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1. Acerca deste guia da aplicagao

Este guia da aplicagdo para o software FastFinder Standalone (UgenTec NV,
Hasselt, Bélgica) descreve como aplicar plug-ins de ensaio com o FastFinder
Standalone no AltoStar® Workflow (ordem das tarefas).

Para obter informagbes gerais sobre a utilizagdo prevista, o utilizador previsto,
o ambiente operacional, o acesso e a instalagdo do FastFinder Standalone, as
carateristicas do produto e as carateristicas de desempenho, consulte as instru¢des
de utilizagdo do FastFinder Standalone.

Para obter informagdes especificas sobre os produtos (RT-)PCR da altona
Diagnostics, incluindo dados de desempenho, consulte as respetivas instrugcdes
de utilizagao.

2. Inicio de sessao

1. Aceda ao FastFinder Standalone através de um navegador no AltoStar®
Automated Analysis PC acedendo ao website http://fastfinder/.

2. Selecione o seu nome de utilizador.

NOTA

L Apenas o utilizador FAS (especialista de aplicagdo no terreno) esta
configurado como predefinicdo. Os outros utilizadores devem ser
criados por um administrador.

3. Introduza a sua palavra-passe.

E apresentado o ecri inicial. Pode aceder a todas as analises abertas e autorizadas.

Para mais informacgdes relativas ao acesso e a instalagédo, consulte as instrugdes
de utilizagdo do FastFinder Standalone.
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3. Descricao da interface do utilizador

Nos capitulos seguintes sao descritos os diferentes itens de menu da interface do
utilizador do FastFinder Standalone.

3.1 Analises

E possivel aceder a todas as analises abertas e autorizadas no menu Analyses
(Analises). Todas as analises podem ser visualizadas por todos os utilizadores.

/' 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

B settings

Figura 1: Ecra inicial do FastFinder Standalone

Ao clicar numa analise especifica, sdo apresentados os separadores PCR setup
(Configuracdo PCR), Summary (Resumo) e Details (Detalhes) (consulte a
figura 2). O separador Summary (Resumo) abre por predefinigéo.
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« E‘, AS_CMV-AS_EBV-AS_BKV B | soe | summary

FastFinder
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Figura 2: Separador Summary (Resumo) de uma anadlise

3.1.1 Visao geral da analise

PCR setup (Configuragao PCR)

No separador PCR setup (Configuragdo PCR) é apresentada a configuragdo da
placa e os ensaios atribuidos. A configuragéo da placa é gerada automaticamente.
N&o é necessaria qualquer interagao de utilizador.

Summary (Resumo)

No separador Summary (Resumo) é apresentada uma visao geral de todos os
resultados (resultados de controlo, resultados da curva padrdo e resultados da
amostra). Além disso, sao apresentados os sinais PCR para todos os pogos, uma
representacgao grafica da PCR plate (placa PCR) e, se aplicavel, a curva padréo.

Details (Detalhes)

No separador Details (Detalhes), pode aceder as especificidades (por exemplo,
corante, valor Cq, concentragado ou pogo) para cada amostra individual. Além disso,
sdo apresentados os sinais PCR para todos os pogos, uma representagéo grafica
da PCR plate (placa PCR) e, se aplicavel, a curva padréo.
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3.1.2 Criar uma nova analise

1. Clique no botdo Create new analysis (Criar uma nova analise) no canto
superior direito do menu Analyses (Analises).

2. Procure o ficheiro de processamento PCR a ser analisado e selecione-o
clicando no botéo Open (Abrir). Apenas sao suportados ficheiros .pcrd gerados
com o CFX96™ Deep Well Dx System (Bio-Rad).

NOTA

3 E altamente recomendavel analisar apenas um ficheiro de dados PCR
I (.pcrd) de cada vez, ao invés de analisar varios processamentos PCR
em lotes.

O ficheiro é carregado e analisado automaticamente sem qualquer outra interagédo
de utilizador. Apds a conclusédo da anadlise, € apresentado o estado Ready for
review (Pronto para revisao) (consulte a figura 3).

overview
Open
T Analysis name: All ¥ Status: All v Creationuser: All w | Createdat: All ¥  + Add fiter Actions ¥
o
~
a B Analysis name Status Created at 4 Created by Last modified at Last modified by
O @& Ascuvasesvassry « Ready for review  01.07.2024 10:03 01.07.2024 08:03
0O ®
= ]
0 &
0O &
0o @&
0O &
0O @&
O &
0 & v

Items per page: 100 ¥ 1-340f38

Figura 3: Ecra inicial: estado de uma analise
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Podem ser apresentados diferentes estados e sdo mostrados na tabela 1.

