especiales que normalmente usa el protocolo ASTM, como: *, &, \, |.
No = Caréacter «escape» no gestionado

Figura 6-10: Aplicar caracter «escape» del remitente y Aceptar caracter «escape» del
destinatario

e Opcion para ASTM 1381 (formas para la conexion fisica):

Serie: configurar los pardmetros de serie correctos para la comunicacién
(puerto COM, paridad, velocidad baudios, bits de datos, bits de parada). Las
configuraciones del puerto deben corresponderse con los requisitos del SIL.
TCP/IP: Conexion LAN, el PC SIL debe tener una direccién IP estética. El
sistema ELITe InGenius funciona siempre en modo cliente en un puerto de
destino especifico. El nimero del puerto de destino y la IP PC SIL se pueden
definir en el campo Direccién IP de destino y Niumero de puerto de destino [0
— 65535].

Figura 6-11: Configuracién TCP/IP
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6.4.4 Irradiacion UV

Esta pantalla se utiliza para configurar la duracion de la esterilizacion ultravioleta que
se realiza como parte de la fase de apagado al final del dia.

Figura 6-12: Ajustes de configuracion de la Irradiacién ultravioleta
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6.4.5 Color de los graficos

Esta pantalla se utiliza para configurar el estilo de linea para los graficos de
Amplificacion PCR y Andlisis de fusion.

El software admite hasta 12 estilos de lineas diferentes (para un maximo de 12 carriles
0 6 canales).

Para eliminar un estilo de linea de las configuraciones iniciales del gréafico se puede
utilizar el boton RESTABLECER.

Figura 6-10: Configuracion del color de los gréaficos
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6.4.6 Ajuste del registro

Esta pantalla se utiliza para configurar la funcidon de registro del Sistema ELITe
InGenius.

Los ajustes en esta pantalla permiten configurar la politica utilizada para administrar los
diversos archivos de registro que son generados a medida que se utiliza el sistema.

Si esta habilitado el Borrado automatico, los archivos de registro se borran del sistema
después del numero de dias especificado por el Periodo de Borrado automatico (dias).

Si el Borrado automatico esta deshabilitado, los archivos de registro permanecen en el
sistema indefinidamente.

Figura 6-114: Ajuste del registro

SCH mINTO30_es

30/01/2024 Revision 09 Pag. 142/ 194



ELITe InGenirs

6.4.7 Registro

Esta pantalla se utiliza para visualizar los diversos archivos de registro que son
generados por el Sistema ELITe InGenius.

Los archivos de registro son segregados de acuerdo con las siguientes areas

funcionales:
e Sistema
e Debug
e Fisica
e  Funcionamiento
e Astm

La lista desplegable “Registro” permite cambiar la visualizacion entre los diferentes
tipos de registro.

Se crean archivos de registro separados para cada dia. El “seleccionador de dia”
permite cambiar entre los registros del historial.

Presionar el boton “Borrar” para limpiar el registro que se estd visualizando
actualmente.

Se pueden solicitar copias de los registros para facilitar la blisqueda de fallos a través
del centro de servicio.

Presionar el boton “Exportar registro” para exportar los datos a un archivo externo
adecuado para compartirlo con la asistencia.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

Logger Instrument Status : READY 04’,23’,20?;‘15?::3[:‘11;
Log System Date @ 4/23/2015 B

UL ZULD 10.0Y9.29.330
04/23/2015 15:39:50.348
04/23/2015 15:39:52.956
04/23/2015 15:40:14.378
04/23/2015 15:40:14.399

AUTINUSEL [ AUNTTIISU auul VWWARINLING 107UZUU USEl NdITIE TIUL | 2LUyliiZeu.
AdminUser / Administrator EVENT  18-0209 User Account Added : AnalystUser
AdminUser / Administrator EVENT  06-0313 User Logout : AdminUser

EVENT 06-0407 Password changed for user : AnalystUser

EVENT 06-0310 User Login : AnalystUser

04/23/2015 15:40:17.885 AnalystUser / Analyst INFO  11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used |
04/23/2015 15:40:24.841 AnalystUser / Analyst EVENT 08-0106 Inventory manager was saved.Block-A
04/23/2015 15:40:41.591 AnalystUser / Analyst EVENT 06-0313 User Logout : AnalystUser

04/23/2015 15:40:49.551 EVENT 06-0310 User Login : AdminUser

04/23/2015 15:40:52.090
04/23/2015 15:40:58.427
04/23/2015 15:57:47.881
04/23/2015 15:57:50.063
04/23/2015 15:57:52.869

AdminUser / Administrator INFO
AdminUser / Administrator EVENT
AdminUser / Administrator INFO
AdminUser / Administrator INFO
AdminUser / Administrator INFO
04/23/2015 15:57:55.127 AdminUser / Administrator INFO
04/23/2015 15:57:57.433 AdminUser / Administrator INFO
04/23/2015 15:58:00.114 AdminUser / Administrator INFO
04/23/2015 15:58:02.171 AdminUser / Administrator INFO
04/23/2015 15:58:38.932 AdminUser / Administrator EVENT

11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used -
08-0106 Inventory manager was saved.Block-A

11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used -
11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
08-0106 Inventory manager was saved.Block-A

< n

] 0

: Export Log

o o
L 1]
Log out System Settings Maintenance

@

Help

f

Home

Figura 6-15: Pantalla Registro
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En detalles, desde la pantalla «Registrador», seleccione «Exportar registro».
Sucesivamente, en la ventana «Seleccionar el registro que se desea exportar»,
seleccione la opcién «Registros en un rango predefinido» y seleccione el rango de
fechas adecuado en las casillas «De» y «A».

Posteriormente, haga clic en OK y seleccione en el menl de la carpeta la memoria
externa USB que se ha introducido como lugar para guardar los datos.

Pulse nuevamente OK vy, tan pronto como se completa la descarga, aparecera el
mensaje «Registro exportado correctamente».

Después de pulsar OK por ultima vez, extraiga la memoria externa USB del equipo. De
esta forma, los archivos del registro quedaran en formato comprimido (zip) y tendran
un cédigo de fecha como nombre del archivo, como el que se indica a continuacion:
ExportLog_yyyymmdd_hhmmss.zip. No es necesario extraer el archivo antes del envio
al soporte técnico de ELITechGroup para la revision pertinente.
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6.5 Programar ensayo

Los Programas de ensayos se cargan en el sistema a través de la pantalla “Programar
ensayo”.

El acceso a “Programar ensayo” se realiza a nivel de la pantalla Ajustes del sistema.

La informacion de los ensayos puede ser cargada automaticamente gracias al codigo
de barras presente en los kits ELITech seleccionando Escaneo de cédigo de barras o
bien mediante el uso de una tarjeta de memoria externa USB seleccionando Unidad
Flash.

Figura 6-126: Pantalla Programar ensayo
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6.5.1 Unidad Flash (Carga desde memoria externa)

Se necesita conectar una tarjeta de memoria USB externa en el sistema ELITe InGenius
a través del conector USB para usar esta funcion

Se recomienda escanear la tarjeta de memoria USB en busca de virus utilizando un
software antivirus de terceros antes de conectarlo al Sistema ELITe InGenius™.

1. Insertar una tarjeta de memoria USB que contenga los archivos del protocolo de
ensayos en el puerto USB del Sistema ELITe InGenius™.

2. Presionar el boton “Unidad Flash”.

3. Navegar hasta el archivo Protocolo de ensayo en la tarjeta de memoria USB utilizando
el cuadro de didlogo en pantalla.

4. Presionar el botén “OK” para cargar el archivo Protocolo de ensayo seleccionado.

5. Una vez que la informacién se ha leido a partir de la tarjeta de memoria USB, la
Informacion del ensayo se visualizara en la pantalla.

Ademas de cargar el Protocolo de ensayo en si, el sistema intentara cargar todos los
datos de configuracion adicionales que necesita para procesar los ensayos tales como
la configuracion para los Calibradores, los Controles, los Reactivos, las Matrices de
muestra, etc. Estas configuraciones adicionales se cargaran si todavia no estan
registradas en el sistema ELITe InGenius™.
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6.6 Modificar ensayo (creacion, modificacion,
copiado y borrado de Programas de ensayo)

La pantalla “Modificar ensayo” se utiliza para:

e crear nuevos Programas de ensayos

¢ modificar ensayos Abiertos existentes

e  uitar ensayos almacenados

e copiar/renombrar programas de ensayos “IVD cerrado” o “Abierto” almacenados

Esta seccion describe las operaciones basicas requeridas para administrar los
Programas de ensayos almacenados en el sistema. La informacién detallada acerca
de los Parametros de ensayo individuales y los Modelos de interpretacion de resultados

se puede encontrar en la seccion 6.7.

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el botén “Modificar ensayo” en la pantalla
Ajustes del sistema.

No es posible realizar cambios a los Programas de ensayos aprobados IVD.
Los Programas de ensayos IVD son de solo lectura en el sistema ELITe InGenius.

