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1. Acerca de esta guia de aplicacion

Esta guia de aplicacion del software FastFinder Standalone (UgenTec NV, Hasselt,
Bélgica) describe cémo aplicar plugins de ensayo con FastFinder Standalone
dentro de AltoStar® Workflow (flujo de trabajo).

Para obtener informacion general sobre su finalidad, los usuarios a los que esta
dirigido, el entorno operativo, el acceso y la instalacién de FastFinder Standalone,
las caracteristicas del producto y las caracteristicas de rendimiento, consulte las
instrucciones de uso de FastFinder Standalone.

Para obtener informacion especifica sobre los productos de (RT-)PCR de altona
Diagnostics, asi como los datos de rendimiento, consulte las instrucciones de uso
correspondientes.

2. Iniciar sesion

1. Para acceder a FastFinder Standalone a través de un navegador web en el PC
de AltoStar® Automated Analysis, acceda a http://fastfinder/.

2. Seleccione su nombre de usuario.

NOTA

L Solo el usuario FAS (especialista en aplicaciones de campo) esta
configurado por defecto. Los demas usuarios debe crearlos un
administrador.

3. Introduzca la contrasena.

Aparece la pantalla de inicio. Es posible acceder a todos los analisis abiertos y
autorizados.

Para obtener mas informacion sobre el acceso y la instalaciéon, consulte las
instrucciones de uso de FastFinder Standalone.
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3. Descripcion de la interfaz de usuario

En los siguientes capitulos se describen los diferentes elementos de menu de la
interfaz de usuario de FastFinder Standalone.

3.1 Analisis

En el menu Analyses (analisis) se puede acceder a todos los analisis abiertos y
autorizados. Todos los usuarios pueden ver todos los analisis.

/' FastFinder = Overview

e ‘ open saherized ‘

" Analyses

Let's start analyzing

|

Automatic data analysis doesn't work without data_

Il Assays

Let's get some files to work with

@ support

& settings

Figura 1: Pantalla de inicio de FastFinder Standalone

Al hacer clic en un analisis concreto, aparecen las pestafias PCR setup
(configuracion de PCR), Summary (resumen) y Details (detalles) (consulte la
figura 2). La pestafia Summary (resumen) se abre por defecto.
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« E‘, AS_CMV-AS_EBV-AS_BKV B | soe | summary

FastFinder

oooo

como - xm» aaue

oooooao

Figura 2: Pestafia Summary (resumen) de un analisis

3.1.1 Vista general del analisis

PCR setup (configuracion de PCR)

En la pestafia PCR setup (configuracion de PCR) se muestra la configuracion
de la placa y los ensayos asignados. La configuracion de la placa se genera
automaticamente. No es necesaria la interaccion del usuario.

Summary (resumen)

En la pestafia Summary (resumen) se muestra un resumen de todos los resultados
(resultados de control, resultados de la curva estandar y resultados de la muestra).
Ademas, se muestran las sefiales PCR de todos los pocillos, una representacion
grafica de la PCR plate (placa PCR)y, si procede, la curva estandar.

Details (detalles)

En la pestafia Details (detalles) se puede acceder a los datos especificos (por
ejemplo, colorante, valor Cq, concentracion o pocillo) de cada muestra. Ademas, se
muestran las sefales PCR de todos los pocillos, una representacion grafica de la
PCR plate (placa PCR) vy, si procede, la curva estandar.
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3.1.2 Crear un nuevo analisis
1. Pulse el botdn Create new analysis (crear nuevo analisis) en la esquina
superior derecha del menu Analyses (analisis).

2. Busque el archivo de ejecucion PCR que desea analizar y seleccionelo
haciendo clic en el botén Open (abrir). Solo son compatibles los archivos .pcrd
generados con CFX96™ Deep Well Dx System (Bio-Rad).

NOTA

* . . . .
Se recomienda encarecidamente analizar solo un archivo de datos PCR
1 (.pcrd) a la vez en lugar de analizar varias series PCR por lotes.

El archivo se carga y analiza automaticamente sin mas interaccion por parte del
usuario. Una vez finalizado el analisis, aparece el estado Ready for review (listo
para revisién) (consulte la figura 3).

