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1 Introducdo

Agradecemos a preferéncia pelo software do sistema digene Hybrid Capture® 2 (HC2). Temos a

certeza de que este instrumento se fornard parte integrante do laboratério.

Antes de utilizar o software do sistema digene HC2, é essencial ler atentamente este manual do
utilizador e prestar particular aten¢do as informagdes de seguranca. As instrucdes e informagdes
de seguranga no manual do utilizador devem ser seguidas para garantir o funcionamento

seguro.

1.1 Acerca deste manual

Este manual do utilizador fornece instrucdes sobre a utilizagdo do software do sistema digene
HC2 para medir e analisar amostras em conjunto com um luminémetro de microplacas (DML)
digene. Utilizar este manual juntamente com outros manuais do utilizador fornecidos como parte
do digene HC2 System Suite.

1.1.1 Referéncias a protocolos de ensaio personalizados

Os protocolos de ensaio personalizados ndo se aplicam & utilizagdo IVD do software do sistema
digene HC2.

1.2 Informagdes gerais
1.2.1 Assisténcia técnica

Na QIAGEN, orgulhamo-nos da qualidade e da disponibilidade da nossa assisténcia técnica.

Em caso de dovidas ou quaisquer dificuldades, ndo hesitar em contactar-nos.

Os clientes da QIAGEN sdo uma valiosa fonte de informagdes relativas aos nossos produtos.
Ficaremos muito gratos por qualquer tipo de contacto para a transmissdo de sugestdes ou

comentdrios sobre os nossos produtos.

Para obter assisténcia técnica e mais informagdes, contactar a assisténcia técnica ou o

distribuidor local da QIAGEN (consultar a contracapal).

digene HC2 System Software User Manual 08/2015



1.2.2 Gestdo da versdo

Este documento constitui o Manual do utilizador do software do sistema digene HC2, 9024425,
Rev. O1. Este manual do utilizador destina-se a utilizagdo com o software do sistema digene
HC2, versdo 3.4 como parte do digene HC2 System Suite 4.4.

1.2.3  Declaragéo de politica

Faz parte da politica da QIAGEN melhorar os produtos & medida que sdo disponibilizados
novos componentes e técnicas. A QIAGEN reserva-se o direito de alterar as especificacdes a
qualquer momento. Num esforco de produzir documentagdo itil e adequada, agradeciamos o
envio de comentérios acerca deste manual do utilizador. Contactar a assisténcia técnica da
QIAGEN.

1.2.4 Acordo de licenca do software

Este acordo de licenca do software aplica-se apenas ao software adquirido com o sistema
digene HC2. Este acordo de licenca define os termos e condigdes da mesma e da garantia
limitada para o software do digene HC2 e o software Microsoft® Windows® fornecido como

parte do sistema digene HC2.
1.2.5 Concessdo de uma licenca

Nao ¢ atribuido qualquer titulo de propriedade do software do sistema digene HC2 ao cliente. E
concedida uma licenca ndo exclusiva ao cliente para a utilizagdo do software do sistema digene
HC2, sujeita as restricdes e termos definidos neste acordo. O software do sistema digene HC2 é

instalado no computador do sistema HC2 aquando da entrega deste ao cliente.
1.2.6 Restricdes

Néo é possivel utilizar uma cépia instalada do software do sistema digene HC2 em vérios
computadores através de servidores de ficheiros, ligagdo em rede ou pacotes de comunicagdo.
O software do sistema digene HC2 ndo pode ser objeto de aluguer, empréstimo ou locagdo. O
software do sistema digene HC2 ou respetiva documentagdo ndo podem ser copiados, exceto
quando tal estiver especificamente autorizado neste acordo de licenca. Quaisquer avisos,
etiquetas ou marcas de propriedade do software do sistema digene HC2 ou da documentacdo
que o acompanha ndo podem ser removidos nem alterados. O software do sistema digene HC2
ou a documenta¢do que o acompanha ndo podem ser modificados, traduzidos, submetidos a

engenharia inversa, desmontados nem descompilados.
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1.2.7 Cessacdo e transferéncia

Qualquer incumprimento dos termos e das condicdes deste acordo resultard na rescisdo
automdtica desta licenca. Aquando da cessacdo desta licenca, por qualquer motivo, o cliente
terd de destruir todas as cépias do software do sistema digene HC2 e da documentacdo que o
acompanha. O cliente ndo pode transferir o software do sistema digene HC2 sem antes ter sido

celebrado um acordo por escrito.
1.2.8 Comunicacdo do acordo de licenca

O cliente aceita comunicar os termos e as restricdes contidas neste acordo de licenca a todas as

pessoas que emprega, orienta ou gere.
1.2.9 Utilizacdo ndo autorizada e conformidade

O cliente envidaré todos os esforcos razodveis para garantir que os funciondrios, agentes,
concessiondrios e oufras pessoas que se encontrem sob a sua orientagdo e controlo cumpram os

termos e as condi¢des do presente acordo de licenca.
1.2.10 Garantia e disposi¢des especiais

A QIAGEN garante que o software do sistema digene HC2 ird funcionar em conformidade com
os materiais escritos que o acompanham durante um periodo de noventa (90) dias a partir da
data de recegdo. Quaisquer garantias implicitas relativas ao software do sistema digene HC2
estdo limitadas a noventa (90) dias. Alguns paises/estados/jurisdicdes ndo autorizam as

limitacdes impostas & duracdo de uma garantia implicita.
1.2.11 Limitagc@o da responsabilidade

Os programas de software da Microsoft sdo fornecidos ao utilizador final "tal como estdo", sem
garantia de qualquer tipo, expressa ou implicita, incluindo sem cardcter limitativo, garantias de
comercializagdo e adequagdo a um determinado fim. O risco sobre a qualidade e o

desempenho do software da Microsoft é da inteira responsabilidade do destinatério.

As garantias supracitadas sdo exclusivas e sdo concedidas e aceites em substituicdo de
quaisquer garantias, expressas ou implicitas, incluindo sem caracter limitativo, a garantia
implicita de comercializagdo e adequagdo a um determinado fim. Nenhuma das partes deve ser
responsabilizada pela outra por quaisquer danos acidentais, indiretos, especiais ou

consequentes.
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1.3 Utilizacdo prevista

O software do sistema digene HC2 calcula e interpreta os resultados de ensaios gerados pelo

instrumento DML de acordo com os pardmetros de validacdo de ensaios.

1.3.1 Requisitos para utilizadores

O software do sistema digene HC2 foi concebido para uma utilizagdo profissional por pessoal

de laboratério qualificado que tenha recebido formacdo sobre procedimentos e protocolos de

teste.

A tabela abaixo indica o nivel de competéncia e formagdo necessdrias para o transporte,

instalacdo, utilizacdo, manutencdo e assisténcia técnica do instrumento.

Tipo de tarefa

Pessoal

Formacdo e experiéncia

Transporte

Instalagdo

Utilizacdo de rotina

Manutencdo

Assisténcia técnica

Transportador aprovado

Técnicos de laboratério ou
equivalente

Técnicos de laboratério ou
equivalente

Técnicos de laboratério ou
equivalente

Funciondrios de assisténcia
técnica da QIAGEN no
terreno ou pessoal com
formagdo dada pela
QIAGEN

Com formagdo e experiéncia

adequada e aprovado pela QIAGEN

Com formacdo e experiéncia
adequada, familiarizados com a
utilizagdo de computadores e
automatizagdo em geral

Com formagdo e experiéncia
adequada, familiarizados com a
utilizacdo de computadores e
auvtomatizagdo em geral

Com formacdo e experiéncia
adequada, familiarizados com a
utilizagdo de computadores e
automatizagdo em geral

Com formacdo, certificados e
autorizados pela QIAGEN

1.4  Software operativo

As instrugdes contidas neste manual do utilizador presumem a utilizagdo da "Classic View" (Vista

cléssica) do sistema operativo do Windows® em vez da "Category View" (Vista por categoria).
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Para definir o computador do sistema HC2 para a "Classic View", consultar "Mudar a

apresentacdo do painel de controlo para Classic View ", na pdgina 25.

Os utilizadores devem estar familiarizados com a utilizagdo de computadores para iniciar
fungdes no instrumento, tais como ativar ou parar funcées automatizadas e para receber dados
armazenados. O software do sistema digene HC2 est& protegido por uma palavra-passe para

evitar quaisquer modificacdes.
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Os termos que se seguem sdo utilizados para designar as funcionalidades do software.

Termo Descricdo

Caixa Um item numa caixa de didlogo, que pode ser marcado ou
desmarcado.

Botdo Um item numa caixa de didlogo ou barra de ferramentas, sobre o qual

Caixa de didlogo

Campo de didlogo

Lista pendente

Grdfico

lcone

Menu

Painel

Parédmetro

Botdo de opgdo
Setas de
deslocamento

Barra de estado

Subpainel

o utilizador clica para executar alguma coisa.

Uma caixa que aparece temporariamente e apresenta informagdo ou
requer uma acdo por parte do utilizador.

Um item numa caixa de didlogo, onde o utilizador pode escrever ou
selecionar alguma coisa.

Nota: Alguns campos estdo inativos ou apresentam simplesmente
informacdo numérica ou textual.

Uma lista de itens que aparecem quando o utilizador clica num menu
ou na seta descendente, que aparece em algumas campos de didlogo.

Uma imagem apresentada no software para representar o instrumento
ou uma funcionalidade do instrumento.

Um pequeno gréfico no ambiente de trabalho ou no gestor de
ficheiros, que representa um ficheiro, uma aplicagdo ou uma pasta.

Um item na barra de menus, sobre o qual o utilizador clica para
visualizar uma lista pendente. Um menu é também uma lista de itens
que aparece quando o utilizador clica no botdo direito do rato.

Uma drea nitidamente marcada de uma janela ou caixa de didlogo,
que contém um grupo de informagdes especificas.

Algo que é especificado pelo utilizador. Um pardmetro é especificado,
marcando/desmarcando caixas e infroduzindo/selecionando

informacdes nos campos de didlogo.

Um circulo numa caixa de didlogo, que pode ser marcado ou
desmarcado.

Setas para cima e para baixo que permitem ao utilizador visualizar
conteddo adicional ou selecionar um valor.

A drea na parte inferior da janela que apresenta mensagens relativas
ao estado do software.

Uma subdivis@o de um painel.
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Termo

Descricdo

Separador

Barra de tarefas

Janela

Assistente

Uma funcionalidade numa janela que parece um separador de
arquivos e contém um subconjunto particular de informagéo.

A longa barra horizontal na parte inferior do ecra. Possui trés secgdes
principais: o botdo Start (Iniciar) que abre o menu Start, a sec¢do
infermédia que indica os programas e ficheiros abertos, e a drea de
notificagdo, que inclui um relégio e icones que comunicam o estado de
determinados programas e definicdes do computador.

Uma interface primdria do utilizador do software.

Uma sequéncia de janelas ou caixas de didlogo, que orientam o
utilizador através de um procedimento.

Os termos que se seguem sdo utilizados para descrever a operagdo do software.

Clicar e arrastar

Remover a selecdo

Duplo clique

Realcar

Clicar com o botdo
direito

Selecionar

Termo Descricdo

Marcar Deslocar o ponteiro sobre uma caixa e clicar com o botéo esquerdo
do rato para apresentar uma marca de verificagdo.

Clicar Deslocar o ponteiro sobre um botdo ou um separador e clicar com o

botdo esquerdo do rato.

Deslocar o ponteiro sobre um item, manter o botdo esquerdo do rato
premido, arrastar o ponteiro e o item para um novo local e libertar o
botdo do rato.

Deslocar o ponteiro sobre um botdo de opgdo e clicar com o botdo
esquerdo do rato para anular a sele¢do do botdo de opgdo.

Deslocar o ponteiro sobre um item e clicar duas vezes com o botdo
esquerdo do rato numa sucess@o rdpida.

Deslocar o ponteiro sobre um item e clicar com o botdo esquerdo do
rafo para realcar o item.
Nota: E possivel realgar vdrios itens no software mantendo as teclas

Ctrl ou Shift premidas no teclado e selecionando os itens pretendidos.

Deslocar o ponteiro sobre um item e clicar com o botdo direito do
rato.

Deslocar o ponteiro sobre um item numa lista pendente ou um botdo
de opgdo e clicar com o botdo esquerdo do rato para selecionar.
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Termo

Descricdo

Desmarcar

Deslocar o ponteiro sobre uma caixa e clicar com o botdo esquerdo
do rato para retirar a marca de verificagdo.
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2 Informacdes de seguranca

Este manual do utilizador contém informacées sobre avisos e cuidados que devem ser seguidos
pelo utilizador de forma a garantir a utilizagdo segura do software e a manutengdo em

condigdes seguras.

Este manual do utilizador inclui os seguintes tipos de informacdo relativa a seguranca.

AVISO O termo AVISO ¢ utilizado para informar sobre situagdes que poderdo resultar

em leses no utilizador ou noutros individuos.

S&o fornecidas informacdes detalhadas sobre estas circunsténcias para evitar

lesdes no utilizador ou noutros individuos.

CUIDADO O termo CUIDADO é utilizado para informar sobre situacdes que poderao
resultar em danos no instrumento ou noutro equipamento.
A S&o fornecidas informacées detalhadas sobre estas circunstancias para evitar

danos no instrumento ou noutro equipamento.

Antes de utilizar o software, é fundamental ler este manual atentomente e prestar especial
atengdo a qualquer recomendacdo relativa a perigos que possam decorrer da utilizagdo do

software.

As orientacdes constantes deste manual destinam-se a complementar, e ndo a substituir, os

requisitos de seguranca normais em vigor no pais do utilizador.
2.1 Utilizacdo adequada

Nunca DESLIGAR o instrumento DML enquanto o sistema digene HC2 estiver a funcionar, pois

poderd resultar na perda de dados.

Nao DESLIGAR o computador do sistema HC2 se alguma luz indicadora da unidade de disco
estiver acesa, pois a unidade poderd ficar danificada ou os dados contidos no disco podem

ficar corrompidos.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015



Efetuar sempre um arquivo utilizando o programa de software digene HC2 e versdo aplicdveis
antes de instalar, reinstalar ou atualizar o software do sistema digene HC2 ou os protocolos de

ensaio do sistema digene HC2.

AVISO Resultados de teste incorretos
: Nao efetuar um arquivo durante um ensaio no RCS. Efetuar um arquivo

durante o funcionamento do RCS pode afetar a temporizacdo das etapas do

teste, desacelerando o RCS.

CUIDADO  Perda de dados
: Efetuar sempre um arquivo antes de instalar, restaurar ou atualizar o software

do sistema digene HC2 ou os protocolos de ensaio do sistema digene HC2.

Os dados poderdo ser permanentemente perdidos se ndo for efetuado um

arquivo.

Na&o fentar aceder aos ficheiros de dados do software do sistema digene HC2. A manipulacdo

destes ficheiros pelo utilizador pode resultar na perda de dados.

Os dados gerados pelo sistema digene HC2 ndo sdo codificados durante a exportacdo de

dados para um sistema de informagdo laboratorial (LIS) ou para um ficheiro.

2.2 Seguranca elétrica

Os componentes de hardware do sistema digene HC2 estdo equipados com cabos de
alimentagdo de CA que, quando ligados a uma tomada de CA apropriada, ligam os
instrumentos & terra. Néo utilizar qualquer componente do sistema digene HC2 a partir de uma

tomada de CA que ndo esteja ligada & terra.

Consultar informagées de seguranga adicionais no manual do utilizador adicional.
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3 Descricdo funcional

Sdo necessdrios os seguintes componentes de hardware e software para gerar resultados de

testes utilizando o digene HC2 System Suite:

® |[nstrumento DML

e Computador do sistema HC2 e respetivos periféricos (monitor, teclado, rato, impressora)
e Software do sistema digene HC2

® Protocolos de ensaio do sistema digene HC2

e Software da placa LumiCheck

Os componentes do software do digene HC2 System Suite séo fornecidos em dois CDs com o

seguinte confeddo:

® o software do sistema digene HC2 que contém o software do sistema digene HC2 e o

software da placa LumiCheck
® os protocolos de ensaio do sistema digene HC2

Estes componentes foram testados e verificados de modo a funcionarem como uma unidade. Esta
é a Unica configuracdo de sistema que pode ser utilizada e a utilizagdo de qualquer outra
configuragdo invalida a garantia do sistema, podendo invalidar quaisquer resultados

apresentados pelo sistema.
3.1 O software do sistema digene HC2

O software do sistema digene HC2 é executado com o sistema operativo Windows 7. O
software do sistema digene HC2 proporciona a reducdo dos dados e funciona em conjunto com

o instrumento DML.

O software do sistema digene HC2 foi testado no ambiente das aplicagdes de software
fornecidas. A instalagdo de programas adicionais ou a ligagdo do computador do sistema HC2
d Internet pode interagir de forma adversa com o software do sistema digene HC2 e tornd-lo
inoperacional. Do mesmo modo, a instalagdo de programas ndo fornecidos pela QIAGEN no
computador do sistema HC2 pode resultar em conflitos que tornam o software do sistema digene
HC2 inoperacional. A instalagdo de programas adicionais ou a ligagcdo do computador do

sistema HC2 & Internet invalida todas as garantias.
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4 Procedimentos de desembalagem

4.1 Materiais fornecidos

O software do sistema digene HC2 é enviado em caixas de cartdo individuais e inclui os

seguintes componentes de hardware:

Computador e cabo de alimentagdo do sistema HC2

Teclado, rato e conversor USB (Universal Serial Bus) para série
Monitor, cabo de alimentacdo e cabo

Impressora e cabo de alimentagdo

Cabo da impressora

Instrumento DML, cabo de alimentacdo, adaptador de corrente e cabos de série

4.2 Desembalar o hardware do sistema digene HC2

. Abrir as caixas que incluem o componente do sistema digene HC2.

Consultar no respetivo manual do utilizador as instrucdes para desembalar os instrumentos.

. Retirar o contelddo das caixas.

Guardar os materiais utilizados na embalagem e as caixas de cartdo utilizadas no

transporte.

. Examinar a embalagem de cada componente para assegurar que foram retirados o cabo de

alimentagdo, os adaptadores de corrente e todos os restantes materiais.

. Inspecionar todo o hardware relativamente a danos.

Caso sejam detetados danos, contactar imediatamente a assisténcia técnica da QIAGEN.
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5 Instalacdo

Esta seccdo descreve os procedimentos de instalacdo dos componentes de hardware e software

do sistema digene HC2.

O computador do sistema HC2 deve estar reservado para executar apenas componentes
validados pela QIAGEN; ndo adicionar quaisquer aplicagdes de software ou componentes

adicionais.

Para conhecer as especificagdes e os requisitos minimos, incluindo os requisitos do sistema
operativo do sistema digene HC2, consultar o "Apéndice A — Dados técnicos A Dados técnicos",

na pdgina 249.
5.1 Ligar os componentes de hardware do sistema digene HC2

Importante: Né&o ligar qualquer cabo de alimentagdo a uma tomada até receber instrugdes para

o fazer.

1. Ligar o computador do sistema HC2, o monitor, o teclado, o rato e a impressora de acordo

com as instrugdes de instalagdo do fabricante do computador do sistema HC2.

2. Instalar e ligar o instrumento DML de acordo com as instrugdes fornecidas no manual do

utilizador do instrumento DML.

3. Ligar os cabos de alimentagdo dos componentes de hardware &s tomadas elétricas aplicaveis

e ativar os componentes do hardware do sistema digene HC2.
5.2 Instalar o software do sistema digene HC2

O computador do sistema HC2 deve ser entregue com o software do sistema digene HC2
instalado; contudo, seguir estas instrugdes se for necessdrio proceder-se & instalagdo do software

do sistema digene HC2 por qualquer outra razdo.

A instalagdo do software do sistema digene HC2 é realizada por um assistente que é iniciado
quando o CD que contém o software é inserido na unidade de CD-ROM do computador do
sistema HC2.

A seguir sdo indicados os requisitos para a instalagdo do software do sistema digene HC2:

e Minimo de 1,5 gigabytes (GB) de espaco livre no disco rigido

digene HC2 System Software User Manual 08/2015



e O utilizador que instalar o software do sistema digene HC2 terd de possuir direitos de

administrador no sistema operativo Windows.

O assistente instala automaticamente o software do sistema digene HC2 no diretério de trabalho
em C:\Program Files\QIAGEN e C:\Users\Public\QIAGEN.

Nota: Caso seja necessdrio transferir versdes anteriores do software para esta versdo, contactar
a assisténcia técnica da QIAGEN.

1. Inserir o CD que contém o software do sistema digene HC2 na unidade de CD-ROM do

computador do sistema HC2.
Aparece um assistente.

Nota: Se o assistente ndo iniciar automaticamente, navegar até & unidade de CD-ROM e

fazer duplo clique no ficheiro executédvel HC2AppSetup.exe.

2. Seguir as solicitacdes do assistente para instalar o software do sistema digene HC2 e o

software da placa LumiCheck.

O software do sistema digene HC2 e o software da placa LumiCheck s@o instalados assim
que o assistente for concluido. So colocados atalhos para o software do sistema digene
HC2 e para o software da placa LumiCheck no ambiente de trabalho e é possivel aceder aos

softwares através do menu Start do Windows.
5.3 Instalar os protocolos de ensaio do sistema digene HC2

O computador do sistema HC2 ndo é entregue com os protocolos de ensaio do sistema digene
HC2 instalados. O software do sistema digene HC2 tem de ser instalado antes de serem
instalados os profocolos de ensaio do sistema digene HC2. Um assistente instala
automaticamente os protocolos de ensaio do sistema digene HC2 no diretério de trabalho em
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\Protocol Library.

1. Inserir o CD que contém os protocolos de ensaio do sistema digene HC2 na unidade de CD-
ROM do computador do sistema HC2.

Aparece um assistente.

Nota: Se o assistente ndo iniciar automaticamente, navegar até & unidade de CD-ROM e
fazer duplo clique no ficheiro executével HC2ProtocolSetup.exe.
2. Seguir as solicitagdes do assistente para instalar os protocolos de ensaio do sistema digene

HC2.

Os protocolos de ensaio do sistema digene HC2 sdo instalados assim que o assistente for

concluido.
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5.4 Instalar o sistema operativo Windows

O sistema operativo Windows deve ser instalado antes de se utilizar o software do sistema

digene HC2. O computador do sistema HC2 deve ser entregue com a instalacdo do sistema

operativo Windows concluida, & excecdo da especificacdo do tamanho do papel da impressora

e a defini¢do da hora do sistema. Definir a hora do sistema adequada & regido antes de utilizar

o software. Nao alterar a hora do sistema depois de comecar a utilizar o software.

Esta secgdo & incluida, caso seja necessdria a alteragdo de uma defini¢do.

5.4.1 Mudar a apresentacdo do painel de controlo para Classic View

Realizar este procedimento se o Control Panel (Painel de controlo) do sistema operativo Windows

for apresentado na Category View em vez da Classic View.

1. Na barra de tarefas do Windows, clicar no botdo Start e selecionar Control Panel no menu.

B
(:) (:) [F5 ~ Control Panel + Al Contral Panel Ttems = [ [[seerch Contrdl Panel @‘
Adjust your computer's settings View by: Smallicons =
Category
Large icons
¥ Action Center Administrative Tools [m g autopiay ® Small icons

b Backup and Restore K3 Color Management

) Date and Time @ Default Programs
23, Devices and Printers = Display
Folder Options A Fonts
0% HomeGroup = Indexing Options
Internet Options B Keyboard
¥ Mouse :‘,: Metwork and Sharing Center

o parental Controls BB performance Information and Tooks

I Phone and Modem 23 Power Options
B Realtek HD Audio Manager Fel Recovery

% RemoteApp and Desktop Connections % Sound

@ Sync Center 18 system

[ Troubleshooting 82, User Accounts

a Windows CardSpace s windows Defender

1] Windaws Update

[El credential Manager

i=p Device Manager

(&) Ease of Access Center

] Getting Started

Intel(R) HD Graphics
Location and Other Sensors
Notification Area Icons

& personization

Programs and Features

& Region and Language

& speech Recognition

.J_ Taskbar and Start Menu
£, windows Anytime Uparade

0 Windows Firewall

2. Selecionar Small icons (Pequenos icones) na lista pendente View by: (Visualizar por:).

3. Selecionar Personadlization (Personalizacdo).

4. Em Themes (Temas) selecionar Windows Classic (Windows cléssico).

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

25



5.4.2 Especificar o tamanho do papel da impressora

1. Na barra de tarefas do Windows, clicar no botdo Start e selecionar Devices and Printers
(Dispositivos e impressoras).
Aparece a caixa de didlogo Devices and Printers.

2. Clicar com o botdo direito do rato no icone da impressora fornecida com o sistema digene
HC2.

Aparece um menu.
3. Selecionar Properties (Propriedades) no menu.
Aparece a caixa de didlogo Properties da impressora no separador General (Geral).

Exemplo:

!;! Brother HL-5450DN series Properties x|

General |Sharing I Ports I Advanced | Color Managementl Securityl Accessories |

1 ‘i
- Brother HL-5450DN series|

Location:

Comment: [ HL-5450DN

Medel: Brother HL-5450DM series

Feature:

Color: No Paper available:

Double-sided: Yes Letter ;I

Staple: No
Speed: 40 ppm
Maximum reselution: 1200 dpi LI

@l Change Properties | Preferences... | Print Test Page |

OK | Cancel | b || Hel
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4. Clicar no botdo Preferences... (Preferéncias...).

Aparece a caixa de didlogo Printing Preferences (Preferéncias de impressdo).

Exemplo:
=¥ Brother HL-5450DN series Printing Preferences 21x|
Brother
m HL-5450DN SolutionsCenter
p— Basic | Advanced | Prnt Profies |
A [——
1 Paper Size [ Letter |
—_—
Orientation & Portrait " Landscape
Copies D e
Media Type [Piain Paper =l
Resolution IEDD dpi j
Paper Size - Letter PR [Grashics =
81/2x1Tin Manual St
(215.9x 2794 mm) [T
Media Type : Plain Paper
Copies : 1 Mutiple Page [Nomal =l
Resolution - 600 dpi Page Order [Right, then Down |
Duples / Booklet : Mone )
Sealing: O Border Line I J
“watermark : Off Duplex / Booklet INona j
D02 S eiigs
Paper Source
First Page [Auto Seleat =
Other Pages ISame as First Page j
B Profieil | Defaut
Suppot...
L | I I

Na lista pendente Paper Size (Tamanho do papel), selecionar o tamanho do papel aplicavel.
Clicar no botdo OK para fechar a caixa de didlogo Printing Preferences.

Clicar no botdo OK para fechar a caixa de didlogo Properties.

© N o O

Assegurar que a impressora do sistema digene HC2 é a impressora predefinida.
Nota: E apresentada uma marca de verificaco junto & impressora predefinida.

Para predefinir a impressora, clicar com a tecla direita do rato sobre a impressora aplicével e

selecionar Set as default printer (Definir como impressora predefinida) no menu que aparece.

9. Fechar a caixa de didlogo Devices and Printers.
5.4.3 Configurar a resolugdo do ecrd do monitor
Efetuar este procedimento para cada conta de utilizador afetada.

1. Na barra de tarefas do Windows, clicar no botdo Start e selecionar Control Panel no menu.
2. Na janela Control Panel, fazer duplo clique no icone Display (Visualizagdo).

3. Na janela Display, selecionar Adjust resolution (Ajustar a resolugdo).
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Aparece a janela Screen Resolution (Resolucdo de ecrd).

Exemplo:

[£] Screen Resolution -0l x|
—~ S -
2.2 B8 - Control panel ~ Al control Panel items ~ Display - Streen Resolution = 823 [ search convol Pane \ﬂ

Change the appearance of your display

Detect
- -

Display: 1. VATOS Series ¥
Resolution: 1024 % 768 ¥
Orientation: Landscape -

Advanced settings

Make text and other items larger or smaler

What display settings should I choose?

oK Cancel Apply

4. Na lista pendente Resolution: (Resolucdo:), deslocar o cursor para um minimo de 1024 x
768.

5. Clicar no botdo Apply (Aplicar) e, depois, em OK.
5.4.4 Configurar a numeragdo de pdginas

1. Na barra de tarefas do Windows, clicar no botdo Start, selecionar All Programs (Todos os

programas) e, depois, selecionar Internet Explorer no menu.
Abre-se o browser Internet Explorer®.

Nota: Se for apresentado New Connection Wizard (Assistente de nova ligagéo), clicar no
botdo Cancel (Cancelar) para fechar o assistente e selecionar Internet Explorer novamente no
menu Start para abrir o browser.

2. Clicar no menu Print (Imprimir) e selecionar Page setup (Configurar pégina).
Aparece a caixa de didlogo Page Setup.

3. No painel Headers and Footers (Cabecalhos e rodapés), selecionar Title (Titulo) na primeira
lista pendente Header: (Cabecalho:). Selecionar Empty (Vazio) na segunda lista pendente

Header:. Selecionar Page # of total pages (Pdgina # do total de péginas) na terceira lista
pendente Header:.

4. No painel Headers and Footers, selecionar Empty para os campos Footer (Rodapé:).
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Exemplo:

Page Setup |

rPaper Options —————— [~ Margins (inches)
Page Size: Left: ID'?S
|| roe pr—
% Portrait " landscape Top: 0.75

I~ Print Background Colors and Images Battom: IF
[ Enable Shrink-to-Fit

rHeaders and Footers
Header: Footer:
[Tt =l [Emoty- [
[Emety- =] | Emty- =
IPage # of total pages j I-EI'I'IIJT)" j
Change font |

5. Clicar em OK.

6. Fechar o browser Internet Explorer.
5.4.5 Configurar opcdes regionais
O software do sistema digene HC2 foi validado utilizando a definicdo de idioma English (Inglés).

Importante: Nao modificar as definicdes regionais do software do sistema digene HC2. A
definicdo deverd permanecer English (United States) (Inglés (Estados Unidos)).

Nota: Se for utilizado um teclado inglés (Reino Unido), o idioma predefinido do teclado pode ser
alterado para English (United Kingdom) (Inglés (Reino Unido)). Alterar o idioma predefinido de

intfrodugdo do teclado da seguinte forma:

1. Clicar em Start.
2. No menu Start, selecionar Control Panel.
Aparece a janela Control Panel.
3. Na janela Control Panel, selecionar Region and Language (Regido e idioma).

4. Na caixa de didlogo Region and Language, selecionar o separador Keyboards and
Languages (Teclados e idiomas) e clicar no botdo Change Keyboards... (Mudar de
teclado...).

Aparece a caixa de didlogo Text Services and Input Languages (Serv. texto e idiomas

teclado).

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

29



Exemplo:

g Text Services and Input Languages il

General | Language Bar I Advanced Key Settings I

r— Default input language
Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

r~ Installed services

Select the services that you want for each input language shown in the list.
Lze the Add and Remove buttons to modify this list.

(BN Engish (United States)

Keyboard
...... . s

Add...

Bemove |
Broperties... |
Iowve Up |
ave Dawr |

ok | Camcel | ey |

5. Na caixa de didlogo Text Services and Input Languages, clicar no botdo Add...
(Adicionar...).

Aparece a caixa de didlogo Add Input Language (Adicionar idioma de teclado).

Exemplo:

x

Select the language to add using the checkboxes below.

QK I
+ English {Ireland) ;I Cancel |
nglish (Malaysia) Preview... |
nglish (Mew Zealand)

nglish (Republic of the Philippines)

nglish {Singapore) J
nglish (South Africa)

nglish (Trinidad and Tobago)

[=- English (United Kingdom)
B Keyboard

United Kingdom
[ Show Mare...
[#- English {United States)
[#-English (Zimbabwe)

[+- Estonian (Estonia)
[+-Faroese (Faroe Islands)

£

[

4

- Filipino (Philippines)

- Finnish (Finland) -
| |

6. Na caixa de didlogo Add Input Language, clicar no simbolo + ao lado de English (United

4

Kingdom). Selecionar a caixa de verificagdo ao lado de United Kingdom (Reino Unido).
7. Clicar em OK.

A caixa de diglogo Add Input Language fecha-se.
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8. Na caixa de didlogo Text Services and Input Languages, clicar no separador General e
selecionar English (United Kingdom) no painel Default input language (Idioma de teclado
predefinido).

Exemplo:

g Text Services and Input Languages ll

General | Language Barl Advanced Key Settings I

r~ Default input language
Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

English (United Kingdom) - Linited Kingdom

r~ Installed services
Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

[ Engish (United States)
‘=) Keyboard
us

&l Engish (United Kingdom)
" & Keyboard Add.. |
- = United Kingdom Hemove |
Eroperties... |
Iove g |
ove Down |

ok | Cacel | ooy |

9. Clicar no botdo Apply e, depois, no botdo OK para fechar a caixa de didlogo Text Services
and Input Languages.

10.Clicar em OK para fechar a caixa de didlogo Region and Language. Fechar a janela Control
Panel.

5.4.6 Configurar contas de utilizador no sistema operativo Windows

O sistema operativo Windows requer que um utilizador inicie sessdo com uma ID e uma palavro-

passe de utilizador. A ID do utilizador indica determinados direitos no sistema operativo.

O computador do sistema HC2 estd configurado com duas contas para utilizadores
administradores e uma conta para utilizador normal. Utilizar as credenciais sensiveis a

maidsculas/mindsculas seguintes para o sistema operativo Windows.
Conta de utilizador administrador:

e User ID: (ID do utilizador:) Administrator

® Password: (Palavra-passe:) digene

Serd solicitado ao utilizador que altere a palavra-passe da primeira vez que inicia sesséo na

conta de administrador.
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Conta de utilizador normal:

e User ID: Welcome (Bem vindo)

® Password: welcome

A segunda conta de administrador destina-se a utilizagdo pelo pessoal da assisténcia da
QIAGEN.

5.5 Desinstalar o software digene HC2 System Suite

E utilizado um assistente para desinstalar o software digene HC2 System Suite, o qual desinstala
o software do sistema digene HC2, o software da placa LumiCheck e os protocolos de ensaio
digene HC2. O assistente de desinstalacdo é instalado quando o software do sistema digene
HC2 é instalado.

Os dados gerados durante a utilizagdo do software digene HC2 System Suite néo s@o removidos
ou eliminados. Se o software do sistema digene HC2 for desinstalado e reinstalado, todos os

dados anteriores, incluindo os dados arquivados no disco rigido, podem ser visualizados.

Para desinstalar o software digene HC2 System Suite, clicar no botdo Start na barra de tarefas
do Windows, selecionar Programs (Programas) no menu, depois HC2 System Software (Software
do sistema HC2) e clicar em Uninstall HC2 Suite 4.4 (Desinstalar HC2 Suite 4.4). Seguir as

solicitagdes para desinstalar o software.
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5.6 Detetores de virus

Estamos cientes da ameaga que os virus representam para qualquer computador que troque
dados com outros computadores. O sistema digene HC2 destina-se a ser instalado em ambientes
onde existam politicas locais para minimizar esta ameaca e onde o sistema digene HC2 ndo
esteja exposto & Internet. As politicas locais normalmente requerem a utilizacdo de uma
ferramenta antivirus especifica. O software do sistema digene HC2 foi testado num computador
utilizando o McAfee® Endpoint Protection Essential for SMB e num computador utilizando o
Windows Defender. Devido ao grande nimero de ferramentas antivirus disponiveis, ndo é
possivel para a QIAGEN prever o possivel impacto no sistema se uma destas ferramentas estiver
ativa. A selecdo de uma ferramenta de detecdo de virus adequada cabe ao cliente. A QIAGEN

ndo validou o software do sistema digene HC2 para utilizagdo com qualquer software antivirus.

A firewall no computador do sistema HC2 estd configurada para bloquear todas as ligagdes a
receber. O pessoal de Tl deve configurar as definicdes da firewall conforme necessdrio para

utilizacdo com uma solucdo antivirus.

O administrador do sistema deve assegurar o seguinte:

e O:s diretérios QIAGEN sdo excluidos da verificacdo de virus. Para o software do sistema

digene HC2, estes diretérios sdo:

e C:\Users\Public\QIAGEN
e C:\Program Files\QIAGEN

® O acesso aos ficheiros ndo é intercetado por um detetor de virus quando o software do

sistema digene HC2 estd a ser utilizado.

o Ndo sdo efetuadas atualizacdes & base de dados de virus durante a utilizacdo do software

do sistema digene HC2.

e O:s ficheiros ndo séo verificados durante a utilizagdo do software do sistema digene HC2.

Recomendamos vivamente a desativacdo da atividade do detetor de virus durante as horas de
trabalho do laboratério para evitar a interferéncia da detegdo de virus com o funcionamento do
software do sistema digene HC2. As tarefas do detetor de virus acima descritas apenas podem
ser efetuadas com seguranca quando o sistema do software digene HC2 nédo estd a funcionar;

caso contrdrio existe o risco de um impacto negativo no desempenho do sistema.
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6 Funcionalidades do software

O software do sistema digene HC2 contém uma série de separadores que sdo apresentados na
parte superior da janela do software. O separador Plates (Placas) surge em primeiro lugar

quando se inicia o software do sistema digene HC2 e sempre que um novo utilizador inicia uma

sessdo. O rodapé da janela permanece igual.

O cabegalho da janela disponibiliza as seguintes fungdes:

Funcionalidade

Funcdo

Caixa de didlogo Current
luminometer: (Luminédmetro
atual:)

Caixa de didlogo Current
user: (Utilizador atual:)

Botdo Help (Ajuda)

Botdo Change User...
(Alterar utilizador...)

Botdo About... (Acerca de...)

Botdo Exit (Sair)

Indica o ndmero de série do instrumento DML selecionado
para efetuar a medigdo.

Apresenta a ID de utilizador do utilizador com sess@o
iniciada no software do sistema digene HC2.

Aparece a caixa de didlogo QIAGEN HC2 System Software
Help (Ajuda do software do sistema QIAGEN HC2).

Sdo apresentadas as informagdes de contacto do servico de
assisténcia técnica da QIAGEN.

Aparece a caixa de didlogo User Login (Inicio de sessdo do
utilizador).

Um novo utilizador deverd iniciar sessdo.

Aparece a caixa de didlogo About QIAGEN HC2 System
Software (Acerca do software do sistema QIAGEN HC2).

Sdo apresentadas informagdes sobre a versdo e os direitos
de autor para o digene HC2 System Suite e software
associado.

Aparece a caixa de didlogo Exit.

Clicar em Yes (Sim) para sair do software do sistema digene
HC2 ou em No (Né&o) para manter o software do sistema
digene HC2 aberto.
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6.1 Utilizar o separador Plates

O separador Plates é utilizado para:

e Criar, modificar e gerir placas de hibridagdo

® Associar placas de captura com placas de hibridacéo
e Gerar relatérios para resultados de teste

® Aceitar resultados de teste

e Exportar dados para um LIS ou para arquivar

Exemplo do separador Plates:

Current luminameter: Current user:

Piates | Measure | Assay Protocls | Patients | Trends | Users | Uifies/Settings | Luminometer Setings

rUr d Hybridi 1 Plates ~Measured Capture Plates———————— - Accepted Capture Plates

New IVD... Type Measured Dot Fiemeasti Type | Capture ID [UST | pprt
v WD CIDASC-USplate 1 Mot T
VD 201204-18.. 4/18/2014 _ New Custom.. Acoept Hesults
WD 20180515 8/24/2013 Fiker
Edit
D phdctd 216/2011 i

Delete . Tranemitted
o
Plate Import. ol

Associate
1 Full Fieport € Full Report
) Faw data " Raw data
 Plate € Plate
= Cofurn " Column
) fszay % Assay
Shows Show

< | 4 | 4 i =

fkem |5talus ftem | Status | ltem Status

Capture Plate Hyb. Plate  ASC-US plate 1

Protocol CTID Protocol High Risk HPV

Range Al E2 Range Al H12
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O painel Unmeasured Hybridization Plates (Placas de hibridagdo ndo medidas) lista o tipo de
protocolo de ensaio, a ID da placa de hibridacéo e a data de criacdo das placas de hibridagdo
que foram criadas mas ainda ndo medidas. Quando uma placa de hibridacdo é realgada no
painel Unmeasured Hybridization Plates, a placa de captura e os protocolos de ensaio

associados, assim como os pogos ocupados na placa, sdo apresentados no subpainel inferior.

A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas no painel Unmeasured

Hybridization Plates.

Para...

Clicar ou selecionar...

criar uma nova placa de
hibridacdo a testar
utilizando um protocolo de
ensaio VD

modificar o esquema da
placa

eliminar a placa de
hibridacdo

criar uma placa de
hibridacdo utilizando um
ficheiro de saida com
formato XML (Extensible
Markup Language) de um
instrumento pré-analitico

associar uma placa de
captura com uma placa de
hibridacdo

o botdo New IVD... (Novo IVD...).

Consultar "Criar uma placa de hibridizagdo manualmente",
na pdgina 173, para obter instrugdes adicionais.

a placa de hibridagdo aplicavel e clicar no botdo Edit...
(Editar...).

Consultar "Modificar a placa", na pagina 178, para obter
instrucdes adicionais.

a placa de hibridagdo aplicével e clicar no botdo Delete
(Eliminar).

Consultar "Eliminar uma placa ", na pdgina 181, para obter
instrucdes adicionais.

o botdo Plate Import... (Importar placa...).

Consultar "Criar uma placa de hibridagdo a partir de um
instrumento pré-analitico", na pégina 169, para obter
instrucdes adicionais.

a placa de hibridagdo aplicével e clicar no botdo Associate
(Associar).

Consultar "Associar manualmente uma ID da placa de
captura", na pdgina 181, para obter instrugdes adicionais.
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O painel Measured Capture Plates (Placas de captura medidas) lista o tipo de protocolo de
ensaio, a ID da placa de captura e a data de medicao das placas de captura medidas. Quando
uma placa de captura é realcada no painel Measured Capture Plates, a placa de hibridagdo, os

protocolos de ensaio e o estado da placa associados séo apresentados no subpainel inferior.

A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas no painel Measured Capture

Plates.
Para... Clicar ou selecionar...
voltar a medir a placa de a placa de captura aplicvel e clicar no botdo Re-measure
captura (Medir novamente).

Consultar "Voltar a medir uma placa", na pégina 209, para
obter instrucdes adicionais.

aceitar os resultados para @ a placa de captura aplicével e clicar no botdo Accept Results
placa de captura medida (Aceitar resultados).

Consultar "Aceitar resultados", na pdgina 211, para obter
instrucdes adicionais.

gerar um relatério completo  a placa de captura aplicével, selecionar o botdo de opgdo
Full Report (Relatério completo) e clicar no botdo Show
(Mostrar).

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pagina 186, para
obter instrucdes adicionais.

gerar um relatério de dados  a placa de captura aplicével, selecionar o botdo de opgdo
brutos Raw data (Dados brutos) e clicar no botdo Show.

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pagina 186, para
obter instrucdes adicionais.

gerar um relatério de placa  a placa de captura aplicével, selecionar o botdo de opgdo
Plate (Placa) e clicar no botdo Show.

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pégina 186, para
obter instrucdes adicionais.
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Para... Clicar ou selecionar...

gerar um relatério em a placa de captura aplicavel, selecionar o botdo de opgdo
colunas Column (Coluna) e clicar no botdo Show.

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pégina 186, para
obter instrucdes adicionais.

gerar um relatério de ensaio  a placa de captura aplicével, selecionar o botdo de opgdo
Assay (Ensaio) e clicar no botdo Show.

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pégina 186, para
obter instrucdes adicionais.

O painel Accepted Capture Plates (Placas de captura aceites) lista o tipo de protocolo de ensaio,
a ID da placa de captura e o estado de transmissdo do LIS das placas de captura medidas.
Quando uma placa de captura é realcada no painel Accepted Capture Plates, a placa de
hibridacéo e os protocolos de ensaio associados, assim como os pogos ocupados na placa, sdo

apresentados no subpainel inferior.

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no painel Accepted Capture

Plates.

Para... Clicar ou selecionar...

exportar dados das placas a placa de captura aplicével e clicar no botdo Export
(Exportar).
Consultar "Exportar dados", na pdgina 228, para obter
instrucdes adicionais.

filtrar a lista no painel o botdo de opgdo Not Transmitted (Ndo transmitido) no

Accepted Capture Plates subpainel Filter (Filtro).

para visualizar apenas as
placas com um estado de
transmissdo do LIS de ndo
transmitidas

filtrar a lista no painel o botdo de opgdo All (Tudo) no subpainel Filter.
Accepted Capture Plates

para visualizar todas as

placas de captura aceites
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Para...

Clicar ou selecionar...

gerar um relatério completo

gerar um relatério de dados
brutos

gerar um relatério de placa

gerar um relatério em
colunas

gerar um relatério de ensaio

a placa de captura aplicavel, selecionar o botdo de opgdo
Full Report e clicar no botdo Show.

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pagina 186, para
obter instrucdes adicionais.

a placa de captura aplicavel, selecionar o botdo de opgdo
Raw data e clicar no botdo Show.

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pdgina 186, para
obter instrucdes adicionais.

a placa de captura aplicavel, selecionar o botdo de opgdo
Plate e clicar no botdo Show.

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pégina 186, para
obter instrucdes adicionais.

a placa de captura aplicavel, selecionar o botdo de opgdo
Column e clicar no botdo Show.

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pégina 186, para
obter instrucdes adicionais.

a placa de captura aplicavel, selecionar o botdo de opgdo
Assay e clicar no botdo Show.

Consultar "Gerar relatérios de testes", na pégina 186, para
obter instrucdes adicionais.

6.1.1 Utilizar a janela Create/Edit Layout (Criar/editar esquema)

A janela Create/Edit Layout ¢ utilizada para criar e modificar placas. E possivel aceder a esta
janela a partir do separador Plates, clicando em New IVD... para criar uma nova placa de
hibridag&o ou Edit... para modificar uma placa de hibridagdo existente. Consultar "Criar uma

placa de hibridizagcdo manualmente", na pdgina 173, para obter instrucées adicionais sobre a

criagdo de uma placa de hibridagdo.
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Exemplo da janela Create/Edit Layout:

Hybridization Plate [D: Capture Plate ID: |58734 Creation Date: |4.f1 8/2014 Modified Date:  |4/18/2014
1 2 T 4 i 3 7 ] £ 10 1 12
NG 1[FANZE FANIE
A
STH STH
NC FREE] FAN4T
8
ST STH
NC 3[FANID FAN4Z
c
5T 5T
HRC 1[FANZZ
D
ST
HRC EREE]
E
ST
HRC 3[FANS
F
STM
aciin FANZE
]
ST
GCZHA FANIT
H
ST

- Aszays on layout ~Unassigned specimen — Quality control Actions on plal
Assay Protocol Specimen (D | RetestID & SortBy acio Lot Humbes | Exp [ Replicates Remove | AR
High Risk HF 5334785 — [Emyoder = | |[GCTLR samEta au €1 02
7337837973 RS UC2HR 659874 8/ Edit Specimen
sdfsfaf545sf 1 ro2 Random GC 45645 5/: ed | Add A.|

o 455Rs4B5IdRES asdfsdfsf sfadfs 9/
e Assay.. | 45465452854 asdfsfs ddd 81
78978578 add Add At Manage OCs... | Reallocate |
Remave Assay I A554E5MdES4 ™ Add/Reallocate assap on
Update QCs...
AB4E54E54 New Specimens... new column
Edit Header || || 7 O eo— ]

FAN12 = pelete | | Pint :
Wiew Assay Protocal | ﬁ—ILrI —I—I e 2 M Pint.. | Save |

A janela Create/Edit Layout apresenta uma representagdo gréfica de uma microplaca de 96
pocos, denominada grelha de esquema da placa. Cada pogo da microplaca é representado na
grelha de esquema da placa como uma célula. A medida que véo sendo adicionados protocolos
e amostras do ensaio, as informacdes aplicaveis sdo apresentadas nas células da grelha de

esquema da placa.

A tabela que se segue descreve os campos que se encontram acima da grelha de esquema da

placa.
Campo DescricGo
Caixa de didlogo Apresenta a ID da placa de hibridacdo associada & placa.

Hybridization Plate ID: (ID
da placa de hibridagéo:)

Caixa de diglogo Capture Apresenta a ID da placa de captura associada & placa.
Plate ID: (ID da placa de
captura:)
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Campo

Descricdo

Caixa de didlogo Creation
Date: (Data de criacdo:)

Caixa de didlogo Modified
Date: (Data de
modificacdo:)

Apresenta a data em que a placa foi criada.

Apresenta a data mais recente em que a placa foi
modificada.

Cada célula da grelha de esquema da placa estd vazia ou contém um calibrador, um controlo

de qualidade ou uma amostra. A célula apresenta informagdes com base no tipo de conteido. A

tabela que se segue descreve as cores das fontes utilizadas na grelha de esquema da placa.

Cor Tipo de conteddo da grelha de esquema da placa
Azul Calibrador

Verde Controlo da qualidade

Castanho Amostra

As informagdes apresentadas na célula dependem do tipo de contetdo. A tabela que se segue

descreve as informagdes fornecidas nas células da grelha de esquema da placa.

Posicdo na célula

DescricGo

Canto superior esquerdo

Canto superior direito

Canto inferior esquerdo
para um controlo de
qualidade

Canto inferior esquerdo
para uma amostra

Canto inferior direito para
uma amostra

ID do calibrador, controlo de qualidade ou amostra

Nimero de replicagdo; em caso de ser sé uma, a posicdo
aparece em branco

Apresenta V quando é utilizado o controlo de qualidade na
validacdo do ensaio; se estiver em branco, ndo é necessdrio
o controlo de qualidade para a validagdo do ensaio.

Tipo de amostra

Tipo de valor de corte; em branco é primdrio; secunddrio é
2°; tercidrio é 3°
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A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no painel Assays on layout

(Ensaios no esquema).

Para...

Clicar ou selecionar...

adicionar um protocolo de
ensaio & placa

realcar os calibradores,
controlos de qualidade e
amostras na grelha de
esquema da placa
associados a um protocolo
de ensaio

remover um profocolo de
ensaio da placa

modificar as informacdes do
cabegalho para um
protocolo de ensaio na
grelha de esquema da placa

visualizar os pardmetros
para um protocolo de
ensaio na grelha de
esquema da placa

o botdo Add New Assay... (Adicionar novo ensaio...).

Consultar "Adicionar um protocolo de ensaio a uma placa”,

na pdgina 174, para obter instrucdes adicionais.

a ID do protocolo de ensaio na lista.

Os itens associados terdo um contorno vermelho.

a ID do protocolo de ensaio aplicével na lista e clicar no
botdo Remove Assay (Remover ensaio).

Nota: O estado de todas as amostras associadas serd
alterado para néo atribuida.

a ID do protocolo de ensaio aplicével na lista e clicar no
botdo Edit Header... (Editar cabecalho...).

Consultar "Utilizar a caixa de didlogo Header Information
(Informagdes do cabecalho)", na pégina 47, para obter
instrucdes adicionais.

a ID do protocolo de ensaio aplicével na lista e clicar no
botdo View Assay Protocol... (Visualizar protocolo de
ensaio...).

Consultar a caixa de didlogo "Utilizar a caixa de didlogo
View IVD Assay Protocol ", na pdgina 65, para obter
instrucdes adicionais.
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A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no painel Unassigned

specimens (Amostras ndo atribuidas).

Para...

Clicar ou selecionar...

ordenar as amostras na lista

especificar o nimero de
replicacées a adicionar
quando é adicionada uma
amostra & grelha de
esquema da placa

adicionar uma amostra apds
a (ltima célula ocupada na

grelha de esquema da placa

adicionar uma amostra
numa célula especifica na
grelha de esquema da placa

criar uma nova amostra

modificar uma amostra

Alphanumeric (Alfanumérico) ou Entry order (Ordem de
entrada) na lista pendente Sort By: (Ordenar por:).

o botdo de opgdo 1 ou 2 no subpainel Replicates
(Replicagdes).

a ID da amostra aplicavel e clicar no botdo Add.

Esta fungdo também pode ser realizada, fazendo um duplo
clique na ID da amostra aplicével na lista.

Adicionar IDs de vdrias amostras, realcando as IDs das
amostras aplicéveis na lista e clicando no botdo Add.

Consultar "Adicionar uma amostra a uma placa”, na
pdgina 176, para obter instrugdes adicionais.

a ID da amostra aplicével, selecionar o local da célula na
grelha de esquema da placa e clicar no botdo Add At
(Adicionar a).

Adicionar IDs de vdrias amostras, realcando a lista de IDs
das amostras aplicdveis e clicando no botdo Add At.