Se pueden copiar/renombrar ensayos aprobados IVD, dichos ensayos se convertirdn en
Abiertos y los parametros del programa podran ser cambiados. El ensayo aprobado VD
original seguira siendo de solo lectura.

Figura 6-13: Pantalla Modificar ensayos.
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6.6.1 Creacion de un nuevo Protocolo de ensayo

Para crear un nuevo programa para un determinado ensayo, es necesario completar
los campos en la pantalla Modificar ensayo y guardar utilizando el boton “Guardar”.

El sistema luego comprobara que se hayan especificado todos los parametros
necesarios, antes de solicitar que se proporcione un nombre para el Protocolo de
ensayo.

6.6.2 Modificacion de un Protocolo de ensayo

Para modificar un Protocolo de ensayo existente, presionar el botén “Modificar” y luego
seleccionar el ensayo que se desea modificar de la lista que se presenta.

Figura 6-14: Lista de seleccion de Ensayo

Al seleccionar un ensayo de la lista, sus parametros se cargaran en la pantalla Modificar
ensayo y si el Protocolo de ensayo es Abierto, entonces se podran guardar los cambios
utilizando el Botdén Guardar. Si el ensayo es IVD Cerrado, solo se podran visualizar los
parametros.

Al guardar un Protocolo de ensayo modificado, se solicitard volver a confirmar el
nombre o modificarlo antes de completar la operacién de Guardado.

6.6.3 Borrado de un Protocolo de ensayo

Para borrar un Protocolo de ensayo existente, presionar el boton Modificar y luego
seleccionar el ensayo que se desea borrar de la lista que se presenta (véase Figura
6-18).

Al seleccionar un ensayo de la lista, se cargaran sus parametros en la pantalla Modificar
ensayo.

Luego se podra borrar el Protocolo de ensayo presionando el Boton “Borrar”.
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6.6.4 Copiado de un Protocolo de ensayo

Para realizar una copia de un Protocolo de ensayo, presionar el boton “Copiar” y luego
seleccionar el ensayo que se desea copiar (véase Figura 6-14).

Los Protocolos de ensayo creados utilizando la funcién Copiar siempre seran marcados
como ensayos Abiertos, independientemente de si el original era IVD aprobado o no.

Después de realizar todos los cambios necesarios, serd posible guardar los cambios
realizados utilizando el Botén “Guardar”.

Al guardar un Protocolo de ensayo modificado, se solicitard volver a confirmar el
nombre o cambiarlo antes de completar la operacién de Guardado.

6.7 Ajustes generales y Modelo de interpretacion

La pantalla Modificar ensayo contiene diversas pestafias con los planteamientos
utilizados por el sistema ELITe InGenius para controlar la ejecucion de una sesién y la
interpretacion de los resultados una vez que se ha completado.

El sistema ELITe InGenius admite tanto ensayos IVD Cerrados (Solo lectura) como
Abiertos (modificables, RUO). Los ensayos IVD se pueden visualizar en las pantallas
“Modificar ensayo” pero no es posible cambiar ningun planteamiento.
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6.7.1 Modificar ensayo: Ajustes generales

Figura 6-15: Modificar Ensayo, pestafia de ajustes generales

e Nombre del ensayo
nombre que se utiliza en la pantalla Ajustes de la ejecucion Este debe identificar
Unicamente al ensayo. El nombre solo se puede modificar al guardar los Ajustes
generales presionando el botén Guardar. El Nombre del ensayo no se puede modificar
con una insercion directa en la pantalla

e Patogeno/Diana
se utiliza para agrupar varios ensayos. Por ejemplo, si se crean varios Protocolos de
ensayo, cada uno para una Matriz de muestra diferente (por ej.. “WB”, “Plasma”,
“Orina”), todas estas pueden compartir un patégeno/diana en comun (por gj.: “CMV")
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Tipo de muestra

Define si el Protocolo de ensayo se usa para actualizar los Calibradores o los Controles
almacenados en el sistema o para generar un resultado para una Muestra de paciente.
Son necesarios Protocolos de ensayo separados y diferentes para generar resultados
de control, curvas de calibracion y de muestras para cada patégeno (por ejemplo,
Ensayo CMV CAL, Ensayo CMV POS CTL, Ensayo CMV NEG CTL, Ensayo CMV WB)

Matriz de muestra

Este campo se utiliza para identificar la matriz biolégica de la muestra utilizada para el
ensayo. Las matrices biolégicas disponibles se toman de la Base de datos de la Matriz
de muestra (véase la seccion 6.8).

Nombre Contenedor de extraccion
Este campo se utiliza para elegir qué contenedor de extraccién se utiliza para el ensayo

Vol. de entrada de extraccion
muestra el volumen de entrada previsto por el contenedor de extraccion especificado
en el campo anterior.

Vol. de elucién de extraccion

especifica el volumen de Eluido que se desea generar a partir del proceso de extraccion.
Un menl emergente permite la seleccion de varios volimenes diferentes que se pueden
generar.

Sonicacion a tiempo / Sonicacion fuera de tiempo / Ciclos de sonicacién
Estos tres campos permiten especificar los parametros de sonicacion para el Ensayo.
Si no se necesita Sonicacion, configurar la Sonicacion a tiempo = 0.

Factor de dilucion
Esto especifica el factor de dilucion de la muestra primaria que se utilizara para el
ensayo. Se utiliza al calcular los resultados para los ensayos cuantitativos.
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6.7.2 Modificar ensayo: Control PCR

Figura 6-20: Modificar Ensayo, Control PCR
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Esta pestafia permite definir los parametros para el paso PCR en el procesamiento.

ID del contenedor PCR

(SOLO para futuras versiones: se utilizara para especificar un contenedor de
reactivo PCR particular que se utilizara para el Ensayo).

Se debe dejar en blanco si no se requiere un contenedor de reactivo PCR.

Vol. de elucién de entrada PCR
Este campo especifica el volumen de eluido que se utilizara para la reacciéon PCR.

Perfil térmico - Ciclo preliminar

Perfil térmico - Ciclo de amplificacion

Perfil térmico - Fusion

Estos campos especifican las caracteristicas para el perfil térmico de la reaccion PCR.
Se utiliza solo un ciclo preliminar, luego varios ciclos de amplificacién repetidos y
finalmente una rampa de temperatura de fusion opcional.

6.7.3 Modificar ensayo: Modelo de Interpretacion

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator

Edit Assay OPEN mode
Instrument Status : READY 00/07/2016 14:26:14
General Settings PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
Ct's and Tm's only Yes No M
Model Model2 (2.0.1)
Overview Model2 Quantitative with Ct Limits
Description Model 2 is for use with a simple quantitative assay with one or more targets

IU Conversion Available
IU Conversion Factor 1.00

Target(s) 1

where both CT and quantity limits are used.
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Specific Parameters
o |y
1 IC Dye CMatrix 1.5 12
21C Dye Ct_Limit 31.00 3
3 Negative Control Target 1 Dye Ct_minN 33.00 1
4 Negative Control IC Dye Ct_minN 31.00
5 Calibrator Failed Interpretation English Failed-Change reagents
6 Calibrator Failed Interpretation French Failed-Change reagents
7 Calibrator Failed Interpretation German Failed-Change reagents
8 Calibrator Failed Interpretation Italian Failed-Change reagents
9 Calibrator Failed Interpretation Portuguese Failed-Change reagents
10 Calibrator Failed Interpretation Spanish Failed-Change reagents
11 Calibrator Passed Interpretation English Passed
12 Calibrator Passed Interpretation French Passed 3
13 Calibrator Passed Interpretation German Passed
14 Calibrator Passed Interpretation Italian Passed
15 Calibrator Passed Interpretation Portuguese Passed
16 Calibrator Passed Interpretation Spanish Passed -
ﬁ Edit '# Copy @ Delete Save

0 o fi i o

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-21: Modificar Ensayo: pestafia Modelo de Interpretacion

Solo Cty Tm

Esta configuracién se puede ajustar para Ensayos que solo necesitan generar Cty Tm,
y no necesitan realizar ninguna otra interpretacion de resultados. Si se selecciona Cty
Tm, entonces solo se necesita completar la tabla de Configuraciéon de canal (todos los
otros campos en esta pestafia se deshabilitan)

Modelo

Especifica qué modelo de interpretacion de resultados debe ser utilizado para generar
los resultados para este ensayo. Consultar mas abajo para informacién adicional sobre
los diferentes modelos de interpretacion que estan disponibles.

Resumen/Descripcion
Estos campos proporcionan informacion adicional acerca del modelo de interpretacién
seleccionado.

Unidades del resultado / Factor de conversion Ul

Si el modelo de interpretacién seleccionado proporciona un resultado cuantitativo, este
campo se puede utilizar para especificar si los resultados deben ser indicados en
copias/mL, gEg/mL o UI/mL. Si Unidades del resultado se ajusta en Ul/mL, se debe
también especificar el factor para la conversion de copias/mL a Ul/mL

Diana(s)

Este campo especifica cuantas dianas se detectaran dentro de un Ensayo multiplex. Ya
que el sistema ELITe InGenius™ proporciona deteccion de hasta seis longitudes de
onda, este puede ser capaz de soportar ensayos con hasta cinco dianas multiples méas
un control interno.

