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1. Introducdio

O sistema QlAstatDx Rise destinase a ser um dispositivo de diagnéstico in vitro para uso com ensaios QlAstat-Dx e
fornece automacgdo completa do preparo de amostras & deteccdo de realtime PCR para aplicagdes moleculares.
O sistema se destina apenas para uso profissional e ndo é um dispositivo para autodiagnésticos ou teste préximo ao

paciente.

O QIAstatDx Rise somente pode ser usado em conjunto com, pelo menos, dois QlAstat-Dx Analytical Modules (AM)
processando cartuchos de ensaio QlAstatDx, em conformidade com as instrugdes contidas no Manual do usudrio do

QlAstat-Dx Rise e com as Instrucdes de uso do ensaio QlAstat-Dx.

1.1. Mais informacdes

* Folhas de dados de seguranga (FDS): www.qiagen.com/safety
* Assisténcia técnica: support.giagen.com

* Manual do usudrio do QlAstat-Dx Rise™ — Para ser usado com a versdo 2.4 do software

1.2. Notas antes de comecar

Este Guia de inicio répido tem o objetivo de fornecer uma visdo geral do fluxo de trabalho e ndo substitui o Manual do
usudrio do QlAstatDx Rise. Portanto, é essencial que o Manual do usudrio do QlAstat-Dx Rise seja lido e compreendido
completamente antes de iniciar um teste.

* As informagdes de seguranca contidas no manual do usudrio devem receber atencéo especial.

* O uso indevido do QlAstat-Dx Rise pode causar lesdes pessoais ou danos ao instrumento.

* O QlAstat-Dx Rise deve ser operado somente por equipes qualificadas que tenham sido devidamente treinadas.

* Ao trabalhar com substancias quimicas, sempre utilize um jaleco adequado, luvas descartdveis e 6culos

de protecdo.

Antes de iniciar um teste, certifique-se de que as instrugdes de uso dos ensaios a serem executados estejam

disponiveis.
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2. Inicializando o QlAstat-Dx Rise

1. Lligue o QlAstat-Dx Rise pressionando o inferruptor de alimenta¢do na lateral do instrumento. Pressione o botdo
ON/OFF (Ligar/Desligar) na parte frontal do QlAstat-Dx Rise.

Figura 1. Botdo Ligar/Desligar no QlAstat-Dx Rise.

2. Faga login com as credenciais que vocé j& gerou.

2.1. Carregando uma amostra no cartucho QIAstat-Dx

1. Remova o cartucho de ensaio QlAstat-Dx da embalagem e adicione a amostra ao cartucho de ensaio QlAstat-Dx
(consulte o manual do usudrio do respectivo ensaio para obter detalhes como, por exemplo, o volume de amostra
necessario e o tempo de estabilidade). Certifique-se sempre de que as tampas de amostra estejam firmemente

fechadas depois de adicionar uma amostra ao cartucho de ensaio QlAstat-Dx.

2. Coloque um cédigo de barras de amostra no lado superior direito do cartucho de ensaio QlAstat-Dx. O tamanho

méximo do cédigo de barras é: 22 mm x 35 mm. A etiqueta ndo deve ser colocada além de 35 mm do lado direito

\

do cartucho.

b i

Figura 2. Colocando o cédigo de barras de ID da amostra.
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3. Execucdo de um teste

1. Se houver cartuchos na gaveta de residuos de execugdes anteriores, pressione OPEN WASTE DRAWER (Abrir gaveta

de residuos) para remover os cartuchos usados em execucdes anteriores.

2. Pressione o botdo OPEN INPUT DRAWER (Abrir gaveta de entrada) e abra a gaveta de entrada para carregar os

cartuchos.
DoAM  ®Disconmected  (§13.02702¢ @ 1141

..... S renl o e @ seriwes B Losour
s

T @ Ready 2 @ Resdy

3 Ready 4 @ Reacy

e
5 Ready 6 & Ready
7 @ Ready 8 & Ready
(o) = ] -]

INPROGRESS Queve o) OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figura 3. Tela principal de testes

A configuracdo de teste no QlAstat-Dx Rise pode ser diferente dependendo do status da conexdo HIS/LIS e da
funcionalidade Test Orders (Pedidos de teste) e Force Orders (Forcar pedidos) da conexdo HIS/LIS.

Conexdo HIS/LIS Pedidos de teste Forcar pedidos Configuragéo de teste

Ndo n/a n/a Configuragdo manual de teste

Sim Desativado Desativado Configuragdo manual de teste

Sim Ativado Ativado Configuragdo de teste com conexdo

HIS/LIS e pedidos LIS aplicados

Sim Ativado Desativado Configuragdo de feste com conexdo
HIS/LIS e pedidos LIS opcionais

Guia de inicio rdpido do QlAstat-Dx Rise | 05/2024



3.1. Configuragdo manual de teste

1. Efetue a leitura do cédigo de barras de ID da amostra colocado na parte superior do cartucho de ensaio QlAstat-Dx.

INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge Sample type aulodetection is on Q

Figura 4. Tela Scan sample ID (Ler o ID da amostra).