Consultar "Adicionar uma amostra a uma placa”, na
pdgina 176, para obter instrugdes adicionais.

o botdo New Specimens... (Novas amostras...).

Aparece a caixa de didlogo New/Edit Specimens
(Novas/editar amostras).

Consultar "Criar amostras”, na pdgina 143, para obter
instrucdes adicionais.

o botdo New Specimens....

Aparece a caixa de didlogo New/Edit Specimens.
Consultar “Modificar uma dnica amostra utilizando a caixa
de didlogo New/Edit Specimens", na pagina 151, para
obter instrucdes adicionais.
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Para... Clicar ou selecionar...

eliminar uma amostra a ID da amostra aplicével e clicar no botdo Delete.

Eliminar IDs de vdrias amostras, realcando as IDs das
amostras aplicéveis e clicando no botdo Delete.

Consultar  "Eliminar uma amostra utilizando a janela
Create/Edit Layout", na pdgina 158, para obter instrugdes

adicionais.
imprimir ou guardar a lista o botdo Print.... Aparece a janela QIAGEN Report Viewer
de amostras na lista (Visualizador de relatérios QIAGEN).

Consultar "Utilizar o janela QIAGEN Report Viewer ", na
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no painel Quality controls

(Controlos de qualidade).

Para... Clicar ou selecionar...

especificar o nimero de o botdo de opgdo 1 ou 2 no subpainel Replicates.
replicacées a adicionar
quando é adicionado um
controlo de qualidade &
grelha de esquema da placa

Consultar "Adicionar um controlo de qualidade a uma
placa", na pagina 175, para obter instrugdes adicionais.

adicionar um controlo de a ID do controlo de qualidade aplicével e clicar no botdo
qualidade apés a dltima Add.
célula ocupada na grelha de

Esta fungdo também pode ser realizada, fazendo um duplo
esquema da placa

clique na ID do controlo de qualidade aplicével na lista.

Adicionar vérias IDs dos controlos de qualidade, realcando
as IDs dos controlos de qualidade aplicaveis na lista e
clicando no botdo Add.

Consultar "Adicionar um controlo de qualidade a uma
placa", na pagina 175, para obter instrugdes adicionais.

adicionar um controlo de a ID do controlo de qualidade aplicavel, selecionar o local
qualidade a uma célula da célula na grelha de esquema da placa e clicar no botdo
especifica na grelha de Add At.

esquema da placa . L .
9 P Adicionar vérias IDs dos controlos de qualidade, realcando

as IDs dos controlos de qualidade aplicaveis na lista e

clicando no botdo Add At.

Consultar "Adicionar um controlo de qualidade a uma
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Para...

Clicar ou selecionar...

gerir os controlos de
qualidade associados a um
protocolo de ensaio

aplicar as informages
atualizadas do controlo de
qualidade aos controlos de
qualidade existentes na
grelha de esquema da placa

imprimir ou guardar a lista
de controlos de qualidade

placa", na pdgina 175, para obter instrugdes adicionais.

o botdo Manage QCs... (Gerir CQs...). Aparece a caixa de
didlogo Quality Control List (Lista de controlos de qualidade).

Consultar "Gerir controlos de qualidade", na pdagina 163,
para obter instrugdes adicionais.

o botdo Update QCs... (Atualizar CQs...).

Consultar "Modificar um controlo de qualidade necessario",
na pdgina 165, ou "Modificar um controlo de qualidade
opcional", na pégina 165, para obter instrugdes adicionais.

o botdo Print.... Aparece a janela QIAGEN Report Viewer.

Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

, na

Nota: O campo de didlogo No. of required QCs (N.° de CQs necessdrios) indica o nimero de

controlos de qualidade necessdrios, tal como definido pelos pardmetros do protocolo de ensaio.

A placa requer um nimero equivalente de controlos de qualidade com a caixa Automatically set

for use in validation when added to a plate layout (Definir automaticamente para utilizagdo na

valida¢do quando adicionado a um esquema da placa) marcada para que seja possivel realizar

a medicdo da mesma.

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no painel Actions on plate

(Agdes a executar na placa).

Para...

Clicar ou selecionar...

remover uma amostra ou um
controlo de qualidade
opcional da grelha de
esquema da placa

a ID da amostra ou ID do controlo de qualidade aplicével na
grelha de esquema da placa e clicar no botdo Remove
(Remover).

Nota: Ao remover uma amostra, o estado da amostra é
alterado para ndo atribuida e devolvida & lista no painel
Unassigned specimens.
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Para...

Clicar ou selecionar...

modificar ou visualizar as
informacdes associadas a
uma amostra

restaurar uma amostra
removida ou um controlo de
qualidade opcional & grelha
de esquema da placa

remover fodas as células
vazias entre a primeira e a
dltima célula ocupada na
grelha de esquema da placa

especificar um protocolo de
ensaio adicionado & grelha
de esquema da placa no
inicio da coluna seguinte

a ID da amostra aplicavel na grelha de esquema da placa e
clicar no botdo Edit Specimen... (Editar amostra...).

Consultar "Modificar uma Gnica amostra utilizando a caixa
de didlogo Edit Specimen ", na pdgina 149, para obter
instrucdes adicionais.

a ID da amostra removida ou ID do controlo de qualidade
aplicével na grelha de esquema da placa e clicar no botdo
Restore (Restaurar).

Nota: Esta fungdo é apenas aplicével a uma ID da amostra
ou ID do controlo de qualidade opcional criada a partir de
um ficheiro de saida de um instrumento pré-analitico.

Consultar "Modificar uma placa de hibridagdo criada a
partir de um instrumento pré-analitico”, na pdgina 172, para
obter instrucdes adicionais.

o botdo Reallocate (Realocar).

Consultar "Modificar a placa", na pagina 178, para obter
instrucdes adicionais.

a caixa Add/Reallocate assay on new column

(Adicionar/realocar ensaio para uma nova coluna).

Desmarcar esta caixa para os protocolos de ensaio
adicionados & grelha de esquema da placa, apéds a Gltima
célula ocupada na grelha de esquema da placa.

Consultar "Modificar a placa", na pagina 178, para obter
instrucdes adicionais.

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas na janela Create/Edit Layout

Para...

Clicar ou selecionar...

Imprimir e guardar o
esquema da placa

o botdo Print.... Aparece a janela QIAGEN Report Viewer.

Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.
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Para... Clicar ou selecionar...

guardar a placa e fechar a o botdo Save (Guardar).
janela Create/Edit Layout

6.1.2  Utilizar a caixa de didlogo Header Information (Informagdes do cabegalho)

Cada placa possui um cabecalho que contém informagdes relevantes para a placa, que sdo
apresentadas nos relatérios. A caixa de didlogo Header Information é utilizada para modificar

as informacdes do cabecalho.

A caixa de didlogo Header Information abre-se automaticamente quando é adicionado um
protocolo de ensaio a uma placa. Consultar "Adicionar um protocolo de ensaio a uma placa”,

na pdgina 174, para obter instrucdes adicionais.

Exemplo da caixa de didlogo Header Information:
x

Azzay Pratocal [D: IHigh Rizk HF
User [D: IT_FinIand Kit Lot Mumber:  |f§2
Foom Temperature: |25 E »piration [ ate: I B/29/2003 'I

or e Kit Lots... |

Cormment:

ak. I Canicel |

A tabela que se segue descreve as funcionalidades que estdo disponiveis na caixa de didlogo

Header Information.

Funcionalidade Fungdo

Campo de didlogo Assay Apresenta a ID do protocolo de ensaio adicionado & placa.
Protocol ID: (ID do protocolo

de ensaio:)

Campo de didlogo User ID:  Apresenta a ID do utilizador que adicionou o protocolo de
ensaio & placa.

Campo de didlogo Room Parémetro que especifica a temperatura ambiente do
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Funcionalidade

Funcdo

Temperature: (Temperatura
ambiente:)

botdes de opgdo °C e °F

Lista pendente Kit Lot
Number: (Nimero do lote

do kit:)

Campo de didlogo
Expiration Date: (Prazo de
validade:)

Botdo Kit Lofs... (Lotes do
kit...)

Campo de didlogo
Comment: (Comentdrio:)

Botdo OK

Botdo Cancel

laboratério no momento da medigdo da placa.

Parémetro que especifica °C para os graus Celsius ou °F
para os graus Fahrenheit para a unidade de medicdo da
temperatura ambiente do laboratério no momento da
medig&o da placa.

Parémetro que especifica o lote do kit utilizado para testar o
protocolo de ensaio aplicével.

Apresenta o prazo de validade do lote do kit apresentado no
campo de didlogo Kit Lot Number:.

Aparece a caixa de didlogo Kit Lot Number Entry
(Introducéo do ndmero do lote do kit).

Consultar "Gerir lotes do kit", na pdgina 161, para obter
instrucdes adicionais.

Parémetro que especifica as informagdes aplicdveis ao
protocolo de ensaio na placa.

Nota: O comprimento méximo é de 100 caracteres.

Aceita as informagdes apresentadas e fecha a caixa de
didlogo Header Information.

Nota: Ao clicar no botdo OK durante a adicdo de um
protocolo de ensaio a uma grelha de esquema da placa, a
caixa de didlogo Header Information fechase e o protocolo
de ensaio é adicionado & grelha de esquema da placa.

Fecha a caixa de didlogo Header Information sem efetuar
alteracdes.

Nota: Ao clicar no botdo Cancel durante a adicdo de um
protocolo de ensaio a uma grelha de esquema da placa, a
caixa de didlogo Header Information fechase e o protocolo
de ensaio n&o é adicionado & grelha de esquema da placa.
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6.1.3 Utilizar a caixa de didlogo New/Edit Specimens

A caixa de didlogo New/Edit Specimens ¢ utilizada para criar ou modificar amostras. E possivel
aceder & caixa de didlogo New/Edit Specimens a partir da janela Create/Edit Layout ou da
janela Specimen List (Lista de amostras). Aceder & janela Create/Edit Layout a partir do
separador Plates, clicando em New IVD... para criar uma nova placa de hibridagdo ou Edit...
para modificar uma placa de hibridagdo existente. Aceder & janela Specimen List no separador
Assay Protocols (Protocolos de ensaio), realcando a ID do protocolo de ensaio aplicavel e

clicando no botdo Specimens (Amostras).

Para criar uma amostra, consultar "Criar uma amostra individualmente", na pdgina 144. Para
modificar uma amostra ou amostras, consultar "Modificar uma Gnica amostra utilizando a caixa
de didlogo New/Edit Specimens", na pdgina 151, ou "Modificar vérias amostras utilizando a

caixa de didlogo New/Edit Specimens.", na pagina 153, para obter instrugdes adicionais.
Os separadores Single ID (ID Gnica), Series of IDs (Série de IDs) e Import IDs (Importar IDs) sdo
utilizados para criar ou modificar amostras. Clicar no respetivo separador para realizar a agdo

pretendida.

Exemplo da caixa de didlogo New/Edit Specimens:

x
Agzay ICustom HF Flate 1D IDemo Plate

Specimen D I Create D ate I —Add specimen:

Single 1D |Series of IDs I Import 1Ds

Specimen ID: I
Specimen  |STM =l
Cutoff Type: I Primary j

<— Add |

—When OK iz pressed, add new specimens to:

" Specimen list oK |

o Specimen list and plate layout Canicel |
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A tabela que se segue descreve as fungdes que estdo disponiveis na caixa de didlogo New/Edit

Specimens.
Funcionalidade Fungdo
Campo de didlogo Assay Apresenta a ID do protocolo de ensaio.

Campo de didlogo Plate ID:  Apresenta a ID da placa.

(ID da placa:)
Lista Specimen ID (ID da Apresenta as IDs das amostras criadas ou modificadas
amostra) quando a caixa de didlogo New/Edit Specimens estd aberta.

O separador Single ID ¢ utilizado para criar ou modificar uma amostra de cada vez. Poderdo
ser criadas ou modificadas vérias amostras, repetindo os procedimentos de criagdo ou
modificagdo. As amostras criadas ou modificadas durante o procedimento sdo apresentadas na
lista. Consultar "Criar uma amostra individualmente", na pdgina 144, e "Modificar uma dnica
amostra utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens", na pdgina 151 para obter

instrucdes adicionais.

Exemplo do separador Single ID:

— Add zpecimen

Single 1D |Series of IDs I Import [Ds I

Specimen 1D: I
Specimen  [STM =
Cutoff Type: |P|'in1a|:.- j

<= Add |
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A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas no separador Single ID.

Para...

Clicar ou selecionar...

criar uma nova amostra ou
especificar uma amostra
para modificagdo

especificar um tipo de
amostra para a amostra

especificar um tipo de valor
de corte para a amostra

adicionar a amostra criada
ou modificada 4 lista de
amostras criadas ou
modificadas

adicionar as amostras
criadas ou modificadas &
lista de amostras clicando
em OK

adicionar as amostras
criadas ou modificadas &
lista de amostras e grelha de
esquema da placa clicando
em OK

o campo de didlogo Specimen ID: (ID da amostra:) e
introduzir a ID da amostra.

Notas:

e O comprimento mdximo de uma ID da amostra é de 30
caracteres.

e Poderd ser utilizado um leitor de cédigos de barras
portdtil para introduzir a ID da amostra. O leitor de
cédigos de barras deverd estar programado para incluir
um retorno para introdugdo continua.

um tipo de amostra na lista pendente Specimen (Amostral).

um tipo de valor de corte na lista pendente Cutoff Type: (Tipo
de valor de corte:).

Nota: A lista pendente Cutoff Type: estard desativada, caso
esteja a ser criada uma amostra para um protocolo de
ensaio consensual.

o botdo <-- Add (<- Adicionar).

A amostra serd apresentada na lista.

selecionar o botdo de opgdo Specimen list no painel When
OK is pressed, add new specimens to: (Quando se prime OK,
adicionar novas amostras a:).

Nota: Esta opgdo apenas estd disponivel se o acesso & caixa
de didlogo New/Edit Specimens tiver sido feito através da
janela Create/Edit Layout.

selecionar o botdo de opgdo Specimen list and plate layout
(Lista de amostras e esquema da placa) no painel When OK
is pressed, add new specimens to:.

Nota: Esta opgdo apenas estd disponivel se o acesso a caixa
de didlogo New/Edit Specimens tiver sido feito através da
janela Create/Edit Layout.
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Para...

Clicar ou selecionar...

criar ou modificar as
amostras na lista

cancelar a criagdo ou
modificacdo das amostras
na lista

o botdo OK.

A caixa de diglogo New/Edit Specimens fecha-se e as
amostras sdo criadas ou modificadas.

o botdo Cancel.

A caixa de diglogo New/Edit Specimens fecha-se.

O separador Series of IDs é utilizado para criar ou modificar vérias amostras que possuem o

mesmo identificador de iniciacdo & ID da amostra. As amostras criadas ou modificadas durante

o procedimento sdo apresentadas na lista. Consultar "Criar uma série de amostras”, na pdgina

145, e "Modificar vdrias amostras utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens.", na

pdgina 153 para obter instrugdes adicionais.

Exemplo do separador Series of IDs:

— Add zpecimen

.Single D Series of |Ds | Import IDs I

Root: I

Start Mo.: I

End No.: I

Specimen I PreservCyt

Cutoff Type: I Primary

<— Add |

Ll L

A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas no separador Series of IDs.

Para...

Clicar ou selecionar...

especificar um nome de raiz
que se encontra no inicio de
cada ID da amostra na série

especificar um nimero
inicial para a série que serd
anexada & raiz

o campo de didlogo Root: (Raiz:) e introduzir a raiz da série
de IDs das amostras.

Nota: O comprimento méximo de uma ID da amostra é de
30 caracteres. A combinacdo de ndmeros de raiz e
sequenciais ndo deve exceder 30 caracteres.

o campo de didlogo Start No.: (N.° de inicio:) e introduzir o
ndmero inicial para a série de IDs das amostras.
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Para...

Clicar ou selecionar...

especificar um nimero final
para a série que serd
anexada & raiz

especificar um tipo de
amostra para a série de
amostras

especificar um tipo de valor
de corte para a série de
amostras

adicionar as amostras
criadas ou modificadas &
lista de amostras criadas ou
modificadas

adicionar as amostras
criadas ou modificadas &
lista de amostras clicando
em OK

adicionar as amostras
criadas ou modificadas &
lista de amostras e grelha de
esquema da placa clicando
em OK

criar ou modificar as
amostras na lista

o campo de didlogo End No.: (N.° de fim:) e introduzir o
ndmero final para a série de IDs das amostras.

Notas:

e O ndmero final terd de ser maior do que o nimero
inicial.

@ Se o nimero iniciar com um zero, o zero é ignorado
durante a criacdo da ID da amostra.

um tipo de amostra na lista pendente Specimen.

o tipo de valor de corte na lista pendente Cutoff Type:.

Nota: A lista pendente Cutoff Type: estard desativada, caso
esteja a ser criada uma amostra para um protocolo de
ensaio consensual.

o botdo <-- Add.

As amostras serdo apresentadas na lista.

selecionar o botdo de opgdo Specimen list no painel When
OK is pressed, add new specimens to:.

Nota: Esta opgdo apenas estd disponivel se o acesso & caixa
de didlogo New/Edit Specimens tiver sido feito através da
janela Create/Edit Layout.

selecionar o botdo de opgdo Specimen list and plate layout
no painel When OK is pressed, add new specimens to:.

Nota: Esta opcdo apenas estd disponivel se o acesso a caixa
de didlogo New/Edit Specimens tiver sido feito através da
janela Create/Edit Layout.

o botdo OK.

A caixa de didlogo New/Edit Specimens fecha-se e as
amostras sdo criadas ou modificadas.
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Para... Clicar ou selecionar...

cancelar a criagdo ou o botdo Cancel.
modificacdo das amostras

. A caixa de didlogo New/Edit Specimens fecha-se.
na lista

O separador Import IDs é utilizado para importar vdrias amostras a partir de um ficheiro de
texto. Consultar "Criar amostras a partir de um ficheiro de texto", na pdgina 146, para obter

instrucdes adicionais.

Exemplo do separador Import IDs:

— Add zpecimen

Single 1D | Series of IDs  Import IDs |

A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas no separador Import IDs.

Para... Clicar ou selecionar...

importar amostras utilizando o botdo <-- Import... (<~ Importar...).

um ficheiro de texto . - o
Aparece a caixa de didlogo de um diretério. Consultar

"Criar amostras a partir de um ficheiro de texto", na
pdgina 146, para obter instrugdes adicionais.

adicionar as amostras selecionar o botdo de opgdo Specimen list no painel When
criadas & lista de amostras~ OK is pressed, add new specimens to:.

clicando em OK - L , .
Nota: Esta opgdo apenas estd disponivel se o acesso & caixa

de didlogo New/Edit Specimens tiver sido feito através da
janela Create/Edit Layout.

adicionar as amostras selecionar o botdo de opgdo Specimen list and plate layout
criadas & lista de amostras no painel When OK is pressed, add new specimens to:.

clicando em OK - L , .
Nota: Esta opgdo apenas estd disponivel se o acesso & caixa

de didlogo New/Edit Specimens tiver sido feito através da
janela Create/Edit Layout.
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Para...

Clicar ou selecionar...

criar as amostras na lista

cancelar a criacdo das
amostras na lista

o botdo OK.

A caixa de didlogo New/Edit Specimens fecha-se e as
amostras sdo criadas.

o botdo Cancel.

A caixa de diglogo New/Edit Specimens fecha-se.

6.1.4  Utilizar as caixas de diglogo Edit Specimen e Edit Multiple Specimens (Editar

vdrias amostras)

As caixas de didlogo Edit Specimen e Edit Multiple Specimens sdo utilizadas para modificar as

informagdes associadas a uma amostra ou vdrias amostras, conforme aplicével. Consultar

"Modificar informagdes das amostras", na pdgina 149, para obter instrugdes adicionais.

Exemplo da caixa de didlogo Edit Specimen:

Edit Specimen i x|

Seaitinn IDB-25-2D1 325

petisod] I ’I Mew | " Secondary
Specimen ISTM ,I
Date Collected: I 5/23/2013 vI

Comment:

Change ID I Quallttatwe cutoff
% Frimany
) Tiertiany
0K Cancel
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Exemplo da caixa de didlogo Edit Multiple Specimens:

%
: Qualitative cutaff
Specimen STh ¥
& Frimany
Date Collected: I 5/23/2M3 vI  Secandary
£ Terti
v Comment: il

Ok I Cancel |

A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas nas caixas de didlogo Edit

Specimen e Edit Multiple Specimens.

Para...

Clicar ou selecionar...

modificar a ID da amostra

associar uma |ID do doente
existente com a amostra

criar um novo doente

o botdo Change ID (Alterar ID).

Aparece a caixa de didlogo Edit Specimen ID (Editar ID da
amostra).

Modificar as informagdes no campo de didlogo Specimen ID:
e clicar em OK.

Consultar  "Modificar informacdes das amostras", na
pdgina 149, para obter instrugdes adicionais.

Nota: Esta fungdo sé estd disponivel se for modificada uma
Unica amostra.

a ID do doente aplicavel na lista pendente Patient ID (ID do
doente).

Nota: Esta fungdo sé estd disponivel se for modificada uma
Unica amostra.

o botdo New (Novo).

Consultar "Criar um doente", na pégina 159, para obter
instrucdes adicionais.

Nota: Esta fungdo sé estd disponivel se for modificada uma
Unica amostra.
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Para...

Clicar ou selecionar...

remover uma ID do doente
associada a uma amostra

modificar o tipo de amostra

introduzir ou modificar a
data de colheita da amostra

modificar o tipo de valor de
corte para a amostra

introduzir um comentdrio
sobre a amostra que serd
incluido nos relatérios

guardar a amostra com as
modificacdes

fechar a caixa de didlogo
sem fazer modificacdes a
amostra

<Not Assigned> (N&o atribuida) na lista pendente Patient
ID:.

Nota: Esta fungdo sé estd disponivel se for modificada uma
Unica amostra.

o tipo de amostra aplicével na lista pendente Specimen.

a data aplicavel no campo de didlogo Date Collected (Data
da colheita).

o botdo de opgdo aplicavel no painel Quadlitative cutoff
(Valor de corte qualitativo).

Nota: Esta fungdo sé estd disponivel para protocolos de
ensaio ndo consensuais.

o campo de didlogo Comment: e introduzir o comentdrio.

Ao modificar vdrias amostras, marcar a caixa Comment: e
introduzir o comentdrio no campo de didlogo Comment:.

Nota: O comprimento méximo é de 100 caracteres.

o botdo OK.

o botdo Cancel.
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6.2 Utilizar o separador Measure (Medir)

O separador Measure é utilizado para medir as placas e realizar medicées de dados brutos.

Exemplo do separador Measure:

Current luminameter: Current user:

EErT R

Plates  Measure | Assay Protocls | Patients | Trends | Users | Uiiies/Settings | Luminometer Setings

[ Capture Plstes ————————— | Plate Measurement
Type | Capture ID | Status I i 2 3 a 5 3 7 3 E] 10 il 12
4533345 NC 15894789

Unmeasured

NC 2| 4554656065

NC 3[454854s25

HRC 178378378

Measure... Raw Data

OCLR
I anual Enry.. €

QCIHR

H
Hyb. Plate  2014-04-18 - HR HPV
Frotocol  High Risk HPV Messages
Range  A1.DZ |
Stop Remove
-
ﬂ » Set GNS Prirtt

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no painel Capture Plates

(Placas de captura).

Para... Clicar ou selecionar...

selecionar uma placa de a placa de captura aplicével na lista.

captura para medicdo . ,
plura p ¢ O esquema para a placa de captura selecionada é

apresentado no painel Plate Measurement (Medicdo das
placas).

Selecionar vérias placas de captura realgando as placas de
captura aplicéveis na lista.
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Para...

Clicar ou selecionar...

utilizar um leitor de cédigos
de barras para iniciar a
medigdo da placa de
captura

medir a placa de captura

medir uma placa de captura
como dados brutos

digitalizar o cédigo de barras da placa de captura
aplicével. A ID da placa de captura é apresentada na caixa
de didlogo acima do botdo Measure....

Notas:
e Esta fungdo apenas funciona se a placa de captura
estiver disponivel no painel Capture Plates.

e A ID da placa de captura ndo é apresentada na caixa de
diglogo acima de Measure... se estiverem selecionadas
outras fungdes no separador Measure. Clicar na caixa de
diglogo para apresentar a ID da placa de captura.

a placa de captura aplicavel na lista e clicar no botdo
Measure....

Consultar "Medir uma placa", na pdgina 182, para obter
instrucdes adicionais.

o botdo Raw Data.

Consultar "Medir uma placa como dados brutos", na
pdgina 185, para obter instrugdes adicionais.

O subpainel do painel Capture Plates apresenta a placa de hibridagdo e os protocolos de ensaio

associados, assim como os pocos ocupados na placa de captura realcada.

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no painel Plate

Measurement.

Para...

Clicar ou selecionar...

parar a medicdo de uma
placa de captura

remover uma amostra da
grelha de esquema da placa

o botdo Stop (Parar).

Consultar "Cancelar a medi¢do da placa", na pdgina 184,
para obter instrugdes adicionais.

a ID da amostra aplicavel na grelha de esquema da placa e
clicar no botdo Remove.

E possivel remover IDs de vérias amostras, realgando-as na
grelha de esquema da placa e clicando no botdo Remove.

A célula da amostra removida estard vazia e desativada.

Consultar "Medir uma placa", na pdgina 182, para obter
instrucdes adicionais.
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Para... Clicar ou selecionar...

definir o resultado final de o ID da amostra aplicével na grelha de esquema da placa e

uma amostra como  clicar no botdo Set QNS (Definir quantidade ndo suficiente).

quantidade ndo suficiente Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a definicdo
do estado da amostra para quantidade ndo suficiente. Clicar
no botdo Yes.

E possivel definir IDs de varias amostras para quantidade
ndo suficiente, realcando-as na grelha de esquema da placa
e clicando no botdo Set QNS.

A célula da amostra definida para quantidade ndo suficiente
estard vazia e desativada.

Nota: Um calibrador ou controlo de qualidade, assim como
uma amostra com um estado de imprecisa ou de invédlida
ndo podem ser definidos para quantidade néo suficiente.

Consultar "Medir uma placa", na pdgina 182, para obter
instrucdes adicionais.

imprimir ou guardar a placa o bot&o Print.... Aparece a janela QIAGEN Report Viewer.

Consultar "Utilizar a jonela QIAGEN Report Viewer ", na
pdginall1, para obter instrugdes adicionais.

O campo de didlogo Messages (Mensagens) apresenta informacdes relevante para a medigdo
da placa. Quando se utiliza um DML 2000, aparece a caixa de didlogo Background (Fundo)
quando a caixa Show plate background in measure window (Mostrar fundo da placa na janela
de medicdo) estd marcada no separador Luminometer Settings (Definicdes do luminémetro). A
caixa de didlogo Background apresenta o valor do fundo da placa (10) imediatamente antes da
medigdo da placa. Consultar "Compreender a leitura do fundo da placa (10)", na pdgina 134,

para obter instrugdes adicionais.
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6.3 Utilizar o separador Assay Protocols

O separador Assay Protocols ¢ utilizado para gerir protocolos de ensaio e para aceder a outras

fungdes utilizadas para gerir informagdes sobre amostras, controlo de qualidade e lotes.

O painel IVD Assay Protocols (Protocolos de ensaio IVD) lista as IDs do protocolo de ensaio
validadas pela QIAGEN no sistema digene HC2. O painel Specimens not bound to a protocol
(Amostras ndo ligadas a um protocolo) lista amostras que ndo sdo atribuidas a um protocolo de

ensaqio.

Exemplo do separador Assay Protocols:

Current luminometer: Current user:

Plates | Measure Assay Protocols | Patierts | Trends | Users | Ltilties/Settings | Luminometer Settings |

VD Assay Protocols —Custom Assay Protocols ——————————— [~ Specimens not bound to an assay protocol ———————————
Assay Protocol ID_| Type e Assay Protocol 1D Type New. Specimen |D | Date of Entry New...
CTID Qualttative HPV High Risk Custom  Qualitative
CTGC Qualttative Edit... Edit... Edit...
GC-D Qualtative
High Risk HPV Qualttative
Low Risk HPV Qualtative _ vew. | _ vew. | _ et |
RCSCT-ID Qualtative
RCS CTGC Qualitative Copy... Copy... Copyios.
RCS GC-D Qualttative
RCS High Risk HPV  Qualtative Specimens Specimens Delete

Quality Cortrols Quality Cortrols
Kit Lots Kit Lots
Delete Delete
‘Worklist Export.. Worklist Export..
Frirgt Ligt.
~Query Status
e
Print List Print List
L] EE 2

A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas no painel IVD Assay
Protocols .
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Para...

Clicar ou selecionar...

modificar os pardmetros de
um protocolo de ensaio

visualizar os parémetros do
protocolo de ensaio

visualizar a lista de amostras
para o protocolo de ensaio

gerir os controlos de
qualidade associados a um
protocolo de ensaio

gerir os lotes do kit
associados a um protocolo
de ensaio

eliminar um protocolo de
ensaio

a ID do protocolo de ensaio aplicavel e clicar no botdo
Edit.... Aparece a caixa de didlogo Edit IVD Assay Protocol
(Editar protocolo de ensaio VD).

Consultar "Modificar protocolos de ensaio", na pdgina 137,
para obter instrugdes adicionais.

Nota: As informagdes desativadas indicam que os
pardmetros ndo podem ser modificados.

a ID do protocolo de ensaio aplicavel e clicar no botdo
View... (Visualizar...). Aparece a caixa de didlogo View IVD
Assay Protocol (Visualizar protocolo de ensaio IVD).

Consultar "Visualizar as informacdes do protocolo de
ensaio", na pdgina 136, para obter instrugdes adicionais.

a ID do protocolo de ensaio aplicavel e clicar no botdo
Specimens.... Aparece a caixa de didlogo Specimen List.

Consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78,
para obter instrugdes adicionais.

a ID do protocolo de ensaio aplicavel e clicar no botdo
Quality Controls.... Aparece a caixa de didlogo Quality
Control List.

Consultar "Utilizar a caixa de didlogo Quality Control List ",
na pdgina 75, para obter instrugdes adicionais.

a ID do protocolo de ensaio aplicavel e clicar no botdo Kit
Lots.... Aparece a caixa de didlogo Kit Lot Number Entry.

Consultar "Gerir lotes do kit", na pdgina 161, para obter
instrucdes adicionais.

a ID do protocolo de ensaio aplicavel e clicar no botdo
Delete.

Consultar  "Eliminar um protocolo de ensaio", na
pdgina 137, para obter instrugdes adicionais.

Nota: Se o protocolo de ensaio estiver associado a
quaisquer amostras, incluindo amostras com um estado de
ndo atribuida, o protocolo de ensaio ndo poderd ser
eliminado.
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Para...

Clicar ou selecionar...

exportar a lista de amostras
ndo atribuidas para um
protocolo de ensaio

imprimir ou guardar a lista
de protocolos de ensaio

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no painel Specimens not

a ID do protocolo de ensaio aplicavel e clicar no botdo
Worklist Export... (Exportar lista de trabalho...). Aparece a
caixa de didlogo Worklist Export.

Consultar ~ "Exportar amostras ndo  atribuidas", na
pdgina 156, para obter instrugdes adicionais.

o botdo Print List... (Imprimir lista...). Aparece a janela
QIAGEN Report Viewer.

Consultar "Utilizar a jonela QIAGEN Report Viewer ", na
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

bound to an assay protocol (Amostras ndo ligadas a um protocolo de ensaio).

Para...

Clicar ou selecionar...

criar uma amostra

modificar as informagdes
associadas a uma amostra

importar amostras a partir
de um ficheiro de texto

o botdo New.... Aparece a caixa de didlogo New/Edit
Specimens .

Consultar "Criar amostras", na pdgina 143, para obter
instrucdes adicionais.

a ID da amostra na lista e clicar no botdo Edit.... Aparece a
caixa de didlogo Edit Unbound Specimen (Editar amostra
ndo ligada).

Editar vérias amostras, realcando as IDs das amostras
aplicéveis na lista e clicando no botdo Edit....

Consultar "Modificar uma Gnica amostra ou vérias amostras
utilizando a caixa de didlogo Edit Unbound Specimen", na
pdgina 151, para obter instrugdes adicionais.

o botdo Import... (Importar...).

Consultar "Criar amostras a partir de um ficheiro de texto",
na pdgina 146, para obter instrucdes adicionais.
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Para... Clicar ou selecionar...

copiar uma amostra para a ID da amostra e clicar no botdo Copy to... (Copiar
um protocolo de ensaio para...).

Copiar vdrias amostras, realcando as IDs das amostras
aplicéveis na lista e clicando no botdo Copy to....

Consultar "Copiar amostras n&o ligadas para um protocolo
de ensaio", na pdgina 147, para obter instrugdes
adicionais.

eliminar a amostra a ID da amostra e clicar no botdo Delete.

Eliminar vdrias amostras, realcando as IDs das amostras
aplicéveis na lista e clicando no botdo Delete.

Consultar  "Eliminar uma amostra ndo ligada", na
pdgina 157, para obter instrugdes adicionais.

imprimir ou guardar a lista o botdo Print List.... Aparece a janela QIAGEN Report
de amostras ndo ligadas Viewer.

Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

O botdo Query (Consulta) no painel Query Status (Estado da consulta) é utilizado para a
consulta manual de pedidos de feste. A comunicagdo bidirecional com o LIS deve ser
configurada antes de ser possivel receber um pedido de teste no software do sistema digene
HC2. Consultar "Gerir as definicdes de exportagdo de dados", na pdgina 125, para obter

instrucées adicionais.

O campo de didlogo no painel Query Status contém informacdes sobre a Gltima consulta de
pedidos de teste. Se a consulta for bem sucedida, é apresentada a data e hora da Gltima
consulta, assim como o ndmero de amostras recebidas do LIS; se a consulta ndo tiver sido bem
sucedida, é apresentada a descricdo do erro. A seguir sdo indicados exemplos de informagdes

apresentadas no campo de didlogo no painel Query Status:

® 20131108 07:45:53 - 1 Test Order(s) received. (20131108 07:45:53 - Recebido(s) 1
pedido(s) de teste)

e 20141201 12:12:24 - Query cannot be performed when no order mappings are defined.
(20141201 12:12:24 - ndo é possivel proceder & consulta uma vez que néo foram definidos

os mapeamentos do pedido.)
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6.3.1 Utilizar a caixa de diélogo Edit IVD Assay Protocol

A caixa de didlogo Edit IVD Assay Protocol ¢ utilizada para modificar os pardmetros de um
ensaio. A maior parte dos pardmetros de um protocolo de ensaio IVD ndo podem ser
modificados e estardo desativados. Aceder & caixa de didlogo aplicdvel no separador Assay
Protocols realcando o protocolo de ensaio no painel IVD Assay Protocols e clicando no botdo
Edit....

Para modificar os parémetros do protocolo de ensaio, consultar "Modificar protocolos de

ensaio", na pdgina 137, para obter instrucdes adicionais.

Exemplo da caixa de didlogo Edit IVD Assay Protocol:

e x
Agzay Pratocol IHigh Risk HFY “ersion: |50 I Fassword protected
Code:  [100 Confirmn password:

:Yﬁ‘!qﬁﬁ_‘_{ﬂ_ﬁ!’_‘_q Bvaluation }| Calibrators and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Resutts Output I

1 Method Validation

= FCO = PE* BAF Number of required Quality Controls |2
Calibrator ratio

& FCME Quality Controls.. |
Calibration Adjustment |1
Min 20 Mac [i50

Factor:

¥ | Dutlier rejection

Negative IDs | Postive IDs | Equivocal/Retest IDs |

¥ Conserisus

Cancel

6.3.2  Utilizar a caixa de didlogo View IVD Assay Protocol

A caixa de didlogo View IVD Assay Protocol apresenta os pardmetros do protocolo de ensaio.
As informagdes apresentadas ndo podem ser modificadas & excegdo do botdo Quality Control
(Controlo de qualidade). Para aceder & caixa de didlogo, realcar o protocolo de ensaio

aplicével no painel IVD Assay Protocols no separador Assay Protocols e clicar no botdo View....

Clicar nos separadores Validation and Evaluation (Validacéo e avaliagdo), Calibrators and Limits

(Calibradores e limites) ou Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output (Tipos de amostras,
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fatores de valor de corte e apresentacdo de resultados) para visualizar as informagdes

pretendidas.

Exemplo da caixa de didlogo View IVD Assay Protocol:

Aszay Protocol IHigh Risk HFY

E
‘ergion; |50 I Fassword protected
Code:  [100 Confim password:

Validation and Evaluation | Calibrators and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output I

1 Method
(% PCO- FC* GAF

Calibration Adjustment
Factor:

—

Validation

Number of required Quality Controls |2
Calibrator ratio ———————————
& FCME Quality Controls.. |
Min IE.C Mazx. |15 ] | Gutlier rejection

Negative IDs | Postive IDs | Equivocal/Retest IDs |

¥ Conserisus

Close

A tabela que se segue descreve as fungdes que estdo disponiveis na caixa de didlogo View IVD

Assay Protocol.

Funcionalidade

Funcao

Campo de didlogo Assay Apresenta a ID do protocolo de ensaio.
Protocol (Protocolo do

ensaio)

Campo de didlogo Version:  Apresenta a versdo atual do protocolo de ensaio do sistema

(Versao:) digene HC2.
Campo de didlogo Code: Apresenta o cédigo do protocolo de ensaio a ser transmitido
(Cadigo:) para um LIS.

O separador Validation and Evaluation contém o painel Normalization Method (Método de

normalizagdo), o painel Validation (Validagdo) e os separadores que determinam os pardmetros

de repeticdo dos testes para protocolos de ensaio ndo consensuais.
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Exemplo do separador Validation and Evaluation para um protocolo de ensaio consensual:

Exemplo do separador Validation and Evaluation para um protocolo de ensaio n&o consensual:
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A tabela que se segue descreve as fungdes que estdo disponiveis no painel Normalization

Method.

Funcionalidade Fungdo

Botdo de opgdo PCO=PC*  Especifica o método para determinar o valor de corte de
CAF ensaio positivo [PCO) do protocolo de ensaio.

O valor de corte de ensaio positivo é determinado através
da multiplicagdo da média dos calibradores positivos (PC)
pelo fator de ajuste da calibragdo (CAF).

Campo de didlogo Especifica o CAF utilizado para calcular o valor de corte de
Calibration Adjustment ensaio positivo para cada ensaio.

Factor: (Fator de ajuste da

calibragdo:)

O painel Validation contém as definigdes do nimero de controlos de qualidade necessdrios para
a validacdo e o racio do calibrador. A tabela que se segue descreve as fungdes que estdo

disponiveis no painel Validation.

Funcionalidade Funcdo

Caixa de didlogo Number of  Especifica o nimero de controlos de qualidade necessérios

required Quality Controls: para validar a placa. A placa requer um nimero equivalente
(Ndmero de controlos de de controlos de qualidade com a caixa Automatically set for
qualidade necessdrios) use in validation when added to a plate layout marcada para

que seja possivel realizar a medi¢do da mesma.

o botdo de opgdo PC/NC no  Especifica o método para determinar o récio do calibrador
subpainel Calibrator ratio de validagdo do ensaio.

(Récio do calibrador) O rdcio do calibrador é determinado, dividindo a média dos

calibradores positivos (PC) pela média dos calibradores
negativos (NC).

Campo de diglogo Min. Especifica o valor minimo do racio do calibrador para
(Min.) no subpainel validagdo do protocolo de ensaio.
Calibrator ratio

Campo de didlogo Max. Especifica o valor maximo do récio do calibrador para
(Méx.) no subpainel validagdo do protocolo de ensaio.
Calibrator ratio
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Funcionalidade

Funcdo

Caixa Outlier rejection
(Rejeicdo de valor atipico)

Botdo Quality Controls...

Especifica se o protocolo de ensaio é permitido para rejeitar
um dos resultados do calibrador como um valor atipico ao
calcular a média.

O valor mais distante da média do calibrador serd rejeitado
como um valor atipico se o coeficiente de variagdo (CV) dos
calibradores ndo cumprir a especificagdo.

A média dos resultados do calibrador e o CV sdo calculados
com os restantes valores do calibrador.

Aparece a caixa de didlogo Quality Control List.

Consultar "Utilizar a caixa de didlogo Quality Control List ",
na pdgina 75, para obter instrugdes adicionais.

Os separadores Negative Ids (IDs negativas), Positive IDs (IDs positivas) e Equivocal/Retest IDs

(IDs ambiguas/para repeticdo do teste) contém os pardmetros de repeticdo dos testes para um

protocolo ndo consensual. Cada separador possui a mesma funcionalidade para o respetivo tipo

de ID. A tabela que se segue descreve as fungdes disponiveis nos separadores.

Funcionalidade

Funcdo

Caixa Consensus
(Consensual)

Caixa Enable Negative IDs
to be retested (Permitir testar
de novo as IDs negativas)

Caixa Enable Positive IDs to
be retested (Permitir testar de
novo as IDs positivas)

Caixa Enable
Equivocal/Retest IDs to be
retested (Permitir testar de
novo as IDs ambiguas/para
repeticdo de teste)

Define o protocolo de ensaio como protocolo de ensaio
consensual.

Nota: Se a caixa estiver marcada, nenhuma outra
funcionalidade dos separadores Negative IDs, Positive IDs e
Equivocal/Retest IDs estd disponivel.

Se a caixa ndo estiver marcada, o protocolo de ensaio é
definido como protocolo de ensaio ndo consensual.

Ativa ou desativa a aplicacdo de pardmetros de repeticdo
do teste com base no resultado de amostras aplicével.
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Funcionalidade

Funcdo

Caixa Retest Primary Cutoff
Specimens (Repetir teste de
amostras de valor de corte
primdrio)

Caixa Retest Secondary
Cutoff Specimens (Repetir
teste de amostras de valor
de corte secunddrio)

Painel Retest Assay Protocols
for Negative IDs (Repetir
teste de protocolos de
ensaio quanto a IDs
negativas)

Painel Retest Assay Protocols
for Positive IDs (Repetir teste
de protocolos de ensaio
quanto a IDs positivas)

Painel Retest Assay Protocols
for Equivocal/Retest ID
(Repetir teste de protocolos
de ensaio quanto a IDs
ambiguas/para repeti¢do
do teste)

Lista pendente 1st Assay (1°
ensaio)

Lista pendente 2nd Assay (2°
ensaio)

Lista pendente 3rd Assay (3°
ensaio)

Botoes de opgdo Cutoff Type

Implementa os parémetros de repeticio do teste para as
amostras de acordo com os pardmetros do fator de valor de
corte primério, tal como definidos no separador Specimens
Types, Cutoff Factors and Results Output.

Se esta caixa estiver marcada, os campos de didlogo Retest
for Primary Cutoff (Repetir teste para valor de corte primdrio)
estdo ativos no painel abaixo. Se a caixa ndo estiver
marcada, os campos de didlogo estardo desativados.

Implementa os parémetros de repeticio do teste para as
amostras de acordo com os pardmetros do fator de valor de
corte secunddrio, tal como definidos no separador Specimens
Types, Cutoff Factors and Results Output.

Se esta caixa estiver marcada, os campos de didlogo Retest
for Secondary (Repetir teste para secunddrio) estdo ativos no
painel abaixo. Se a caixa ndo estiver marcada, os campos
de didlogo estardo desativados.

Apresenta os parémetros para repeticio do teste para o
protocolo de ensaio.

Define o protocolo de ensaio para repeticdo do teste das
amostras.

Define o tipo de fator de valor de corte para repeticdo do
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Funcionalidade Fun¢do

teste das amostras.

O separador Calibrators and Limits especifica os pardmetros para os calibradores associados ao
protocolo de ensaio. Se a caixa ao lado de um parémetro for marcada, o parémetro é ativado

para o protocolo de ensaio.

Exemplo do separador Calibrators and Limits:

"Vilidation and Evaluation Calibrators and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output I

Repicates  pnis: | Max RLU S i
‘Neg a B F [0 [0 P[5 e ‘
Posca: 3 T [0 mil[ B [FRE ‘
Unknown: [ ‘
Room Temperature
’7Min: J20 Max: |25 e

A tabela que se segue descreve as fungdes disponiveis nos separadores Calibrators and Limits.

Funcionalidade Fungdo

Fila Neg Cal: (Cal neg:) Os parémetros para o calibrador negativo associado ao
protocolo de ensaio.

Fila Pos Cal: (Cal pos:) Os pardmetros para o calibrador positivo associado ao
protocolo de ensaio.

Fila Unknown: Os pardmetros para as amostras associadas ao protocolo de
(Desconhecido:) ensaio.
Coluna Replicates Especifica o nimero de replicacdes necessérias para o

respetivo calibrador.

Relativamente & fila Unknown:, a especificagdo determina o
nimero de replicacdes de amostras que sdo adicionadas por
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Funcionalidade

Funcdo

Coluna Min RLU (URL min)

Coluna Max RLU (URL mdx)

Coluna Max %CV (% de CV

mdximo)

Coluna Printing Abbreviation
(Abreviatura para
impressdo)

Campo de didlogo Min:
(Min:) no painel Room
Temperature

Campo de didlogo Max:
(Méx:) no painel Room
Temperature

Botdes de opcdo °C e °F no
painel Room Temperature

predefinicdo a uma placa associada ao protocolo de ensaio.

Especifica a URL minima para o respetivo calibrador
necessdrio para validar o protocolo de ensaio.

Especifica a URL méxima para o respetivo calibrador
necessdrio para validar o protocolo de ensaio.

Especifica o CV méximo para o respetivo calibrador
necessdrio para validar o protocolo de ensaio.

Especifica a abreviatura para impressdo para o respetivo
calibrador.

Especifica a temperatura minima necessdria no momento da
medi¢&o da placa para o protocolo de ensaio.

Especifica a temperatura mdxima necessdria no momento da
medi¢&o da placa para o protocolo de ensaio.

Especifica °C para os graus Celsius ou °F para os graus
Fahrenheit para a unidade de medi¢do da temperatura no
momento de medigdo da placa.
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O separador Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output define os tipos de amostras,

fatores de valor de corte e as designagdes de resultados para o protocolo de ensaio.

Exemplo do separador Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output:

"Vaiidation and Evaluation | Calibrators and Limts  Specimen Types, Cutoff Factors and Resubs Outpust |

— Specimen Types
Type ID Comection Factor | Results Fi Add Tope | o iesearch Use Ol
5TM 1 Yes ) " lidated by <lab names "
O Presenvicyt 1 No e |
« | w Pl B e
r~ Cutoff Factors: < 5TM =
| Primarny Secondary Tertiary
| Negative 1.00 1.00 1.00
| Posttive 1.00 1.00 1.00
—Resutt Designations: =< STM =
Final

Negative |~

| Posttive |High Fisk

| Equivocal /Retest | /A
| SPLIT [Spit

A tabela que se segue descreve as funcdes disponiveis no painel Specimen Types, Cutoff Factors
and Results Output.

Funcionalidade Funcdo

Coluna Type ID (ID do tipo) Apresenta as IDs dos tipos de amostras associadas ao
protocolo do ensaio.

Coluna Correction Factor Apresenta os fatores de corre¢do para os tipos de amostras
(Fator de corregdo) associados ao protocolo do ensaio.

Coluna Results Final E apresentada se o algoritmo de repeticdo do teste se
(Resultados finais) aplicar ao tipo de amostra. Se Yes, o resultado final para o

tipo de amostra é determinado com base no teste primdrio.
Se No, o resultado final de uma amostra é determinado
utilizando o algoritmo de repeticio do teste, conforme
aplicavel.

Nota: A coluna Results Final s6 é apresentada se a caixa
Consensus for marcada no separador Validation and
Evaluation.
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Funcionalidade Funcdo

Caixa ao lado de cada ID A caixa marcada especifica o tipo de amostra predefinido
do tipo de amostra para o protocolo do ensaio.

Consultar "Alterar o tipo de amostra predefinido de um
protocolo de ensaio", na pdgina 140, para obter instrugdes
adicionais.

Caixa Default specimen type  Especifica se um utilizador com nivel de acesso de operador

can be determined by user pode selecionar o tipo de amostra predefinido para o
(Tipo de amostra protocolo do ensaio. Se a caixa estiver marcada, um
predefinido pode ser utilizador com nivel de acesso de operador pode selecionar

determinado pelo utilizador) o tipo de amostra predefinido.

As informagdes apresentadas nos painéis Cutoff Factors: (Fatores de valor de corte:) < [tipo de
amostra] > e Result Designations: (Designagdes de resultados:)
os painéis < [tipo de amostra] > s&o especificos do tipo de amostra realgado no painel Specimen

Types (Tipos de amostras).

A tabela que se segue descreve as funcdes disponiveis no painel Cutoff Factors: < [tipo de

amostra] >.

Funcionalidade Funcdo

Fila Negative (Negativo) Especifica os pardmetros do fator de valor de corte para
determinar um resultado negativo. Qualquer resultado que
seja inferior ao pardmetro especificado é considerado
negativo.

Nota: Se o valor de corte Negative n&o igualar o valor de
corte Positive (Positivo) e o resultado recair entre os valores
de corte, o resultado é considerado ambiguo/para repeticdo
do teste.

Fila Positive Especifica os pardmetros do fator de valor de corte para
determinar um resultado positivo. Qualquer resultado que
seja igual ou superior ao parémetro especificado é
considerado positivo.

Nota: Se o valor de corte Negative n&o igualar o valor de
corte Positive e o resultado recair entre os valores de cortes,
o resultado é considerado ambiguo/para repeticdo do teste.
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Funcionalidade Funcdo

Coluna Primary (Primério) Especifica os parémetros dos fatores de valor de corte
primdrio para uma amostra.

Coluna Secondary Especifica os par@metros dos fatores de valor de corte
(Secundario) secunddrio para uma amostra.
Coluna Tertiary (Tercidrio) Especifica os parémetros dos fatores de valor de corte

tercidrio para uma amostra.

A tabela que se segue descreve as fungdes que estdo disponiveis no painel Results Designations

< [tipo de amostra] >.

Funcionalidade Funcdo

Fila Negative Especifica o resultado apresentado para um resultado
negativo.

Fila Positive Especifica o resultado apresentado para um resultado
positivo.

Fila Equivocal /Retest Especifica o resultado apresentado para um resultado

(Ambiguos/para repeti¢do ambiguo ou para repeticdo do teste.

do teste)

Fila SPLIT (Dividido) Especifica o resultado apresentado para um resultado
dividido.

Coluna Preliminary Especifica o resultado apresentado para um resultado

(Preliminar) preliminar.

Nota: A coluna Preliminary ndo é apresentada quando a
caixa Consensus estd marcada no separador Validation and
Evaluation ou quando a coluna Results Final é Yes no painel
Specimen Types.

Coluna Findl Especifica o resultado apresentado para um resultado final.

6.3.3  Utilizar a caixa de didlogo Quality Control List

A caixa de didlogo Quality Control List é utilizada para gerir controlos de qualidade. A caixa de

didlogo Quality Control List pode ser acedida utilizando um dos seguintes métodos:
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® No separador Plates no painel Unmeasured Hybridization Plates, clicar no botdo New IVD...
ou selecionar uma ID da placa de hibridagdo da lista e clicar no botdo Edit.... Aparece a

janela Create/Edit Layout. Clicar no botdo Manage QCs... no painel Quality controls.

e No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD
Assay Protocols e clicar no botdo Quality Controls....

e No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD
Assay Protocols e clicar no botdo Edit.... Aparece a caixa de didlogo Edit IVD Assay
Protocol. No separador Validation and Evaluation, clicar no botdo Quality Controls....

e No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD
Assay Protocols e clicar no botdo View.... Aparece a caixa de didlogo View IVD Assay
Protocol. No separador Validation and Evaluation, clicar no botdo Quality Controls....

Exemplo da caixa de didlogo Quality Control List:

Quality Control List

fizzay IHigh Riisk HPY

Checked quality contralz are automatically set for uze in
validation when added to a plate layout,

Cuality Contral 1D | MHew... |
. |
R andom G0

Delete

Print Lizt...

fl

Cloze
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A tabela que se segue descreve as funcionalidades que estdo disponiveis na caixa de didlogo
Quality Control List.

Funcionalidade Fungdo

Campo de didlogo Assay Especifica a ID do protocolo de ensaio associado aos
controlos de qualidade apresentados.

Lista Quality Control ID (ID Especifica as IDs dos controlos de qualidade associadas ao
do controlo de qualidade) protocolo de ensaio especificado.