IC(s)
Esta configuracion se determina mediante el modelo de interpretacion seleccionado.
Habitualmente se utiliza solo un control interno para cada ensayo.

Calibrador(es)

Esta configuracion se determina mediante el modelo de interpretacién seleccionado. La
version actual del software solo soporta un Unico calibrador para cada ensayo incluso
si el ensayo es multiplex. En el futuro podria ser posible especificar diferentes
calibradores para cada uno de los canales multiplex.
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e Configuracion del canal

o Usado

o Nombre del contraste
0 Umbral Ct

0 Umbral Tm

o Diana

o Nombre de la diana

Con estos términos se configuran los canales opticos utilizados en el ensayo asociados
a diferentes dianas y al control interno.

e Parametros especificos
Para cada modelo de interpretacion existen configuraciones diferentes para validar los
calibradores, los controles y los resultados de muestras de paciente. También es posible
personalizar los mensajes de texto que salen de los modelos al visualizar los resultados
al final de una ejecucion. Es posible solicitar detalles adicionales acerca de estas
configuraciones a la asistencia técnica de ELITechGroup.

6.7.3.1 Modelo 1 - Cualitativo con limites Ct

Este modelo ha de ser utilizado con un ensayo cualitativo simple, con Una diana y Un
control interno (IC), en donde los limites Ct se utilizan para validar el resultado (por €j.
Toxoplasma). Este modelo también utiliza un control positivo y un control negativo para
proporcionar un nivel adicional de validacién para los resultados.

Para el Modelo 1 se deben configurar al menos tres programas de Ensayo:

e Un Protocolo de Ensayo de control Positivo
e Un Protocolo de Ensayo de control Negativo
e Un Protocolo de Ensayo de muestra de paciente

El siguiente diagrama muestra las relaciones entre la ldgica del modelo de
interpretacion y los Protocolos de ensayo, los Resultados de ejecucion y los Resultados
aprobados en la base de datos para los ensayos del Modelo 1.
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Figura 6-22: Descripcién general del Modelo 1
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Para el Modelo 1 v2.0.2, los resultados de la muestra de paciente se generan utilizando
la siguiente tabla de decision:

Ct

fluorescencia
diana

Ct fluorescencia
[

Fluorescencia
Ct otras dianas

Resultado de
muestra

Interpretacion
del resultado

Ct Ct fluorescencia | Otros Ct contraste Invélido Texto de
fluorescencia | IC > Limite Ct | Diana N > Limite Ct interpretacion
diana > fluorescencia IC | contraste Diana N invalido
Limite Ct Ct fluorescencia | Al menos otro Ct Valido, Texto de
fluorescencia | IC > Limite Ct contraste Diana N Negativo interpretacion

diana fluorescencia IC < Limite Ct negativo valido
contraste Diana N
Ct fluorescencia NA Valido, Texto de
IC < Limite Ct Negativo interpretacion
fluorescencia IC negativo valido
Ct Ct fluorescencia NA Vélido, positivo Texto de
fluorescencia IC > Limite Ct interpretacion
diana < fluorescencia IC positivo valido
Limite Ct Ct fluorescencia NA Valido, positivo Texto de
fluorescencia IC < Limite Ct interpretacion
diana fluorescencia IC positivo valido

Tabla 6-1: Modelo 1 Légica de interpretacion de la muestra de paciente

Los siguientes parametros personalizables estan todos definidos en la seccion
Modificar ensayo, Pestafia Modelo de interpretacion, Parametros especificos del

Protocolo de e

e Limite Ct fluorescencia diana

nsayo:

e Limite Ct fluorescencia IC
e Texto de interpretacion invalido

e Texto de interpretacién negativo valido
e Texto de interpretacion positivo valido

Una légica similar se aplica al validar los controles Positivos y Negativos. Para todos

los detalles, contactar con la Asistencia Técnica de ELITechGroup.
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6.7.3.2 Modelo 2 - Cuantitativo con limites Ct

Este modelo ha de ser utilizado con un ensayo cuantitativo simple, con Una diana y Un
control interno (IC), en donde los limites Ct y los limites cuantitativos se utilizan para
validar el resultado (por ej. CMV). Este modelo requiere un calibrador para convertir de
Ct a cantidades y también utiliza un control positivo y un control negativo para
proporcionar un nivel adicional de validacion para los resultados.

Para el Modelo 2 se deben configurar al menos cuatro programas de Ensayo:

Un Protocolo de Ensayo calibrador

Un Protocolo de Ensayo de control Positivo

Un Protocolo de Ensayo de control Negativo

Un Protocolo de Ensayo de muestra de paciente

El siguiente diagrama muestra las relaciones entre la ldgica del modelo de
interpretacion y los Protocolos de ensayo, los Resultados de ejecucion y los Resultados
aprobados en la base de datos para los ensayos del modelo 2.

Figura 6-23: Descripcién general del Modelo 2
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Para el Modelo 2, los resultados de la muestra de paciente se validan utilizando la

siguiente tabla de decision:

Ct fluorescencia diana

Ct fluorescencia diana
> Limite Ct
fluorescencia diana

Ct fluorescencia IC

Ct fluorescencia IC >

Limite Ct fluorescencia
IC

Resultado de
muestra
Invalido

Interpretacion de
resultado cualitativo
Texto de interpretacion

invalido

Ct fluorescencia IC <
Limite Ct fluorescencia
IC

Valido, Negativo

Texto de interpretacion
negativo vélido

Ct fluorescencia diana
< Limite Ct
fluorescencia diana

Ct fluorescencia IC >
Limite Ct fluorescencia
IC

Vélido, positivo

Texto de interpretacion
positivo vélido

Ct fluorescencia IC <
Limite Ct fluorescencia
IC

Vélido, positivo

Texto de interpretacion
positivo vélido

Tabla 6-2: Modelo 2 Légica de interpretacion de la muestra de paciente

Los siguientes parametros personalizables estan todos definidos en la seccion
Modificar ensayo, Pestafia Modelo de interpretacion, Parametros especificos del

Protocolo de ensayo:

Limite Ct fluorescencia diana

Limite Ct fluorescencia IC

Texto de interpretacion invalido

Texto de interpretacion negativo valido
Texto de interpretacién positivo valido

Una légica similar se aplica al validar los controles Positivos y Negativos. Para todos
los detalles, contactar con la Asistencia Técnica de ELITechGroup.

La concentracion de la diana de amplificacion se calcula utilizando el siguiente

algoritmo

Concentracion diana =

En donde:

Cantidad x Ve x Cf x Df

Vi x Va x Ep

e La concentracién de la diana es la titulacion de la diana molecular en la
Muestra en las copias diana/mL, geEg/mL o IU/mL (dependiendo de la solicitud
del usuario y del valor Cf correspondiente utilizado)

e La cantidad es el numero de copias de la diana / reaccion calculado por el
software a partir del Ct de la diana y de la curva de calibracién de solo PCR:
Cantidad (copias/rxn) = f (Curva de calibracién, Ct)

¢ Ve es el volumen de elucién en uL
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Cf es el Factor de conversién, como lo define el Protocolo de Ensayo

0 para copias diana/mL Cf=1
0 paragEq diana/mL Cf = 1 gEqg/copia
o0 para Ul diana/mL Cf=0,1a10 Ul/copia

Df es el factor de dilucién (de 1 a 10), definido en el Protocolo de ensayo o
durante la configuracion de la sesién

Vi es el volumen de entrada de extraccion en mL (0,2 o 1,0), definido en el
Protocolo de Ensayo

Va es el volumen de eluciéon (volumen de salida de extraccién) transferido a la
reaccion de amplificacidn en ulL/reaccion (de 5 a 50), definido en el Protocolo
de ensayo

Ep es la Eficiencia del procedimiento (0,1 a 1,0), definido en el Protocolo de
ensayo y la Tabla de matrices

La Pérdida de elucion es el volumen de eluido que se desperdicia al moverlo
del contenedor de extraccion al tubo de eluido
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6.7.3.3 Modelo 3 - Dos dianas con resultados de interpretacion diferentes

Este modelo es para ser utilizado con un ensayo cualitativo simple con Dos dianas y
Un control interno, en donde tanto los limites Ct como la diferencia entre el Ct de las
dos dianas se utilizan para validar los resultados (por ej. MRSA/SA). Este modelo
también utiliza un control positivo y un control negativo para proporcionar un nivel
adicional de validacion para los resultados.

Para el Modelo 3 se deben configurar al menos tres Protocolos de Ensayo:

e Un Protocolo de Ensayo de control Positivo
e Un Protocolo de Ensayo de control Negativo
e Un Protocolo de Ensayo de muestra de paciente

El siguiente diagrama muestra las relaciones entre la légica del modelo de
interpretacién y los Protocolos de ensayo, los Resultados de ejecucion y los Resultados
aprobados en la base de datos para los ensayos del modelo 3.

