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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 se actualiza para la versién 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 electronico: emd.ifu@elitechgroup.com

3

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 Introducao

1.1 Utilizac&o prevista

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

O sistema ELITe InGenius® deve ser operado por profissionais de salde e técnicos de
biologia molecular com formacdo adequada e pode ser utilizado em combinacdo com
reagentes proprietarios de extraccao e amplificacdo, bem como com reagentes de
amplificacdo personalizados.

1.2 Visao Geral do Sistema

O sistema ELITe InGenius € um instrumento de bancada que integra todos os
componentes de hardware, reagentes e software necessarios para efetuar operacdes
de PCR em tempo real e preparacao de amostras de acido nucleico.

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

e Extracéo de &cido nucleico e reagentes RT-PCR.

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

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

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

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

Instrumento
O ELITe InGenius pode efetuar automaticamente as seguintes operacodes:

e Extracéo e purificacéo de 4cido nucleico com base na tecnologia de esferas magnéticas
com recursos de ultrassonografia opcionais.

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

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

e Leitura de codigo de barras com leitor de codigo de barras integrado para cassete de
extracao e cassete de PCR, ou com um leitor de cédigo de barras manual para amostras
e reagentes RT PCR.

O instrumento ELITe InGenius possui 0s seguintes componentes
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ELITe InGeniirs

Pipeta com bocal tnico

e Opera nos eixos SX, SZ, SP.

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

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

Eixo com doze bocais

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

e Captacao de particulas magnéticas para extragao.

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

e volume dispensado varia de 10 a 1000 pl

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

Eixo de bocal de deteccéo

e Deteccdo de fluorescéncia em tempo real.
e Colocacao e remogéo do pogo de PCR.

Eixo M

e Auxilia na extracéo utilizando a extragdo magnética.

Doze médulos de extracao

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

Doze unidades de RT-PCR

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

e Bloco de Peltier: 1 elemento de peltier para cada pogo.
e Faixa de volume de reacdo varia de 20 pL a 50 pL.
e Capacidade de andlise da curva de dissocia¢do
e Estdo disponiveis seis canais fluorescentes por unidade de RT-PCR com as seguintes
especificagdes:
Fluorescéncias . A . .
Canal ELITechGroup Filtro de excitacdo (nm)| Filtro de detecdo (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

ELITe InGenius é organizado com 12 trilhas paralelas permitindo processar em
paralelo e de forma independentemente 12 amostras processadas da extracao até a
amplificacéo.

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

Figura 1-1: Instrumento ELITe InGenius — Vista exterior

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

6. Recipientes e tampas Universais

1. Amostra dos tubos primarios para PCR

2. Tubos e tampas de sonicacdo ou

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

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

5. Cassetes de extracao 10. Prateleiras de filtro (300 pL)
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ELITe InGeniirs

Reagentes e consumiveis

Os seguintes reagentes de ELITe InGenius sao necessarios para a extragao de acidos
nucleicos em modo aberto e fechado.

ELITe InGenius® SP 200

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

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

e O conjunto de reagentes foi optimizado para o isolamento dos acidos nucleicos de 200
amostras pL (Figura 1.3: ELITe InGenius - cassete de extragcdo SP200 e principio de

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

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

ELITe InGenius SP 1000

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

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

e O conjunto reagente foi otimizado para o isolamento de acidos nucleicos a partir de até
1 mL de amostras. (Figura 1.4: ELITe InGenius — Cassete de extracdo SP1000 e
principio de extracéo).
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Figura 1.4: Principio de extracdo de acido nucleico e cassete de extracéo ELITe
InGenius SP 1000
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ELITe InGenins

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

ELITe InGenius SP RNA

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

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

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

Figura 1.5: Principio de extracéo de ARN e cassete de extracdo ELITe InGenius SP
RNA

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

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

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

ELITe InGenius® SP 200 Consumable Set contém todos 0os consumiveis necessarios
para a extracdo com ELITe InGenius SP 200:

e tubos e tampas de sonicagao

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

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

Os seguintes consumiveis de ELITe InGenius sdo necessarios para a amplificacdo de
RT-PCR em modo aberto e fechado.
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ELITe InGeniirs

ELITe InGenius® PCR Cassette: caixa com tubo integrado para PCR e tampa (Figura
1.64: ELITe InGenius - cassete de PCR)

Figura 1-6: recipiente Universal PCR para PCR

Pontas com filtro (300 pL) — Axygen

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

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

Software

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

Configuracéo

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

Operacéao

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

Medir o &cido nucleico alvo

Analisar e interpretar os resultados

Gerar um relatério personalizado

Manejo

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

Gerar grafico de controle de qualidade
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ELITe InGenins

Este painel inicial ELITe InGenius possibilita o acesso direto as funcionalidades
principais:

1.3 Fluxo de Trabalho

O sistema ELITe InGenius opera em modo OPEN ou CLOSED.

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

O modo OPEN possibilita o utilizador a executar protocolos ndo-1VD definidos pelo
utilizador e desenvolvidos pelo laboratério para se adequar as suas necessidades
especificas.

Fluxo de trabalho ELITe InGenius com protocolo de ensaio IVD

Inicie o sistema ELITe InGenius

Selecione o modo CLOSED

Selecione o volume de elui¢édo de extracéo

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

Carregue as amostras lidas no scanner

. Inicie a sesséo

10. Aprove o resultado

11. Carregue os dados no LIS

CoNoor~ONE
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ELITe InGeniirs

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

Inicie o sistema ELITe InGenius
Selecione o modo OPEN
Selecione o volume de elui¢édo de extracéo
Se necessario, solicite no LIS para importar a lista de trabalho de amostras*
Selecione o protocolo de ensaio definido pelo utilizador ou painel para cada amostra
el/ou o protocolo de ensaio previamente importado sem modificagdo do modo IVD
Carregue os reagentes e consumiveis de extragéo ELITe InGenius
Carregue os reagentes de amplificac@o definidos pelo utilizador (e/ou reagentes ELITe
MGB® RT-PCR)
8. Carregue as amostras lidas no scanner
9. Inicie a sesséo
10. Durante a sessdéo, é possivel selecionar a pausa opcional apos a distribuicao dos tubos
primarios para os secundarios e apds a configuracdo do PCR, para descarregar 0s
tubos primarios ou os eluatos do sistema.
11. Aprove o resultado
Carregue os dados no LIS (necessario)
* veja a nota abaixo

ghrODE

No

7

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

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

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

1.4 Apoio ao cliente

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

1.5 Declaracao de propriedade

Os programas do software ELITe InGenius e a documentacdo do sistema s&o
protegidos por leis de direitos autorais, todos os direitos sdo reservados.

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

A documentacao pode incluir imprecisdes técnicas ou erros tipograficos. ELITechGroup
reserva-se o direito de fazer adendas ou modificacées na documentacao a qualquer
momento sem notificacao prévia.
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ELITe InGenins

1.6 Notas e simbolos

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

1.6.1 Painel de Avisos e Notas

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

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

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

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

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

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

A palavra de sinalizagdo "Note" indica problemas potenciais.

O nado-cumprimento das instrucdes de "Note" pode resultar num efeito adverso na
funcdo do sistema (resultado de deterioracdo). Um dano ao sistema ou um efeito
adverso na funcao do sistema ndo pode ser excluido.
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ELITe InGeniirs

1.6.2

Simbolos de aviso

Simbolo

Descricdo

Indica que o manual deve ser consultado para informag6es adicionais e
proceder com cuidado apropriado

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

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

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

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

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

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

Indica que medidas de protecdo devem ser usadas para prevenir que o0
componente eletronico sofra descarga eletrostatica durante o manuseio

Indica que luvas de protecéo devem ser utilizadas

Indica que um jaleco de protec&o deve ser utilizado

Indica que 6culos de protecdo devem ser utilizados

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

1.6.3

Outros simbolos

Simbolo

Descricdo

Ce

Conformité Européenne — marcagdo CE

Este simbolo indica conformidade com o Regulamento Europeu.

ol

Fabricante

Data de fabricacéo

Pais de fabricagao

VD

Dispositivo de diagnéstico in vitro

Descarte de equipamentos elétrico e eletrénico

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

Numero do catalogo

4B

NUmero de série

Marca TUV

Consulte as instrucdes de utilizacao

Fusivel

UDI

Identificacién Unica del Producto
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2 InstrucOes de seguranca

As seguintes instru¢cfes de seguranca devem ser sempre respeitadas, antes e durante
o funcionamento e a manutencdo. E importante ler e compreender as seguintes
informacg@es antes de utilizar o sistema ELITe InGenius.

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

Assim sendo:

* O utilizador deve ler cuidadosamente as instrucbes sobre a utilizacdo
adequada do sistema.

So6 devem ser utilizados itens fornecidos pela ELITechGroup ou representantes. O uso
de itens ndo aprovados pode afetar o funcionamento seguro do sistema ou causar
danos ao sistema.

2.1 Manuseio das Instrucdes de Utilizagcao

As instrucdes de utilizacdo séo fornecidas para sua seguranca e fornecem instrucdes
importantes para 0 manuseio do sistema descrito.

0 Leiatodas as instrucdes.
0 Mantenha as instrugfes de utilizagdo proximas do sistema.

0 As instruc8es para utilizagdo devem ser sempre acessiveis ao utilizador.

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

O fabricante fez tudo o possivel para garantir que o equipamento funcione com
seguranca, seja eletricamente quer mecanicamente. Os instrumentos sdo testados
pelo fabricante e fornecidos em condi¢cdes que permitem uma operacao segura e
confiavel.

N&o-cumprimento das instru¢cfes de seguranca

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

0 Sigatodas as instru¢des de seguranca nas Instrucfes de Utilizagao.

o0 Fique atento a todos os avisos marcados no instrumento.
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2.2 Uso do sistema de acordo com a utilizacéo
prevista

O uso indevido do sistema pode produzir resultados erréneos, produzir dano ao sistema
e causar lesbes pessoais.

o0 O manuseio e manutencao do sistema devem ser efetuados apenas por pessoal
treinado e autorizado.

0 As Instrugbes de Utilizacdo devem ser completamente lidas e compreendidas,
antes de operar o sistema,

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

o0 Utilizar apenas os consumiveis e acessorios descritos aqui (por ex. pontas
descartaveis, estojos descartaveis, caixas de extracdo e PCR, etc.).

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

Utilizacdo de terminais moveis pessoais/telemoveis

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

Equipamento laboratorial

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

AlteracBes no instrumento

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

Perigo de eletrocusséo/Incéndio

O nédo-cumprimento de normas e regulagfes podem causar sérias lesdes com
consequéncias letais e danos materiais.

o Normas nacionais e regulacbes legais devem ser observadas para o
funcionamento elétrico com seguranca do sistema.

Perigo de eletrocusséo/Incéndio

A ligacao incorreta do sistema e dos dispositivos periféricos a alimentacdo de rede pode
causar sérias lesGes pessoais com consequéncias letais e danos materiais (por
exemplo: incéndio).

o Utilize apenas cabos de extenséo e de ligacao protegidos com um condutor a terra
e capacidade suficiente (desempenho, forca) para ligar o sistema e os dispositivos
periféricos a alimentacéo principal.

o0 Nunca interrompa 0s contactos com as tomadas de terra.

o0 Deve ser garantida a ligacdo a terra do sistema e seus dispositivos periféricos ao
mesmo potencial de protecao a terra.

0 A utilizacdo de uma tomada mdltipla ndo é permitida

Perigo de eletrocusséo/Incéndio

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

0 Cabos de ligacdo danificados devem ser substituidos imediatamente!
o0 Nenhum objeto deve ser posicionado nos cabos de ligacao.

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

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

Perigo de eletrocusséo/Incéndio

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

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

0 Assegure gue o sistema com defeito ndo seja ligado novamente.

0 Etiquete o sistema com defeito claramente como defeituoso.
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Aiad

ESD

Eletrocussao!

A utilizacdo de dispositivos elétricos em pavimentos molhados pode causar leses
graves com consequéncias letais e danos materiais por eletrocusséao.

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

Emergéncia

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

Perigo devido a posicionamento inadequado durante a instalacéo

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

o Certifigue-se de que a fonte de alimentacdo e o interruptor geral estido
facilmente acessiveis no local de instalagéo do sistema.

Descarga eletrostatica

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

o Utilize medidas de seguranca contra descargas eletrostaticas.

Emissdes transitérias e resisténcia a interferéncia

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

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

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

o Na&o utilize o instrumento nas proximidades de fontes com excessiva radiacdo
eletromagnética (ex. fontes de alta frequéncia operadas deliberadamente
desprotegidas) uma vez que elas podem interferir com a operacdo adequada do
instrumento.
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2.4 Seguranca para laser e raios UV

Lesbes oculares devido a radiagao a laser

a) Aradiacéo a laser causa irritacdo ocular quando se olha diretamente para o feixe
de laser. Durante a operacdo do laser, informe todo o pessoal em volta do
instrumento para que nao olhe para o feixe.

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

Observe que a utilizacdo incorreta dos elementos de operacéo, ajustes ou a nao-
observacédo dos processos pode causar uma emissdo perigosa da radiacao a laser.

Conjuntivite e Queimaduras na Pele devido a Luz UV

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

0 Proteja seus olhos e pele da radiacao direta.

0 Mantenha a porta do instrumento fechada durante a esterilizagdo UV.

2.5 Segurangca mecanica

Perigo de eletrocussdo ou lesdes mecanicas por coberturas de protecéo
ausentes ou abertas

Para evitar sérias lesdes com consequéncias fatais devido a eletrocusséo ou lesdes
pelo sistema (ex. contusdo, cortes, etc.), coberturas de protecdo apenas podem ser
abertas, contornadas ou removidas para determinados procedimentos de manutencgéo
e com 0 maximo nivel de cuidado e pessoal treinado.

0 Execute apenas procedimentos de manuten¢do descritos neste manual.

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

o0 Certifiqgue-se de que todas as coberturas estdo colocadas antes de ligar o
instrumento.

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

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

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

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

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

0 Mau funcionamento do sistema ou movimento inesperado pode causar acidentes.
Afaste, desligue e remova a alimentacdo em tais casos.
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2.6 Riscos por calor

Um posicionamento inadequado durante a instalacdo do sistema pode causar incéndio
ou danos graves no sistema devido ao superaquecimento.

0 Selecione o local de instalagdo do sistema de maneira que as aberturas de
ventilagdo nao fiquem obstruidas ou cobertas.

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

o0 Nao toque no colar quente ou no bloco de PCR durante ou imediatamente apos
0 processo de PCR. Para minimizar o risco para os utilizadores, o sistema
diminui automaticamente a temperatura no fim do processo de PCR.

o0 Preste atencdo as areas aquecidas acessiveis ao utilizador durante a
remocao/colocagdo dos consumiveis.
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2.7

Etiqueta de Risco bioldgico

Risco de infeccéo

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

Riscos bioldgicos ocorrem durante as seguintes atividades do utilizador:

Manuseio da amostra
Manuseio do eluido
Eliminacao de residuos (fluidos e consumiveis)

Manutengéo e limpeza

Devem ser cumpridas as seguintes orientacdes:
Observe as disposicdes, regulamentos laboratoriais e legislacdes locais e
nacionais.
Use luvas apropriadas
Use um jaleco apropriado!
Use protecdes adequadas para os olhos (ex. 6culos de protecao)
Evite o contato entre membranas pele/mucosas e reagentes de
amostras/teste ou partes do instrumento.
Limpe, desinfete e descontamine o sistema imediatamente se houver
derrame de material potencialmente infecioso.
Em caso de derrame de reagentes ou amostras, lave e limpe utilizando alcool
70% e elimine-os como potencialmente infeciosos
N&o utilize tubos ou garrafas partidas ou lascadas.
Observe as instru¢des nas embalagens para o uso correto dos reagentes.
Observe os regulamentos legais para a manipulacdo de material infecioso.
N&o utilize liquidos com risco bioldgico para testar o instrumento!

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

Existe possibilidade de exposi¢édo a produtos quimicos perigosos através do manuseio
de reagentes, calibradores ou controles. Observe o seguinte para minimizar o risco de
derrame acidental de agentes quimicos (na area de carregamento das amostras, area
do bloco de resfriamento, areas de consumiveis, etc.) durante 0 manuseamento de
reagentes, calibradores ou controles:

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

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

c) Em caso de exposicdo, siga as orientacdes da FDS.

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

2.9 Interferéncia eletromagnética

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

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

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

¢ Nao utilize o instrumento perto de uma fonte de radiagdo eletromagnética, tal como um
instrumento sem protecdo adequada, ou um instrumento ou equipamento sem
certificagdo EMC adequada.

2.10 Riscos residuais para a seguranca do utilizador

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

2.10.1 Processo de design e producao para a seguranca

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

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

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

2.10.3 Interrupcao do fornecimento de energia

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

2.10.4  Protecao contrariscos mecanicos

No desenho do ELITe InGenius teve-se cuidado para proteger o utilizador de arestas
afiadas e superficies asperas. Ha4 também sistemas de seguranca para parar 0
instrumento em utilizac&o, se a porta estiver aberta. E estritamente proibido remover a
porta, coberturas ou alterar os mecanismos de seguranca fabricados, de maneira
nenhuma.

2.10.5 Protecéo contrariscos biol6gicos

Cumpra sempre as disposicdes, legislacdo, regulamentos laboratoriais locais e
nacionais e normas comuns para minimizar os riscos biolégicos.

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

b) N&o manuseie amostras sem utilizar equipamentos de protecdo pessoal
adequados.
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2.10.6

Protecédo contrariscos a ciberseguranca

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

Recomenda-se a utilizacédo de unidades de memoria USB imunizadas para
evitar e prevenir 0 arranque automatico, através do mecanismo de
execucao automatica Windows, de quaisquer aplicagdes de malware antes
da utilizagdo com o sistema ELITe InGenius.

Se for necessario ligar o sistema ELITe InGenius a uma rede (Ethernet),
esta ligacdo poderia ser directamente protegida contra ciberataques
utilizando um dispositivo de firewall de hardware (possivelmente equipado
com antivirus). A firewall de hardware devera bloquear todos os enderecos
de rede que ndo sejam necessarios para o funcionamento do sistema
ELITe InGenius. Contacte o parceiro de assisténcia técnica local da
ELITechGroup para obter mais recomendac8es sobre o hardware e a
configuracado da firewall.

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

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

Quaisquer anomalias que possam comprometer o funcionamento adequado
do instrumento deverdo ser imediatamente comunicadas a equipa de
suporte da ELITechGroup, devendo interromper a utilizacdo do sistema até

que este seja verificado pela ELITechGroup.

Nao devera ligar quaisquer teclados e ratos externos ao sistema ELITe
InGenius, exceto se especificamente indicado pelo parceiro de assisténcia
técnica da ELITechGroup.
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O sistema ELITe InGenius pode ser ligado remotamente para permitir agées
de assisténcia técnica. O servigo de assisténcia técnica a ser usado devera
ser o validado e decretado pela ELITechGroup e que permite garantir um
suporte eficaz, seguro e integrado, reduzindo significativamente o tempo
necessario para resolver problemas sem a necessidade de instalar qualquer
software nas estacdes remotas e em conformidade com os atuais
regulamentos GDPR (Reg. 2016/679 da UE e subsequente transposicdo
para o Decreto Legislativo 101/2018 da legislacdo nacional).

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

2.10.7  Protecéao contrariscos elétricos

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

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

a) Nao interrompa a ligacao elétrica a terra

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

c) Nao utilize cabos danificados.

d) Desligue o sistema da alimentag&o principal, se for impossivel a sua utilizagdo em
seguranca. N&o utilize instrumentos danificados.

e) Nao abra a tampa travada durante a operacao.

f) N&o tente fazer reparos internos. Encaminhe os servicos para pessoal qualificado.

2.10.8 Protecéao contrariscos por altas temperaturas

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

2.10.9 Protecéo contra lesdes por ruido

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

3.1 Placa de tipo de instrumento

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

O numero de série é Unico para cada instrumento.

3.2 Interruptor de energia

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

3.3 Etiqueta de superficie quente

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

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

Uma etiqueta de aviso de risco biolégico esta colada dentro do instrumento. HA um
risco bioldgico potencial se o utilizador ndo aderir as boas praticas laboratoriais e seguir
todas as regulamentaces de seguranca locais e nacionais. O operador deve vestir
todos os PPE recomendados.
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4 Precaucoes e limitagcdes operacionais

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

4.1 Requisito geral

a) Mantenha afastado de fontes geradoras de calor.

b) Mantenha longe da luz do sol direta.

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

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

Isso é importante para:

i)  Manter controle de temperatura confiavel

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

iv) Preservar a vida do instrumento

v) Fornecer acesso suficiente para a manutencgéo

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

4.2 Instalacdo do sistema

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

4.3 Remocéo do sistema
Se o instrumento for movido de onde se encontra instalado agora, certifique-se de

entrar em contacto com o fabricante.

Se o instrumento for transferido para outro local de instalacdo ou devolvido para
reparacdo ou manutencdo, apenas a ELITechGroup S.p.A. ou representante treinado
esté autorizado para fazé-lo.
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5 Operacao do sistema

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

Uso do software aprovado

Utilize apenas o software aprovado do instrumento ELITe InGenius para funcionar com
o0 instrumento e obter resultados dos ensaios.