Se a caixa ao lado da ID do controlo de qualidade estiver
marcada, a caixa Automatically set for use in validation
when added to a plate layout é marcada para o controlo de
qualidade. Se o controlo de qualidade for adicionado &
placa, o controlo de qualidade deve cumprir as
especificacdes definidas do controlo de qualidade para que
o ensaio seja vdlido.

A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas na caixa de didlogo Quality

Control List.

Para... Clicar ou selecionar...

adicionar um novo controlo o botdo New.... Aparece a caixa de didlogo QC ID Entry
de qualidade opcional (Introdugdo da ID do CQ).

Consultar "Criar um controlo de qualidade opcional", na
pdgina 164, para obter instrugdes adicionais.

modificar as informagdes a ID do controlo de qualidade aplicével e clicar no botdo
para um controlo de Edit.... Aparece a caixa de didlogo Edit Quality Control
qualidade (Editar controlo de qualidade).

Consultar "Modificar um controlo de qualidade necessario",
na pdgina 165, ou "Modificar um controlo de qualidade
opcional", na pégina 165, para obter instrugdes adicionais.

eliminar um controlo de a ID do controlo de qualidade aplicavel e clicar no botdo
qualidade opcional Delete.

Consultar "Eliminar um controlo de qualidade opcional”, na
pdgina 166, para obter instrugdes adicionais.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015



Para...

Clicar ou selecionar...

visualizar a lista de
controlos de qualidade
associados a um protocolo

o botdo Print List
Viewer.

. Aparece a janela QIAGEN Report

Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na

d i ; . ~ CL
e ensaio pdgina 111, para obter instrucdes adicionais.

fechar a caixa de didlogo o botdo Close (Fechar).

Quality Control List

6.3.4 Utilizar a janela Specimen List

Utilizar a janela Specimen List para visualizar informacdes das amostras e para gerir amostras.
Aceder a esta janela no separador Assay Protocols, realcando a ID do protocolo de ensaio

aplicavel e clicando no botéo Specimens.

Exemplo da janela Specimen List:

=lalx]
~ Fiter by Specimen Stahus—
a1

: [V Unassigned
20130515 Flafez 5/29/2013 147-37 P No rest e
20190515 Flate2 5TM 5/29/2013 14737 FM Mo et ¥ Messured
2190575 Plate2 5TH 572372013 147:37 PH Mo reaut R Accapted
62520315 290515 Platez STH 572302013 T47:37 P Ha st
062521316 290515 Plate2 STH 572372013 147:37PM Na st Fal
06252Mm317 2190575 Plate2 STH 572312013 147:37 PM Mo resut F ans
oe252m321 2190515 Platez STH 572302013 147:37 P Ha st 7 Reteat
62521323 20190515 Platez STH 572302013 147:37 PM Ha et ¥ Re
07:26:2113 567 20190515 Plate2 STH B/12/2013 4 2033PM No tesul Yes manse
123 ASCLS plae 1 SIBEES Puesenit  TRZOIISAPIZAM 11/BENZ - Fdl 45 0@ Hot Transmited e
12 ASCAS plae 1 SBEE PresenCy  TURZOIISATISAM 11BN - Fral M5 03 Noi Trassmited Vs
454554654 PresenCst  620/2013 1131 31AM No st
45455450654 240419 HRHPY 56734 ProsenCyt  EAG/2013613:34 M No resut
2014-0418 -HRHPY  5B734 PreservOyt B/20/2013 11:31.33 AM Noresult
2556514851065 PresonDsl  BN1B/2013613:34 PM Mo rest et [VEEE 7]
5094769 240419 HRHPY 5673 ProsenCyt 6132013 4235 PM Mo st ‘
TEEME PresenCyl  B/20/2013 34515 PM Narent Yes
78978578 240479 -HRHPY 56734 PresonDyl  B/20/2013 713133 AM Mo rest
7997637978 ProsenCyt  BA18/2013 61334 PM Mo resut Hew.
o1_zo0omz2 STH T1/8/2013 40600 PM Unclear e
Z07_z000m3 STH 11/8/2013 4 0800 PM No st Yes Edi.
Zon 2000084 Bl ot 59315 STH 1112/2013 32831 PM Ho et
1" 2000085 Bl e 59345 STH 11/12/2013 32931 PM Ha st Eie
o1_ 2000066 P4 cad 4583345 STM 111272013 32831 PM Na et
012000067 Pl ot 589345 STH 1/12/2013 328 31 P Unclear es Remeasse
1200038 ASCLS plae 1 SIBEES Preseni  1UIVZIIHIETIRM 11/B2N3 - Fdl 45 0@ Hot Trarsmited
ui_z000357 ASCUS plae 1 SBEE PresenCy  10VIV2N3ATRTIRM 11/B/2013  Retew  Freiwinay 2222 171 Noi Trasmited Set NS
s ProsonCt 10/01/201347511PM No resut
01_2000358 ASCUS plate 1 5489568 PreservCyt 1WN2M3 4151 PH 11/68/2013 - Fnal 7% 008 Mot Transmitted o it
_01_2000359 ASCUS plate 1 5489568 PreservOyl 1/N/20M3 41511 PM 11762013 - Final 75 00s Mot Transmitted
Zi2_ 2000012 57 117372013 40800 P Unclear Yes e
Z02_ 2000013 STH 11/8/2013 40600 PM Nareat Ve
022000064 Pl 4ot 589345 STH 11/12/2013 32331 FM Narenit "
Z02_ 2000085 Pl o 59345 STH 1112/2013 32831 PM Mo rest Pl |
Z02_ 2000086 Bl o 5924 STH 111272013 32931 PM Ha st
Zuz_z0a0067 Bl cii prE STH 1/12/2013 32931 PM Unclear Yes Hisony
02 2000356 ASCUS plse 1 IB9ER PresenCAd  10AV2IILTSTIPM TRANE - Frdl 45 003 Hot Transiled -
Z0 20037 ABCUS plaa 1 SIBEER PresenCyt  10JV2NIIETETIPM VU032 Retet  Freimnay 2224 171 ot Tranemited Viznld
oz oo 1 PresenCyt  10/31/200341511PH Ha et
Z02_z000358 ASTUS plse 1 B0 PresenC  IVI2IISTPM 1B - Fnd 75 005 Not Transrited Efpat
022000359 ASCAS plaa 1 SBEEE PuosonCyt  ALAV20I34TENPM 11B2013 - Fdl 75 005 Hot Tramemited
032000012 5TH /272013 40800 FM Uncear es
03200003 B 17312013 4 090 PH No tenit Yes
Z03_2000064 Bl ot 4509345 5TH 1171272013 328:31 PM Na st |
_03_2000085 pit 4 et 4589345 5TM 1112/2013 32931 PM Noresut
032000068 Bl 4 el 2553345 5TH 11712/2013323.31 PM Narenit
~03_2000087 Bl chi 509345 5TH 11/12/2013 32831 PM Unclear
03 2000356 ASCUS Pl 1 SIBER PresenCit IV20IZEIETIPM 11202 - Fral 48 00 Hat Tranamited
|

A ID do protoloco de ensaio é apresentada no campo de didlogo Assay na parte superior da

janela.
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A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas na janela Specimen List.

Para...

Clicar ou selecionar...

ordenar a lista de amostras
por um pardmetro particular

incluir na lista de amostras
todas as amostras
associadas ao protocolo de
ensaio

incluir na lista de amostras
todas as amostras com um
estado de ndo atribuida

incluir na lista de amostras
as amostras com um estado
de ndo medida

incluir na lista de amostras
as amostras com um estado

de medida

incluir na lista de amostras
as amostras com um estado
de aceite

incluir na lista de amostras
todas as amostras
selecionadas utilizando as
caixas na primeira coluna
do painel Filter by Specimen
Status

o cabegalho de coluna aplicavel.

Nota: Cada clique na coluna alterna entre ordenar em
sentido ascendente e descendente.

a caixa All no painel Filter by Specimen Status (Filtrar por
estado da amostra).

Nota: Esta caixa atua como comutador para selecionar ou
anular a selecdo de todos os outros filtros de estado das
amostras.

a caixa Unassigned (Néo atribuida) no painel Filter by
Specimen Status.

Desmarcar esta caixa para remover da lista de amostras as
amostras com um estado de ndo atribuida.

a caixa Unmeasured (Ndo medida) no painel Filter by
Specimen Status.

Desmarcar esta caixa para remover da lista de amostras as
amostras com um estado de ndo medida.

a caixa Measured (Medida) no painel Filter by Specimen
Status.

Desmarcar esta caixa para remover da lista de amostras as
amostras com um estado de medida.

a caixa Accepted (Aceite) no painel Filter by Specimen
Status.

Desmarcar esta caixa para remover da lista de amostras as
amostras com um estado de aceite.

a caixa All na segunda coluna do painel Filter by Specimen
Status.

Nota: E necessdrio assinalar uma caixa na primeira coluna
do painel Filter by Specimen Status.
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Para...

Clicar ou selecionar...

incluir na lista de amostras
as amostras com um

resultado de quantidade n&o

suficiente

incluir na lista de amostras
as amostras com um
resultado de repetir teste

incluir na lista de amostras
as amostras definidas para
serem novamente medidas

incluir na lista de amostras
as amostras com um estado
de imprecisa e invdlida

refinar a lista de amostras
utilizando um intervalo de
datas para a data da
medigdo da placa

criar uma amostra

a caixa QNS (Quantidade n&o suficiente) na segunda coluna
do painel Filter by Specimen Status.

Nota: E necessdrio assinalar uma caixa na primeira coluna
do painel Filter by Specimen Status.

a caixa Retest (Repetir teste) na segunda coluna do painel
Filter by Specimen Status.

Nota: E necessdrio assinalar uma caixa na primeira coluna
do painel Filter by Specimen Status.

a caixa Re-measure na segunda coluna do painel Filter by
Specimen Status.

Nota: E necessdrio assinalar uma caixa na primeira coluna
do painel Filter by Specimen Status.

a caixa Processing Errors (A processar erros) na segunda
coluna do painel Filter by Specimen Status.

Nota: E necessdrio assinalar uma caixa na primeira coluna
do painel Filter by Specimen Status.

a caixa Filter by date (Filtrar por data) e selecionar os
pardmetros nas listas pendentes Start: (Inicio:) e End: (Fim:).

Nota: E necessdrio assinalar uma caixa na primeira coluna
do painel Filter by Specimen Status.

o botdo New....
Aparece a caixa de didlogo New/Edit Specimens.

Consultar "Criar amostras", na pdgina 143, para obter
instrucdes adicionais.
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Para...

Clicar ou selecionar...

modificar as informagdes
associadas a uma amostra

copiar uma amostra para
um protocolo de ensaio

definir uma amostra para
ser novamente medida

a ID da amostra na lista e clicar no botdo Edit....
Alternativamente, fazer duplo clique numa ID de amostra na
lista.

Aparece a caixa de didlogo Edit Specimen.

Consultar "Modificar uma Gnica amostra utilizando a caixa
de didlogo Edit Specimen ", na pdgina 149, para obter
instrucdes adicionais.

Para modificar vdrias amostras, consultar "Modificar vdrias
amostras  utilizando a caixa de didlogo Edit Multiple
Specimens .", na pdgina 150, para obter instrugdes

adicionais.

a ID da amostra na lista e clicar no botdo Copy to....

Copiar vdrias amostras, realcando as IDs das amostras
aplicéveis na lista e clicando no botdo Copy to....

Consultar "Copiar amostras de um protocolo de ensaio para
outro protocolo de ensaio", na pdgina 148, para obter
instrucdes adicionais.

a ID da amostra na lista e clicar no botdo Re-measure.

Consultar "Voltar a medir uma amostra”, na pdgina 209,
para obter instrugdes adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem utilizar esta fungdo; o botdo Re-measure
estard desativado se a fungdo ndo estiver disponivel.
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Para...

Clicar ou selecionar...

definir o resultado final de
uma amostra como
quantidade ndo suficiente

limpar o estado de uma
amostra com um estado de
imprecisa ou invélida

eliminar uma amostra ndo
medida

imprimir ou guardar a lista
de amostras para um
protocolo de ensaio

a ID da amostra aplicével na lista e clicar no botdo Set QNS.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a definicdo
do estado da amostra para quantidade ndo suficiente. Clicar
no botdo Yes.

E possivel definir IDs de vdrias amostras para quantidade
ndo suficiente, realcando-as na lista e clicando no botdo Set

QNS.

Notas:

® Um calibrador ou controlo de qualidade, assim como
uma amostra com um estado de imprecisa ou de invélida
ndo podem ser definidos para quantidade néo suficiente.

® O botdo Set QNS estard desativado se nenhuma das
amostras selecionadas puder ser definida para
quantidade néo suficiente.

a ID da amostra na lista e clicar no botdo Clear Import
(Limpar importagdo).

Consultar  "Limpar o estado de uma amostra”, na
pdgina 208, para obter informagdes adicionais.

Nota: O botdo Clear Import estard desativado se a fungdo
ndo estiver disponivel.

a ID da amostra aplicével na lista e clicar no botdo Delete.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo
da amostra. Clicar no botdo Yes.

E possivel eliminar IDs de vdrias amostras, realcando-as na
lista e clicando no botdo Delete.

Notas:

® As amostras ndo medidas com um estado de repeticdo
de teste ndo podem ser eliminadas.

e O botdo Delete estard desativado se néo for possivel
selecionar qualquer amostra.

o botdo Print List.... Aparece a janela QIAGEN Report
Viewer.

Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

, na
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Para...

Clicar ou selecionar...

visualizar o relatério do
histérico de uma amostra

visualizar o relatério de uma
amostra individual

exportar os resultados do
teste de uma amostra com o
estado de quantidade ndo
suficiente

fechar a janela Specimen
List

a ID da amostra na lista e clicar no botdo History (Histérico).
Aparece a janela QIAGEN Report Viewer.

Consultar "Utilizar a jonela QIAGEN Report Viewer ", na
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

Consultar  "Compreender o relatério do histérico da
amostra", na pdgina 204, para obter informages
adicionais.

a ID da amostra na lista e clicar no botdo View ISR
(Visualizar ISR). Aparece a janela QIAGEN Report Viewer.

Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

, na

Consultar "Compreender o relatério da amostra individual",
na pdgina 202, para obter informagdes adicionais.

Nota: O botdo View ISR estard desativado se a funcdo ndo
estiver disponivel.

a ID da amostra na lista e clicar no botdo Export.

E possivel exportar IDs de vérias amostras com um estado de
quantidade ndo suficiente, realgando as IDs das amostras
aplicaveis na lista e clicando no botdo Export.

Nota: Apenas uma amostra com um estado de quantidade
ndo suficiente pode ser exportada a partir da janela
Specimen List; o botdo Export estard desativado se a fungdo
ndo estiver disponivel.

o botdo OK.
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6.4 Utilizar o separador Patients (Doentes)
O separador Patients ¢ utilizado para visualizar e gerir as informagdes sobre doentes.

Exemplo do separador Patients:

Current luminometer. Current user

' Plates | Measure | Assay Protocols ~ Patients |Trends| Users | Utities/Settings | Luminometer Settings |

- Patients

Patiert 1D | First Mame | Last Name | Date of Bith | Sex Results Pending | Physician Medications | Comments New... |
7834580  Riff Raff 3/24/1918  Male  Yes Dr. Frank-N-Furter
7894578 Janet Weiss 9/24/1972 Female Yes Dr. Frank-N-Furter Yes Edit... |

Camments... |
SpECIMENS. . |
Delete |

Print List.. |

A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas no separador Patients.

Para... Clicar ou selecionar...

ordenar a lista de doentes o cabegalho de coluna aplicavel.

or um pardmetro particular .
P P P Nota: Cada clique na coluna alterna entre ordenar em

sentido ascendente e descendente.

adicionar um novo doente o botdo New.... Aparece a caixa de didlogo Patient ID Entry
(Introdugdo da ID do doente).

Consultar "Criar um doente", na pdgina 159, para obter
instrucdes adicionais.
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Para...

Clicar ou selecionar...

modificar as informagdes
para um doente

visualizar, modificar ou
eliminar comentdrios
associados a um doente

visualizar as informacdes da
amostra associadas a um
doente

eliminar um doente

Imprimir e guardar a lista de
doentes

a ID do doente aplicavel e clicar no botdo Edit.... Aparece a
caixa de didlogo Edit Patient (Editar doente).

Consultar  "Modificar  informacdes do  doente", na
pdgina 159, para obter instrugdes adicionais.

a ID do doente aplicavel e clicar no botdo Comments...
(Comentdrios...). Aparece a caixa de didlogo Patient
Comments (Comentdrios sobre o doente).

Consultar "Criar um comentdrio sobre o doente", na pdgina
160, "Modificar um comentdrio sobre o doente", na pdgina
160, e "Eliminar um comentdrio sobre o doente", na pdgina
161, para obter instrugdes adicionais.

a ID do doente aplicével e clicar no botdo Specimen:s....
Aparece a caixa de didlogo Specimens.

Consultar  "Visualizar  informacdes do doente", na
pdgina 159, para obter informagdes adicionais.

a ID do doente aplicével e clicar no botdo Delete. Aparece
uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo do
doente. Clicar na resposta aplicével.

E possivel eliminar IDs de vdrios doentes, realcando as IDs
dos doentes aplicdveis na lista e clicando no botdo Delete.
Aparece uma caixa de didlogo para cada ID do doente
para confirmar a eliminagdo do doente. Clicar na resposta
aplicavel.

Consultar "Eliminar uma ID do doente", na pdgina 161,
para obter instrugdes adicionais.

o botdo Print List.... Aparece a janela QIAGEN Report
Viewer.

Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

, na

6.5 Utilizar o separador Trends (Tendéncias)

O separador Trends é utilizado para visualizar os relatérios de tendéncias baseados na base de

dados mantida pelo software do sistema digene HC2.
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Para gerar relatérios de tendéncias para doentes, controlos de qualidade, calibradores, amostras
e medigdes de fundo, consultar "Gerar relatérios de tendéncias", na pégina 212, para obter
instrucdes adicionais. Os relatérios de tendéncias para as medicdes de fundo apenas estdo
disponiveis para o DML 2000.

Exemplo do separador Trends com um DML 3000 selecionado como instrumento DML:

Current luminometer: Current user:

Plates | Measurel Assay F‘rotoco\sl Patients Trends |Users | Ut\\mes/Samngsl Lum\nomatersatmgsl

Specimen ID | Measured Dats ‘ TrendData———————— - Trend Range
" Patients Start Date lm
£ Quaity Controls End Date m
" Calibrators by Kit Lot
(" Calibrators by User - Pratacol Fiter
& Specimens & D Protocols

© Custom Protocols

Trerd..
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Exemplo do separador Trends com um DML 2000 selecionado como instrumento DML:

Current luminometer: Current user:

' Plates | Measure I Assay Frmoco\sl Patients  Trends IUsers | Utiities/Settings | Luminometer Semngsl

Specimen 1D | Measured Date

TrendData —————————————— r~ Trend Range
1 Patients Start Date: lm
" Qualty Cortrols Erd Date: W
" Calibrators by Kit Lot
(" Calibrators by User - Protocol Fiter
* Specimens " VD Protocols
" Background Measurements " Custom Protocols

As agdes a seguir indicadas podem ser realizadas no separador Trends.

Para... Clicar ou selecionar...

especificar o tipo de dados o botdo de opgdo aplicavel no painel Trend Data (Dados de
para o relatério de tendéncias).
tendéncias

especificar um intervalo de os par@metros aplicdveis nos campos de didlogo Start Date:
datas para o relatério de (Data de inicio:) e End Date: (Data de fim:) no painel Trend
tendéncias Range (Intervalo da tendéncia).

especificar o tipo de o botdo de opgdo IVD Protocols (Protocolos IVD) no

protocolo de ensaio para o subpainel Protocol Filter (Filtro do protocolo).

relatério de tendéncias - - , .
Nota: Um dos botdes de opgdo estd sempre selecionado e

apenas pode ser selecionado um botdo de cada vez.
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Para...

Clicar ou selecionar...

especificar o nimero de
série do instrumento DML
para o relatério de
tendéncias

gerar um relatério de
tendéncia com os
pardmetros selecionados

o nimero de série do instrumento DML na lista pendente no
painel Serial Number for Trend (NUmero de série da
tendéncia).

Nota: O painel Serial Number for Trend apenas se encontra
disponivel quando é selecionado um DML 2000 como
instrumento DML atual.

o botdo Trend... (Tendéncia...). Aparece a janela QIAGEN
Report Viewer.

Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

6.6 Utilizar o separador Users (Utilizadores)
O separador Users é utilizado para criar e gerir contas de utilizadores. O separador Users
apenas é apresentado se um utilizador possuir o nivel de acesso de supervisor. Consultar "Gerir

utilizadores", na pdgina 115, para obter instrucdes adicionais.

Exemplo do separador Users:

Curent luminometer. Current user

Flates | Measure | Assay Protocols | Patients I Trends Users | Utilities /Settings | Luminemeter Settings |

Enabled
User ID | Last Name First Name Account Type Lcdcedl.l\dwe |
N Inactivity Timer i I n  w
Thiland Finland Tom Swpenisor  No  Yes = EREE L
Super Supervisor Lab Supervisor Yes Yes Edi
I | Password Bxpiration (daysk | 90 ¥

Alowed LugmMemms| 5
Password History Depth: | 5 M

Print List |
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A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no separador Users.

Para...

Clicar ou selecionar...

ordenar a lista de
utilizadores por um
pardmetro particular

adicionar um utilizador

modificar a palavra-passe
de inicio de sessdo ou o
nivel de acesso de um
utilizador

modificar a definicdo do
temporizador de inatividade

inativar a definicdo do
temporizador de inatividade

modificar a definicdo de
validade da palavra-passe

o cabegalho de coluna aplicavel.

Nota: Cada clique no cabegalho da coluna alterna entre
ordenar em sentido ascendente e descendente.

o botdo New.... Aparece a caixa de didlogo User ID Entry
(Introducdo da ID do utilizador).

Consultar "Criar um utilizador", na pdgina 116, para obter
instrucdes adicionais.

a ID do utilizador na lista e clicar no botdo Edit.... Aparece
a caixa de didlogo Edit User (Editar utilizador).

Consultar "Modificar um utilizador", na pdgina 117, para
obter instrucdes adicionais.

o campo de didlogo Inactivity Time (min): (Tempo de
inatividade (min):) e introduzir o nimero de minutos de
inatividade do utilizador que resultard na inativagdo do
software do sistema digene HC2.

Consultar "Configurar o temporizador de inatividade", na
pdgina 119, para obter instrugdes adicionais.

a caixa Inactivity Time (min):. O campo de didlogo Inactivity
Time (min): estard desativado.

Consultar "Configurar o temporizador de inatividade", na
pdgina 119, para obter instrugdes adicionais.

o campo de didlogo Password Expiration (days): (Validade
da palavra-passe (dias):) e introduzir o nimero de dias apés
o qual o utilizador é solicitado a alterar o respetivo inicio de
sessdo ou palavra-passe eSign.

Consultar "Configurar a validade da palavra-passe”, na
pdgina 119, para obter instrugdes adicionais.
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Para...

Clicar ou selecionar...

inativar a definicdo de
validade da palavra-passe

modificar a definicdo de
tentativas de inicio de
sessdo permitidas

inativar a definicdo de
tentativas de inicio de
sessdo permitidas

modificar a definicdo de
profundidade histérica da
palavra-passe

inativar a definicdo de
profundidade histérica da
palavra-passe

Imprimir e guardar a lista de
utilizadores

a caixa Password Expiration (days):. O campo de didlogo
Password Expiration (days): estard desativado.

Consultar "Configurar a validade da palavra-passe”, na
pdgina 119, para obter instrugdes adicionais.

o campo de didlogo Allowed Login Attempts: (Tentativas de
inicio de sessdo permitidas:) e introduzir o nimero de vezes
que um utilizador pode fentar iniciar sessdo antes de ser
bloqueado o seu acesso ao software do sistema digene
HC2.

Consultar "Configurar as tentativas de inicio de sessdo
permitidas", na pdgina 120, para obter instrugdes
adicionais.

a caixa Allowed login Attempts:. O campo de didlogo
Allowed Login Attempts: estard desativado.

Consultar "Configurar as tentativas de inicio de sessdo
permitidas", na pdgina 120, para obter instrugdes
adicionais.

o campo de didlogo Password History Depth: (Profundidade
histérica da palavra-passe:) e introduzir o nimero de
palavras-passe antigas que ndo podem ser utilizadas pelo
utilizador ao criar uma nova palavra-passe.

Consultar "Configurar a profundidade histéria da palavra-
passe", na pdgina 120, para obter instrugdes adicionais.

a caixa Password History Depth:. O campo de didlogo
Password History Depth: estard desativado.

Consultar "Configurar a profundidade histéria da palavra-
passe", na pdgina 120, para obter instrugdes adicionais.

o botdo Print List.... Aparece a janela QIAGEN Report

Viewer.
n

Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

Nota: As palavras-passe ndo sdo impressas.
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6.7  Utilizar o separador Utilities/Settings (Utilitarios/definicdes)

O separador Utilities/Settings ¢ utilizado para:

e modificar as informacdes do nome do laboratério e do cabecalho

e Arquivar dados

® Moadificar as definicdes do software do sistema digene HC2

® |Instalar protocolos de ensaio

e Visualizar o registo de auditorias

e Configurar a interface de dados para exportagdo dos resultados de teste

® Agendar consultas para comunicagdo bidirecional entre o software do sistema digene HC2 e
o LIS

Exemplo do separador Utilities/Settings:

Current luminometer Cunent user:

2 ]

Plates | Measure | Assay Protocols | Patients | Trends | Users  Lilities/Settings | Luminometer Settings I

- Laboratory i~ LIS Connection Settings

Connection Protocal ASTM (File) 'I

™ Allow only Supervisor acceptance of results Default temperaturs unit
¥ Prompt for RCS Serial Number on Measure cc CET TCP/IP Transmit Port: 0

TCPAP Receive Address /Fot: | 0 0 0 0 | 0
Name / Customized protocol validated by:
|xvz Lzboratories Serial Port Connection COM1 vI
Change...
Header:

Test Connection
XYZ Laborstories =]

1235 South Boulevard

Greenwood, TQ 58789 LIS Laboratory Settings
682-693-4717
=l Query Mods Scheduled 'I
~ Archiving Install Components Poling Frequency (minutes). £
[~ LIS Interface Active I
Install Assay Protocols...
500 AM —] 500 AM —]
Scheduled Query | [12:00AM = [ [1z00am =
View Archive Data... | Archive Data. | =
I [1200Am = [1zooam =
Fiestore Current Data | Archive Frequency | Audt log——————
[~ Include Preliminary Results
Audit Log
A Transmit Resulls

RCS 1 Barcode Directory: |C \RapidCap\ECR\Data Ty
I Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays
ACS 2 Barcode Diectoy: | Browss..._| Mazp Orders...

A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas no separador
Utilities/Settings.
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Para...

Clicar ou selecionar...

impedir um utilizador com
nivel de acesso de operador
de aceitar resultados

ativar o campo de didlogo
RCS Serial Number:
(Ndmero de série do RCS:)
na caixa de didlogo que
aparece imediatamente
antes da medi¢do da placa

especificar a unidade de
medida para a temperatura
utilizada nos relatérios

modificar as informagdes do
laboratério e do cabecalho

arquivar apenas placas com
um estado de exportagdo de
transmitida

a caixa Allow only Supervisor acceptance of results (Permitir
apenas a aceitagdo de resultados por Supervisores).

Se a caixa ndo estiver marcada, um utilizador com nivel de
acesso de operador pode aceitar placas.

Consultar "Determinar o nivel de acesso necessdrio para
aceitar resultados", na pégina 121, para obter instrugdes
adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

a caixa Prompt for RCS Serial Number on Measure (Solicitar
nimero de série do RCS de medicdo).

Consultar "Modificar a solicitacdo durante a medicdo da
placa", na pdgina 121, para obter instrugdes adicionais.

°C, para graus Celsius, ou °F, para Fahrenheit, botdo de
opgdo no painel Default temperature unit (Unidade de
temperatura predefinida).

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

o botdo Change... (Alterar...). Aparece a caixa de didlogo
Edit Laboratory Information (Editar informagdes do
laboratério).

Consultar "Modificar as informagdes do laboratério", na
pdgina 122, para obter instrugdes adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

a caixa LIS Interface Active (Interface LIS ativa) no painel
Archiving (A arquivar).

Consultar "Gerir as definigdes de arquivo", na pdgina 122,
para obter instrugdes adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

92



Para...

Clicar ou selecionar...

visualizar um arquivo

terminar a visualizacdo de
um arquivo e restaurar os
dados atuais

efetuar um arquivo

definir a frequéncia de aviso
para arquivo

restaurar protocolos de
ensaio

visualizar o registo de
auditorias

o botdo View Archive Data... (Visualizar dados
arquivados...) no painel Archiving. Aparece a caixa de
diglogo View Archive Data.

Consultar "Visualizar um arquivo", na pdgina 230, para
obter instrucdes adicionais.

o botdo Restore Current Data (Restaurar dados atuais) no
painel Archiving.

Consultar "Visualizar um arquivo", na pdgina 230, para
obter instrucdes adicionais.

o botdo Archive Data... (Arquivar dados...] no painel
Archiving. Aparece a caixa de didlogo Archive Data.

Consultar "Criar um arquivo", na pdgina 229, para obter
instrucdes adicionais.

o botdo Archive Frequency... (Frequéncia de arquivo...) no
painel Archiving. Aparece a caixa de didlogo Archive
Frequency.

Consultar "Gerir as definigdes de arquivo", na pdgina 122,
para obter instrugdes adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

o botdo Install Assay Protocols... (Instalar protocolos de
ensaio...] no painel Instal Components (Instalar
componentes).

Consultar "Restaurar os protocolos de ensaio do sistema
digene HC2", na pdgina 138, para obter informagdes
adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

o botdo Audit Log (Registo de auditorias) no painel Audit
Log. Aparece a janela Audit Log.

Consultar "Utilizar a janela Audit Log ", na pdgina 97, e
"Visualizar o registo de auditorias", na pégina 233, para
obter instrucdes adicionais.
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Para...

Clicar ou selecionar...

especificar o diretério que
contém os ficheiros de
mapeamento de importagdo
para associa¢do automdtica
das IDs das placas de
captura

selecionar o tipo de ligagdo
para exportar resultados

introduzir a porta de
transmissdo do protocolo de
controlo da
transmissdo/protocolo de
internet (TCP/IP) através da
qual o computador do
sistema HC2 é ligado a um
LIS

o botdo Browse... (Procurar...) ao lado do campo de didlogo
RCS 1 Barcode Directory: (Diretério de cédigos de barras
RCS 1:) ou do campo de didlogo RCS 2 Barcode Directory:
(Diretério de cédigos de barras RCS 2:).

Consultar "Configurar o diretério do leitor de cédigos de
barras do RCS", na pdgina 123, para obter instrucdes
adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

o pardmetro aplicdvel na lista pendente Connection Protocol:
(Protocolo de ligagdo:) no painel LIS Connection Settings
(Definigdes da ligagdo LIS).

Consultar "Gerir as definigdes de exportacdo de dados", na
pdgina 125, para obter instrugdes adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

a caixa de didlogo TCP/IP Transmit Port: (Porta de
transmissdo TCP/IP:) no painel LIS Connection Settings e
introduzir o pardmetro aplicavel.

Consultar "Configurar a exportagdo de dados utilizando as
normas HL7", na pdgina 126, para obter instrugdes
adicionais.

Notas:

® A caixa de didlogo TCP/IP Transmit Port: estard
desativada a menos que HL7 (Ethernet) seja selecionado
na lista pendente Connection Protocol:.

® Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor
podem modificar esta fungdo.
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Para...

Clicar ou selecionar...

introduzir a porta/endereco
de rececdo TCP/IP através
da qual o computador do
sistema HC2 é ligado a um
LIS

selecionar a porta de série
através da qual o
computador do sistema HC2
é ligado a um LIS

testar a ligagdo do
computador do sistema HC2
ao LIS

a caixa de didlogo TCP/IP Receive Address/Port:
(Endereco/porta  de rece¢cgo TCP/IP:) no painel LIS
Connection Settings e introduzir os parémetros aplicdveis.

Consultar "Configurar a exportacdo de dados utilizando as
normas HL7", na pdgina 126, para obter instrucdes
adicionais.

Notas:

® A caixa de didlogo TCP/IP Receive Address/Port: estard
desativada a menos que HL7 (Ethernef) seja selecionado
na lista pendente Connection Protocol:.

® Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor
podem modificar esta fungdo.

a porta COM aplicdvel na lista pendente Serial Port
Connection: (Ligacdo da porta de série:) no painel LIS Export
Settings (Definicdes de exportacdo para o LIS).

Consultar "Configurar a exportagdo de dados utilizando as
normas CLSI", na pdgina 125, para obter instrucdes
adicionais.

Notas:

e A lista pendente Serial Port Connection: estard desativada
a menos que ASTM (Serial) (ASTM (Série)) seja
selecionado na lista pendente Connection Protocol:.

® Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor
podem modificar esta fungdo.

o botdo Test Connection (Ligagdo de feste).

Consultar "Gerir as definigdes de exportagdo de dados", na
pdgina 125, para obter instrugdes adicionais.

Notas:

® O botdo Test Connection estard desativado a menos que
ASTM (Serial) ou HL7 (Ethernet) seja selecionado na lista
pendente Connection Protocol:.

® Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor
podem modificar esta fungdo.
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Para...

Clicar ou selecionar...

selecionar o modo de
consulta para solicitar
pedidos de teste ao LIS

especificar a frequéncia de
consulta para pedidos de
teste do LIS

agendar a(s) hora(s) em que
ird ocorrer a consulta de
pedidos de teste

incluir os resultados
preliminares ao exportar
resultados

o pardmetro aplicdvel na lista pendente Query Mode: (Modo
de consulta:) no painel LIS Laboratory Settings (Definicdes do
LIS laboratorial).

Consultar "Configurar a comunicagdo bidirecional", na
pdgina 126, para obter instrugdes adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

a caixa de didlogo Polling Frequency (minutes): (Frequéncia
de consulta (minutos):) e introduzir o parémetro aplicével.

Consultar "Configurar a comunicagdo bidirecional", na
pdgina 126, para obter instrugdes adicionais.

Notas:

® A caixa de didlogo Polling Frequency (minutes): estard
desativada a menos que Polling (Consulta) seja
selecionado na lista pendente Query Mode:.

® Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor
podem modificar esta fungdo.

a caixa Schedule Query (Agendar consulta) e modificar a
hora no campo de didlogo utilizando as setas.

Consultar "Configurar a comunicagdo bidirecional”, na
pdgina 126, para obter instrugdes adicionais.

Notas:

® As caixas de didlogo Schedule Query estardo
desativadas a menos que Scheduled (Agendada) esteja
selecionado na lista pendente Query Mode:.

® Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor
podem modificar esta fungdo.

a caixa Include Preliminary Results (Incluir resultados
preliminares) no painel LIS Laboratory Settings.

Se a caixa ndo estiver marcada, os resultados preliminares
ndo serdo exportados.

u i u imi a
Consultar "Determinar se os resultados preliminares sdo
exportados", na pdgina 127, para obter instrugdes
adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.
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Para...

Clicar ou selecionar...

transmitir automaticamente
os resultados no momento
em que os resultados sdo
aceites

incluir dados do calibrador
e de controlo de qualidade
ao exportar resultados de
ensaios invdlidos

mapear os protocolos de
ensaio de acordo com os
pardmetros especificados no
LIS

a caixa Automatically Transmit Results  (Transmitir
automaticamente resultados) no painel LS Laboratory
Settings.

Se a caixa ndo estiver marcada, os resultados aceites ndo
serdo transmitidos até serem manualmente exportados.

Consultar  "Determinar se os resultados aceites sdo
automaticamente exportados", na pdgina 128, para obter
instrucdes adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

a caixa Transmit Calibrator and Quadlity Control Data for
Failed Assays (Transmitir dados do calibrador e do controlo
de qualidade de ensaios com falhas) no painel LS
Laboratory Settings.

Se a caixa ndo estiver marcada, as informacdes de um
ensaio invédlido ndo serdo exportadas.

Consultar "Determinar se os resultados do calibrador e de
controlo de qualidade sdo exportados para ensaios com
falhas", na pégina 128, para obter instrugdes adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

o botdo Map Orders... (Mapear pedidos...). Aparece a
caixa de didlogo LIS Assay Protocol Map (Mapa do
protocolo de ensaio LIS).

Consultar "Configurar a comunicagdo bidirecional", na
pdgina 126, para obter instrugdes adicionais.

Nota: Apenas os utilizadores com nivel de acesso de
supervisor podem modificar esta fungdo.

6.7.1 Utilizar a janela Audit Log

O software do sistema digene HC2 inclui um registo de auditorias de determinados eventos para
detetar as alteragdes e simplificar a resolugdo de problemas. Abrir a janela Audit Log, clicando
no botdo Audit Log no painel Audit Log no separador Utilities/Settings. As informagdes

apresentadas na janela Audit Log podem ser filiradas para refinar as informagées apresentadas.
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As agdes que sdo registadas como parte do histérico de amostras ndo sdo incluidas no registo

de auditorias.

Os eventos que se seguem sdo incluidos no registo de auditorias:

e Pardmetro do protocolo de ensaio modificado
® Protocolo de ensaio eliminado

® Protocolo de ensaio removido de uma placa

e Doente eliminado

e Lote do kit eliminado

® Pardmetros do controlo de qualidade modificados
e Controlo de qualidade movido numa placa

e Controlo de qualidade removido de uma placa
e Controlo de qualidade eliminado

® Informacdes da amostra alteradas

® Amostra movida numa placa

® Amostra removida de uma placa

® Amostra novamente medida

® Amostra eliminada

® Placa novamente medida

® Placa eliminada

e Conta de utilizador bloqueada

Consultar "Visualizar o registo de auditorias", na pdgina 233, para obter instrugdes adicionais.
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Exemplo da janela Audit Log:

DB Audit Log (678 records selected) =100 x|
Date/Time [usee  [Elemert  [item [Protocal [ Action a] DsteRage ;|
473072014 13608PM  TFinland Assay Protocol CTGC CTGC Assay protocal deleted
473072014 15530PM  TFirland Astay Protocol High Risk HPY  High Flisk HPY  Diefaul same type changed fiom PresenCyt to STM' StatDate: | 21872014 o)
47302014 23652PM  TFirkand Specimen  ddd787 Speciven delsted 3
473072014 23652PM  TFrland Specimen  ddd778 Specimen delsted ; r———-:]
4302014 23652PM  TFinland  Specimen ddd17a Spacmen deisted EndDale, | BN7/2014 bt
43072014 23652PM  TFirland Specmen  ddd780 Speciven delsted
473072014 23652PM  Thrland Specmen  ddd781 Specven delsted
402014 23652PM  TFrland Specimen  daf7B2 Specien delsted
473072014 23652PM  Thrland Specimen  ddd783 Speciven delsted User [ar =
47302014 23652PM  TFirland Specimen  ddd7B4 Speciven delsted
473072014 23652PM  TFirland Specimen  ddd786 Specen deleted Eloment
43072014 23652PM  TFirland Specmen  dod7e8 Specen deted
43072014 23652PM  TFirkand Speceen  ddd783 Specven delsted I zeay Prodecal
A730/2014 23652 PM  TFhnland  Specmen ddd738 Specmen delsted
473002014 23652 PM  TFinland  Specimen ddd785 Specimen delsted ¥ Quaity Control
4302014 23652PM  TFinland  Specimen ddd739 Specmen deisted  Plais
4730/2014 23652PM  TFiland Specmen  dad730 Specamen delsted
473072014 23652PM  TFirland Specimen  ddd737 Specamen deieted 17 & i
473072014 23652PM  Thinland  Specimen ddd7% Specmen delsied
4/3V2014 23652PM  TFinland  Specimen ddd7%5 Specmen delsted W User
47302014 23652PM  Thnland  Specmen ddd734 Specmen deleted F Patient
4302014 23652PM  Thinland  Specimen ddd733 Specmen deleted
43072014 23652PM  TFinland  Specimen ddd732 Specmen delsled
A730/2014 23652 PM  Thnland  Specmen ddd791 Specmen delsted
473022014 23652PM  TFinland  Specimen dddB00 Specimen delsled
4/730/2014 40058 PM  TFrland  Specimen ddd779 High Risk HPY  Specimen |0 changed from ‘ddd779 to 'ddd773-new’ Item 1D F"

47302014 40058PM  TFirland  Specmen 7 3 new High Fisk HP  Type changed from FresenvCyt to S TH'
473072014 40058 PM  TFrland Specmen  ddd773new High Fisk HPY  Mamusly edited
430/2014 40226 PM  Thinkand  Specimen dddT 79 rew High Resk HPY  Patient 1D set to 1544458 Protocot a1 -
47302014 40226PM  Thriand Specmen  ddd773new High Flish HPY - Manualy edited
/3072014 40315PM  TFinland  Specmen _09_2000356 High Risk HPY  Specmen ID changed fiom*_08_2000356' Io"_09_2000356ppop’
473072014 40315PM  TFrland Specmen  _09_2000356pppe  High Fisk HPY  Manualy edited
4302014 40327PM  TFriand Specmen 03 20003Gppr  High Fisk HPY  SpecimenD changed fram*_03_2000356pppe to | 03_2000356'
4302014 40327 PM Thnland  Specmen _09_2000356 High Resk HPY  Manually edited
SN2/20141045124M TFrkand User rland User account lacked ater exceeding mamiem logn atlemgts
SA2201411.0546AM Supsr  Assay Protocel  RCS GCAD RCS GCAD Aszay protocol deleted
5M12/2014 120257 PM Super  Qually Conbidl  GC1-LR High Flisk HPY  Egraion dalle changed from '8/4/2007 11,5959 PM" o 1/4/2017 11,5358 PM"
51272014 120257PM Super  Qusity Conbiel 01 LR High Fisk HPY Lot rumber changed from Diefaul’ to 155485°
5122014 120310PM Super  Quality Conbad  QC2HA High Risk HPY  Expiration date changed from '8/4/2007 11:5%:59 PM" o '8/4/2018 11:53:59 PM"
SN2/2014120310PM Super  Qualty Conbidl - QCZHA High Ficsk HPY Lot number changed from Diefaul’to 48756412
SN2/2014120315PM Super  QuallyConbal  CT+ GCAD Exprabon date changed from '5/4/2007 115353 PM' 1o '8/4/2018 115959 PM
512/2014120915PM Super  QualtyConbdl  CT+ 6D Lot rumber changed from Defoult to B797564'
5N2/2014120927PM Supar  Qualty Conbdl  GL» 6D Lot rumber charged from Delaul 1o 4SE482145
511272014 120827PM Super  QualtyConbid  GC# GCiD Expiration date changed fiom '5/4/2007 11.53:53 PM' 1o '8/4/2018 115359 PM Apply Filer
i E B = ==
12/20141 uper men delsted ;
FARE ATt e v Faselsaienter i ) I i

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas na janela Audit Log.

Para...

Clicar ou selecionar...

especificar um intervalo de
datas especifico para o
registo de auditorias

selecionar um utilizador
especifico para o registo de
auditorias

incluir no registo de
auditorias as acdes
aplicaveis aos protocolos de
ensaio

incluir no registo de
auditorias as acdes
aplicaveis aos controlos de
qualidade

os pardmetros aplicdveis nos campos de didlogo Start Date:
e End Date: no painel Date Range (Intervalo de datas).

o utilizador aplicavel na lista pendente User: (Utilizador:).

Nota: A predefinicdo é All.

a caixa Assay Protocol no painel Element: (Elemento:).

a caixa Quality Control no painel Element:.
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Para...

Clicar ou selecionar...

incluir no registo de
auditorias as acdes
aplicéveis &s placas

incluir no registo de
auditorias as acdes
aplicéveis &s amostras

incluir no registo de
auditorias as acdes
aplicéveis aos utilizadores

incluir no registo de
auditorias as acdes
aplicéveis aos doentes

incluir um parémetro
especifico para o registo de
auditorias

selecionar um protocolo de
ensaio especifico para o
registo de auditorias

aplicar os filtros
especificados para o registo
de auditorias

imprimir o registo de
auditorias apresentado

fechar a janela Audit Log

a caixa Plate no painel Element:.

a caixa Specimen no painel Element:.

a caixa User no painel Element:.

a caixa Patient (Doente) no painel Element:.

o pardmetro aplicavel no campo de didlogo ltem ID: (ID do
item).

Nota: A predefinigdo é All; deixar o campo de didlogo em
branco é igual a ter All no campo de didlogo.

o protocolo de ensaio aplicével na lista pendente Protocol:
(Protocolo:).

Nota: A predefinicdo é All.

o botdo Apply Filter (Aplicar filtro).

o botdo Print List. A janela QIAGEN Report Viewer apresenta
a lista.

Consultar "Utilizar a jonela QIAGEN Report Viewer ", na
pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

o botdo Close.

6.8  Utilizar o separador Luminometer Settings

O separador Luminometer Settings é utilizado para:
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e Gerir as definicdes para os instrumentos DML
® Executar testes de diagnéstico ao instrumento DML

e Testar a ligagdo entre o computador do sistema HC2 e o instrumento DML

Apenas utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem executar as fungdes disponiveis no
separador Luminometer Settings. Consultar "Gerir o instrumento DML", na pdgina 129, para
obter instrucdes adicionais.

6.8.1 Utilizar o separador Luminometer Settings com um DML 3000

Exemplo do separador Luminometer Settings para o DML 3000:

Current luminometer: Current user.

Plates | Messure | Assay Protocols | Patients | Trends | Users | Utities/Setings ~ Luminometer Settings |

Luminometer Selection
(sgssss ~ Add Luminometer | Remove Luminometer | ‘

Mechanical Test Setting: r~ Luminometer Actions
™ Perform mechanical test on startup

[V Display mechanical report after completion Seftings... |

Perform Mechanical Test |

Luminometer Controls
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A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no separador Luminometer

Settings para o DML 3000.

Para...

Clicar ou selecionar...

alterar o instrumento DML
atual utilizado para medir
uma placa

adicionar um novo
instrumento DML

eliminar um instrumento DML

definir o software do sistema
digene HC2 para executar
automaticamente um teste
mecdnico ao instrumento
DML quando um utilizador
iniciar sessdo ou sempre que
for alterado um utilizador

visualizar os resultados do
teste mecdanico
imediatamente apés a
conclusdo do teste mecénico

modificar as definicdes de
um instrumento DML

o numero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection (Selecdo de lumindmetros).

o botdo Add Luminometer (Adicionar luminémetro) no painel
Luminometer Selection. Aparece a caixa de didlogo
Luminometer Settings.

Consultar "Adicionar um instrumento DML", na pdgina 129,
para obter instrugdes adicionais.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Remove
Luminometer (Remover luminémetro).

Consultar "Eliminar um instrumento DML", na pdgina 135,
para obter instrugdes adicionais.

o némero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e marcar a caixa Perform
mechanical test on startup (Executar teste mecénico no
arranque) no painel Mechanical Test Settings (Definicdes do
teste mecdnico).

Consultar "Executar um teste mecdnico", na pdgina 131,
para obter instrugdes adicionais.

o numero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e marcar a caixa Display
mechanical report after completion (Exibir relatério mecéanico
apés conclusdo) no painel Mechanical Test Settings.

Consultar "Executar um teste mecdnico", na pdgina 131,
para obter instrugdes adicionais.

o numero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Settings...
(Definigdes...). Aparece a caixa de didlogo Luminometer
Settings.

Consultar "Modificar as definicdes de um instrumento DML",
na pdgina 130, para obter instrugdes adicionais.
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Para...

Clicar ou selecionar...

executar um teste mecdnico

controlar manualmente o
instrumento DML

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Perform
Mechanical Test (Executar tfeste mecdnico) no painel
Luminometer Actions (Acdes do luminémetro).

Consultar "Executar um teste mecdnico", na pdgina 131,
para obter instrugdes adicionais.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Luminometer
Controls... (Controlos do luminémetro...) no painel
Luminometer Actions.

Consultar "Controlar o instrumento DML manualmente", na
pdgina 134, para obter instrugdes adicionais.

6.8.2 Utilizar a caixa de diglogo Luminometer Controls com um DML 3000

O DML 3000 pode ser manualmente controlado para determinar se o instrumento estd a
funcionar corretamente. O DML 3000 é controlado utilizando a caixa de didlogo Luminometer
Controls. E possivel aceder & caixa de didlogo Luminometer Controls no separador Luminometer
Settings, selecionando o instrumento DML na lista pendente Luminometer Selection e clicando no

botdo Luminometer Controls.... Apenas utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem

executar as fungdes disponiveis na caixa de didlogo Luminometer Controls.

Exemplo da caixa de didlogo Luminometer Controls para o DML 3000:

Luminometer Controls j 1[

Status————— [~ Movement

ot |

v Door Closed

r— Functions

Readwel | Motor Off |

IA vI |-| vl
™| Commuricating I Cloge |
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A tabela que se segue descreve as agdes que podem ser realizadas na caixa de didlogo

Luminometer Controls para o DML 3000.

Para...

Clicar ou selecionar...

obter o estado do
instrumento DML

mover o transportador da
placa para a posigdo inicial

medir um local de pogo
especifico

desligar o motor passo a
passo do transportador da
placa

fechar a caixa de didlogo
Luminometer Controls

A tabela que se segue descreve as funcionalidades que estdo disponiveis na caixa de didlogo

o botdo Get Status (Obter estado).

As informagdes na janela da caixa de didlogo Luminometer
Controls irdo atualizar-se com o estado atual do instrumento
DML.

o botdo Move Home (Mover p/ pos. inicial).

o local especifico na placa utilizando as listas pendentes no
painel Functions (Funcdes) e clicar no botdo Read Well (Ler
poco). O resultado de URL é apresentado no campo de
didlogo abaixo das listas pendentes.

o botdo Motor Off (Motor desligado).

o botdo Close.

Luminometer Controls para o DML 3000.

Funcionalidade

Funcdo

Caixa Door Closed (Porta

fechada)

Caixa Communicating (A
comunicar)

Se esta caixa estiver marcada, a porta estava fechada
durante a Gltima verificacdo de estado do instrumento DML.

Se esta caixa ndo estiver marcada, a porta estava aberta
durante a Gltima verificacdo de estado do instrumento DML.

Se esta caixa estiver marcada, o instrumento DML esté
atualmente a comunicar com o computador do sistema HC2.

Se esta caixa ndo estiver marcada, o instrumento DML ndo
esté atualmente a comunicar com o computador do sistema
HC2.
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6.8.3 Utilizar o separador Luminometer Settings com um DML 2000

Exemplo do separador Luminometer Settings para o DML 2000:

Current luminometer: Current user:

Plates | Measure | Assay Protocols | Patients | Trends | Users | Utiiies/Seftings  Luminometer Settings |

minometer Selection

(—- Add Luminometer | Remove Luminomeer | ‘

~Mechanical Test Setting: [~ Luminometer Actions
™ Perform mechanical test on startup

¥ Display mechanical report after completion Settings... |

1~ Luminometer Background
™ Show plate background in measure window Perform Mechanical Test |

ind Baseline

Last plate background (10). RLUs taken on

lost Backgound Baselne (100) [ Rllstkenon | S e Background B aseln= (100 |
Remessure Mrimum: [30
Background Baseline Reminder Frequency |
Background Offset
Backgound Offset: |10
FREAUT Luminometer Controls.. |

Background Min

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas no separador Luminometer
Settings para o DML 2000.

Para... Clicar ou selecionar...

alterar o instrumento DML o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
atual utilizado para medir painel Luminometer Selection.

uma placa

adicionar um novo o botdo Add Luminometer no painel Luminometer Selection.
instrumento DML Aparece a caixa de didlogo Luminometer Settings.

Consultar "Adicionar um instrumento DML", na pdgina 129,
para obter instrugdes adicionais.

eliminar um instrumento DML o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Remove
Luminometer.

Consultar "Eliminar um instrumento DML", na pdgina 135,
para obter instrugdes adicionais.
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Para...

Clicar ou selecionar...

definir o software do sistema
digene HC2 para executar
automaticamente um teste
mecdnico ao instrumento
DML quando um utilizador
iniciar sessdo ou sempre que
for alterado

visualizar os resultados do
teste mecdanico
imediatamente apés a
conclusdo do teste mecéanico

visualizar os resultados da
leitura do fundo da placa
(10) durante a medicdo da
placa

especificar um valor minimo
de URL que ird dar origem a
que o instrumento DML meca
novamente um po¢o

modificar o desvio do fundo

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e marcar a caixa Perform
mechanical test on startup no painel Mechanical Test Settings.