Figura 6-24: Descripcion general del Modelo 3
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Para el Modelo 3, los resultados de la muestra de paciente se validan utilizando la
siguiente tabla de decision:

Fluorescenci Fluorescenci | A Ct=|Ct1-Ct2| Ct Resultado de Interpretaci
adiana 1 a diana 2 si (Ctl < Ct2) Fluorescen muestra on del
(Ct1) (Ct2) er;tcotflcr:fe e cialC Result Resulta | resultado
o bien ado A do B
dCtLimite = dCtLimite2
Ct Ct fluorescencia Ct Invélido Invélido Texto de
fluorescencia 2 > Limite Ct NA fluorescencia interpretacion
1> Limite Ct fluorescencia IC = Limite Ct invalido
fluorescencia diana 2 fluorescencia
diana 1 IC
Ct Valido, Valido, Texto de
fluorescencia | Negativ Negativo interpretacion
IC < Limite Ct o] negativo
fluorescencia vélido
IC
Ct fluorescencia ACt Ct Valido, Valido, Texto de
diana 2 < Limite NA fluorescencia | Negativ Negativo interpretacion
Ct fluorescencia IC = Limite Ct o] negativo
diana 2 fluorescencia vélido
IC
Ct Valido, Valido, Texto de
fluorescencia | Negativ Negativo interpretacion
IC < Limite Ct o] negativo
fluorescencia vélido
IC
Ct Ct fluorescencia ACt Ct Valido, Valido, Texto de
fluorescencia | diana 2 > Limite NA fluorescencia | positivo Negativo interpretacion
diana 1= Ct fluorescencia IC = Limite Ct A positivo
Limite Ct diana 2 fluorescencia vélido
fluorescencia IC
diana 1l Ct Valido, Valido, Texto de
fluorescencia | positivo Negativo interpretacion
IC < Limite Ct A positivo
fluorescencia vélido
IC
Ct fluorescencia | A Ct= Delta Limite Ct Valido, Valido, Texto de
diana 2 < Limite Ct fluorescencia | positivo Negativo interpretacion
Ct fluorescencia IC = Limite Ct A positivo
diana 2 fluorescencia vélido
IC
Ct Valido, Valido, Texto de
fluorescencia | positivo Negativo interpretacion
IC < Limite Ct A positivo
fluorescencia vélido
IC
A Ct < Delta Limite Ct Valido, Valido, Texto de
Ct fluorescencia | positivo positivo interpretacion
IC = Limite Ct B positivo
fluorescencia vélido
IC
Ct Valido, Valido, Texto de
fluorescencia | positivo positivo interpretacion
IC < Limite Ct B positivo
fluorescencia vélido
IC

Tabla 6-3: Modelo 3 Ldgica de interpretacion de la muestra de paciente
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Los siguientes parametros personalizables estan todos definidos en la seccion
Modificar ensayo, Pestafia Modelo de interpretacién, Parametros especificos del
Protocolo de ensayo:

Limite Ct fluorescencia diana 1

Limite Ct fluorescencia diana 2

Delta Limite Ct

Limite Ct fluorescencia IC

Texto de interpretacion invalido

Texto de interpretacion negativo valido
Texto de interpretacion A positivo valido
Texto de interpretacion B positivo valido

Una légica similar se aplica al validar los controles Positivos y Negativos. Para todos
los detalles, contactar con la Asistencia Técnica de ELITechGroup.

6.7.3.4 Modelo 4 - Dos dianas con interpretacién

Este modelo ha de ser utilizado con un ensayo cualitativo simple, con Dos dianas y Un
control interno (IC), en donde los limites Ct se utilizan para validar el resultado (por €j.
C diff). Este modelo también utiliza un control positivo y un control negativo para
proporcionar un nivel adicional de validacion para los resultados.

Para el Modelo 4 se deben configurar al menos tres Protocolos de ensayo:

e Un Protocolo de Ensayo de control Positivo
e Un Protocolo de Ensayo de control Negativo
e Un Protocolo de Ensayo de muestra de paciente

El siguiente diagrama muestra las relaciones entre la légica del modelo de
interpretacién y los Protocolos de ensayo, los Resultados de ejecucion y los Resultados
aprobados en la base de datos para los ensayos del Modelo 4.
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Figura 6-16: Descripcién general del Modelo 4
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Para el Modelo 4, los resultados de la muestra de paciente se validan utilizando la
siguiente tabla de decision:

Fluorescencia Fluorescencia Ct Resultado de Interpreta
diana 1 (Ct1) diana 2 (Ct2) fluorescencia muestra cion del
IC " Resultad | Resultad resultado
0A 0B
Ct fluorescencia 1 Ct fluorescencia Ct fluorescencia Invélido | Invalido Texto de
2 Limite Ct diana 2 = Limite Ct IC = Limite Ct interpretaci
fluorescencia fluorescencia diana fluorescencia IC on invélido
diana 1 2 Ct fluorescencia Valido, Valido, Texto de
IC < Limite Ct Negativ | Negativ | interpretaci
fluorescencia IC o] o] 6n negativo
vélido
Ct fluorescencia Ct fluorescencia Valido, Valido, Texto de
diana 2 < Limite Ct IC = Limite Ct Negativ | positivo | interpretaci
fluorescencia diana fluorescencia IC o] 6n positivo
2 valido
Ct fluorescencia Valido, Valido, Texto de
IC < Limite Ct Negativ | positivo | interpretaci
fluorescencia IC o] 6n positivo
vélido
Ct fluorescencia Ct fluorescencia Ct fluorescencia Valido, Valido, Texto de
diana 1 < Limite Ct | diana 2 2 Limite Ct IC = Limite Ct positivo | Negativ | interpretaci
fluorescencia fluorescencia diana fluorescencia IC o] 6n positivo
diana 1 2 vélido
Ct fluorescencia Valido, Valido, Texto de
IC < Limite Ct positivo Negativ | interpretaci
fluorescencia IC o] 6n positivo
vélido
Ct fluorescencia Ct fluorescencia Valido, Valido, Texto de
diana 2 < Limite Ct IC = Limite Ct positivo | positivo | interpretaci
fluorescencia diana fluorescencia IC 6n positivo
2 valido
Ct fluorescencia Valido, Valido, Texto de
IC < Limite Ct positivo | positivo | interpretaci
fluorescencia IC 6n positivo
vélido

Tabla 6-4: Modelo 4 Légica de interpretacion de la muestra de paciente

Los siguientes parametros personalizables estan todos definidos en la seccion
Modificar ensayo, Pestafia Modelo de interpretacién, Parametros especificos del
Protocolo de ensayo:

e Limite Ct fluorescencia diana 1

e Limite Ct fluorescencia diana 2

e Limite Ct fluorescencia IC

e Texto de interpretacion invalido

e Texto de interpretacién negativo valido
e Texto de interpretacion positivo valido

Una ldgica similar se aplica al validar los controles Positivos y Negativos. Para todos
los detalles, contactar con la Asistencia Técnica de ELITechGroup.
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6.7.3.5 Modelo 7 — Resultados cualitativos e identificaciéon de la diana con
utilizacién de la curva de fusiéon

Este modelo se utiliza en los ensayos cualitativos con una o més dianas y un control
interno (IC) en los que se utilizan los limites Ct para validar los resultados y en los que
se utiliza el analisis de fusion para determinar la presencia de una diana (por ej.
Influenza A&B / RSV).

El Modelo 7 puede discriminar hasta un maximo de tres diferentes ventanas de
temperaturas de fusién de las dianas por longitud de onda.

Este modelo también utiliza un control positivo y un control negativo para proporcionar
un nivel adicional de validacion para los resultados.

Para la configuracion del Modelo 7 son necesarios al menos tres Protocolos de ensayo:

e Un Protocolo de Ensayo de control Positivo
Un Protocolo de Ensayo de control Negativo

Un Protocolo de Ensayo de muestra de paciente

El siguiente diagrama muestra la relacién entre la I6gica del modelo de interpretacion y
los Protocolos de ensayo, los Resultados de ejecucion y las Aprobaciones en la base
de datos del modelo de interpretacion 7.