Tabela 1: Diferentes estados de uma analise

Estado Descrigao

New (Novo) E carregado um novo ficheiro de processamento PCR.
Analyzing (A analisar) O ficheiro de processamento PCR esta a ser analisado.
Ready for review O ficheiro de processamento PCR foi carregado e
(Pronto para revisao) analisado. O utilizador pode rever os resultados.
Analysis failed A analise falhou. Contacte o Apoio Técnico da altona
(Analise falhou) Diagnostics (consulte o capitulo 6. Apoio técnico).

Foi utilizado um tipo de ficheiro que néo é suportado ou a

configuragdo PCR néo foi realizada utilizando o AltoStar®

Automation System AM16 (sistema de automacao). Repita
File is not supported a configuragdo PCR utilizando o AltoStar® Workflow (ordem
(Ficheiro nao suportado) das tarefas) ou analise os resultados manualmente com

o CFX Manager™ Dx software. Para mais informagoes,

consulte as instrugdes de utilizagao do respetivo produto

(RT-)PCR da altona Diagnostics.

Nao foi detetado nenhum ensaio no ficheiro de
processamento PCR para o qual esteja disponivel um plug-
in de ensaio. Analise os resultados manualmente com o
CFX Manager™ Dx software. Para informacdes detalhadas,
consulte as instrucdes de utilizagao do respetivo produto
(RT-)PCR da altona Diagnostics.

Manual PCR setup required
(Necessita de configuragao
PCR manual)

3.1.3 Revisao e autorizagao de analises

1. Em Analyses (Analises), clique no ficheiro de processamento PCR analisado
para iniciar o processo de revisao.

NOTA

Se um processamento PCR contiver um ensaio para o qual ndo exista

® um plug-in de ensaio disponivel, este ensaio ndo sera apresentado

1 na analise. Para obter informagées sobre a disponibilidade ou ndo de

um plug-in de ensaio, consulte as instru¢des de utilizagdo do respetivo
produto (RT-)PCR da altona Diagnostics.
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O separador Summary (Resumo) é apresentado por predefini¢cao.

No lado direito da janela é apresentada uma representagéo grafica da PCR plate
(placa PCR). Os pogos estado assinalados com cores e simbolos diferentes, que
sao explicados na tabela 2.

Tabela 2: Explicagao das cores e simbolos na representagéo grafica da PCR plate (placa
PCR)

Resultado negativo, o alvo néo foi detetado.

Resultado positivo, o alvo foi detetado.
A intensidade da cor corresponde ao valor Cq.

Resultado inconclusivo, o utilizador marcou o
resultado como inconclusivo.

Erro

Aviso

ONON - BN

E necessario repetir o teste.

Poco nao utilizado.

10
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2. \Verifique os resultados de todos os controlos e amostras analisados. Verifique
especialmente os avisos e erros indicados pelos respetivos simbolos
mostrados na tabela 3.

Tabela 3: Simbolos que requerem a atenc¢ao do utilizador

o Erro
A Aviso

As informagbes detalhadas sobre o erro/aviso sdo apresentadas passando o rato
por cima [por exemplo, “Error: Uncertain result” (Erro: resultado incerto)].

3. Resolva eventuais mensagens de erro para amostras individuais. Os
processamentos com erros ndo podem ser autorizados. Todos os erros tém de
ser resolvidos pelo utilizador antes de um processamento poder ser autorizado
e o utilizador poder avangar para o FastFinder Standalone. Os processamentos
com avisos ainda podem ser autorizados. Para obter informagdes detalhadas
sobre a resolugao de erros, consulte o capitulo 4. Casos de utilizagao.

4. Autorizagao da analise.

Depois de clicar no botdo Authorize (Autorizar), a analise & automaticamente
exportada para um diretério predefinido (LIMS), se este tiver sido definido durante
a instalagéo.

NOTA

*
1 O ficheiro de exportagédo sé pode ser acedido apds autorizagao.