Consultar "Executar um teste mecdnico", na pdgina 131,
para obter instrugdes adicionais.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e marcar a caixa Display
mechanical report after completion no painel Mechanical Test
Settings.

Consultar "Executar um teste mecdnico", na pdgina 131,
para obter instrugdes adicionais.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e marcar a caixa Show plate
background in measure window no painel Luminometer
Background (Fundo do luminémetro).

Consultar "Compreender a leitura do fundo da placa (10)",
na pdgina 134, para obter instrugdes adicionais.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e introduzir um valor de URL no
campo de didlogo Re-measure Minimum: (Minimo para nova
medi¢&o:) do subpainel Background Baseline (Linha de base
de fundo).

Qualquer pogo medido com um valor de URL inferior ao
pardmetro especificado serd medido trés vezes e a média
dos resultados indicada como a URL.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e introduzir um valor de URL no
campo de didlogo Background Offset: (Desvio do fundo:) do
subpainel Background Offset.

Consultar "Compreender a leitura da linha de base de fundo
(100)", na pagina 132, para obter instrugdes adicionais.
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Para...

Clicar ou selecionar...

modificar as definicdes de
um instrumento DML

executar um teste mecdnico

efetuar a leitura da linha de
base de fundo (100)

definir a frequéncia dos
avisos da leitura da linha de
base de fundo (100)

controlar manualmente o
instrumento DML

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Seftings....
Aparece a caixa de didlogo Luminometer Settings.

Consultar "Modificar as definicdes de um instrumento DML",
na pdgina 130, para obter instrugdes adicionais.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Perform
Mechanical Test no painel Luminometer Actions.

Consultar "Executar um teste mecdnico", na pdgina 131,
para obter instrugdes adicionais.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Set
Background Baseline (100) (Definir a linha de base de fundo
(100)).

Consultar "Efetuar a leitura da linha de base de fundo
(100)", na pdgina 132.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Background
Baseline Reminder Frequency... (Frequéncia de aviso de
linha de base de fundo...). Aparece a caixa de didlogo
Baseline Background Frequency (Frequéncia da linha de

base de fundo).

Consultar "Definir a frequéncia dos avisos da leitura da linha
de base de fundo (100)", na pdgina 133, para obter
instrucdes adicionais.

o nimero de série do instrumento DML da lista pendente no
painel Luminometer Selection e clicar no botdo Luminometer
Controls... no painel Luminometer Actions. Aparece a caixa
de didlogo Luminometer Controls.

Consultar "Controlar o instrumento DML manualmente", na
pdgina 134, para obter instrugdes adicionais.
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A tabela que se segue descreve as funcionalidades que estdo disponiveis no separador

Luminometer Settings para o DML 2000.

Funcionalidade

Funcdo

Campos de didlogo Last
plate background (10):
(Ultimo fundo da placa) e
RLUs taken on (URLs
medidas em) no subpainel
Background Baseline

Campos de didlogo Last
Background Baseline (100):
(Ultima linha de base do
fundo (100)) e RLUs taken
on no subpainel Background
Baseline

Campo de didlogo
Background Max: (Fundo
méx.) no subpainel
Background Offset

Campo de didlogo
Background Min: (Fundo
min..) no subpainel
Background Offset

Apresenta o resultado e a data da ¢ltima leitura do fundo da
placa (10) para o instrumento DML selecionado no painel
Luminometer Selection.

Apresenta o resultado e a data da ¢ltima leitura da linha de
base de fundo (100) para o instrumento DML selecionado no
painel Luminometer Selection.

Apresenta a URL mdxima para o resultado da leitura do
fundo da placa (10).

Consultar "Compreender a leitura do fundo da placa (10)",
na pdgina 134, para obter instrugdes adicionais.

Apresenta a URL minima para o resultado da leitura do
fundo da placa (10).

Consultar "Compreender a leitura do fundo da placa (10)",
na pdgina 134, para obter instrugdes adicionais.

6.8.4 Utilizar a caixa de didlogo Luminometer Controls com um DML 2000

O DML 2000 pode ser manualmente controlado para determinar se o instrumento estd a
funcionar corretamente. O DML 2000 é controlado utilizando a caixa de didlogo Luminometer
Controls. E possivel aceder & caixa de didlogo Luminometer Controls no separador Luminometer
Settings, selecionando o instrumento DML na lista pendente Luminometer Selection e clicando no

botdo Luminometer Controls.... Apenas utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem

executar as fungdes disponiveis na caixa de didlogo Luminometer Controls.
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Exemplo da caixa de didlogo Luminometer Controls para o DML 2000:

Luminometer Controls ] 1[

Status—————— [~ Movement

Get Statuz I Move Home | Move To | Get Position |

[a = =
v Door Clozed
IV lris Cloged - Functions
™ XatH MotorOff |
at Home
[ % at Home Get Value | Open Ing |

[T Communicating I Cloze Iris | Close |

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas na janela da caixa de

diglogo Luminometer Controls para o DML 2000.

Para...

Clicar ou selecionar...

obter o estado do
instrumento DML

mover o transportador da
placa para a posi¢do inicial

mover o transportador da
placa para um local
especificado

determinar a localizacdo do
transportador da placa

medir o pogo no local atual
do transportador da placa

desligar o motor passo a
9 P

passo do transportador da
placa

o botdo Get Status no painel Status (Estado).

As informagdes na janela da caixa de didlogo Luminometer
Controls irdo atualizar-se com o estado atual do instrumento
DML.

o botdo Move Home no painel Movement (Movimento).

o local especifico na placa utilizando as listas pendentes no
painel Movement e clicar no botdo Move To (Mover para).

o botdo Get Position (Obter posicdo) no painel Movement. A
posicdo do transportador da placa é apresentada no campo
de didlogo abaixo do botdo Get Position.

Nota: RR é a posi¢do inicial.

o botdo Get Value (Obter valor) no painel Functions. O
resultado de URL é apresentado no campo de didlogo
abaixo do botdo Get Value.

o botdo Motor Off no painel Functions.
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Para...

Clicar ou selecionar...

abrir a iris

fechar a iris

fechar a caixa de didlogo
Luminometer Controls

A tabela que se segue descreve as funcionalidades que estdo disponiveis na caixa de didlogo

o botdo Open Iris (Abrir iris) no painel Functions.

o botdo Close Iris (Fechar iris) no painel Functions.

o botdo Close.

Luminometer Controls para o DML 2000.

Funcionalidade

Funcdo

Caixa Door Closed

Caixa Iris Closed (iris
fechada)

Caixa X at Home (X na
posicdo inicial)

Caixa Y at Home (Y na
posicdo inicial)

Se esta caixa estiver marcada, a porta estava fechada
durante a Gltima verificacdo de estado do instrumento DML.

Se esta caixa ndo estiver marcada, a porta estava aberta
durante a Gltima verificacdo de estado do instrumento DML.

Se esta caixa estiver marcada, a iris estava fechada durante
a Oltima verificacdo de estado do instrumento DML.

Se esta caixa ndo estiver marcada, a iris estava aberta
durante a Gltima verificacdo de estado do instrumento DML.

Se esta caixa estiver marcada, o transportador da placa
estava na posicdo inicial para o eixo X durante a Gltima
verificacdo de estado do instrumento DML.

Se a caixa ndo estiver marcada, o transportador da placa
ndo estava na posicdo inicial para o eixo X durante a dltima
verificacdo de estado do instrumento DML.

Se esta caixa estiver marcada, o transportador da placa
estava na posicdo inicial para o eixo Y durante a 0ltima
verificacdo de estado do instrumento DML.

Se a caixa ndo estiver marcada, o transportador da placa
ndo estava na posicdo inicial para o eixo Y durante a ltima
verificacdo de estado do instrumento DML.
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Funcionalidade Fun¢do

Caixa Communicating Se esta caixa estiver marcada, o instrumento DML estd
atualmente a comunicar com o computador do sistema HC2.

Se esta caixa ndo estiver marcada, o instrumento DML ndo

estd atualmente a comunicar com o computador do sistema
HC2.

6.9  Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer

A janela QIAGEN Report Viewer apresenta relatérios.

Modificar as predefinicdes do relatério pode truncar informagdes. N&o alterar o tamanho do

relatério, uma vez que as informagdes ndo serdo truncadas se as predefinicdes forem utilizadas.

Um exemplo da barra de menus que se abre na parte superior da janela QIAGEN Report Viewer:

[N QIAGEN Report Viewer

Fririt. .. | F'rintF'review...l Save bs. . |

A tabela que se segue descreve as acdes que podem ser realizadas utilizando a janela QIAGEN

Report Viewer.
Para... Clicar ou selecionar...
imprimir o relatério o botao Print....
apresentado na impressora
predefinida
pré-visualizar o relatério o botdo Print Preview... (Pré-visualizar impressdo...).
apresentado em formato de . . . L
) N Aparece a janela Print Preview apresentando o relatério.
impressdo

Utilizar os icones na barra de menus para modificar os
pardmetros para impressdo do relatério.
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Para...

Clicar ou selecionar...

guardar o relatério
apresentado como um
ficheiro com a extensdo
*.csv

sair da janela QIAGEN
Report Viewer

o botdo Save As... (Guardar como...). Aparece a caixa de
diglogo Save File As (Guardar ficheiro como). Selecionar o
diretério no qual seré gravado o ficheiro e introduzir o nome
do ficheiro no campo de didlogo File name: (Nome do
ficheiro:). Clicar no botdo Save.

Aparece uma caixa de didlogo que confirma que o ficheiro
foi guardado. Clicar em OK.

clicar no botdo Close.
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7 Funcionamento geral

O software do sistema digene HC2 funciona em conjunto com um instrumento DML para medir
uma placa de captura. Na auséncia do instrumento DML, o software do sistema digene HC2

ainda pode executar todas as fungdes que ndo requerem um instrumento DML.

Realizar um teste utilizando o software do sistema digene HC2 envolve as seguintes tarefas:

e Criar uma placa de hibridagdo no software do sistema digene HC2
® Associar uma placa de captura com uma placa de hibridagéo

® Medir a placa de captura utilizando o instrumento DML

® Gerar relatérios para visualizar os resultados do teste

® Aceitar os resultados dos testes

e Transmitir os dados para um LIS ou para arquivar
7.1 Iniciar o sistema digene HC2

Iniciar o sistema digene HC2 envolve ligar o computador e os componentes do sistema HC2 e

iniciar sessdo no software do sistema digene HC2.

Quando ¢ iniciado, o software do sistema digene HC2 analisa o espago livre no disco rigido no
qual estd instalado, normalmente, a unidade C:. Se houver menos de 20% de espaco de disco
rigido disponivel, aparece uma caixa de didlogo que define o espago de disco disponivel e
sugere a remocdo de dados. O desempenho do software do sistema digene HC2 pode ser
prejudicado se dispuser de menos de 20% de espaco de disco rigido disponivel. Para remover
dados, os arquivos que contém os dados t&m de ser removidos utilizando o sistema operativo.
Consultar "Criar um arquivo", na pdgina 229, e "Criar cépia de seguranca dos dados", na

pdgina 227 para obter instrugdes adicionais.

O software do sistema digene HC2 é instalado com um utilizador que possui nivel de acesso de
supervisor. Utilizar as seguintes credenciais sensiveis a maitsculas/minisculas para iniciar
sessdo no software do sistema digene HC2 pela primeira vez:

® User ID: Super

® login password: (Palavra-passe de inicio de sessdo:) Super1234

Ao iniciar sessdo pela primeira vez, o software do sistema digene HC2 ird solicitar a introdugdo

de uma nova palavra-passe para a ID do utilizador "Super".
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1. Ligar os componentes de hardware do sistema digene HC2.
Consultar instrucdes adicionais nos respetivos manuais de utilizador.
2. Iniciar sessdo no sistema operativo Windows.

Nota: Ao iniciar sessdo pela primeira vez no sistema operativo Windows, consultar "Instalar

o sistema operativo Windows", na pdgina 25, para obter instrucées adicionais.

3. Iniciar o software do sistema digene HC2, fazendo duplo clique no icone do software do

sistema digene HC2 no ambiente de trabalho Windows.

Nota: O software do sistema digene HC2 também pode ser iniciado, clicando no menu Start
do Windows, selecionando All Programs, HC2 System Software e HC2 System Software v3.4
(Software do sistema HC2 v3.4).

4. Na caixa de didlogo User Login, infroduzir a ID e a palavra-passe de inicio de sesséo do
utilizador nos campos de didlogo aplicaveis e selecionar o nimero de série aplicdvel do
instrumento DML na lista pendente Luminometer Serial Number: (Ndmero de série do

luminémetro:).
Notas:

e Caso ndo seja possivel selecionar um instrumento DML, consultar "Adicionar um
instrumento DML", na pdgina 129, para obter instrucées adicionais para adicionar um
instrumento DML depois de iniciar sessdo.

® A palavra-passe de inicio de sessdo para a ID do utilizador pode ser alterada na caixa
de diglogo User Login, marcando a caixa Change Password (Alterar palavra-passe).
Aparecem os campos de didlogo Old Password: (Palavra-passe antiga:) New Password:
(Nova palavra-passe:) e Confirm Password: (Confirmar palavra-passe:). Introduzir as
informagdes aplicdveis.

5. Clicar em OK.

O software do sistema digene HC2 abre-se com o separador Plates em primeiro plano.
7.2 Desligar o sistema digene HC2

Desligar o hardware do digene HC2 é opcional; os componentes do sistema digene HC2 podem

permanecer ligados sem causar qualquer efeito adverso.

Recomendagdo: Deixar o software do sistema digene HC2 ligado para manter um étimo

desempenho.

1. Clicar no botdo Exit na janela do software do sistema digene HC2. Alternativamente, clicar

no botdo X no canto superior direito da janela.

Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a saida do software do sistema digene HC2.
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2. Selecionar a resposta aplicével para fechar o software do sistema digene HC2.

3. Desligar o instrumento DML e a impressora e desligar o computador do sistema HC2.
7.3  Gerir utilizadores

Sdo necessdrias uma ID e palavra-passe de inicio de sessdo do utilizador para utilizar o software
do sistema digene HC2. As IDs dos utilizadores possuem um nivel de acesso associado, de
operador ou supervisor, que defermina as fungdes do software que o utilizador pode executar. A
utilizacdo de IDs dos utilizadores individuais com o software do sistema digene HC2 permite o
controlo sobre funcdes do software com base no nivel de acesso do utilizador. O software do

sistema digene HC2 requer que, pelo menos, um utilizador tenha nivel de acesso de supervisor.

Assim que um utilizador é criado, ndo pode ser eliminado do software do sistema digene HC2;

no entanto, é possivel inativar um utilizador.

Os utilizadores com nivel de acesso de operador podem executar as seguintes funcdes:

e Visualizar os parédmetros do protocolo de ensaio

® Gerir amostras

® Exportar uma lista de amostras ndo medidas

e Gerir doentes

® Criar e gerir placas

e Importar uma placa

® Associar placas de captura e hibridagéo

e Criar e gerir controlos de qualidade e lotes de kits de teste
e Eliminar placas ndo medidas

® Medir placas de captura

e FEfetuar medicdes de dados brutos

e Gerar relatérios

® Aceitar os resultados, com base na definicdo

e Transmitir os resultados aceites para um LIS ou para arquivar
e Visualizar relatérios de tendéncias

® Visualizar o registo de auditorias

® Arquivar dados e visualizar dados arquivados

Os utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem executar todas as fungdes de nivel de

acesso de operador juntamente com as seguintes funcdes:
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e Gerir utilizadores

e Gerir as defini¢des do software do sistema digene HC2

e Especificar o tipo de amostra predefinido para um protocolo de ensaio
e Eliminar protocolos de ensaio

e Definir as placas de captura a medir novamente

® Definir amostras a medir novamente

® Aceitar resultados

® Gerir os instrumentos DML

® Gerir as definigdes de exportagdo dos resultados
7.3.1  Criar um utilizador

Recomendagdo: Reservar a combinagdo de ID e palavra-passe "Super" de inicio de sessdo do
utilizador para a assisténcia técnica da QIAGEN. Néo utilizar esta ID do utilizador para

executar testes.

Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem realizar o seguinte

procedimento.

1. No separador Users, clicar no botdo New....
Aparece a caixa de didlogo User ID Entry.

2. Introduzir a nova ID do utilizador na caixa de didlogo Enter new User ID: (Introduzir nova ID
do utilizador:).

Nota: A ID do utilizador deve consistir em caracteres alfanuméricos e caracteres de
sublinhado, assim como em espacos e hifens que ndo se encontrem no inicio nem no fim,

com um minimo de 5 caracteres e um méximo de 25 caracteres.
3. Clicar em OK.
Aparece a caixa de didlogo Create User (Criar utilizador).
4. Introduzir a palavra-passe de inicio de sessdo do utilizador nas caixas de didlogo Password:
e Confirm password:.
Notas:
® A palavra-passe de inicio de sessdo é sensivel a maidsculas e mindsculas e deve consistir
em, pelo menos, 8 caracteres alfanuméricos ou simbolos especiais [ ~ 1 @ # $ % * & * |
) _+=-":;,. ] assim como um caracter maidsculo, um caracter mindsculo e um

caracter numérico.

® O comprimento maximo da palavra-passe de inicio de sessdo é de 16 caracteres.
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5. Utilizando a lista pendente User Type: (Tipo de utilizador:), selecionar o nivel de acesso

Operator (Operador) ou Supervisor.

6. Introduzir o nome e apelido do utilizador nas caixas de didlogo First Name: (Nome:) e Last
Name: (Apelido:) .

7. Introduzir a palavra-passe eSign do utilizador nas caixas de didlogo eSign Password:

(Palavra-passe eSign:) e eSign Confirm password: (Confirmar palavra-passe eSign:).
Notas:

® A palavra-passe eSign é sensivel a maitsculas e mindsculas e deve consistir em, pelo
menos, 8 caracteres alfanuméricos ou simbolos especiais [ ~ 1@ # $ % A & * () _+=-"
:;, . ] assim como um caracter maidsculo, um caracter mindsculo e um caracter
numérico.

® O comprimento mdximo da palavra-passe eSign é de 16 caracteres.

® A palavra-passe eSign deve ser diferente da palavra-passe de inicio de sessdo.

8. Assegurar que a caixa Account Active (Conta ativa) estd marcada para permitir ao utilizador

executar agdes no software do sistema digene HC2.
9. Clicar em OK.
O separador Users apresenta a ID do utilizador na lista.

Nota: Como um utilizador diferente criou a palavra-passe de inicio de sessdo, o utilizador
recém criado terd de alterar a palavra-passe de inicio de sessdo ao iniciar sessdo pela

primeira vez no software do sistema digene HC2.
7.3.2  Modificar um utilizador

Uma vez criado, ndo é possivel eliminar um utilizador do software do sistema digene HC2; no
entanto, é possivel desativar um utilizador. Um utilizador desativado ndo serd apresentado na
lista pendente User ID: da caixa de didlogo User Login e ndo poderd iniciar sessGo no software

do sistema digene HC2.

Com base na definicdo de tentativas de inicio de sessdo permitidas, um utilizador pode bloquear
a conta, ao utilizar uma palavra-passe incorreta. O utilizador s6 pode ser ativado, se outro
utilizador com nivel de acesso de supervisor iniciar sessGo no software do sistema digene HC2 e
desbloquear a conta. Caso ndo haja outro utilizador com nivel de acesso de supervisor

disponivel, contactar a assisténcia técnica da QIAGEN para obter assisténcia.

Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem realizar o seguinte
procedimento. O utilizador com sessdo iniciada no software do sistema digene HC2 ndo pode

modificar a sua prépria conta de utilizador.
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1. No separador Users, realgar a ID do utilizador a modificar e clicar no botdo Edit....
Aparece a caixa de didlogo Edit User.

2. Editar a palavra-passe de inicio de sessdo utilizando as caixas de didlogo Password: e

Confirm password:, conforme aplicével.
Notas:

® Com base na definicdo de profundidade histérica da palavra-passe, a palavra-passe de
inicio de sessdo ndo pode ser qualquer um dos nimeros definidos das anteriores
palavras-passe de inicio de sessdo.

® A palavra-passe de inicio de sessdo é sensivel a maidsculas e mindsculas e deve consistir
em, pelo menos, 8 caracteres alfanuméricos ou simbolos especiais [ ~ 1 @ # $ % * & * |
) _+=-":;,. ] assim como um caracter maitsculo, um caracter mintsculo e um
caracter numérico.

e O comprimento maximo da palavra-passe de inicio de sessdo é de 16 caracteres.

e Como um utilizador diferente modificou a palavra-passe de inicio de sessdo, o utilizador
modificado teré de alterar a palavra-passe de inicio de sesséo ao iniciar sessdo na

proéxima vez que iniciar sessdo no software do sistema digene HC2.

3. Editar o nivel de acesso do utilizador, selecionando o nivel de acesso aplicavel na lista

pendente User Type:, conforme aplicével.

4. Editar a palavra-passe eSign utilizando as caixas de didlogo eSign Password: e eSign

Confirm password:, conforme aplicével.
Notas:

® Com base na defini¢do de profundidade histérica da palavra-passe, a palavra-passe
eSign ndo pode ser qualquer um dos nimeros definidos das anteriores palavras-passe
eSign.

® A palavra-passe eSign é sensivel a maidsculas e mintsculas e deve consistir em, pelo
menos, 8 caracteres alfanuméricos ou simbolos especiais [ ~ 1@ # $ % A & * () _+ =-
:;, . ] assim como um caracter maidsculo, um caracter mindsculo e um caracter
numérico.

® O comprimento mdximo da palavra-passe eSign é de 16 caracteres.

® A palavra-passe eSign deve ser diferente da palavra-passe de inicio de sessdo.

e Como um utilizador diferente modificou a palavra-passe eSign, o utilizador modificado

terd de alterar a palavra-passe eSign a préxima vez que utilizar a palavra-passe eSign.
5. Se o utilizador estiver bloqueado, desmarcar a caixa Account Locked (Conta bloqueada),
conforme aplicavel.

6. Ativar ou desativar o utilizador, marcando ou desmarcado a caixa Account Active, conforme

aplicavel.

N
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Nota: Se desativada, a ID do utilizador ndo serd apresentada na caixa de didlogo User

Login e ndo poderd iniciar sessdo no software do sistema digene HC2.
7. Clicar em OK.

O software do sistema digene HC2 regressa ao separador Users.
7.4  Configurar os parémetros de seguranca

O software do sistema digene HC2 estd equipado com vdrias funcionalidades de seguranca
opcionais. As funcionalidades de seguranca encontram-se no separador Users. Apenas os

utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem modificar os parémetros de seguranga.
7.4.1  Configurar o temporizador de inatividade

O temporizador de inatividade termina a sessGo no software do sistema digene HC2 de um
utilizador apés um tempo especifico de inatividade. O software do sistema digene HC2 mantém
a fungéo que estava a ser executada quando o temporizador de inatividade atingiu o limite. A

funcionalidade do temporizador de inatividade é suspensa durante a medicdo da placa.

Uma vez ativada, aparece a caixa de didlogo User Login e qualquer utilizador pode iniciar
sessdo no software do sistema digene HC2; ndo é necessdrio que o mesmo utilizador inicie
sessdo no software do sistema digene HC2. Nao é possivel sair do software do sistema digene
HC2 enquanto estiver inativo; um utilizador deve iniciar sessdo para sair do software do sistema
digene HC2. Se um utilizador diferente iniciar sessdo com um nivel de acesso que ndo seja

capaz de executar a fungdo ndo guardada, a modificacdo que foi iniciada ndo serd guardada.

Importante: Ndo deixar o software do sistema digene HC2 aberto com modificagdes ndo

guardadas para evitar perder as alteragdes.

A predefinicdo para o tempo de inatividade é de 30 minutos. O pardmetro permitido para o
temporizador de inatividade varia de 1 a 60 minutos. Modificar o temporizador de inatividade
utilizando o campo de didlogo Inactivity Timer (min): (Temporizador de inatividade (min):) no
separador Users. Desativar o tfemporizador de inatividade, desmarcando a caixa Inactivity Timer

(min):.
7.4.2 Configurar a validade da palavra-passe
A definicdo de validade da palavra-passe define o nimero de dias antes de um utilizador alterar

a respetiva palavra-passe. Depois de expirada a validade da palavra-passe, serd solicitado ao

utilizador que altere a palavra-passe aplicdvel a proxima vez que for utilizar a mesma. A
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definicdo de validade da palavra-passe aplica-se a ambas as palavras-passe de inicio de sessdo

e eSign; no entanto, a definicéo para cada uma das palavras-passe é registada separadamente.

A predefinicdo para a definicdo de validade da palavra-passe é de 90 dias. O pardmetro
permitido para a validade da palavra-passe varia de 15 a 120 dias. Modificar a definicdo de
validade da palavra-passe utilizando o campo de didlogo Password Expiration (days): no
separador Users. Desativar a validade da palavra-passe, desmarcando a caixa Password

Expiration (days):.
7.4.3 Configurar as tentativas de inicio de sess@o permitidas

A definicdo de tentativas de inicio de sessdo permitidas define o nimero de vezes que um
utilizador pode incorretamente tentar iniciar sessdo utilizando uma palavra-passe incorreta antes
da conta do utilizador ser bloqueada. A definigdo de tentativas de inicio de sessdo permitidas
aplica-se a ambas as palavras-passe de inicio de sessdo e eSign, sendo a defini¢do para cada
uma das palavras-passe registada separadamente. Assim que a conta de um utilizador é
bloqueada, é necessdario que um utilizador com nivel de acesso de supervisor inicie sessdo e
desbloqueie a conta. Consultar "Modificar um utilizador", na pdgina 117, para obter instrucdes

adicionais.

A predefinicdo para as tentativas de inicio de sessGo permitidas é 5. O pardmetro permitido
para as tentativas de inicio de sessdo varia de 1 a 10. Modificar a definicdo de tentativas de
inicio de sessdo permitidas utilizando o campo de didlogo Allowed Login Attempts: no separador
Users. Desativar as tentativas de inicio de sessdo permitidas, desmarcando a caixa Allowed

Login Attempts:.
7.4.4 Configurar a profundidade histéria da palavra-passe

A definicdo de profundidade histérica da palavra-passe define o nimero de palavras-passe
anteriores que ndo podem ser utilizadas ao alterar a palavra-passe. A definigdo aplica-se a
ambas as palavras-passe de inicio de sessdo e eSign. Serd solicitado o utilizador que altere a

palavra-passe, caso esteja a utilizar uma das palavras-passe anteriores.

A predefinigdo para a profundidade histéria da palavra-passe é 5. O pardmetro permitido para
a profundidade histéria da palavra-passe varia de 5 a 15. Modificar a definigdo de
profundidade histéria da palavra-passe utilizando o campo de didlogo Password History Depth:
no separador Users. Desativar a profundidade histérica da palavra-passe, desmarcando a caixa

Password History Depth:.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

120



7.5 Configurar o software do sistema digene HC2

Um utilizador com nivel de acesso de supervisor deve configurar o software do sistema digene
HC2 de acordo com os requisitos do laboratério. As vdrias definigdes devem ser revistas e
modificadas, se aplicdvel, antes de utilizar o software do sistema digene HC2. Prestar especial
atengdo aos pardmetros no separador Utilities/Settings. Consultar "Utilizar o separador

Utilities/Settings (Utilitérios/definicdes)", na pagina 91, para obter informagdes adicionais.
7.5.1 Determinar o nivel de acesso necessdrio para aceitar resultados

Aceitar resultados significa que um utilizador autorizado determinou que os resultados
associados a uma placa de captura sGo aceitdveis para serem reportados como resultados de
teste. Depois de aceites, os resultados ndo podem ser modificados, sendo automaticamente
adicionados & base de dados para gerar as tendéncias. Consultar "Aceitar resultados", na

pdgina 211, para obter instrugdes adicionais.

Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem determinar o nivel de acesso

necessdrio para aceitar resultados.

Um utilizador com nivel de acesso de supervisor pode aceitar sempre os resultados. Para limitar
a aceitacdo de resultados a apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor, marcar a
caixa Allow only Supervisor acceptance of results no separador Utilities/Settings. Se a caixa
Allow only Supervisor acceptance of results ndo estiver marcada, os utilizadores com nivel de

acesso de operador podem aceitar os resultados.
7.5.2  Madificar a solicitagdo durante a medi¢do da placa

Ao iniciar a medigdo da placa, aparece a caixa de didlogo Insert Plate for Measurement (Inserir
placa para medicdo) que inclui o campo de didlogo RCS Serial Number:. Se forem executados
testes automatizados no RCS enquanto a placa de captura estiver a ser medida, o nimero de
série do Rapid Capture® System (RCS) deverd ser incluido como parte das informagdes da placa
de captura; no entanto, se ndo forem executados testes automatizados no RCS, ndo haverd

qualquer nimero de série disponivel.

Os utilizadores com nivel de acesso de operador ou supervisor podem modificar a definicdo
para o nimero de série do RCS. Para ativar o campo de didlogo RCS Serial Number:, marcar a
caixa Prompt for RCS Serial Number on Measure no separador Utilities/Settings; para inativar o
campo de didlogo RCS Serial Number:, desmarcar a caixa Prompt for RCS Serial Number on

Measure no separador Utilities/Settings.
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Depois de o nimero de série do RCS ter sido introduzido, o campo de didlogo RCS Serial
Number: ird predefinirse para o nimero de série do RCS introduzido para medi¢cdes de placa

consecutivas.
7.5.3 Modificar as informacdes do laboratério

As informagdes do laboratério sdo apresentadas no cabegalho de todos os relatérios. Apenas os

utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem modificar as informagdes do laboratério.

1. No separador Utilities/Settings, clicar no botdo Change....
Aparece a caixa de didlogo Edit Laboratory Information.

2. Introduzir o nome de laboratério aplicével no campo de didlogo Name/Customized Assay

Protocol (Nome/protocolo de ensaio personalizado).
Importante: Néo utilizar "QIAGEN" no nome.

Nota: Limitar o nome a um mdaximo de 20 caracteres para assegurar que o nome cabe na

drea de impressdo do relatério.

3. No campo de didlogo Header:, digitar as informagdes que se pretende que sejam
apresentadas em todos os relatérios, tais como o nome, o enderego, o nimero de telefone e

ndmero de fax do laboratério.
Nota: Limitar as informacdes do cabecalho a 4 linhas de 50 caracteres alfanuméricos.

4. Clicar em OK.

O software do sistema digene HC2 regressa ao separador Utilities/Settings e as informagdes

sd@o apresentadas nos respetivos campos de didlogo.
7.5.4  Gerir as defini¢des de arquivo

Criar um arquivo remove placas aceites dos dados atuais apresentados no software do sistema
digene HC2. Durante a criagdo de um arquivo, todas as placas aceites sdo copiadas para o

arquivo e quaisquer placas que ndo requerem outras agdes sGo removidas dos dados atuais.

A caixa LIS Interface Active no separador Utilities/Settings determina se as placas que ainda néo
foram exportadas podem ser removidas dos dados atuais. Se a caixa LIS Interface Active estiver
marcada, apenas as placas que foram exportadas serdo removidas dos dados atuais
apresentados no software do sistema digene HC2. Se a caixa LIS Interface Active ndo estiver
marcada, todas as placas aceites que ndo requerem qualquer outra acdo serdo removidas dos

dados atuais apresentados no software do sistema digene HC2.
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Poderd ser apresentado um aviso para arquivo ao abrir o software do sistema digene HC2, se
for atingido o limite de frequéncia de arquivo. Recomenda-se que seja realizado um arquivo
quando aparecer um aviso para arquivo, mas é opcional. Uma grande quantidade de dados

pode abrandar o software do sistema digene HC2.

As definicdes disponiveis para a frequéncia de aviso para arquivo s&o:

e Never (Nunca)
e Monthly (Mensalmente)
e Quarterly (Trimestralmente)

e Every X plates (A cada X placas)

A predefini¢do para a frequéncia de aviso para arquivo é a cada 100 placas.
Recomendagéo: Definir a frequéncia de aviso para arquivo para a cada 100 placas.

Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem realizar o seguinte

procedimento.

1. No separador Utilities/Settings, clicar no botdo Archive Frequency... no painel Archiving.
Aparece a caixa de didlogo Archive Frequency.

2. Selecionar o botdo de opgdo aplicével no painel Reminder Frequency (Frequéncia de aviso).
Nota: A opgdo a cada X placas conta o ndmero de placas aceites.

3. Clicar em OK.

O software do sistema digene HC2 regressa ao separador Utilities/Settings.
7.5.5 Configurar o diretério do leitor de cédigos de barras do RCS

O RCS pode ser modificado para incluir um Leitor de cédigos de barras do RCS que associa
automaticamente as IDs de placas das placas de hibridacdo e captura processadas no RCS.
Para obter mais informagdes sobre o Leitor de cédigos de barras do RCS, consultar "Associar

automaticamente uma placa de captura”, na pdgina 180, para obter instrugdes adicionais.

O pacote de atualizagdo do leitor de cédigos de barras do RCS apenas pode ser instalado por
um representante da QIAGEN. O utilizador ndo deverd tentar instalar os componentes de
hardware, os scripts do RCS nem a aplicagdo de software. Contactar a assisténcia técnica da
QIAGEN para obter assisténcia.
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Para que a associacdo de placas ocorra, deverd ser especificado o diretério que contém os
ficheiros de mapeamento de importagdo. O software do sistema digene HC2 é capaz de
monitorizar 2 diretérios diferentes. Durante a instalagdo do pacote de atualizacdo do leitor de
cédigos de barras do RCS, um representante da QIAGEN ird configurar o diretério correto no
software do sistema digene HC2. Sdo incluidas as seguintes instrugdes caso seja necessdrio

alterar o diretério.

Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem realizar o seguinte

procedimento.

1. No separador Utilities/Settings, clicar no botdo Browse... ao lado dos campos de didlogo

RCS1 Barcode Directory: ou RCS2 Barcode Directory:.
Aparece a caixa de didlogo Select Path {Selecionar caminho).
2. Clicar no botao Browse.
Aparece a caixa de didlogo Browse for Folder (Procurar pasta).
3. Utilizando o diretério, navegar até & pasta que contém os ficheiros de mapeamento de
importagdo.
Nota: Os ficheiros de mapeamento de importacdo possuem a extensdo de ficheiro *.imf.
4. Clicar em OK.
A caixa de didlogo Browse for Folder fecha-se.
5. Na caixa de didlogo Select Path, clicar em OK.

A caixa de didlogo Select Path fecha-se e o mapeamento da pasta é apresentado no campo

de didlogo.
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7.6 Gerir as definicdes de exportacdo de dados

Para exportar resultados para um LIS, a interface de dados entre o software do sistema digene
HC2 e um LIS deve ser programada de modo a que os dados transmitidos pelo software do

sistema digene HC2 possam ser analisados em resultados reportéveis pelo laboratério de festes.

Contactar o departamento de tecnologias de informagdo (Tl) do laboratério para configurar a
ligag&o entre o computador do sistema HC2 e um LIS. Consultar o Guia da interface de dados

do software do sistema HC2 para obter mais informagaes.

Nota: A firewall no computador do sistema HC2 foi configurada para bloquear todas as ligagdes
a receber. Ao configurar a ligagdo a um LIS, o pessoal de Tl deve configurar adequadamente as

definicdes da firewall.

Assim que a interface de dados tiver sido configurada, as definicdes da ligagdo LIS e as
definicdes do LIS laboratorial devem ser configuradas no software do sistema digene HC2.
Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem gerir a ligacdo LIS para

exportacdo dos dados.

O painel LIS Connection Settings no separador Utilities/Settings é utilizado para configurar as
definicdes de exportagdo de dados. O software do sistema digene HC2 pode ser configurado
para exportar dados em conformidade com as seguintes normas:

e Normas do Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) LISO1-A2 e LIS2-A2

® Normas Health Level 7 (HL7) e Minimal Low Layer Protocol (MLLP)

7.6.1  Configurar a exportacdo de dados utilizando as normas CLSI

As normas CLS| aplicaveis sdo referenciadas no software do sistema digene HC2 e neste manual

do utilizador como "ASTM" e "E 1394-97" uma vez que as normas anteriormente utilizadas e
referenciadas eram ASTM E1394-.97 e ASTM E1381.

Exportar dados utilizando os seguintes métodos:

® Para exportar para um ficheiro, selecionar ASTM (File) (ASTM (Ficheiro)) na lista pendente

Connection Protocol:.

Nota: Os dados exportados sdo guardados num ficheiro cujo nome se baseia na ID da placa

de hibridagdo e néo na ID da placa de captura.

e Para exportar utilizando uma ligagdo de porta de série, selecionar ASTM (Serial) na lista
pendente Connection Protocol:. Utilizando a lista pendente Serial Port Connection:, selecionar

a ligagdo da porta de série aplicavel. Clicar no botdo Test Connection para determinar se a
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ligagdo estd a funcionar adequadamente. Se estiver a funcionar adequadamente, aparece a

caixa de didlogo a indicar que a ligagdo com o LIS anfitriGo foi estabelecida.

7.6.2 Configurar a exportacdo de dados utilizando as normas HL7

Exportar dados utilizando os seguintes métodos:

Para exportar para um ficheiro, selecionar HL7 (File) (HL7 (Ficheiro)) na lista pendente

Connection Protocol:.

Nota: Os dados exportados sdo guardados num ficheiro cujo nome se baseia na ID da placa

de hibridacao e ndo na ID da placa de captura.

Para exportar utilizando uma ligagdo Ethernet, selecionar HL7 (Ethernet) na lista pendente
Connection Protocol:. Introduzir as informagdes aplicdveis nas caixas de diglogo TCP/IP
Transmit Port e TCP/IP Receive Address/Port. Clicar no botdo Test Connection para
determinar se a ligagdo estd a funcionar adequadamente. Se estiver a funcionar
adequadamente, aparece a caixa de didlogo a indicar que a ligagdo com o LIS anfitrido foi

estabelecida.

7.6.3 Configurar a comunicacdo bidirecional

O software do sistema digene HC2 pode utilizar a interface de dados para consulta de pedidos

de teste ao LIS. O software do sistema digene HC2 apenas receberd pedidos de teste de

amostras juntamente com as informagdes de doente e protocolos de ensaio associados; ndo é

possivel receber um esquema de placa. O painel LIS Laboratory Settings no separador

Utilities/Settings é utilizado para configurar as definicées de consulta.

Importante: As amostras recebidas em consequéncia de uma consulta do LIS é atribuido o tipo

de amostra predefinido associado ao protocolo de ensaio aplicavel. Assegurar que as amostras

transmitidas pelo LIS sdo associadas ao tipo de amostra correto.

O software do sistema digene HC2 tem de solicitar informagdes ao LIS; a transmissdo de

informacdes ndo solicitadas ndo é aceite. A consulta ird incluir pedidos de teste para os 7 dias

anteriores. A definicdo para o modo de consulta possui as seguintes opgdes:

Manually (Manualmente) — clicar no botdo Query no painel Query Status no separador

Assay Protocols
Polling — consulta depois de decorrido um intervalo de tempo

Scheduled — consulta em até 4 alturas especificadas
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Para além de determinar o modo de consulta, os protocolos de ensaio tém de ser mapeados de
acordo com os parémetros especificados no LIS para que a consulta ocorra. Se um pedido de

teste solicitado ndo for mapeado, o pedido de teste é rejeitado.

1. Utilizando a lista pendente Query Mode: no painel LIS Laboratory Settings no separador
Utilities/Settings, selecionar o modo de consulta OFF (Transmit Only) (Desligado (transmitir
apenas)), Manual, Polling ou Scheduled.

Nota: N&o é necessdria qualquer outra agdo se OFF (Transmit Only) estiver selecionado. Néo

serd recebida informagdo do LIS.

2. Se o modo Polling tiver sido selecionado, introduzir o parémetro aplicével no campo de
diglogo Polling Frequency (minutes):.
Nota: O parémetro deve situar-se entre 5 e 60 minutos.

3. Se o modo Scheduled tiver sido selecionado, marcar as caixas aplicaveis e introduzir o

nimero de vezes que a consulta deve ocorrer.
4. Clicar no botdo Map Orders....
Aparece a caixa de didlogo LIS Assay Protocol Map.
5. Selecionar o protocolo de ensaio na lista e clicar no botdo Edit....
Aparece a caixa de didlogo Edit Assay Protocol Map (Editar mapa do protocolo de ensaio).

6. Introduzir o nome do LIS aplicdvel para o protocolo de ensaio no campo de didlogo Order
Mapping: (Mapeamento do pedido:).
Nota: O nome do LIS para o protocolo de ensaio tem de aparecer pela ordem em que foi
recebido. O nome do LIS poderd ser igual & ID do protocolo de ensaio no software do

sistema digene HC2 ou definido pelo laboratério.
7. Clicar em OK.
A caixa de didlogo Edit Assay Protocol Map fecha-se.

8. Repetir os passos 5 a 7 para cada protocolo de ensaio que ird receber pedidos de teste do

LIS.
9. Clicar em OK.
A caixa de didlogo LIS Assay Protocol Map fecha-se. O software do sistema digene HC2

possui agora capacidade de comunicacdo bidirecional com o LIS.
7.6.4 Determinar se os resultados preliminares sdo exportados
A exportagdo dos resultados preliminares é configurével na caixa Include Preliminary Results.

Para incluir resultados preliminares ao exportar dados, marcar a caixa Include Preliminary

Results;
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para excluir resultados preliminares ao exportar dados, desmarcar a caixa Include Preliminary
Results. Para obter mais informagdes sobre amostras preliminares, consultar "Compreender o

algoritmo de repeticdo de teste", na pdgina 141, para obter informagdes adicionais.
7.6.5 Determinar se os resultados aceites sGo automaticamente exportados

A exportagdo automdtica dos resultados aceites é configurével utilizando a caixa Automatically
Transmit Results. Para transmitir automaticamente resultados aceites, marcar a caixa
Automatically Transmit Results; para transmitir manualmente resultados aceites, desmarcar a
caixa Automatically Transmit Results. Para obter mais informagdes sobre a aceitagdo de

resultados, consultar "Aceitar resultados", na pdgina 211, para obter informagées adicionais.

7.6.6  Determinar se os resultados do calibrador e de controlo de qualidade sdo
exportados para ensaios com falhas

A inclusdo dos resultados do calibrador e de controlo de qualidade durante a exportagdo de
dados de um ensaio com falhas é configurével utilizando a caixa Transmit Calibrator and Quality
Control Data for Failed Assays. Para incluir resultados do calibrador e de controlo de qualidade,
marcar a caixa Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays; para excluir
resultados do calibrador e de controlo de qualidade, desmarcar a caixa Transmit Calibrator and
Quality Control Data for Failed Assays. Se a caixa Transmit Calibrator and Quality Control Data

for Failed Assays né&o for marcada, néo serd exportada informagéo para um ensaio com falhas.
7.7 Utilizar um leitor de cédigos de barras portdtil

A QIAGEN recomenda que seja utilizado um leitor de cédigos de barras CCD, ligado & PS/2 ou
por USB, com o software do sistema digene HC2. Verificar as portas do computador do sistema
HC2 para determinar o tipo de leitor de cddigos de barras necessdrio e assegurar que o leitor
de cédigos de barras selecionado suporta as simbologias de cédigos de barras utilizadas no

laboratério.

Seguir as instrugdes de instalagdo fornecidas pelo fabricante do leitor de cédigos de barras.
Para funcionar corretamente com o software do sistema digene HC2, configurar o leitor de
cédigos de barras para adicionar automaticamente um simbolo de retorno/avanco de linha &

parte final de qualquer cédigo de barras lido.
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7.8 Gerir o instrumento DML

O instrumento DML mede a URL das amostras contidas na microplaca de captura colocada no
instrumento. O tubo fotomultiplicador (PMT) é o componente do instrumento DML utilizado para

detetar a luz emitida por quimioluminescéncia.

O utilizador n&o pode ajustar o PMT ou o instrumento DML, uma vez que o PMT ndo possui um
padrao rastredvel para a calibracdo. Os critérios de aceitacdo do ensaio do sistema digene
HC2 sdo utilizados para determinar se o instrumento DML cumpre a especificagdo; por isso, se
os resultados de um teste digene HC2 DNA cumprirem os critérios de aceitagdo do ensaio, o

instrumento DML estd a funcionar adequadamente.

A placa LumiCheck fornece informacdes de tendéncias do instrumento DML. Nos dias em que
sdo realizados os testes digene HC2 DNA, efetuar uma verificacdo periédica utilizando a placa
LumiCheck antes de medir a primeira microplaca. Consultar o Manual do utilizador da placa e

software LumiCheck para obter mais instrucdes.

O instrumento DML é gerido utilizando o separador Luminometer Settings . Consultar "Utilizar o

separador Luminometer Settings ", na pdgina 100, para obter informages adicionais.
7.8.1 Adicionar um instrumento DML

O software do sistema digene HC2 pode manter os dados para vdrios instrumentos DML;

contudo, ligar apenas um instrumento DML de cada vez ao computador do sistema HC2.

Ao adicionar um DML 2000, sdo especificadas as seguintes definigdes durante o fabrico do

instrumento que o utilizador ndo pode alterar:
e Settle Time (Tempo estabelecido): — indica o tempo que deve durar a pausa entre o
movimento do transportador da placa e a medigdo da mesma

e RLU Factor (Fator de URL): — a escala de URL reportada pelo instrumento DML

1. No separador Luminometer Settings, clicar no botdo Add Luminometer.
Aparece a caixa de didlogo Luminometer Settings.

2. Na lista pendente COM Port: (Porta COM:), selecionar a porta de comunicagdes que liga o
instrumento DML ao computador do sistema HC2. Consultar o manual do utilizador aplicével

do instrumento DML para determinar a porta COM a selecionar.

3. No campo de didlogo Serial Number: (Ndmero de série:), introduzir o nimero de série do

instrumento DML.
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Nota: O nimero de série do instrumento DML situa-se na parte de trds do instrumento DML.

4. Na lista pendente Instrument Type: (Tipo de instrumento:), selecionar o tipo de instrumento
DML.

Importante: Selecionar o tipo incorreto resultard em erros no software do sistema digene HC2

ou no instrumento DML.

5. Se estiver a ser adicionado um DML 2000, introduzir o fator de iris na caixa de didlogo Iris
Factor: (Fator de iris:).

Nota: O fator de iris é um valor especifico do instrumento DML e é indicado na folha de

correcdo do fator de iris fornecida com o instrumento DML.
6. Clicar em OK.
A caixa de didlogo Luminometer Settings fecha-se.

7. Aparece uma caixa de didlogo a solicitar a realizacdo de um teste mecdnico. Consultar

"Executar um teste mecdnico", na pdgina 131, para obter instrugdes adicionais.

Se tiver sido adicionado um DML 2000, aparece uma caixa de didlogo a solicitar a
realizagdo de uma leitura de linha de base de fundo (100). Consultar "Compreender a

leitura da linha de base de fundo (100)", na pdgina 132, para obter instrugdes adicionais.
O instrumento DML estard disponivel para utilizagéo com o software do sistema digene HC2.

8. No separador Luminometer Settings, clicar no botdo Luminometer Controls... no painel

Luminometer Actions.
Aparece a caixa de didlogo Luminometer Controls.

A comunicagdo do software do sistema digene HC2 com o instrumento DML é verificada

para assegurar que as definicdes do instrumento DML estdo corretas.
9. Para um DML 3000, selecionar H e 12 nas listas pendentes do painel Functions.
Para um DML 2000, selecionar H e 12 nas listas pendentes do painel Movement.
10.Para um DML 3000, clicar no botdo Read Well no painel Functions.
Para um DML 2000, clicar no botdo Move To no painel Movement.

Se o instrumento DML ndo inicializar, assegurar que as defini¢des do instrumento DML estéo

corretas e verificar as ligacdes entre o computador do sistema HC2 e o instrumento DML.

Se o software do sistema digene HC2 comunicar com o instrumento DML, o instrumento DML

executa o comando. O instrumento DML estd pronto a ser utilizado.
7.8.2 Modificar as definicoes de um instrumento DML

As definicdes de um instrumento DML sdo modificadas utilizando a caixa de didlogo

Luminometer Settings. Dependendo do instrumento DML utilizado, consultar "Utilizar o separador
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Luminometer Settings com um DML 3000", na pdgina 101, ou "Utilizar o separador
Luminometer Settings com um DML 2000", na pdgina 105, para obter instrugcdes adicionais.

1. No separador Luminometer Settings, clicar no botdo Settings... no painel Luminometer

Actions.
Aparece a caixa de didlogo Luminometer Settings.
2. Moadificar os pardmetros do instrumento DML e clicar em OK.

Nota: Apenas o campo de didlogo COM Port: pode ser modificado para o DML 3000. Os
campos de didlogo COM Port: e Iris Factor: podem ser modificados para o DML 2000.

3. Clicar no botdo OK.

A caixa de didlogo Luminometer Settings fecha-se.
7.8.3 Executar um teste mecdnico

Deverd ter sido concluido e validado um teste mecdnico para o instrumento DML selecionado

para que a placa possa ser medida. Durante um teste mecénico, o software do sistema digene
HC2:

® Verifica a ligagdo entre o computador do sistema HC2 e o instrumento DML
® Move o transportador da placa do instrumento DML para a posi¢do inicial

® Abre e fecha a iris do instrumento DML (apenas para o DML 2000)

Durante o teste mecénico, serdo apresentadas mensagens de erro se for detetado um problema.
Para obter informacdes sobre erros que surjam durante o teste mecénico, consultar o manual do

utilizador do instrumento DML aplicavel para obter informagdes adicionais.

Poderd ser solicitado um teste mecénico quando um utilizador inicia sessdo no software do
sistema digene HC2 se a caixa Perform mechanical test on startup estiver marcada no separador

Luminometer Settings. Consultar "Utilizar o separador Luminometer Settings ", na pdgina 100,

para obter informagdes adicionais.

Poderd ser executado um teste mecénico em qualquer altura utilizando o botdo Perform
Mechanical Test no separador Luminometer Settings. Consultar "Utilizar o separador Luminometer

Settings ", na pagina 100, para obter informages adicionais.

Se a caixa Display mechanical test report after completion (Exibir relatério do teste mecénico
apds conclus@o) estiver marcada no separador Luminometer Settings, o janela QIAGEN Report

Viewer apresenta o relatério do teste mecdnico depois deste estar concluido. Aparece a janela
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QIAGEN Report Viewer. Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na pdgina 111,

para obter instrucdes adicionais.

7.8.4 Compreender a leitura da linha de base de fundo (100)

A leitura da linha de base de fundo (100) aplica-se apenas ao DML 2000. A leitura da linha de
base de fundo (100) consiste numa série de cem medi¢des cuja média é calculada. As medigdes
minima, mdxima e média sdo reportadas e armazenadas. Sempre que é medida uma nova

leitura da linha de base de fundo (100), os dados do fundo da placa (10) sdo apagados.

As leituras da linha de base (100) séo realizadas para definir os parédmetros de desvio do fundo.
O méximo do fundo é determinado adicionando o pardmetro de desvio do fundo & média das
leituras da linha de base (100); o minimo do fundo é determinado subtraindo o parémetro de
desvio do fundo da média das leituras da linha de base de fundo (100). O parémetro de desvio
do fundo pode ser modificado pelo utilizador; os parémetro de méximo do fundo e de minimo

do fundo s@o automaticamente calculados com base no pardmetro de desvio do fundo.
Recomendagdio: N&o exceder 20 para o parédmetro de desvio do fundo.

Os parémetros méximo e minimo do fundo sdo apresentados no painel Background Offset no
separador Luminometer Settings. O resultado e a data da leitura da linha de base de fundo
(100) mais recente sGo apresentados no painel Background Baseline (Linha de base e fundo) no
separador Luminometer Settings. Consultar "Utilizar o separador Luminometer Settings com um

DML 2000", na pdgina 105, para obter instrugdes adicionais.

Os pardmetros de desvio do fundo determinam se a leitura do fundo da placa (10} cumpre a
especificagdo. Consultar "Compreender a leitura do fundo da placa (10)", na pdgina 134, para

obter informacdes adicionais.
7.8.5 Efetuar a leitura da linha de base de fundo (100)

Efetuar uma leitura da linha de base de fundo (100) do DML 2000 antes de utilizar o instrumento

pela primeira vez.
Nota: Deverd ter sido executado um teste mecdnico antes de poder ocorrer uma leitura da linha
de base de fundo (100). Consultar "Executar um teste mec@nico", na pdgina 131, para obter

instrucdes adicionais.