Pos Ctl Run results

v ;
(Ct's +IC + melt analysis) Approved Results

Assay Program (positive control = Ct's + Tm’s)
(positive control)

model 7

interpretation logic —
(pos control)

Neg Ctl Run results
(Ct's+1C)

Approved Results

Assay Program
y Frog (negative control)

(negative control)

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 6-26: Descripcion general del Modelo 7
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Para el Modelo 7, los resultados de la muestra de paciente se
siguiente tabla de decision:

validan utilizando la

Ct Contraste Diana Ct Contraste IC > Invalido Texto de
= Indet. Limite Ct contraste interpretacion
IC invalido
Ct contraste IC < Valido, Negativo Texto de
Limite Ct contraste Interpretacion
IC Negativo Valido
Limite Ct contraste Ct Contraste IC > No concluido Texto de
Diana < Ct Contraste | Limite Ct contraste interpretacion
Diana < Indet. IC no concluido
Ct contraste IC < No concluido Texto de
Limite Ct contraste interpretacion
IC no concluido
Ct contraste Diana < Ct Contraste IC > Valido, Texto de
Limite Ct contraste Limite Ct contraste positivo Interpretacion
Diana IC Paositivo Valido
Ct contraste IC < Vélido, Texto de
Limite Ct contraste positivo Interpretacion
IC Positivo Valido

Si se obtiene un resultado Valido Positivo, el software controla la TM del analisis de
fusion para determinar cual de las tres dianas esta presente, de conformidad con las
siguientes interpretaciones légicas

Tm1 contraste Diana
Limite inferior Tm Diana A < Tm1 contraste
Diana < Limite superior Tm Diana A

Interpretacion de Resultado tipo de patégeno

Diana A Texto de interpretacion del tipo de patégeno

Interpretaciéon de Resultado tipo de patégeno

Tm2 contraste Diana
Limite inferior Tm Diana B < Tm2 contraste
Diana < Limite superior Tm Diana B

Diana B Texto de interpretacion del tipo de patégeno

Interpretaciéon de Resultado tipo de patégeno

Diana C Texto de interpretacion tipo de patégeno

Tm3 contraste Diana

Limite inferior Tm Diana C < Tm3 contraste
Diana < Limite superior Tm Diana C

Los siguientes parametros personalizables estan todos definidos en la seccion
Modificar ensayo, Pestafia Modelo de interpretacion, Parametros especificos del
Protocolo de ensayo:

e Limite Ct diana

e Limite CtIC

e  Tm limite superior inferior para 3 dianas
e Texto de interpretacién invalido

e Texto de interpretacion negativo vélido
e Texto de interpretacion positivo valido

Una légica similar se aplica al validar el control positivo y negativo. Para todos los
detalles, contactar con la Asistencia Técnica de ELITechGroup.
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6.7.3.6. Modelo 9 - Dos probetas, una o mas dianas, Ct y cantidad con
resultados interpretados, sin IC

Este modelo se utiliza para ensayos cuantitativos simples con dos probetas (ej., Mezcla
de PCR 1y Mezcla de PCR 2) con una o mas dianas (genes distintos) con uno o mas
tipos (tipo A con limites de cantidad, tipo B con limites de cantidad), donde Ct y/o la
cantidad se utilizan para interpretar los resultados.

El modelo 9 no requiere el control interno.

Es necesario asegurarse que el modelo 9 ejecute una o0 mas dianas en dos carriles,
cada uno con su propia matriz. El IC no es necesario.

Cuando se selecciona el modelo 9, el software debe revisar que el programador del
ensayo haya configurado los siguientes productos:

e Dos mezclas de PCR

e Dos curvas estandar

e Una serie de controles positivos
e Una serie de controles negativos

6.7.3.7. Modelo 11 - Dianas multiples con interpretacién de los resultados de
Tm, pero sin control interno

Este modelo se utiliza en los ensayos para la determinacién alélica con una o0 mas
dianas (varios genes) con distintas formas (mutado, mu, y no mutado, wt), por lo que
se utilizan dos Tm diferentes para la interpretacion de los resultados (Tm wt, TM mu,
Tm Unica para las muestras homocigéticas o ambas Tm para las muestras
heterocigéticas) (por ej. Coagulacion determinacion alélica)

El Modelo 11 no requiere un control interno para la interpretacion de los resultados.

Este modelo también utiliza un control positivo y un control negativo para proporcionar
un nivel adicional de validacion para los resultados.

Para la configuracion del Modelo 7 son necesarios al menos tres Protocolos de ensayo:

e Un Protocolo de Ensayo de control Positivo
e Un Protocolo de Ensayo de control Negativo

Un Protocolo de Ensayo de muestra de paciente

El siguiente diagrama muestra la relacién entre el modelo de interpretacion 11 y los
Protocolos de ensayo, los Resultados y las Aprobaciones en la base de datos del
modelo de interpretacion 11.
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Pos Ctl Run results

(Ct’s + melt analysis) Approved Results

Assay Program (positive control — Ct's + Tm’s)
(positive control)

model 11
interpretation logic
(pos control)

A 4

Neg Ctl Run results
(Ct’s only)

Approved Results

Assay Program i
Yy Progi (negative control)

(negative control)

model 11
interpretation logic
(neg control)

Sample Run results
(Ct’s + melt analysis)

Assay Program
(sample)

model 11
interpretation logic
(sample)

Approved Results
(sample)

Figura 6-27: Descripcion general del Modelo 11
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Para el Modelo 11, los resultados de la muestra de paciente se validan utilizando la
siguiente tabla de decision:

Interpretacién
de Resultado

Resultad
o de

Ct Canal Tm contraste Diana (ninguna, una o ambas

Tm1ly Tm2 pueden ser detectadas)

contraste Diana

Muestra

Ct > Limite Ct
contraste Diana

Para una o mas

ignorado

Invalido

Texto de
interpretacion
invalido Diana

dianas
Ct < Limite Ct Diana Limite inferior Diana Limite inferior  |Heterocigotic Diana
contraste Diana Tm wt contraste Tm mu contraste o] Texto de
Para todas las <Tm1s sTm2< interpretacion
dianas Diana Limite superior Diana Limite superior Heterocigético
Tm wt contraste Tm mu contraste
Diana Limite inferior Tm2 < Diana Limite Natural Diana
Tm wt contraste inferior Tm mu Texto de
<Tm1< contraste interpretacion
Diana Limite superior o] natural
Tm wt contraste Tm2 > Diana Limite
superior Tm mu
contraste
Tm1 < Diana Limite Diana Limite inferior ~ Homocigética Diana
inferior Tm wt contraste Tm mu contraste Texto de

o
Tm1 > Diana Limite
superior Tm wt
contraste

<Tm2<
Diana Limite superior
Tm mu contraste

interpretacion
homocigético

Tm1 < Diana Limite
inferior Tm wt contraste
0
Tm1 > Diana Limite
superior Tm wt
contraste

Tm2 < Diana Limite
inferior Tm mu
contraste
o]

Tm2 > Diana Limite
superior Tm mu
contraste

No concluido

Diana
Texto de
interpretacion
no concluido

Los siguientes parametros personalizables estan todos definidos en la seccion
Modificar ensayo, Pestafia Modelo de interpretacion, Parametros especificos del
Protocolo de ensayo:

Limite Ct diana

Diana Limites superior e inferior Tm wt
Diana Limites superior e inferior Tm mu
Texto de interpretacién Valido Heterocigotico
Texto de interpretacién Valido Natural

Texto de interpretacion no concluido

Una ldgica similar se aplica al validar el control positivo y negativo. Para todos los
detalles, contactar con la Asistencia Técnica de ELITechGroup.
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6.7.3.8. Modelo 12 - Dos tubos, multiples dianas, Ct y Tm con resultados
interpretados, IC

Este modelo se utiliza para ensayos multiples con dos tubos (p. €j., mezcla de PCR 1
y mezcla de PCR 2) con una o mas dianas (distintos genes) con uno o mas tipos (tipo
A con intervalo Tm A, tipo B con intervalo Tm B), donde el Ct y/o Tm de distintos tipos
(ninguno, uno o mas Tm) se usan para interpretar los resultados.

El modelo 12 requiere un control interno.

Debe utilizarse una Unica serie de controles multiplex para supervisar cada una de las
dianas en un ensayo multiplex.

El modelo 12 puede discernir un maximo de dos ventanas distintas de temperaturas de
fusion de las dianas por longitud de onda (=diana).

Es necesario asegurarse que el modelo 12 ejecute una 0 mas dianas en dos carriles,
cada uno con su propia matriz. Se requiere el control interno (IC).

Cuando se selecciona el modelo 12, el software debe revisar que el programador del
ensayo haya configurado los siguientes productos:

Dos mezclas de PCR

Un control interno

Una serie de controles positivos
Una serie de controles negativos

6.7.3.9. Modelo 13. Resultados cualitativos con identificacién de la diana
utilizando la curva de fusion

Este modelo se utiliza en un ensayo cualitativo con una o mas dianas en las que es
posible utilizar los limites de la temperatura de fusion (Tm).

El' IC es comUn para todas las dianas.

El modelo 13 permite distinguir un maximo de tres intervalos de temperatura de fusion
de patdgenos en cada canal.

Puede que varios patdgenos tengan el mismo tinte, pero se distinguen mediante el
analisis de la Tm en la muestra y en los controles.

Cuando se selecciona el modelo 13, el software debe verificar que el programador del
ensayo haya configurado los siguientes productos:
¢ Una mezcla «<PCR Mix»
e Un Internal Control
e Cero calibradores
¢ De uno a cinco conjuntos de Positive Control para el modo «PCR Only»
O BIEN
De uno a cinco conjuntos de Positive Control para el modo «Extract + PCR»
e Un conjunto de Negative Control para el modo de procesamiento «PCR Only»
O BIEN
Un conjunto de Negative Control para el modo de procesamiento «Extract +
PCR»
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6.7.3.10. Modelo 14. Modelo cuantitativo con limites de Ct y limites de
cantidad para los Positive Control

Este modelo se utiliza con un sencillo ensayo cuantitativo con una o mas dianas en las
que se utilizan tanto limites de Ct como limites de cantidad.