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

A maior parte das funcdes de base do software ELITe InGenius estdo descritas na
segédo 5.

Algumas fungdes basicas adicionais para operadores "normais” e fungdes mais
avancadas para operadores com direitos adicionais estéo descritas no capitulo 6.

As fungbes de manutencao estéo descritas no capitulo 8.
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51 Iniciar o instrumento

Para evitar ferimentos devido a pecas méveis, a inicializacdo do instrumento ndo pode

" ser realizada quando a porta estiver aberta. Durante a inicializacéo, o sistema exige que
/ \ 0 usuario confirme se a porta esta fechada.
//
C
1. Fechar a porta
2. Ligar o interruptor de energia que esta localizado no lado direito do instrumento.
3. O instrumento inicia o software ELITe InGenius no PC integrado. O sistema exibe o

painel de arranque enquanto as verificagdes de iniciacdo estiverem a ser executadas.

Figura 5-1: Iniciacdo do software.

Se for detectado um erro durante as verificagdes de iniciagdo do sistema, a execucdo

A dos ensaios sera bloqueada até o problema ser resolvido.
/ \ Consulte o Capitulo 7 “Tratamento de erros e solucdo de problemas” para resolver o
y . problema.
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4. Ap6s completar as verificagbes de iniciagdo do sistema, o software ELITe InGenius
mostra o painel de acesso:

Figura 5-2: Painel de acesso.

Descricdo do painel de acesso:

Nome do utilizador:

campo/caixa de entrada para inserir o nome do utilizador

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

Sele¢édo do modo

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

Nome do modo

Descri¢éo

Modo CLOSED

Modo que permite a execucdo apenas dos
ensaios IVD

Modo OPEN

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

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

teclado da tela.

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

teclado da tela.

Escolher o modo OPEN ou 0 modo CLOSED

Pressione o botédo OK.

Se o nome de utilizador e senha forem autenticados, serd mostrado o painel inicial.

© o~
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O instrumento ELITe InGenius implementa um modelo de acesso que restringe o acesso
a certas fun¢des no software associando um Papel de Utilizador para cada conta quando

a conta é definida (ver 6.3)

® Operador

Execucdo de ensaios

® O rnjista

Aprovacédo dos resultados do ensaio

® O O \dgministrador

Aprovacdo de uma sessdo que tenha
ensaios com calibradores ou controles
expirados ou ausentes

Exportacédo de dados de sessdes

Alteracéo das configuracdes do sistema

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

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

Figura 5-3: Visualizacao do painel inicial

A seguinte tabela sumariza as fun¢des principais que podem ser realizadas a partir do
painel inicial:

Executar sesséo

Usada para configurar e acessar os detalhes para uma sess@o enquanto estiver em
processamento.

Consoante a evolucdo da sessao, ao selecionar o icone Executar ir4 exibir uma das
trés diferentes mensagens de painel como segue:

Evolucéo da sesséo Painel de Destino
Sesséo néo iniciada Painel de Configuracdo Painel de
sessao
Sessdo em Processamento Painel de estado da sessao Painel
Sessdao concluida Painel de Painel Resultados da
sessao
Fim do Dia

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

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

Calibracéo

Apresenta o painel de gestdo de calibracéo.

Controles

Apresenta o painel de gestdo dos controles.

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

Encerrar sesséo

Efetua o encerramento de sessao do utilizador atual.

Configuracdes do sistema

Exibe o painel de configura¢des do sistema (apenas para o Administrador e Utilizadores
de Servigo).

Manutencéao

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

Paginainicial

Atalho de volta para o Painel Inicial.

Para cima

Navega de volta/para cima da estrutura do menu.

Ajuda

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

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

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

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

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

e Ensaios de amostra de paciente
e Ensaios de calibracéo
e Ensaios de controle

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

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

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

Uma curva de calibracdo (padréo) é criada no software executando um tipo especial de
ensaio chamado "ensaio de calibracdo". Normalmente, o ensaio de calibracdo sera
configurado para executar uma série de reagcdes com um conjunto de calibradores (por
exemplo, 10° copias, 10 copias, 102 copias, 102 copias). O software ira, entdo, calcular
automaticamente os parametros da curva padrdo que podem ser utilizados para
determinar a quantidade de DNA para o0s ensaios testados.

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

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

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

Para configurar uma sessao, o sistema ELITe InGenius deve ter sido configurado com

pelo menos as seguintes informacdes:

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

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

NOTA: O ensaio e a
curva de calibracdo nédo
s80 necessarios para
executar sessdes
qualitativas de controle
ou de analise de
amostras

(

Calibration
Assay

generates
curve

Calibration

a curva de calibragéo
aprovada é usada para
quantificar a amostra do
ensaio

Uma vez aprovada a
curva de calibracao,
é usada como
referéncia para a
quantificagéo dos
gréficos resultantes
dos controles de
ensaio

(Levy Jennings)

Positive

Negative
Control
Assal

\ 4

Control
Assal

¥

generate
control plots

Controls )

Os gréficos dos ensaios de controle
aprovados séo usados para
confirmar as determinagfes
qualitativas das amostras

Patient
Sample

Assay

quantitative result

Patient

.

J

Figura 5-5: Relac&o entre as sessfes Ensaio de Calibracdo, Ensaio de Controle e amostra de
Ensaio de Amostra de Paciente

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

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

Verificar o estado de calibrag&o e controle
Configurar a sesséo

Configurar o gestor do reagente

Carregar Consumiveis e Amostras
Controlar o Progresso da sesséo

Verificar e Aprovar os Resultados
Descarregar no fim da sessao

NogpwbE

54.1 Verificar o estado de calibracao e controle
54.1.1 Verificar o estado de calibracdo

Se desejar executar um ensaio que tenha um resultado quantitativo (isso deve ser um
ensaio de amostra de paciente ou ensaio de controle quantitativo), antes de configurar
a sessao € aconselhavel verificar se uma curva de calibracdo aprovada (padréo) esta
disponivel na base de dados.

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

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

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

Quando executar um ensaio quantitativo, &€ necessario utilizar o mesmo nimero de lote
do monorreagente que foi usado para criar a curva de calibracdo. Se desejar usar
multiplos lotes de monorreagente, é necessario criar uma curva de calibracdo para cada
numero de lote.
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Figura 5-6: Painel Calibracéo

Detalhes do calibrador

Ao clicar no botao “Details”, sdo mostradas as configuracdes de processo para 0s
calibradores no seguinte painel: Os detalhes estdo indicados nas tabelas
(Configuracdes Gerais e Configuragdes de Nivel)

Figura 5-7: Painel de detalhes do calibrador

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

Também é possivel adicionar novas configuracdes do calibrador independentemente
dos ensaios carregados clicando no botdo "Add new" no painel do gestor de calibracéo
e entdo usando os botdes “Barcode Scan” ou “Flash Drive” neste painel.
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E possivel definir um nimero diferente de repeticbes para cada nivel do calibrador
especificando a cor do tubo que sera mostrado no painel da configuracdo da sesséo.
Isto tem o objetivo de ajudar o utilizador e de reduzir, assim, o risco de carregar os
calibradores nas trilhas erradas.

O software ndo permite alterar ou eliminar a configuracdo dos calibradores, se existirem
resultados na base de dados que dependem destes dados.

Curvas de calibracéo (padréo)

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

Figura 5-8: Curva de calibracao - gréfico.

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

E possivel para um Administrador ou Utilizador de Servico, aprovar curvas de
calibra¢do neste painel.

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

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

A guia Informacbes detalhadas neste painel exibe informacdes adicionais sobre a
sessdo que foi usada para produzir a curva de calibracéo, incluindo os resultados de
cada reacdo bem como os nimeros de lote e datas de validade para cada reagente e
solucao do calibrador que foi usado na sessao.
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Figura 5-9: Curva de calibracao - painel de detalhes da sesséo.

Historico da calibracéo

Ao clicar no botéo "Show Runs" na janela Calibration Manager, é possivel visualizar os
resultados e a curva das calibra¢cfes anteriores, como mostra o exemplo abaixo:

Figura 5-10: Curva de calibracdo — Painel “Lista de sessdes”.

Neste painel, os botdes “View Chart” e “Delete” podem ser utilizados para acessar
dados anteriores conforme necessario.
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5.4.1.2 Verificar o estado dos controles
Exiba a tela “Control Manager" pressionando o botdo “Controls” na tela inicial.
Este painel pode ser utilizado para:

e Ver os detalhes e o0 estado de cada grafico de controle armazenado no sistema
o Numero de lote do mono-mix usado para produzir cada sessao de controle
o Informacédo de identificacdo para as solu¢Bes de calibragdo usadas para
produzir cada sessao de controle
o Data de validade para a sesséo de controle
0 Estado (necessidade de sesséo, aprovacéo pendente, aprovado, expirado)
e Ver os graficos de controle armazenados no sistema
e Ver as configuragdes do processo e numero de niveis para os controles
e Registar novo controle
e Remover as sessdes de controle da base de dados

Z

Quando executar um ensaio, é necessario utilizar o mesmo nimero de lote do
monorreagente que foi usado para criar o lote de controle. Se desejar usar multiplos
lotes de monorreagente, é necessario criar um resultado de controle para cada nimero
de lote.

Figura 5-11: Painel do gestor de controle.
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Detalhes do Controle

Ao pressionar o botdo "Details", sdo mostradas as configura¢des de processo para 0s
calibradores nos seguintes painéis. Os detalhes sdo visualizados nas duas tabelas
(ConfiguragBes Gerais e Configuracdes de Nivel).

Figura 5-12: Painel Detalhes de Controle

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

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

E possivel definir um namero diferente de replicados para cada nivel do calibrador
especificando a cor do tubo que sera mostrado no painel da configuracdo da sessao.
Isto tem o objetivo de ajudar o utilizador e de reduzir, assim, o risco de carregar os
calibradores nas trilhas erradas.

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

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

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

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

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

O estilo do grafico varia pelas condicdes abaixo. A cor varia com o nimero de lote do
controle.

E possivel ao Administrador ou Utilizador de servigo aprovar os gréaficos de controle
neste painel.

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

A guia de informagdes detalhadas neste painel mostra informagdes adicionais sobre a
sessdo que foi usada para produzir a Ultima sessao no grafico de controle, incluindo os
resultados de cada reagcdo bem como os nimeros de lote e datas de validade para
cada reagente e solucéo de controle que foi usado na sesséo.
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Figura 5-14: Grafico de controle - Painel de detalhes da sesséo.

Registo dos controles

Ao clicar no botdo “Show Runs” na janela Control Manager, € possivel visualizar os
resultados dos controles e o Controle do Grafico das sessfes anteriores, como mostra
o exemplo abaixo:

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

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

Uma vez configurado o gestor do reagente e confirmado a disponibilidade de todas as
calibracdes e controles necessarios, pressione o botdo “Perform Run” no painel inicial
para mostrar o painel de configuracdo da sessao:

Grid table for Assay settings J

Function Buttons J

Figura 5-16: Painel "Executar sessdo"

5.4.2.1 Configuracado dos ensaios a serem realizados

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

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

E possivel executar ensaios quantitativos e qualitativos na mesma sesséo desde que 0s
ensaios que desejar executar tenham os mesmos requisitos de volume inicial de
extracao e volume de eluicdo do extraido.
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Cada linha na grade corresponde a uma Unica trilha na area de trabalho do instrumento.
Cada trilha, por sua vez:

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

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

0 Se o tubo de amostra tiver um cédigo de barras, clique na célula do ID da
amostra e entdo use o cédigo de barras portatil para ler o SID para o sistema.

e Escolher o Ensaio a ser realizado na trilha clicando na célula “Assay” para ser
configurada a trilha e selecionar 0 Ensaio necessario a partir da lista apresentada.

A lista dos ensaios pode ser filtrada escrevendo o texto na caixa na parte superior da

lista para a sele¢é@o dos ensaios. A lista pode ser ordenada clicando na barra superior
das colunas (Nome, Tipo, Matriz)

Figura 5-17: Lista de ensaios a selecionar

Se ndo conseguir encontrar um ensaio que esperava ver na lista, verifigue as
configuracdes do volume inicial de extracéo e do volume de elui¢édo extraido, pois podem
estar a fazer com que o ensaio seja filtrado fora da lista.
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e Uma vez selecionado o Ensaio, as colunas para a Matriz da Amostra, Protocolo,
Posicdo da Amostra, Fator de Diluicho, M (melting), S (Sonicagdo) seréo
automaticamente completadas com base nas configura¢des de processo para o Ensaio.

e Escolher o protocolo que desejar executar para 0 ensaio, carregando na célula de
“Protocol” e escolher a partir da lista de pop up.

0 Apenas extracéo
A amostra sera processada para extragdo de DNA, mas o procedimento ndo
ira proceder para a etapa de PCR, portanto ndo sera emitido nenhum resultado
de diagnéstico.

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

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

Figura 5-18: Lista de selecao em Protocolo

E possivel combinar diferentes protocolos na mesma sessdo. Por exemplo, trilha 1 pode
executar apenas Extracdo, trilha 2 pode executar Extracdo + PCR e trilha 3 pode
executar apenas PCR.
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e Escolher a posi¢cdo da amostra para o Ensaio. Isso diz ao sistema onde a amostra inicial
pode ser encontrada para cada trilha.

0 Tubo Primario (Apenas extracéo ou Extragdo + PCR)
Quando a amostra é encontrada no tubo primario

0 Tubo de Extracgao (Apenas extracéo ou Extracdo + PCR)
Quando a amostra é encontrada no tubo de Extraccédo

0 Tubo Eluido (Posicéo 1) (Apenas PCR)
Quando o eluido é encontrado no suporte do tubo extra (posigao 1)

o Track 1..12 (Apenas PCR)
Quando o eluido deve ser partilhado a partir de outra trilha.

Sample Position

Elution Tube (bottom row)
Tracks

Track9

Track10

Track11l

Track12

[ x Cancel ‘

Figura 5-19: Listas de selec&o da posicdo da amostra

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

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

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

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

Z

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

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

Para verificar os pedidos de teste, primeiro abra a Lista de trabalhos do LIS pressionado
o botdo “LIS Work List” na tela Executar Sesséo.

Figura 5-20: "Lista de trabalho LIS"

Ao clicar no botédo “Query”. Neste ponto, o comportamento do sistema ELITe InGenius
depende da definicdo configurada na pagina LIS (consulte o paragrafo 1.1.2):

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

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

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

Figura 5-22: Pesquisa LIS em processamento.

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

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

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

Figura 5-23: Resultados da pesquisa LIS.

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

Os pedidos de teste que NAO forem selecionados ser&o adicionados a “Pending Work
List”.

Os pedidos de teste podem ser movidos entre a “Pending Work List” e a “Run List” em
gualquer momento utilizando os botdes de seta para a direita ou para a esquerda ou
pode ser eliminados da fila.
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Figura 5-24: A "Lista de trabalho LIS" depois do comando Pesquisa

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

5.4.2.3 Botao "Eliminar"

7

O botdo “Clear” é usado para eliminar as configuragfes de sessdo de uma ou mais
trilhas na grade de configuracéo de sessao.

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

“Select All” permite selecionar todos as trilhas.

Selecione "OK" para eliminar as grades das configuracdes da sesséo analitica.

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

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

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

Para criar um painel, completar as configuracbes de Ensaio, Matriz de ensaio,
Protocolo, Posi¢do da Amostra, Fator de Diluicdo, Dissociacdo (M) e Sonicacao (S) no
painel de configuracdo da Sesséo, depois carregue no botdo “Save Template” no final
do painel de configuragé@o de sesséo para mostrar o seguinte pop-up.

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

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

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

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

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

‘ VOK ‘ ‘ XCanceI ‘

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

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

Template

myTemplate

’ x Cancel ‘

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

Ao clicar em “Template” na lista, a caixa de dialogo sera fechada e a configuracéo de
sessdo para o painel selecionado sera automaticamente carregada no painel Executar
Sesséo.

Ao carregar um painel, todas as configuracdes no painel de configuracdo de sessao
sdo carregadas da base de dados do painel do sistema ELITe InGenius™ com a
excecao de qualquer ID de amostra do paciente. Estas devem ser inseridas apés
carregar o Painel.
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5.4.2.6 Exemplo de configuracdes de sessdo para amostras de paciente

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

Figura 5-30: Lista de selecao do ensaio

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

0 Information

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

& ok

Figura 5-31: Mensagem de aviso do numero de lote do monorreagente

SCH mINTO30_pt

30/01/2024 Revis&do 09 Pag. 55/193



ELITe InGeniirs

Se o0s calibradores ou controles requisitados para o ensaio ndo puderem ser
encontrados na base de dados, sera fornecida uma mensagem de aviso; exemplo:

Figura 5-32: Aviso: Controles/calibradores ausentes

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

A seguinte configuracdo de sessdo mostra diferentes nimeros de configurac@es de
ensaio de amostra de paciente:

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

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

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

A trilha 4 é configurada para efetuar uma replicata da amostra SID1 efetuando apenas
um protocolo de apenas PCR no eluido produzido pela etapa de extragéo na trilha 1.
A trilha 5 é configurada para efetuar uma replicata da amostra SID2 efetuando apenas
um protocolo de PCR no eluido produzido pela etapa de extracao na trilha 2.

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

Quando configurar varios ensaios que partilham o mesmo eluido de uma trilha para
outra, os fatores de diluicdo e ID da amostra na grade de configuracéo da sessdo séo
copiados da trilha inicial para a trilha final automaticamente. Estes valores apenas
podem ser alterados selecionando os campos na trilha inicial.
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Figura 5-33: Exemplo de painel Executar Sessao, amostra de paciente

Antes de efetuar uma sessdo de PCR com amostras de pacientes, devem estar
aprovados os resultados de calibragcdo e controles para validar o resultado de
diagnéstico para a amostra do paciente. Consultar as secgoes 5.3,6.7.

Risco de infeccdo: O instrumento deve ser tratado como potencialmente infecioso. O
manuseamento inadequado de partes infectadas pode causar irritacbes cuténeas,
doencas e possivel morte.

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

e  Suporte de amostras
e  Suporte do tubo de extracédo

O suporte de amostras possui 12 posi¢cdes que podem conter cada uma delas um tubo
primario. Os nimeros das vias sdo contados da esquerda para a direita, sendo avia 1 a
mais a esquerda.

Em alternativa, as amostras de pacientes podem ser carregadas diretamente no suporte
do tubo de extragéo.

Para os ensaios que exigem o processo de sonicacéo, o suporte de sonicacdo deve ser
encomendado separadamente. O suporte de sonicacao ndo é fornecido como acessorio
de instrumento.
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5.4.2.7 Exemplo de configuracdes de sessdo para um ensaio de calibracao

Um ensaio de calibracdo ird tipicamente necessitar de solugdes de diferentes
concentracdes de referéncia para ser executado. Os resultados desta sessédo serdo
usados pelo software ELITe InGenius para calcular uma curva de calibracdo (padréo)
gue pode ser usada por outros ensaios para converter os resultados em termos de Ct
para verdadeiros valores de concentracdo de DNA (c6pias/mL, gEg/mL ou IU/mL ou
outras unidades de medida utilizadas).

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

Figura 5-34: Lista de selecao do ensaio

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

Inserir o nimero de lote e data de validade para as solu¢6es do calibrador preenchendo
0s campos de insercdo de dados e utilizando o teclado na tela e selecionador de data.

Clique em OK para confirmar os valores.

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

O software ELITe InGenius ira automaticamente configurar os detalhes para o niumero
de trilhas necesséarias pelo calibrador na grade de configuracdo de sessdo. Se
estiverem disponiveis trilhas insuficientes para executar todos os niveis do calibrador,
o0 sistema ira relatar um erro.

Instrument Name : 2071704B0169E SenvicePS5 |/ Service
Perform Run Instrument Status : READY 05,’[]8/205::5?;;0:;;
Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume 100
o] | e | e | e
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
I(_IIErSn\:g;k =t .’ Clear gg Save Template gg Load Template u Next ‘
o o Y # & o
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

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

Para um ensaio de calibrador, o campo de ID da amostra serd completado
automaticamente para mostrar o nivel do calibrador para cada trilha. As outras
configuracdes da amostra (por exemplo: posicdo da amostra e protocolo) também irdo
ter valores fixos conforme definido pelo programador do ensaio.

O software do ELITe InGenius” pode ser configurado pelo programador para usar 0s
replicatas durante a calibracao.
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5.4.2.8 Exemplo de configuracfes de sessédo analitica para um ensaio de
controle

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

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

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

No painel de configuracdo de sessao, um ensaio de controle é selecionado do mesmo
modo que qualquer outro ensaio da lista de selecdo do ensaio. Neste exemplo, é
possivel identificar os dois ensaios relativos aos controles na coluna “Type” listados de
acordo com 0 nome.

Figura 5-37: Lista de sele¢&o do ensaio

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

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

Inserir o nimero de lote e data de validade para as solug6es do controle carregando
nos campos de insercdo de dados e utilizando o teclado na tela.

Carregue em OK para confirmar os valores.

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

Ao confirmar as seleg¢6es, o painel de configuracéo de sesséo ira ser preenchido com
os detalhes completos para as trilhas de controle.

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

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

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

O préximo passo na preparacgédo do instrumento ELITe InGenius para executar a sessao
€ a configuragdo do Gestor do Reagente.