1. No separador Luminometer Settings, clicar no botdo Set Background Baseline (100).
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Depois de concluidas todas as medi¢des do fundo, aparece a janela QIAGEN Report Viewer
com o relatério da linha de base de fundo (100). Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report

Viewer ", na pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

2. Assegurar que a medigdo média do fundo é de 80-500 URL e que a diferenca entre as

medicdes de minimo e mdximo ndo excedem 20 URL.

Se ndo forem cumpridos os pardmetros especificados, contactar a assisténcia técnica da
QIAGEN.

7.8.6 Definir a frequéncia dos avisos da leitura da linha de base de fundo (100)

Serd apresentado um aviso de leitura da linha de base de fundo (100) se for atingido o limite da
frequéncia. Recomenda-se que seja realizada uma leitura da linha de base de fundo (100)

quando aparecer o aviso, mas é opcional.

As defini¢des disponiveis para a leitura da linha de base de fundo (100) sao:

e 3 months (3 meses)
® Biannual (Bianual)

® Every X plates measured (Cada X placas medidas)

A predefini¢do é Biannual.

O aviso de cada X placas medidas apenas é restaurado depois de ser apresentado. Realizar
uma leitura da linha de base de fundo (100) n&o restaura a frequéncia do aviso. Por exemplo, se
a definigdo for especificada para apresentar um aviso apés a medigdo a cada 50 placas e for
realizada uma leitura da linha de base de fundo (100) apéds cada 45 placas, o aviso para
realizar uma leitura da linha de base de fundo (100) ird aparecer apés a medigdo de mais 5

placas.

1. No separador Luminometer Settings, clicar no botdo Background Baseline Reminder

Frequency... no painel Luminometer Actions.

Aparece a caixa de didlogo Baseline Background Frequency.
2. Selecionar o botdo de opgdo aplicével no painel Reminder Frequency.
3. Clicar em OK.

O software do sistema digene HC2 regressa ao separador Luminometer Settings.
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7.8.7 Compreender a leitura do fundo da placa (10)

A leitura do fundo da placa (10) aplica-se apenas ao DML 2000. A leitura do fundo da placa
(10) é uma série de dez medicdes que é realizada imediatamente antes da medicdo da placa de
captura. E calculada a média dos resultados da leitura e comparada com os parémetros
apresentados no separador Luminometer Settings. Para obter informagdes sobre como determinar
os pardmetros, consultar "Compreender a leitura da linha de base de fundo (100)", na pdgina

132, para obter instrugdes adicionais.

Existem dois resultados possiveis para a leitura do fundo da placa (10):

® Se a leitura do fundo da placa (10) cumprir a especificacdo, a média de URL da leitura do
fundo da placa (10) é subtraida de todos os resultados de URL seguintes da medi¢do da
placa. Os valores de URL médios, méximos e minimos das dez medicdes sdo guardados na

base de dados de tendéncias.

® Se a URL do fundo da placa (10) ndo cumprir a especificacdo, o software do sistema digene
HC2 apresenta uma mensagem indicando que o fundo da placa (10) néo cumpre a
especificacdo. A medicdo da placa pode continuar ou ser cancelada. Se a medigdo da
placa for continuada, a média de URL da leitura do fundo da placa (10) é subtraida de todos
os resultados de URL seguintes da medicdo da placa. E apresentada uma declaracdo de que
o fundo da placa (10) ndo cumpre a especificacdo no relatério do ensaio. Consultar "Erros
do fundo da placa”, na pdgina 242, para obter instrugdes adicionais sobre a resolugdo de

problemas relativos ao fundo da placa.
7.8.8 Controlar o instrumento DML manualmente

O instrumento DML pode ser manualmente controlado para determinar se o instrumento estd a
funcionar corretamente. O instrumento DML é controlado utilizando a caixa de didlogo
Luminometer Controls. Dependendo do tipo de instrumento DML, consultar "Utilizar a caixa de
didlogo Luminometer Controls com um DML 3000", na pdgina 103, ou "Utilizar a caixa de
didlogo Luminometer Controls com um DML 2000", na pdgina 108, para obter instrucdes

adicionais.

Se o DML 3000 néo estiver ativado ou ndo estiver ligado ao computador do sistema HC2,
aparece uma caixa de didlogo a indicar a ocorréncia de um erro durante a inicializacdo do

instrumento DML.
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7.8.9 Eliminar um instrumento DML

1. No separador Luminometer Settings, selecionar o nimero de série do instrumento DML

aplicével na lista pendente no painel Luminometer Selection.
2. Clicar no botdo Remove Luminometer.

Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo do instrumento DML.
3. Selecionar a resposta aplicdvel para confirmar a eliminagdo do instrumento DML.

A caixa de didlogo fecha-se e o nimero de série do instrumento DML é eliminado da lista

pendente Luminometer Selection.
7.9 Compreender protocolos de ensaio

O sistema digene HC2 utiliza protocolos de ensaio para manter pardmetros e definicdes
especificos, com base nos quais as amostras sdo medidas, analisadas e validadas. E importante
utilizarse o protocolo de ensaio aplicével & configuracdo do sistema digene HC2, utilizagdo
prevista do feste e requisitos do laboratério. Os protocolos de ensaio validados e fornecidos pela
QIAGEN séo protocolos de ensaio "IVD".

Os protocolos de ensaio IVD possuem grande parte dos pardmetros do protocolo de ensaio
bloqueados. Os relatérios para os protocolos de ensaio IVD terdo um IVD ao lado do logétipo
QIAGEN. As opg¢des que ndo podem ser modificadas para um protocolo de ensaio IVD estdo

desativadas.

A ID do protocolo de ensaio consiste num indentificador Gnico para um protocolo de ensaio. A
ID do protocolo de ensaio indica a utilizagdo prevista do mesmo. Se for executado um teste
digene HC2 DNA utilizando um RCS, assegurar que é selecionado a ID do protocolo de ensaio
que inclui RCS. Em caso de dividas relativamente a qual dos protocolos de ensaio utilizar,

contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.

Os dois tipos de protocolos de ensaio sdo ndo consensual e consensual. Um protocolo de ensaio
ndo consensual ndo possui uma zona de repeficdo de teste e todos os resultados sdo
apresentados com um estado de final. Um protocolo de ensaio consensual tem sempre testes
constituintes e possui uma zona de repeticdo de feste com um algoritmo de repeticdo de teste

que é automaticamente registado, conforme necessdrio, no software do sistema digene HC2.
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7.9.1 Visualizar as informagdes do protocolo de ensaio

Para além das instrucdes descritas abaixo, as informagdes do protocolo de ensaio também

podem ser visualizadas a partir da janela Create/Edit Layout, clicando no botdo View Assay
Protocol... .

No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo View... aplicavel.

Aparece a caixa de didlogo View IVD Assay Protocol, mostrando as defini¢des para o

protocolo de ensaio selecionado.

Nota: As informagdes apresentadas ndo podem ser modificadas. Para modificar o protocolo
de ensaio, consultar "Modificar protocolos de ensaio", na pagina 137, para obter instrugdes

adicionais.

. Clicar nos vérios separadores para visualizar as defini¢ées atuais.

Consultar "Utilizar a caixa de didlogo View IVD Assay Protocol ", na pdgina 65, para obter

instrucdes adicionais.

. Clicar no botdo Close.

A caixa de didlogo View IVD Assay Protocol fecha-se.

7.9.2  Imprimir e guardar informagdes de protocolos de ensaio

w

N oo 0 A~

No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo View... aplicavel.

Aparece a caixa de didlogo View IVD Assay Protocol, mostrando as definicdes para o

protocolo selecionado.

Nota: As informagdes apresentadas ndo podem ser modificadas. Para modificar o protocolo
de ensaio, consultar "Modificar protocolos de ensaio", na pagina 137, para obter instrugdes

adicionais.

. Abrir o programa Paint do Windows.

Abrir o software do sistema digene HC2 como janela principal e premir simultaneamente Alt

e Print Screen no teclado para fazer uma captura de ecra.

Colar a imagem no programa Paint do Windows.

Imprimir ou guardar a imagem utilizando o programa Paint do Windows.
Fechar o programa Paint do Windows.

No software do sistema digene HC2, clicar em Close para regressar ao separador Assay

Protocols.
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7.10 Modificar protocolos de ensaio

Os parémetros de um protocolo de ensaio sGo modificados utilizando a caixa de didlogo Edit
IVD Assay Protocol. A maior parte dos pardmetros de um protocolo de ensaio IVD ndo podem
ser modificados e estardo desativados. Além disso, os parémetros ndo podem ser modificados
com base no nivel de acesso. O Gnico parédmetro que pode ser modificado para um protocolo de
ensaio IVD é modificar o tipo de amostra predefinido. Consultar "Alterar o tipo de amostra

predefinido de um protocolo de ensaio", na pdgina 140, para obter instrucdes adicionais.

E possivel gerir os controlos de qualidade, clicando no botdo Quality Control na caixa de
didlogo Edit IVD Assay Protocol. Aparece a caixa de didlogo Quality Control List. Consultar

"Gerir controlos de qualidade", na pdgina 163, para obter instrucdes adicionais.
7.11 Eliminar um protocolo de ensaio

E possivel eliminar protocolos de ensaio do software do sistema digene HC2. Se um protocolo de
ensaio estiver associado a quaisquer amostras, incluindo amostras com um estado de néo

atribuida, o protocolo de ensaio ndo poderd ser eliminado.

Apenas os utilizadores com nivel de acesso de supervisor podem realizar o seguinte

procedimento para protocolos de ensaio [VD.

1. No separador Assay Protocols, selecionar a ID do protocolo a eliminar no painel IVD Assay

Protocols .
2. Clicar no botdo Delete no painel aplicavel.

Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo.
3. Clicar no botdo aplicavel para eliminar o protocolo de ensaio.

Nota: Se um protocolo de ensaio do sistema digene HC2 for eliminado, o mesmo é retido no
diretério da biblioteca de protocolos de ensaio e pode ser restaurado. Consultar "Restaurar
os protocolos de ensaio do sistema digene HC2", na pdgina 138, para obter instrucdes

adicionais.
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7.12 Restaurar os protocolos de ensaio do sistema digene HC2

Se um protocolo de ensaio do sistema digene HC2 for inadvertidamente eliminado, instalar o
protocolo de ensaio do sistema digene HC2 a partir da biblioteca de protocolos de ensaio

utilizando o procedimento que se segue.

Esta funcdo sé estd disponivel para utilizadores com nivel de acesso de supervisor.

CUIDADO  Perda de dados
: Efetuar sempre um arquivo antes de instalar, restaurar ou atualizar o software

do sistema digene HC2 ou os protocolos de ensaio do sistema digene HC2.

Os dados poderdo ser permanentemente perdidos se n&o for efetuado um

arquivo.

1. Efetuar um arquivo dos dados. Consultar "Criar um arquivo", na pdgina 229, para obter

instrucdes adicionais.
2. No separador Utilities/Settings, clicar no botdo Install Assay Protocols... .

Aparece a caixa de didlogo Select Path com C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System
Software\Protocol Library na caixa de didlogo Select path for imported assay protocols

(Selecionar caminho para protocolos de ensaio importados).
3. Clicar em OK.
Aparece a caixa de didlogo Install Assay Protocols.

4. Selecionar os protocolos de ensaio aplicdveis a instalar ou clicar Select All (Selecionar tudo)

para selecionar a lista completa dos protocolos de ensaio.

5. Marcar ou desmarcar a caixa Install related Quality Control: (Instalar controlo de qualidade

relacionado), conforme aplicavel.
6. Clicar em Install (Instalar).

O software do sistema digene HC2 instalar o protocolo de ensaio selecionado e fecha a

caixa de didlogo Install Assay Protocols.
7.13 Compreender amostras

A cada amostra é atribuido um identificador Gnico denominado ID da amostra. Uma ID da
amostra deve ser Unica na lista de amostras de um protocolo de ensaio. As IDs das amostras ndo

podem exceder 30 caracteres e t&m de ser compostas por caracteres alfanuméricos e o caracter
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de sublinhado assim como hifens e espagos que ndo se encontrem no inicio nem no fim. Uma ID

da amostra ndo pode comegar com um espago nem com um hifen.

Depois de uma ID da amostra ter sido arquivada, o mesmo identificador Gnico pode ser

novamente utilizado como uma ID da amostra.

As IDs das amostras sdo criadas utilizando um dos seguintes métodos:

® Introduzidas manualmente utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens
e Etiquetas de cédigo de barras lidas utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens
® Importadas como parte de um pedido de consulta a partir do LIS

® Importadas a partir de um ficheiro de texto externo

e Importadas a partir de um ficheiro de saida originado a partir de um instrumento pré-analitico

7.13.1 Compreender tipos de amostra

Um tipo de amostra é criado em associacdo com um protocolo de ensaio. Uma ID do tipo de
amostra deve ser Unica para o protocolo de ensaio associado; no entanto, diferentes protocolos
de ensaio podem ter a mesma ID do tipo de amostra. Por exemplo, ambos os protocolos de
ensaio High Risk HPV (HPV de alto risco) e Low Risk HPV (HPV de baixo risco) possuem IDs dos
tipos de amostra de STM. Cada protocolo de ensaio tem de ter, pelo menos, um tipo de amostra.
E possivel encontrar as informacdes para um tipo de amostra na caixa de didlogo View IVD
Assay Protocol. Consultar "Utilizar a caixa de didlogo View IVD Assay Protocol ", na pégina 65,

para obter informacdes adicionais.

Cada tipo de amostra tem um fator de correcdo. O fator de correcdo é multiplicado pelo VC
(valor de corte) do ensaio para normalizar o tipo de amostra, conforme aplicavel. Uma corregdo

do fator de 1.000 ndo normaliza o tipo de amostra.

Cada tipo de amostra terd valores de corte primérios, secunddrios e tercidrios para resultados
negativos e positivos. O primdrio, secunddrio e fercidrio referem-se ao nimero de testes
executados para a amostra. No primeiro teste da amostra, é aplicado o fator de valor de corte
primdrio; no segundo feste da amostra, é aplicado o fator de valor de corte secundério; no

terceiro teste da amostra, é aplicado o fator de valor de corte tercidrio.

Para protocolos de ensaio consensuais, o tipo de amostra inclui um cabegalho de coluna Results
Final que define se o tipo de amostra possui um algoritmo de repeticdo do teste. Se Yes estiver
na coluna Results Final, todos os resultados s&o finais baseados no primeiro teste da amostra e

fator de valor de corte primdrio. Se No estiver na coluna Results Final, poderd ser criada uma
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zona de repeticdo de teste, apresentando uma diferenca entre os fatores de valor de corte
negativo e positivo. As amostras com um resultado na zona de repeticdo de teste serd atribuido
um estado de preliminar. Por exemplo, se o fator de valor de corte primério negativo for 1.00 e o
fator de valor de corte primdrio positivo for 2.50, a zona de repeticdo de teste serd de 1,00 a
2,49. As amostras com resultados de feste na zona de repeticdo de teste serd atribuido um
estado de preliminar e serd necessério repetir o teste. Consultar "Compreender o algoritmo de

repetico de teste", na pdgina 141, para obter informacdes adicionais.

Os protocolos de ensaio ndo consensuais ndo terdo o cabecalho de coluna Results Final. Os
requisitos para repeticdo de teste de amostras associadas com um protocolo de ensaio néo

consensual sdo definidos no separador Validation and Evaluation.
7.13.2 Alterar o tipo de amostra predefinido de um protocolo de ensaio

Os protocolos de ensaio podem ter vdrios tipos de amostras, mas é definido apenas um tipo de
amostra como o tipo de amostra predefinido. O tipo de amostra predefinido é determinado

como um dos parémetros do protocolo de ensaio.

Importante: O tipo de amostra predefinido do protocolo de ensaio é aplicado & amostra, se for
copiada uma amostra néo ligada para um protocolo de ensaio ou se a amostra for importada a

partir de um pedido do LIS.

Nota: Alterar o tipo de amostra predefinido do protocolo de ensaio ndo ird alterar o tipo de

amostra de amostras anteriormente associadas com um protocolo de ensaio.

1. No separador Assay Protocols, selecionar a ID do protocolo de ensaio aplicavel no painel

IVD Assay Protocols e clicar no botdo Edit... aplicével.

Aparece uma caixa de didlogo com uma notificagdo de que as alteragdes ao protocolo de

ensaio ndo serdo aplicadas &s placas atualmente associadas ao protocolo de ensaio.
2. Clicar em OK.

Aparece a caixa de didlogo Edit IVD Assay Protocol.
3. Clicar no separador Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output.

4. No painel Specimen Types e utilizando o botdo esquerdo do rato, marcar a caixa ao lado do

tipo de amostra aplicavel na lista para definir o tipo de amostra como predefinido.

Importante: Assegurar que é utilizado o botdo esquerdo do rato para selecionar o tipo de
amostra predefinido. Se for utilizado o botdo direito do rato, podem ser marcadas vérias

caixas e ndo serd evidente qual o tipo de amostra predefinido.

5. Clicar em OK.
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7.13.3 Compreender o estado da amostra
Uma amostra possui sempre um estado no software do sistema digene HC2.

A tabela que se segure descreve os possiveis estados para uma amostra.

Estado da amostra Descricdo

Nao ligada Uma amostra néo ligada néo estd associada a um protocolo
de ensaio e ndo pode ser testada até que seja associada a
um protocolo de ensaio e uma placa. As amostras ndo
ligadas estdo listadas no painel Specimens not bound to an
assay protocol no separador Assay Protocols.

Nao atribuida Uma amostra néo atribuida estd associada a um protocolo
de ensaio, mas ndo pode ser testada até que seja associada
a uma placa. As amostras ndo atribuidas estdo listadas na
janela Specimen List de um protocolo de ensaio.

Nao medida Uma amostra ndo medida estd associada a um protocolo de
ensaio e a uma placa ndo medida.

Medida Uma amostra medida estd associada a uma placa medida.

7.13.4 Compreender o algoritmo de repeticdo de teste

Um protocolo de ensaio consensual tem sempre testes constituintes e possui uma zona de
repeticGo de feste com um algoritmo de repeticdo de teste que é automaticamente registado,
conforme necessdrio, no software do sistema digene HC2. O resultado de um protocolo de
ensaio consensual é definido como ndo derivado ou derivado. Os resultados de protocolos de
ensaio consensuais ndo derivados ndo necessitaram de repeticdo do teste, o que significa que o
resultado final foi obtido a partir do teste constituinte inicial e o algoritmo de repeticdo de teste
ndo é necessdrio. Todos os resultados de um protocolo de ensaio consensual ndo derivados sdo

apresentados com um estado de final.

Os resultados de protocolos de ensaio consensuais derivados requerem repeticéo do teste, o que
significa que o algoritmo de repeticdo de teste é necessdrio e que a amostra foi registada para
um resultado final no software do sistema digene HC2. Poderdo ser necessdrio dois testes

constituintes adicionais para se obter um resultado final. Até se obter um resultado final, o
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software do sistema digene HC2 atribui ao resultado do teste constituinte individual um estado de

preliminar.

O algoritmo de repeticdo de teste é totalmente automatizado para os protocolos de ensaio do
sistema digene HC2. Os fatores de valor de corte, estados de resultados de testes preliminar ou
final ou resultados finais sGo determinados de acordo com o protocolo de ensaio do sistema

digene HC2 e tipo de amostra.

A placa de captura medida que contém uma amostra que requer testes adicionais tem de ser
aceite antes de a amostra poder ser associada a uma nova placa de hibridagcdo. Quando uma
placa de captura que contém uma amostra que requer testes adicionais é aceite, o software do

sistema digene HC2 automaticamente:

e Adiciona a amostra & lista de amostras néo atribuidas para o protocolo de ensaio aplicével

e Atribui um 1 ou 2 no cabegalho da coluna Retest ID (ID para repeticéo do teste) nas janelas
Create/Edit Layout e Specimen List. Um 1 indica a primeira repetigdo de teste da amostra e

um 2 indica a segunda repeticdo de teste da amostra

® Associa o fator de valor de corte aplicével

A amostra para repeticdo de teste automaticamente gerada pode depois se adicionada a uma
nova placa de hibridagdo para repeticdo de teste. Se a placa de hibridagdo for criada a partir
do ficheiro de saida de um instrumento pré-analitico, a ID da amostra do ficheiro de saida tem
de ser idéntica & ID da amostra para repeticdo de teste automaticamente gerada. Se as IDs das
amostras ndo forem idénticas, o software do sistema digene HC2 ndo ird associar os dois

resultados e tratard ambas as amostras como resultados de testes independentes.
7.13.5 Repetir o teste de uma amostra utilizando replicagdes

Se se estiver a proceder & repeticdo do teste de uma amostra, podem ser analisadas duas
amostras do mesmo espécime na mesma placa como replicagdes. Isto permite ao segundo e
terceiro testes serem efetuados em simultdneo e ird dar origem a um resultado final de um ensaio.
Se ambos os resultados das replicagdes forem positivos, entdo ambos os resultados sdo
assinalados com um estado de resultado de final. Do mesmo modo, se ambos os resultados das
replicacdes forem negativos, entdo ambos os resultados sdo assinalados com um estado de

resultado de final.

Se, no entanto, uma amostra for positiva e a outra for negativa, entdo o resultado do protocolo
de ensaio consensual derivado é positivo. O resultado positivo é assinalado com um estado final

e o resultado negativo é assinalado com um estado preliminar.
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7.14 Criar amostras

O método utilizado para criar a amostra ird determinar se o estado da amostra criada é néo

ligada ou néo atribuida.

Para criar uma amostra ndo ligada, aceder & caixa de didlogo New/Edit Specimens, clicando
no botdo New... no painel Specimens not bound to an assay protocol no separador Assay
Protocols.

Para criar uma amostra ndo atribuida, aceder & caixa de didlogo New/Edit Specimens

utilizando uma das seguintes opgdes:

e No separador Plates, clicar no botdo New IVD... para criar uma nova placa ou para
selecionar a ID do protocolo de ensaio aplicavel e clicar no botdo Edit.... Aparece a janela

Create/Edit Layout. Clicar no botdo New Specimens....

® No separador Assay Protocols, selecionar a ID do protocolo de ensaio aplicével na lista e

clicar no botdo Specimens.... Aparece a janela Specimen List. Clicar no botdo New....
7.14.1 Criar uma amostra a partir de um pedido de teste do LIS

O software do sistema digene HC2 pode receber pedidos de teste para testar amostras a partir
do LIS. A comunicacdo bidirecional com o LIS deve ser configurada antes de ser possivel criar
uma amostra no software do sistema digene HC2. Consultar "Gerir as definicdes de exportagdo

de dados", na pégina 125, para obter instrugdes adicionais.

O software do sistema digene HC2 apenas receberd pedidos de teste de amostras juntamente
com as informagdes de doente e protocolos de ensaio associados; ndo é possivel receber um
esquema de placa. A consulta ird incluir pedidos de teste para os 7 dias anteriores. A definicdo

para o modo de consulta possui as seguintes opcdes:
® Manually — clicar no botdo Query no painel Query Status no separador Assay Protocols

® Polling — consulta depois de decorrido um intervalo de tempo

e Scheduled — consulta em até 4 alturas especificadas

Se for configurada a opgdo de consulta ou agendada, a amostra nos pedidos de teste serd
automaticamente preenchida no software do sistema digene HC2. Se for configurada a opgdo
manual, o utilizador tem de clicar no botdo Query no painel Query Status no separador Assay
Protocols para o software do sistema digene HC2 consultar pedidos de teste. Se o software do

sistema digene HC2 estiver configurado para mensagens de consulta ou agendadas, um
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utilizador pode utilizar o botdo Query no painel Query Status no separador Assay Protocols para

enviar manualmente uma mensagem de consulta.

Assim que o pedido de teste for recebido, o software do sistema digene HC2 verifica se a ID da

amostra |G ndo existe no software do sistema digene HC2.

Se a ID da amostra ndo existir, é entdo criada no software do sistema digene HC2 e é atribuido
& amostra um estado de ndo medida, sendo associada ao tipo de amostra predefinido para o

protocolo de ensaio.

Se a ID da amostra existir no software do sistema digene HC2, as informagdes do doente
associado & amostra e contidas no pedido de teste sdo atualizadas. Consultar "Criar um doente

a partir de um pedido de teste do LIS", na pdgina 158, para obter instrucées adicionais.
7.14.2 Criar uma amostra individualmente

1. Clicar no separador Single ID no painel Add specimens (Adicionar amostras).
2. Introduzir a ID da amostra na caixa de didlogo Specimen ID:.
Notas:
® O comprimento mdximo de uma ID da amostra é de 30 caracteres.
® Poderd ser utilizado um leitor de cédigos de barras portdtil para introduzir a ID da

amostra. O leitor de cédigos de barras deverd estar programado para incluir um retorno

para infroducdo continua.

3. Selecionar o tipo de amostra na lista pendente Specimen.

Nota: Esta fungdo ndo estard disponivel caso seja criada uma amostra com um estado de
ndo ligada.
4. Para um protocolo de ensaio ndo consensual, selecionar o tipo de valor de corte a partir da

lista pendente Cutoff Type:.

Nota: A lista pendente Cutoff Type: estard desativada, caso esteja a ser criada uma amostra
com um estado de ndo atribuida para um protocolo de ensaio consensual ou caso esteja a

ser criada uma amostra com um estado de ndo ligada.

5. Clicar no botdo <-- Add.
A amostra serd apresentada na lista. Poderdo ser adicionadas amostras adicionais & lista,
repetindo os passos.

6. Se a caixa de didlogo New/Edit Specimens foi acedida a partir da janela Create/Edit Layout,

selecionar o botdo de opgdo aplicével no painel When OK is pressed, add new specimens
to:.
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Clicar em OK.

Se tiver sido selecionado o botdo de opgdo Specimens list and plate layout, aparece a caixa
de didlogo Replicates. Selecionar o botdo de opc¢do aplicavel correspondente ao nimero

pretendido de replicagdes e clicar em OK.

7.14.3 Criar uma série de amostras

Clicar no separador Series of IDs no painel Add specimens.

Na caixa de didlogo Root:, introduzir o nome de raiz que se encontra no inicio de cada ID
da amostra da série.

Nota: O comprimento méximo de uma ID da amostra é de 30 caracteres. A combinagdo de
nimeros de raiz e sequenciais ndo deve exceder 30 caracteres.

No campo de didlogo Start No.:, introduzir um nimero inicial para a série que serd anexado
d raiz.

No campo de didlogo End No.:, introduzir um nimero final para a série que serd anexado &
raiz.

Notas:

e O nimero final terd de ser maior do que o nimero inicial.

® Se o ndmero iniciar com um zero, o zero é ignorado durante a criagdo da ID da amostra.

Selecionar o tipo de amostra na lista pendente Specimen.

Nota: Esta funcdo ndo estard disponivel caso seja criada uma amostra com um estado de
ndo ligada.

Para um protocolo de ensaio ndo consensual, selecionar o tipo de valor de corte a partir da
lista pendente Cutoff Type:.

Nota: A lista pendente Cutoff Type: estard desativada, caso esteja a ser criada uma amostra
com um estado de ndo atribuida para um protocolo de ensaio consensual ou caso esteja a
ser criada uma amostra com um estado de ndo ligada.

Clicar no botdo <-- Add.

As amostras serdo apresentadas na lista. Poderdo ser adicionadas amostras adicionais &

lista, repetindo os passos.

Se a caixa de didlogo New/Edit Specimens foi acedida a partir da janela Create/Edit Layout,
selecionar o botdo de opgdo aplicdvel no painel When OK is pressed, add new specimens
fo:.

Clicar em OK.
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Se tiver sido selecionado o botdo de opcdo Specimens list and plate layout, aparece a caixa
de diglogo Replicates. Selecionar o botdo de opgdo aplicével correspondente ao nimero

pretendido de replicacdes e clicar em OK.

7.14.4 Criar amostras a partir de um ficheiro de texto

Vérias amostras podem ser importadas a partir de um ficheiro de texto. Ao importar amostras

com um estado de ndo atribuida, o tipo de amostra é o predefinido para o protocolo de ensaio

aplicével e o tipo de valor de corte é primdrio. Consultar "Alterar o tipo de amostra predefinido

de um protocolo de ensaio", na pdgina 140, para obter instrucdes adicionais.

Para além de se usar a caixa de didlogo New/Edit Specimens, é possivel utilizarse o botdo

Import... no painel Specimens not bound to an assay protocol no separador Assay Protocols para

importar amostras ndo ligadas.

Requisitos do ficheiro de texto:

As IDs das amostras ndo podem exceder 30 caracteres e #m de ser compostas por
caracteres alfanuméricos e o caracter de sublinhado assim como hifens e espacos que néo se

encontrem no inicio nem no fim.

Nota: O software do sistema digene HC2 néo ird importar uma ID da amostra com
comprimento superior a 30 caracteres ou que contenha um caracter invdlido; no entanto,
todas as outras IDs das amostras contidas no ficheiro com o nimero correto de caracteres
serdo importadas. Aparece uma caixa de didlogo a solicitar apenas a introdugdo de

caracteres alfanuméricos, caracteres de sublinhado e espacos.

Ao importar um ficheiro *.txt, a codificacdo do ficheiro deve ser Unicode. Ao utilizar o
Notepad (Bloco de notas), a definigdo para a codificagdo é modificada ao guardar,
utilizando a lista pendente Encoding: (Codificagdo:) ao lado do botdo Save. Caso esteja a
ser utilizado o programa Windows Excel®, selecionar Unicode Text (Texto Unicode) (*.txt) na

lista pendente Save as type: (Guardar com o tipo:) ao guardar.

. Criar um ficheiro utilizando um programa de edi¢do de texto, como o Notepad do Windows

ou um programa de folhas de cdlculo como o Windows Excel.

Introduzir uma ID da amostra por linha e premir a tecla Enter no teclado para se deslocar

para a linha seguinte.

. Continuar a intfroduzir as IDs das amostras até a lista ficar completa.

. Guardar o ficheiro com uma extensdo *.txt e formatacdo de texto Unicode®.

Na caixa de didlogo New/Edit specimens, clicar no separador Import IDs e no botdo <-

Import....
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Alternativamente, no separador Assay Protocols do painel Specimens not bound to an assay
protocol, clicar no botdo Import....

Aparece a caixa de didlogo de um diretério.

Utilizando o diretério, localizar o ficheiro a importar e clicar no botdo Open (Abrir).

As amostras serdo apresentadas na lista. Poderdo ser adicionadas amostras adicionais &
lista, repetindo os passos.

Ao adicionar amostras, utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens, acedida a partir
da janela Create/Edit Layout, selecionar o botdo de opgdo aplicavel no painel When OK is
pressed, add new specimens to:.

Clicar em OK.
Se tiver sido selecionado o botdo de opgdo Specimens list and plate layout, aparece a caixa

de didlogo Replicates. Selecionar o botdo de opc¢do aplicavel correspondente ao nimero

pretendido de replicagdes e clicar em OK.

7.14.5 Copiar amostras ndo ligadas para um protocolo de ensaio

As amostras ndo ligadas sdo apresentadas no separador Assay Protocols do painel Specimens

not bound to an assay protocol. E possivel copiar uma amostra néo ligada para um protocolo de

ensaio. Uma amostra ndo ligada ndo possui um tipo de amostra definido. Quando a amostra é

copiada para o protocolo de ensaio, serd definida para o tipo de amostra predefinido, tal como

definem os parémetros do protocolo de ensaio.

1.

No separador Assay Protocols, selecionar uma ID da amostra no painel Specimens not bound

to an assay protocol e clicar no botdo Copy to....
Aparece a caixa de didlogo Select Assay Protocol (Selecionar protocolo de ensaio).

Nota: Copiar vdrias amostras, realcando as IDs das amostras aplicaveis na lista e clicando

no botdo Copy fo....

Selecionar o botdo de opgdo aplicavel no painel Protocol Filter e selecionar a ID do

protocolo de ensaio aplicével.
Clicar em OK.
Clicar na resposta aplicavel, caso apare¢a uma caixa de didlogo.

As amostras selecionadas sdo copiadas para o protocolo de ensaio selecionado e sdo

apresentadas na lista de amostras n&o atribuidas do protocolo de ensaio.
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7.14.6 Copiar amostras de um protocolo de ensaio para outro protocolo de ensaio

E possivel copiar uma amostra de um protocolo de ensaio para outro protocolo de ensaio. Se o
tipo de amostra n&o estiver definido para a amostra ou se o tipo de amostra definido ndo estiver
disponivel para o protocolo de ensaio, a amostra copiada serd definida para o tipo de amostra

predefinido, tal como definem os parémetros do protocolo de ensaio.

1. No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo Specimens....
Aparece a janela Specimen List.

2. Marcar as caixas aplicaveis no painel Filter by Specimen Status para filtrar as amostras

apresentadas.

Consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78, para obter instrugdes adicionais.
3. Selecionar uma ID da amostra na lista e clicar no botao Copy to....

Aparece a caixa de didlogo Select Assay Protocol.

Nota: Copiar vdrias amostras, realcando as IDs das amostras aplicdveis na lista e clicando

no botdo Copy fo....

4. Selecionar o botdo de opgdo aplicével no painel Protocol Filter e selecionar a ID do

protocolo de ensaio aplicdvel.
5. Clicar em OK.
Clicar na resposta aplicavel, caso apareca uma caixa de didlogo.

As amostras selecionadas sdo copiadas para o protocolo de ensaio selecionado e sdo

apresentadas na lista de amostras ndo atribuidas do protocolo de ensaio.

6. Clicar em OK para fechar a janela Specimen List.
7.15 Visualizar informacdes das amostras

E possivel visualizar as informagdes das amostras para um protocolo de ensaio na janela

Specimen List.

1. No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo Specimens....
Aparece a janela Specimen List.

2. Marcar as caixas aplicaveis no painel Filter by Specimen Status para filtrar as amostras

apresentadas.

Consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78, para obter instrugdes adicionais.
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3. Clicar em OK para fechar a janela Specimen List.

7.16 Modificar informacdes das amostras

E possivel modificar as informagdes das amostras, utilizando as caixas de didlogo Edit Specimen,

Edit Multiple Specimens, New/Edit Specimens ou Edit Unbound Specimen. As modificagdes a uma

amostra sdo registadas e visualizaveis no relatério do histérico da amostra. A modificagdo das

informagées da amostra é limitada ao tipo de protocolo de ensaio e estado da amostra.

7.16.1 Modificar uma Unica amostra utilizando a caixa de didlogo Edit Specimen

E possivel aceder & caixa de didlogo Edit Specimen a partir da janela Create/Edit Layout ou da

janela Specimen List. Para aceder & janela Create/Edit Layout, consultar "Utilizar a janela

Create/Edit Layout (Criar/editar esquema)", na pdgina 39, para obter instrugdes adicionais.

Para aceder & janela Specimen List, consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78,

para obter instrucdes adicionais. A tabela que se segue descreve os campos que podem ser

modificados para uma Gnica amostra utilizando a caixa de didlogo Edit Specimen.

Tipo de protocolo de
ensaio

Estado da amostra

Campos que podem ser modificados

Naéo aplicavel

Consensual

Consensual

Consensual

Néo consensual

Néo consensual

Néo ligada

Ndo atribuida ou ndo
medida

Medida

Repetigdo de teste

Ndo atribuida ou ndo
medida

Medida

Patient ID:, Date Collected e Comment:

Specimen ID, Patient ID:, Specimen, Date
Collected ¢ Comment:

Patient ID:, Date Collected eComment:

Patient ID, Date Collected e Comment:

Specimen ID, Patient ID:, Specimen, Date
Collected, Comment: e Quadlitative cutoff

Patient ID:, Date Collected e Comment:

1. Ao aceder & janela Create/Edit Layout, selecionar a célula aplicavel na grelha de esquema

da placa que contém a amostra e clicar no botdo Edit Specimen... no painel Actions on plate.

Ao aceder & janela Specimen List, selecionar a amostra aplicdvel na lista de amostras e clicar

no botdo Edit...; alternativamente, fazer duplo clique numa ID da amostra na lista.
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Aparece a caixa de didlogo Edit Specimen.

2. Na caixa de didlogo Edit Specimen, modificar os pardmetros aplicéveis.

Consultar "Utilizar as caixas de didlogo Edit Specimen e Edit Multiple Specimens (Editar

vérias amostras)", na pdgina 55, para obter instrugdes adicionais.

3. Clicar em OK.

A caixa de didlogo Edit Specimen fecha-se.

Nota: As modificagdes sdo aplicadas a ambas as replicagdes de uma amostra.

7.16.2 Modificar vdrias amostras utilizando a caixa de didlogo Edit Multiple

Specimens .

E possivel aceder & caixa de didlogo Edit Multiple Specimens a partir da janela Specimen List.
Consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78, para obter informagées adicionais. A
tabela que se segue descreve os campos que podem ser modificados para vérias amostras

utilizando a caixa de didlogo Edit Multiple Specimens.

Tipo de protocolo de
ensaio

Estado da amostra

Campos que podem ser modificados

Nao aplicavel

Consensual

Consensual

Consensual

Néo consensual

Ndo consensual

Naéo ligada

Nao atribuida ou ndo
medida

Medida

Repeticdo de teste

Nao atribuida ou ndo
medida

Medida

Comment:

Specimen, Date Collected e Comment:

Patient ID:, Date Collected e Comment:
Date Collected e Comment:

Specimen, Date Collected, Comment: e
Qudlitative cutoff

Date Collected e Comment:

1. No separador Assay Protocols, selecionar a ID do protocolo de ensaio aplicavel no painel

IVD Assay Protocols e clicar no botdo Specimens... aplicével.

Aparece a janela Specimen List.

2. Marcar as caixas aplicaveis no painel Filter by Specimen Status para filtrar a lista de

amostras apresentadas.
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Consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78, para obter instrugdes adicionais.
3. Na lista de amostras, selecionar as amostras a modificar e clicar no botdo Edit....

Aparece a caixa de didlogo Edit Multiple Specimens.
4. Modificar os pardmetros aplicaveis.

Consultar "Utilizar as caixas de didlogo Edit Specimen e Edit Multiple Specimens (Editar

vérias amostras)", na pdgina 55, para obter instrugdes adicionais.
5. Clicar em OK.
A caixa de didlogo Edit Multiple Specimens fecha-se.

6. Clicar em OK para fechar a janela Specimen List.

7.16.3 Modificar uma Gnica amostra ou vdrias amostras utilizando a caixa de didlogo
Edit Unbound Specimen

Utilizando a caixa de didlogo Edit Unbound Specimen para modificar as amostras, é possivel

modificar os campos Patient ID:, Date Collected e Comment:.

1. No separador Assay Protocols, selecionar af(s) ID(s) de amostras aplicdveis no painel

Specimens not bound to an assay protocol e clicar no botdo Edit....
Aparece a caixa de didlogo Edit Unbound Specimen.

2. Modificar os pardmetros aplicéveis.

3. Clicar em OK.

A caixa de didlogo Edit Unbound Specimen fecha-se.

7.16.4 Modificar uma Gnica amostra utilizando a caixa de didlogo New/Edit
Specimens

Aceder & caixa de didlogo New/Edit Specimens a partir da janela Create/Edit Layout ou da
janela Specimen List. Para aceder & janela Create/Edit Layout, consultar "Utilizar a janela
Create/Edit Layout (Criar/editar esquema)", na pdgina 39, para obter instrugdes adicionais.
Para aceder & janela Specimen List, consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78,

para obter instrugdes adicionais.

A tabela que se segue descreve os campos que podem ser modificados para uma Gnica amostra
utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens. Se uma amostra ndo for elegivel para

edigdo utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens, aparece uma mensagem de erro.
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Tipo de protocolo de

ensaio

Estado da amostra

Campos que podem ser modificados

Nao aplicavel

Consensual

Consensual

Consensual

Néo consensual

Néo ligada

Ndo atribuida

Néo medida ou
medida

Repetigdo de teste

Ndo atribuida

Nenhum
Amostra

Nenhum

Nenhum

Specimen e Cutoff Type:

Nao consensual Néo medida ou Nenhum
medida
Consensual ou ndo Invdlida ou imprecisa ~ Nenhum

consensual

1. Clicar no separador Single ID no painel Add specimens.
2. Introduzir a ID da amostra na caixa de didlogo Specimen ID:.
Notas:

® O comprimento mdximo de uma ID da amostra é de 30 caracteres.
® Poderd ser utilizado um leitor de cédigos de barras portdtil para introduzir a ID da
amostra. O leitor de cédigos de barras deverd estar programado para incluir um retorno

para infroducdo continua.

3. Selecionar o tipo de amostra na lista pendente Specimen.

4. Para um protocolo de ensaio ndo consensual, selecionar o tipo de valor de corte a partir da

lista pendente Cutoff Type:.

Nota: A lista pendente Cutoff Type: estard desativada, caso esteja a ser editada uma amostra
com um estado de ndo atribuida para um protocolo de ensaio consensual ou caso esteja a

ser editada uma amostra com um estado de néo ligada.
5. Clicar no botdo <-- Add.

A amostra serd apresentada na lista. Poderdo ser editadas amostras adicionais, repetindo os

passos.

6. Se a caixa de didlogo New/Edit Specimens foi acedida a partir da janela Create/Edit Layout,

selecionar o botdo de op¢do aplicavel no painel When OK is pressed, add new specimens to:.
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7. Clicar em OK.

Se tiver sido selecionado o botdo de opgdo Specimens list and plate layout, aparece a caixa
de didlogo Replicates. Selecionar o botdo de opc¢do aplicavel correspondente ao nimero

pretendido de replicacdes e clicar em OK.

7.16.5 Modificar varias amostras utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens.

Aceder & caixa de didlogo New/Edit Specimens a partir da janela Create/Edit Layout ou da
janela Specimen List. Para aceder & janela Create/Edit Layout, consultar "Utilizar a janela
Create/Edit Layout (Criar/editar esquema)", na pdgina 39, para obter instrugdes adicionais.
Para aceder & janela Specimen List, consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78,

para obter instrugdes adicionais.

A tabela que se segue descreve os campos que podem ser modificados para vdérias amostras
utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens. Se uma amostra néo for elegivel para

edigdo utilizando a caixa de didlogo New/Edit Specimens, aparece uma mensagem de erro.

Tipo de protocolo de Estado da amostra Campos que podem ser modificados
ensaio
Nao aplicavel Néo ligada Nenhum
Consensual Nao atribuida Specimen
Consensual Néo medida ou Nenhum
medida
Consensual Repeticdo de teste Nenhum

Na&o consensual

Néo atribuida

Specimen e Cutoff Type:

Néo consensual Né&o medida ou Nenhum
medida
Consensual ou ndo Invdlida ou imprecisa ~ Nenhum

consensual
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1. Clicar no separador Series of IDs no painel Add specimens.

2. No campo de didlogo Root:, introduzir o nome de raiz que se encontra no inicio de cada ID

da amostra da série.

3. No campo de didlogo Start No.:, introduzir o némero inicial para a série.

4. No campo de didlogo End No.:, introduzir o ndmero final para a série.

5. Selecionar o tipo de amostra na lista pendente Specimen.
Nota: Esta fungdo ndo estard disponivel caso seja editada uma amostra com um estado de
ndo ligada.

6. Para um protocolo de ensaio ndo consensual, selecionar o tipo de valor de corte a partir da
lista pendente Cutoff Type:.

Nota: A lista pendente Cutoff Type: estard desativada, caso esteja a ser editada uma amostra
com um estado de n&o atribuida para um protocolo de ensaio consensual ou caso esteja a

ser editada uma amostra com um estado de ndo ligada.
7. Clicar no botdo <-- Add.

As amostras serdo apresentadas na lista. Poderdo ser editadas amostras adicionais,

repetindo os passos.

Se a caixa de didlogo New/Edit Specimens foi acedida a partir da janela Create/Edit Layout,
selecionar o botdo de opgdo aplicével no painel When OK is pressed, add new specimens
to:.

8. Clicar em OK.

Se tiver sido selecionado o botdo de opgdo Specimens list and plate layout, aparece a caixa
de didlogo Replicates. Selecionar o botdo de opc¢do aplicdvel correspondente ao nimero

pretendido de replicacdes e clicar em OK.
7.17 Imprimir ou guardar uma lista de amostras

1. No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo Specimens....
Aparece a janela Specimen List.

2. Marcar as caixas aplicaveis no painel Filter by Specimen Status para filtrar a lista de

amostras apresentadas.
Consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78, para obter instrugdes adicionais.
3. Clicar no bot&o Print List....

A janela QIAGEN Report Viewer apresenta a lista. Consultar "Utilizar a janela QIAGEN

Report Viewer ", na pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.
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7.17.1 Imprimir uma lista de amostras ndo atribuidas

E possivel imprimir uma lista de amostras n&o atribuidas associadas a um protocolo de ensaio. A
lista pode conter amostras primdrias ndo atribuidas (amostras que ndo foram testadas), amostras
para repeticdo de teste (amostras que requerem testes adicionais para atingir um resultado final)

ou amostras primdrias e para repeticdo de teste.

1. No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD
Assay Protocols e clicar no botdo Worklist Export....

Aparece a caixa de didlogo Worklist Export.

2. Utilizando os campos de didlogo Start Date: e End Date:, introduzir o periodo de tempo
aplicével.

3. Selecionar o botdo de opgdo Primary Only, by entry date (Primdria apenas, por data de
intfrodugdo), Retest Only, by measured date (Repeticdo de teste apenas, por data de medicgéo)
ou Primary and Retest Combined (Primdria e para repeticdo de teste combinadas) para
definir as amostras que podem ser incluidas.

4. Clicar no botdo Print.

A janela QIAGEN Report Viewer apresenta a lista. Consultar a janela "Utilizar a janela
QIAGEN Report Viewer ", na pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.
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7.18 Exportar amostras ndo atribuidas

E possivel exportar amostras néo atribuidas associadas a um protocolo de ensaio para um

*

ficheiro *.xml. O ficheiro exportado pode conter amostras primdrias ndo atribuidas (amostras

que ndo foram testadas), amostras para repeticio de teste (amostras que requerem testes

adicionais para atingir um resultado final) ou amostras primdrias e para repeticdo de teste.

1. No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo Worklist Export....
Aparece a caixa de didlogo Worklist Export.
2. Utilizando os campos de didlogo Start Date: e End Date:, introduzir o periodo de tempo
aplicavel.
3. Selecionar o botdo de opgdo Primary Only, by entry date, Retest Only, by measured date ou
Primary and Retest Combined para definir as amostras que podem ser incluidas no ficheiro.
4. Clicar em OK.
Aparece a caixa de didlogo do diretério Save File As.
5. Utilizando o diretério, navegar até ao local onde o ficheiro serd guardado.
6. Moadificar o nome do ficheiro no campo de didlogo File Name:, conforme aplicével.
Nota: O formato do nome do ficheiro predefinido consiste numa combinagdo do protocolo
de ensaio e do intervalo de datas especificado.
7. Clicar no botdo Save.
O ficheiro é guardado e aparece uma caixa de didlogo que fornece informacées acerca do

nimero de amostras que foram exportadas.

8. Clicar em OK.
7.19 Eliminar amostras

Uma amostra com um estado de ndo ligada, ndo atribuida ou ndo medida pode ser eliminada.
O software do sistema digene HC2 proibe os utilizadores de eliminar amostras com um estado
de medida ou uma amostra que tenha sido criada como parte do algoritmo de repeticdo de

teste.
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7.19.1 Eliminar uma amostra ndo ligada

Eliminar amostras ndo ligadas ndo elimina as amostras que foram criadas utilizando a amostra

ndo ligada.

1. No separador Assay Protocols, realcar a ID da amostra aplicavel no painel Specimens not

bound to an assay protocol e clicar no botdo Delete.

Nota: Eliminar IDs de vdrias amostras, realcando as IDs das amostras aplicveis na lista e

clicando no botdo Delete.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminacdo da(s) amostra(s).
2. Selecionar a resposta aplicdvel para confirmar a eliminagdo da(s) amostra(s).

A caixa de didlogo fecha-se e a amostra é eliminada da lista.
7.19.2 Eliminar uma amostra utilizando a janela Specimen List

1. No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo Specimens....
Aparece a janela Specimen List.

2. Marcar as caixas aplicaveis no painel Filter by Specimen Status para filtrar a lista de

amostras apresentadas.
Consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78, para obter instrugdes adicionais.
3. Na lista de amostras, selecionar a ID da amostra a eliminar e clicar no botdo Delete.

Nota: Eliminar vérias amostras, realgando as IDs das amostras aplicéveis na lista e clicando

no botdo Delete.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo da(s) amostrals).

4. Na caixa de didlogo que aparece, selecionar a resposta aplicdvel para confirmar a

eliminacdo da(s) amostra(s).
Aparece a caixa de didlogo Delete Specimen? (Eliminar amostra?).
5. Introduzir um comentdrio opcional e clicar em OK.

Nota: O comentdrio e todas as informagdes relativas & amostra sdo eliminados e néo é

possivel recuperd-los nem visualizé-los.
A caixa de didlogo fecha-se e a amostra é eliminada da lista.

6. Clicar em OK para fechar a janela Specimen List.
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7.19.3 Eliminar uma amostra utilizando a janela Create/Edit Layout

Para aceder & janela Create/Edit Layout, consultar "Utilizar o janela Create/Edit Layout

(Criar/editar esquema)", na pégina 39, para obter instrugdes adicionais.

1. Na janela Create/Edit Layout, selecionar a ID da amostra aplicével no painel Unassigned

specimens.

Nota: Eliminar vdrias amostras, realcando as IDs das amostras aplicdveis na lista.
2. Clicar no botdo Delete.

Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo da(s) amostrals).
3. Clicar na resposta aplicavel para confirmar a eliminagéo da(s) amostra(s).

A caixa de didlogo fecha-se e a amostra é eliminada da lista.

4. Clicar no botdo Save para fechar a janela Create/Edit Layout.
7.20 Gerir doentes

As informacdes do doente sdo mantidas de acordo com a ID do doente. Os resultados do doente
sdo utilizados para relatérios de tendéncias, conforme aplicdvel. O nimero de comentdrios
associado a uma ID do doente ¢ ilimitado, sendo os comentdrios guardados por datas. Os
doentes sdo geridos no separador Patients. Consultar "Utilizar o separador Patients (Doentes)",

na pdgina 84, para obter informagdes adicionais.
7.20.1 Criar um doente a partir de um pedido de teste do LIS

O software do sistema digene HC2 pode receber pedidos de teste para testar amostras a partir
do LIS. As informagdes do doente podem ser transmitidas como parte do pedido de teste e as
informagées do doente serdo associadas & ID da amostra. As informagées do doente ndo podem
ser transmitidas independentemente de uma amostra. Consultar "Criar uma amostra a partir de

um pedido de feste do LIS", na pagina 143, para obter informagdes adicionais.

Se um doente estiver associado a uma amostra a partir do pedido de teste, o software do
sistema digene HC2 verifica se a ID do doente j4 ndo existe no software do sistema digene HC2.
Se o doente existir, as informacées enviadas no pedido de teste substituem quaisquer
informacdes atuais associadas ao doente, & excecdo da ID do doente. Se ndo for incluido um
campo no pedido de feste, as informacées associadas ao doente ndo sdo alteradas; se algum

dos campos incluir 2 aspas curvas (“”), as informagdes associadas ao doente sdo eliminadas.
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Se o doente ndo existir, é criado um novo doente no software do sistema digene HC2 com as

informagdes enviadas no pedido de teste.

Assim que as informagdes do doente forem atualizadas ou criadas, o doente é automaticamente

associado & amostra aplicavel contida no pedido de teste.
7.20.2 Criar um doente

1. No separador Patients, clicar no botdo New....
Aparece a caixa de didlogo Patient ID Entry.

2. Introduzir a ID do doente na caixa de diglogo Enter new Patient ID: (Introduzir nova ID do

doente) e clicar em OK.
Nota: O comprimento mdximo permitido para a ID do doente é de 20 caracteres.
Aparece a caixa de didlogo Edit Patient.

3. Introduzir as informacdes aplicveis para os parémetros nos campos de didlogo.

Nota: O comprimento mdximo permitido para os campos de didlogo First name:, Last name:
e Physician Name (Nome do médico) é de 20 caracteres. O comprimento méximo permitido

para o campo de didlogo Medications: (Medicamentos) é de 100 caracteres.
4. Clicar em OK.