11
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3.1.4 Criacao de relatérios em PDF e transferéncia dos

resultados

Normalmente, os resultados s&o guardados automaticamente num diretério

predefinido apds a autorizagdo do processamento. Se ndo estiver definido, é

possivel transferir manualmente os resultados ou gerar relatérios em PDF acedendo

ao menu Analyses (Andlises). Depois de selecionar o separador Authorized

(Autorizado), todas as analises autorizadas sao listadas. Os resultados s6 podem

ser transferidos a partir de analises autorizadas.

Clique nas respetivas andlises para as quais deve ser gerado um relatério em
PDF ou para as quais os resultados devem ser transferidos manualmente.

Cligue no botdo Actions (Agdes) no canto superior direito e selecione
Generate PDF Export (Gerar exportagdo em PDF).

Sera gerado um ficheiro PDF, caso seja necessario.

3.

4,

Clique no botédo Actions (Acgdes) e passe o rato sobre o botdo Downloads
(Transferéncias). Sao apresentados todos os ficheiros que podem ser
transferidos.

Escolha o ficheiro que pretende transferir.

Estao disponiveis para transferéncia os tipos de ficheiros seguintes:

PDF da analise (apenas se tiver sido gerado previamente)

Analise CSV (formato de dados n&o compativel com a descrigéo da interface
LIMS fornecida pela altona Diagnostics)

Exportagéo de todos os CSV: a exportagéo All CSV (Todos os CSV) contém
diferentes ficheiros CSV: o ficheiro CSV contido no arquivo que comega
com o nome do ensaio € compativel com a descrigdo da interface LIMS
fornecida pela altona Diagnostics. Para cada grupo de pogos (ensaio) é
criado um ficheiro separado. O ficheiro CSV que inclui os resultados tem o
nome "run name - Quantification Cq Results_0". Recomenda-se que utilize
este ficheiro CSV para a exportacédo LIMS. As informagdes adicionais sobre o
processamento PCR e os dispositivos utilizados sdo armazenadas no ficheiro
CSV que termina com “Run information”.

12
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Para mais informagbes sobre os diferentes tipos de ficheiros e sobre a integragéo
LIMS, contacte o apoio técnico da altona Diagnostics (consulte o capitulo 6. Apoio
técnico).

3.2 Ensaios

No menu Assays (Ensaios) sdo apresentados todos os plug-ins de ensaio
disponiveis para os quais € possivel a analise de dados e a interpretagéo automatica
de resultados. Apenas o utilizador FAS pode alterar ensaios nio ativos para ativos
e vice-versa.

3.3 Apoio

No menu Support (Apoio) pode encontrar informagbes sobre a versdo FastFinder
Standalone, a documentagéo do utilizador e o enderego de assisténcia.

3.4 Definigoes
No menu Settings (Definicdes) podem ser efetuados diferentes ajustes:
» Analysis (Analise): pode definir os motivos da repetigéo do teste, que seréo
exportados nos resultados da analise.

* Team (Equipa) (apenas para administradores): os utilizadores podem ser
geridos aqui e podem ser-lhes atribuidas fungdes (Autorizador/Administrador).

» Export (Exportar) (apenas FAS): as opgdes de exportagdo podem ser geridas
aqui.

3.5 Utilizador

Clique no seu nome de utilizador para terminar a sessao.

13
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4. Casos de utilizacao

Os capitulos seguintes descrevem diferentes cenarios em que podem ocorrer erros
€ avisos e como podem ser resolvidos.

4.1 Erros numa analise

Os erros séo indicados por um ndimero com contorno vermelho. Os erros podem
ser resolvidos no separador Summary (Resumo) (consulte a figura 4) e no
separador Details (Detalhes) (consulte a figura 5). Sdo apresentadas informagdes
pormenorizadas sobre o0 erro ao passar com o rato sobre o mesmo.

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

© CONTROL RESULTS

Y Filters | &
O ! Assay Status Info o
¥ B AltoStar HSV PCR Kit .. (_wo _vaup =
© STANDARD CURVE RESULTS
Y rilters | &
a ! Assay Status Info a
r O Altostar HSV PCR Kit ... (D _vAUD c
© 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: Separador Summary (Resumo): erros numa analise

De seguida, é apresentado o processo de resolugdo de um erro. No exemplo
selecionado, o erro € um resultado incerto.

1. No separador Details (Detalhes), clique no ponto de exclamagéao no cabecgalho
da tabela para ordenar as amostras por mensagens de erro. Em alternativa,
utilize filtros para apresentar apenas amostras com erros.