Overview
open
7 Analysis name: All v Status: All w  Creationuser: All =  Createdat: All w  + Add filter Actions -
-
"
(m} =] Analysis name Status. Created at 3 Created by Last modified at Last modified by
O @ AscMv-asEsv-AsBRY * Ready for review  01.07.2024 10:03 01.07.2024 08:03
0 @&
S
0O ®
=
o &8
0 &
0o @&
=
0O ® v

Items per page; 100~ 1-340f34

Figura 3: Pantalla de inicio: estado de un analisis
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Se pueden mostrar diferentes estados, que se muestran en la tabla 1.

Tabla 1: Diferentes estados de un analisis

Estado Descripcion

New (nuevo) Se carga un nuevo archivo de ejecucion de la PCR.
Analysing (analizando) Se esta analizando el archivo de ejecucién de la PCR.
Ready for review El archivo de ejecucion de la PCR se ha cargado y
(listo para revision) analizado. El usuario puede revisar los resultados.

El analisis ha fallado. Péngase en contacto con el soporte
técnico de altona Diagnostics (consulte el capitulo 6.
Soporte técnico).

Analysis failed
(el analisis ha fallado)

Se ha utilizado un tipo de archivo no compatible o la
configuracién de la PCR no se ha efectuado con AltoStar®
Automation System AM16 (sistema de automatizacion).

File is not supported Repita la configuracion de la PCR utilizando AltoStar®

(el archivo no es compatible) Workflow (flujo de trabajo) o analice los resultados
manualmente con el software CFX Manager™ Dx. Para ver
mas la informacion, consulte las instrucciones de uso del
producto (RT-)PCR de altona Diagnostics correspondiente.

No se ha detectado ningun ensayo en el archivo de
ejecucion de la PCR para el que esté disponible un plugin
de ensayo. Analice los resultados manualmente con el
software CFX Manager™ Dx. Para ver toda la informacion,
consulte las instrucciones de uso del producto (RT-)PCR de
altona Diagnostics respectivo.

Manual PCR setup required
(se requiere la configuracion
manual de la PCR)

3.1.3 Revisar y autorizar los analisis

1. Enel menu Analyses (analisis), haga clic en el archivo de ejecucion de la PCR
analizado para iniciar el proceso de revision.
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NOTA

Si una ejecucion de PCR contiene un ensayo para el que no hay ningun
® plugin de ensayo disponible, este ensayo no se mostrara en el analisis.
1 Para obtener informacién sobre si un plugin de ensayo esta disponible
0 no, consulte las instrucciones de uso del producto de (RT-)PCR de

altona Diagnostics correspondiente.

La pestafia Summary (resumen) se muestra por defecto.

En la parte derecha de la ventana aparece una representacion grafica de la PCR
plate (placa PCR). Los pocillos estan marcados con diferentes colores y simbolos,
que se describen en la tabla 2.

Tabla 2: Explicacion de los colores y simbolos de la representacion grafica de la PCR
plate (placa PCR)

S I

Resultado negativo, no se ha detectado el objetivo.

Resultado positivo, se ha detectado el objetivo.
La intensidad del color corresponde al valor Cq.

Resultado no concluyente, el usuario ha marcado el
resultado como no concluyente.

Error

Advertencia

ONON - BN

Es necesario repetir la prueba.

Pocillo no usado.

10
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2. Compruebe los resultados de todos los controles y muestras analizados.
Compruebe en particular las advertencias y los errores indicados por los
simbolos respectivos que figuran en la tabla 3.

Tabla 3: Simbolos que requieren la atencién del usuario

Error

A Advertencia

La informacion detallada sobre el error o aviso se muestra al pasar el ratén por
encima [p. ej., «Error: Uncertain result» (Error: resultado incierto)].

3. Resuelva los mensajes de error de las muestras individuales. Las ejecuciones
con errores no pueden autorizarse. El usuario debe resolver todos los errores
antes de que se pueda autorizar una ejecucion y el usuario pueda continuar
en FastFinder Standalone. Las ejecuciones con advertencias aun pueden
autorizarse. Para obtener mas informacion sobre la resoluciéon de errores,
consulte el capitulo 4. Casos practicos.