El IC es comun para todas las dianas.
El modelo 14 admite una sola diana (SWV1.1).

Cuando se selecciona el modelo 14, el software debe verificar que el programador del
ensayo haya configurado los siguientes productos:
¢ Una mezcla «<PCR Mix»

e Cero o un Internal Control

e De uno a seis calibradores (hasta uno por diana); solo uno para SWV1.1

e De uno a seis conjuntos de Positive Control (hasta uno por diana); solo uno
para SWV1.1

e Un conjunto de Negative Control (compartido entre todas las dianas)

6.7.4 Anadir modelo

Figura 6-28: Pestafia de afiadir modelo

La funcién «Afadir modelo» permite cargar en el software nuevos modelos de
interpretacién sin necesidad de cambiar la versién del software.

Los nuevos modelos de interpretacién pueden se generados exclusivamente por
ELITechGroup S.p.A.
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6.7.5 Modificar ensayo: Pestafia Producto del Ensayo

Instrument Name : Ingenius

AdminUser / Administrator

Edit Assa ) OPEN mode
y Instrument Status : READY 00/07/2016 14:29:13
General Settings PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
Monoreagent
Monoreagent Product CMV_A Monoreagent
Place to Load Inventory Manager
Tube 0.5 mL 1.5 mL 2.0mL =
Internal Control (IC)
IC Option No IC IC in Inventory Manager
IC Product CMV IC
Tube 0.5 mL 1.5 mL 2.0 mL
Figura 6-29: Pestafia Producto del Ensayo, Modificar ensayo
Monorreactivo

Especifica el Monorreactivo utilizado por este Ensayo. Es posible elegir de la lista de las
mezclas de amplificacion almacenadas en la base de datos (véase la seccion 6.9). La
version actual del software ELITe InGenius™ solo soporta la colocacion de los
monorreactivos en el area del Administrador de Inventarios. Especificar también el
tamario del tubo del Monorreactivo que se utilizara.

Control Interno (IC)

Este especifica el Control interno que es utilizado por este Ensayo. Es posible elegir de
la lista de Controles internos almacenados en la base de datos (véase la seccién 6.9).
La version actual del software ELITe InGenius™ solo soporta la colocacion de Controles
internos en el area del Administrador de Inventarios. Especificar también el tamafio del
tubo de Control interno que se utilizara.

Control
Especifica las series de controles utilizados para monitorear la calidad del proceso del
ensayo. Es posible elegir de la lista de Controles de amplificaciéon almacenados en la
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base de datos (véase la seccion 5.3). La predisposicion prevé la posibilidad de
especificar hasta cinco controles positivos (para ensayos multiplex). Aqui debe ser
especificado también el control negativo.

e Calibrador
Especifica la serie de calibradores utilizados para generar las curvas estandar para un
ensayo cuantitativo. Ya que esta version del software ELITe InGenius™ solo soporta
una diana Unica, esta disponible Unicamente una entrada de calibracion. Es posible
elegir de la lista de los calibradores almacenados en la base de datos (véase la seccion

5.3).

6.7.6 Modificar ensayo: Procesamiento de datos

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator

Ed it Assay Instrument Status : READY DQfD?/ZO%pE:;ID:gi

General Settings PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing

Raw Data Processing it
Upper Tolerance 3| °C
Lower Tolerance 3| °C
Offset 4 3
Temperature Set Pre
Raw Data Processing Offset

Assay Specific Crosstalk Compensation Matrix

Enable Editing Yes

No
T ot | oz | Dy | Dyt | Dy | Dyeo |

oh 1.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 i

CH2 e2l e22 e23 e24 e25 e26
0.000000000 1.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000

RS 0.000000000 0.000000000 1.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000

e41 eq2 e43 ed4 e45 e46
0.000000000 0.000000000 0.000000000 1.000000000 0.000000000 0.000000000

m

CH4

CH5

0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 1.000000000 0.000000000

e6l e62 e63 e64 e65 €66
0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 1.000000000

‘ Edit 'ﬂ Copy I@ Delete E Save
o e # £+ 2]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

CHé6

Figura 6-30: Pestafia Procesamiento de datos, Modificar ensayo

Los campos en esta pestafia se utilizan para configurar con precision los algoritmos de
elaboracidn de los datos de fluorescencia del instrumento. Es posible solicitar detalles
adicionales acerca de estas configuraciones a la Asistencia Técnica de ELITechGroup.
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6.8 Base de datos de matrices de muestras

La Base de datos de matrices de muestras es una base de datos con los detalles de
las matrices biolégicas que pueden ser utilizadas en los ensayos en el sistema ELITe
InGenius.

El usuario Administrador o de Servicio puede agregar o quitar entradas en la base de
datos de matrices de muestras.

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el boton “Base de datos de matrices de
muestras” en la pantalla Ajustes del sistema.

Las configuraciones de la Matriz de muestras se pueden cargar en el sistema utilizando

e Una tarjeta de memoria USB
e La pantalla tactil

Algunas muestras bioldgicas utilizadas por los ensayos ELITechGroup ya estan
registradas en la base de datos.

Para agregar una nueva Matriz de muestras utilizando el teclado en la pantalla tactil;

1. hacer clic en el boton “Afadir nuevo”
2. completar los campos Nombre y Eficiencia de extraccion
3. presionar Guardar

Solo es posible borrar la configuracion para la Matriz de muestras cuando no se ha
configurado ningln Protocolo de ensayo para que utilice esa Matriz de muestras. El
software dara una advertencia si se intenta borrar una Matriz de muestras que aln esta
siendo utilizada por el sistema.

Figura 6-31: Pantalla Base de datos de matrices de muestras
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6.9 Base de datos de reactivos

La Base de datos de reactivos es una base de datos con los detalles de las mezclas
PCR y los Controles internos que pueden ser utilizados en el sistema ELITe InGenius.

El usuario Administrador o de Servicio puede agregar o quitar entradas en la base de
datos de Reactivos.

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el botén “Base de datos de reactivos” en
Ajustes del sistema.

Las configuraciones de los reactivos se pueden cargar en el sistema utilizando
e Una tarjeta de memoria USB

Algunos reactivos ELITechGroup ya estan registrados en la base de datos de reactivos.
Contactar con ELITechGroup para cualquier reactivo adicional que se desee utilizar.

Solo es posible borrar la configuracién para un Reactivo cuando no se ha configurado
ningun Protocolo de ensayo para que utilice ese Reactivo. El software darda una
advertencia si se intenta borrar un Reactivo que aun estd siendo utilizado por el
sistema.

Figura 6-32: Pantalla Base de datos de reactivos
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6.10 Base de datos de Plantillas

“Base de datos de plantillas” permite gestionar las plantillas creadas y utilizadas en la
pantalla Ajustes de la ejecucion (véanse las secciones 5.4.2.4 y 5.4.2.5).

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el boton “Base de datos de plantillas” en
Ajustes del sistema.

El usuario Administrador o de Servicio puede agregar o quitar entradas en la base de
datos de plantillas.

Es posible visualizar los detalles del ensayo para cada Plantilla y también borrar la
plantilla.

Figura 6-33: Pantalla Base de datos de plantillas
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6.11 Gestion de la Base de datos del sistema

Esta pantalla se utiliza para gestionar la base de datos principal del sistema.

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el botén “Base de datos del sistema” en
Ajustes del sistema.

Figura 6-34: Pantalla Base de datos del sistema.

Desde esta pantalla se tiene acceso a las siguientes funciones

e Hacer copia de seguridad de la base de datos
e Restaurar base de datos
e Restablecer base de datos
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Estas operaciones se aplican sobre TODOS los datos almacenados en la base de datos

del sistema, por lo tanto se debe proceder con extremo cuidado para evitar la pérdida
y \ de los datos importantes.

//

Resultados de las pruebas

Programas de ensayos

Registro de los reactivos

Registros de los calibradores

Registros de los controles

Curvas de calibracion

Gréficos de los controles

Cuenta de usuario

Todas las configuraciones favoritas del sistema
etc.

6.11.1 Hacer copia de seguridad de la base de datos

Al seleccionar el botén “Hacer copia de seguridad de la base de datos” se abre un
cuadro de dialogo en el que es posible elegir la carpeta de destino y el nombre (por €j.:
tarjeta de memoria FLASH externa).

Presionar “OK” para realizar la copia de seguridad de la base de datos en la ubicacion
elegida.

Figura 6-35 Seleccidn del destino de la copia de seguridad de la base de datos
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6.11.2 Restaurar base de datos

Al seleccionar el boton “Restaurar base de datos” se abre un cuadro de didlogo en el

gue es posible elegir la carpeta de origen y el nombre (por €j.: tarjeta de memoria
FLASH externa).