2. Clique na seta a esquerda da amostra assinalada com um erro para obter
informacdes mais detalhadas.

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: Detalhes sobre a amostra com um erro

3. Resolva o erro de acordo com a mensagem de erro. Estdo disponiveis
diferentes opg¢des para resolver um erro:

» Confirme o resultado clicando na marca de verificagédo ao lado do resultado
e clique no botdo Save (Guardar). Ndo s&o necessarios comentarios para
confirmar os resultados. E apresentado um aviso, mas o resultado para
esta amostra € incluido na exportagéo LIMS.

» Altere o estado do resultado para o estado oposto [Detected (Detetado)
ou Not detected (N&o detetado)] (C). E necesséario um comentario para
guardar as alteragdes. O resultado para esta amostra esta incluido na
exportagéo LIMS.

+ Altere o estado do resultado para Inconclusive (Inconclusivo) (C). E
necessario um comentario para guardar as alteragdes. O resultado para
esta amostra é excluido da exportagéo LIMS. Extraia novamente a amostra
e volte a testa-la.

15
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* Marque a amostra para repeticao do teste (A). Selecione um motivo para
a repeticdo do teste (B) e clique no botdo Save (Guardar). Os motivos
para a repeticdo do teste sdo definidos durante a instalagcao do FastFinder
Standalone. N&o é necessario qualquer comentario para guardar as
alteragdes. O resultado para esta amostra é excluido da exportagédo LIMS.
Extraia novamente a amostra e volte a testa-la.

4. Apos a resolugao de um erro, o simbolo de controlo de auditoria aparece
na linha da amostra. As informagdes sobre as alteragbes sdo apresentadas
ao passar com o rato sobre as mesmas. Além disso, sdo apresentados
comentarios e motivos para a repetigéo do teste.

NOTA

- As informagdes do controlo de auditoria ndo sado incluidas na
1 exportagéo LIMS.

5. Resolva todos os erros presentes na analise.

6. Autorizagado da analise.

4.2 Curva padrao invalida

4.2.1 Utilizacao qualitativa de ensaios fornecidos com
Padroes de Quantificagao

Alguns ensaios fornecidos com Padrées de Quantificagdo podem ser utilizados
para analises quantitativas e qualitativas. Para informagdes detalhadas, consulte
as instrugdes de utilizagdo do respetivo produto (RT-)PCR da altona Diagnostics.

16
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Ao utilizar um ensaio com Padrées de Quantificacdo para detegcéo qualitativa, o
FastFinder Standalone assinala os resultados da curva padrao como invalidos
(consulte a 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: Separador Summary (Resumo): utilizagdo qualitativa de um ensaio fornecido
com Padroes de Quantificagao

Se o ensaio fornecido com Padrbes de Quantificagdo puder ser utilizado para
analises quantitativas e qualitativas, ndo existem avisos. Se estiverem presentes
erros, resolva-os conforme descrito no capitulo 4.1 Erros numa analise.

Apds a resolugao de todos os erros, autorize a analise. Os resultados de todas as
amostras atribuidas para analise qualitativa sdo exportados para o LIMS.

17
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4.2.2 Curva padrao invalida num processamento PCR
quantitativo

Para uma andlise quantitativa, sdo necessarios os 4 Padroes de Quantificagdo
(QS). Se forem utilizados menos de 4 QS, o FastFinder Standalone assinala a
curva padréo como invalida. No separador Summary (Resumo), todas as amostras
atribuidas quantitativamente s&o assinaladas com um aviso (consulte a figura 7).

« (= Invalid standard curve = ‘ | S ‘ et ‘

© CONTROL RESULTS

Y Filters | £
~
O L} Assay status Info
y O AltoStar EBV PCRKit 1... (o vaup
v
© STANDARD CURVE RESULTS
Y Filters | &
~
O ! Assay Status Info
r 0O AltoStar EBV PCRKit 1... (D Missing: Q52, Qs3
v
© SAMPLE RESULTS 18
Y Filters | &
~
O ! Sample Assay Result
» O anonymizedo1 Altostar EBY PCR Kit 1.5 Invalid: EBV

r O anonymized03 AltoStar EBV PCR Kit 1.5 Invalid: EBV

r O anonymized08 AltoStar EBV PCR Kit 1.5 Invalid: EBV

Figura 7: Separador Summary (Resumo): QS em falta nos resultados da curva padrao

Uma vez que se trata de uma utilizacéo incorreta de ensaios quantitativos, a analise
dos resultados néo é possivel. Repita o processamento PCR e o processamento
PCR com 4 QS. Para informagdes detalhadas, consulte as instrugdes de utilizagao
do respetivo produto (RT-)PCR da altona Diagnostics.