4. Autorice el analisis.

Tras hacer clic en el boton Authorize (autorizar), el analisis se exporta
automaticamente a un directorio predefinido (LIMS) si se configuré durante la
instalacion.

NOTA

*
I Solo se puede acceder al archivo de exportacion previa autorizacion.

11
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3.1.4 Generar informes PDF y descargar resultados

Normalmente, los resultados se guardan automaticamente en un directorio
predefinido tras la autorizacion de la ejecucion. Si no estan definidos, es posible
descargar manualmente los resultados o generar informes PDF accediendo al menu
Analyses (andlisis). Tras seleccionar la pestafia Authorized (autorizados), se
enumeran todos los andlisis autorizados. Solo se pueden descargar los resultados
de los analisis autorizados.

1. Hagaclic en los andlisis correspondientes para los que se generara un informe
PDF o para los que se descargaran los resultados manualmente.

2. Haga clic en el botén Actions (acciones) de la esquina superior derecha y
seleccione Generate PDF Export (generar exportacion PDF).

Se generara un archivo PDF en caso de que sea necesario.

3. Haga clic en el boton Actions (acciones) y pase el raton por Downloads
(descargas). Apareceran todos los archivos que pueden descargarse.

4. Seleccione el archivo que desee descargar.
Los siguientes tipos de archivos estan disponibles para su descarga:

* Analisis PDF (solo si se ha generado previamente)

* Analisis CSV (formato de datos no compatible con la descripcion de la interfaz
LIMS proporcionada por altona Diagnostics)

» Exportar All CSV: exportar All CSV contiene diferentes archivos CSV. El
archivo CSV incluido en el archivo que empieza por el nombre del ensayo
es compatible con la descripcién de la interfaz LIMS proporcionada por
altona Diagnostics. Para cada grupo de pocillos (ensayo) se crea un archivo
independiente. El archivo CSV que incluye los resultados se denomina «run
name - Quantification Cq Results_0». Se recomienda utilizar este archivo
CSV para la exportacion LIMS. La informacion adicional sobre la ejecucion de
PCRy los dispositivos utilizados se almacena en el archivo CSV que termina
con «Run information».

Para obtener mas informacion sobre los distintos tipos de archivos y sobre la
integracion LIMS, pongase en contacto con el servicio técnico de altona Diagnostics
(consulte el capitulo 6. Soporte técnico).

12
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3.2 Ensayos

En el menu Assays (ensayos) se muestran todos los plugins de ensayo disponibles
para los que es posible el analisis de datos y la interpretacion automatizada de
resultados. Solo el usuario FAS puede cambiar los ensayos de no activos a activos
y viceversa.

3.3 Soporte

En el menu Support (soporte) se puede encontrar informacion sobre la version
FastFinder Standalone, la documentacion de usuario y la direccion de soporte.

3.4 Configuracion
En el menu Settings (justes) se pueden llevar a cabo distintos ajustes:
* Analysis (analisis): se pueden definir los motivos de reanalisis que se
exportaran en los resultados del analisis.

* Team (equipo) (solo administradores): aqui se pueden gestionar los usuarios
y asignarles roles (autorizador/administrador).

« Export (exportar) (solo FAS): aqui se pueden gestionar las opciones de
exportacion.

3.5 Usuario

Haga clic en su nombre de usuario para cerrar sesion.

13
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4. Casos practicos

Los siguientes capitulos describen diferentes escenarios en los que pueden
producirse errores y advertencias y como pueden resolverse.

4.1 Errores en un analisis

Los errores se indican mediante un numero con borde rojo. Los errores pueden
resolverse en la pestafia Summary (resumen) (véase la figura 4) y en la pestafia
Details (detalles) (véase la figura 5). Al pasar el ratén por encima se muestra
informacion detallada sobre el error.