Presionar “OK” para restaurar la base de datos desde la ubicacién elegida.

Figura 6-36 Seleccidn del origen de la restauracion de la base de datos

Esta operacion sobrescribira todos los datos y las configuraciones en la base de datos
A del sistema, por lo tanto se debe proceder con extremo cuidado al utilizar esta funcion.
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6.11.3 Restablecer base de datos

Al seleccionar el botdn “Restablecer base de datos” se abre una casilla de confirmacién
para verificar si realmente se desea proceder con esta operacion.

Presionar “OK” para restablecer la base de datos del sistema.

Reset Database
0 All Results, assay, system configuration and user account data will be lost.
Are you sure?

VOK ‘ XCanceI ‘

Figura 6-37: Confirmacién de Restablecer base de datos

Esta operacion borrara todos los datos y las configuraciones en la base de datos del
sistema, por lo tanto se debe proceder con extremo cuidado al utilizar esta funcion.

y
4
y
y
y
4

6.11.4 Importar ejecucion

Esta funcién no es soportada en esta version del software.

6.11.5 Archivar ejecucién

Esta funcién no es soportada en esta version del software.
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6.12 Versiones de software

La pantalla Versiones de Software visualiza informacién acerca de los diversos
elementos del software instalado en el sistema ELITe InGenius.

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el boton “Versiones de software” en
Ajustes del sistema.

Para generar un archivo .pdf o imprimir un informe en papel conteniendo la informacion
de la version del Software, presionar el botén “Imprimir” en esta pantalla.

Figura 6-38 Pantalla Versiones de Software

SCH mINTO30_es

30/01/2024 Revision 09 Pag. 182/ 194



ELITe InGenins

6.13 Deshabilitar Carril

En la pantalla Deshabilitar carril, un usuario Administrador o de Servicio puede
deshabilitar un carril y marcarlo como no disponible para realizar ejecuciones (por €j.:
por HW con fallas/intermitente).

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el boton “Deshabilitar carril” en Ajustes del
sistema.

Para cambiar el estado de un carril de deshabilitado a habilitado

o Seleccionar el icono habilitar » / deshabilitar || en el &rea del carril que se desea habilitar
o0 deshabilitar
e  Presionar el boton “Guardar”.

Figura 6-39: Pantalla Deshabilitar carril
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6.14 Monitor del sistema

En la pantalla Monitor del sistema, un Usuario Administrador o de Servicio puede
visualizar la temperatura de los bloques PCR para cada carril y también monitorear el

posicionamiento de cada uno de los ejes motorizados.

Se tiene acceso a esta pantalla presionando el botén “Monitor del sistema” en Ajustes
del sistema. Las siguientes funciones se pueden realizar haciendo clic en el boton

correspondiente:

a) Inicializar axis: inicializa los ejes motorizados del sistema

b) Limpiar error: restablece las condiciones de error del sistema

c) Autocontrol: comprueba que el sistema funciona correctamente
d) Inicializar:

realiza la inicializacion completa del hardware del sistema

Las funciones proporcionadas por el monitoreo del sistema solo deben ser utilizadas

por operadores con experiencia. Estas funciones se proporcionan principalmente para

permitir que un usuario encargado de la asistencia pueda diagnosticar averias en el

sistema.

Instrument Name : GL12PRT01

SVStem Monltor Instrument Status : READY

Temperature - Track

[ 1 2 [ 3 [ 4 [ 5 [ 6 | 7 | 8 | 9 | 10 | i1 [ 12 ]

11,76 10.17 52,61 90.17 56,90 7229 96.14 71.38 21.67 69.78 96.84 18.63

AdminUser / Administrator

04/08/2015 17:24:37

Temperature - Unit
Temperature]
Hot Well 80.5
Cold well 64.8
Hot Collar Left 94.2

Hot Collar Center 10.6
Hot Collar Right 84.2
Cool Block 3.5

Axis
| v [z [ p [ M [ Dx [ Dz [sx ] sz ] s | ux | uz | L |
ORG ORG ORG ORG ORG ORG ORG ORG

OPEN mode

‘ €J Axis Initialize

Q’ Clear Error ’ v Self Check ’ ,oh Initialize ‘

a 1o f C?

Log out System Settings Maintenance Home Up

@

Help

Figura 6-40: Pantalla Monitor del sistema
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7 Gestion de los errores y localizacidn de averias

En caso de errores durante el proceso, el instrumento puede proporcionar diferentes
respuestas. Cuando es posible, el instrumento maneja el problema automaticamente.
En otros casos, para evitar interrumpir la sesion, se requiere la intervencion del
operador.

Cuando se requiere la intervencién del operador, para restablecer manualmente los
errores de la sesion, ELITe InGenius abre una ventana “Error” con la descripcién del
error, el componente del instrumento involucrado y algunos botones para la opcién de
restauracion con funciones diferentes.

7.1 Listadelos principales cédigos de error

Los errores generados durante las sesiones de extraccion y de planteamiento PCR son
citados en los archivos de informe. Los codigos de error (ID) son (tiles para la
trazabilidad y la asistencia técnica.

Error de lectura de codigo de barras

Cuando ocurre un Error durante el proceso de lectura del cédigo de barras, una sesion
en ejecucion es interrumpida y desplazada al area “Error de lectura de cddigo de
barras”.

En esta seccion se describen las causas del error y los procedimientos de correccion.

Figura 7-1: Visualizacién de preferencias.

Error ID del contenedor de Extraccién o del contenedor PCR

Este error ocurre cuando la ID del contenedor PCR de la informacién del Ensayo, que
esta registrada en la programacion de los ensayos, no coincide con una ID leida por
una lectura del cédigo de barras interno. En este caso, el error se resuelve ajustando
el contenedor previsto de acuerdo con la informacién del ensayo.
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Procedimiento de repeticion del proceso de lectura del cédigo de barras
El instrumento desbloquea la puerta automaticamente.

El usuario abre la puerta delantera.

Quitar el contenedor que esta resaltado en la pantalla.

Ajustar el contenedor registrado en la pantalla de Programas de ensayos para un
contenedor PCR, o en la pantalla de Registro de extraccion para un contenedor de
extraccion.

Cerrar la puerta delantera.
Presionar el botdn “Volver a intentar”.

Figura 7-2: Mensaje emergente para confirmar que la puerta delantera esta cerrada.

El mensaje emergente aparece para confirmar que la puerta delantera esta cerrada.

Presionar el botén “OK” y se repite el proceso de lectura del cédigo de barras.

Deteccioén de un contenedor usado

Cuando se utiliza un contenedor que se utilizé en una ejecucion anterior para una
ejecucioén en curso, esta funcién interpreta la lectura del codigo de barras como un
error. Si la informacién de la ejecucion, asignada como nimero secuencial en la
informacion del cédigo de barras detectada en las 10 ejecuciones anteriores es la
misma, se presenta este error.

(Procedimiento de repeticién en caso de que se detecte un contenedor usado)

Repetir el mismo procedimiento como en la seccién anterior.

Los contenedores usados se descartaran en un area
/ \ determinada.

Se deben utilizar guantes para esta operacion.
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8 Mantenimiento

8.1 Mantenimiento periédico por parte de
ELITechGroup

El Mantenimiento periddico efectuado por ELITechGroup es necesario para que el
sistema ELITe InGenius mantenga las prestaciones adecuadas. El personal de
ELITechGroup encargado de la asistencia técnica se ocupard anualmente del
mantenimiento y los controles.

8.2 Mantenimiento periédico por parte del usuario

Mantenimiento diario
e Descontaminacién UV

Todos los dias al final o al comienzo de la rutina, realice una descontaminacién UV.
Consulte Tratamiento diario al final del dia en la seccion 5.6.

* Bloque de refrigeracion

Como esta unidad tiene la temperatura controlada, puede formarse condensacion en
la superficie del bloque de enfriamiento (EXT) y en la superficie de trabajo. El siguiente
procedimiento describe cémo limpiar el bloque y eliminar la condensacion.
Este procedimiento también se puede realizar antes de iniciar un analisis.

Procedimento:

1) Extraccion del bloque de refrigeracion (EXT).
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2) Con un pafio o una toalla de papel, seque el bloque de refrigeracion alrededor,
asi como la superficie de trabajo como se muestra a continuacion.

3) Después de limpiar y secar el bloque de refrigeracion (EXT) y la superficie de
trabajo, vuelva a introducir al bloque de enfriamiento como se muestra a
continuacion.

Mantenimiento semanal
Limpie semanalmente las superficies internas y externas con un pafio empapado en
una solucién de hipoclorito al 6% o alcohol al 70%. Llene los pozos con agua para
eliminar cualquier residuo.
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9 Diagndstico desde acceso remoto

Para efectuar la busqueda de fallos en el sistema, es importante que el técnico de la
asistencia pueda acceder al sistema. Esto puede hacerse usando un software con
funcion de acceso remoto, o solicitando al personal IT una conexion VPN. Siga las
instrucciones que le ha suministrado el técnico de la asistencia.