A caixa de didlogo Edit Patient fecha-se e a ID do doente é apresentada na lista no

separador Patients.
7.20.3 Visualizar informacdes do doente

A caixa de didlogo Specimens acedida no separador Patients permite a um utilizador ver as
amostras associadas a um doente. Para visualizar as informacdes do doente, clicar no botdo
Specimens..., visualizar as informagdes e clicar em OK para fechar a caixa de didlogo

Specimens.
7.20.4 Modificar informacdes do doente

1. No separador Patients, selecionar a ID do doente aplicével na lista e clicar no botdo Edit....
Aparece a caixa de didlogo Edit Patient.

2. Moadificar os pardmetros aplicéveis nos campos de didlogo.

3. Clicar em OK.

A caixa de didlogo Edit Patient fecha-se e as informagdes do doente sdo atualizadas.
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7.20.5 Criar um comentdrio sobre o doente

1. No separador Patients, selecionar a ID do doente aplicével na lista e clicar no botdo

Comments....
Aparece a caixa de didlogo Patient Comments.
2. Clicar no botdo New....
Aparece a caixa de didlogo Edit Patient Comment (Editar comentdrios sobre o doente).
3. No campo de didlogo Date: (Data:), introduzir a data aplicdvel para o comentdrio.
4. No campo de diglogo Comment:, introduzir o comentdrio.
Nota: O comprimento do comentdrio ndo deve exceder os 100 caracteres.
5. Clicar em OK.

A caixa de didlogo Edit Patient Comment fecha-se e a ID do doente é apresentada na lista da

caixa de didlogo Patient Comment.
6. Clicar no botdo Close.

A caixa de didlogo Patient Comments fecha-se.
7.20.6 Modificar um comentdrio sobre o doente

1. No separador Patients, selecionar a ID do doente aplicével na lista e clicar no botdo

Comments....
Aparece a caixa de didlogo Patient Comments.
2. Selecionar a data aplicével do comentério na lista e clicar no botdo Edit....
Aparece a caixa de didlogo Edit Patient Comment.
3. Moadificar os pardmetros do comentdrio.
Nota: O comprimento do comentdrio ndo deve exceder os 100 caracteres.
4. Clicar em OK.

A caixa de didlogo Edit Patient Comment fecha-se e o comentdrio ¢ atualizado na lista da

caixa de didlogo Patient Comments.
5. Clicar no botdo Close.

A caixa de didlogo Patient Comments fecha-se.
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7.20.7 Eliminar um comentdrio sobre o doente

1. No separador Patients, selecionar a ID do doente aplicével na lista e clicar no botdo

Comments....
Aparece a caixa de didlogo Patient Comments.
2. Selecionar a data aplicavel do comentdrio na lista e clicar no botdo Delete.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo do comentdrio.
3. Clicar em Yes.

A caixa de didlogo fecha-se e o comentdrio é eliminado da lista de comentérios na caixa de

didlogo Patient Comment.
4. Clicar no botdo Close.

A caixa de didlogo Patient Comments fecha-se.
7.20.8 Eliminar uma ID do doente

A eliminagdo de uma ID do doente ndo afeta os resultados de quaisquer amostras associadas &
ID do doente.

1. No separador Patients, selecionar a ID do doente aplicavel na lista e clicar no botdo Delete.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo do comentdrio.
2. Clicar em Yes.

A caixa de didlogo fecha-se e a ID do doente é eliminada da lista no separador Patients.

7.21 Gerir lotes do kit

Cada kit de teste possui um nimero de lote com um Unico identificador que permite a
rastreabilidade do kit de teste. Um lote do kit e o prazo de validade devem estar associados a

uma placa para que a medicdo possa ocorrer.

O software do sistema digene HC2 ird apresentar uma caixa de didlogo de aviso, caso o lote do
kit tenha expirado. Aparece uma caixa de didlogo de aviso quando é adicionado um lote do kit
4 placa, caso o lote do kit esteja a 2 dias de expirar. Embora possa ser apresentado um aviso, o

utilizador pode escolher medir uma placa com um lote de kit expirado.
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Os lotes do kit sGo geridos utilizando a caixa de didlogo Kit Lot Number Entry. E possivel aceder

d caixa de didlogo Kit Lot Number Entry utilizando os seguintes métodos:
e Selecionar a ID de um protocolo de ensaio no painel IVD Assay Protocols no separador
Assay Protocols e clicar no botdo Kit Lots....

e Utilizar a caixa de didlogo Header Information que aparece quando é associado um
protocolo de ensaio & placa e clicar no botdo Kit Lots.... Para aceder & caixa de didlogo
Header Information, consultar "Utilizar a caixa de didlogo Header Information (Informagdes

do cabecalho)", na pégina 47, para obter instrugdes adicionais.
7.21.1 Criar um lote de kit

1. Na caixa de didlogo Kit Lot Number Entry, clicar no botdo New....
Aparece a caixa de didlogo Create Kit Lot (Criar lote de kit).
2. Introduzir o ndmero do lote de kit para o novo kit no campo de didlogo Kit Lot Number:.
Nota: O comprimento méximo para o campo de didlogo Kit Lot Number: é de 10 caracteres.
3. Introduzir o prazo de validade para o novo kit no campo de didlogo Expiration Date:.

Nota: O formato da caixa de didlogo Expiration Date ¢ MM/DD/AAAA. O software do
sistema digene HC2 define o prazo de validade de um lote de kit para as 00:00 (12:00

a.m.) do dia seguinte ao da introducdo da data. Por exemplo, um lote do kit com um prazo
de validade até 29/3/2007 expirard as 00:00 (24:00) do dia 30/3/2007.

4. Clicar em OK.
O novo lote do kit aparece na lista.

5. Clicar no botdo Close.
7.21.2 Modificar os parédmetros do lote do kit

Uma vez criadas, as informagdes de um lote do kit ndo podem ser modificadas. Para modificar
os parémetros de um lote do kit, eliminar o lote do kit e adicionar o lote do kit aos pardmetros

corretfos.
7.21.3 Eliminar um lote

Eliminar um lote do kit remove o nimero do lote do kit da lista dos lotes do kit associados a um
protocolo de ensaio. Uma vez eliminado, o lote do kit ndo pode ser adicionado a uma placa; no
entanto, as placas anteriormente criadas que contém o ndmero do lote do kit eliminado ndo séo

afetadas. O ndmero do lote do kit eliminado permanece como parte das informagdes da placa.
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Para remover um lote do kit eliminado da placa anteriormente criada, clicar no botdo Edit
Header... na janela Create/Edit Layout e utilizar a lista pendente Kit Lot Number: para selecionar
um lote do kit diferente. Consultar "Utilizar a caixa de didlogo Header Information (Informagdes

do cabecalho)", na pdgina 47, para obter instrugdes adicionais.

1. Na caixa de didlogo Kit Lot Number Entry, selecionar o nimero do lote do kit a eliminar e

clicar no botdo Delete.

Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo do lote do kit.
2. Clicar na resposta aplicdvel para confirmar a eliminagéo do lote do kit.

A caixa de didlogo fecha-se e o lote do kit é eliminado da lista.

3. Clicar no botdo Close.
7.21.4 Imprimir ou guardar informagdes do lote do kit

Na caixa de diglogo Kit Lot Number Entry, clicar no botdo Print List.... Aparece a janela
QIAGEN Report Viewer. Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na pdgina 111,

para obter instrucdes adicionais.
7.22 Gerir controlos de qualidade

Um controlo de qualidade é sempre associado a um protocolo de ensaio. A ID do controlo da
qualidade deve ser Unica para o protocolo de ensaio associado; no entanto, diferentes

protocolos de ensaio podem ter as mesmas IDs dos controlos da qualidade.

Os protocolos de ensaio do sistema digene HC2 incluem os controlos de qualidade necessdrios
que ndo podem ser eliminados. Os Unicos parémetros dos controlos de qualidade necessdrio

que podem ser modificados s@o o nimero do lote e o prazo de validade.

E possivel criar controlos de qualidade opcionais para um protocolo de ensaio do sistema digene

HC2. Os controlos de qualidade opcionais podem ser modificados ou eliminados.

Os pardmetros do protocolo de ensaio definem o nimero de controlos de qualidade que sdo
necessdrios na placa para que a medicdo da placa possa ocorrer. Na caixa de didlogo View
IVD Assay Protocol, o campo de didlogo No. of required QCs apresenta o nimero de controlos
de qualidade que sdo necessdrios para o protocolo de ensaio. E necessdrio um nimero
equivalente de controlos de qualidade com a caixa Automatically set for use in validation when

added to a plate layout marcada para seja possivel realizar a medicdo da mesma. Consultar
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"Visualizar as informacées do protocolo de ensaio", na pdgina 136, para obter instrucdes

adicionais.

Os controlos de qualidade possuem um prazo de validade e o software do sistema digene HC2
ird apresentar uma caixa de didlogo de aviso, caso um controlo de qualidade tenha expirado. E
também apresentada uma caixa de didlogo de aviso quando é adicionado um controlo de
qualidade & placa, se o controlo de qualidade estiver a 2 dias de expirar. Embora possa ser
apresentado um aviso, o utilizador pode escolher uma placa com controlos de qualidade

expirados.

Os controlos de qualidade séo geridos utilizando a caixa de didlogo Quality Control List.
Consultar "Utilizar a caixa de didlogo Quadlity Control List ", na pégina 75, para obter

informacdes adicionais.
7.22.1 Criar um controlo de qualidade opcional

1. Na caixa de didlogo Quality Control List, clicar no botdo New....
Aparece a caixa de didlogo QC ID Entry.

2. Introduzir a nova ID do controlo de qualidade exclusiva no campo de didlogo Enter new QC

ID: (Introduzir nova ID de controlo de qualidade).
Nota: O comprimento méximo permitido é de 20 caracteres.
3. Clicar em OK.
Aparece a caixa de didlogo Create Quality Control (Criar controlo de qualidade).

4. Introduzir os parémetros pretendidos nos campos de didlogo Lot Number: (Ndmero do lote:),
Minimum RLU/CO: (URL/VC minimo:), Maximum RLU/CO: (URL/VC méximo:) e Maximum
%CV: (% de CV mdximo).

Nota: O comprimento mdximo para o campo Lot Number: é de 10 caracteres.
5. Selecionar o prazo de validade na lista pendente do campo Expiration Date:.
Nota: O formato do campo Expiration Date ¢ MM/DD/AAAA.

6. Para incluir o controlo de qualidade como parte da validacdo do ensaio quando adicionado

a placa, marcar a caixa Automatically set for use in validation when added to a plate layout.

Nota: Se a caixa Automatically set for use in validation when added to a plate layout estiver
marcada, o controlo de qualidade fard aparecer um V na célula da grelha de esquema da

placa quando for adicionado & placa.
7. Clicar em OK.
O controlo de qualidade aparece na lista da caixa de didglogo Quality Control List.

8. Clicar no botdo Close para sair da caixa de didlogo Quality Control List.
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7.22.2 Modificar um controlo de qualidade necessério

Modificar os par@metros de um controlo de qualidade ndo modifica os pardmetros para os

controlos de qualidade anteriormente associados a uma placa.

Para aplicar as modificagdes feitas ao controlo de qualidade aos controlos de qualidade
antferiormente associados a uma placa, clicar no botdo Update QCs... no painel Quality Controls

da janela Create/Edit Layout da placa. Clicar no botéo aplicavel para confirmar a atualizagéo.

1. Na caixa de didlogo Quality Control List, selecionar a ID do controlo de qualidade a
modificar e clicar no botdo Edit.... Alternativamente, fazer duplo clique numa ID do controlo
de qualidade.

Aparece uma caixa de didlogo que indica que as alteragdes feitas ao controlo de qualidade

ndo irdo afetar os controlos de qualidade |& associados a uma placa.
2. Clicar em OK.

Aparece a caixa de didlogo Edit Quality Control.
3. Madificar os pardmetros do controlo de qualidade e clicar em OK.

Nota: Apenas os campos de didlogo Lot Number: e Expiration Date: podem ser modificados
para os controlos de qualidade necessdrios para um protocolo de ensaio do sistema digene
HC2.

4. Clicar no botao Close para sair da caixa de didlogo Quality Control List.
7.22.3 Modificar um controlo de qualidade opcional

Editar os par@metros de um controlo de qualidade ndo modifica os pardmetros para os controlos
de qualidade anteriormente associados a uma placa. Para aplicar as modificagdes feitas ao
controlo de qualidade aos controlos de qualidade anteriormente associados a uma placa, clicar
no botdo Update QCs... no painel Quality Controls da janela Create/Edit Layout da placa. Clicar

no botdo aplicdvel para confirmar a atualizagdo.

1. Na caixa de didlogo Quality Control List, selecionar a ID do controlo de qualidade a
modificar e clicar no botdo Edit.... Alternativamente, fazer duplo clique numa ID do controlo
de qualidade.

Aparece uma caixa de didlogo que indica que as alteracdes feitas ao controlo de qualidade
ndo irdo afetar os controlos de qualidade j& associados a uma placa.

2. Clicar em OK.
Aparece a caixa de didlogo Edit Quality Control.
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3. Mcadificar os pardmetros do controlo de qualidade e clicar em OK.

4. Clicar no botdo Close para sair da caixa de didlogo Quality Control List.
7.22.4 Eliminar um controlo de qualidade opcional

A eliminacdo de um controlo de qualidade remove o controlo de qualidade da lista de controlos
de qualidade associados a um protocolo de ensaio. Uma vez eliminado, o controlo de qualidade
ndo pode ser adicionado a uma placa; no entanto, as placas anteriormente criadas que contém
o controlo de qualidade eliminado ndo sdo afetadas. O controlo de qualidade eliminado

permanece na grelha de esquema da placa, mesmo quando o botdo Update QCs... é premido.

Para remover um conirolo de qualidade eliminado de uma placa anteriormente criada,

selecionar o controlo de qualidade na grelha de esquema da placa e clicar no botdo Remove.

Nao é possivel eliminar controlos de qualidade exigidos por um protocolo de ensaio do sistema
digene HC2.

1. Na caixa de didlogo Quality Control List, selecionar uma ID do controlo de qualidade.
2. Clicar no botdo Delete.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminacéo do controlo de qualidade.

Nota: Se um protocolo de ensaio do sistema digene HC2 exigir o controlo de qualidade,
aparece uma caixa de didlogo a indicar que ndo é possivel eliminar o controlo de

qualidade.
3. Clicar em Yes.
O controlo de qualidade é removido da lista na caixa de didlogo Quality Control List.

4. Clicar no botgo Close.
7.22.5 Imprimir ou guardar uma lista de controlos de qualidade

Na caixa de didlogo Quality Control List, clicar no botdo Print List.... Aparece a janela QIAGEN
Report Viewer. Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na pdgina 111, para obter

instrucdes adicionais.
7.23 Compreender as placas

O teste digene HC2 DNA requer duas placas para realizar o ensaio. A primeira placa, a placa
de hibridagdo, contém as amostras e é utilizada para realizar o passo de hibridacdo do ensaio.

Durante a hibridacdo, as amostras que contém o ADN alvo hibridizam com uma sonda de ARN
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do HPV especifica. Todas as amostras sGo depois transferidas da placa de hibridacdo para a
segunda placa, a placa de captura. Os hibridos ARN-ADN s&o capturados para a superficie dos
pocos de uma microplaca de captura revestida com anticorpos especificos para hibridos ARN-
ADN. O ensaio continua na placa de captura até & medicdo de URL por um instrumento DML. A

intensidade da luz emitida indica a presenca ou auséncia de ADN alvo na amostra.

Para medir uma placa utilizando o software do sistema digene HC2, terd de ser criada uma
placa no software que reflita as placas fisicas utilizadas durante a realizacdo do teste. Uma
placa no software do sistema digene HC2 é uma combinagéo da ID da placa de hibridagdo e
da ID da placa de captura. Primeiro é criada uma ID da placa de hibridacdo e depois é
associada uma ID da placa de captura & placa de hibridagdo. A associagdo das IDs da placa

de hibridacdo e da placa de captura tem de ocorrer para que a medicdo da placa seja possivel.

Importante: Criar sempre um esquema da ID da placa de hibridacdo e da placa associada no

software do sistema digene HC2 antes de iniciar o teste manual ou automatizado no RCS.

Poderd ser criada uma placa de hibridagdo utilizando um ficheiro de saida de um instrumento
pré-analitico ou manualmente. Ao criar uma placa IVD, apenas podem ser adicionados
protocolos de ensaio IVD & placa. Consultar "Criar uma placa de hibridagdo a partir de um
instrumento pré-analitico", na pdgina 169, ou "Criar uma placa de hibridizacdo manualmente",

na pdgina 173, para obter instrucdes adicionais.

A associagdo das IDs da placa de hibridagdo e da placa de captura pode ser realizada
manualmente. O leitor de cédigos de barras do RCS e os scripts do RCS associados s@o
instalados no RCS, a ID da placa de captura iré automaticamente associar-se & placa de
hibridacdo criada no software do sistema digene HC2 assim que o feste automatizado no RCS
for concluido. Consultar "Associar uma placa de captura com uma placa de hibridagdo", na

pdgina 179, para obter instrugdes adicionais.
A placa terd um dos trés seguintes estados:

Estado da placa Descricéio

Néo medida A placa de hibridagéo foi criada e a placa pode ser

modificada, caso se aplique.

Medida A placa de captura foi medida e os resultados estdo

disponiveis para revisdo.
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Estado da placa Descrigdio

Aceite Os resultados de uma placa foram confirmados como

reportdveis por um utilizador autorizado.
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7.24 Criar uma placa de hibridacéo a partir de um instrumento pré-
analitico

Criar uma placa de hibridagdo a partir de um ficheiro de saida de um instrumento pré-analitico
permite a transferéncia eletrénica de dados de um instrumento pré-analitico para o software do
sistema digene HC2. A placa é automaticamente criada no software do sistema digene HC2

com uma ID dnica da placa de hibridacdo e IDs dnicas de amostras.

Se uma ID da amostra ou ID da placa de hibridagdo comegar ou terminar com um espaco, o
software do sistema digene HC2 ird truncar os espagos da ID da amostra. O software do sistema

digene HC2 ndo ird notificar o utilizador se ID da amostra tiver sido truncada.

Durante a importagdo do ficheiro de saida, o software do sistema digene HC2 ird solicitar que a
ID da placa de hibridagdo seja alterada ou ird cancelar a criagdo da placa, se existir alguma
das condicdes a seguir indicadas:

e A D da placa de hibridagdo jé estd a ser utilizada no software do sistema digene HC2

Nota: As IDs na placa de hibridagdo no software do sistema digene HC2 ndo sdo sensiveis a

maiUsculas/mindsculas
e AID da placa de hibridagcdo tem um comprimento superior a 20 caracteres
e A|D da placa de hibridagdo contém caracteres invélidos

e AID da placa de hibridagdo comega com um hifen

Se a ID da placa de hibridacdo for alterada, a ID da placa de hibridagdo do ficheiro de saida

serd apresentada no cabecalho do relatério do ensaio da placa.

Durante a importagdo do ficheiro de saida, o software do sistema digene HC2 ird solicitar que a
ID da amostra seja alterada ou ird cancelar a criacdo da placa, se existir alguma das condigdes

a seguir indicadas:
® A D da amostra ja estd a ser utilizada no software do sistema digene HC2 e é associada ao
protocolo de ensaio aplicavel

Nota: As IDs das amostras no software do sistema digene HC2 n&o sdo sensiveis a

maiUsculas/mindsculas
e A ID da amostra tem um comprimento superior a 30 caracteres
e A ID da amostra contém caracteres invalidos

® A D da amostra comeca com um hifen
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Se a ID da amostra for alterada, a ID da amostra do ficheiro de saida serd apresentada como

um comentdrio no relatério em colunas e do histérico da amostra.

Rever o ficheiro de saida do instrumento pré-analitico quanto a erros antes de criar uma placa.

1. No software do instrumento pré-analitico, guardar o ficheiro de saida num dispositivo de

armazenamento USB.

Consultar no manual do utilizador do instrumento pré-analitico aplicdvel as instrugdes sobre

como guardar o ficheiro de saida.

Importante: A extensdo do ficheiro deveréd ser *.zip ou *.xml.
2. Inserir o dispositivo de armazenamento USB na porta USB do computador do sistema HC2.
3. No separador Plates, clicar no botdo Plate Import....

Aparece a caixa de didlogo de um diretério.

4. Utilizando o diretério, localizar o ficheiro de saida do instrumento pré-analitico a importar e

clicar no botdo Open.

Aparece a caixa de didlogo Select Assay Protocol.
5. Selecionar o tipo de protocolo de ensaio aplicavel no painel Protocol Filter.

Os protocolos de ensaio aplicaveis aparecem na caixa de didlogo Assay Protocol.
6. Na caixa de didlogo Assay Protocol, selecionar o protocolo de ensaio aplicével.

Os tipos de protocolos de ensaio disponiveis aparecem na caixa de didlogo Sample Type

(Tipo de amostra).
7. Na caixa de diglogo Sample Type, selecionar o tipo de amostra aplicavel.
Clicar em OK.

Aparece a caixa de didlogo Header Information. Consultar "Utilizar a caixa de didlogo
Header Information (Informagdes do cabecalho)", na pégina 47, para obter informagdes

adicionais.

9. Conforme aplicavel, modificar as informagdes na caixa de didlogo Header Information e

clicar em OK.

Se a ID da placa de hibridagéo ou a ID da amostra n&o estiverem em conformidade com o
software do sistema digene HC2, aparece uma caixa de didlogo a solicitar um nome
diferente para a placa de hibridagd@o ou a amostra. Introduzir as novas informagdes,

conforme aplicavel.

Se a placa tiver sido criada com sucesso sem erros, a ID da placa de hibridagdo ird

aparecer no painel Unmeasured Hybridization Plates no separador Plates.

Se a placa de hibridagdo tiver sido criada com sucesso, mas contiver amostras imprecisas ou

invdlidas, a caixa de didlogo Import Complete (Importagdo concluida) aparece com
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informacdes relevantes relativas a criagdo da placa. A ID da placa de hibridacéo ird
aparecer no painel Unmeasured Hybridization Plates no separador Plates. Consultar
"Compreender as amostras imprecisas e invdlidas", na pdgina 171, para obter instrucées

adicionais.

Se a placa de hibridagdo néo tiver sido criada com sucesso devido a algum erro, aparece a
caixa de didlogo Import Complete com Plate Aborted (Placa cancelada). Consultar "Falha ao
criar uma placa de hibridacdo a partir de um instrumento pré-analitico”, na pdgina 243,

para obter instrugdes adicionais.

7.24.1 Compreender os controlos de qualidade na placa criada a partir de um
instrumento pré-analitico

Se a ID da amostra corresponde a uma ID do controlo de qualidade, tal como definido no
software do sistema digene HC2 durante a criagdo de uma placa de hibridagdo a partir de um
instrumento pré-analitico, o controlo de qualidade é reconhecido e associado como um controlo

de qualidade na placa.

Se a caixa Automatically set for use in validation when added to a plate layout estiver marcada e
o controlo de qualidade for impreciso ou invdlido, os resultados das amostras da placa serdo
invdlidos. O mesmo se aplica se o controlo de qualidade ndo cumprir os parémetros

especificados para o controlo de qualidade; a placa e os resultados da amostra sdo invélidos.

Se a caixa Automatically set for use in validation when added to a plate layout estiver marcada e
o controlo de qualidade for impreciso ou invdlido, os resultados das amostras da placa néo séo
afetados pelo estado do controlo de qualidade. A placa pode ser vdlida, se os pardmetros do
protocolo de ensaio forem cumpridos. O mesmo se aplica se o controlo de qualidade néo
cumprir os parémetros especificados para o controlo de qualidade; a placa e os resultados da

amostra ndo sdo afetados.
7.24.2 Compreender as amostras imprecisas e invdlidas

As amostras importadas de um ficheiro de saida a partir de um instrumento pré-analitico podem
ter um estado de resultado de imprecisa ou invdlida. O estado do resultado é associado durante
a importagdo para o software do sistema digene HC2. O estado de resultado de imprecisa ou
invdlida é causado por um erro ocorrido durante a preparacdo da amostra. Consultar no ficheiro

de saida do instrumento pré-andalitico informacdes adicionais relativas & causa do erro.

Se for medida uma amostra imprecisa, o resultado serd um valor URL e o estado de resultado

serd imprecisa; se for medida uma amostra invdlida, o estado de resultado serd invélida sem um
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valor URL. O estado de uma amostra imprecisa ou invélida pode ser limpo para adicionar a
amostra a outra placa. O estado ndo pode ser limpo depois de a placa que contém a amostra
ter sido aceite. Consultar "Limpar o estado de uma amostra", na pdgina 208, para obter

instrucdes adicionais.

7.25 Modificar uma placa de hibridagdo criada a partir de um
instrumento pré-analitico

Se for criada uma placa de hibridacdo a partir de um ficheiro de saida, a localizagdo dos

calibradores, controlos de qualidade e amostras ndo pode ser modificada na placa.

Um utilizador pode adicionar manualmente protocolos de ensaio, amostras e controlos de
qualidade a células vazias na grelha de esquema da placa criada a partir de um instrumento
pré-analitico. Consultar "Adicionar um protocolo de ensaio a uma placa", na pdgina 174,
"Adicionar uma amostra a uma placa", na pagina 176, ou "Adicionar um controlo de qualidade

a uma placa", na pdgina 175, para obter instrugdes adicionais.

7.25.1 Modificar os controlos de qualidade na placa criada a partir de um
instrumento pré-analitico

A excecdo dos necessérios pelos protocolos de ensaio do sistema digene HC2, os controlos de
qualidade podem ser removidos de uma placa utilizando o botdo Remove no painel Actions on
plate. Selecionar a resposta aplicével & caixa de didlogo que aparece confirmando a remogdo
do controlo de qualidade. A grelha de esquema da placa apresenta a ID do controlo de
qualidade e Removed (Removido) na célula vagada. A célula vagada ndo serd medida durante
a medicdo da placa. Nao é possivel adicionar uma ID do controlo de qualidade ou ID da

amostra diferente na célula vagada.

Se um controlo de qualidade for removido da grelha de esquema da placa, o controlo de
qualidade pode ser devolvido & grelha de esquema da placa no mesmo local. Selecionar o
controlo de qualidade removido aplicével e clicar no botdo Restore no painel Actions on plate. O
controlo de qualidade é devolvido & grelha de esquema da placa e serd medido durante a

medi¢do da placa.
7.25.2 Modificar as amostras na placa criada a partir de um instrumento pré-analitico

E possivel modificar as amostras na grelha de esquema da placa. Consultar "Modificar uma

Onica amostra utilizando a caixa de didlogo Edit Specimen ", na pdgina 149, para obter

instrucdes adicionais.
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E possivel remover uma amostra da placa, selecionando-a na grelha de esquema da placa e
clicando o botdo Remove no painel Actions on plate. Selecionar a resposta aplicdvel na caixa de
didlogo que aparece confirmando a remogdo da amostra. Uma vez removida da grelha de
esquema da placa, a amostra é adicionada & lista no painel Unassigned specimens. A grelha de
esquema da placa apresenta a ID da amostra e Removed na célula vagada. A célula vagada
ndo serd medida durante a medigdo da placa. N&o é possivel adicionar uma ID da amostra ou

ID do controlo de qualidade diferentes & célula vagada.

Se uma amostra for removida da grelha de esquema da placa, a amostra pode ser devolvida &
grelha de esquema da placa no mesmo local. Selecionar a amostra removida aplicvel na
grelha de esquema da placa ou no painel Unassigned specimens e clicar no botdo Restore no
painel Actions on plate. A amostra é devolvida & grelha de esquema da placa e serd medida

durante a medig¢do da placa.
7.26 Criar uma placa de hibridizacdo manualmente

Criar manualmente uma placa de hibridagdo requer a criagdo de uma ID da placa de
hibridacéo. Depois de criada uma ID da placa de hibridagéo, os protocolos de ensaio, lotes de
kit, controlos de qualidade e amostras sdo adicionados & grelha de esquema da placa. Uma vez
adicionados a grelha de esquema da placa, os protocolos de ensaio, lote de kit e controlos de
qualidade sdo guardados e permanecem colocados como quando foram adicionados & grelha
de esquema da placa - ainda que as informagdes para os protocolos de ensaio, lotes de kits e

controlos de qualidade se tenham alterado numa altura posterior.

As placas sdo criadas e geridas utilizando a janela Create/Edit Layout. Consultar "Utilizar a
janela Create/Edit Layout (Criar/editar esquema)", na pdgina 39, para obter informagdes

adicionais.
7.26.1 Criar uma ID da placa de hibridizacéo

Uma ID da placa de hibridagdo é um identificador Unico para a placa de hibridacdo no
software do sistema digene HC2. As IDs da placa de hibridagdo ndo podem exceder 20
caracteres e t&m de incluir caracteres alfanuméricos e o caracter de sublinhado assim como
hifens e espagos que ndo se encontrem no inicio nem no fim. Uma ID da placa de hibridagdo

ndo pode comecar com um espaco ou um hifen.

1. No separador Plates, clicar no botdo New IVD....

Aparece a caixa de didlogo Plate ID Entry (Introducéo de ID da placa) que apresenta uma

lista de IDs da placa de hibridacao anteriormente criadas, incluindo placas aceites.
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2. Introduzir uma nova ID da placa de hibridag&o Unica no campo de didlogo Enter new Plate

ID: (Introduzir ID da placa nova).

Notas:

® As IDs da placa de hibridagéo ndo podem exceder 20 caracteres e tém de incluir
caracteres alfanuméricos e o caracter de sublinhado assim como hifens e espacos que

ndo se encontrem no inicio nem no fim.

® O comprimento méximo para o campo Enter new Plate ID: ¢ de 20 caracteres.

® Poderd ser utilizado um leitor de cédigos de barras portdtil para introduzir a ID da placa

de hibridacdo.

3. Clicar em OK.
O software do sistema digene HC2 cria a ID da placa de hibridagéo, define a data de

criagdo e abre a janela Create/Edit Layout.
7.26.2 Adicionar um protocolo de ensaio a uma placa

Deve ser associado um protocolo de ensaio & placa para concluir o teste. Consultar
"Compreender protocolos de ensaio", na pdgina 135, para obter informagdes adicionais sobre

os protocolos de ensaio.

Quando é adicionado um protocolo de ensaio do sistema digene HC2 a uma placa, os
calibradores e controlos de qualidade necessdrios para validar o teste sdo automaticamente
adicionados & grelha de esquema da placa e ndo podem ser modificados. Os calibradores e
controlos de qualidade do primeiro protocolo de ensaio adicionado & placa ocupam sempre a
primeira coluna da placa.

E possivel adicionar mais do que um protocolo de ensaio a uma placa, desde que permanecam

células suficientes na grelha de esquema da placa.

1. Na janela Create/Edit Layout da placa aplicével, clicar no botdo Add New Assay... no
painel Assays on layout.

Aparece a caixa de didlogo Select Assay Protocol que apresenta os protocolos de ensaio @

existentes. Para ordenar a lista de protocolos de ensaio, clicar no cabegalho de uma coluna.

2. Selecionar a ID do protocolo de ensaio aplicével e clicar em OK. Alternativamente, fazer

duplo clique na ID do protocolo de ensaio para selecionar o protocolo de ensaio.
Aparece a caixa de didlogo Header Information. Consultar "Utilizar a caixa de didlogo
Header Information (Informagdes do cabecalho)", na pégina 47, para obter informacdes

adicionais.
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3. No campo de didlogo Room Temperature:, introduzir a temperatura ambiente atual do

laboratério e selecionar o botdo de opgdo aplicavel para a unidade de temperatura.
Notas:

® A temperatura ambiente pode ser atualizada antes da medigéo da placa para refletir a
temperatura durante o passo de amplificagdo do sinal do teste.

e Conforme aplicével, o software do sistema digene HC2 ir& converter a temperatura
especificada para a unidade de medicdo aplicavel, tal como especificado pelos

parémetros do profocolo de ensaio.

4. Na lista pendente Kit Lot Number:, selecionar o lote do kit aplicével.

Se o lote do kit ndo estiver disponivel na lista pendente, clicar no botdo Kit Lots.... Aparece a
caixa de didlogo Kit Lot Number Entry, que pode ser utilizada para adicionar o lote de kit

aplicavel. Consultar "Gerir lotes do kit", na pégina 161, para obter instrugdes adicionais.

5. No campo de didlogo Comment (Comentdrio), introduzir quaisquer informagdes aplicéveis a

placa.
Nota: O comprimento mdximo do comentdrio é de 100 caracteres.
6. Clicar em OK.

Os calibradores e controlos de qualidade especificados pelo protocolo de ensaio séo
adicionados & grelha de esquema da placa. Todas as amostras ndo atribuidas e os controlos
de qualidade associados ao protocolo de ensaio sdo apresentados na janela Create/Edit

Layout.

Nota: Se o protocolo de ensaio ndo for o primeiro protocolo de ensaio adicionado & placa,
a colocagdo dos calibradores e controlos de qualidade é determinada pela caixa

Add/Redllocate assay on new column.
7.26.3 Adicionar um controlo de qualidade a uma placa

Todos os controlos de qualidade associados a um protocolo de ensaio sdo apresentados no
painel Quality controls na janela Create/Edit Layout. Os controlos de qualidade desta lista

podem ser adicionados & placa se houver células vazias disponiveis.

Quando sdo adicionadas 2 replicagdes de um controlo de qualidade a uma placa, as
replicacdes sdo ligadas. Se os pardmetros do controlo de qualidade estiverem definidos para
incluir o controlo de qualidade como parte da validagdo do ensaio, ambas as replicagdes do
controlo de qualidade devem passar os pardmetros do protocolo de ensaio especifico para que

o ensaio seja vdlido.
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Os controlos de qualidade podem ser criados e modificados utilizando o botdo Manage QCs....

Consultar "Gerir controlos de qualidade", na pdgina 163, para obter instrugdes adicionais.

1. Na janela Create/Edit Layout, selecionar uma ID do controlo de qualidade do painel Quality
controls.

Nota: Para adicionar vérios controlos de qualidade, realgar as IDs dos controlos de

qualidade na lista.

2. No subpainel Replicates:, selecionar o botdo de radio aplicével para o nimero de

replicagdes dol(s) controlo(s) de qualidade a adicionar & placa.

3. Clicar no botdo Add para adicionar ofs) controlo(s) de qualidade selecionado(s) apés a
Oltima célula ocupada na grelha de esquema da placa. Alternativamente, selecionar uma
célula na grelha de esquema da placa e clicar no botdo Add At para adicionar ofs)

controlo(s) de qualidade na localizagdo da célula selecionada.
Notas:

® Ao utilizar o botdo Add At para adicionar vdrios controlos de qualidade a uma placa, o
software do sistema digene HC2 ird inverter a ordem dos controlos de qualidade
conforme listados no painel Quality controls.

e Se for selecionada uma célula ocupada na grelha de esquema da placa, a amostra ou o
controlo de qualidade opcional que ocupava a célula e todas as restantes células
ocupadas mover-se-do na placa. A amostra adicionada & placa ird ocupar a célula
vagada. Se a mudanca der origem a que as células deslocadas sejam movidas para
além de uma coluna, as células deslocadas irdo mover-se para o topo da coluna &
direita.

® Se o nimero de amostras selecionado for superior ao nimero de células disponiveis na
grelha de esquema da placa, aparece uma caixa de didlogo. Clicar em OK. As células
disponiveis na grelha de esquema da placa sdo ocupadas e as amostras excedentes

permanecerdo no painel Unassigned specimens.

A grelha de esquema da placa apresenta o controlo de qualidade adicionado.
7.26.4 Adicionar uma amostra a uma placa
Apenas as amostras com um estado de n&o atribuida podem ser adicionadas a uma placa. As
amostras ndo atribuidas associadas ao protocolo de ensaio aplicdvel sGo apresentadas no

painel Unassigned specimens da janela Create/Edit Layout.

Utilizar a lista pendente Sort By: para ordenar as amostras no painel Unassigned specimens com

base numa ordem Alphanumeric ou Entry order.
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As amostras ndo ligadas ndo serdo apresentadas no painel Unassigned specimens. As amostras
ndo ligadas devem ser copiadas para o protocolo de ensaio. Consultar "Copiar amostras néo

ligadas para um protocolo de ensaio", na pdgina 147, para obter instrucdes adicionais.

1. No painel Unassigned specimens, selecionar a ID da amostra a adicionar.

Notas:

® Para adicionar vdrias amostras, realcar as IDs das amostras na lista.

® Se ndo constar a ID de uma amostra no painel Unassigned specimens, poderd ser
utilizado o botdo New Specimens... para adicionar a ID da amostra. Consultar "Criar
amostras", na pdgina 143, para obter instrugdes adicionais.

e E possivel adicionar amostras a uma placa durante a modificagdo de uma amostra.
Consultar "Modificar uma Unica amostra utilizando a caixa de didlogo New/Edit
Specimens", na pdgina 151, ou "Modificar vdrias amostras utilizando a caixa de didlogo
New/Edit Specimens.", na pdgina 153, para obter instrugdes adicionais.

2. No subpainel Replicates:, selecionar o botdo de opgdo aplicével para 1 ou 2 replicagdes
da(s) amostral(s).
3. Adicionar a amostra & placa utilizando uma das seguintes opcdes:

e Clicar no botdo Add para adicionar a(s) amostra(s) selecionada(s) apés a dltima célula
ocupada na grelha de esquema da placa.

® Fazer duplo clique na amostra no painel Unassigned specimens para adicionar afs)
amostra(s) selecionada(s) apds a dltima célula ocupada na grelha de esquema da placa.

e Selecionar uma célula na grelha de esquema da placa e clicar no botdo Add At para
adicionar a(s) amostra(s) na localizacdo da célula selecionada.

A grelha do esquema da placa é preenchida com as amostras.
Notas:

e Se for selecionada uma célula ocupada na grelha de esquema da placa, a amostra ou o
controlo de qualidade opcional que ocupava a célula e todas as restantes células
ocupadas mover-se-do na placa. A amostra adicionada & placa ird ocupar a célula
vagada. Se a mudanca der origem a que as células deslocadas sejam movidas para
além de uma coluna, as células deslocadas irdo mover-se para o topo da coluna &
direita.

® Se o nimero de amostras selecionado for superior ao nimero de células disponiveis na
grelha de esquema da placa, aparece uma caixa de didlogo. Clicar em OK. As células
disponiveis na grelha de esquema da placa séo ocupadas e as amostras excedentes

permanecerdo no painel Unassigned specimens.

® Se a amostra ndo atribuida for uma amostra de repeticéo de teste originalmente criada

numa placa de hibridagdo a partir de um sistema pré-analitico, os botdes Add e Add At
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estardo desativados quando a amostra for selecionada. Fazer duplo clique na ID da

amostra no painel Unassigned specimens para adicionar a amostra & placa.

4. Clicar no botdo Save para fechar a janela Create/Edit Layout.
7.27 Modificar a placa

A localizagdo dos protocolos de ensaio, das amostras e dos controlos de qualidade na placa
pode ser modificada. As placas sdo criadas e geridas utilizando a janela Create/Edit Layout.
Consultar "Utilizar a janela Create/Edit Layout (Criar/editar esquema)", na pégina 39, para

obter informacdes adicionais.

A funcdo de realocagdo remove todas as células vazias na grelha de esquema da placa. Para
consolidar a placa, clicar no botdo Reallocate no painel Action on plate da janela Create/Edit

Layout.

A caixa Add/Readllocate assay on new column refina ainda mais a fungdo de realocagédo.
Desmarcar esta caixa para adicionar um novo ensaio apds a dltima célula ocupada na grelha de

esquema da placa, ainda que ndo seja no inicio de uma nova coluna.

Se for criada uma placa de hibridacdo a partir de um ficheiro de saida, a localizagdo dos
calibradores, controlos de qualidade e amostras ndo pode ser modificada na placa. Consultar
"Modificar uma placa de hibridagdo criada a partir de um instrumento pré-analitico", na

pdgina 172, para obter instrugdes adicionais.
7.27.1 Mover um protocolo de ensaio na grelha de esquema da placa

Todas as células associadas a um protocolo de ensaio podem ser movidas, clicando na célula
que contém o calibrador ou o controlo de qualidade necessdrio e arrastando as células para
uma célula diferente na grelha de esquema da placa. Se for selecionada uma célula de um
calibrador ou controlo de qualidade necessdrio, todas as células associadas ao protocolo de
ensaio ferdo o contorno a vermelho. Assim que as células associadas a um protocolo de ensaio
forem arrastadas, a localizacdo resultante das células movidas é apresentada com células azuis
na grelha de esquema da placa. Ainda que a primeira célula do protocolo de ensaio ndo seja
selecionada, a primeira célula a azul apresenta o local onde a primeira célula associada ao
protocolo de ensaio estard localizada. Assim que o local pretendido seja apresentado, soltar o

botdo do rato para mover as células para o local especificado.

As células associadas a um protocolo de ensaio ndo se podem mover para além de um outro

protocolo de ensaio. Embora todas as células associadas a um protocolo de ensaio possam
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caber no espaco restante, as células ndo se podem mover para além de outro protocolo de

ensaio para as células vazias.

7.27.2 Mover uma amostra ou um controlo de qualidade na grelha de esquema da
placa

E possivel mover uma amostra ou um controlo de qualidade opcional adicionados & grelha de
esquema da placa, clicando na célula aplicével e arrastando-a para uma célula diferente na
grelha de esquema da placa. Selecionar uma célula real¢a os contornos da célula a vermelho.
Enquanto a célula é arrastada, a localizagdo resultante é apresentada como uma célula a azul.
Assim que a localizagdo pretendida para a amostra seja apresentada, soltar o botdo do rato

para mover as células para o local especificado.

Se a célula for movida para uma célula ocupada por outra amostra ou controlo de qualidade
opcional, a amostra ou o controlo de qualidade opcional que ocupava a célula e todas as
restantes células ocupadas moverse-Go na placa. A célula movida ird ocupar a célula vagada.
Se a mudanga der origem a que as células deslocadas sejam movidas para além de uma coluna,
as células deslocadas irdo moverse para o topo da coluna & direita. Caso ndo existam células
disponiveis para as células deslocadas, aparece uma caixa de didlogo indicando o problema e

a mudanca é cancelada.

Os pares replicados de uma amostra ou de um controlo de qualidade opcional sdo sempre
consecutivos numa placa e ndo podem ser divididos. Mover uma das células de um par
replicado ird mover ambas as células. Ao tentar dividir um par replicado, aparece uma caixa de

didlogo a indicar o problema e a mudanga é cancelada.

Uma amostra ou um controlo de qualidade opcional ndo se podem mover para além de um outro
protocolo de ensaio. Ao tentar mover uma amostra ou controlo de qualidade opcional para além
de um outro protocolo de ensaio, aparece uma caixa de didlogo indicando o problema e a

mudanca é cancelada.
7.28 Associar uma placa de captura com uma placa de hibridagéo

Antes de poder ocorrer a medigdo de uma placa, a placa de hibridagdo tem de ser associada a
uma placa de captura. A placa néo ird aparecer no separador Measure para medicdo da placa

até que seja associada uma ID da placa de captura a placa.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

179



7.28.1 Associar automaticamente uma placa de captura

As microplacas de hibridacdo e de captura fornecidas pela QIAGEN incluem agora cédigos de
barra legiveis que podem ser lidos pelo leitor de cédigos de barras do RCS. Os cédigos de
barras permitem uma gestdo mais fécil das placas e dispensam a etiquetagem fisica das placas.
O pacote de atualizacdo do leitor de cédigos de barras do RCS utiliza os cédigos de barras
presentes na placa para associar as IDs das placas de hibridacdo e de captura processadas no
RCS. A ID da placa de captura é entdo automaticamente associada quando a ID da placa de
hibridagdo correspondente é criada no software do sistema digene HC2 para uma gestdo
regular das placas e das amostras. O digene HC2 System Suite 4.4 foi desenvolvido para

utilizacdo com o leitor de cédigos de barras do RCS.

A leitura automatizada das microplacas de hibridagdo e de captura no RCS ocorre depois de
iniciado o script de teste. SGo necessdrios scripts atualizados do RCS para a execugdo de testes
utilizando o leitor de cédigos de barras do RCS, assim como a aplicagdo de software do leitor
de cédigos de barras que associa as IDs das placas. A aplicagdo de software do leitor de
cédigos de barras instalada no computador do sistema HC2 capta automaticamente as IDs das
placas que sdo lidas pelo leitor de cédigos de barras do RCS. As leituras dos cédigos de barras

sdo retidas como ficheiros de mapeamento de importagdo num diretério especificado.

Antes de poder ocorrer a medi¢do de uma placa, a ID da placa de captura tem de ser associada
a uma ID da microplaca de hibridacdo. Ao iniciar e durante a utilizacdo, o software do sistema
digene HC2 procura os ficheiros de mapeamento de importagdo no diretério especificado.
Quando a placa de hibridac@o é criada, a ID da placa de captura aplicével é automaticamente
associada & ID da placa de hibridagdo. A ID da placa de hibridagéo no software do sistema
digene HC2 tem de corresponder & ID legivel da placa de hibridag@o. A combinagdo resultante
da criagdo de uma placa de hibridagdo a partir de um instrumento pré-analitico e do leitor de

cédigos de barras do RCS cria automaticamente um esquema de placa pronta para medicéo.

As IDs de placas automaticamente associadas ndo podem ser modificadas pelo utilizador. Se a
ID da placa de hibridagéo e a ID da placa de captura tiverem sido automaticamente associadas,

o botdo Associate no separador Plates estard desativado.

O pacote de atualizacdo do leitor de céddigos de barras do RCS apenas pode ser instalado por
um representante da QIAGEN. O utilizador ndo deverd tentar instalar os componentes de
hardware, os scripts do RCS nem a aplicagdo de software. Contactar a assisténcia técnica da

QIAGEN para obter assisténcia.
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7.28.2 Associar manualmente uma ID da placa de captura

Importante: Assegurar que sdo introduzidas as informagdes corretas para a ID da placa de
captura ao associar manualmente uma ID a placa de captura. Assim que a ID da placa de
captura seja associada a uma ID da placa de hibridagdo, a ID da placa de captura ndo pode

ser modificada.

1. No separador Plates, selecionar a ID da placa de hibridagdo aplicavel na lista do painel

Unmeasured Hybridization Plates.
2. Clicar no botdo Associate no painel Unmeasured Hybridization Plates.
Aparece a caixa de didlogo Plate Association (Associagdo de placas).

3. Introduzir a ID da placa de captura no campo Capture Plate (Placa de captura) utilizando um

dos seguintes métodos:

e Utilizar o teclado para introduzir a ID da placa de captura

e Selecionar a ID da placa de captura na lista pendente

e Utilizar um leitor de cédigos de barras para introduzir a ID da placa de captura

4. Clicar em OK.

A caixa de didlogo Plate Association fecha-se e a ID da placa de captura aparece no
subpainel inferior do painel Unmeasured Hybridization Plates. A placa pode agora ser

medida.
7.29 Imprimir uma placa

Na janela Create/Edit Layout, clicar no botdo Print.... Aparece a janela QIAGEN Report Viewer.
Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na pdgina 111, para obter instrucdes

adicionais.
7.30 Eliminar uma placa

Apenas as placas de hibridagdo ndo medidas podem ser eliminadas. Quando uma placa é

eliminada, é atribuido as amostras associadas o estado de ndo atribuida.

1. No separador Plates, selecionar a ID da placa de hibridagéo aplicavel na lista do painel

Unmeasured Hybridization Plates.
2. Clicar no botdo Delete no painel Unmeasured Hybridization Plates.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a eliminagdo da placa.

3. Clicar no botdo aplicavel para eliminar a placa.
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Importante: O esquema da placa é permanentemente eliminado.

A caixa de didlogo fecha-se e a placa é removida do painel Unmeasured Hybridization

Plates.

7.31 Medir uma placa

A medicdo da placa ocorre quando é criada uma placa e os calibradores, os controlos de
qualidade e as amostras aplicaveis sdo adicionados & placa e as IDs da placa de hibridagéo e
da placa de captura séo associadas. A medicdo da placa é realizada utilizando o separador
Measure. Consultar "Utilizar o separador Measure (Medir)", na pdgina 58, para obter instrucdes

adicionais.

O software do sistema digene HC2 ir& apresentar uma caixa de didlogo de aviso, caso os
controlos de qualidade ou o lote do kit associado & placa tenham expirado ou caso os materiais
estejom a 2 dias de expirar. Embora possa ser apresentada uma caixa de didlogo de aviso, o

utilizador pode escolher medir uma placa com materiais expirados.

A temperatura ambiente introduzida na caixa de didlogo Header Information durante a criagédo
da placa é comparada com o infervalo de temperaturas especificado para os parédmetros do
profocolo de ensaio. Se a temperatura introduzida estiver fora do parémetro especificado,
aparece uma caixa de didlogo e a variagdo na temperatura é indicada no relatério do ensaio.

O parémetro da temperatura ndo é um requisito para a validacdo do ensaio.

A medicdo da placa ndo ird ocorrer até que o esquema de placa inclua os seguintes requisitos
minimos:

® Pelo menos um protocolo de ensaio é associado & placa.

e Foi associado um lote de kit & placa

® Os controlos de qualidade necessdrios, tal como especificado pelos pardmetros do protocolo

de ensaio, foram adicionados & placa
® Pelo menos uma amostra foi adicionada & placa para cada protocolo de ensaio

e AID da placa de captura foi associada & ID da placa de hibridagéo

1. No separador Measure, selecionar a ID da placa de captura aplicavel no painel Capture

Plates.
A grelha de esquema da placa selecionada é apresentada no painel Plate Measurement.

Nota: E possivel selecionar vérias placas de captura para medicdo, realcando as IDs das
placas de captura. A grelha de esquema da placa para a primeira placa de captura no

painel Capture Plates que se encontra realgada é apresentada no painel Plate Measurement.
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2. Conforme aplicavel, remover uma amostra da medicdo, selecionando a célula na grelha de
esquema da placa e clicando no botdo Remove.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a remogdo. Clicar no botdo aplicével para
remover a amostra. A amostra é removida da placa e aparece uma caixa cinzenta vazia na

célula.

Nota: E possivel remover vdrias amostras, realcando vdrias células na grelha de esquema da
placa e clicando no botdo Remove. Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a

remocdo de cada amostra.

3. Conforme aplicavel, mudar o estado de uma amostra para quantidade néo suficiente,

selecionando a célula na grelha de esquema da placa e clicando no botdo Set QNS.

Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a mudanga de estado. Clicar no botdo
aplicavel para alterar o estado da amostra. A amostra é removida da placa e aparece uma

caixa azul vazia na célula.

Nota: E possivel definir o estado de vdrias amostras para quantidade ndo suficiente,
realcando-as na grelha de esquema da placa e clicando no botéo Set QNS. Aparece uma

caixa de didlogo para confirmar a mudanga de estado de cada amostra.

Importante: Néo é possivel anular a mudanga de estado de uma amostra para quantidade

ndo suficiente.
4. Clicar no botdo Measure... no painel Capture Plates.

Alternativamente, proceder & leitura do cédigo de barras na placa de captura utilizando um
leitor de cédigos de barras portdtil. A ID da placa de captura lida é apresentada

momentaneamente no campo de didlogo no painel Plates.

Se faltar um requisito para a medi¢do da placa, aparece uma caixa de didlogo. A placa sé

poderd ser medida depois de cumpridos todos os requisitos.

Caso seja necessdrio um teste mecénico do instrumento DML, o software do sistema digene
HC2 solicita a execugdo do teste. Clicar no botdo aplicavel para iniciar a leitura. Consultar

"Executar um feste mecdnico", na pdgina 131, para obter instrugdes adicionais.

Caso esteja a ser utilizado um DML 2000 e for necessdria uma leitura da linha de base de
fundo (100) do instrumento DML, aparece uma caixa de didlogo para realizar a leitura.
Clicar no botao aplicavel para iniciar a leitura. Consultar "Compreender a leitura da linha de

base de fundo (100)", na pdgina 132, para obter instrugdes adicionais.
Aparece a caixa de didlogo Insert Plate for Measurement.

5. Inserir a microplaca de captura no instrumento DML correspondente & ID da placa de captura

apresentada na caixa de didlogo Insert Plate for Measurement.

Consultar o manual do utilizador do instrumento DML aplicvel para obter informagées

adicionais sobre a utilizacdo do instrumento.
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6. Conforme aplicdvel, introduzir o nimero de série do RCS na caixa de didlogo Insert Plate for

Measurement.

Nota: A defini¢do para a infrodugdo do nimero de série do RCS é modificada no separador
Utilities/Settings. Consultar "Utilizar o separador Utilities/Settings (Utilitarios/definigdes)", na

pdgina 91, para obter instrugdes adicionais.
7. Clicar em OK.