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

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

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

Nome do reagente

Data de validade do reagente
Namero de lote do reagente
Numero de testes restantes
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543.1

Avisos

Risco de infeccao: O instrumento deve ser tratado como potencialmente infeccioso. O
manuseio inadequado de partes infectadas pode causar irritacfes cutédneas, doencas e
possivel morte.

e Observe as disposi¢cdes, regulamentos laboratoriais e legisla¢des locais e nacionais.
e Use luvas apropriadas!
e Use um jaleco apropriado!
e Use protecdes para olhos adequadas (por exemplo, 6culos de protecéo)!
e Evite o contato entre membranas pele/mucosas e reagentes de amostras/teste ou partes
do instrumento.
e Limpe, desinfete e descontamine o sistema imediatamente se houver derrame de
material potencialmente infeccioso.
e Na&o utilize tubos ou cassetes partidos ou lascados.
e Observe as instrugdes nas embalagens para o uso correto dos reagentes.
e Observe os regulamentos legais para a manipulagdo do material infeccioso.
e Nao utilize liquidos com risco biolégico para testar o instrumento!
Lesdes nos olhos devido a radiacédo laser: A radiacao laser causa irritacdes oculares
guando se olha diretamente para o feixe de laser por um longo periodo.
¢ Nunca olhe diretamente para o feixe de laser!
e Na&o utilize dispositivos 6ticos (por exemplo, espelhos).
e Remova relégios e joias espelhadas antes de acionar o laser.
e Tenha cuidado durante a operacéo e teste do laser do leitor de cddigo de barras. E

utilizado um laser de classe 2.
Note que a utilizacdo incorreta dos elementos de operacao, ajustes ou a ndo-observacao
dos processos pode causar uma emissao perigosa da radiacédo laser.

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

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

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

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

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

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

N&o sobrecarregue tubos ou outros recipientes de liquido.

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

N&o misture tipos de pontas na mesma caixa de pontas.

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

Use apenas materiais descartaveis aprovados.

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

Utilize controles internos para verificar a precisao do processo de extragéo. Veja também
0s manuais especificos para os produtos de amplificacéo e kit de extracdo para obter
detalhes.

5.4.3.2 Etapa 3a: Carregar a caixa de residuos

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

Carregue um recipiente de residuos sélidos vazio na posicdo correta na area de
trabalho do instrumento.

Figura 5-41: Posicionamento do recipiente para residuos no instrumento.
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5.4.3.3 Etapa 3b: Carregamento dos reagentes

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

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

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

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

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

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

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

Paratal, € necessario pressionar o botao “Barcode scan” e digitalizar o cédigo de barras
para identificar corretamente o bloco selecionado. Se esta operacao for realizada pela
primeira vez, aparecera a seguinte mensagem de confirmagéo. E necessario clicar em
OK e pressionar o botédo “SAVE” para poder associar o cédigo de barras ao ID do bloco
pretendido.

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

‘ VOK ‘ ‘ xCanceI ‘

Figura 5-45: Confirmacédo da associacdo "Bloco do Gestor do reagente” e do
Cédigo de Barras

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

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

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

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

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

Descricéo

icone

Observacodes

Monorreagente

Controle Interno (CI)

Reagente expirado

O reagente pode ser utilizado para a
sessdao.

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

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

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

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

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

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

Figura 5-47: Sele¢cdo dos Reagentes.

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

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

Introducéo por codigo de barras dos detalhes relativos aos reagentes

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

Para realizar estas operacdes, € necessario associar o leitor de cddigo de barras ao
instrumento ELITe InGenius através de um cabo USB.

Ao operar o leitor de cAdigo de barras, evite olhar diretamente para a luz do laser.
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E possivel carregar mais de um tubo do mesmo reagente no bloco do Gestor do
Reagente para aumentar o niimero maximo de testes que podem ser realizados com um
unico bloco nas varias sessfes, no entanto todas as localizagGes para cada reagente
diferente devem ser configuradas com a mesma data de expiragcao e numero de lote.

Os monorreagentes fornecidos pela ElitechGroup s&o suficientes para realizar 25 testes.

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

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

A "Lista de Carga" mostra quais 0s reagentes que ainda precisam de ser carregados
para a area do Gestor de Inventario, a fim de poder executar todos os Ensaios
especificados no ecrd Executar Configuracéo.

Os reagentes sao listados na "Lista de Carga" se nado estiverem configurados no Bloco
actualmente carregado, ou se a sua contagem de "Testes Permanentes" for insuficiente
para cobrir os requisitos dos Ensaios no ecra de Configuracdo de Execucéo.

Figure 5-48 : Lista de Carga de Reagente

Clique no botdo "Guardar" para guardar o Gestor de Inventario. A primeira mensagem
pop-up permitira confirmar que deseja guardar as definicdbes de Bloco com uma
segunda pop-up a confirmar que a gravacao foi concluida com éxito.

0 Information

Inventory manager was saved.

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

Figure 5-49 : Gestor de Inventario Guardar Confirmacao.
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Remocao dos detalhes relativos aos reagentes

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

Clique OK na janela de confirmag&o para remover o reagente pretendido do bloco.

Figura 5-50: Confirmacgé&o da remocéo do reagente do Gestor do reagente.

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

o Information

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

& ok

Figura 5-51: Confirmacéao da gravacao do Gestor do reagente.

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

Clique em OK para completar a remocéao dos reagentes pré-selecionados pelo bloco.

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

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

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

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

Warning

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

& ok

Figura 5-53: Reagentes insuficientes no gestor do reagente

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

0 Info: Block contains the following expired reagents.

A2 :CMV IC

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

Warning

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

& ok

Figura 5-55: Exemplo de aviso para ensaio ausente

Sera possivel prosseguir com a sessao analitica, mesmo se 0s reagentes estiverem
fora da validade ou se os calibradores e controles aprovados estiverem indisponiveis,
apenas se o utilizador que tiver efetuado o acesso for um Administrador. Contudo, se
o utilizador selecionado for um operador ou analista, o sistema ira solicitar que um
administrador ou utilizador de servico insira seu nome de utilizador e senha para
permitir que a sessao continue e que utilize as solucdes fora de validade.

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

User Name

Password

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

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

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

Posicionamento das pontas

Certifique-se de que as caixas de pontas estdo encaixadas na posicdo corretamente
sem nenhum espaco deixado entre a caixa e a base da posicdo da caixa de pontas.
Algumas caixas de plastico ndo sdo simétricas e necessitam ser posicionadas na
orientagdo correta.

Contaminacdo e risco biolégico

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

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

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

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

7

O bot&o “Next” & desabilitado quando houver pontas insuficientes para a sesséao.

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

Figura 5-58: Pontas individuais do gestor de reagente

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

O guando a posicao esta vazia;

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

o Do you want to replace Tip Rack-1?

VOK ‘ ‘ XCanceI

Figura 5-59: Confirmac¢éo da substituicdo das caixas das pontas

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

Durante a execucao dos ensaios ndo é possivel substituir as caixas das pontas, mas €
possivel verificar a remanescéncia neste painel.
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5.4.3.6 Etapa 3e: Carregar suporte do cassete de PCR

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

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

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

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

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

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

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

Se os ensaios “Extraction Only” estiverem configurados na configuracdo de sesséo, ndo
havera nenhuma cassete de reacdo de PCR a ser carregado nesta etapa, entédo
simplesmente carregue no bot&o "Next" para continuar

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

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

5.4.3.7 Etapa 3f: Carregar o suporte de extracao

Apés carregar o suporte dos cassetes de PCR, a préxima etapa é carregar o suporte
dos cassetes de extracdo e material descartavel.

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

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

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

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

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

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

Se os ensaios “PCR Only” estiverem configurados na configuracdo da sesséo, ndo
havera nenhum cassete de extracdo necessario de ser carregado nesta etapa, entédo
simplesmente carregue no bot&o "Next" para continuar.

No exemplo seguinte, as trilhas 1 e 3 estdo executando uma etapa de extracao,
portanto, € necessario carregar os cassetes de extragdo como mostrado na figura,
enquanto a trilha 2 executa “PCR Only” e ndo necessita de um cassete de extracao.
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Figura 5-62: Indicacdes de carregamento da caixa de extragao.

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

Depois de carregar o rack da cassete de extracdo, caso a execucdo envolva a cassete
de extracdo de ARN, é necessario carregar o tubo de reagente DNAse | adicional. O
tubo de reagente deve ser carregado na posicdo 2 do rack do tubo de eluicéo (a posi¢édo
2 é a mais afastada da frente do instrumento)

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

Figura 5-64: Orientacdo de carregamento de DNAse |

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

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

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

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

Figura 5-67: Orientacdo de carregamento de DNAse | apés a leitura

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

5.4.3.9 Etapa 3g: Carregar suporte do tubo extra

Apoés carregar o suporte dos cassetes de extracdo, a proxima etapa € carregar o
suporte do tubo extra e material descartavel.

O software ELITe InGenius mostra o seguinte painel de carregamento do suporte do

tubo extra para guiar o posicionamento do material descartavel a ser carregado nesta
etapa.

Os tubos de eluicdo sdo necessarios para todas trilhas que estiverem configuradas
para executar ensaios.

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

Ao executar calibradores, os reagentes de calibracédo e os tubos de eluicdo devem ser
carregados na posicdo 1 do suporte de tubo extra.
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Ao executar um ensaio com extracao, carregar um tubo de eluicdo vazio na posicdo 1
do suporte do tubo extra.

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

A informacéo no lado direito do painel indica quais os tracks que necessitam de ser
carregados com tubos de eluicdo. Se uma amostra ou outra solugdo necessitarem de
ser carregadas, o texto também ir4 indicar o ID da amostra ou nome da solugao
(incluindo nivel do controlo ou calibrador) para cada posicéao.

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

O ensaio selecionado para cada track é mostrado abaixo do grafico do suporte do tubo.

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

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

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

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

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

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

A trilha 9 executa uma sessdo Extracdo+PCR, para os quais sd0 necessarios os
protocolos de ensaio e os tubos vazios

A trilha 10 executa uma sesséo "Apenas PCR", solicitando assim a amostra de elui¢do
a carregar na posicao indicada.

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

Figura 5-69: Carregamento do suporte do tubo extra no instrumento. Tubos de
eluicdo sado colocados na posicdo 1 que é a mais proxima da parte da frente do

instrumento.
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5.4.3.10 Etapa 3h: Carregar o suporte de ponta

ApOs carregar o suporte do tubo de elui¢cao, a proxima etapa é a de carregar o suporte
da ponta e material descartavel.

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

As pontas sdo necessarias para todos as trilhas que estiverem configuradas para
executar extragdes.

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

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

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

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

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

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

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

5.4.3.11 Etapa 3i: Carregar o suporte de extracao/sonicacao

Depois de carregar o suporte de pontas, 0 prOXimo passo € carregar 0 suporte de
extracao ou sonicacao e os artigos descartaveis:

- Suporte de sonicagdo de carga com tubo de sonicagao e tampa se o0 ensaio englobar o
processo de sonicagéo;

- Suporte de extracdo de carga com tubo de extracdo sem tampa se 0 ensaio ndo
englobar o processo de sonicacao;

Figura 5-72: Suporte de sonicacéo.

Figura 5-63: Suporte de extracao.

O software ELITe InGenius mostra o seguinte ecrd de carregamento do tubo e a tampa
de sonicacgédo ou o tubo de extracdo para orientar a colocagdo dos artigos descartaveis
a serem carregados neste passo.

Os tubos e as tampas de sonicagéo ou o tubo de extragao sdo necessarios para todas
as vias que estejam configuradas para executar Extragdo: no caso de processos de
extracdo que incluam o processo de sonicacdo, carregue o tubo e a tampa de
sonicacédo no rack de sonicacdo adequado; em todos 0s outros casos, carregue o tubo
de extracdo no suporte de extracdo correto.
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Para remover o suporte de sonicacdo do sistema ELITe InGenius, empurre as
linguetas em cada extremidade em direcdo ao centro e levante o suporte.

Figura 5-74: Remover o suporte de sonicacao

A informacéo no lado direito do ecra lista a vias que devem ser carregadas com tubos e
tampas de sonicacdo ou com tubo de extracdo. Se a amostra do paciente for carregada
no tubo de sonicacédo ou no tubo de extracdo, a ID da amostra sera mostrada nesta
janela.

O gréfico do tubo e tampa de sonicacao ou do tubo de extracao ilustra onde devem ser
carregados os artigos descartaveis.

O ensaio selecionado para cada via € apresentado abaixo do grafico de materiais
descartaveis.

Carregue os tubos e as tampas de sonicacédo ou o tubo de extragcao no suporte. Em
caso do suporte de sonicacgdo, prenda os tubos e as tampas no lugar.

Os tubos de sonicacao séo libertados e bloqueados no rack de sonicacao deslizando o
mecanismo na direcdo das setas, como mostrado abaixo:

Desprender o tubo de sonicacéo do rack Prender o tubo de sonicacao

Colocacéo do tubo de sonicacéo

Certifique-se de que os tubos de sonicacdo estdo corretamente presos no rack. Se os
tubos ndo estiverem presos, a posicdo resultante do tubo serd mais elevada com risco
de contacto entre a ponta da extracao e a parte inferior do tubo de sonicacao durante o
processo de extracao.
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Carregue o rack de sonicacdo ou extracdo na area de trabalho do instrumento.

Uma vez carregados, prima o botdo "Next" (Avancar) para continuar para o passo
seguinte.

Se apenas 0s ensaios "PCR Only" estiverem configurados na Configuracdo de
execucao, ndo havera tubos ou tampas de sonicagdo/extragdo a carregar neste passo,
basta premir o botdo "Next" (Seguinte) para continuar.

Tenha cuidado para ndo entalar os dedos ao bloquear e desbloquear o rack do sonicador
ou ao carregar e descarregar o rack do instrumento.

No exemplo a seguir, as vias 6 e 7 estdo a executar 0 passo de extracao, portanto,
exigem que os tubos de extracdo sejam carregados como mostrado na imagem,
enquanto a via 8 esta a executar “PCR Only” e ndo requer um tubo.

Figura 5-75: Orientacdo de carregamento do tubo de extragéo
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Figura 5-76 : Exemplo de colocacdo do tubo de extrac&o no rack do tubo de
extracao.

5.4.3.12 Etapa 3j: Carregar os tubos primarios

Depois de carregar o rack de sonicacao ou extracéo, o passo final € carregar os tubos
primarios e as amostras.

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

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

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

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

O ensaio selecionado para cada trilha € mostrado abaixo do gréafico do suporte do tubo.

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

Se s estiverem configurados ensaios “PCR Only” na configuracdo da sessdo ou a
localizacdo da amostra para todos 0s ensaios de extracao estiver selecionada de
“Extraction Tube”, ndo havera tubos primarios a carregar nesta etapa, entédo
simplesmente carregue no botéo “Start” para continuar.

NAO colocar tampas nos tubos primarios quando carregar no instrumento
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No exemplo a seguir, as trilhas 1 e 3 executam uma etapa de extracao com a posicao
da amostra = “Primary Tube”, entdo necessitam de um tubo e amostras para serem
carregados conforme mostra a figura, enquanto o trilha 2 executa "Apenas PCR" e ndo

necessita de um tubo primario.

Figura 5-77: Indicacdes de carregamento do tubo primario com a amostra.

Figura 5-78: Exemplo carregamento do suporte do tubo primario no instrumento.
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5.4.3.13 Etapa 3k: Inicie a sesséo

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

Figura 5-79: Exemplo de configuragéo final do instrumento. Nesta figura esta
representada uma configuragdo de sessdo analitica que inclui: 5 amostras
primarias, 6 caixas de extragdo, 12 caixas de PCR.

Para iniciar a sesséo, cligue no botédo “Start>" no painel de carregamento do tubo da
amostra primaria.

O sistema ELITe InGenius ir4 pedir a confirmacdo de que deseja efetuar a sesséo.
Certificar-se de que a porta do instrumento esta fechada antes de clicar no botdo OK.
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5.4.3.14 Passo 3I: pausas opcionais — distribui¢c&o do tubo priméario (MODO
ABERTO)

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

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

Pause Run

after Elution Dispensing

‘ VOK ‘ QCancel

Figura 5-80A: Mensagem de confirmacédo do inicio da sesséo e selecao da pausa
opcional

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

5.4.3.15 Passo 3M: pausas opcionais — distribuicao ap6s configuragéo do
PCR (MODO ABERTO)

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

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

Pause Run

after Elution Dispensing

‘ vOK ‘ ‘ QCancel ‘

Figura 5-80B: Mensagem de confirmacéo do inicio da sesséo e selecao da pausa
opcional

Uma vez que uma sessao tenha comecado, a porta da frente é bloqueada para prevenir
acidentes pelas partes moveis. A porta do instrumento ndo pode ser aberta até que a
sesséo tenha sido cancelada ou completada normalmente.

Enquanto o instrumento realiza a sessédo de trabalho, € possivel regressar ao painel do
Gestor do reagente para visualizar a configuracdo do mesmo, o nimero de testes
restantes, etc. NAO ¢é possivel efetuar qualquer alteragao relativa a configuragéo, assim
gue o instrumento tiver iniciado a sesséo de trabalho.
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544 Etapa 4: Monitorizacédo do progresso da sessao analitica

Uma vez que a sessédo tenha comecgado, 0 seguinte painel € mostrado, que indica o
progresso da sessao nas varias etapas, como ilustrado na figura 5-75.

Figura 5-81: Painel "Durante a sessao".

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

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

Extrair DNA/RNA Processo para extrair acidos nucleicos

Configuracdo ReacBes Processo para distribuir reagentes

PCR

Executar PCR em Processo para amplificar acidos nucleicos

tempo real

Gerar curvas de Processo para produzir curvas de dissociagédo

dissociacéo

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

Processo que esta agendado para ser executado

O processo que esta a ser executado

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

Enquanto uma sesséo esta em processo, € possivel pressionar o botdo "Up" para voltar
ao Painel Inicial e efetuar outras opera¢fes. Para voltar ao painel “Durante a sesséo”,
selecionar “Perform Run” no painel inicial.

54.4.1 Cancelar a sessao

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

Abort run - Are you sure?

‘Vves ‘ A no ‘

Figura 5-82: Confirmacédo de cancelamento da sesséo.

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

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

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

ApOs cancelar uma sessdo, a porta da frente permanecerd bloqueada até que a
temperatura das unidades de extragdo e PCR tenham esfriado até uma temperatura
segura.
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5.4.4.2

Visualizacdo da curva de amplificacdo durante uma sesséo analitica

Se desejar visualizar as curvas de fluorescéncia durante a dissociacdo ou amplificagédo
de PCR, carregar no bot&o “Display Plot” no painel durante a sesséo.

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

Curvas de amplificacdo (Amplification Curve)

Curvas de dissocia¢do (Melt Curve)

Informacéo detalhada sobre a sesséo (incluindo detalhes dos calibradores, controles,
amostras, etc.)

As curvas no painel dos gréficos séo atualizadas em tempo real durante o decorrer da

sessao.

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

Cor da linha por nimero de trilha

A fluorescéncia das curvas para todos os canais presentes em uma trilha é desenhada
com a mesma cor.

Para cada trilha é utilizada uma cor diferente.

Cor da linha por nimero de canal

A fluorescéncia das curvas para cada canal relativo a cada trilha é desenhada usando
a mesma cor. Para cada canal é utilizada uma cor diferente.

Visualizacao das trilhas

Selecionar quais trilhas se pretende visualizar

Visualizac@o dos canais

Selecionar quais canais se pretende visualizar

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

Figura 5-83: Mostrar graficos, visualizagdo dos diagramas durante uma sessao

analitica: Curva de amplificagao
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Figura 5-84: Mostrar gréficos, visualizacdo dos diagramas durante uma sesséo
analitica: Informacdes detalhadas

5.4.5 Etapa 5: Revisado de resultados e aprovacao

Uma vez que tenham sido completados todos os processos em uma sessao, o painel
“Result Display” " é mostrado automaticamente.

Figura 5-85: Exemplo de visualizacdo dos resultados.
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O painel de resultados fornece um ndmero de diferentes visualizagbes de dados que
podem ser acessados escolhendo as guias acima da tabela de resultados.

Guia de ensaio
Mostra um sumario das configuracdes do ensaio para cada trilha com os resultados
interpretados para a trilha e estado de aprovacgédo para cada trilha.

Guia de resultados detalhados
Mostra detalhes adicionais da interpretacdo de resultados para amostras de pacientes,
calibradores e controles.

Guia de extragéo
Mostra informacdes de identificagdo para cada caixa de extracdo utilizada na sesséo
(nome, namero do lote, data de validade).

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

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

Guia de CI
Mostra informacgdes de identificagdo para cada gestor de reagente com base no controle
interno que foi utilizado na sesséo (nome, nimero do lote, data de validade).