« (= Uncertain result E‘ ‘ summary @ ‘ oetats @ ‘

© CONTROL RESULTS

Y Filters | &
A
O ! Assay Status Info
¥ B AltoStar HSV PCR Kit .. (_wo “vAuD
ALID: 3
© STANDARD CURVE RESULTS
Y rilters | &
~
O ! Assay Status Info
r O Altostar HSV PCR Kit ... (D VvALID
5 v
© sAMPLE RESULTS @ 1
Y Filters | £
~
[m} ] Ssample Assay Result
» O @ 03308827 AltoStar HSV PCR Kit 1.5 Detected: HSV-1
y O 03313539 AltoStar HSV PCR Kit 1.5 Detected: HSV-2
y O 03321057 AltoStar HSV PCR Kit 1.5 Not detected

Figura 4: Pestafia Summary (resumen): errores en un analisis

A continuacién, se muestra el proceso de resolucién de un error. En el ejemplo
seleccionado, el error es un resultado incierto.

1. En la pestafia Details (detalles), haga clic en el signo de exclamacion de la
cabecera de la tabla para ordenar las muestras por mensajes de error. También
puede utilizar filtros para mostrar solo las muestras con errores.

2. Haga clic en la flecha situada a la izquierda de la muestra marcada con un
error para obtener informaciéon mas detallada.

14
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B >
« @ Uncertain result = | R setup ‘ surmmary @ ‘ petalls @
Q @
Y Filters | 8
~
-] ! 1 sample Assay sample type Dye Target Result cq Concentration
- © 033068276 AltoStar HSV PCR Kit 1.5 - AltoS...  Regular FAM  HSV-1 Detected 29,08
o Retest this sample for this assay
D2 G o Detected - v @ uncertain resuit.
A
y O NTC107201022209 + AltoStar HSV PCR Kit 1.5 - AltoS_.  NTC FAM  HSV-1 Not detected
y O NTC107201022209 AltoStar HSV PCR Kit 1.5 - AltoS_.  NTC 5  HSV-2  Notdetected

Figura 5: Detalles sobre la muestra con un error

3. Resuelva el error segun el mensaje de error. Existen diferentes opciones para
resolver un error:

Confirme el resultado haciendo clic en la marca de verificacion situada
junto al resultado y haga clic en el boton Save (guardar). No es necesario
hacer ningun comentario para confirmar los resultados. Aparece una
advertencia, pero el resultado de esta muestra se incluye en la exportacion
LIMS.

Cambie el estado del resultado al estado opuesto [Detected (detectado) o
Not detected (no detectado)] (C). Se requiere un comentario para guardar
los cambios. El resultado para esta muestra se incluye en la exportacion
LIMS.

Cambie el estado del resultado a Inconclusive (inconcluso) (C). Se
requiere un comentario para guardar los cambios. El resultado para esta
muestra se excluye de la exportacion LIMS. Vuelva a extraer y analizar la
muestra.

15
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* Marque la muestra para volver a analizarla (A). Seleccione un motivo
para volver a analizar (B) y pulse el botdon Save (guardar). Los motivos
para volver a analizar se configuran durante la instalaciéon de FastFinder
Standalone. No se requiere ningun comentario para guardar los cambios.
El resultado para esta muestra se excluye de la exportacion LIMS. Vuelva
a extraer y analizar la muestra.

4. Tras resolver un error, aparece el simbolo de pista de auditoria en la linea
correspondiente a la muestra. La informacion sobre las modificaciones se
muestra al pasar el ratén por encima. Ademas, se muestran los comentarios y
las razones para volver a efectuar la prueba.

NOTA

i La informacion del registro de auditoria no se incluye en la exportacion
LIMS.

5. Resuelva todos los errores del analisis.

6. Autorice el analisis.

4.2 Curva estandar no valida

4.2.1 Uso cualitativo de ensayos proporcionados con
estandares de cuantificacion

Algunos ensayos proporcionados con estandares de cuantificacion pueden

utilizarse para analisis cuantitativos y cualitativos. Para ver toda la informacion,

consulte las instrucciones de uso del producto (RT-)PCR de altona Diagnostics

respectivo.