2. Efetue a leitura do cédigo de barras de ID do cartucho. O QlAstat-Dx Rise reconhece automaticamente o ensaio a ser

executado, com base no cédigo de barras do cartucho de ensaio QlAstat-Dx.

& INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge ‘Sample type autocetection i< on. q

X CLEAR DATA

Figura 5. Tela Scan cartridge ID (Ler o ID do cartucho).

3. Selecione manualmente o tipo de amostra apropriado se a detecgdo automdtica do tipo de amostra estiver definida

como desligada.

Nota: Observe que pode haver ensaios QlAstat-Dx para os quais o QlAstat-Dx Rise ndo consegue detectar

automaticamente o tipo de amostra. Consulte o respectivo manual do ensaio.
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4. Digite o ID do paciente, se aplicével.

Add cartridge

[ INPUT DRAWER IS OPENED

e e e q

O (o )
|
ok~ ]
|
© (Hun )

PRCTIEIPIE . CONFIRM DATA

Figura 6. Digite o ID do paciente e depois pressione Confirm Data (Confirmar dados).

5. Coloque o cartucho na gaveta de entrada. Certifique-se de que o cartucho seja inserido corretamente na bandeja.

6. Repita as etapas 1 a 5 caso seja necessdrio carregar mais cartuchos.

7. Feche a gaveta de entrada quando tiver efetuado a leitura e inserido todos os cartuchos. O sistema verificard os

cartuchos e prepararéd uma fila. Apés verificar a fila, pressione o botdo CONFIRM DATA TO RUN (Confirmar dados

para execugdo) e, em seguida, pressione o botdo RUN TEST (Executar teste).
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e

QUEUE (18)

Figura 7. Tela Sample queue (Fila de amostras).
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Figura 8. Caixa de didlogo Confirm queue (Confirmar fila).

8. Apds concluir o teste, o relatério poderd ser encontrado na se¢do de resultados.
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4. Configuracdo de teste com conexdo HIS/LIS

4.1. Pedidos LIS aplicados

1. Coloque os cartuchos na gaveta de entrada.

[ INPUT DRAWER IS OPENED

v
!

Load Cartridge(s) ...

Cartridges will be scanned and test data queried from HIS/LIS automatically.
When you finished loading the input drawer, close it to proceed.

Figura 9. A caixa de diglogo Load Cariridge (Carregar cartucho) quando Test Orders (Pedidos de teste) e Force Orders (Forcar pedidos) estdo ativados.

2. Feche a gaveta de entrada quando tiver inserido todos os cartuchos. O sistema verificard os cédigos de barras de ID

da amostra dos cartuchos e preparard uma fila.

3. Apbs verificar a fila, pressione o botdo CONFIRM DATA TO RUN (Confirmar dados para execugdo) e, em seguida,
pressione o botdo RUN TEST (Executar teste).

Qsam  oiscomectes [ 76.022024 (1445 2 servicstecn

2322 S TesTs @ RESULTS 8 SETTINGS [ LoGouT
e
& 00301 & 00302 & 00303 e x
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16:03 16:04 | Samoleid Samgle Type
00317 UM
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s S IR spiratary Pan
4 e @eomme | 5 B Ressieon pene Qenorie || & B Respietor pene @bie
16:05 16:06 16:07 Bt 13
& 00307 & 00308 & 00309 Cartrdge Senal Numzer Cartridge Expiration Date:
ARAAAOO3TT 3112:2037
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£np Tive y @enp TiME @eno Tive
16:08 16:00 1749 [l s
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Genoe i Genoime 2 Gero e 26022024 144448 26022024 16:36:49
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fo) = ]
- = @ ]
@ CONFIRM DATA TO RUN
Lo i Cmslih - OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figura 10. Tela Sample queue (Fila de amostras) com o ensaio selecionado exibindo informac@es adicionais.

Nota: Se Force Orders (For¢ar pedidos) estiver ativado e o pedido de teste ndo for recuperado do LIS com sucesso, o
sistema emitird um erro e ndo executard o feste. Se for necessdrio executar com urgéncia uma amostra para a qual ainda
ndo foi criado um pedido de teste, um administrador deverd desativar temporariamente a funcionalidade Force Orders
(Forgar pedidos).
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4.2. Pedidos LIS opcionais

Se um pedido de teste puder ser recuperado do sistema LIS para uma amostra, o cartucho poderd ser carregado sem a

necessidade de inserir os dados do teste manualmente.

1. Carregue os cartuchos conforme descrito na secdo Pedidos LIS aplicados.

Se nenhum pedido de teste puder ser recuperado do sistema LIS para uma amostra, o usudrio poderd inserir os dados de

teste manualmente para executar o feste.

1. Pressione o botdo REGISTER CARTRIDGE MANUALLY (Registrar cartucho manualmente) para alternar para a

configuracdo manual de teste.