Guia de calibradores

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

Guia de controles

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

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

Além da tabela de resultados, o painel de resultados da sessédo também fornece botbes
para aceder as visualizacdes gréficas:

Grafico: Visualizar a amplificacdo de PCR e a curva de dissocia¢ao
Calibradores: Visualizar e aprovar as curvas de calibracdo
Controles: Visualizar e aprovar os graficos de controle

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

Os botbes “Calibrator” e “Control” apenas sdo mostrados se a sesséo incluir ensaios de
controle ou calibrador.
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545.1

Visualizacdo do diagrama de amplificacao e da curva de

dissociacéao

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

Figura 5-86: Grafico para visualizacdo de resultados

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

Curvas de amplificagcéo
Curvas de dissociacao

As curvas no painel de visualizagdo dos resultados em graficos mostram os dados
processados usados para calcular os valores de Cte Tm.

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

Cor da linha por nimero de trilha

A fluorescéncia das curvas para todos os canais presentes numa trilha é desenhada
com a mesma cor.

Para cada trilha é utilizada uma cor diferente.

Cor da linha por nimero de canal

A fluorescéncia das curvas para cada canal relativo a cada trilha é desenhada usando
a mesma cor. Para cada canal é utilizada uma cor diferente.

Visualizacéo das trilhas

Selecionar quais trilhas se pretende visualizar

Visualizac@o dos canais

Selecionar quais canais se pretende visualizar

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

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

Apenas utilizadores com contas de analista, administrador ou servico podem aprovar
resultados de ensaio.

Figura 5-87: Aprovacao dos resultados

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

Carregar no botéo “Approve” para aprovar os resultados.

SCH mINTO30_pt 30/01/2024

Reviséo 09 Péag. 98 /193



ELITe InGenins

O sistema ELITe InGenius solicitard a confirmacdo da aprovacdo para as trilhas
selecionadas. "Yes" envia 0 comando para proceder com a aprovacgao.

Figura 5-88: Selecédo de tracks a serem aprovados

Se a pessoa que aprova os resultados s6 tiver uma conta de operador, o sistema ELITe
InGenius ir4 solicitar as credenciais de um analista, administrador ou utilizador de
Servico que permitam a aprovacao. Se a pessoa que for aprovar os resultados tiver os
requisitos necessarios, esta etapa sera omitida.

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

User Name

Password

Figura 5-89: Autorizacdo para aprovacao dos resultados

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

Figura 5-90: Transferéncia dos resultados no LIS

O sistema ELITe InGenius ir4 terminar a operacdo de carregar no LIS se nao for
completada dentro de um tempo pré definido.
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Uma vez que os resultados foram carregados no LIS com sucesso, 0 estado de
aprovacao sera mostrado como “Approved, Uploaded”.

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

Figura 5-91: Exemplo de resultados aprovados

Se oresultado para uma trilha ndo puder ser determinado (por exemplo: se Ct ndo puder
ser determinado), a trilha é destacada em amarelo conforme mostra o seguinte exemplo:
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Para as trilhas em que foi realizada apenas a PCR, o software ELITe InGenius permite
apresentar os resultados em unidades de medida diferentes.

Esta operacéo pode ser efetuada usando o quadro destacado abaixo.

-

Figura 5-92: Unidades de medida para as sessdes de Apenas PCR

N&o é possivel alterar as unidades de medida para as sess6es com extracdo + PCR.

O fator de converséo de cépias/mL a IlU/mL deve ser especificado no protocolo de ensaio
antes que o resultado seja indicado em 1U/mL.
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5.4.5.3 Aprovacdo manual para resultados de amostra indeterminados e
para amostra com erros 3010X

A aprovagdo manual é possivel para:

- amostras indeterminadas mas com Tm e
- em caso de amostra com erros 3010X (30103-30107 e 30108).

Para todos esses casos, os resultados da amostra seréo realcados a rosa.

» No caso de amostras indeterminadas com Tm, selecione cada via a ser
aprovada utilizando as caixas de selecdo no lado esquerdo do ecrd de
resultados.

A aprovacdo manual para amostras indeterminadas com Tm sO é possivel para os
modelos 1 e 2.

Figura 5-93: Exemplo de amostra indeterminada realcada a rosa.

Quando pelo menos um resultado de amostra de paciente for selecionado, o botéo
"Approve" (Aprovar) na parte superior do ecra ativa-se.

Prima o botao "Approve” para aprovar os resultados.

Uma janela pop-up abre-se com o alvo a aprovar realcado a verde.

Figura 5-94: Alvos realcados a verde.

Ao clicar na cadeia verde, uma janela pop-up com a op¢éao resultados (detetados e nao
detetados) abre-se.
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Figura 5-95: Opcdes de resultados.

Depois de clicar em "Detected" (Detetado) ou "Not Detected" (N&o detetado), prima o
botédo "Approve" (Aprovar) para aprovar os resultados.

Figura 5-96: Botao Aprovar apés a aprova¢do manual.

No Resumo da execucdo, as amostras aprovadas manualmente indicam "Resultado
confirmado manualmente".

Figura 5-97: Resumo da execucdo para uma amostra aprovada manualmente.

No relatério da via, amostras aprovadas manualmente a indicar Ct = 0.

Figura 5-98: Ct = 0 para amostras aprovadas manualmente.

» Em caso de erro 30103, selecione cada via a ser aprovada utilizando as caixas
de selecéo no lado esquerdo do ecré de resultados.
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A aprovacdo manual para amostras com erro 30103 é possivel para todos os modelos,
exceto para o modelo 3.

Figura 5-99: Exemplo de amostra de erro 30103 indeterminado realgada a rosa.

Quando pelo menos um resultado de amostra de paciente for selecionado, o botéo
"Approve" (Aprovar) na parte superior do ecra ativa-se.
Prima o botdo "Approve” para aprovar os resultados.

Uma janela pop-up abre-se com o alvo a aprovar real¢cado a verde.

Figura 5-100: Alvos realcados a verde.
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Ao clicar na cadeia verde, uma janela pop-up com a op¢éao resultados (detetados e nao
detetados) abre-se.

Figura 5-101: Opc¢des de resultados.

Depois de clicar em "Detected" (Detetado) ou "Not Detected" (N&o detetado), prima o
bot&do "Approve" (Aprovar) para aprovar os resultados.

Figura 5-102: Botdo Aprovar apés a aprovacdo manual.

No caso de um resultado "Detected” (Detetado) para o modelo quantitativo, o ULoQ
sera indicado na GUI, Resumo da Execucéo e Relatério da Via.

Figura 5-103: Amostra aprovada manualmente como "detetada", indicando o valor
ULoQ.
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No Resumo da execugdo, as amostras aprovadas manualmente indicam "Resultado
confirmado manualmente”.

Figura 5-104: Resumo da execucdo para uma amostra aprovada manualmente.

No relatério da via, amostras aprovadas manualmente a indicar Ct = 7.

Figura 5-105: Amostra aprovada manualmente a indicar Ct = 7.

A aprovacdo manual dos erros 3010X (30107 e 30108) segue as regras descritas para
o erro 30103.

A aprovacdo manual dos erros 3010X ((30107 e 30108) é possivel para todos os
modelos a exce¢do do modelo 3 e 9.

No relatério da via, amostras aprovadas manualmente a indicar Ct = 0

A aprovacdo manual para amostras com erros 3010X com modelo 2 e modelo 14
apresenta apenas resultados qualitativos.
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5.4.5.4 Imprimir relatérios

O sistema ELITe InGenius suporta dois estilos de relatérios para os resultados da trilha.
Estes relatérios podem ser exportados para um ficheiro em PDF ou enviados para
impressao.

e Relatérios por amostra
Este relatorio tem a seguinte estrutura. E feito para permitir que copias dos papéis do
relatério sejam separadas por ID da amostra para inclusdo em diferentes ficheiros do
paciente.
o Pagina de sumario mostrando os resultados do ensaio e aprovagfes para o
primeiro ID da amostra
= Paginas detalhadas para o primeiro ensaio
e Parametros do ensaio
¢ Resultados de PCR, graficos de dissociagdo e Ct/Tm
= Paginas detalhadas para o segundo ensaio para o segundo ID da
amostra
e Parametros do ensaio
e Resultados de PCR, graficos de dissociagao e Ct/Tm etc.
0 Pagina de sumério mostrando os resultados do ensaio e aprovagfes para o
segundo ID da amostra
= Paginas detalhadas para o primeiro ensaio
e Pardmetros do ensaio
e Resultados de PCR, graficos de dissociagao e Ct/Tm
= Paginas detalhadas para o segundo ensaio para o segundo ID da
amostra
e Parametros do ensaio
¢ Resultados de PCR, graficos de dissociagdo e Ct/Tm
= etc.

e Relatério por trilha
Este relatdrio tem a seguinte estrutura.
o0 Paginade sumério mostrando os resultados do ensaio e aprovagdes para cada
um dos tracks selecionados na sesséo

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

= Paginas detalhadas para ensaio da trilha 2
e Parametros do ensaio
e Resultados de PCR, graficos de dissociagdo e Ct/Tm

= etc.

Para produzir cada um desses relatorios:

e Selecionar as trilhas/amostras que desejar incluir no relatério carregando nas caixas de
sele¢do no lado esquerdo do painel de resultados da sesséo.
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e Pressione botdo “Print” no topo do painel dos resultados da sessdo

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

Figura 5-106: Selecédo do estilo de relatério.

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

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

Figura 5-107: Exemplo de relatério de amostra
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Figura 5-108: Exemplo de relatério de trilhas

5455 Visualizar resultados dos calibradores

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

Figura 5-109: Exemplo de resultados de sesséo analitica ou para os calibradores

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

SCH mINTO30_pt 30/01/2024 Revis&do 09 P&ag. 109/ 193



ELITe InGeniirs

Para visualizar e aprovar a curva de calibracéo (padrdo), carregar na caixa de selecéo
para qualquer uma das trilhas na configuracdo do calibrador. Todos as outras trilhas na
configuracdo do calibrador serdo automaticamente selecionadas.

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

Para voltar ao painel de resultados de sesséo, carregar no botéo "Up" na parte de baixo
do painel.

Figura 5-110: Painel de calibracédo - Curva padréo

No lado esquerdo do painel de calibracdo os resultados de C: para cada nivel do
calibrador séo colocados juntamente com a linha que melhor se ajusta calculada pelo
sistema ELITe InGenius. No lado direito do painel de calibracdo, sdo fornecidos
detalhes adicionais na caixa de texto sobre a calibracao.

Ao clicar na guia “Detail Info”, s&o mostradas informagdes detalhadas sobre a sesséo
de calibragcdo. A ficha de informagBes detalhadas é composta por vérias janelas
semelhantes as presentes no painel de resultados da sessao, mas especificas para as
trilhas do calibrador selecionados.
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Figura 5-111: Painel de calibraco - informacdes detalhadas

Quando a calibracéo for feita com replicatas, o grafico da curva padrdo mostrara mais
pontos para cada nivel de calibrador. O exemplo seguinte mostra o resultado para os
4 niveis de calibradores com 3 replicatas para cada nivel (12 trilhas no total).

Figuras 5-112: Painel de calibracdo - Curva padrao e replicados
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Figuras 5-113: Painel de calibracdo - Informacdes detalhadas das replicatas

5.4.5.6 Aprovacao das curvas de calibracéo

Se a curva de calibracdo calculada pelo sistema ELITe InGenius estiver dentro dos
limites aceitaveis, o botdo "Approve" ird aparecer no painel de calibracao.

No caso de replicatas no nivel do calibrador, € possivel excluir outliers e recalcular a
curva antes da aprovacdo. A mudanca serd gravada no software para rastreabilidade.

Clique no botdo "Approve" no painel de calibrac@o para aprovar a curva de calibracdo
para que esteja disponivel para os calculos dos resultados nos outros ensaios
relacionados.

Se a pessoa que for aprovar os resultados sé tiver uma conta de operador, o sistema
ELITe InGenius ir4 solicitar as credenciais de um analista, administrador ou utilizador
de servico que permitam a aprovacao.

Se a pessoa a aprovar os resultados tiver os requisitos necessarios, esta etapa sera
omitida.

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

User Name

Password

Figura 5-114: Autorizagéo para aprovacdo dos resultados
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54.5.7

Imprimir o relatério de calibracéo

Cligue no botado “Print” no painel de calibracdo para produzir um relatério que pode ser
exportado num ficheiro PDF ou ser enviado para impressao.

Para visualizar o relatério em miniatura, use os botdes no painel.

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

Preview

B < 1,2 @

Phone:
Email:

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

[YERTEP Marn MV A Moanarasasnt

B Print ‘ ‘ =l Export as PDF File

m

m Close

Figura 5-115: Imprimir o relatério de calibracao
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5.45.8 Visualizar dos resultados de controle

Quando uma sessao inclui uma configuracdo do controle, o painel de visualizacdo de
resultados de sessao ird mostrar se cada trilha individual foi amplificada corretamente
ou ndo (ver a coluna "Result" no exemplo abaixo)

Figura 5-116: Exemplo de resultados de sesséo para uma configuragdo de controle

O bot&o "Approve" no painel de exibicéo de resultados NAO é usado para aprovar 0s
controles. Uma mensagem de aviso sera mostrada se clicar no botédo approve quando
uma configuracdo de controle estiver selecionada no painel de exibicdo de resultados.

Para visualizar e aprovar os gréaficos de controle, clique na caixa de selecao para
qgualquer uma das trilhas na configuracdo do controle. Todas as outras trilhas na
configuracao do controle serdo automaticamente selecionadas.

Carregar no botéo "Control” no lado superior direito do painel para mostrar o painel de
controle.

"Up" na parte de baixo do painel permite-lhe voltar ao painel de visualizacdo de
resultados.
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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: Painel de controle - Grafico de estatisticas

No lado esquerdo do painel de controle, sdo mostrados os resultados de C: para cada
nivel de controle.

O eixo do X do grafico mostra o nimero de vezes que cada controle foi realizado.

O eixo do Y comporta-se diferentemente, dependendo se o controle é quantitativo ou
qualitativo.

Para um controle quantitativo, o eixo Y mostra a quantidade calculada. Quando tiverem
sido completadas suficientes sessdes de controle, a escala do eixo do Y passa a
mostrar +/-3 desvios padrdo relativamente a média calculada para os resultados
aprovados. As linhas de marcagdo vermelhas séo tragadas no gréafico para mostrar o
limite de aprovagéo/rejeicdo do SD conforme definido pelo programador do ensaio.

O estilo do grafico varia pelas condi¢cdes abaixo. A cor varia consoante o nimero
de lote do controle.

Para um controle quantitativo, o célculo de desvio padréo e validagao é desabilitado até
gue pelo menos quatro sessdes de controle tenham sido aprovadas.
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Para um controle qualitativo, o eixo do Y mostra o C: para o suporte. Uma linha de
marcacdo vermelha mostra o limiar de aprovacgéo/rejeicdo conforme definido pelo
programador do ensaio.

Para os controles qualitativos positivos, o software verifica se o C: calculado esta abaixo
do limite de Aprovacao/Rejeicdo para que o resultado seja aprovado, enquanto para
um controle qualitativo negativo, o software verifica se o Ci calculado esta acima do
limite de Aprovacéo/Rejeicdo antes de permitir a aprovagéo do resultado.

Para os ensaios que utilizam os controles de dissociacéo, é gerado também um outro
grafico para a Tm, para além do gréficos dos C.. Isto pode ser visualizado ao selecionar
o botdo Tm Radio no lado direito do painel. Em alguns casos, € possivel visualizar mais
de um ponto para a Tm ho mesmo canal: se o dado passou ou falhou, € indicado no
gréfico nas barras azuis horizontais (se 0 ponto estiver dentro da linha azul, significa
gue passou; se estiver fora, falhou).

Figuras 5-118: Painel de Controle - Grafico de Controle da dissociagao

No lado direito do painel de controle, sdo fornecidos detalhes adicionais na caixa de
texto sobre os controles.

Acima do gréfico de controle, as guias sdo usadas para selecionar entre os diferentes
niveis e diferentes alvos (se forem usados) dentro da configuracéo de controle.

Ao clicar na guia “Detail Info” no painel de controle, sdo mostradas informacdes
detalhadas sobre a sesséo de controle. A guia de informac8es detalhadas tem subuias
gue podem ser selecionadas para mostrar informagdes semelhantes as do painel de
visualizacdo de resultados de sessao, mas especificas para as trilhas dos controles
selecionados.
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Figura 5-119: Gréficos de controle - Informacdes detalhadas

5.4.5.9 Aprovacéo dos resultados de controle

Se todos os niveis e alvos definidos na configuragdo dos controles tiverem resultados
aceitaveis (exemplo: todos as trilhas amplificaram satisfatoriamente e foram aprovadas
os valores de C/SD), estara disponivel o botdo de “Approval’ no painel de controle.

Clique no botédo “Approval” no painel de controle para aprovar os graficos de controle
para que estejam disponiveis para a validacdo dos resultados de outros ensaios
relacionados.

Se a pessoa que for aprovar os resultados sé tiver uma conta de operador, o sistema
ELITe InGenius ir4 solicitar as credenciais de um analista, administrador ou utilizador
de servi¢co que permitam a aprovacao.

Se a pessoa que ird aprovar os resultados tiver os requisitos necessarios, esta etapa
sera omitida.

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

User Name

Password

Figura 5-120: Autorizag&o para aprovacdo dos resultados
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5.4.5.10 Imprimir o relatdrio de controle
Cligue no boté@o “Print” no painel de controle para produzir um relatério que pode ser
exportado como ficheiro PDF ou enviado para impresséo.

Para visualizar o relatério em miniatura, use os botdes no painel.

Clique no botéo “Print” para enviar o relatdrio para a impressora.
Clique no botédo “Export as PDF file” para especificar uma emissdo em PDF.
Clique no botéo “Close” quando terminar de trabalhar com o relatério.

B < 1 @@

Phone:
Email: =
Controls Report CMV_A POS
Run Date 2015/04/23 14:11:04
User Qperator / Operator L
Control Status Passed / Approved
Caontrol 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: Imprimir o relatério de controle
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5.4.5.11 Exportar dados da sessao analitica

Quando o utilizador selecionado é um administrador ou utilizador de servico, é possivel
exportar dados da sesséo do sistema ELITe InGenius para andlise offline.

Figura 5-122: Exportar dados

Para guardar os dados da sesséo para um cartdo de memoria USB ou pasta no sistema
ELITe InGenius, clique no botdo “Export Data” no topo do painel de exibicdo de
resultados.

O botao “Export Data” ndo é mostrado para utilizador operador ou analista.
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Escolher uma pasta de destino para os dados a serem exportados utilizando a caixa
de didlogo da pasta e carregar em "OK" para exportar os dados.

Figura 5-123: Selecdo da pasta de exportacéo de dados

Os dados séo criados num nimero de ficheiros .csv e .ini, com nomes que sao definidos
pelo 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: Exemplos de ficheiros produzidos pela exportacdo de dados
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5.4.5.12 Completar a sessdo analitica

Uma vez completada a revisdo e aprovacdo dos resultados de sesséo, selecione “End
of Run”.

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

ata v Approve

5:58:49

=
r Print

’ |n| End of Run

Controls

’
s

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

| IC | Calibrators

Figura 5-125: Fim de sessédo

Se ainda constarem resultados com aprovacdo pendente, surge uma mensagem de
aviso. Selecionar "Yes" para terminar a sessdo, ou "No" para voltar ao painel de
resultados da sesséo para aprovar os resultados de teste em falta.

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

v (x|

Figura 5-126: Aviso de resultados ndo aprovados

Apéds completar uma sessao, ainda é possivel aprovar resultados retrospectivamente
depois da sessao ter sido completada, acedendo a funcdo de procura de resultados.
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5.4.6 Etapa 6: Descarregar consumiveis e solucdes apos a
sessdo analitica

Depois dos resultados de sesséo terem sido revistos e aprovados, a Ultima etapa da
sessao € a de descarregar os consumiveis e solugdes do instrumento.

A tela End of Run fornece instru¢Bes sobre o descarregamento, armazenamento e
descarte de amostras, materiais e reagentes. Efetuar imediatamente estas acdes.

Figura 5-127: Painel de fim de sesséo

Risco de infeccao!

O instrumento deve ser tratado como potencialmente infecioso. O manuseamento
inadequado de partes infectadas pode causar irritac8es cutdneas, doencas e possivel
morte.

Observe as disposicdes, regulamentos laboratoriais e legislaces locais e nacionais.
Use luvas apropriadas!

Use um jaleco apropriado!

Use protecdes para olhos adequadas (exemplo: 6culos de protecdo)!

Evite o contato entre membranas pele/mucosas e reagentes de amostras/teste ou partes
do instrumento.

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

Observe os regulamentos legais para a manipulacdo do material infeccioso.

Na&o utilize liquidos com risco bioldgico para testar o instrumento!
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Eliminacédo de residuos infecciosos

Materiais potencialmente infecciosos e todas as partes que podem entrar em contato
com materiais potencialmente infeciosos devem ser descartados de acordo com as
legislac8es nacionais e locais e procedimentos de laboratério.

Depois de concluir uma corrida, o botdo OK ficara acinzentado e o usuario nao
conseguira pressiona-lo, e a porta da frente permanecera blogueada até que a
temperatura das unidades de PCR e extracdo tenham esfriado até uma temperatura
segura. Uma vez que o sistema tenha atingido uma temperatura segura, 0 usuario
podera pressionar OK, que abrira a porta, permitindo que ele seja aberto para que o
sistema possa ser descarregado.

Pressione OK, a pagina inicial sera exibida pronta para iniciar a préxima execu¢ao ou
executar outras operagoes.