16
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Cuando se utiliza un ensayo con estandares de cuantificacion para la deteccion
cualitativa, FastFinder Standalone marca los resultados de la curva estandar como
no validos (consulte la figura 6).

< (& Qualitative use ofquantita,..E‘ beR setup ‘ S ‘ Detals ‘

© CONTROL RESULTS

Y Filters | &
A
O ] Assay Status Info
r O AltoStar Adenovirus P... (Vo vAuD
—— v
© STANDARD CURVE RESULTS
Y Filters | &
A
O ! Assay Status Info
r O Altostar Adenovirus P... (_Ivo Missing: Qs1, Q52, Q53
v
© SAMPLE RESULTS
Y Filters | &
A
O ! Sample Assay Result
r O ancnymizedo1 Altostar Adenovirus PCRKIt 1.5 Detected: Adenovirus
r O anonymizedo2 Altostar Adenovirus PCRKIt 1.5 Not detected
» O anonymizedo3 Altostar Adenovirus PCRKIt 1.5 Detected: Adenovirus

Figura 6: Pestafia Summary (resumen): uso cualitativo de ensayos proporcionados con
estandares de cuantificacion

Si el ensayo proporcionado con estandares de cuantificacion puede utilizarse para
el analisis cuantitativo y cualitativo, no hay advertencias. Si se incluyen errores,
resuélvalos como se describe en el capitulo 4.1 Errores en un analisis.

Tras resolver todos los errores, autorice el analisis. Los resultados de todas las
muestras asignadas para el analisis cualitativo se exportan al LIMS.

17



Guia de aplicacion - FastFinder Standalone

4.2.2 Curva estandar no valida en un analisis PCR cuantitativo

Para un analisis cuantitativo se necesitan los 4 estandares de cuantificacion (QS).
Si se utilizan menos de 4 QS, FastFinder Standalone marca la curva estandar
como no valida. En la pestafia Summary (resumen), todas las muestras asignadas
cuantitativamente se marcan con una advertencia (consulte la figura 7).

« (& Invalid standard curve E‘ | summary ‘ Detas ‘

© CONTROL RESULTS

Y Filters |
~
O L} Assay status Info
y O AltoStar EBV PCRKit 1... (_wD VALID
v
© STANDARD CURVE RESULTS
Y Filters | £
~
O ] Assay Status Info
» O Altostar EBV PCR Kit 1... (WD Missing: Q52, Q53
v
© SAMPLE RESULTS 18
Y Filters | £
~
O ] Sample Assay Result
y O anonymizedd1 AltoStar EBV PCR Kit 1.5 Invalid: EBV
» O anonymized03 AltoStar EBV PCR Kit 1.5 Invalid: EBV
y O anonymized0s AltoStar EBV PCR Kit 1.5 Invalid: EBV

Figura 7: Pestafia Summary (resumen): QS ausentes en los resultados de la curva
estandar

Dado que se trata de un uso inadecuado de los ensayos cuantitativos, no es posible
analizar los resultados. Repita la configuracion de la PCR y la ejecucion de la PCR
con 4 QS. Para ver toda la informacion, consulte las instrucciones de uso del
producto (RT-)PCR de altona Diagnostics respectivo.

Las advertencias no pueden resolverse, pero el analisis puede autorizarse. Los
resultados de todas las muestras asignadas para el analisis cuantitativo se excluyen
de la exportacién LIMS.

18
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4.3 Controles no validos

Tanto el No Template Control (control negativo, NTC) como el Positive Control
(control positivo, PC) pueden marcarse como no validos.

En caso de que se haya detectado una sefial de control no valida, el control y todas
las muestras que se analizaron con los ensayos respectivos se marcan con una
advertencia en la pestafia Summary (resumen) (consulte la figura 8). En la pestafia
Details (detalles), se muestra un error. Se muestra como tratar este problema para
un analisis que incluya un PC no valido.