O sistema digene HC2 ird apresentar uma caixa de didlogo se um material tiver expirado e
se um lote de kit ndo estiver associado & placa. Clicar no botdo aplicével para fechar a

caixa de didlogo.
Aparece a caixa de didlogo Header Information.

8. Assegurar que as informagdes apresentadas se aplicam. Consultar "Utilizar a caixa de
didlogo Header Information (Informacées do cabegalho)", na pdgina 47, para obter

instrucdes adicionais.
9. Clicar em OK.

Se o instrumento DML for um DML 2000, o software do sistema digene HC2 realiza a leitura
de fundo da placa (10). Se for apresentada uma mensagem de erro durante a leitura,
consultar "Compreender a leitura do fundo da placa (10)", na pdgina 134, para obter

instrucdes adicionais.

Inicia-se a medicdo da placa e cada pogo da microplaca de captura que contém um
calibrador, um controlo de qualidade ou uma amostra é medido. O estado da placa muda
para medida, e a ID da placa de captura é apresentada no painel Measured Capture Plates

no separador Plates.

Para medir vérias placas, o software do sistema digene HC2 solicita a inser¢do da placa de
captura seguinte no instrumento DML. Repetir as instrucdes aplicaveis para medir placas de

captura adicionais.
7.31.1 Cancelar a medi¢do da placa

A medi¢do da placa pode ser cancelada a qualquer altura. Quando a medicdo da placa é
cancelada, ndo sdo guardados quaisquer resultados para a placa e o estado da placa é ndo
medida. Uma vez cancelada, ndo é possivel continuar com a medi¢do da placa, pelo que a

medicdo terd de ser reiniciada.

Para cancelar a medi¢do da placa, clicar no botdo Stop no separador Measure. Aparece uma
caixa de didlogo para confirmar o cancelamento da medicdo da placa. Clicar no botdo

aplicével para cancelar a medi¢do da placa.
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7.32 Medir uma placa como dados brutos

As medicdes das placas utilizando a fungdo de dados brutos ndo estdo associadas a um

protocolo de ensaio e apenas sdo reportados os valores de URL. Todos os pogos da microplaca

de captura sdo medidos durante a medicdo de uma placa de dados brutos. E possivel medir uma

placa de captura utilizando a fungdo de dados brutos para resolver problemas relativos &

uniformidade de fundo.

Importante: Depois de concluida a medicdo de dados brutos, o utilizador pode visualizar os

resultados. Os dados associados & medi¢do da placa de dados brutos ndo sdo guardados ou

retidos no software do sistema digene HC2. Assim que o utilizador clicar numa outra placa de

captura, perdem-se os dados. Assegurar que o relatério é impresso ou guardado, uma vez que

os dados ndo sdo recuperdveis.

1.

Inserir a microplaca de captura no instrumento DML.

Consultar o manual do utilizador do instrumento DML aplicével para obter informagdes

adicionais sobre a utilizacdo do instrumento.

. Clicar no botdo Raw Data no painel Capture Plates.

Caso seja necessdrio um teste mecénico do instrumento DML, o software do sistema digene
HC2 solicita a execucdo do teste. Clicar no botdo aplicavel para iniciar a leitura. Consultar

"Executar um feste mecdnico", na pégina 131, para obter instrugdes adicionais.

Caso esteja a ser utilizado um DML 2000 e for necessdria uma leitura da linha de base de
fundo (100) do instrumento DML, aparece uma caixa de didlogo para realizar a leitura.
Clicar no botao aplicavel para iniciar a leitura. Consultar "Compreender a leitura da linha de

base de fundo (100)", na pdgina 132, para obter instrugdes adicionais.

Se o instrumento DML for um DML 2000, o software do sistema digene HC2 efetua a
verificacdo de fundo da placa (10). Se for apresentada uma mensagem de erro durante a
medi¢do, consultar "Compreender a leitura do fundo da placa (10)", na pagina 134. Se uma
mensagem de erro indicar que o fundo medido se encontra fora do infervalo permitido,

contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.

Inicia-se a medicdo da placa e cada pogo da microplaca de captura é medido.

. Clicar no bot&o Print... no painel Plate Measurement. Aparece a janela QIAGEN Report

Viewer. Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na pagina 111, para obter

instrucdes adicionais.

Importante: Assegurar que os dados sdo impressos ou guardados, conforme aplicével, uma
vez que o software do sistema digene HC2 néo retém dados de uma medicdo de placa de
dados brutos. Assim que a janela do QIAGEN Report Viewer seja fechada e seja medida

outra placa de captura, perdem-se os dados.
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7.33 Gerar relatérios de testes

Apds a medi¢do de uma placa, podem ser gerados relatérios para visualizar os dados de
validacdo do ensaio e os resultados de teste. Poderd ser gerado um relatério completo, de dados

brutos, da placa, em colunas ou do ensaio.

O relatério completo inclui o relatério da placa e o relatério do ensaio. Consultar "Compreender
o relatério da placa", na pagina 189, e "Compreender o relatério do ensaio”, na pagina 196,

para obter descri¢des adicionais.

Todos os relatérios incluem as seguintes informagdes:

® As informacdes do cabecalho do laboratério incluem o nome do laboratério e o endereco

Consultar "Modificar as informagdes do laboratério", na péagina 122, para obter instrugdes

para alterar as informagdes do cabegalho do laboratério.
® A versdo do software do sistema digene HC2 utilizada para medir a placa
e O nimero de série do instrumento DML utilizado para medir a placa
® O nimero de série do RCS utilizado para executar o teste, conforme aplicével

® VD ao lado do logétipo da QIAGEN que indica que os resultados foram obtidos utilizando

um protocolo de ensaio VD validado

Se a placa tiver sido aceite, serdo apresentadas as informacdes que se seguem nos relatérios da

placa e do ensaio:

e Nome e ID do utilizador que aceitou a placa
e Data em que a placa foi aceite

® Hora em que a placa foi aceite

O relatério de dados brutos ndo apresenta as informagdes de aceitacdo da placa, uma vez que
ndo sdo apresentados quaisquer resultados no relatério; o relatério em colunas ndo apresenta as
informacdes de aceitacdo da placa, uma vez que o relatério pode ser modificado em qualquer

altura para adicionar ou remover um doente.

Nota: Se as IDs de védrias amostras numa placa utilizarem o comprimento méximo de caracteres,
o relatério impresso poderd ndo apresentar todas as informagdes. Isto ndo afeta a apresentacdo
de informagdes no computador do sistema HC2 nem os dados guardados no software do sistema
digene HC2.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015 186



1. No separador Plates, selecionar uma ID da placa de captura no painel Measured Capture

Plates ou o painel Accepted Capture Plates.

2. Clicar no botdo de opgdo aplicavel do relatério pretendido e clicar no botdo Show no painel
aplicavel.
A janela QIAGEN Report Viewer apresenta o relatério. Consultar "Utilizar a janela QIAGEN

Report Viewer ", na pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.

Se tiver sido gerado um relatério completo, clicar nos separadores para visualizar os

diferentes relatérios.

3. Clicar no botdo Close para regressar ao separador Plates.

7.33.1 Compreender o relatério da placa de dados brutos
O relatério da placa de dados brutos apresenta as IDs das amostras e os valores de URL. Este
relatério ndo apresenta os resultados das amostras.

Exemplo do relatério de dados brutos:

Emerald City Green Labs

1908 Yellow Brick Road Capture Plate |D: Plate01C Status: Measured
Munchkinlandz, Oz 68986 Hybridization Plate ID: Plate01H Measured: 3/18/2015 1:58:58 PM
Test Name Area Operator Kit Lot # By Edited
High Risk HPV A1 F2 Cooperd kitD14 QIAGEN Yes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12
INC gdd24
=]
A
RLU = =
Status
(Cutlier
(1) INC
B
RLU 3 800
Status
INC. 126
[
- 18 T4z
Status
HRC 27
]
o pe
ALU =) =%
Status
FRC 7
s}
E
RLU 5 247
Status
HRC 125
=]
F
RLU 247 285
Status
RC1LR -V
s}
" Aw 4
Status
IQC2-HR - ¥
s}
H
RLU 1578
Status
200080 VD HC2 System Software v.3.4
QIAGEN Luminometer Serial #: 2000 RCS Serial #:
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A tabela que se segue descreve os campos no cabecalho do relatério de dados brutos.

Campo DescricGo

Capture Plate ID: ID da placa de captura no software do sistema digene HC2

Hybridization Plate ID: ID da placa de hibridacdo no software do sistema digene
HC2

Status: Estado da placa como Measured ou Accepted

Measured: Data e hora da medicdo da placa

Test name (Nome do teste) ID do protocolo de ensaio

Area (Areq) Localizagdes ocupadas na placa por cada protocolo de

ensaio individual

Operator ID do utilizador com sess@o iniciada no software do sistema
digene HC2 durante a medigdo da placa

Kit lot # (N.° do lote do kit) Nomero do lote do kit
Validated by (Validado por)  Validador do protocolo do ensaio

Edited (Editado) Yes ou No indica que os dados foram introduzidos
manualmente

A tabela que se segue descreve os campos nas localizagdes dos pocos do relatério de dados

brutos.
Campo Descricdo
ID ID do calibrador, ID do controlo de qualidade ou ID da
amostra testados no respetivo pogo
RLU O resultado de URL para o calibrador, controlo de qualidade

ou amostra testados no poco da microplaca
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Campo DescricGo

Outlier (Valor atipico) Apresentado em cada poco que contém um calibrador que
se determinou ser um valor atipico

7.33.2 Compreender o relatério da placa
O relatério da placa apresenta informagdes no formato de grelha de esquema da placa. Gerar
um relatério da placa sempre que se pretender um relatério mais curto com uma descrigdo geral

dos resultados.

As informagdes apresentadas no relatério da placa dependem dos seguintes critérios:

® Se o ensaio for vélido, sdo apresentados os resultados para cada amostra
® Se o ensaio for invdlido, apenas sdo apresentados os resultados de URL para cada amostra
® Se o estado de uma amostra for imprecisa, apenas é apresentado o resultado de URL

® Se o estado de uma amostra for invédlida, apenas é apresentada a ID da amostra

Exemplo do relatério da placa:

Emerald City Green Labs

1908 Yellow Brick Road Capture Plate ID: Plate01C Status: Measured
Munchkinlandz, Oz 68986 Hybridization Plate ID: Plate01H Measured: 3/18/2015 1:58:59 PM
Test Name Area Operator Kit Lot # Validated By Edited
High Risk HPY A1.F2 Coopera kit0 14 QIAGEN Yes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12
INC ddd24
]
A
RLU 2D 150
Status
(Cuthier
19 INC
B
RLU 39 800
Status
INC. jddd28
=]
Y Aw i T4z
Status
HRC Jddd2T
]
D
RLU 2 56
Status
HRC ddd28
>
E
RLU 245 47
Status
HRC jddd28
=]
F
RLU =0 285
Status
RC1LiR -V
]
] .
RLU 4
Status
ECZHR -V
>
H
RLU 1578
Status
VD HC?2 System Software v.3.4
aI.A.G.Er: Luminometer Serial # 2000 RCS Serial #
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A tabela que se segue descreve os campos no cabegalho do relatério da placa.

Campo DescricGo

Capture Plate ID: ID da placa de captura no software do sistema digene HC2

Hybridization Plate ID: ID da placa de hibridacdo no software do sistema digene
HC2

Status: Estado da placa como Measured ou Accepted

Measured: Data e hora da medigdo da placa

Test name ID do protocolo de ensaio

Area Localizagdes ocupadas na placa por cada protocolo de

ensaio individual

Operator ID do utilizador com sessdo iniciada no software do sistema
digene HC2 durante a medi¢do da placa

Kit lot # Nimero do lote do kit

Valid Run (Ensaio vdlido) Yes significa que o ensaio é vélido e No significa que o
ensaio & invdlido

Validated by Validador do protocolo do ensaio

Pos Cal Average (Média cal A média dos calibradores positivos para o protocolo do
pos) ensaio multiplicado pelo CAF

Nota: Para os protocolos do ensaio do sistema digene HC2
para o RCS, o CAF & 0,8; para todos os restantes protocolos
do ensaio do sistema digene HC2 validados pela QIAGEN,
o CAFé1,0

Edited Yes ou No indica que os dados foram introduzidos
manualmente
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A tabela que se segue descreve os campos nos locais dos pocos do relatério da placa.

Campo DescricGo

ID ID do calibrador, ID do controlo de qualidade ou ID da
amostra testados no respetivo pogo

RLU O resultado de URL para o calibrador, controlo de qualidade
ou amostra testados no pogo da microplaca

Ratio (Rdcio) O resultado de rdcio da URL para o VC do ensaio para o
controlo de qualidade ou amostra testada no respetivo pogo

Result (Resultado) O resultado e estado dos resultados dos testes para o
controlo de qualidade ou amostra testados no respetivo pogo

Se ** for apresentado ao lado do resultado, o resultado é
preliminar, pelo que a amostra requer mais testes para se
obter um resultado final; consultar "Compreender o algoritmo
de repeticdo de teste", na pégina 141, para instrugdes
adicionais

Outlier Apresentado em cada poco que contém um calibrador que
se determinou ser um valor atipico
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7.33.3 Compreender o relatério em colunas
O relatério em colunas fornece informagdes sobre uma placa em forma de coluna.

Exemplo do relatério em colunas:

Emerald City Green Labs
19089 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Capture Plate ID: Plate01C Status: Measured Measured: 3/19/2015 1:58:59 PM
Hybridization Plate ID: Plate01H
Test Name Area Operator Kit Lot # Valid Run v By Pos Cal Avg Edited
High Risk HPY 5.0 AlF2 CooperA kitd14 Yes QIAGEN 260.33 Yes
Specimen ID Resul Cutolf Patient ID
Al NC 25 2 2302 o008
B1 NC 39 21 2302 008 Y
C1 NC 18 21 2302 008
D1 HRC 289 260 954 1.00
E1 HRC 245 260 954 1.00
F1 HRC 247 260 954 1.00
[%] Qci-LR (qeir) Valid 49 018
H1 QC2-HR (gchr) Valid 1878 7.59
A2 1 ddd24 - Final PreservCyt 1= 150 057
B2 2 ddd25 High Risk Final PreservCyt 1* 800 3.07
cz 3 ddd26 High Risk Final PreservCyt 1° T42 2.85
D2 4 ddd27 - Final PreservCyt 1° 56 021
E2 § ddd28 — Final PreservCyt 1 247 0.94
F2 6 ddd2g - Final PreservCyt 1 255 0.57
Specimen ID Type Flags / Comments

NC Walidation Outlier
00000 IVD HC2 System Software v.3.4
QIAGEN Luminometer Serial #: 2000 RCS Serial #:

A tabela que se segue descreve os campos no cabegalho do relatério em colunas.

Campo DescricGo

Capture Plate ID: ID da placa de captura no software do sistema digene HC2

Hybridization Plate ID: ID da placa de hibridacdo no software do sistema digene
HC2

Imported Plate ID (ID da D da placa do ficheiro de saida

placa importada): Nota: Este campo s6 é apresentado se a ID da placa for

alterada durante a criagdo da mesma a partir do ficheiro de
saida.

Status: Estado da placa como Measured ou Accepted
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Campo

Descricdo

Measured:

Test name

Area

Operator

Kit lot #

Valid Run

Validated by

Pos Cal Average

Edited

Data e hora da medigdo da placa

ID do protocolo de ensaio

Localizagdes ocupadas na placa por cada protocolo de
ensaio individual

ID do utilizador com sessdo iniciada no software do sistema
digene HC2 durante a medigdo da placa

Numero do lote do kit

Yes significa que o ensaio é vélido e No significa que o
ensaio é invdlido

Validador do protocolo do ensaio

A média dos calibradores positivos para o protocolo do
ensaio multiplicado pelo CAF

Nota: Para os protocolos do ensaio do sistema digene HC2
para o RCS, o CAF é 0,8; para todos os restantes protocolos
do ensaio do sistema digene HC2 validados pela QIAGEN,
o CAFé1,0

Yes ou No indica que os dados foram introduzidos
manualmente
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A tabela que se segue descreve os campos na seccdo de resultados do relatério em colunas.

Campo

Descricdo

Loc. (Localizagao)

Cnt (Contagem)

Specimen ID

Retest ID

Result

Result Status (Estado de
resultado)

Type (Tipo)

Cutoff (Valor de corte)

Patient ID

RLU

Mean RLU (Média URL)

Localizagdo do pogo da microplaca
Contagem de amostras

ID do calibrador, ID do controlo de qualidade ou ID da
amostra festados

Apresenta o estado do algoritmo de repeticdo do teste; o
campo aparece a branco se a amostra ndo for novamente
testada

1 indica a primeira repeticdo de teste (ou segundo ensaio)
da amostra; 2 indica a segunda repeticdo de teste (ou
terceiro ensaio) da amostra

Consultar "Compreender o algoritmo de repetigdo de teste",
na pdgina 141, para obter instrugdes adicionais.

O resultado e estado dos resultados dos testes para o

controlo de qualidade ou amostra testados no respetivo pogo

Se ** for apresentado ao lado do resultado, o resultado é
preliminar, pelo que a amostra requer mais testes para se
obter um resultado final; consultar "Compreender o algoritmo
de repeticdo de teste", na pégina 141, para instrugdes
adicionais

Estado do resultado do teste da amostra

Tipo de amostra da amostra
Tipo de valor de corte da amostra da amostra
ID do doente associada & amostra

O resultado de URL para o calibrador, controlo de qualidade
ou amostra testados no pogo da microplaca

Média de resultados de URL das replicagdes
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Campo

Descricdo

% CV

RLU/CO (URL/VC)

F/C(S/C)

Se os calibradores, controlos de qualidade ou amostras tiverem comentdrios associados, as

informagées sdo apresentadas num outro conjunto de colunas localizado abaixo da dltima fila

dos dados de resultados.

CV dos resultados das replicacdes

Récio da URL para a amostra testada no pogo da microplaca
relativamente & URL do valor de corte do teste

Se forem testadas replicagdes, o valor apresentado constitui
a média dos récios, se as replicagdes apresentarem o
mesmo estado do resultado; o valor apresentado diz respeito
a cada resultado, caso as replicagdes apresentem um estado
de resultado dividido.

E apresentado se for associado um sinalizador ou um
comentdrio ao calibrador, controlo de qualidade ou amostra;
o valor poderd estar em branco, o que significa auséncia de
comentdrios, ou poderd ser apresentado um Y com o
comentdrio apresentado na sec¢do dos comentdrios do
relatério

A tabela que se segue descreve os campos na secgdo comentdrios do relatério em colunas.

Campo DescricGo

Specimen ID ID do calibrador, ID do controlo de qualidade ou ID da
amostra festados

Type Tipo de comentdrio que é associado ao calibrador, controlo

Flags/Comments
(Sinalizadores/comentdrios)

de qualidade ou amostra

Comentério associado ao calibrador, controlo de qualidade
ou amostra
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7.33.4 Compreender o relatério do ensaio

O relatério do ensaio apresenta as informagdes de validagdo do ensaio em forma de tabela.

Exemplo do relatério do ensaio:

Emerald City Green Labs
1903 Yellow Brick Road
Munckinlandz, Oz 62336

HC2 Protocol: High RiskHPW 6.0 Capture Plate IDx PlateldC Assay is: Valid
Date ! Time: 418/2015 1:58.42 PM Operator: Cooperh
Kit Lot # kitD14 Expiration Date: 482018
CapturePlate ID: Plate01C Room Temp: 2B C
Hytridization Plate I0: Plated1H Status: Iess ured
Edited: es
Validasted By QAGEN
Comment:
Assay Verification Summary
Protocol Parameters Assay Values Initial Final Status
Discard Outliers Yes
RLL Ranges NC 10-280 MeanNC 2733 21.80 Pass
HRC hMean HRC  237.00 247.00 Pass
Temperatre 20-25C Tempes shure 25 C Pass
Maze 36CV NG 25% NG %CV 2912 23.02 Pass
HRC 1586 HRC %Cv 2202 11.88 Pass
Ratic: FosMC 20-150 PosMC 1241 Pass
Comection Factors 5TM 1.00 Warnings:
PresenvCiyt 1.00
Calibrator Replicates
Calibrator RLU Valid Reps Calibrator RLU Valid Reps
NG 25 25 HRC 289 289
NG 33 HRC 245 245
NG 18 18 HRC 147
Cutoff / Calculations
. Primary Secondary Tertiany
Specimen Positive Negative Positive Negative Positive Negative
ST »=267 .00 =<267.00 »=267 .00 =<267.00 »=287.00 <267.00
FresenCyt »=0ET 50 =<267.00 »=267 .00 =<267.00 »=287.00 <267.00

Specimen Summary

Total # Specimens: i

Positive Count
Ratios of Quality Controls

Quality Control  Kit Lot Exp. Date  Range
QC1-LR

qcir M2023  0.00-059 25 000 45 018

QC2-HR gchr BAa2022  200-800 25

eeeee '’
QIAGEN

HC2 System Softwarew.3 4
Luminometer Serial #
RCS5 Serial #

0.00 1978 7.40

Max 32CV %%CV RLU Ratio Status

Valid

\Walid e

Set for Validation
e
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A tabela que se segue descreve os campos no cabecalho do relatério do ensaio.

Campo

Descricdo

HC2 Protocol (Protocolo do
HC2)

Capture Plate ID

Assay is: (O ensaio é:)

Date/Time: (Data/hora:)

Kit lot #:

Capture Plate ID:

Hybridization Plate ID:

Imported Plate ID:

Edited:

Validated by

Comments:

Operator

Expiration Date:

ID e nimero de versdo do protocolo do ensaio

ID da placa de captura no software do sistema digene HC2
Estado de validacdo do ensaio

Data e hora da medigdo da placa

Numero do lote do kit

ID da placa de captura no software do sistema digene HC2

ID da placa de hibridagéo no software do sistema digene
HC2

ID da placa do ficheiro de saida

Nota: Este campo s6 é apresentado se a ID da placa for
alterada durante a criagdo da mesma a partir do ficheiro de
saida.

Yes ou No indica que os dados foram introduzidos
manualmente

Validador do protocolo do ensaio

Apresenta quaisquer comentdrios introduzidos na caixa de
didlogo Header Information da placa

Consultar "Utilizar a caixa de didlogo Header Information
(Informagdes do cabecalho)", na pégina 47, para obter
instrucdes adicionais.

ID do utilizador com sessdo iniciada no software do sistema
digene HC2 durante a medi¢do da placa

Prazo de validade do kit
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Campo DescricGo

Room temperature: Temperatura ambiente no momento da medicdo da placa

A temperatura ambiente é introduzida pelo utilizador.
Status: Estado da placa como Measured ou Accepted

O painel Assay Verification Summary (Resumo de verificagdo do ensaio) do relatério do ensaio é
dividido em dois subpainéis de informagdo. O subpainel Protocol Parameters (Parémetros do
protocolo) no lado esquerdo do painel Assay Verification Summary descreve os pardmetros para
o protocolo do ensaio. O subpainel Assay Values (Valores do ensaio) no lado direito do painel

Assay Verification Summary descreve os resultados do ensaio.

A tabela que se segue descreve os campos no subpainel Protocol Parameters do painel Assay

Verification Summary.

Campo DescricGo
Discard Outliers (Eliminar Especifica se é possivel eliminar os valores atipicos dos
valores atipicos) resultados de teste

Nota: Isto ndo indica que os valores atipicos foram de facto
eliminados dos resultados de teste do relatério.

RLU Ranges (Intervalos de Especifica os parémetros de URL e de temperatura dos
URL) calibradores associados ao protocolo do ensaio
Max %CV Especifica os parémetros de CV dos calibradores associados

ao protocolo do ensaio

Ratio Especifica o par&dmetro de racio associado ao protocolo do
ensaio; o récio é a média de URL do calibrador positivo
relativamente & média de URL do calibrador negativo

Correction Factors (Fatores Especifica o fator de correcdo para cada tipo de amostra
de corregéio) com o protocolo do ensaio

A tabela que se segue descreve os campos no subpainel Assay Values do painel Assay

Verification Summary.
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Campo

Descricdo

Assay Values

Initial (Inicial)

Final

Status

Warnings: (Avisos:)

A coluna que contém os parémetros do protocolo do ensaio
que sdo necessdrios para a validagdo do ensaio

A coluna que contém os resultados sem valores atipicos
excluidos

A coluna que contém os resultados com valores atipicos
excluidos

A coluna que contém o estado dos resultados como Pass
(Aprovar) ou Fail (Reprovar) relativamente &s informagées
apresentadas no subpainel Protocol Parameters

Mensagens de aviso apresentadas neste campo, conforme
aplicavel

Nota: O campo Warnings: estd limitado a 255 caracteres.

O painel Calibrator Replicates (Replicagdes do calibrador) do relatério do ensaio apresenta

informagdes sobre os calibradores associados ao protocolo do ensaio.

A tabela que se segue descreve os campos no painel Calibrator Replicates.

Campo

Descricdo

Calibrator ID (ID do
calibrador)

RLU

Valid Reps (Reps vdlidas)

A coluna que contém a ID do calibrador

A coluna que contém o resultado de URL para o calibrador
especificado

A coluna que contém o resultado de URL, caso o calibrador
especificado tenha sido utilizado para calcular a média do
calibrador; se estiver em branco, o resultado de URL foi
eliminado

A tabela que se segue descreve os campos no painel Cutoff/Calculations (Valor de

corte/cdlculos) do ensaio.
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Campo Descricdo

Specimen A coluna que contém os tipos de amostras associadas ao

protocolo do ensaio

Primary A coluna que contém os valores de URL positivos e negativos

para o fator de valor de corte primdrio

Secondary A coluna que contém os valores de URL positivos e negativos

para o fator de valor de corte secunddrio

Tertiary A coluna que contém os valores de URL positivos e negativos

para o fator de valor de corte tercidrio

A tabela que se segue descreve os campos no painel Specimen Summary (Resumo das amostras)

do relatério do ensaio.

Campo DescricGo

Total # Specimens: N.°total  Especifica o ndmero total de amostras testadas
de amostras:)

Positive Count (Contagem Especifica o nimero total de amostras com uma URL acima
positiva) do VC para o ensaio*

* A contagem positiva ndo se baseia no estado do resultado da amostra. O nimero inclui amostras imprecisas e invdlidas
que estdo acima do VC para o ensaio que ndo possuem um estado de resultado de final.

A tabela que se segue descreve os campos no painel Ratios of Quality Controls (Récios dos

controlos de qualidade).

Coluna Descricdo

Quality control A coluna que contém as IDs do controlo de qualidade
testado

Kit Lot (Lote do kit) A coluna que contém o lote do kit associado ao controlo de

qualidade especificado

Exp.Date (Prazo de validade) A coluna que contém os prazos de validade dos controlos de
qualidade especificados
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Coluna

Descricdo

Range (Intervalo)

Max %CV

%CV

RLU

Ratio

Status

Set for validation (Definir
para validagéo)

A coluna que contém a especificagdo do intervalo de
URL/VC dos controlos de qualidade especificados, tal como
definido pelos pardmetros do protocolo do ensaio

A coluna que contém a especificacdo de CV méximo dos
controlos de qualidade especificados, tal como definido
pelos pardmetros do protocolo do ensaio

A coluna que contém o resultado de CV dos controlos de
qualidade especificados

A coluna que contém o resultado de URL dos controlos de
qualidade especificados

A coluna que contém o resultado de récio da URL do
controlo de qualidade relativamente ao CV do ensaio

A coluna que contém o estado dos resultados dos controlos
de qualidade especificados

A coluna que indica se o controlo de qualidade estd definido
para utilizagdo na validagdo do ensaio quando adicionado
a placa, tal como definido pelos pardmetros do controlo de
qualidade; o valor é Yes ou No

Para modificar os parédmetros de um controlo de qualidade
opcional, consultar "Modificar um controlo de qualidade
opcional", na pégina 165, para obter instrugdes adicionais.

7.34 Gerar relatérios das amostras

Apds a medicdo das amostras, podem ser gerados relatérios para as amostras individuais. Os

relatérios disponiveis para as amostras sdo os relatérios da amostra individual e do histérico da

amostra. Os relatérios das amostras sdo acedidos no separador Assay Protocols.

1. No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo Specimens....

Aparece a janela Specimen List.
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. Marcar as caixas aplicaveis no painel Filter by Specimen Status para filtrar a lista de

amostras apresentadas.
Consultar "Utilizar a janela Specimen List ", na pdgina 78, para obter instrugdes adicionais.
Na lista de amostras, selecionar a ID da amostra aplicavel para o relatério.

Para visualizar o relatério da amostra individual, clicar no botdo View ISR. Para visualizar o

relatério do histérico da amostra, clicar no botdo History.

Aparece a janela QIAGEN Report Viewer. Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer

", na pdgina 111, para obter instrucdes adicionais.

. Clicar em Close para regressar & janela Specimen List.

7.34.1 Compreender o relatério da amostra individual

O relatério da amostra individual apenas estd disponivel para amostras que tenham sido aceites.

Consultar "Aceitar resultados", na pagina 211, para obter instrugdes adicionais.

O relatério da amostra individual inclui as seguintes informagdes:

As informacdes do cabecalho do laboratério incluem o nome do laboratério e o endereco

Consultar "Modificar as informagdes do laboratério", na péagina 122, para obter instrugdes

para alterar as informagdes do cabegalho do laboratério.

A vers&o do software do sistema digene HC2 utilizada para medir a placa

O ndmero de série do instrumento DML utilizado para medir a placa

O nimero de série do RCS utilizado para executar o teste, conforme aplicével

IVD co lado do logétipo da QIAGEN que indica que os resultados foram obtidos utilizando

um protocolo de ensaio IVD validado
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Exemplo do relatério da amostra individual:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Physician:

Date Reported: 31M9/2015 2:06:07 PM

Doctor

Patient Information:
Patient ID Patient

DOB

PAT-001 Patience Constant 3/9M1999

Specimen ID:

Sex
Female

ddd25

Results:

Protocol ID Specimen ID
High Risk HPV ddd25

Edited
Yes

Measured Result Status
31902015 High Risk Final

eeeee '°
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000

A tabela que se segue descreve os campos no relatério da amostra individual.

Campo

DescricGo

Physician: (Médico:)

Patient Information:
(Informacdes do doente:)

Specimen ID:

Results: (Resultados:)

Médico do doente

Nota: Esta informagdo apenas é apresentada se tiver sido
introduzida no software do sistema digene HC2.

Informacdes sobre o doente

Nota: Esta informagdo apenas é apresentada se tiver sido
introduzida no software do sistema digene HC2

ID da amostra da amostra testada

O painel que contém os resultados para a amostra testada
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Campo

Descricdo

Protocol ID (ID do protocolo)

Specimen ID

Edited

Measured

Result

Status

A coluna que contém os protocolos do ensaio utilizados para
a amostra festada

A coluna que contém as IDs das amostras para a amostra
testada

Yes ou No indica que os dados foram introduzidos
manualmente

A coluna que contém a data em que foi determinado o
resultado do teste para a amostra testada

O painel que contém os resultados do teste para a amostra
testada

A coluna que contém o estado dos resultados do teste para a
amostra festada

7.34.2 Compreender o relatério do histérico da amostra

O relatério do histérico da amostra apresenta o histérico de uma amostra no momento em que é

gerado o relatério.

O relatério do histérico da amostra inclui as seguintes informagdes:

® As informacdes do cabecalho do laboratério incluem o nome do laboratério e o endereco

Consultar "Modificar as informagdes do laboratério", na péagina 122, para obter instrugdes

para alterar as informagdes do cabegalho do laboratério.

® A versdo do software do sistema digene HC2 utilizada para medir a placa

e O nimero de série do instrumento DML utilizado para medir a placa

e IVD ao lado do logétipo da QIAGEN que indica que os resultados foram obtidos utilizando

um protocolo de ensaio IVD validado

O cabegalho do relatério do histérico da amostra especifica a ID do protocolo do ensaio e a ID

da amostra. Os comentdrios sdo apresentados por baixo da ID da amostra. Conforme aplicavel,

o relatério incluird um comentdrio para as seguinte agdes ou mudancgas de estado:

® A amostra é importada a partir de um ficheiro
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® AID da amostra ou a ID da placa é modificada durante a criago de uma placa a partir de

um ficheiro de saida de um instrumento pré-analitico

® A amostra apresenta um estado de imprecisa ou invdlida juntamente com o comentdrio do

ficheiro de saida
e O estado imprecisa ou invédlida do resultado é limpo
® A amostra é modificada
® A amostra é definida para medir novamente ou QNS
e F criada a repeticdo do teste para uma amostra com um estado de resultado de preliminar
® A placa que contém a amostra é aceite

e A placa que contém a amostra é transmitida

Exemplo do relatério do histérico da amostra:

Printed on: 319/2015 2:33:47 FM

Specimen History Report for High Risk HPV Specimen ddd25.

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

el eesy Specimen ID RetestlD  Edited Timeof Event User Status
Protocol
. . 311912015
1 High Risk HPV ddd25 2-05:00 PM CooperA
.Comment Plate Accepted
. . 311912015 . .
2 High Risk HPV ddd25 2-04-10 PM Digene High Risk
Comment. Patient set to PAT-001
. . 3M18/2015 . . .
3 High Risk HPY ddd25 Yes 1:58:59 PM Digene High Risk Final 3.07 800
VD HC2 System Software v.3.4
0000 Luminometer Serial # 2000

QIAGEN

A tabela que se segue descreve os campos no relatério do histérico da amostra.

Campo DescricGo

No. (N.9) A coluna que contém a listagem sequencial de testes ou
agdes do utilizador realizados para a amostra aplicavel,
comegando pelo mais recente

Tested Assay Protocol A coluna que contém a ID do protocolo do ensaio utilizado
(Protocolo do ensaio testado)  para testar a amostra aplicével
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Campo DescricGo

Specimen ID A coluna que contém afs) ID(s) da(s) amostra(s) para a
amostra aplicavel

Retest ID Apresenta o estado do algoritmo de repeticdo do teste; o
campo aparece em branco se a amostra ndo for novamente
testada:

1 indica a primeira repeticdo de teste (ou segundo ensaio)
da amostra; 2 indica a segunda repeticdo de teste (ou
terceiro ensaio) da amostra

Consultar "Compreender o algoritmo de repeticdo de teste",
na pdgina 141, para obter instrugdes adicionais.

Edited Yes ou No indica que os dados foram introduzidos
manualmente

Time of Event (Hora do A coluna que contém a data e a hora da agéo para a
evento) amostra aplicavel
User (Utilizador) A coluna que contém a ID do utilizador com sess&o iniciada

quando ocorreu a agdo para a amostra aplicével
Result A coluna que contém o resultado para a amostra aplicavel

Status A coluna que contém o estado de resultado de Preliminary
ou Final para a amostra aplicavel

Ratio A coluna que contém o resultado de rdcio (URL/VC) para a
amostra aplicavel

RLU A coluna que contém os resultados de URL para a amostra
especificada

7.35 Compreender os resultados do teste

Uma placa é validada de acordo com os parémetros do protocolo do ensaio. As placas de
captura vélidas e invélidas serdo apresentadas no painel Measured Capture Plates no separador
Plates. Consultar "Compreender protocolos de ensaio", na pdgina 135, para obter informagdes

adicionais.
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Uma placa de captura medida com sucesso possui o estado de medida. De acordo com os
parémetros do protocolo, é atribuido um resultado e estado de resultado as amostras. O tipo e
pardmetros do protocolo do ensaio determinam o resultado e estado de resultado associados as

amostras.

Importante: Consultar nas instrugdes de utilizagdo aplicaveis fornecidas com o kit de teste uma

explicagdo dos possiveis resultados das amostras.

Se o ensaio for invdlido, as amostras terdo um estado de invélida e o software do sistema digene
HC2 ndo ird reportar os resultados das amostras. Se um ensaio for invdlido em virtude do CV
dos calibradores estar fora do intervalo, ndo serd possivel determinar o VC do ensaio. Os

resultados dos controlos de qualidade na placa séo reportados como 0.00.
7.35.1 Visualizar os resultados de validacdo do ensaio

Os resultados de medigdo das placas podem ser visualizados utilizando diferentes relatérios
gerados pelo software do sistema digene HC2. O relatério do ensaio apresenta as informagdes
de validacdo do ensaio em forma de tabela. Consultar "Gerar relatérios de testes", na

pdgina 186, para obter instrucdes adicionais.
7.35.2 Compreender os resultados divididos
Se uma amostra for testada em duplicado numa placa, é possivel que as duas replicagdes

apresentem resultados diferentes. O software do sistema digene HC2 gere os resultados

divididos com base nos critérios indicados na tabela apresentada a seguir.

Parémetro "Results Estado de resultado de um resultado
Tipo de protocolo de ensaio  Final" dividido
Consensual No E criada uma ID para repeticdo do

teste e as duas replicagdes terdo um
estado de resultado de preliminar.

O resultado final da amostra é
determinado pelo terceiro teste da
amostra, conforme determinado
pelo algoritmo de repeticdo do
teste.

Consensual Yes O resultado da amostra é dividido
com um estado de resultado de
final.
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Parémetro "Results Estado de resultado de um resultado

Tipo de protocolo de ensaio  Final" dividido

Nao consensual Naéo aplicavel O resultado da amostra é dividido
com um estado de resultado de
final.

7.35.3 Limpar o estado de uma amostra

Se uma amostra apresentar um estado de resultado de imprecisa ou invélida com base no
ficheiro de saida de um instrumento pré-analitico, o estado de resultado da amostra deve ser
limpo antes de se tentar medir novamente a amostra. Limpar o estado de resultado de uma
amostra muda o estado da amostra para ndo medida com um estado de resultado de nenhum

resultado.

O estado de resultado de imprecisa ou invélida da amostra apenas pode ser limpo antes de a
placa que contém a amostra ter sido aceite. Também, uma amostra com um estado de resultado

de imprecisa ou invdlida ndo pode ser definida para QNS.

Se o estado de resultado da amostra ndo for limpo, o sistema digene HC2 ndo ird permitir que a
mesma ID da amostra seja importada ou utilizada numa placa. O sistema digene HC2 ird
considerar a ID da amostra uma duplicacdo e ird solicitar ao utilizador que altere a ID da

amostra.
A agdo de limpar a amostra é retida no histérico da amostra.

1. No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo Specimens....
Aparece a janela Specimen List.

2. No painel Filter by Specimen Status, desmarcar todas as caixas na segunda coluna exceto a

caixa Processing Errors.
A lista ird apresentar apenas as amostras com um estado de imprecisa ou invélida.
3. Selecionar a ID da amostra aplicavel e clicar no botdo Clear Import.

Nota: Limpar o estado de vdrias amostras, realcando as IDs das amostras aplicaveis na lista

e clicando no botéo Clear Import.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a limpeza do estado de cada amostra.

4. Clicar no botdo aplicével para limpar o estado da amostra.
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O estado da amostra ird mudar para néo atribuida e a amostra serd apresentada na lista de

amostras ndo atribuidas para o protocolo do ensaio.

5. Clicar em OK para fechar a janela Specimen List.
7.35.4 Voltar a medir uma placa

Uma placa que tenha sido medida pode ser limpa de resultados, caso ainda ndo tenha sido
aceite. Definir uma placa para nova medigdo muda o estado da placa para ndo medida. O
estado das amostras na placa é mudado de medida para ndo atribuida. Os resultados da
medigdo que foi limpa e a agdo de mudar o estado das amostras séo retidos no relatério do
histérico das amostras. Consultar "Compreender o relatério do histérico da amostra", na
pdgina 204, para obter informagdes adicionais. Esta funcdo sé estd disponivel para utilizadores

com nivel de acesso de supervisor.

1. No separador Plates, selecionar a placa medida no painel Measured Capture Plates.
2. Clicar no botdo Re-measure.

Aparece uma caixa de didlogo para confirmar o pedido para medir novamente a placa.
3. Clicar no botéo aplicavel para voltar a medir a placa.

A placa é removida do painel Measured Capture Plates e ¢ apresentada no painel

Unmeasured Hybridization Plates. E atribuido o estado de ndo medida as amostras.
7.35.5 Voltar a medir uma amostra

Uma amostra que tenha sido medida pode ser limpa de resultados, caso a placa das amostras
que contém a amostra ainda ndo tenha sido aceite. Definir uma amostra para nova medigdo
muda o estado da amostra de medida para ndo atribuida. Os resultados da medigdo limpa e a
acdo de mudar o estado da amostra séo retidos no relatério do histérico da amostra. Consultar
"Compreender o relatério do histérico da amostra", na pdgina 204, para obter informacées

adicionais.
Esta funcdo sé estd disponivel para utilizadores com nivel de acesso de supervisor.

1. No separador Assay Protocols, selecionar uma ID do protocolo de ensaio no painel IVD

Assay Protocols e clicar no botdo Specimens....
Aparece a janela Specimen List.
2. Selecionar a ID da amostra para nova medigdo e clicar no botdo Re-measure.

Nota: Selecionar vdrias amostras para nova medigdo, realcando as IDs das amostras

aplicéveis na lista e clicando no botdo Re-measure.
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Aparece uma caixa de didlogo com uma adverténcia sobre a eliminagdo dos resultados

associados & amostra.
3. Clicar em OK.
Aparece a caixa de didlogo Set specimen for Remeasure? (Definir amostra para nova
medigdo?).
4. Introduzir um comentdrio na caixa de didlogo, se pretendido.
Nota: O comentdrio introduzido serd incluido no relatério do histérico da amostra.
5. Clicar em OK.
O estado da amostra é mudado para néo atribuida.

6. Clicar em OK para fechar a janela Specimen List.
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7.36 Aceitar resultados

Aceitar resultados significa que um utilizador autorizado determinou que os resultados
associados a uma placa sdo aceitdveis para serem reportados como resultados de teste. O nivel
de acesso necessdrio para aceitar uma placa baseia-se na caixa Allow only Supervisor level
acceptance of results (Permitir apenas a aceitacdo de resultados por Supervisores) no separador
Utilities/Settings. Se um utilizador ndo possuir o nivel de acesso necessdrio, aparece uma caixa
de didlogo que notifica o utilizador da impossibilidade de aceitar os resultados. Consultar
"Determinar o nivel de acesso necessdrio para aceitar resultados", na pdgina 121, para obter

instrucdes adicionais.

S6 poderdo ser aceites os resultados de placas de captura medidas. Antes de os resultados
serem aceites, o utilizador deve rever os vdrios relatérios disponiveis para determinar se os
resultados sGo aceitdveis. Consultar "Gerar relatérios de testes", na pdgina 186, para obter

informacdes adicionais.

Quando é aceite uma placa invélida, as amostras na placa sdo removidas e ndo seréo

apresentadas nos relatérios. O estado das amostras removidas é mudado para ndo atribuida.

Quando um utilizador aceita os resultados, a assinatura eletrénica do utilizador é anexada &
placa. A placa e os relatérios do ensaio apresentardo a assinatura eletrénica do utilizador nos
relatérios. Consultar "Compreender o relatério da placa”, na pdgina 189, e "Compreender o

relatério do ensaio", na pdgina 196 para obter instrucdes adicionais.

Um utilizador diferente do utilizador com sessdo iniciada no software do sistema digene HC2
pode aceitar os resultados, marcando a caixa Sign as Guest (Assinar como convidado),

conforme descrito abaixo.

Depois de aceites, os resultados ndo podem ser modificados, sendo automaticamente
adicionados & base de dados para gerar as tendéncias. Apenas os resultados aceites podem ser

exportados.

1. No separador Plates, selecionar uma ID da placa de captura na lista do painel Measured

Capture Plates e clicar no botdo Accept Results.

Aparece a caixa de didlogo eSignature (Assinatura eletrénical).
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2. Para o utilizador atual aceitar os resultados, introduzir a palavra-passe eSign aplicével na

caixa de didlogo eSign Password:.

Para um utilizador diferente aceitar os resultados, marcar a caixa Sign as Guest. Aparecem
os campos de didlogo Guest Login: (Inicio de sessdo do convidado) e Login Password:.

Introduzir a ID de utilizador e palavra-passe eSign do utilizador aplicével.

3. Conforme aplicavel, marcar a caixa Change Password para o utilizador atual mudar a

palavra-passe eSign associada durante a aceitagdo dos resultados.
Aparecem os campos de didlogo Old eSign Password: (Palavra-passe eSign antiga:) New
eSign password: (Nova palavra-passe eSign:) e Confirm Password:. Introduzir as informacdes
aplicéveis.

4. Clicar em OK.
Aparece uma caixa de didlogo para confirmar a aceitagdo dos resultados.

5. Clicar em Yes para aceitar os resultados.

Se a placa contiver um ensaio invdlido, aparece uma caixa de didlogo a indicar que as

amostras associadas ao ensaio invdlido retornardo & lista de amostras néo atribuidas.

A ID da placa de captura é apresentada no painel Accepted Capture Plates, os dados
associados & placa sdo adicionados & base de dados de tendéncias e os dados podem ser

exportados para um LIS ou um ficheiro.
7.37 Gerar relatérios de tendéncias

O software do sistema digene HC2 mantém uma base de dados que é utilizada para gerar
relatérios de tendéncias. Poderd ser gerado um relatério de tendéncias para os controlos de
qualidade, calibradores, amostras ou doentes. Em caso de utilizagdo de um DML 2000, poderd
ser gerado um relatério de tendéncias para as leituras de medi¢do de fundo. Se forem feitas

alteragdes as informacdes aplicdveis, a base de dados é automaticamente atualizada.

Todos os relatérios de tendéncias incluem as seguintes informagdes:

® As informagdes do cabecalho do laboratério incluem o nome do laboratério e o endereco

Consultar "Modificar as informagdes do laboratério", na pégina 122, para obter instrugdes

para alterar as informagées do cabegalho do laboratério.
® A versdo do software do sistema digene HC2 utilizada para medir a placa

® O nomero de série do instrumento DML atualmente selecionado no software do sistema
digene HC2

e IVD ao lado do logétipo da QIAGEN que indica que os resultados foram obtidos utilizando

um protocolo de ensaio VD validado
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1. No separador Trends, clicar no botdo de opgdo aplicavel no painel Protocol Filter.

2. Utilizando os campos de didlogo Start Date: e End Date: no painel Trend Range, introduzir o

periodo de tempo aplicavel para o relatério de tendéncias.
3. Clicar no botdo de opgdo aplicdvel no painel Trend Data para o tipo de relatério pretendido.

Ao gerar um relatério de tendéncias para as medigées de fundo, selecionar o instrumento

DML aplicavel na lista pendente no painel Serial Number for Trend.

Nota: Os relatérios de tendéncias para as leituras de fundo da placa apenas sdo possiveis
para os instrumentos DML 2000.

Se existirem dados de tendéncias para o tipo de relatério selecionado, a lista é preenchida

com as IDs para as quais existem dados disponiveis.
4. Selecionar a ID aplicavel na lista e clicar no botdo Trend....

A janela QIAGEN Report Viewer apresenta o relatério. Consultar "Utilizar a janela QIAGEN

Report Viewer ", na pdgina 111, para obter instrugdes adicionais.
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7.37.1 Compreender o relatério de tendéncias do doente

O relatério de tendéncias do doente inclui todas as amostras testadas que sdo associadas a um
doente. Para que um relatério de tendéncias fique disponivel, o doente deverd ter mais do que
um resultado de teste de amostra aceite. O relatério inclui um gréfico do récio para cada

resultado do teste. Os diferentes simbolos indicam diferentes tipos de amostras no grdfico,

conforme aplicavel.

Exemplo do relatério de tendéncias de um doente:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

High Risk HPV Patient Trending

Patient Name: Constant Patience Physician's Name: Doctor
Patient ID: PAT-001
Date of Birth: 3191998 Age: 16 Sex: Female
Draw Date Ratio Comments Specimen ID Measure Date Specimen Type
3M9/2015 2.85 ddd26 3M9/2015 PresenCyt
3M19/2015 3.07 ddd25 3M19/2015 PresenCyt
3.07 ]
9 3.00
=
1+
o 292
2.85 L I
] ]
& &
rg."q "}.\Q Date
Medications:
Additional Data:
Date Notes
IVD
a‘ [e]e]e;

HC2 System Softwarev.3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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A tabela que se segue descreve os campos no relatério de tendéncias do doente.

Campo

Descricdo

Patient Name: (Nome do
doente:)

Physician’s Name: (Nome do
médico:)

Patient ID:

Date of Birth: (Data de
nascimento:)

Age: (ldade:)
Sex: (Sexo:)

Draw Date (Data da colheita)

Ratio

Comments
Specimen ID

Measure Date (Data da
medicdo)

Specimen Type

Medications:

Additional Data: (Dados
adicionais:)

Nome do doente

Nome do médico

ID associada ao doente no software do sistema digene HC2

Data de nascimento do doente

Idade do doente

Género do doente

A coluna que contém a data em que foi feita a colheita da
amostra

A coluna que contém o resultado de récio (URL/VC) para a
amostra

A coluna que contém eventuais comentdrios para a amostra

A coluna que contém a ID da amostra

A coluna que contém a data em que a placa de captura que
contém a amostra foi medida

A coluna que contém o tipo de amostra da amostra

Campo de didlogo que contém eventuais medicamentos
associados ao doente

Campo de didlogo que contém eventuais comentdrios
associados ao doente
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7.37.2 Compreender o relatério de tendéncias do controlo de qualidade

O relatério de tendéncias do controlo de qualidade inclui todos os resultados para um niémero
de lote especifico de um controlo de qualidade. O relatério inclui um gréfico do resultado de

récio para cada resultado do controlo de qualidade. Os diferentes simbolos indicam diferentes

lotes de kits de teste no grdfico, conforme aplicavel.

Exemplo do relatério de tendéncias do controlo de qualidade:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Quality Control Trending

Quality Control: CT+ Lot# qcctplus Exp Date: 8/M4/2016 11:59:58 PM
Upper Bounds
Lower Bounds
Assay Date Ratio Kit lot
42015 4.00 newkit
3442015 4.00 newkit
3412015 322 newkit
3442015 328 newkit
4.00 ]
g
O 374
=]
a2
o 348
®
14
322 I
e el
& &
> e
B pewkit
IVD
Q0000
QIAGEN

HC2 System Softwarev.3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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A tabela que se segue descreve os campos no relatério de tendéncias do controlo de qualidade.

Campo

Descricdo

Quality Control:

Lot #: (N.° do lote:)

Exp Date: (Prazo de
validade:)

Upper Bounds (Limites
superiores)

Lower Bounds (Limites
inferiores)

Assay Date: (Data do
ensaio:)

Ratio

Kit lot

ID do controlo de qualidade, tal como definido pelos
pardmetros do protocolo do ensaio

Nomero do lote do controlo de qualidade

Prazo de validade do controlo de qualidade

Especificagdo do limite superior para o resultado de racio
(URL/VC) do controlo de qualidade, tal como definido pelos
pardmetros do controlo de qualidade

Especificacdo do limite inferior para o resultado de racio
(URL/VC) do controlo de qualidade, tal como definido pelos
pardmetros do controlo de qualidade

A coluna que contém a data em que a placa de captura que
contém o controlo de qualidade foi medida

A coluna que contém o resultado de récio (URL/VC) do
controlo de qualidade

A coluna que contém o nimero do lote do kit de testes
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7.37.3 Compreender o relatério de tendéncias do calibrador por lote de kit

O relatério de tendéncias do calibrador por lote de kit inclui um grdfico dos resultados de rdcio
(URL/VC) para os calibradores de um protocolo do ensaio. Os diferentes simbolos indicam

diferentes lotes de kits no gréfico, conforme aplicével.

Exemplo do relatério de tendéncias do calibrador por lote de kit:

Calibrator Trending By Kit Lot - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
MunchKinlandz, Oz 68986

Protocol:  CTGC Upper Bounds 200
Lower Bounds 2.0
Assay Date Kit lot Ratio By Kit Lot - PC CTGC | NC
314/2015 newkit 10.00
314/2015 newkit 10.00
3i4/2015 newkit 37
3i4/2015 newkit 4.05
10.0 (] n
87
g 15
=
& 62
50
- n
37 I I ' ]
o o o o
{LQ'\ {9'\ {9'\ {LQ'\
a a o A Date
B newkit
VD
QIAGEN

HC2 System Softwarev.3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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A tabela que se segue descreve os campos no relatério de tendéncias do calibrador por lote de

kit.
Campo Descricdo
Protocol: Protocolo de ensaio ao qual estdo associados calibradores.
Upper Bounds Especificagdo do limite superior para o resultado de racio

Lower Bounds

Assay Date:

Kit lot

Ratio By Kit Lot — HRC/NC
(Récio por lote de kit -
HRC/NC)

(URL/VC) dos calibradores, tal como definido pelos
pardmetros do controlo de qualidade

Especificagdo do limite inferior para o resultado de racio
(URL/VC) dos calibradores, tal como definido pelos
pardmetros do controlo de qualidade

A coluna que contém a data em que a placa de captura que
contém os calibradores foi medida

A coluna que contém o nimero do lote do kit de testes

A coluna que contém o resultado de récio (URL/VC) dos
calibradores
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7.37.4 Compreender o relatério de tendéncias do calibrador por utilizador

O relatério de tendéncias do calibrador por utilizador inclui um gréfico dos resultados de rdcio

(URL/VC) para os calibradores de um protocolo do ensaio. Os diferentes simbolos indicam

diferentes utilizadores no grdfico, conforme aplicével.