Abra a porta dianteira.

Feche a tampa dos tubos de controle interno e monorreagente localizada no bloco do
gestor do reagente.

Siga as instrucbes de armazenamento dos produtos de controle interno e
monorreagente conforme especificado nas instru¢cdes de utilizacao.

Descarte a caixa de residuos.
Remova e descarte os cassetes de PCR do suporte de PCR.
Remova e descarte os cassetes de extracdo do suporte de extragao.

Coloque as tampas nos tubos de eluicdo, tubos de controle e tubos dos calibradores,
remové-los do suporte do tubo extra e armazenar.

Seguir as instrugdes de armazenamento dos produtos de controle e calibradores
conforme especificado nas instru¢des de utilizagao.

O tubo de eluigdo contém amostras eluidas. O DNA ou RNA extraidos podem ser
armazenados a -20 °C no maximo por trinta dias ou a -70 °C para periodos mais longos.
Devem ser realizados no maximo cinco ciclos de congelamento/descongelamento de
DNA ou RNA extraido para evitar perda de titulo.

Remova e descarte a caixa de pontas do suporte de pontas.

Remova, feche e descarte os tubos de sonicacao / extraccdo do suporte de extraccao
adequado, se esiverem carregados.

Remova e feche os tubos primarios do suporte de amostra, se carregados.

Feche os tubos primarios usando as tampas corretas e armazene-os conforme descrito
nas instrucdes de utilizagédo do kit de extragdo “ELITe InGenius SP200".

Cligue no botdo "OK" para confirmar que o descarregamento esta completo.

A pagina inicial sera mostrada pronta para iniciar a proxima sessao ou efetuar outras
operacgoes.
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5.5 Pesquisa de resultados

A funcd@o Pesquisa de resultados é usada para acessar os resultados de sessdes
anteriores que estiverem armazenados na base de dados do sistema ELITe InGenius.

Clique no botéo “Results Search” no painel inicial para acessar ao painel de procura.

Instrument Name : GL12PRTO1 Atk atnni-iai]

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 [ vIRU|e I v]RUIe S

Still Requiring Approval |:| Tests |:| Calibrations |:| Controls

Sample ID 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 Eitas T
Lot# Lot#

& Lo fi C4 @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 5-128: Painel de pesquisa de resultados
Neste painel, € possivel restringir a procura preenchendo os campos para especificar
0s parédmetros que serdo usados para filtrar os resultados dados pela base de dados.

Campos que sao deixados vazios irdo corresponder a qualquer valor na base de dados
(por exemplo: funciona como caractere universal).

Clique no botédo “Search” para efetuar a procura.

O botédo “Last 10 Runs” fornece um atalho para acessar as sessfes mais recentes na
base de dados.
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Uma vez que a procura na base de dados tenha sido completada, sdo apresentadas
no painel de resultados da procura as sessfes correspondentes.

Cada linha nos resultados da procura representa uma Unica sessao. Cada linha inclui
um sumario dos ensaios que foram executados em cada uma das trilhas dentro da
sesséo.

Figura 5-129: Painel de resultados da pesquisa

Para visualizar os resultados de uma sesséo especifica, cliqgue na linha no painel de
resultados da procura que mostra a sessao que deseja visualizar, e pressione o botao
“Show Result”. O mesmo nivel de informacdo sera mostrado como quando a sesséo
foi realizada.

O nivel de informacdes visualizado esta explicado no paragrafo 5.4.5.

Este painel pode ser usado para aprovar resultados ndo aprovados anteriormente ou
tentar novamente carregar os resultados para o LIS, se tiver falhado previamente.
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5.6 Desligar o instrumento no final do dia

No final de cada dia deve-se seguir as seguintes etapas para desligar o sistema. O
software ELITe InGenius indicard o procedimento quando a opgédo “End of Day” for
selecionada no Painel Inicial. Se uma sesséo estiver a ser executada, sera necessario
aguardar até que a sessdo termine antes que seja possivel selecionar a opgéo “End of
Day”.

Figura 5-130: Fim do dia.

Abrir a porta dianteira.

Remover o bloco da area de reagente e armazena-lo na geladeira.

O instrumento ndo deve ser deixado com reagentes na area de reagente uma vez que
o bloco de resfriamento sera desligado quando o instrumento estiver desligado.

Pressione o botédo “Confirm Inventory is Clear”.

Pressione o botdo “Shutdown”.

Também é possivel efetuar um ciclo de esterilizagdo por UV antes de desligar o
instrumento. Ver o paragrafo 5.6.1 para mais detalhes.

Uma vez que o sistema tenha terminado o seu enceramento, deve-se desligar o
interruptor de alimentag&o de lado do instrumento.

Pode-se executar algum processo de limpeza adicional depois do instrumento estar
desligado.
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Execute a limpeza do instrumento somente depois de desligar a alimentacdo do
instrumento.

N&o utilizar materiais de desinfecdo que contenham hipoclorito ou fluidos
branqueadores. Utilizar apenas liquidos de limpeza, desinfegdo e descontaminacéo de
acordo com as instru¢des do fabricante (ver "Manutencaao”, Capitulo 0).

5.6.1 Esterilizagdo UV

A area de trabalho do instrumento deve ser esterilizada utilizando a lampada de UV no
seu interior. Deve-se selecionar a funcdo de esterilizagdo manualmente clicando no
bot&do “UV Irradiation” antes de desligar o instrumento. O processo de esterilizacdo por
UV é uma etapa opcional do processo de encerramento.

Conjuntivite e queimaduras na pele devido a Luz UV

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

Proteja seus olhos e pele da radiacao direta!

Mantenha a porta do instrumento fechada durante a esterilizagéo por UV!

A funcéo de esterilizacéo por UV néo estara disponivel até que tenha confirmado que a
area do reagente esta limpa usando o botao “Confirm Inventory is Clear”.

Feche a porta dianteira.

Selecione “UV Irradiation” para iniciar o procedimento de esterilizacdo por UV e
confirme com "OK" para fechar a porta.

O seguinte pop-up como ilustrado na figura 5-112 sera mostrado para confirmar se
deseja desligar automaticamente ou ndo apos a radiagao por UV.

0 UV Irradiation

Do you wish to shutdown the system automatically after irradiation?

‘ VYes ‘ XNo. ‘QCancel irradiation

Figura 5-131: Selecionar as opg8es de encerramento apds a esterilizagao por UV
estar completa.
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Normalmente, deve-se escolher desligar o sistema apés o procedimento de
esterilizacéo por UV (Sim).

Figura 5-132: Pop-up de irradiacdo UV em processo

No final da esterilizacdo UV, a trava da porta é desbloqueada e o software desliga-se
automaticamente.

Uma vez que o sistema tenha terminado o seu enceramento, deve-se desligar o
interruptor de alimentag&o de lado do instrumento.
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6 Funcdes avancadas

As seguintes fungfes apenas sdo acessiveis a partir da conta de utilizador de servigo
ou administrador. Nao é possivel acessar essas fungBes usando uma conta de
utilizador operador ou analista.

6.1 Configuracdes do sistema

Antes de utilizar o sistema, é aconselhavel configurar algumas configurag@es iniciais e
contas do utilizador. Uma conta de administrador padrédo existe para fornecer acesso
as configuracdes do sistema na primeira utilizacéo do sistema.

O menu Configurac@es do sistema é acessado selecionando o icone “System Settings”
na parte inferior do Painel inicial. Este icone ficara cinzento e desativado se estiver
selecionado um operador ou analista.

Figura 6-1: Painel de configuracfes do sistema
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6.2 Detalhes do laboratorio

Este painel permite configurar os detalhes de contato e logotipo da instituicdo ou
laboratério. Estes detalhes estdo incluidos em todos os relatdrios impressos que forem

produzidos pelo sistema.

Este painel também permite definir o "nome do instrumento” que é mostrado na

interface do utilizador e relatérios impressos.

N&o é obrigatorio fornecer a informagédo neste painel. A realizacdo de sessfes de
ensaios e producdo de relatérios serdo possiveis mesmo que algum ou todos os

campos neste painel ndo estiverem completos.

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: Painel dos detalhes do laboratorio.

1. Acesse a tela Detalhes do laboratério selecionando o botdo “Lab Details” no menu

"Configuragfes do sistema".
Preencha a informagao da institui¢éo.
Pressione o bot&o “Save”.

A informacé&o é guardada no sistema.

PN

SCH mINTO30_pt 30/01/2024 Revis&do 09

P&ag. 130/ 193



ELITe InGenins

6.3 Conta do utilizador

Este painel € usado para gerir os detalhes de acesso para utilizadores do sistema.
Neste painel, contas podem ser criadas, apagadas ou senhas restauradas. Também é
possivel desbloquear uma conta bloqueada (depois de uma senha ter sido inserida
incorretamente repetidamente) e controlar a validade da senha (solicita que os
utilizadores alterem a senha regularmente).

Este painel pode ser acessado no botédo “User Accounts” no painel de Configuracdes
do Sistema.

Figura 6-3: Painel das contas do utilizador
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6.3.1 Criar uma nova conta do utilizador

Para criar uma nova conta do utilizador:

1. Cligue no botéo “Create” e serd mostrada a seguinte caixa de dialogo:

Figura 6-4: Inserir novos detalhes da nova conta

Inserir um novo nome de utilizador para a conta (deve conter pelo menos 8 caracteres).
Selecione uma funcao para a conta.

Inserir uma senha temporaria para a conta.

Volte a inserir a senha temporaria na Caixa de confirmacéo.

Carregar no botédo "OK" para criar uma nova conta do utilizador.

Verifique se a conta do utilizador adicionado aparece na Lista de Utilizadores e Carregar
no botdo “Save”.

Nogsrwd

A funcéo é usada para determinar quais as funcionalidades que o utilizador podera
acessar no instrumento.

=
o
e}
= <
5 b=
o] kY]
2 @ £
P =2
g | &g | £
(@] < <
Execuc¢éo de ensaios i d i
Aprovacéo dos resultados do ° °
ensaio
Aprovar uma sessao que
tenha ensaios com °

calibradores ou controles fora
de validade ou ausentes
Exportar dados de sessdes
Alteracéo das configuracdes
do sistema

Quando o utilizador acessar a nova conta pela primeira vez, sera solicitado que altere
a senha temporaria que foi configurada ao criar a conta.
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6.3.2 Alterar a senha

No primeiro acesso de uma conta de utilizador recém-criada, ou caso a senha tenha
sido restaurada por um utilizador de servigco ou administrador, o sistema ird solicitar
gue a palavra passe temporaria seja alterada por uma senha que apenas o utilizador
da conta conheca.

Depois de realizado o primeiro acesso, os utilizadores também podem alterar as suas
senhas, se desejarem, carregando no botédo “Change Password” no painel de acesso.

Os utilizadores Administrador ou Servico podem restaurar a senha para qualquer
utilizador do painel de contas do utilizador (ver o paragrafo 6.3).

Figura 6-5: Caixa de dialogo de alteracdo de palavra passe

A alteracdo da senha para uma conta de utilizador é obtida fornecendo as seguintes
informacdes:

1. Inserir nome de utilizador.

2. Inserir a senha antiga.

3. Inserir nova senha.

4. Inserir novamente a senha nova na caixa de confirmacéo.

Clique no botéo "OK".

O acesso a informacdo da conta deve ser controlado de acordo com a politica de
seguranca de cada laboratério.
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6.4 Preferéncias

O painel de Preferéncias é usado para configurar varias configuracdes diferentes para
o software.

Este painel pode ser acessado pelo botdo “Preferences” no painel de Configuracdes
do Sistema.

Figura 6-6: Painel de preferéncias.
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6.4.1 Idioma

Este painel é usado para selecionar o idioma para a interface do utilizador e producéo
de relatorios.

Figura 6-7: Configura¢@es de idioma

6.4.2 Data/Hora

Este painel é usado para configurar a hora e a data do sistema.

Figura 6-8: Configuracbes de data e hora
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6.4.3 LIS
Esta tela € utilizada para configurar as preferéncias da interface do LIS.

Po favor, consulte o Administrador do LIS para obter detalhes sobre as definicdes
necessarias para a instalacao do LIS.

Utilize as caixas de selecdo para permitir

e A Consulta do LIS durante a configuracéo do ensaio
e O carregamento de resultados de teste aprovados no LIS

Figura 6-9: Configurag&o do LIS

Esta tela pode ser utilizada para configurar as seguintes op¢des da ASTM 1394

e |D de intervalo inicial de todas as amostras
Sim = ativar todas as consultas no sistema LIS (o sistema ELITe InGenius
recebera todas as amostras que podem ser analisadas).
N&o = ativar consulta por SID no sistema LIS (o sistema ELITe InGenius
enviara uma mensagem de consulta ao LIS apenas para as SID digitadas).

e Versdes de protocolo:
V1.0 = n&o utilizado
V1.0.1 = protocolo LIS que garante a compatibilidade com a versdo anterior
do software: SW 1.2 do Sistema ELITe InGenius (para obter detalhes, consulte
as especificacdes do LIS)
V1.1 = novo protocolo LIS (para obter detalhes, consulte as especificagBes do
LIS)
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e Aplicar caracter de escape do remetente e aceitar caracter de escape do
destinatério:
Sim = o Sistema ELITe InGenius e o LIS podem gerir 0s caracteres especiais
normalmente utilizados pelo protocolo ASTM, como: *, &, \, |.
N&o = os caracteres de escape nao sao geridos.

Figura 6-10: Aplicar caracter de escape do remetente e aceitar caracter de escape do
destinatéario

e Opcéao para ASTM 1381 (formas de ligacéo fisica):

Série: defina os parametros de série corretos para a comunicacéo (porta COM,
paridade, velocidade de transmisséo, bits de dados, bits de paragem). As
definicdes da porta devem satisfazer os requisitos do LIS.

TCP/IP: ligacéo a rede local (LAN), o PC LIS deve ter um endereco IP estatico.
O sistema ELITe InGenius funciona sempre em modo de cliente numa porta
de destino especifica. O niimero da porta de destino e o IP do PC LIS podem
ser definidos no campo Endereco IP de Destino e Nimero da Porta de Destino
[0 — 65535].

Figura 6-11: Configuracéo do TCP/IP

SCH mINTO30_pt 30/01/2024 Revis&do 09 Pag. 137/ 193



ELITe InGeniirs

6.4.4 Irradiacdo UV

Este painel é usado para configurar a duracdo da esterilizacdo por UV que € executada
como parte do processo de encerramento no fim do dia.

Figura 6-10: Configurag&o da Irradiagdo UV
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6.4.5 Cores do grafico

Este painel é usado para configurar os estilos de linha para os graficos de amplificacéo
do PCR e andlises de dissociagéo.

O software suporta até 12 estilos de linha diferentes (até um maximo de 12 trilhas ou 6
canais).

Para eliminar um estilo das linhas das configurac@es iniciais do grafico, pode utilizar-
se 0 botdo RESET.

Figura 6-11: Configuracéo da cor do grafico
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6.4.6 Configuracéao do logger

Este painel é usado para configurar a funcédo de armazenamento de dados do sistema
ELITe InGenius.

As configurac8es neste painel permitem configurar a politica usada para a gestédo dos
varios ficheiros de registo que sao produzidos conforme o sistema é utilizado.

Se estiver selecionada a eliminacdo automatica, os ficheiros de registo sdo apagados
do sistema depois do nimero de dias especificado no periodo eliminacdo automatica.

Se a eliminacédo automatica estiver desativada, os ficheiros de registo permanecem no
sistema indefinidamente.

Figura 6-12: Configuracdo do logger
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6.4.7 Logger

Este painel é usado para visualizar os varios ficheiros de registro que séo produzidos

pelo sistema ELITe InGenius.

Os ficheiros de registro séo divididos de acordo com as seguintes areas funcionais:

e Sistema

e Depuracéo
e Fisica

e Operagéo
e Astm

A lista de opgdes de "Log" permite escolher na tela entre os diferentes tipos de registro.

Ficheiros de registro sdo criados separadamente para cada dia. O icone "datepicker"

permite pesquisar nos registos do historico.

Carregar no botao “Delete” para eliminar o registro que esta a ser mostrado naquele

momento.

Copias dos logs podem ser solicitadas pelo parceiro de servico para auxiliar na

detecc¢éo de erros .

Clique no botdo “Export Log” para exportar os dados para um ficheiro externo adequado

para partilhar com o parceiro de servico.

Logger

Log ESystem

U LI LULD 103.039.£9.0320
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

AdminUser / Administrator EVENT
AdminUser / Administrator EVENT

04/23/2015 15:40:17.885 AnalystUser / Analyst INFO
04/23/2015 15:40:24.841 AnalystUser / Analyst EVENT
04/23/2015 15:40:41.591 AnalystUser / Analyst EVENT

04/23/2015 15:40:49.551
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

Instrument Name : GL12PRTO1
Instrument Status : READY

AUITITIUSED [ AUTTINISU AW WARINLNG

EVENT 06-0407 Password changed for user : AnalystUser
EVENT 06-0310 User Login : AnalystUser

EVENT 06-0310 User Login : AdminUser

AdminUser / Administrator
OPEN mode
04/23/2015 17:19:17

=
Date @ 4/23/2015 B
107UZUU UL Nallle TUL Tecuyinied. a
18-0209 User Account Added : AnalystUser
06-0313 User Logout : AdminUser

11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
08-0106 Inventory manager was saved.Block-A
06-0313 User Logout : AnalystUser

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 20
[ 1]
Log out System Settings Maintenance

o

Help

#

Home

Figura 6-135: Painel do Logger
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Em detalhes, na tela “Logger”, selecione “Export Log”. Em seguida, na janela “Select
the log to be exported”, escolha a opcao para “Logs in a predefined range” e escolha o
intervalo de datas apropriado nas caixas “From” e “To".

Depois, pressione o botéo OK e, no menu de pastas, selecione o USB que inseriu como
localizag&o para guardar os dados.

Pressione novamente o botdo OK e vera a mensagem “Log Successfully exported”
guando a transferéncia tiver sido concluida.

Depois de premir OK pela ultima vez, remova o USB do instrumento. Deste modo, os
ficheiros de registo ficardo em formato comprimido (zip) e terdo um codigo de data
como nome de ficheiro conforme indicado de seguida:
ExportLog_aaaammdd_hhmmss.zip. Nao existe necessidade de extrair o ficheiro antes
de o enviar para a Assisténcia Técnica do ELITechGroup para reviséo.

N
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6.5 Programacé&o de um ensaio

Programas de ensaio sdo carregados no sistema por meio do painel de “Program
Assay”.

Este painel pode ser acessado no painel de Configuracdes do Sistema.

Informacdes sobre o ensaio podem entdo ser colocadas no sistema seja a partir da
informacéo do cadigo de barras fornecida pela ELITech no kit do ensaio ("Leitura do
cadigo de barras"), ou de um cartdo de memoria USB ("Dispositivo Flash").

Figura 6-14: Painel de programacéo de ensaio.
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6.5.1 Carregar a partir do dispositivo Flash

Um cartdo de memoéria USB deve ser associado ao sistema ELITe InGenius através da
ligacdo USB para utilizar esta funcéo.

A E recomendado verificar se os cartdes de meméria USB n&o tém virus, utilizando um
y \ antivirus antes de inseri-los no sistema ELITe InGenius.

1. Insiraum cartdo de memadria USB contendo os ficheiros de programa do ensaio na porta
USB do sistema ELITe InGenius.

2. Pressione o botéo "Dispositivo flash".

3. Procure o ficheiro do protocolo de ensaio no cartdo USB usando a caixa de dialogo no
painel.

4. Clique no botdo OK para carregar o ficheiro de protocolo de ensaio.

5. Depois da informacéo ter sido lida no cartdo de memoéria USB, a informacéo do ensaio
€ mostrada no painel.

Além de carregar o protocolo de ensaio, o sistema também ir4 solicitar para carregar
outros dados de informacéo adicional que necessita para executar o ensaio, como
configuracdes para calibradores, controles, reagentes, matriz de amostra, etc. Estas
configuracdes adicionais apenas serdo necessarias se ndo estiverem ja registradas no
sistema ELITe InGenius.
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6.6 Editar ensaio (criacao, alteracéo, copia e
eliminacéo do Protocolo de ensaio )

O painel “Edit Assay” é usado para:

Criar novos programas de ensaio.
Editar programas de ensaio "Abertos" existentes
Remover programas de ensaio ndo usados do sistema

Copiar ou renomear programas de ensaio “IVD Cleared” ou “Open” existentes no
sistema

Esta secgdo descreve as operagfes basicas necessarias para gerir os programas de
ensaio armazenados no sistema. Informacdes detalhadas sobre os pardmetros de
ensaio individuais e modelos de interpretacédo de resultados podem ser encontrados no
paragrafo 6.7.

Este painel pode ser acessado carregando no botdo “Edit Assay” no painel de
Configurag6es do Sistema (figura 6-1).

N&o é possivel alterar os programas de ensaio que sdo marcados IVD.
Programas de ensaio marcados IVD sé séo de leitura no sistema ELITe InGenius.

E possivel copiar/renomear ensaios marcados VD, estes ensaios ficardo abertos (Open)
e 0s parametros do programa poderdo ser editados. O ensaio marcado IVD original
permanecera em versdo de apenas leitura.