8.3 Términos y condiciones

Al compartir su Identificacidn y la contrasefia, ustedes permitiran el acceso a su sistema
al servicio de asistencia. Durante esta sesion, el centro de asistencia no puede cambiar
resultados o los datos asociados.

Controlen la normativa de privacidad de su laboratorio antes de conceder el acceso. El
centro de asistencia tiene la responsabilidad de garantizar que no se conserve ninguna
informacion reservada que pueda ser obtenida durante la localizacion de averias.
Ustedes tendran la posibilidad de finalizar una sesion en cualquier momento.
ELITechGroup no puede ser considerada responsable en caso de violacion de la
normativa local sobre privacidad debida al uso de esta funcidn de control remoto.

8.4 Utilizacién de la funcion de acceso remoto ELITech

Para usar el software de acceso remoto, el usuario debe llevar a cabo el siguiente
procedimiento:

1) Conecte un extremo de un cable de red al puerto LAN del equipo, y el otro extremo a
un puerto de red adecuadamente configurado, identificado por el grupo de red del
establecimiento del cliente.

2) Sino se ha hecho aun, salga del software ELITe InGenius al escritorio Windows.

3) Introduzca una memoria externa que contenga un software para el acceso remoto y el
control
(p. €j. VNC, TeamViewer, etc.).

4) Conecte un teclado USB. Pulse la tecla Windows (véase la imagen de abajo) para que
se abra el menl de inicio, pulse entonces la opcién «Ordenador» y seleccione la
memoria externa.

5) Instale el software seleccionado con el procedimiento adecuado.

6) Desde un ordenador aparte con una copia registrada del mismo software, asegurese de
gue la conexion remota funcione correctamente.

Para efectuar la busqueda de fallos en el sistema, es importante que el técnico de la
asistencia pueda acceder al sistema. Esto puede hacerse usando un software con
funcién de acceso remoto, o solicitando al personal IT una conexion VPN. Siga las
instrucciones que le ha suministrado el técnico de la asistencia.
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10 Datos técnicos

10.1 Dimensiones del Instrumento

Instrumento sin Embalaje:

¢ PESO: 189 KG
e DIMENSIONES: L=100cm (39,4 in), P=75cm (29,5), A=85cm (33,5in) con la puerta
cerrada y A= 102 cm (40,2 in) con la puerta abierta.

Instrumento embalado:

e PESO:230,5KG
e DIMENSIONES: L =110cm (43,3 in), P =86 cm (33,9 in), A= 133 cm (52,4 in)

10.2 Condiciones ambientales operativas

La temperatura en el ambiente de trabajo debe estar comprendida entre +15 y 30°C.
La humedad debe estar comprendida entre 20 y 80%.

La altitud debe estar comprendida entre 0 y 2000 m.

10.2.1 Condiciones de transporte y almacenamiento

La temperatura de almacenamiento debe estar entre +5y +40°C.
La humedad de almacenamiento debe estar entre 20 y 80 RH%.
La temperatura de transporte debera estar comprendida entre -25 y +60°C.

La humedad de transporte debe estar entre el 20 y el 80 % de humedad relativa.

10.3 Niveles de ruido

El instrumento ha sido disefiado y construido con el fin de producir una emisién sonora
inferior a 70dBA a la distancia de 1 m.

10.4 Especificaciones de los filtros HEPA

Flujo Maximo: mayor de 0,7 m3/min
Pérdida de Presion: menor de 160 Pa

Tamafio de las particulas retenidas: al menos 99,99% de 0,3 um
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10.5 Especificaciones de los rayos ultravioleta

Longitud de onda: 254 nm
Consumo de Potencia: superior a 5 W

Intensidad ultravioleta: mayor de 10 pW/cm? (a una distancia de 1 m del centro del tubo
fluorescente)

10.6 Prestaciones del pipeteo

Intervalo de pipeteo:
Pipeteador de una sola boquilla: 5 - 300 pL
Pipeteador de 12 boquillas: 10 - 1000 pL

10.6.1 Pipeteador de una sola boquilla

Volumen Esmero Precision (%CV)
5a<10 L +10% 5,0%

10 a <20 uL 5% 5,0%

20 a <50 uL +5% 2,5% (*3,5%)
50 a <150 pL +3% 2,0%

150 a <300 pL 2% 1,0%

* Criterio di precision 3,5% CV cuando se utiliza la punta Unica en las operaciones de
aspiracion y dosificacién con volumen de 20 uL

10.6.2 Pipeteador de 12 boquillas

Cuando se utiliza DN10ON tips:

Volumen Esmero Precision (%CV)
225 a <100 yL 5% 5%

2100 a <200 pL +3% 2%

2200 a <1000 pL +3% 1,5%

10.7 Deteccion automatica gestionada por el sistema

e Deteccion automatica del nivel de liquidos (Muestras + Eluido + Reactivos)
e Monitoreo automatico de la presion en el interior de las puntas
e Deteccion automatica de las pérdidas
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Control de la presencia del tubo secundario

Control de la presencia de los tubos sonicadores

Control de la presencia de los tubos de PCR

Control de la presencia de las puntas para el pipeteador de 12

Control de la presencia de las puntas para el pipeteador Gnico

Control de la presencia del contenedor de extraccion (mediante codigo de barras)

10.8 Especificaciones para la sonicacion

La oscilacion de la tensién del transductor de ultrasonidos varia de 350 - 450V (Pk-Pk).
La frecuencia de emision de los ultrasonidos esta comprendida entre 39 - 40 kHz.

El tiempo de elaboracion de la sonicacion es programable de 1-20 seg con resolucion
de 0,1 seg.

10.9 Especificaciones para la extraccion

Bloque caliente para la extraccion:

e Control de la temperatura comprendido entre: 65 - 80°C
e Esmero del control de la temperatura: £1.5°C

Tubos de extraccion:

e Para el control interno y el ADN eluido: tubos de 0,5 mL (Sarsted, codigo 72.730.005)

10.10 Especificaciones para PCR

Volumen de reaccién de PCR comprendido entre: 20 - 50uL.
Intervalo del Control en el bloque de PCR comprendido entre: 40 - 98°C

Esmero de la temperatura en el bloque de PCR para los tubos:

e +0,5°C para 40 - 60°C
e +0,3°C para 6l -98°C

Prestaciones de aumento y disminucion de la temperatura en el bloque de PCR:

e 3,4°C/seg = 0,2 °C/seg
e control de la temperatura més alta 120°C + 2°C

Intervalo de la temperatura de fusién en el bloque de PCR: 40 - 98°C.

Maxima resolucion del analisis de fusién: 0,2 °C/paso. Es posible reducir la resolucion
para mejorar TAT (por ej. 0,5 °C/paso)
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Tubos de los reactivos:

e para la Master Mix: Micro tubos 2 mL (Sarsted, codigo 72.694.005)
e para Estandar y Controles: Micro tubos 0,5 mL (Sarsted, codigo 72.730.005)

10.11 Especificacion relativa a las opticas

El grupo 6ptico dispone de seis canales para la deteccion de la fluorescencia. La 6ptica
ha sido optimizada por ELITechGroup, que es propietaria de los fluoréforos. Hay 6
ledes con los filtros de excitacion y 6 fotodiodos con los filtros para la deteccién. Los
filtros de excitacion y emision son compatibles con muchos otros fluor6foros disponibles

en el mercado.

Fluoréforos Fluoréforos Filtro de Filtro pl’e
Canales . S deteccion
ELITechGroup compatibles excitacion (nm) (nm)
FAM, SYBR verde,
1 FAM Alexa Fluor 488 470 510
2 AP525 JOE, HEX, VIC 530 560
TAMRA, Alexa Fluor
3 AP559 555. NED 560 590
4 AP593 Rox, Texas rojo 590 630
5 AP642 Cy5, Alexa Fluor 647 630 670
Cy5.5, Alexa Fluor
6 AP680 680, Quasar 705 670 710

10.12 Especificaciones para el Bloque frio
(Administrador de inventarios)

Esmero del control de la temperatura: + 4°C (a 8°C).

10.13 Sistema operativo

Windows Embedded 10, 64 Bit.

10.14 Interfaz SIL

Conectividad: Puerto serie de 9 pines RS-232 (mediante adaptador USB y cable

serie estandar)

TCP/IP mediante conexion LAN (el sistema Elite InGenius funciona
siempre en modo cliente en un puerto de destino especifico)

Protocolos: Estandar del sector ASTM E-1394-97 y ASTM 1381-02
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Modos: Consultas al servidor
Pedidos y resultados
Pedidos y Resultados
Solo resultados

10.15 Compatibilidad de los cédigos de barras

Se acepta un amplio rango de codigos de barras.

Cadigos de Barras 1D:

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
(NW?7); 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 / Cadigos Apilados:

Datamatrix; Inverse Datamatrix; Datamatrix es configurable para los siguientes
parametros: 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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