« @,Invalid PG a ‘ PCR setup ‘ Summary ‘ Details @ ‘

© CONTROL RESULTS 1

Y Filters | &
7
(] ! Assay Status Info
» O Altostar SARS-CoV-2 R... (_vp Invalid: SARS-Cov-2 PC | 131111902302 (PQ)
v
© SAMPLERESULTS A 54
Y Filters | £
~
[m} ! sample Assay Result
» O anonymizedol AltoStar SARS-CoV-2 RT-PCR Kit 1.5 Invalid: E gene, S gene
y O anonymizednz AltoStar SARS-CoV-2 RT-PCR Kit 1.5 Invalid: E gene, S gene
v O anonymizedo3 AltoStar SARS-CoV-2 RT-PCR Kit 1.5 Invalid: E gene, S gene
y O anenymizedoa AltoStar SARS-CoV-2 RT-PCR Kit 1.5 Invalid: E gene, S gene

Figura 8: Pestafia Summary (resumen): PC no valido

19
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En la pestafa Details (detalles), se muestra el error para el pocillo del PC.
El software muestra informacion sobre por qué se produce el error (consulte la
figura 9).

= &
< (& Invalid PC T
Ssearch Q 0: / Edit selection
Y Filters | £
A
8 I 4 sample Assay Sample type Dye Target Result q Well
»: o SARS-CoV-Z PC | 1311119023..®  AltoStar SARS-CoV-2 RT-PCR Kit... PC FAM E gene Not detected - 8
] * Not detected v v @ Expected reaction did not occur in control
#
=3
» D o SARS-CoV-Z PC | 1311119023..®  AltoStar SARS-CoV-Z RT-PCR Kit... PC Cys S gene Not detected - C8
» D NTC | 131201902302 ¢ AltoStar SARS-CoV-2 RT-PCRKit.. NTC FAM E gene Not detected r ot
» D NTC | 131201902302 ¢ AltoStar SARS-CoV-Z RT-PCRKit.. NTC Cys S gene Not detected - Al

Figura 9: Detalles del error para el pocillo del PC

1. Compruebe los resultados y la curva de la PCR para el PC.

2. Confirme los resultados o cambie el estado. Los resultados de todas las
muestras analizadas con el ensayo respectivo se excluyen de la exportacion
LIMS. Repita la ejecucion de la PCR.

3. Autorice el analisis.

NOTA

3 Para obtener informacion general sobre cémo tratar los resultados
incorrectos para los controles, consulte las instrucciones de uso del
producto de (RT-)PCR de altona Diagnostics correspondiente.

20
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5. Exportacién LIMS
Para obtener mas informacion sobre las consecuencias de los errores y advertencias
en la exportacién LIMS, consulte la tabla 4.

Tabla 4: Consecuencias para la exportacion LIMS
Escenario Error/advertencia Consecuencia para la exportacion LIMS

Posible
contaminacién
Todas las muestras analizadas con el

NTC no valido o PC IC no detectado . .
ensayo correspondiente quedan excluidas

no valido .
No se ha producido de la exportacion LIMS.
la reaccién esperada
en el control
Falta un QS Todas las muestras asignadas
ntitativament: luyen de |
Curva estandar no QS no vélido cuanti a' |'va ente s.e excluyen de la
valida exportacion LIMS mientras que todos
los resultados cualitativos se siguen
Valor R"2
exportando.

Muestra marcada
como no N/A

concluyente*
El pocillo completo se excluira de la

Muestra marcada
rtacién LIMS.
para volver a N/A exportacio S
analizar®
Muestra no vélida IC no valido

* El usuario asigna este escenario.

6. Soporte técnico

Si necesita asistencia, pongase en contacto con el soporte técnico de altona

Diagnostics:
email: support@altona-diagnostics.com
teléfono: +49-(0)40-5480676-0

21
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7. Historial de revisiones
Tabla 5: Historial de revisiones

Fecha de emision
[mes/aino]

Modificaciones

09/2024 Lanzamiento inicial

8. Simbolos
| smee | Eolewer |

Error

Advertencia

Advertencia para un pocillo
Informacion

Registro de auditoria

Es necesario repetir la prueba

Pocillo no usado

Resultado de la curva estandar o de control
VALID .

valido

Resultado de la curva estandar o de control
no valido

I' emoop o

INVALID

IVD El ensayo es un producto IVD.
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