Figura 6-17: Painel Editar Ensaio.
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6.6.1 Criar um novo protocolo de ensaio

Para criar um novo programa de ensaio, basta preencher os campos no painel para
configurar os parametros do ensaio. Assim que completar o programa de ensaio,
carregar no botdo SAVE.

O sistema ir4 entéo verificar se todos os pardmetros necessarios foram especificados,
antes de solicitar um nome para o programa de ensaio.

6.6.2 Editar um protocolo de ensaio existente

Para editar um programa de ensaio existente, clique no botédo Edit e entdo selecione o
ensaio que deseja editar a partir da lista que é apresentada.

Figura 6-18: Lista de selecdo do ensaio

Quando selecionar um dos programas de ensaio da lista, 0s seus parametros seréo
carregados no painel de edicdo de ensaio e se o programa de ensaio for um ensaio
aberto, sera possivel guardar as alterac6es no programa de ensaio usando o botdo
Save. Se o0 programa de ensaio for IVD Cleared, apenas sera possivel visualizar os
parametros.

Quando guardar um programa de ensaio alterado, sera solicitado que confirme
novamente 0 nhome do programa de ensaio antes que a operacdo guardar esteja
completa. E possivel alterar o nome usado para o programa de ensaio nessa etapa.

6.6.3 Apagar um protocolo de ensaio existente

Para apagar um protocolo de ensaio existente, carregar no botdo Edit e entdo
selecionar 0 ensaio que deseja editar a partir da lista que é apresentada (ver Figura
6-18)

Quando se seleciona um dos programas de ensaio da lista, os seus parametros serdo
carregados para o painel de Edit Assay.

Seré& possivel, entdo, apagar o protocolo de ensaio carregando o botéo Delete.
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6.6.4 Copiar um protocolo de ensaio existente

Para fazer uma copia de um protocolo de ensaio existente, carregar no botdo Copy e
entdo selecione o ensaio que deseja fazer uma copia a partir da lista que é apresentada
(ver Figura 6-6).

Os protocolos de ensaio criados usando a funcdo de cOpia serdao sempre marcados
como ensaios abertos, mesmo se o original for marcado 1VD ou néo.

Apés fazer todas as alteracdes necessarias, serd possivel guardar as alteracdes no
programa de ensaio selecionando o botdo Save.

Ao salvar um protocolo de ensaio alterado, sera solicitado que confirme novamente o
nome do programa de ensaio antes que a operacao de guardar esteja completa.

6.7 Configuracdes gerais e modelos de
interpretacéao

O painel de edicéo de ensaio possui varias guias que contém as configuracdes que sao
usados pelo sistema ELITe InGenius para controlar uma sessdo em curso e a
interpretacdo de resultados uma vez que a sesséo esteja completa.

O sistema ELITe InGenius suporta ambos os ensaios marcados IVD (apenas leitura) e
ensaios abertos (editavel, RUO). Os ensaios marcados IVD podem ser visualizados
nos painéis de “Edit Assay”, mas nao é possivel editar nenhuma das configuracoes.
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6.7.1

Editar ensaio: Separador de Configuracdes Gerais

Figura 6-19: Editar ensaio, ficha Configuracdes Gerais

Nome do Ensaio

Nome utilizado no painel de configuracdo de sesséo. Deve identificar unicamente o
ensaio. O nome apenas pode ser editado quando guardar as configuracfes de ensaio
completas carregando no botdo SAVE. O nome do ensaio ndo pode ser modificado
editando diretamente na caixa correspondente no painel.

Patégeno/Alvo

Este campo é uma sequéncia de texto curto que é usado para agrupar um numero de
ensaios. Por exemplo, se forem criados varios programas de ensaio, cada um para
diferentes matrizes de amostra (por exemplo: "WB", "plasma", "urina"), entdo estes
podem partilhar todos um patégeno/alvo comum (por ex. "CMV").
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Tipo de amostra

Este campo é usado para definir se um programa de ensaio é usado para atualizar os
controles ou calibradores armazenados no sistema ou para produzir um resultado para
uma amostra de paciente. Programas de separacdo e distingdo de ensaios séo
necessarios para produzir resultados de controle, curvas de calibracéo e resultados de
amostra de paciente para cada patégeno (por ex, ensaio CMV, CAL, ensaio CMV, POS,
CTL, ensaio CMV, NEG, CTL, ensaio CMV ST)

Matriz de amostra

Este campo é usado para escolher qual a matriz de amostra que vai ser usada para o
ensaio. Os valores da matriz de amostra disponiveis aqui sdo tirados da base de dados
da matriz de amostra (ver paragrafo 6.8)

Nome do cassete de extragdo
Este campo é usado para escolher qual cassete de extragédo que sera usado no ensaio.

Vol. inicial de extracéo
Indica o volume de entrada previsto pelo cassete de extragdo especificado no campo
anterior.

Vol. de elui¢do de extracéo

Este campo especifica o volume de eluicdo que deseja produzir a partir do processo de
extracdo. Um menu pop-up permite a selecdo de um namero de volumes diferente que
podem ser produzidos.

Tempo de Sonicacéo ligado/Tempo de Sonicagdo desligado/Ciclos de sonicag¢éo
Estes trés campos permitem que os pardmetros de sonicacdo sejam especificados para
0 ensaio. Se nenhuma sonicacgao for necessaria, ajustar o tempo de sonicagao ligado
para zero.

Fator de diluicdo
Especifica o fator de diluicdo da amostra primaria que deve ser usado para o ensaio. E
necessario para calcular os resultados para ensaios quantitativos.
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6.7.2 Editar ensaio: Controle do PCR

Figura 6-20: Editar ensaio, Controle do PCR
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Esta guia permite que os parametros sejam definidos para a etapa de PCR no
procedimento.

ID do cassete do PCR

Em futuras versdes sera usada para especificar um cassete de reagente de
PCR a ser usado para o ensaio.

Deve ser deixado em branco se nenhum cassete de reagente de PCR for
necessario.

Vol. de elui¢do inicial de PCR
Este campo especifica o0 volume de eluicdo que deve ser usado para a reagdo do
PCR.

Perfil térmico - Pré-ciclo

Perfil térmico - Ciclo de amplificacédo

Perfil térmico - Dissociagédo

Estes campos especificam as caracteristicas para o perfil térmico de PCR. Um Unico
pré-ciclo é usado, seguido de um namero de ciclos de PCR repetidos, e por fim uma
rampa de temperatura de dissocia¢do opcional dependendo do modelo de interpretacéo
selecionado.

SCH mINTO30_pt

30/01/2024 Revis&do 09 P&ag. 151/ 193



ELITe InGeniins

6.7.3 Editar ensaio: Modelo de interpretagcéo
. . AdminUser / Administrator
- Instrument Name : Ingenius
Edit Assay Instrument Status : READY OPEN mode
. 09/07/2016 14:26:14
General Settings PCR Control | Interpretation Model | Assay Products Data Processing
Ct's and Tm's only Yes ©) No
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

where both CT and quantity limits are used.

IU Conversion Available

IU Conversion Factor 1.00
Target(s) 1
Specific Parameters B
ol e | e ]
11IC Dye CMatrix 15 -
21IC Dye Ct_Limit 31.00 L
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 Ttalian 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
13 Calibrator Passed Interpretation German Passed
14 Calibrator Passed Interpretation Italian Passed
15 Calibrator Passed Interpretation Portuguese Passed
16 Calibrator Passed Interpretation Spanish Passed =

i Edit '# Copy ﬁ Delete E Save
a O # E¢ e

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-21: Editar ensaio: ficha do modelo de interpretacéo
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Apenas Cts e Tms

Esta configuracdo pode ser feita para ensaios que apenas necessitam produzir Cts e
Tms e ndo precisam de executar nenhuma interpretacdo de resultados adicional. Se os
Cts e Tms estiverem selecionados, entdo somente a tabela de configuragcdo do canal
necessita ser completada (todos os outros campos neste separador estao desativados).

Modelo

Especifica qual o modelo de interpretacdo de resultado que deve ser usado para
produzir resultados para este ensaio. Ver abaixo para informacdes adicionais sobre os
diferentes modelos de interpretacdo disponiveis.

Perspetiva Geral/Descri¢éo
Estes campos fornecem informacdes adicionais sobre o modelo de interpretacéo
selecionado.

Unidades no relatdrio de resultado/Fator de converséo Ul

Se o modelo de interpretacdo selecionado fornecer um resultado quantitativo, este
campo pode ser usado para especificar se os resultados devem ser reportados em
copias/mL, gEg/mL ou IU/mL. Se as unidades de relatério estiverem configuradas em
IU/mL, deve-se também especificar o fator para converté-las de copias/mL para IU/mL.

Alvo (s)

Este campo especifica quantos alvos devem ser detectados num ensaio multiplex. Uma
vez que o sistema ELITe InGenius™ possibilita a detecdo de até seis comprimentos de
onda, é possivel realizar ensaios até cinco alvos em simultineo mais um controle
interno. Nem todos os modelos de interpretacdo suportam mais de um alvo; Entre em
contato com um representante de suporte ao produto da Elitech para obter mais
detalhes.

Cl(s)
Esta configuracdo € determinada pelo modelo de interpretacdo selecionado.
Geralmente, apenas um controle interno € usado para cada ensaio.

Calibrador (es)

Esta configuracdo é determinada pelo modelo de interpretacdo selecionado. A versdo
atual do software apenas suporta um unico calibrador para cada ensaio, mesmo se 0
ensaio for multiplex. No futuro, podera ser possivel especificar calibradores diferentes
para cada um dos canais utilizados.

Configuragéo do canal

o Usado

o Nome da fluorescéncia
o Limiar do Ct

o Limiarda Tm

o Alvo

o Nome do alvo
Essas configuragdes sdo usadas para configurar quais canais 6pticos sao usados pelo
ensaio e como eles sdo mapeados para os diferentes destinos e controles internos
usados pelos modelos de interpretagdo. Isso vincula as configuracdes especificas do
alvo (limites de Ct, etc.) nos modelos aos corantes especificos usados pelo ensaio.

Parametros especificos

Para cada modelo de interpretacdo, ha um nimero de configuragées usado pelo modelo
para validar as calibracdes, controles e resultados de amostra de paciente. Também é
possivel personalizar as mensagens de texto que sédo enviadas pelos modelos quando
forem mostrados os resultados no final de uma sesséo. Detalhes adicionais sobre essas
configuracdes podem ser obtidos contactando o representante de suporte dos produtos
ELITechGroup.
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6.7.3.1 Modelo 1 - Qualitativo com Limites de Ct

Este modelo é para ser usado com um ensaio qualitativo simples com um alvo e um
controle interno onde os limites de Ct sdo usados para validar o resultado (ex.
Toxoplasma). Este modelo também utiliza um controle positivo e um controle negativo
para fornecer um nivel adicional de validag&o para os resultados.

Pelo menos trés programas de ensaio devem ser configurados para o modelo 1:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra as relacdes entre a légica do modelo de interpretacéo e
os protocolos de ensaio, resultados de sessdo e aprovagdes na base de dados para
ensaios do modelo 1.

Figura 6-22: Descri¢do geral do modelo 1
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Para o modelo 1 v2.0.2, os resultados de amostra de pacientes séo produzidos usando
a seguinte tabela de deciséo:

Ct da Ctda Fluorescéncia Resultado da Interpretacéo

fluorescéncia fluorescéncia Ct outros alvos amostra do resultado
do alvo do ClI

Ctda Ctda Todos os outros Ct Invélido Texto de
fluorescéncia | fluorescéncia da Fluorescéncia interpretacéo
do alvo > do CI > do alvoN > invalido

Ct_Limiteda | Ct_Limite da Ct_Limite da
flugrescéncia fluc?rescéncia fluorescéncia do
alvoN
do alvo do CI
Ctda Pelo menos um Valido, Texto de
fluorescéncia outro Ct da Negativo interpretagdo
do CI > Ct_Limite | fluorescénciado valido negativo
da alvoN < Ct_Limite
fluorescéncia da fluorescéncia do
alvoN
do CI
Ctda NA Valido, Texto de
fluorescéncia Negativo interpretagcdo
do CI < Ct_Limite vélido negativo
da
fluorescéncia
do ClI
Ctda Ctda NA Vélido, positivo Texto de
fluorescéncia | fluorescéncia interpretacéo
do alvo = do CI > Ct_Limite vélido positivo
Ct_Limite da da
fluorescéncia | fluorescéncia
do alvo do ClI
Ctda NA Valido, positivo Texto de
fluorescéncia interpretagcdo
de CI < Ct_Limite vélido positivo
da
fluorescéncia
de Cl

Tabela 6-1: Logica de interpretacdo da amostra do paciente no modelo 1

Os seguintes parametros personalizaveis sdo todos definidos na edicdo de ensaio,
separador de modelo de interpretacao, seccéo de parametros especificos no protocolo
do ensaio:

e Ct_Limite da fluorescéncia do alvo

e Ct_Limite da fluorescéncia do ClI

e Texto de interpretagéo invalido

e Texto de interpretacdo valido negativo
e Texto de interpretacéo valido positivo

Uma ldgica similar é aplicada quando se valida os controles positivos e negativos. Para
detalhes adicionais, contate o representante dos servi¢cos ao cliente ELITechGroup.
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6.7.3.2 Modelo 2 - Quantitativo com Limites de Ct

Este modelo é para ser usado com um ensaio quantitativo simples com um alvo e um
controle interno onde os limites de Ct e limites de quantidade séo usados para validar
o resultado (ex. CMV). Este modelo requer um calibrador para converter os Cts para
guantidades e também utiliza um controle positivo e um controle negativo para fornecer
um nivel adicional de validagdo para os resultados.

Pelo menos quatro programas de ensaio devem ser configurados para o modelo 2:

e Um protocolo de ensaio do calibrador

e Um protocolo de ensaio de controle positivo

e Um protocolo de ensaio de controle negativo

e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra as relages entre a légica do modelo de interpretacéo e
0s protocolos de ensaio, resultados de sesséo e aprovagfes na base de dados para
ensaios do modelo 2.

Figura 6-23: Descri¢do geral do modelo 2
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Ct da fluorescéncia do

alvo
Ct da fluorescéncia do
alvo > Ct_Limite da

fluorescénciado alvo

Ct da fluorescéncia do

Cl

Ct da fluorescéncia do

Cl > Ct_Limite da
fluorescéncia do ClI

Resultado da
amostra
Invalido

Para o modelo 2, os resultados de amostra de pacientes séo validados usando a
seguinte tabela de decisao:

Interpretacéo do
resultado qualitativo
Texto de interpretagédo

invalido

Ct da fluorescéncia de
Cl < Ct_Limite da
fluorescéncia de ClI

Valido, Negativo

Texto de interpretagédo
vélido negativo

Ct da fluorescéncia do
alvo = Ct_Limite da
fluorescéncia do alvo

Ct da fluorescéncia do
Cl > Ct_Limite da
fluorescéncia do ClI

Vélido, positivo

Texto de interpretagédo
valido positivo

Ct da fluorescéncia de
Cl < Ct_Limite da
fluorescéncia de CI

Vélido, positivo

Texto de interpretagédo
valido positivo

Tabela 6-2: Logica de interpretacdo da amostra do paciente no modelo 2

Concentragédo do alvo =

Ct_Limite da fluorescéncia do alvo
Ct_Limite da fluorescéncia do ClI
Texto de interpretagéo invéalido

Texto de interpretagdo vélido negativo
Texto de interpretacdo valido positivo

A concentracédo do alvo é calculada usando o seguinte algoritmo

Quantidade x Ve x Cf x Df

Vix Vax Ep

Os seguintes parametros personalizaveis sédo todos definidos na edicdo de ensaio,
separador de modelo de interpretagdo, seccao de parametros especificos no protocolo
do ensaio:

Uma légica similar é aplicada quando se valida os controles positivos e negativos. Para
detalhes adicionais, contate o representante dos servicos ao cliente ELITechGroup.
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Onde:

A concentragao do alvo € o titulo do alvo inicial na amostra em cépias do
alvo/mL, gEg/mL ou IU/mL (dependendo da opcéo do utilizador e valor de Cf
relativo usado)

A quantidade é o numero de cépias do alvo/reacdo calculada pelo software a
partir do valor de Ct do Alvo e da curva de calibracdo Apenas PCR: Quantidade
(copias/rxn) = f (Curva de calibracao, Ct)

Ve é o volume de eluicdo (volume adicionado as esferas) em uL.

Cf é o fator de converséao, conforme definido pelo protocolo do ensaio

0 para copias do alvo/mL Cf=1
o paragEq do alvo/mL Cf = 1 gEqg/copia
o paralU do alvo/mL Cf=0,1 para 10 IU/cépia

Df é o fator de diluicdo (1 a 10) definido no protocolo do ensaio ou durante a
configuracdo da sesséo

Vi é o volume inicial de extracdo em mL (0.2 ou 1.0) definido no protocolo do
ensaio

Va é o volume de eluicdo (volume final de extracéo) transferido para a reagéo
de amplificacdo em uL/reacéo (de 5 a 50), definido no protocolo de ensaio

Ep € a eficiéncia do procedimento (de 0.1 a 1.0) definido no protocolo de ensaio
e tabela de matrizes

Perda de Eluicéo é o volume de eluicdo que é desperdicado ao passar da caixa
de extracao para o tubo de eluido
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6.7.3.3 Modelo 3 - Dois alvos, diferencial, com interpretacéo de resultados

Este modelo é para ser usado com um ensaio qualitativo simples com dois alvos e um
controle interno onde tanto os limites de Ct como a diferenca entre os Ct dos dois alvos
séo usados para validar o resultado (exemplo: MRSA/SA). Este modelo também utiliza
um controle positivo e um controle negativo para fornecer um nivel adicional de
validacao para os resultados.

Pelo menos trés protocolos de ensaio devem ser configurados para o modelo 3:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra as relacdes entre a légica do modelo de interpretacéo e
os protocolos de ensaio, resultados de sessdo e aprovagdes na base de dados para
ensaios do modelo 3.

Figura 6-24: Visado geral do modelo 3
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Para o modelo 3, os resultados de amostra de pacientes séo validados usando a
seguinte tabela de decisao:

Canal da Canal da A Ct = |Ct1-Ct2| Ct da Resultado da Interpretacéo
fluorescénc fluorescéncia | se (Ct1<Ct2)  flyorescéncia do amostra do resultado
iado Alvo 1 do Alvo 2 er;tcat(iimite: Cl Result Result

(Ct1) (Ct2) dCtLimitel ado A ado B
ou
dCtLimite =
dCtLimite2
Ctda Ctda Ct da fluorescéncia | Invalido | Invélido Texto de
fluorescénci fluorescéncia NA do Cl = Ct_Limite interpretagao
aAlvo 1> Alvo 2 > da fluorescéncia do invalido

Ct_Limite Ct_Limite Cl

fluorescénci fluorescéncia Ct da fluorescéncia | Valido, | Valido, Texto de
aAlvo 1 Alvo 2 do CI < Ct_Limite Negativ | Negativ interpretacéo
da fluorescéncia do o] o] vélido negativo
Cl
Ctda A Ct Ct da fluorescéncia Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia NA do Cl = Ct_Limite Negativ | Negativ interpretagao
Alvo 2 < da fluorescéncia do o] o] vélido negativo
Ct_Limite da Cl
fluorescéncia Ct da fluorescéncia | Valido, Valido, Texto de
Alvo 2 do CI < Ct_Limite Negativ | Negativ interpretacéo
da fluorescéncia do o] o] vélido negativo
Cl
Ctda Ctda A Ct Ct da fluorescéncia Valido, Valido, Texto de
fluorescénci fluorescéncia NA do Cl = Ct_Limite positivo | Negativ interpretagao

aAlvo1s Alvo 2 > da fluorescéncia do o] vélido positivo A
Ct_Limite da Ct_Limite Cl
fluorescénci fluorescéncia Ct da fluorescéncia | Valido, | Valido, Texto de

aAlvo 1 Alvo 2 do CI < Ct_Limite positivo | Negativ interpretagao
da fluorescéncia do o] vélido positivo A
Cl
Ctda A Ct 2 Limite Ct da fluorescéncia Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia Delta Ct do Cl = Ct_Limite positivo | Negativ interpretagao
Alvo 2 < da fluorescéncia do o] valido positivo A
Ct_Limite da Cl
fluorescéncia Ct da fluorescéncia | Valido, Valido, Texto de
Alvo 2 do CI < Ct_Limite positivo | Negativ interpretagéo
da fluorescéncia do o] vélido positivo A
Cl
A Ct < Limite Ct da fluorescéncia Valido, Valido, Texto de
Delta Ct do Cl = Ct_Limite positivo | positivo interpretagao
da fluorescéncia do vélido positivo B
Cl
Ct da fluorescéncia Valido, Valido, Texto de
do CI < Ct_Limite positivo positivo interpretacéo
da fluorescéncia do vélido positivo B
Cl

Tabela 6-3: Légica de interpretagdo da amostra do paciente no modelo 3
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Os seguintes pardmetros personalizaveis séo todos definidos na edicao de ensaio,
guia de modelo de interpretacéo e seccdo de parametros especificos no protocolo do
ensaio:

Ct_Limite da fluorescéncia do alvo 1
Ct_Limite da fluorescéncia do alvo 2
Ct_Limite Delta

Ct_Limite da fluorescéncia do CI

Texto de interpretag&o invalido

Texto de interpretagdo valido negativo
Texto de interpretagdo valido positivo A
Texto de interpretagdo valido positivo B

Uma ldgica similar é aplicada quando se valida os controles positivos e negativos. Para
detalhes adicionais, contate o representante dos servi¢os ao cliente ELITechGroup.