Exemplo do relatério de tendéncias do calibrador por utilizador:

Calibrator Trending By User - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Protocol. CTGC

Upper Bounds 20.0
Lower Bounds 20

Assay Date User Ratio By User - PC CTGC | NC
3412015 Operator 10.00
3412015 Qperator 10.00
3412015 Qperator a7
31412015 Qperator 408
10.0 n n
8.7
8 15
-
© 62
5.0
- | |
3T | | T ]
o o o =3
& & & &
¥ ¥ A 4» Date
B Operator
IVD
QIAGEN

HC2 System Softwarev3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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A tabela que se segue descreve os campos no relatério de tendéncias do calibrador por

utilizador.
Campo Descricdo
Protocol: Protocolo de ensaio ao qual estdo associados calibradores.
Upper Bounds Especificagdo do limite superior para o resultado de racio

Lower Bounds

Assay Date:

User

Ratio By Kit Lot — HRC/NC

(URL/VC) dos calibradores, tal como definido pelos
pardmetros do controlo de qualidade

Especificagdo do limite inferior para o resultado de racio
(URL/VC) dos calibradores, tal como definido pelos
pardmetros do controlo de qualidade

A coluna que contém a data em que a placa de captura que
contém os calibradores foi medida

A coluna que contém o utilizador com sess@o iniciada
quando a placa de captura foi medida

A coluna que contém o resultado de récio (URL/VC) dos
calibradores
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7.37.5 Compreender o relatério de tendéncias da amostra

O relatério de tendéncias da amostra inclui todos os resultados de uma amostra. Para que um
relatério de tendéncias da amostra fique disponivel, a amostra deverd ter mais do que um

resultado de teste de amostra aceite.

As amostras com resultados imprecisos ou invélidos ndo serdo incluidas no relatério de

tendéncias da amostra.

Exemplo do relatério de tendéncias da amostra:

Printed on: 3/19/2015 2:52:11 PM

Specimen Trends (ddd25)

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Assay Primary Conc /

] Draw Date Patient ID Hyb. ID Specimen Type Cutoff Type Measure Date Ratio Secondary Conc Result Comments
HighRisk 5190015 paT-001 Plate01H  PresenCyt  Primary 311912015 307 T IR
HPY Final
LowRiSK 5100015 paT-001 Plate02H  PresenCyt  Primary 311912015 25 Lot
HPY Final
VD HC2 System Software v.3.4
L L 11 1] Luminometer Serial # 2000

A tabela que se segue descreve as colunas no relatério de tendéncias da amostra.

Coluna Descricdo

Assay Protocol A coluna que contém o protocolo do ensaio utilizado para
testar a amostra

Draw Date A coluna que contém a data em que foi feita a colheita da
amostra

Patient ID A coluna que contém a ID do doente associado & amostra

Hyb. ID (ID hib.) A coluna que contém a ID da placa de hibridacdo associada
a amostra

Specimen Type A coluna que contém o tipo de amostra associado & amostra
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Coluna

Descricdo

Cutoff Type

Measure Date

Primary Conc/Ratio (Conc
primdria/rdcio)

Secondary Conc (Conc
secunddria)

Result

Comments

A coluna que contém o tipo de valor de corte utilizado para
deferminar o resultado

A coluna que contém a data em que a placa de captura que
contém a amostra foi medida

A coluna que contém o resultado de rdcio (URL/VC) para a
amostra

Esta coluna ndo contém informagdes relevantes para os
protocolos do ensaio qualitativo e permanecerd em branco

A coluna que contém os resultados para a amostra

A coluna que contém eventuais comentdrios associados a
amostra

7.37.6 Compreender o relatério de tendéncias da linha de base de fundo (100)

O relatério de tendéncias da linha de base de fundo (100) aplica-se apenas ao DML 2000.

O relatério inclui um grdfico dos resultados médio, minimo e méximo de URL para cada uma das

leituras da linha de base de fundo (100) para o instrumento DML especificado.

O relatério de tendéncias da linha de base de fundo (100) deve ser periodicamente revisto. As
tendéncias devem ser consistentes com a linha média, indicando um movimento ascendente ou

descendente minimo. Monitorizar qualquer tendéncia consistente no sentido ascendente ou

descendente e contactar a assisténcia técnica da QIAGEN para solicitar assisténcia.
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Exemplo do relatério de tendéncias da linha de base de fundo (100):

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Printed on: 3/19/2015 2:57:56 PM

2000 Background Baseline (100) Trend Report from 3/18/2014 to 3/19/2015

Background Measurements
Date Average Range Min Max
3412015 159 6 156 162
167.00
163.80
A
= 160.60
o n
E 157 40
L]
154.20
151.00 T
o
{9'\
o Date
®| Mean ® [ow & High
20000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial # 2000
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A tabela que se segue descreve as colunas no relatério de tendéncias da linha de base de fundo
(100).

Coluna Descricdo

Date A coluna que contém a data da leitura da linha de base de
fundo (100) realizada para o instrumento DML especificado

Average (Média) A coluna que contém o resultado médio de URL da leitura da
linha de base de fundo (100) realizada para o instrumento
DML especifico

Range A coluna que contém o infervalo da leitura da linha de base

de fundo (100) realizada para o instrumento DML especifico

Min A coluna que contém o minimo de URL da leitura da linha de
base de fundo (100) realizada para o instrumento DML
especifico

Max A coluna que contém o méximo de URL da leitura da linha
de base de fundo (100) realizada para o instrumento DML
especifico

7.37.7 Compreender o relatério de tendéncias do fundo da placa (10)
O relatério de tendéncias do fundo da placa (10) aplica-se apenas ao DML 2000.

O relatério inclui um grdfico dos resultados médio, minimo e méximo de URL para cada uma das

leituras de fundo da placa (10) para o instrumento DML especificado.

O relatério de tendéncias do fundo da placa (10) deve ser periodicamente revisto. As tendéncias
devem ser consistentes com a linha média, indicando um movimento ascendente ou descendente
minimo. Monitorizar qualquer tendéncia consistente no sentido ascendente ou descendente e

contactar a assisténcia técnica da QIAGEN para solicitar assisténcia.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015 225



Exemplo do relatério de tendéncias do fundo da placa (10):

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986
Printed on: 319/2015 2:58:10 FM

2000 Plate Background (10) Measurements from 3/18/2014 to 3/19/2015

Current Background Baseline
Date Average Range Min Max
3/412015 159 6 156 162

Plate Background Measurements

Date Average Range Min Max
342015 160 0 160 160
314420158 160 4 160 164
314120158 160 4 160 164
169.00
165.40
& &
- 161.80 A
] - [ ] ] -
0 158.20
L
154.60
151.00 I I I I
] o o o
{]’Q'\ {LQI\ {LQ'\ {LQ'\
o P o A Date
B Mean ® Low 4 High
Initial Mean

A tabela que se segue descreve as colunas na seccdo Current Background Baseline (Linha de

base de fundo atual) do relatério de tendéncias do fundo da placa (10).

Coluna Descricdo

Date A coluna que contém a data da Gltima leitura do fundo da
placa (10) realizada para o instrumento DML especificado

Average A coluna que contém o resultado médio de URL da dltima
leitura do fundo da placa (10) realizada para o instrumento
DML especifico
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Coluna Descricdo

Range A coluna que contém o infervalo da dltima leitura do fundo
da placa (10) realizada para o instrumento DML especifico

Min A coluna que contém o minimo de URL da dltima leitura do
fundo da placa (10) realizada para o instrumento DML
especifico

Max A coluna que contém o méximo de URL da dltima leitura do
fundo da placa (10) realizada para o instrumento DML
especifico

A tabela que se segue descreve as colunas na sec¢do Plate Background Measurements

(Medigdes do fundo da placa) do relatério de tendéncias do fundo da placa (10).

Coluna Descricdo

Date A coluna que contém a data da Gltima leitura do fundo da
placa (10) realizada para o instrumento DML especificado

Average A coluna que contém o resultado médio de URL da dltima
leitura do fundo da placa (10) realizada para o instrumento
DML especifico

Range A coluna que contém o infervalo da dltima leitura do fundo

da placa (10) realizada para o instrumento DML especifico

Min A coluna que contém o minimo de URL da Gltima leitura do
fundo da placa (10) realizada para o instrumento DML
especifico

Max A coluna que contém o méximo de URL da dltima leitura do
fundo da placa (10) realizada para o instrumento DML
especifico

7.38 Criar cépia de seguranca dos dados

A QIAGEN recomenda a criagdo permanente de cépias de seguranga dos dados para

recuperacdo de ficheiros perdidos ou alterados, dados ou programas. A QIAGEN nédo se
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responsabiliza por eventuais perdas de dados. As cépias de seguranca deverdo incluir todo o

disco rigido.
7.39 Exportar dados

Os dados associados as placas aceites podem ser exportados do software do sistema digene
HC2 para um LIS ou ficheiro de texto. Para poder exportar uma placa, o software do sistema
digene HC2 tem de ser configurado para a exportagdo de dados. Consultar "Gerir as definigdes

de exportagdo de dados", na pégina 125, para obter instrugdes adicionais.

A exportacdo de dados para um LIS envolve estabelecer uma ligagdo com um computador
anfitrido do LIS e exportar os dados. Séo efetuadas até 3 tentativas para estabelecer ligagdo ao
computador anfitrido do LIS antes de a exportagdo de dados falhar. Uma placa pode ser

exportada vdrias vezes.

A coluna LIS Transmit (Transmissdo LIS) no painel Accepted Capture Plates do separador Plates
apresenta o estado de exportagdo de cada placa de captura. Durante a exportacdo de dados,
apenas a ID da placa de captura é transmitida; a ID da placa de hibridacdo ndo é transmitida.
As amostras com resultados transmitidos apresentardo Transmitted (Transmitida) na coluna Export

State (Estado de exportacdo) da janela Specimen List.

A transmiss@o ou ndo de dados de ensaios invdlidos depende se a caixa Transmit Calibrator and
Quality Control Data for Failed Assays esté marcada ou ndo. Consultar "Determinar se os
resultados do calibrador e de controlo de qualidade sdo exportados para ensaios com falhas",

na pdgina 128, para obter informagdes adicionais.

Ao exportar para um ficheiro, os ficheiros exportados sdo guardados no diretério
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\data\lis. O utilizador deve guardar os ficheiros
num diretério diferente ou num dispositivo de armazenamento de dados amovivel para manter os
ficheiros exportados. Os ficheiros exportados sdo automaticamente eliminados a préxima vez
que o software do sistema digene HC2 é iniciado; no entanto, a amostra e os dados da placa

permanecem no software do sistema digene HC2, até que seja realizado um arquivo.

Importante: Os ficheiros exportados t&m de ser copiados para outro diretério no disco rigido ou
para um dispositivo de armazenamento de dados amovivel, uma vez que os ficheiros sdo

eliminados a préxima vez que o software do sistema digene HC2 for iniciado.
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Depois de os dados terem sido arquivados, o arquivo que contém os dados tem de ser
descarregado para exportar os dados. Consultar "Visualizar um arquive", na pdgina 230, para

obter instrucdes adicionais.

Se se sair do software do sistema digene HC2 antes de a transmissdo de dados ser concluida, a
exportagdo de dados ird falhar. Consultar "Erros ao exportar dados", na pdgina 241, para

obter instrucdes adicionais.

1. No separador Plates, selecionar a ID da placa de captura aplicavel no painel Accepted

Capture Plates.
Notas:

e Para filtrar a lista apresentada no painel Accepted Capture Plates, selecionar um
cabecalho de coluna ou os botdes de opcdo Not Transmitted ou All no subpainel Filter.

® [ possivel exportar vdrias placas de captura, realgando-as.

2. Clicar no botdo Export.
Notas:

e Caso sejam guardados num ficheiro, os dados exportados sdo guardados num ficheiro
cujo nome se baseia na ID da placa de hibridagéo e ndo na ID da placa de captura.
e Durante a exportagdo dos dados, é possivel realizar outras fungdes, tais como a criagdo

de uma placa, medigdo de uma placa ou visualizacdo de um relatério.

3. Se a exportagdo de dados falhar, consultar "Erros ao exportar dados", na pégina 241, para

obter instrucdes adicionais.
7.40 Criar um arquivo

Criar um arquivo remove placas aceites dos dados atuais apresentados no software do sistema
digene HC2. Durante a criagdo de um arquivo, todas as placas aceites sdo copiadas para o
arquivo e, depois, quaisquer placas que ndo requerem outras agdes sdo removidas dos dados
atuais. Caso se pretenda mais tarde exportar uma placa que tenha sido arquivada, visualizar o
arquivo e, depois, exportar a placa. Para visualizar um arquivo, consultar "Visualizar um

arquivo", na pdgina 230, para obter instrucdes adicionais.

Nao é possivel remover uma placa dos dados atuais, se a placa contiver uma amostra com um
estado de resultado de preliminar em consequéncia do algoritmo de repeticdo do teste. Manter a
placa permite a disponibilidade de um histérico completo da amostra até se obter um resultado

de teste final.
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Ao criar um arquivo, os dados que sdo arquivados podem ser mantidos na base de dados de
tendéncias atual ou poderd ser criada uma nova base de dados de tendéncias. Se for criada
uma nova base de dados de tendéncias, os dados na base de dados de tendéncias atual sdo

movidos para um arquivo e é criada uma nova base de dados de tendéncias.

AVISO Resultados de teste incorretos
Nao efetuar um arquivo durante um ensaio no RCS. Efetuar um arquivo
A durante o funcionamento do RCS pode afetar a temporizacdo das etapas do

teste, desacelerando o RCS.

1. Criar uma cépia de seguranga dos dados no disco rigido do computador do sistema HC2.

2. Fechar todas as outras aplicagdes que possam estar abertas no computador do sistema HC2.

3. No separador Utilities/Settings, clicar no botdo Archive Data... no painel Archiving.
Aparece a caixa de didlogo Archive Data.

4. Selecionar o local aplicével para guardar o arquivo.

5. No painel Trend Database, especificar os botdes de opgédo Retain Current Database (Manter
base de dados atual) ou Create New Trend Database (Criar nova base de dados de

tendéncias).

6. No campo de didlogo Archive Description (Descricdo do arquivo), introduzir uma breve

descricdo que descreve o arquivo.

Recomendagdo: A descricdo deverd descrever as datas durante as quais os dados foram

recolhidos.
7. Clicar em OK.

Os dados serdo arquivados. E possivel aceder ao arquivo no separador Utilities/Settings. Se
o arquivo ndo for encontrado utilizando o botdo View Archive Data..., poderd ser
recuperado. Consultar "Recuperar um arquivo", na pdgina 231, para obter informagdes

adicionais.
7.40.1 Visualizar um arquivo

Visualizar um arquivo restaura tfemporariamente todos os dados do arquivo selecionado e exclui
os dados atuais no software do sistema digene HC2. Né&o é possivel criar novos dados enquanto
é visualizado um arquivo. Os relatérios durante a visualizacdo de um arquivo apenas incluem
dados do arquivo. Todos os botdes e fungdes que poderiam modificar os dados séo desativados
no software. E possivel exportar uma placa durante a visualizacdo de um arquivo. Consultar

"Exportar dados", na pdgina 228, para obter instrugdes adicionais.
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Se se sair do software do sistema digene HC2 durante a visualizagdo de um arquivo, aparece
uma caixa de didlogo a préxima vez que iniciar o software do sistema digene HC2 para
informar o utilizador de que estd a ser visualizado um arquivo. Os dados atuais tém de ser

restaurados para que seja permitida a total funcionalidade do software do sistema digene HC2.

Assegurar que as definigdes para a criagdo do arquivo foram corretamente definidas. Consultar

"Gerir as definicdes de arquivo", na pdgina 122, para obter instrugdes adicionais.

1. No separador Utilities/Settings, clicar no botdo View Archive Data... no painel Archiving.

Aparece a caixa de didlogo View Archive Data que apresenta uma lista de arquivos antigos.
As colunas Date e Time (Hora) descrevem quando o arquivo foi criado. A coluna Comments

consiste nas informagdes introduzidas pelo utilizador durante o processo de arquivo.

2. Na lista abaixo do campo de didlogo Select the Archive drive: (Selecionar a unidade de

arquivo), selecionar o local aplicavel que contém o arquivo.

3. Na lista abaixo do campo de didlogo Select the Archive to view: (Selecionar o arquivo a

visualizar:), selecionar o arquivo a visualizar.
4. Clicar em OK. Alternativamente, fazer duplo clique no arquivo aplicavel.

Aparece uma caixa de didlogo a especificar que estd a ser visualizado um arquivo e que

quaisquer alteragdes aos dados ndo serdo guardadas.
5. Clicar em OK.
6. Visualizar o arquivo.

7. Depois de terminar de visualizar o arquivo, clicar no botdo Restore Current Data no

separador Utilities/Settings.
Aparece a caixa de didlogo Restore Current Data.
8. Clicar em OK para restaurar os dados atuais.

O arquivo regressa ao local de arquivo original, os dados atuais sdo restaurados e é

permitida a total funcionalidade do software do sistema digene HC2.
7.40.2 Recuperar um arquivo

Se um arquivo ndo estiver disponivel, ndo poderd ser guardado no diretério acedido pelo
software do sistema digene HC2. Para visualizar um arquivo, o mesmo tem de ser movido para o
diretério correto. O procedimento que se segue descreve os passos para copiar o arquivo para o

diretério acedido pelo software do sistema digene HC2.

1. Abrir o programa Windows Explorer (Explorador do Windows) e navegar para a pasta

aplicavel que contém o arquivo.
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Nota: O formato do nome do arquivo é "AAAA_MM_DD_HH_SS".

2. Clicar com a tecla direita do rato no arquivo e selecionar Copy (Copiar) no menu que

aparece.

3. Utilizando o programa Windows Explorer, navegar até ao diretério

C:\Users\Public\QIAGEN\.

4. Clicar com a tecla direita do rato na pasta HC2 System Software e selecionar Paste (Colar)

no menu que adparece.

5. Abrir a pasta HC2 System Software e assegurar que o arquivo aplicavel foi copiado com

sucesso.
6. Sair do Software do Sistema digene HC2.
7. Iniciar sess@o no software do sistema digene HC2.

O arquivo deverd agora estar disponivel na caixa de didlogo View Archive Data. Consultar

"Visualizar um arquivo", na pagina 230, para obter instrucdes adicionais.
7.40.3 Transferir um arquivo para um dispositivo de armazenamento USB

E possivel transferir um arquivo para um dispositivo de armazenamento USB. Esta fungéo sé estd
disponivel depois de guardar um arquivo no disco rigido local. Consultar "Criar um arquive", na

pdgina 229, para obter instrugdes adicionais.

1. Inserir um dispositivo de armazenamento USB numa porta USB do computador do sistema
HC2.

2. Utilizando o programa Windows Explorer, navegar até C:\Users\Public\QIAGEN\HC2
System Software directory, que contém o arquivo.
Notas:
e O formato do nome da pasta de arquivo é "YYY_MM_DD_HH_MM_SS"
® Se a pasta de arquivo ndo se encontrar no diretério especificado, o arquivo poderd ser
diretamente guardado na unidade C:\. Navegar até & unidade C:\ para localizar o
arquivo aplicével.
3. Clicar com a tecla direita do rato no arquivo e selecionar Copy no menu que aparece.
4. Utilizando o programa Windows Explorer, navegar até ao dispositivo de armazenamento
USB.
5. Clicar com a tecla direita do rato na pasta do dispositivo de armazenamento USB e

selecionar Paste no menu que aparece.

6. Abrir a pasta do dispositivo de armazenamento USB e assegurar que o arquivo aplicavel foi

copiado com sucesso.
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7.41 Visualizar o registo de auditorias

O software do sistema digene HC2 inclui um registo de auditorias de determinados eventos para
detetar as alteragdes e simplificar a resolugdo de problemas. Consultar "Utilizar a janela Audit

Log ", na pégina 97, para obter instrugdes adicionais.

Quando um arquivo é criado, o registo de auditorias também é arquivado. Para visualizar um
registo de auditorias que foi arquivado, visualizar o arquivo e depois o registo de auditorias.
Para visualizar um arquivo, consultar "Visualizar um arquivo", na pégina 230, para obter

instrucdes adicionais.

1. No separador Utilities/Settings, clicar no botdo Audit Log no painel Audit Log.
Aparece a janela Audit Log.

2. Utilizando os campos de didlogo Start Date: e End Date: no painel Date Range, introduzir o

periodo de tempo aplicdvel para o registo de auditorias.

3. Na lista pendente User:, selecionar os utilizadores aplicveis a incluir no registo de

auditorias.

4. No painel Element:, marcar as caixas para as agdes aplicaveis a incluir no registo de

auditorias.

5. Para procurar informagées para um item especifico, utilizar o campo de didlogo ltem ID:

para introduzir o item especifico.

6. Para procurar informagdes para um protocolo de ensaio especifico, utilizar a lista pendente

Protocol: para introduzir o protocolo de ensaio especifico.
7. Clicar no botdo Apply Filter.

A lista na janela Audit Log atualiza-se com base nos pardmetros selecionados. Para imprimir
a lista, clicar no bot&o Print List. A janela QIAGEN Report Viewer apresenta o registo de
auditorias. Consultar "Utilizar a janela QIAGEN Report Viewer ", na pdgina 111, para obter

instrucdes adicionais.
8. Clicar no botdo Close para fechar a janela Audit Log.

O software do sistema digene HC2 regressa ao separador Utilities/Settings.
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8 Manutencdo

Consultar na documentacdo fornecida pelo fabricante informagdes sobre a manutencdo do

computador do sistema HC2 e dos periféricos do computador (monitor, teclado, rato, impressora

e cabos).

Para obter informagdes sobre a assisténcia ao computador do sistema HC2 e periféricos do

computador, consultar a assisténcia técnica da QIAGEN.
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Q Resolucdo de problemas

Esta seccdo fornece informacdes no sentido de ajudar o utilizador a resolver problemas que
possam ocorrer durante a utilizagdo do software do sistema digene HC2. Consultar no manual
do utilizador do instrumento DML aplicavel informagdes adicionais para a resolugdo de

problemas.
Caso seja necessdria mais assisténcia, contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.

9.1 Problemas de desempenho e mensagens de erro do instrumento

DML

Se o software do sistema digene HC2 n&o conseguir estabelecer comunicagdo com o instrumento
DML, o software do sistema digene HC2 ainda pode executar todas as fungdes que ndo

envolvam a utilizacdo do instrumento DML.

9.1.1  Mensagens de erro relativas & inicializagdo ou comunicagdo entre o
computador do sistema HC2 e o instrumento DML

Causas possiveis:

e ligagdo de cabos defeituosa
e Utilizar uma porta de série incorreta

e Uma definigdo de porta de série incorreta para o instrumento DML no software do sistema
digene HC2

e Uma definicdo de Instrument Type incorreta para o instrumento DML no software do sistema
digene HC2

1. No separador Luminometer Settings, clicar no botdo Settings no painel Luminometer Actions.
Aparece a caixa de didlogo Luminometer Settings.

2. Assegurar que o campo de didlogo Instrument Type: apresenta o tipo de instrumento DML

correto.

Se for apresentado o tipo de instrumento DML incorreto, o instrumento DML tem de ser
eliminado e adicionado utilizando o tipo de instrumento correto. Consultar "Eliminar um
instrumento DML", na pdgina 135, e "Adicionar um instrumento DML", na pdgina 129 para

obter instrucdes adicionais.

3. Assegurar que a definicdo COM Port: estd correta.
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Se a definicdo COM Port: estiver incorreta, selecionar a porta COM correta a partir da lista

pendente.
4. Clicar em OK.
A caixa de didlogo Luminometer Settings fecha-se.

5. Executar um teste mecd@nico para verificar a comunicagdo entre o software do sistema digene
HC2 e o instrumento DML. Consultar "Executar um teste mecénico", na pagina 131, para

obter instrucdes adicionais.
Se a comunicagdo continuar a falhar, continuar com este procedimento.
Desligar todos os componentes do sistema digene HC2.

7. Desligar e voltar a ligar cada um dos cabos.

Ligar todos os componentes do sistema digene HC2 e assegurar-se que as luzes de estado

aplicaveis apresentam o estado funcional correto.

9. Assegurar que os cabos entre o instrumento DML e o computador do sistema HC2 estdo

firmemente ligados.

Se for utlizado um DML 2000, assegurar que a definicdo de tens@o estd correta e que os
fusiveis estdo funcionais. Consultar o manual do utilizador do DML 2000 para obter mais

instrugoes.

10.Executar um teste mecdnico para verificar a comunicacdo entre o software do sistema digene
HC2 e o instrumento DML. Consultar "Executar um teste mecénico", na pagina 131, para

obter instrucdes adicionais.

Se a comunicacdo continuar a falhar, continuar a assisténcia técnica da QIAGEN.
9.1.2 Mensagem de porta aberta

Possivel causa: A porta de acesso n&o estd totalmente fechada.
1. Fechar a porta de acesso de forma segura.
2. Siga as instrugdes na caixa de didlogo de erro.

3. Se o erro néo for corrigido, contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.
9.1.3 Ruidos vibratérios no instrumento DML

Possivel causa: A mdscara da placa néo estd fixa durante a movimentagdo do transportador da

placa.

1. Parar a medicdo da placa. Consultar "Cancelar a medi¢do da placa”, na pdgina 184, para

obter instrucdes adicionais.

2. Desligar o instrumento DML.
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Abrir a porta de acesso.
Assegurar que a placa estd devidamente encaixada no transportador da placa.
Fechar a mdscara da placa.

Ligar o instrumento DML.

N o o~ W

Medir a placa.

Possivel causa: Falha nas comunicagdes.

Consultar "Mensagens de erro relativas & inicializagdo ou comunicacdo entre o computador do

sistema HC2 e o instrumento DML", na pdgina 235, para obter instrucdes adicionais.

Possivel causa: Parafuso de bloqueio do transportador da placa ndo removido do DML 2000.

Para um DML 2000, assegurar que o parafuso de bloqueio do transportador da placa foi
removido do instrumento DML. Consultar o manual do utilizador do DML 2000 para obter mais

instrucoes.
9.1.4 Lleituras de URL muito elevadas na placa

Possivel causa: Fonte de luz externa a afetar a medi¢do da placa.

1. Assegurar que a porta de acesso estd fechada durante a medi¢do da placa.

2. Assegurar que a vedagdo da porta de acesso estd intacta e ndo estd danificada.
3. Assegurar que o transportador da placa foi cuidadosamente limpo.
4

. Efetuar uma medi¢do da placa de dados brutos sem uma placa no respetivo transportador.
Consultar "Medir uma placa como dados brutos", na pagina 185, para obter instrugdes

adicionais.

Para o DML 3000, os valores de URL devem ser inferiores a 6; para o DML 2000, os valores
de URL devem ser inferiores a 12. Se os valores de URL forem superiores ao especificado,

contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.
9.1.5 Mensagem de falha da iris ao abrir
Este erro aplica-se apenas ao DML 2000.

Se a iris falhar ao abrir durante o teste mecénico, é apresentada uma mensagem de aviso. As

opgdes disponiveis para o utilizador sdo:

e Clicar no botdo Abort (Abortar) para cancelar a medigdo da placa.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

237



® Assegurar que a porta de acesso estd totalmente fechada e clicar no botdo Retry (Tentar

novamente) para tentar abrir a iris novamente.

® Clicar no botdo Ignore (Ignorar) para ignorar este teste. A placa ndo é medida.

Se este erro persistir, contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.
9.1.6 Resultados inconsistentes para pocos vazios e amostras de baixa intensidade
Este erro aplica-se apenas ao DML 2000.

Possivel causa: O instrumento DML ndo teve tempo suficiente para aquecer ou o instrumento DML

possui uma leitura da linha de base de fundo (100) elevada.

1. Se o DML 2000 ndo for mantido sempre ligado, permitir que o instrumento DML aquega

durante, pelo menos, uma hora antes da medi¢do da placa.

2. Efetuar uma medigdo da placa de dados brutos sem uma placa no respetivo transportador.
Consultar "Medir uma placa como dados brutos", na pagina 185, para obter instrugdes

adicionais.

Os valores de URL devem ser inferiores a 12. Se os valores de URL forem superiores ao

especificado, contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.

3. Efetuar a leitura da linha de base de fundo (100). Consultar "Efetuar a leitura da linha de

base de fundo (100)", na pdgina 132, para obter instrugdes adicionais.

Se a diferenca entre o resultado de URL méximo e minimo para a leitura da linha de base de

fundo (100) for superior a 20, contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.

9.2 Erros ao associar as IDs da placa de captura utilizando o leitor de

cédigos de barras do RCS

Durante testes automatizados no RCS utilizando o leitor de cédigos de barras, a placa de
hibridagdo e as placas de captura séo lidas no inicio de cada ensaio e a placa de captura é
novamente lida no final do ensaio. A placa de captura é lida imediatamente antes da medigdo
da placa para assegurar que a placa de captura ndo foi inadvertidamente mudada pelo
utilizador durante os testes automatizados no RCS. Se ocorrer um erro de leitura de cédigos de
barras durante testes automatizados no RCS, o RCS ird continuar com o processamento da placa
sem reconhecer o erro; o erro de leitura dos cédigos de barras ird requerer que o utilizador

associe manualmente a ID da placa de captura no software do sistema digene HC2.

A notificagdo geral de erro do leitor de cédigos de barras do RCS aparece apenas uma vez. A

notificagdo de erro é apresentada durante a criacdo da placa de hibridagdo ou durante a
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associacdo manual da ID da placa de captura & ID da placa de hibridagdo. Se aparecer a caixa
de didlogo com a notificagdo do erro do leitor de cédigos de barras do RCS, poderd ter

ocorrido um ou vdrios erros durante o ensaio no RCS.

Aparece a seguinte caixa de didlogo se ocorrerem erros no leitor de cédigos de barras do RCS:

QIAGEN HC2 System Software Version 3.4 5[

One or more errors occurred when scanning plates on the RCS
! . instrument:

- One or more Hybridization plates were unable to be scanned.

- One or more Capture plates were unable to be scanned during
the initial scan.

- One or more completed Capture plates were unable to be
scanned.

- One or more completed Capture plates did not match the ID of
the Capture plate scanned at the initial scan.

Please confirm the R.CS operations were completed correctly and
manually assodate the Hybridization Plate to the Capture Plate.

9.2.1  Nenhum cédigo de barras é lido

Possivel causa: A ndo utilizacdo de placas de hibridacédo e de captura fornecidas pela QIAGEN.

Utilizar apenas placas de hibridagdo e de captura fornecidas pela QIAGEN. Se as placas de
hibridagdo e de captura utilizadas para testes automatizados no RCS n&o possuirem cédigos de
barras, o RCS ird executar o passo de leitura do cédigo de barras e continuar com os festes
automatizados no RCS sem afetar os resultados dos testes. A ID da placa de captura tem de ser

manualmente associada & ID da placa de hibridacao.
9.2.2 A leitura inicial da placa de hibridagao falhou

Se uma ID da placa de hibridagdo ndo for lida, a placa de hibridagdo terd de ser criada
manualmente e a ID da placa de captura tem ser manualmente associada & ID da placa de
hibridagdo. A notificagdo de erro do leitor de cédigos de barras do RCS é apresentada durante

a associacdo manual de uma ID da placa de captura com a ID da placa de hibridagdo.

1. Criar uma ID da placa de hibridagdo manualmente no software do sistema digene HC2.
Consultar "Criar uma placa de hibridizagdo manualmente", na pdgina 173, para obter

instrucdes adicionais.

2. Durante a associac@o de uma ID da placa de captura, selecionar ou introduzir a ID da placa

de captura aplicével na lista pendente Capture Plate.
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Nota: A lista pendente contém a ID da placa de captura adquirida do ensaio no RCS, caso a
leitura da placa de captura tenha sido concluida com sucesso. Se ambas as leituras da ID da
placa de captura falharam, n&o haverd qualquer ID da placa de captura disponivel, pelo que

terd de ser introduzida manualmente.
3. Clicar em OK.

A ID da placa de captura é associada & ID da placa de hibridagao.
9.2.3 A leitura inicial da placa de captura falhou

Se a leitura inicial da ID da placa de captura falhar, a ID da placa de captura terd de ser
manualmente associada & ID da placa de hibridagdo. A notificagdo de erro do leitor de cédigos
de barras do RCS é apresentada durante a criacdo da placa de hibridagdo (caso a ID da placa
de hibridacdo ainda ndo esteja no software do sistema digene HC2) ou durante a associagdo

manual da ID da placa de captura & ID da placa de hibridagao.

1. Clicar no botdo OK para fechar a notificacdo de erro do leitor de cédigos ed barras do RCS.
Aparece a caixa de didlogo Plate Association.
2. Selecionar ou introduzir a ID da placa de captura aplicavel na lista pendente Capture Plate.

Nota: A lista pendente contém a ID da placa de captura adquirida na leitura final caso tenha
sido concluida com sucesso. Se ambas as leituras da ID da placa de captura falharam, néo
haverd qualquer ID da placa de captura disponivel, pelo que teré de ser introduzida

manualmente.
3. Clicar em OK.

A ID da placa de captura é associada & ID da placa de hibridagao.
9.2.4 A leitura final da placa de captura falhou

Se a leitura final da ID da placa de captura falhar, a ID da placa de captura terd de ser
manualmente associada & ID da placa de hibridagdo. A notificagdo de erro do leitor de cédigos
de barras do RCS é apresentada durante a criacdo da placa de hibridagcdo (caso a ID da placa
de hibridagcdo ainda ndo esteja no software do sistema digene HC2) ou durante a associagdo

manual da ID da placa de captura & ID da placa de hibridagao.

1. Clicar no botdo OK para fechar a notificacdo de erro do leitor de cédigos ed barras do RCS.
Aparece a caixa de didlogo Plate Association.

2. Selecionar ou introduzir a ID da placa de captura aplicavel na lista pendente Capture Plate.
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Nota: A lista pendente contém a ID da placa de captura adquirida na leitura inicial caso
tenha sido concluida com sucesso. Se ambas as leituras da ID da placa de captura falharam,
ndo haverd qualquer ID da placa de captura disponivel, pelo que terd de ser introduzida

manualmente.
3. Clicar em OK.

A ID da placa de captura é associada & ID da placa de hibridagao.

9.2.5 Aleitura final da placa de captura ndo corresponde & leitura inicial da placa
de captura

A néo correspondéncia da ID inicial da placa de captura e a ID final da placa de captura sé
ocorre se um utilizador interromper o ensaio no RCS e deslocar a placa de captura para fora da
posicdo correta. A notificacdo de erro do leitor de cédigos de barras do RCS é apresentada
durante a criagdo da placa de hibridacdo ou durante a associagdo da ID da placa de captura &

ID da placa de hibridacéo.

Importante: Seguir as instrugdes apresentadas a seguir apenas se as respetivas IDs da placa
forem conhecidas. Se a raiz do problema da falha do leitor de cédigos de barras for
desconhecida, ndo prosseguir com os testes. Contactar a assisténcia t#écnica da QIAGEN para

obter assisténcia.

1. Clicar no botdo OK para fechar a notificacdo de erro do leitor de cédigos ed barras do RCS.
Aparece a caixa de didlogo Plate Association.

2. Selecionar ou introduzir a ID da placa de captura aplicavel na lista pendente Capture Plate.
Nota: A lista pendente contém as IDs da placa de captura adquiridas na leitura inicial e final.

3. Clicar em OK.

A ID da placa de captura é associada & ID da placa de hibridagao.
9.3 Erros ao exportar dados
9.3.1 Erro durante a transmisséo para o LIS

Possivel causa: Erro na ligacdo fisica entre componentes.

Assegurar que a inferface do software entre o software do sistema digene HC2 e o LIS é
corretamente configurada. Consultar "Gerir as definicdes de exportacdo de dados", na

pdgina 125, para obter instrucdes adicionais.
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9.3.2 A placa mantém um estado de exportacdo de a transmitir

Possivel causa: O utilizador saiv do software do sistema digene HC2 durante a transmissdo de

dados.

Se se sair do software do sistema digene HC2 durante a transmissdo de dados, uma placa
poderd manter o estado de exportacdo de a transmitir. Os dados na realidade ndo estdo a ser
transmitidos. Exportar novamente a placa. Consultar "Exportar dados", na pdgina 228, para

obter instrucdes adicionais.
9.4  Erros do fundo da placa
Este erro aplica-se apenas ao DML 2000.

O DML 2000 poderd evidenciar um ligeiro desvio no ruido interno do instrumento, o que poderd

afetar a leitura do fundo da placa (10) e, com o tempo, fazer com que exceda a especificagdo.

Todos os ensaios possuem calibradores que sdo utilizados para a validagdo do ensaio. Se os
calibradores passarem nos parémetros do protocolo de ensaio, o ensaio é vdlido e os resultados

sdo reportdveis, independentemente da leitura do fundo da placa (10).

O instrumento DML deverd ser monitorizado quanto a tendéncias de desvio e outras anomalias,
uma vez que estas podem indicar problemas com o instrumento DML. Leituras repetidas do fundo
da placa (10) que ndo cumpram as especificagdes poderdo indicar problemas com o instrumento

DML. Para obter ajuda, contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.

Para verificar o fundo do instrumento DML, efetuar uma medigéo da placa de dados brutos sem
uma placa no respetivo transportador. Consultar "Medir uma placa como dados brutos", na

pdgina 185, para obter instrugdes adicionais.

Os valores de URL devem ser aleatérios em toda a placa e ndo devem agrupar-se numa dnica
drea. Para o DML 3000, os resultados de URL devem ser inferiores a 6; para o DML 2000, os
resultados de URL devem ser inferiores a 12. Se os valores de URL forem superiores ao

especificado, contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.
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9.5 Falha ao criar uma placa de hibridacéo a partir de um instrumento
pré-analitico

Se o ficheiro de saida do instrumento pré-analitico contiver um erro que ndo permita a criagdo
da placa, o software do sistema digene HC2 cancela a criagcdo da placa. Aparece a caixa de
didglogo Import Complete com Plate Aborted e a placa ndo serd criada no software do sistema
digene HC2.

Causas possiveis:

e Falta a soma de verificagdo do ficheiro, uma vez que o ficheiro néo foi devidamente

assinado
® A posi¢do das amostras na placa, tal como definido no ficheiro de saida, é invdlida

® O estado da amostra, tal como definido no ficheiro de saida, ndo é um estado aceite para a

importacdo para o software do sistema digene HC2

e Os pardmetros da placa, tal como definidos no ficheiro de saida, néo séo reconhecidos pelo
software do sistema HC2

Se o software do sistema digene HC2 ndo permitir a criagdo de uma placa a partir de um
ficheiro de saida, andlisar o ficheiro de saida a partir do instrumento pré-analitico quanto a
erros. Ndo é possivel criar uma placa a partir do ficheiro de saida, mas pode ser criada
manualmente. Consultar "Criar uma placa de hibridizagdo manualmente", na pagina 173, para

obter instrucdes adicionais.
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10 Glossdrio

Termo

Descricdo

Alfanumérico

Ensaio

Validacdo do ensaio

Valor de corte (VC)
do ensaio

Protocolo de ensaio

Fator de ajuste da
calibragdo (CAF)

Os caracteres e nimeros do alfabeto portugués.

O desempenho de um teste digene HC2 DNA que é validado em
conformidade com os parémetros do protocolo do ensaio aplicével.

O processo de o software do sistema digene HC2 validar um ensaio,
comparando os resultados aos parémetros do protocolo de ensaio
definido. Se forem cumpridos todos os pardmetros do protocolo de
ensaio, o ensaio é vdlido e os resultados das amostras séo
determinados; se um ensaio falhar um parémetro do protocolo de
ensaio, o ensaio & invdlido e ndo sdo reportados quaisquer resultados.

O parémetro calculado para cada ensaio que determina se o resultado
de um teste é positivo ou negativo. Um resultado de teste igual a ou
superior ao VC é positivo; um resultado de teste inferior ao VC é
negativo.

O VC ¢é determinado através da multiplicagdo da média dos
calibradores positivos (PC) pelo fator de ajuste da calibragdo (CAF). O
VC é também definido no software do sistema digene HC2 como o valor
de corte positivo (VCP).

Define os pardmetros e as definicdes com base nos quais as amostras
s@o medidas, analisadas e validadas. O protocolo de ensaio define os
requisitos necessdrios em termos de controlos de qualidade, valor de
corte de ensaio e algoritmo de repeticdo do feste.

Um pardmetro do protocolo de ensaio utilizado para manter
caracteristicas do desempenho consistentes do teste digene HC2 DNA
com base em testes manuais. O valor de corte de ensaio (VC) relativo a
cada ensaio é determinado através da multiplicacdo da média dos
calibradores positivos (PC) para o ensaio pelo fator de ajuste da
calibragdo (CAF).

O CAF para os protocolos do ensaio do sistema digene HC2 para testes
automatizados no RCS é 0,8.
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Termo

Descricdo

Placa de captura

CUIDADO
Quimioluminescéncia
Protocolo de ensaio

consensual

Fator de correcdo

Fatores de valor de
corte

Instrumento DML

Resultado de teste
ambiguo

Estado de resultado
de final

Placa de hibridagdo

A placa utilizada durante um teste digene HC2 DNA para executar os
passos da placa de hibridagdo e seguintes do ensaio. A placa de
captura é medida utilizando o instrumento DML para gerar resultados de
teste.

O termo utilizado para informar sobre situagdes que poderdo resultar em
danos no instrumento ou noutro equipamento.

A produgdo de luz em consequéncia de uma reagdo quimica.

Um protocolo de ensaio que fem sempre testes constituintes e utiliza um
algoritmo de repeticdo de teste que é automaticamente registado no
software do sistema digene HC2.

Um pardmetro do protocolo de ensaio definido para cada tipo de
amostra associada a um protocolo de ensaio. O fator de corregdo é
multiplicado pelo valor de corte (VC) de ensaio para normalizar o tipo
de amostra, conforme aplicével. Uma corregdo do fator de 1.000 ndo
normaliza o tipo de amostra.

O parémetro do protocolo do ensaio que define os valores de corte de
ensaio positivos e negativos. Cada tipo de amostra associada a um
protocolo de ensaio possui fatores de valor de corte.

Se os fatores do valor de corte negativos e positivos ndo forem iguais, a
zona entre o valor de corte de ensaio positivo e negativo é a zona de
repeticdo de teste/ambigua.

Um instrumento utilizado para medir a luz que é emitida como resultado
de uma quimioluminescéncia.

Para um protocolo de ensaio ndo consensual, um resultado de teste que
esteja na zona de repeticdo de teste/ambigua para o protocolo do
ensaio e tipo de amostra.

Um resultado que é reportével como um resultado do teste.

A placa utilizada durante um teste digene HC2 para executar o passo
da placa de hibridacdo do ensaio.
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Termo

Descricdo

Sistema de
informacdo
laboratorial (LIS)

Placa LumiCheck

Protocolo de ensaio
ndo consensual

Rejeicdo de valor
atipico

Ficheiro de saida

Placa

Um sistema mantido por um laboratério para a gestdo de informagdes
relacionadas com testes de amostras.

Uma ferramenta utilizada para definir um conjunto de especificacées
para um instrumento DML especifico. Com base nas especificacdes
definidas, a placa LumiCheck é utilizada para monitorizar a estabilidade
do instrumento DML.

A placa LumiCheck é utilizada como um aviso precoce de qualquer falha
do instrumento DML e como ferramenta de diagnéstico no caso de
ocorrer uma falha num teste digene HC2 DNA.

Um protocolo de ensaio que ndo possui uma zona de repeticdo de teste
e todos os resultados sdo reportados com um estado de resultado de
final.

Um pardmetro do protocolo de ensaio que determina se um valor atipico
pode ser removido para o cdlculo dos resultados do ensaio.

Se a rejeigdo do valor atipico estiver ativa e um parémetro do protocolo
do ensaio falhar durante a validagdo do ensaio, o resultado de URL mais
distante da média é excluido, sendo calculado o parédmetro do protocolo
do ensaio. Se o pardmetro do protocolo do ensaio cumprir a
especificacdo, o ensaio é vdlido; se o pardmetro do protocolo do ensaio
ndo cumprir a especificacdo, o ensaio é invdlido.

Um ficheiro com formato XML criado pelo software do instrumento pré-
analitico que contém dados sobre a placa. O ficheiro de saida é
utilizado pelo software do sistema digene HC2 para automatizar a
criagdo de uma placa de hibridago.

Uma placa no software do sistema digene HC2 constitui um conjunto de
amostras testadas como um grupo de placas fisicas de 96 pocos
utilizadas durante o desempenho do teste.

Uma placa consiste na combinacdo da ID da placa de hibridagdo e da
ID da placa de captura.
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Termo

Descricdo

Grelha de esquema
da placa

Instrumento pré-
analitico

Estado de resultado
de preliminar

Fator de valor de
corte primdrio (1°)

Resultado de
repeticdo do teste

Zona de repetigdo
de feste

Unidade relativa de
luz (RLU)

Fator de URL

Fator de valor de
corte secunddrio (2°)

Tempo estabelecido

A representacdo grafica de uma microplaca de 96 pogos, tal como
representada no software do sistema digene HC2. A colocagdo de
calibradores, controlos de qualidade e amostras na grelha de esquema
da placa reflete a colocagdo fisica dos calibradores, controlos de
qualidade e amostras nas microplacas de hibridagéo e de captura
fisicas.

Um instrumento que utiliza amostras de doentes para preparar as
amostras para a utilizagdo com os testes digene HC2 DNA.

O resultado da amostra estd incompleto, conforme definido pelos
pardmetros do protocolo de ensaio. O estado de resultado de preliminar
pode ser um resultado do algoritmo de repeticdo do teste ou de
resultados divididos.

O parémetro do protocolo do ensaio que define se uma amostra é
positiva ou negativa a primeira vez que for testada.

Um resultado de teste positivo que esteja na zona de repeticdo do teste
entre os fatores de valor de corte positivo e negativo para o protocolo do
ensaio e o tipo de amostra.

A diferenca entre os fatores de valor de corte negativo e positivo. As
amostras com resultados de teste na zona de repetigdo do teste serd
atribuido um estado de preliminar, sendo necessdrio proceder a testes
adicionais para se obter um estado de resultado de final.

A unidade de medida utilizada para quantificar a quimioluminescéncia
medida por um instrumento DML.

Um pardmetro utilizado pelo DML 2000 que é definido pelo fabricante.
O fator de URL que é escala utilizada para a medigdo de uma placa e
que ndo pode ser modificada por um utilizador.

O parémetro do protocolo do ensaio que define se uma amostra é
positiva ou negativa a segunda vez que for testada, se aplicével.

O tempo que o instrumento pausa entre o movimento do transportador
da placa e a medigdo de um pogo. O tempo estabelecido é definido
pelo fabricante e ndo pode ser modificado por um utilizador.
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Termo

Descricdo

Resultado de teste

dividido

Fator de valor de
corte tercidrio (3°)

AVISO

Um resultado de teste que ocorre quando uma amostra testada em
duplicado possui resultados de teste diferentes (por exemplo, positivo e
negativo). O software do sistema digene HC2 gere os resultados de teste
divididos com base no tipo de protocolo de ensaio (consensual ou ndo
consensual) e na definigéo Results Final para o tipo de amostra em
questdo.

O parémetro do protocolo do ensaio que define se uma amostra é
positiva ou negativa a terceira vez que for testada, se aplicavel.

O termo utilizado para informar sobre situagdes que poderdo resultar em
lesdes no utilizador ou noutros individuos.
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Apéndice A — Dados técnicos

Esta seccdo identifica as especificacdes e os requisitos do computador do sistema HC2, dos

respetivos periféricos e do instrumento DML.

Especificagdes do computador do sistema e respetivos periféricos

Descricdo Especificagdo

Unidade de Processamento Central 3,0 GHz

(CPU) RAM de 2 GB
Unidades do disco Disco rigido de 160 GB
Unidade CD-RW/DVD-RW
Portas E/S 1 porta DB-25 (fémea de 25 pinos)
1 porta DE-9, RS-232 (macho de 9 pinos)
6 portas USB 2.0
1 porta DE-15 (fémea de 15 pinos)
1 conetor modular Ethernet 8P8C (tomada fémeaq),
10-100 Mbits/s
2 tomadas para miniconetores de autodeteccdo
Cabos Cabo de alimentagdo especifico do pais
Sistema operativo Windows 7 Professional SP1
Monitor Resolucdo de 1024 x 768 (recomendadal); cabo;
cabo de alimentacdo
Teclado Teclado USB na versdo especifica do pais
Rato Rato tico USB
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Requisitos de alimentacéo e ambientais

Consultar na documentagdo fornecida pelo fabricante os requisitos de alimentagdo e ambientais

do computador e da impressora do sistema HC2.

Especificaces de desempenho e requisitos de funcionamento do instrumento DML

Consultar no manual do utilizador do instrumento DML aplicdvel as especificagdes de

desempenho e os requisitos de funcionamento do instrumento DML.

Requisitos de alimentacdo e ambientais do instrumento DML

Consultar no manual do utilizador do instrumento DML os requisitos de alimentacdo e ambientais
do instrumento DML.
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Apéndice B — Abreviaturas

Termo Descricdo
CA Corrente alterna
ASTM American Society for Testing and Methods (Sociedade americana de
testes e métodos)
CAF Fator de ajuste da calibragéo
CCD Dispositivo de acoplamento de carga
cv Valor de corte de ensaio
CPU Unidade de processamento central
Ccv Coeficiente de variacdo
DML Luminémetro de microplacas digene
HC2 Hybrid Capture 2
ISR Relatério de amostra individual
Tl Tecnologia de informagdo
LIS Sistema de informacdo laboratorial
NC Calibrador negativo
VCP Valor de corte positivo
PMT Tubo fotomultiplicador
QNS Quantidade n&o suficiente
RCS Rapid Capture System
URL Unidades relativas de luz
STM Specimen Transport Medium (Meio de transporte de amostras)
USB Universal Serial Bus
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Captura requisitos 250

associacdo com placa de hibridagdo 180
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Informagdes de seguranca
seguranca elétrica 21
utilizagdo adequada 20
Instrumento DML
adicdo 130
controlos manuais 135
erro de comunicacdo 236
erros no fundo da placa 243
falha da iris ao abrir 238
gestdo 130
leituras de URL elevadas 238
modificar definicdes 131
porta aberta 237
remover 136
ruidos vibratérios 237
Janela Audit Log 98
Janela Create/Edit Layout 47
Janela QIAGEN Report Viewer 112
janela Specimen List 79
Leitor de cédigos de barras
sistema digene HC2 129
Leitor de cédigos de barras do RCS 181
diretério 95, 124
erros 239
Leitura da linha de base de fundo (100) 133
Leitura do fundo da placa (10) 135
Lote de kit
criar 163
Lote do kit
associacdo 162
aviso 162
eliminar 163
Medicdo da placa 183
cancelar 185
dados brutos 186
solicitacdo do ndmero de série do RCS 122
Nivel de acesso
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operador 116
supervisor 116
Painel Accepted Capture Plates 39
Painel Actions on plate 46
Painel Assays on layout 43
Painel Capture Plates 59

Painel Cutoff Factors: painel < [tipo de amostra] >

75
Painel IVD Assay Protocols 62
Painel LIS Laboratory Settings 127
Painel Measured Capture Plates 38
Painel Normalization Method 69

painel Plate Measurement 60
Painel Quality controls 45
Painel Query Status 65

Painel Results Designations < [tipo de amostra] > 76
Painel Specimens not bound to an assay protocol 64

Painel Unassigned specimens 44
Painel Unmeasured Hybridization Plates 37
Palavra-passe eSign 118
Placa
adicionar amostra 177
adicionar controlo de qualidade 176
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