Os avisos ndo podem ser resolvidos, mas a analise pode ser autorizada. Os
resultados de todas as amostras atribuidas para analise quantitativa séo excluidos
da exportagao LIMS.

18
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4.3 Controlos invalidos

Tanto o No Template Control (NTC, controlo negativo) como o Positive Control (PC,
controlo positivo) podem ser assinalados como invalidos.

Caso tenha sido detetado um sinal de controlo invalido, o controlo e todas as
amostras que foram testadas com os respetivos ensaios sdo assinalados com
um aviso no separador Summary (Resumo) (consulte a figura 8). No separador
Details (Detalhes), € apresentado um erro. A forma de lidar com este problema é
ilustrada numa analise que inclui um PC invalido.

« @,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: Separador Summary (Resumo): PC invalido

19
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No separador Details (Detalhes), é apresentado o erro relativo ao pogo do PC. O
software apresenta informagdes sobre o motivo do erro (consulte a figura 9).

= .
< & Invalid PC =] | PCR setup ‘ Summary € ‘ Detalls @ ‘

Search aQ @: # Edit selection

Y Filters | £
-] ! 4 sample Assay Sample type Dye Target Result cq well
- @  SARS-COV-2 PC | 1311119023  AltoStar SARS-CoV-2 RT-PCRKit  PC FAM  Egene  Not detected e
] © Not detected v @ Expected reaction did not occur in control
V]
o

» [0 @ SARSCoV-2PC | 1311119023..¢ AltoStar SARS-CoV-2 RT-PCRKit.. PC Cy5  Sgene  Not detected - cs

» O NTC | 131201902302 » AltoStar SARS-COV-2 RT-PCR Kit.. NTC FAM  Egene Not detected Al

» OdJ NTC | 131201902302 » AltoStar SARS-COV-2 RT-PCR Kit.. NTC cys S gene Not detected - oA

Figura 9: Detalhes sobre o erro para o pogo de PC

1. Verifique os resultados e a curva PCR para o PC.

2. Confirme os resultados ou altere o estado. Os resultados de todas as amostras
testadas com o respetivo ensaio sédo excluidos da exportagdo LIMS. Repita o
processamento PCR.

3. Autorizagéo da analise.

NOTA

3 Para obter informagdes gerais sobre como lidar com resultados
1 incorretos para os controlos, consulte as instru¢cdes de utilizagdo do
respetivo produto (RT-)PCR da altona Diagnostics.

20
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5. Exportagao LIMS

Para obter informacgdes detalhadas sobre as consequéncias dos erros e dos avisos
na exportagdo LIMS, consulte a tabela 4.

Tabela 4: Consequéncias para a exportagdo LIMS

Cenario Erro/aviso Consequéncia para a exportagao LIMS
Possivel
contaminacao
NTC invalido ou PC IC ndo detectado ~ Todas as amostras testadas com o respetivo
invalido ~ ensaio sao excluidas da exportagéo LIMS.
Nao ocorreu a
reacao esperada no
controlo
QS em falta Todas as amostras atribuidas
= uantitativamente sao excluidas da
Curva padrao QS invalido ! -
invalida exportacédo LIMS, enquanto todos os
resultados qualitativos continuam a ser
Valor R"2
exportados.
Amostr; inal
0S 'a assi a'adf N/A
como inconclusiva
Amostra assinalada O pogo completo sera excluido da
para repeticao de N/A exportacédo LIMS.
teste”
Amostra invalida IC invalido

*

Este cenario é atribuido pelo utilizador.

6. Apoio técnico

Para apoio ao cliente, contacte o apoio técnico da altona Diagnostics:

e-mail: support@altona-diagnostics.com

telefone: +49-(0)40-5480676-0
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7. Histoérico de revisoes
Tabela 5: Histérico de revisdes

Data de emissao
[més/ano]

Modificagoes

09/2024 Langamento inicial

8. Simbolos
| smee | G ]

Erro

Aviso

Aviso relativo a um pogo
Informacdes

Controlo de auditoria

E necessario repetir o teste

Pocgo nao utilizado

Controlo valido ou resultado da curva

VALID =
padréo

Controlo invalido ou resultado da curva
padrao

I' emeor e

INVALID

IVD O ensaio & um produto IVD.
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