6.7.3.4 Modelo 4 - Dois alvos com interpretacao

Este modelo é para ser usado com um ensaio qualitativo simples com dois alvos e um
controle interno onde os limites de Ct s&o usados para validar o resultado (exemplo: C.
diff). Este modelo também utiliza um controle positivo e um controle negativo para
fornecer um nivel adicional de validacédo para os resultados.

Para o Modelo 4, devem ser configurados pelo menos trés protocolos de ensaio:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra as relages entre a légica do modelo de interpretacéo e
os protocolos de ensaio, resultados de sessdo e aprovagdes na base de dados para
ensaios do modelo 4.

Figura 6-25: Visdo geral do modelo 4
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Para o modelo 4, os resultados de amostra de pacientes séo validados usando a
seguinte tabela de decisao:

Canal da
fluorescéncia do

Alvo 1 (Ctl)

Canal da
fluorescéncia do
Alvo 2 (Ct2)

Ct da
fluorescéncia
do ClI

Resultado da
amostra

Resultad Resultad
0A oB

Interpreta
¢ao do
resultado

Ctda Ct da fluorescéncia Ctda Invélido | Invalido Texto de
fluorescéncia Alvo Alvo 2 = Ct_Limite fluorescéncia do interpretaca
12 Ct_Limite da da fluorescéncia Cl = Ct_Limite da o invalido

fluorescéncia Alvo Alvo 2 fluorescéncia do
1 Cl
Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia do Negativ | Negativ | interpretaca
Cl < Ct_Limite da o] o] o vélido
fluorescéncia do negativo
Cl
Ct da fluorescéncia Ctda Valido, Valido, Texto de
Alvo 2 < Ct_Limite fluorescéncia do Negativ | positivo | interpretaca
da fluorescéncia Cl = Ct_Limite da o] o vélido
Alvo 2 fluorescéncia do positivo
Cl
Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia do Negativ | positivo | interpretaca
Cl < Ct_Limite da o o vélido
fluorescéncia do positivo
Cl
Ctda Ct da fluorescéncia Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia Alvo Alvo 2 = Ct_Limite fluorescéncia do positivo | Negativ | interpretaca
1< Ct_Limite da da fluorescéncia Cl = Ct_Limite da o] o vélido
fluorescéncia Alvo Alvo 2 fluorescéncia do positivo
1 Cl
Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia do positivo Negativ | interpretaca
Cl < Ct_Limite da o] o valido
fluorescéncia do positivo
Cl
Ct da fluorescéncia Ctda Valido, Valido, Texto de
Alvo 2 < Ct_Limite fluorescéncia do positivo | positivo | interpretaca
da fluorescéncia Cl =2 Ct_Limite da o valido
Alvo 2 fluorescéncia do positivo
Cl
Ctda Valido, Valido, Texto de
fluorescéncia do positivo | positivo | interpretaca
Cl < Ct_Limite da o valido
fluorescéncia do positivo
Cl

Tabela 6-4: Logica de interpretacdo da amostra do paciente no modelo 4
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Os seguintes parametros personalizaveis sdo todos definidos na edicdo de ensaio,
separador de modelo de interpretagdo, sec¢ao de parametros especificos no protocolo
do ensaio:

Ct_Limite da fluorescéncia do alvo 1
Ct_Limite da fluorescéncia do alvo 2
Ct_Limite da fluorescéncia do Cl
Texto de interpretacao invalido

Texto de interpretagdo valido negativo
Texto de interpretagdo valido positivo

Uma légica similar é aplicada quando se valida os controles positivos e negativos. Para
detalhes adicionais, contate o representante dos servi¢os ao cliente ELITechGroup.
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6.7.3.5 Modelo 7 — Resultados qualitativos e identificacdo do alvo com
utilizagdo da curva de dissociacéo

Este modelo é utilizado nos ensaios qualitativos com um ou mais alvos e um controle
interno em que sdo usados os limites dos Ct para validar os resultados e em que é
usada a analise de dissociacao para determinar a presenca de um alvo (ex. Influenza
A&B/RSV).

O Modelo 7 pode discriminar até um maximo de trés janelas diferentes de temperaturas
de dissocia¢éo dos alvos por comprimento de onda.

Este modelo também utiliza um controle positivo e um controle negativo para fornecer
um nivel adicional de validagao para os resultados.

Para a configuragdo do Modelo 7 sdo necessérios pelo menos trés protocolos de
ensaio:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O seguinte diagrama mostra a relacdo entre o modelo interpretativo l6gico e os
protocolos de ensaio, os resultados e as aprovacdes na base de dados do modelo
interpretativo 7

Pos Ctl Run results

(Ct’s +1C + 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)

\ 4

Sample Run results
(Ct's +IC + melt analysis)

Assay Program

(sample)

model 7

interpretation logic
(sample)

Approved Results
(sample)

Figura 6-26: Descri¢do geral do modelo 7
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Para o modelo 7, os resultados de amostra de pacientes sdo

seguinte tabela de decisao:

Canal Ct da

fluorescéncia do
alvo

Canal Ct da
fluorescéncia do ClI

Resultado da

amostra

validados usando a

Interpretacao do

resultado

Ct da fluorescéncia Ct da fluorescéncia Invalido Texto de
do alvo = Indet. do Cl > Ct_Limite da interpretacéo
fluorescéncia do Cl invalido
Ct da fluorescéncia Vélido, Negativo Vélido Negativo
do CI < Ct_Limite da Texto de
fluorescéncia do CI interpretacao
Ct_Limite da Ct da fluorescéncia Inconclusivo Texto de
fluorescéncia do alvo | do Cl > Ct_Limite da interpretacédo
< Ct fluorescéncia do | fluorescéncia do CI inconclusivo
alvo < Indet. Ct da fluorescéncia Inconclusivo Texto de
do CI < Ct_Limite da interpretacao
fluorescéncia do Cl inconclusivo
Ct fluorescéncia do Ct da fluorescéncia Valido, Texto de
alvo < Ct_Limite da | do Cl > Ct_Limite da Positivo interpretacéo
fluorescéncia do alvo | fluorescéncia do ClI Valido Positivo
Ct da fluorescéncia Valido, Texto de
do CI < Ct_Limite da Positivo interpretacao
fluorescéncia do Cl Valido Positivo

Se tiver um resultado Valido Positivo, o software controla a Tm da andalise de

dissociacéo para determinar qual dos trés alvos esta presente, segundo as seguintes
interpretacdes logicas

Interpretacéo dos resultados do tipo de patégenos \

Tm1 da fluorescéncia do alvo
Limite Tm inferior do alvoA < Tm1 da
fluorescéncia do alvo < Limite Tm superior do
alvoA

Texto de interpretacéo dos resultados do tipo de
patégenos do alvoA

Tm2 da fluorescéncia do alvo
Limite Tm inferior do alvoB < Tm2 da
fluorescéncia do alvo < Limite Tm superior do
alvoB

Interpretacéo dos resultados do tipo de patégenos \

Texto de interpreta¢éo dos resultados do tipo de
patégenos do alvoB

Tm3 da fluorescéncia do alvo

Interpretagéo dos resultados do tipo de patégenos

Texto de interpretacéo dos resultados do tipo de
patégenos do alvoC

Limite Tm inferior do alvoC < Tm3 da
fluorescéncia do alvo < Limite Tm superior do
alvoC

Os seguintes parametros personalizaveis sdo todos definidos na edicdo de ensaio,
separador de modelo de interpretacao, seccéo de parametros especificos no protocolo
do ensaio:

e Ct_Limite do alvo

e Ct_Limite do CI

e Tm limite maior e menor para 3 alvos
e Texto de interpretagéo invalido

e Texto de interpretacéo valido negativo
e Texto de interpretacdo valido positivo

Uma logica semelhante é aplicada a validagcao do controle positivo e negativo. Para
mais informacg@es, contate o apoio técnico da Elitechgroup.
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6.7.3.6. Modelo 9 - Dois tubos, um ou mais alvos, Ct e quantidade com
resultados interpretados, sem Cl

Este modelo é utilizado para ensaios quantitativos simples com dois tubos (por
exemplo, Mistura PCR 1 e Mistura PCR 2) com um ou mais alvos (varios genes) com
um ou mais tipos (tipo A com limites de quantidade, tipo B com limites de quantidade),
em que séo utilizadas Ct e/ou quantidade para a interpretacdo dos resultados.

O modelo 9 nédo requer Controlo Interno.

O modelo 9 deve ser sempre condicionado para executar um ou mais alvos em dois
tracks, cada uma com o seu préprio fluoréforo dedicado. Nao é necessario o Cl.

Se for selecionado o modelo 9, o software deve verificar se o Programador do Ensaio
configurou os seguintes produtos:

e Duas misturas PCR

e Duas curvas standard

e Um conjunto de controlos positivos
e Um conjunto de controlos negativos

6.7.3.7 Modelo 11 - Alvos multiplos com interpretacéo dos resultados de
Tm, mas sem controlo interno

Este modelo é utilizado para os ensaios para a determinacdo alélica com um ou mais
alvos (véarios genes) com formas diversas (mutado, mu; e ndo mutado, wt), onde se
usam duas Tm diferentes para a interpretacao dos resultados (Tm wt, Tm mu, Tm Unica
para as amostras homozigotas ou ambas as Tm para as amostras heterozigotas)
(exemplo: discriminacdo alélica da coagulacao).

O Modelo 11 néo requer um controle interno para a interpretacéo dos resultados.

Este modelo também utiliza um controle positivo e um controle negativo para fornecer
um nivel adicional de validagao para os resultados.

Para a configuragdo do Modelo 7 sdo necessérios pelo menos trés protocolos de
ensaio:

e Um protocolo de ensaio de controle positivo
e Um protocolo de ensaio de controle negativo
e Um protocolo de ensaio de amostra de paciente

O diagrama a seguir mostra a relacédo entre 0 modelo interpretativo 11, os protocolos
de ensaio, os resultados e as aprovacdes na base de dados do modelo interpretativo
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

A 4

interpretation logic
(pos control)

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: Descricdo geral do modelo 11
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Para o modelo 11, os resultados de amostra de pacientes sdo validados usando a
seguinte tabela de decisao:

Canal Ct da Tm da fluorescéncia do alvo (nenhum, um ou Resultad Interpretacao
fluorescéncia do ambos Tm1 e Tm2 podem ser detetados) o da do resultado
alvo amostra
Ct> Ct_Limite da Ignorado Invalido Alvo
fluorescéncia do Texto de
alvo interpretagdo
Para um ou mais invalido
alvos
Ct=<Ct_Limiteda | Limite inferior Tm wt da Limite inferior Tm mu  [Heterozigético Alvo
fluorescéncia do fluorescéncia do alvo da fluorescéncia do Texto de
alvo <Tm1< alvo interpretagéo
Para todos 0s Limite superior Tm wt <Tm2< heterozigética
alvos da fluorescéncia do Limite superior Tm mu
alvo da fluorescéncia do
alvo
Limite inferior Tm wt da Tm2 < Limite inferior Tipo Alvo
fluorescéncia do alvo Tm mu da selvagem Texto de
<Tm1< fluorescéncia do alvo interpretagao
Limite superior Tm wt ou de tipo
da fluorescéncia do Tm2 > Limite superior selvagem
alvo Tm mu da
fluorescéncia do alvo
Tm1 < Limite inferior Limite inferior Tm mu  Homozigético Alvo
Tm wt da fluorescéncia da fluorescéncia do Texto de
do alvo alvo interpretagdo
ou <Tm2< homozigoético
Tm1 > Limite superior Limite superior Tm mu
Tm wt da fluorescéncia da fluorescéncia do
do alvo alvo
Tm1 < Limite inferior Tm2 < Limite inferior | Inconclusivo Alvo
Tm wt da fluorescéncia Tm mu da Texto de
do alvo fluorescéncia do alvo interpretagdo
ou ou inconclusivo
Tm1 > Limite superior Tm2 > Limite superior
Tm wt da fluorescéncia Tm mu da
do alvo fluorescéncia do alvo

Os seguintes parametros personalizaveis sao todos definidos na edi¢cao de ensaio, guia
do modelo de interpretacdo e secgdo de parametros especificos no protocolo do

ensaio:

e Ct_Limite do alvo

e Alvo wt Tm maior e menor limites
e  Alvo mu Tm maior e menor limites

e Texto interpretagdo Valido Heterozigético
e Texto interpretagdo Valido Tipo Selvagem
e Texto interpretagdo Inconclusivo

Uma logica semelhante é aplicada a validagdo do controlo positivo e negativo. Para
mais informagdes, contate o apoio técnico da Elitechgroup.
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6.7.3.8 Modelo 12 - Dois tubos, varios alvos, Ct e Tm com resultados
interpretados, CI

Este modelo é utilizado para ensaios multiplex com dois tubos (por exemplo, Mistura
PCR 1 e Mistura PCR 2) com um ou mais alvos (varios genes) com um ou mais tipos
(tipo A com Tm intervalo A, tipo B com Tm intervalo B), em que s&o utilizadas Ct e/ou
Tm de tipos diferentes (nenhuma, uma ou mais Tm) é usado para a interpretagdo dos
resultados.

O modelo 12 requer um controle Interno.

Esta prevista a utilizacdo de um conjunto de controles multiplexados simples para
monitorizar cada alvo diferente num ensaio multiplexado.

O modelo 12 pode discriminar um maximo de duas janelas diferentes de temperaturas
de dissociacdo dos alvos por comprimento de onda (=alvo).

O modelo 12 deve ser sempre condicionado para executar um ou mais alvos em dois
tracks, cada uma com o seu préprio fluoréforo dedicado. E necessario o Cl.

Se for selecionado o modelo 12, o software deve verificar se o Programador do Ensaio
configurou os seguintes produtos:

e Duas misturas PCR
e Um controle interno
e Um conjunto de controles positivos
e Um conjunto de controles negativos
6.7.3.9 Modelo 13 — Resultados qualitativos com identificacédo do alvo

utilizando a curva de fuséo

Este modelo é utilizado com um ensaio qualitativo com um ou mais alvos onde podem
ser utilizados limites de temperatura de fuséo (Tm).

O CI é comum para todos os alvos.

O modelo 13 pode discriminar um maximo de trés janelas diferentes de temperaturas
de fusdo dos agentes patogénicos por canal.

Varios agentes patogénicos podem ter o mesmo corante e sdo discriminados pela
analise da Tm na amostra e nos controlos.

Se for selecionado o modelo 13, o software deve verificar se o Programador do Ensaio
configurou os seguintes produtos:
e One PCR Mix
e Um controlo interno
e Zero Calibrators
e One to five PCR Only Positive Control Set
ou
One to five Extract+PCR Positive Control Set
e One PCR Only Negative Control Set
ou
One Extract + PCR Negative Control Set
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6.7.3.10 Modelo 14 - Quantitativo com limites de Ct e limites de quantidade
para controlos positivos

Este modelo é utilizado com um ensaio quantitativo simples com um ou mais alvos
onde sao utilizados limites de Ct e de quantidade.

O CI é comum para todos os alvos.

O modelo 14 deve suportar um Unico alvo (SWV1.1)

Se for selecionado o modelo 14, o software deve verificar se o Programador do Ensaio
configurou os seguintes produtos:

6.7.4

One PCR Mix
Zero ou um controlo interno
Um a seis calibradores (até um por alvo) (apenas um para SWV1.1)

Um a seis conjuntos de controlo positivo (até um por alvo) (apenas um para
SWV1.1)

Um conjunto de negative control (partilhado entre todos os alvos)

Adicionar Modelo

Figura 6-28: Guia adicionar modelo

A funcédo “Add Model” permite carregar no software novos modelos de interpretacao
sem alterar a versé@o de software.

Novos modelos de interpretacdo sé podem ser gerados exclusivamente pelo
ELITechGroup S.p.A.
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6.7.5 Editar ensaio: Guia dos produtos de ensaio

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator

Edit Assay OPEN mode
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 0.5mL 1.5mL 2.0 mL

Figura 6-29: Guia dos produtos de ensaio na edicdo de ensaio

e Monorreagente
Especifica 0 monorreagente que é usado pelo ensaio. Pode-se escolher a partir da lista
de monorreagentes que estdo armazenados na base de dados de reagentes (ver
paragrafo 6.9). A versdo atual do software ELITe InGenius apenas suporta o
posicionamento dos monorreagentes na area do gestor do reagente. Especifica também
o tamanho do tubo de monorreagente que sera usado.

e CI
Especifica o controle interno que é usado pelo ensaio. E possivel escolher a partir da
lista de controles internos que estdo armazenados na base de dados de reagentes (ver
paragrafo 6.9). A versdo atual do software ELITe InGenius apenas suporta o
posicionamento de controles internos na area do gestor do reagente. Especifica
também o tamanho do tubo de controle interno que sera usado.

SCH mINTO030_pt

30/01/2024 Revis&do 09 Pag. 171/ 193



ELITe InGeniins

e Controle
Especifica as configuragbes de controle usadas para monitorizar a qualidade do
processo do ensaio. E possivel escolher a partir da lista de controles internos que est&o
armazenados na base de dados de reagentes (ver paragrafo 5.3). O preenchimento é
feito para especificar até cinco controles positivos (para ensaios multiplex). A
configuragdo do controle negativo também deve ser especificada aqui.

e Calibrador
Especifica a série de calibradores usados para gerar as curvas padrao para um ensaio
quantitativo. Uma vez que o software ELITe InGenius apenas suporta um alvo Unico, sé
esta disponivel uma tnica entrada de calibragdo. E possivel escolher a partir da lista de
calibradores armazenados na base de dados de reagentes (ver paragrafo 5.3).

6.7.6 Editar ensaio: Processamento de dados

Tnstrument Name : Tngenius AdminUser / Administrator

Edit Assay OPEN mode

Instrument Status : READY 09/07/2016 14:31:24

General Settings PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
Raw Data Processing =
Upper Tolerance 3| °C
Lower Tolerance 3| °C
Offset 4 3
Temperature Set Pre
Raw Data Processing Offset

Assay Specific Crosstalk Compensation Matrix

Enable Editing Yes

T T T T T T

CH1 ™4 000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 s
| ] e e s T

CH3  0.000000000 0.000000000 1.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 .
Rl e R R

CHS  0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 1.000000000 0.000000000 |
CHs e61 e62 e63 eb e65 e66

0.000000000 0.000000000 0.000000000 0000000000 0.000000000 1.000000000

i Edit 'ﬂ Copy I@ Delete E Save
i o L ? o

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Figura 6-30: Guia de processamento de dados na edi¢cdo de ensaio

As configuracBes nesta guia s@o usadas para afinar os algoritmos para o
processamento dos dados de fluorescéncia do material a partir do instrumento.
Detalhes adicionais sobre essas configuracbes podem ser obtidos contatando o
representante de suporte dos produtos ELITechGroup.

SCH mINTO030_pt

30/01/2024 Reviséo 09 Péag. 172/ 193



ELITe InGenins

6.8 Base de dados da matriz de amostra

A base de dados da matriz de amostra € uma base de dados dos detalhes para as
matrizes de amostras que podem ser usadas pelos ensaios no sistema ELITe InGenius.

Um utilizador de servigo ou administrador pode adicionar ou remover entradas na base
de dados da matriz de amostra.

Este painel pode ser acedido carregando no botédo “Sample Matrix Database”no painel
de Configuragdes do Sistema.

As configuragBes da matriz de amostra podem ser carregadas no sistema usando:

e Leitor do codigo de barras
e Pendrive USB
e Entrada através do teclado no painel

Um numero de matrizes de amostra comuns usadas pelos ensaios ELITechGroup ja
estdo registados na base de dados da matriz de amostra.

Para adicionar uma nova matriz de amostra usando o teclado no painel:

1. Carregar no botao “Add New”
2. Preencher o nome e eficiéncia de extra¢é@o nas caixas no lado direito do painel
3. Clique em SAVE

E possivel apagar as configuragdes para uma matriz de amostra quando nenhum
protocolo de ensaio for configurado para usar essa matriz de amostra. Sera mostrado
um aviso pelo software se tentar apagar uma matriz de amostra que ainda esteja em
uso pelo sistema.

Figura 6-31: Painel da base de dados da matriz de amostra
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6.9 Base de dados do reagente

A base de dados do reagente é uma base de dados dos detalhes para mono-misturas
para PCR e controles internos que podem ser usados pelos ensaios no sistema ELITe
InGenius.

Um utilizador de servigo ou administrador pode adicionar ou remover entradas na base
de dados do reagente.

Este painel pode ser acedido carregando no botdo “Reagent Database” no painel de
Configuragfes do Sistema.

As configuracdes do reagente podem ser carregadas no sistema usando:
e Pendrive USB

Um nUmero de reagentes ELITechGroup comuns ja estdo registrados na base de
dados do reagente. Por favor contactar ELITechGroup para os codigos de barras ou
ficheiros de configuracé@o para quaisquer reagentes adicionais que desejar utilizar.

S0 é possivel apagar as configuragdes de um reagente quando nenhum protocolo de
ensaio for configurado para usar esse reagente. Serd mostrado um aviso pelo software
se tentar apagar um reagente que ainda esteja em uso pelo sistema.

Figura 6-32: Painel da base de dados do reagente
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6.10 Base de dados de painéis

Este painel é usado para gerenciar a base de dados dos modelos que s&o criados e
usados no painel de configuracdo da sesséao (ver paragrafos 5.4.2.4 e 5.4.2.5).

Este painel pode ser acedido carregando no botdo “Templates Database” em
Configurac@es do Sistema.

Um utilizador de servi¢go ou administrador pode adicionar ou remover entradas na base
de dados dos painéis.

Pode-se visualizar os detalhes do ensaio para cada painel e também apagar definicdes
do painel a partir da base de dados se for necessario.

Figura 6-33: Painel da base de dados dos painéis
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6.11 Gerir abase de dados do sistema

Este painel é usado para gerir a principal base de dados do sistema.

Este painel pode ser acedido carregando no botdo “System Database” no painel de
Configuragfes do Sistema.

Figura 6-34: Painel da base de dados do sistema.

As funcdes acessadas a partir deste painel séo:

e Copia de seguranca da Base de dados
e Restaurar a Base de dados
e Repor a Base de dados
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y
y
4
)
y
4

Estas operacdes operam em TODOS os dados armazenados na base de dados do
sistema, por isso deve-se tomar extremo cuidado para evitar perdas de dados
importantes.

Resultados de testes

Programas de ensaios

Registro dos reagentes

Registro dos calibradores

Registros dos controles

Curvas de calibracao

Graficos de controle

Contas do utilizador

Todas as configuracBes de preferéncia do sistema
etc.

6.11.1 Coépiade seguranca da Base de dados

Ao clicar no botao “Backup Database” ira aparecer uma caixa de dialogo onde devem
ser inseridos a pasta de destino e 0 nome (exemplo: pen drive externo).

Carregar em "OK" para fazer a copia de seguranca da base de dados na localizagao
escolhida.

Figura 6-35: Selecdo de destino da cépia de seguranca da base de dados
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6.11.2 Restaurar a Base de dados

Ao carregar no botdo “Restore Database” ira aparecer uma caixa de dialogo onde
devem ser inseridos a pasta de origem e o nome (ex. pen drive externo).

Carregar em "OK" para restaurar a base de dados a partir da localizagédo escolhida.

Figura 6-36: Selecdo da origem da base de dados para restaurar

Esta operacéo ira sobrepor todos os dados e configuracdes na base de dados do
sistema, por isso deve ter-se extremo cuidado quando usar esta funcao.

y
4
4
)
4
4
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6.11.3 Redefinir a Base de dados

Ao selecionar o botdo “Reset Database”, abre-se uma caixa de confirmacdo para
verificar se deseja realmente prosseguir com esta operacao.

Carregar em "OK" para reiniciar a base de dados do sistema.

Reset Database
0 All Results, assay, system configuration and user account data will be lost.

Are you sure?

W ok ‘ K cancel ‘

Figura 6-37: Confirmacgé&o da reposicéo da base de dados

Esta operacdo ira eliminar todos os dados e configuracdes na base de dados do
sistema, por isso deve ter-se extremo cuidado quando usar esta funcao.

6.11.4 Importar sesséao

Esta funcdo nédo é suportada nesta versao do software.

6.11.5 Arquivar sessao

Esta funcdo nédo é suportada nesta versao do software.
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6.12 Versoes do software

O painel das versfes do software mostra informacfes sobre os varios elementos do
software instalados no sistema ELITe InGenius.

Este painel pode ser acessado carregando no botéo “Software Versions” no painel de
Configuragfes do Sistema.

Para produzir um PDF ou imprimir um relatério contendo as informag6es da versdo do
software, carregar no botdo“PRINT” neste painel.

Figura 6-38: Painel Versdes Software
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6.13 Desativar trilhas

No painel de desativar trihas um utilizador de servico ou administrador pode desativar
uma trilha e marca-la como indisponivel para efetuar sessées (exemplo: para HW com
falhas ou intermitente).

Este painel pode ser acedido carregando no botdo “Disable Track” no painel de
Configuragfes do Sistema.

Para alterar uma trilha entre o estado desativada ou ativa

e Carregar no icone correspondente a trilha que deseja ativar ou desativar
e Clique no botdo “SAVE"

Figura 6-39: Painel para desativar as trilhas
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6.14

Monitorizar o sistema

No painel de monitorizacdo do sistema um utilizador de servico ou administrador pode

visualizar a tempe

ratura dos blocos do PCR para cada trilha e também monitorizar o

posicionamento de cada eixo motorizado.

Este painel pode ser acessado carregando no botdo “System Monitor” no painel de

Configuragbes do

Sistema. As seguintes funcdes podem ser executadas carregando

no bot&o correspondente:

a) Inicializar eixo:
b) Limpar erro
c)

d) Inicializar:

Inicializa o eixo do motor do sistema
: Reinicia as condi¢Bes de erro do sistema

Autoverificagdo: verifica se o0 sistema esta a funcionar corretamente

Efetua uma iniciagdo completa do hardware do sistema

As funcdes fornecidas pela monitorizagdo do sistema s6 devem ser usadas por
operadores experientes do sistema. Estas fun¢gBes s&o fornecidas para permitir

principalmente que um utilizador de servigco possa diagnosticar avarias no sistema.

System Monitor

Instrument Name : GL12PRT01
Instrument Status : READY

AdminUser / Administrator
OPEN mode

Temperature - Track

2 | 3 | 4 | 5 | 6 [ 7 [ 8 [ 9 [ 10 | 11 | 12 ]

11,76 10.17 52,

04/08/2015 17:24:37

61 9017 56.90 7229 96.14 71.38 21.67 69.78 96.84 18.63

Temperature - Unit

Hot Well
Cold well
Hot Collar Left

Hot Collar Center
Hot Collar Right
Cool Block

[ ___Unit ____Temperature]

80.5
64.8
94.2
10.6
84.2

3.5

Axis

[ v [z [ p [ M [ Dx [ Dz J]sx ] sz ] s | ux | uz | L |
ORG ORG ORG ORG ORG ORG ORG ORG

. = = L oo R
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Figura 6-40: Painel de monitorizacédo do sistema
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7 Tratamento de erros e solucao de problemas

Em caso de erros durante o processo, diferentes respostas podem ser fornecidas pelo
instrumento. Quando possivel, o instrumento gere automaticamente o erro. Em outros
casos, para evitar abortar a seccdo, é necessaria a intervencfes do operador.

Quando a intervencdo do operador for necesséria, para recuperar manualmente a
sessdo dos erros, ELITe InGenius mostra uma janela de erro com a descri¢ao do erro,
componente do instrumento envolvido e alguns botdes de opc¢do de recuperacdo com
diferentes acdes.

7.1 Lista de codigos de erro principais

Os erros produzidos durante as sessdes de extracdo e configuracdo do PCR serdo
encontrados nos ficheiros de relatérios. Os cédigos de erros (ID) ajudam para a
identificacao e servigo técnico.

Erro de leitura do cédigo de barras

Quando um erro ocorrer durante o processo de leitura do cédigo de barras, uma sessao
efetuada é abortada e movida para o painel de erro de leitura do cédigo de barras.

Causas do erro e processos de copia estdo descritos neste paragrafo.

Figura 7-1: Painel de preferéncias.

Erro de ID do PCR ou cassete de extracéo

Este erro ocorre quando o ID do cassete de PCR de informacdes do ensaio, registrado
na programacao dos ensaios, é incompativel com um ID lido pela leitura do cédigo de
barras interno. Neste caso, o erro é solucionado configurando o cassete pretendido de
acordo com a informacdo do ensaio no momento.

Procedimento de nova tentativa do processo de leitura do codigo de barras
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O instrumento destranca a porta automaticamente.
O utilizador abre a porta dianteira.
Remova o cassete que esta destacado no painel.

Coloque o cassete registrado que foi registrado no painel de programacao dos ensaios
como um cassete de PCR, ou no painel de registro de extracdo como um cassete de
extracao.

Fechar a porta dianteira.
Cligue no botédo“Retry”.

Figura 7-2: Mensagem de pop-up prestes a confirmar que a porta dianteira esta
fechada.

O pop-up aparece para confirmar que a porta dianteira esta fechada.

Carregar no botdo "OK" e o processo de leitura do cédigo de barras é tentado
novamente.

Detectar um cassete usado

Quando é usado na sessédo atual um cassete que ja foi utilizado numa sesséo anterior
esta funcdo mostra um erro na leitura do cédigo de barras. Este erro também ocorre se

a mesma informacdo de sessdo, que é atribuida como numero sequencial na
informacédo do cédigo de barras, for detectada nas 10 sessdes anteriores.

(Procedimento de repeticdo caso um cassete usado seja detectado)

Tentar novamente 0 mesmo procedimento como secg¢do anterior.

O cassete utilizado deve ser eliminado numa area designada.

y E necessario usar luvas durante a operagao.
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8 Manutencao

8.1 Manutencéao periédica pelo ELITechGroup

A manutencdo periddica pelo ELITechGroup é necessaria para o sistema ELITe
InGenius mantenha o desempenho adequado. A equipe de servigo do Grupo ELITech
fornecerd manutencdo e inspecdo adequadas anualmente com a compra de um
contrato de servigo ou aluguel de reagente.

8.2 Manutencéao periédica pelo utilizador

Manutencdao diaria
* Descontaminacédo por UV
Todos os dias, no final ou no inicio da rotina, faga uma descontaminagéo por UV.

Veja Tratamento diario no final do dia na secao 5.6.

* Bloco de rel6gio

Como esta unidade tem uma temperatura controlada, a condensacédo pode se formar
na superficie do bloco de resfriamento (EXT) e na superficie de trabalho. O
procedimento a seguir descreve como limpar o bloco e eliminar a condensacéo.

Este procedimento também pode ser executado antes de iniciar uma analise.
Prosseguir por

1) Extrac&o do bloco de resfriamento (EXT).
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2) Usando um pano ou toalha de papel, seque o bloco de resfriamento ao redor, bem
como a superficie de trabalho como mostrado abaixo.

3) Depois de limpar e secar o bloco de resfriamento (EXT) e a superficie de trabalho,
entre novamente no bloco de resfriamento como mostrado abaixo.

Manutencdo semanal

Limpe as superficies internas e externas semanalmente com um pano sem fiapos
embebido em uma solucao de hipoclorito a 6% ou alcool 70%. Enxague os pog¢os com
agua para remover qualquer residuo.
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9 9. Diagnostico remoto

Para resolver os problemas do sistema, pode ser Util o seu parceiro de assisténcia
técnica ter acesso ao sistema. Isto pode ser feito utilizando um software com a
funcionalidade de acesso remoto ou solicitando ao pessoal do departamento de Tl uma
ligacdo VPN. Por favor, siga as instrugdes fornecidas pelo seu parceiro de assisténcia
técnica.

9.1 Termos e condicdes

Ao partilhar o seu ID e senha permitira que o0 parceiro de suporte tenha acesso ao
sistema. Durante essa sesséo, o parceiro de suporte ndo pode alterar os resultados ou
dados associados.

Por favor, verifiqgue as normas de privacidade no seu laboratério antes de permitir o
acesso. O parceiro de suporte é responsavel por garantir que nenhuma informacéo
privada que possa ser obtida durante a solugao dos problemas seja transmitida. Sera
permitido finalizar uma sess@o a qualquer momento. ELITechGroup ndo pode ser
responsabilizada caso normas de privacidade locais sejam violadas usando este
controle remoto.

9.2 Usar a funcao de acesso remoto ELITech

Para utilizar o software de acesso remoto, o utilizador deve seguir os passos abaixo:

1) Ligar uma das extremidades de um cabo de rede a porta LAN do instrumento e a outra
a uma porta de rede corretamente configurada, identificada pelo grupo de rede do
estabelecimento do cliente.

2) Se ainda néao o fez, saia do software ELITe InGenius para o ambiente de trabalho do
Windows.

3) Insira uma unidade flash com um software para acesso e controle remoto
(ex. VNC, TeamViewer, etc.).

4) Ligue um teclado USB com a tecla do Windows, pressione a tecla do Windows (consulte
a imagem abaixo) para abrir o menu Iniciar, pressione a entrada “Computador’ e
selecione a seu pen drive.

5) Instale o software escolhido com o procedimento dedicado.

6) A partir de outro computador com uma copia registrada do mesmo software, certifique-
se de que a ligacédo remota esta funcional.
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10. Especificacdo Técnica

10.1 Dimensdes do instrumento

Instrumento sem embalagem:

¢ PESO: 189 KG
e DIMENSOES: L = 100 cm (39,4 in), P = 75 cm (29,5), A = 85 cm (33,5 in) com a porta
fechada e A= 102 cm (40,2 in) com a porta aberta.

Instrumento embalado:

e PESO:230.5KG
e DIMENSOES: L =110 cm (43,3 in), P = 86 cm (33,9 in), A = 133 cm (52,4 in)

10.2 Condi¢cOes ambientais operativas

A temperatura no ambiente de trabalho deve estar compreendida entre +15 e 30°C.
A umidade deve situar-se entre 20 e 80%.

A altitude deve situar-se entre 0 e 2000 m.

10.2.1 Condicdes ambientais de transporte e armazenamento
A temperatura de armazenamento deve estar entre +5 a +40°C.

A humidade de armazenamento deve situar-se entre 20 a 80 RH%.

A temperatura de transporte deve situar-se entre -25 a +60°C.

A humidade de transporte deve situar-se entre 20 a 80 HR%.

10.3 Niveis de ruido

O instrumento foi desenvolvido e produzido de modo a ter uma emissao sonora menor
de 70 dB a distancia de 1 metro.

10.4 EspecificacOes filtros HEPA

Fluxo maximo: maior de 0,7 m3/min
Perda de pressao: menor de 160 Pa

Dimensdes das particulas retidas: pelo menos 99,99% de 0,3 um

SCH mINTO30_pt 30/01/2024 Revis&do 09 P&ag. 188/ 193



ELITe InGenins

10.5 EspecificacOes raios UV

Comprimento de onda: 254 nm
Consumo de poténcia: acima de 5W

Intensidade UV: maior de 10 pyW/cm? (a uma distancia de 1 metro do centro do tubo
fluorescente)

10.6 Desempenho do pipetamento

Intervalo de pipetamento:
Pipeta com bocal Unico: 5 - 300 pL
Pipeta com doze bocais: 10 - 1000 pL

10.6.1  Pipeta com bocal unico

Volume Exatiddo Precisdo (%CV)
5a<10 L +10% 5%

10 a <20 pL 5% 5%

20 a <50 pL +5% 2,5% (*3,5%)
50 a <150 pL +3% 2%

150 a 300uL +2% 1%

* Critério de precisdo 3,5% CV quando se utiliza a ponta Unica nas operacdes de
aspiracédo e dispensa com volume de 20 uL

10.6.2  Pipetacom doze bocais
Quando se utilizam pontas DN100N:

Volume Exatiddo Precisdo (%CV)
>25 a <100 pL +5% 5%
>100 a <200 pL +3% 2%
2200 a <1000 pL +3% 1,5%
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10.7 Detecado automaética gerida pelo sistema

Deteccdo automatica do nivel de liquidos (Amostras + Eluigdo + Reagentes)
Monitorizagdo automatica da pressao no interior das pontas

Deteccdo automatica das fugas

Deteccdo automatica de coagulos

Controle da presencga do tubo secundario

Controle da presenca dos tubos de sonicagéo

Controle da presenca dos tubos de extracg¢ao

Controle da presenca dos tubos de PCR

Controle da presenga das pontas para a pipeta de 12 bocais

Controle da presenga das pontas para a pipeta com bocal Unico

Controle da presenca do cassete de extracao (através de codigo de barras)
Controle da presenca do cassete de PCR (através de codigo de barras)
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10.8 Especificacbes para a sonicagao

A oscilacdo da tensdo do transdutor de ultrassons varia de 350 - 450V (Pk-Pk).
A frequéncia de emisséo dos ultrassons situa-se entre 39 - 40 kHz.

O tempo de elaboracéo da sonicacao é programavel de 1-20 seg. com resolucéo de
0,1 seg.

10.9 EspecificacOes para a extracao

Bloco quente para a extracao:

e  Controle da temperatura incluido entre: 65 - 80°C
e Precisdo do controle da temperatura: +1.5°C

Tubos de extracgéo:

e Para o controle interno e o0 DNA eluido: tubos de 0,5 mL (Sarsted, cddigo 72.730.005)

10.10 Especificacdes para PCR

Volume de reacao de PCR incluido entre: 20 - 50 pL.
Intervalo do controle da temperatura no bloco de PCR incluido entre: 40 - 98°C

Precisdo da temperatura no bloco de PCR para os tubos:

e +0,5°C para 40 - 60°C
e +0,3°C para 61 -98°C

Desempenho de aumento e diminui¢cdo da temperatura no bloco de PCR:

e 3,4°C/seg. £ 0,2 °C/seg.
e controle da temperatura mais alta 120°C + 2°C

Intervalo da temperatura de dissociacdo no bloco de PCR: 40 - 98°C.

Maxima resolucdo da andlise de dissociacdo: 0,2 °C/passo. E possivel reduzir a
resolucao para melhorar o TAT (ex.: 0,5 °C/passo)

Tubos dos reagentes:

e para Master Mix: Microtubos 2 mL (Sarsted, cédigo 72.694.005)
e para Standard e Controles: Microtubos 0,5 mL (Sarsted, cédigo 72.730.005)
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10.11 Especificacao para oOticas

O grupo 6tico tem seis canais para a detecdo da fluorescéncia. A 6tica foi otimizada
pela ELITechGroup, que detém a propriedade dos fluoroforos. Ha seis LED’s com os
filtros de excitagao e 6 fotodiodos com os filtros para a detecgéo. Os filtros de excitagao
e emissdo sdo compativeis com muitos outros fluoroforos presentes no mercado.

Fluoréforos

Fluoréforos

Filtro de

Filtro de

680, Quasar 705

Canais ELITechGroup compativeis excitagdo (nm) |deteccdo (nm)

FAM, SYBR green,

1 FAM Alexa Fluor 488 470 510

2 AP525 JOE, HEX, VIC 530 560
TAMRA, Alexa Flour

3 AP559 555, NED 560 590

4 AP593 Rox , Texas red 590 630

5 AP642 Cy5, Alexa Flour 647 630 670

6 AP6S0 Cy5.5, Alexa Flour 670 710

10.12 EspecificagOes para o Bloco Frio (Gestor do
reagente)

Preciséo do controlo da temperatura: + 4°C (a 8°C).

10.13 Sistema operativo

Windows Embedded 10, 64 Bit.

10.14 Interface LIS

Conectividade: Porta série RS-232 de 9 pinos (via adaptador USB e cabo série

padrao)

Protocolos:
Modos:

TCP/IP via ligacao LAN (o sistema ELITe InGenius funciona sempre
em modo de cliente numa porta de destino especifica)

Norma Industrial ASTM E-1394-97 e ASTM 1381-02

Consulta do anfitriao

Pedidos e resultados
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10.15 Compatibilidade dos cédigos de barras

E aceito uma ampla gama de cddigos de barras.

1D Bar Codes:

UPC/EAN/JAN (A, E, 13, 8); UPC/EAN/JAN (incluido P2/P5); UPC/EAN/JAN (incluido;
ISBN /Bookland & ISSN); UPC/EAN Coupons; Code 39 (incluido full ASCII); Code 39
Trioptic; Code39 CIP (French Pharmaceutical); LOGMARS (Code 39 w/ standard check
digit enabled); Danish PPT; Code 32 (ltalian Pharmacode 39); Code 128; Code 128
ISBT; Interleaved 2 of 5; Standard 2 of 5; Interleaved 2 of 5 CIP (HR); Industrial 2 of 5;
Discrete 2 of 5; Matrix 2 of 5; IATA 20f5 Air cargo code; Code 11; Codabar; Codabar
(NW7); ABC Codabar; EAN 128; Code 93 ; MSI; PZN; Plessey; Anker Plessey; GS1
DataBar Omnidirectional; GS1 DataBar Limited; GS1 DataBar Expanded; GS1 DataBar
Truncated; DATABAR Expanded Coupon.

2D/Stacked Codes:

Datamatrix; Inverse Datamatrix; Datamatrix is configurable for the following parameters:
Normal or Inverted; Square or Rectangular Style; Data length (1 - 3600 characters);
Maxicode; QR Codes (QR, Micro QR and Multiple QR Codes); Aztec; Postal Codes -
(Australian Post; Japanese Post; KIX Post; Planet Code; Postnet; Royal Mail Code
(RM45CC); Intelligent Mail Barcode (IMB); Sweden Post; Portugal Post); LaPoste A/R
39; PDF-417; MacroPDF; Micro PDF417; GS1 Composites (1 - 12); French CIP13a;
GS1 DataBar Stacked; GS1 DataBar Stacked Omnidirectional; GS1 DataBar Expanded
Stacked; GSI Databar Composites; Chinese Sensible Code; Inverted 2D codesb .
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