& INPUT DRAWER IS OPENED

\ 4
mi!

Load Cartridge(s) ...

Cartridges will be scanned and test data queried from HIS/LIS automatically.
When you finished loading the input drawer, close it to proceed.

(" REGISTER CARTRIDGE MANUALLY ]

Figura 11. A caixa de didlogo Load Cartridge (Carregar cartucho) quando a funcionalidade Test Orders (Pedidos de teste) estd ativada e Force Orders
(Forgar pedidos) esta desativada

2. Insira os dados do teste e carregue os cartuchos conforme descrito na segdo CONFIGURAGAO MANUAL DE TESTE.
O sistema pode processar testes registrados manualmente e testes em que o pedido de teste é recuperado do LIS em
paralelo.

Nota: Para amostras em que nenhum pedido de teste foi criado no sistema HIS/LIS, a inser¢do manual de dados é
altamente recomendada. Caso contrdrio, o tempo de preparacdo da fila pode levar até 30 minutos, dependendo do

nimero de cartuchos carregados, portanto, isso ndo é recomendado.

Guia de inicio rdpido do QlAstat-Dx Rise | 05/2024 9



5. Visualizando resultados

O QlAstat-Dx Rise interpreta e salva automaticamente os resultados de teste. Apds concluir a execugdo, é possivel ver os

resultados na tela de resumo dos resultados.

Beam 4= Disconnec! ted 3 21-02-2024 [ORERT] 2 servicetech
33338 B TesTs @ RresuLts @ SETTINGS G LogouT
e
i SamplelD / Patient (D Operator (D us Endtime/Date  Assay Type Resaft
£ o 2102004 R P =
Patient ID / Sample ID u] ® POz pomntee @ 133102 @ © nesane NENANC
& 0B . 21022024 ol e £ S
ALTERS O @ roome saminstEa @ a5 e @ nesaTive DETALLS
Start Day / End Day + & oz m 2020 i
O adrinisveion @& = ar ©rosme oETALS I
Results 5
& omn 21022024 = 4
Ol i%e arinistor @ e © rosmE oETAILS
Assay Type +
00310 2:202:
ol e - @ == @e ©rosme | oems |
Operator ID + -
& 00309 21204
0 S s saminstae @ it e © rosE DETAILS
LIS Upload State * - e
& owns 2022028 2 = T
0 @ poome b (:] 13541 e @ NERATIVE ‘ DETAILS |
X CLEAR ALL FILTERS & 00303 2102204
O s adminisaor @ b c @ nesuTve l DETAILS |
& oz 2102204 £ z E
el adiistros @ o Bel @ nEsaTvE DETAILS
& o0t 2022024 = i 2
G [Em— @ R @me @ NESATIE ‘ DETAILS I
o] =] s i

SELECT ALL DESELECT ALL UPLOAD HIS/LIS SAVE REPORTS

Figura 12. A tela Summary (Resumo) dos resultados.

* Se pelo menos um patégeno for detectado na amostra, o termo POSITIVE (Positivo) serd exibido na coluna de
resultados, precedido de um sinal e .
 Caso nenhum patégeno seja detectado e o controle interno seja vélido, o termo NEGATIVE (Negativo) serd exibido na
coluna de resultados, precedido de um sinal e
* Se pelo menos um patégeno for detectado na amostra, e o controle interno for invdlido, o termo POSITIVE WITH
WARNING (Positivo com aviso) serd exibido na coluna de resultados, precedido de um sinal e I
 Caso o teste ndo seja concluido com sucesso, o termo FAILED (Falha) serd exibido na coluna de resultados, seguido de

um sinal 9 . Ao visualizar os detalhes desse teste, é exibido um cédigo de erro especifico seguido de uma mensagem
de erro.
» Caso um teste seja cancelado antes de ser executado em um AM, o termo NONE (Nenhum) serd exibido na coluna de

+%s

resultados, seguido de um sinal “.¢" . Ao visualizar os detalhes desse teste, uma mensagem de erro especifica exibe o
motivo do cancelamento e as etapas para soluciond-lo. O cartucho de um teste cancelado pode ser recarregado no

instrumento novamente dentro do tempo de estabilidade.
» Caso um teste seja abortado antes de ser executado em um AM, o termo ABORTED (Abortado) serd exibido na coluna

de resultados, seguido de um sinal 9 Ao visualizar os detalhes desse teste, uma mensagem de erro especifica exibe

o motivo da anulagdo. O cartucho de um teste abortado ndo pode ser recarregado no instrumento.
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6. Histérico de revisdes do documento

Reviséo

Revisdo 1 Versdo inicial do SW2.4
Maio de 2024

Para obter informagdes atualizadas sobre licenciamento e isengdes de responsabilidade especificas do produto, consulte o manual do usuério ou o manual
do respectivo kit QIAGEN. Marcas: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group).
05/2024 HB-3570-001 © 2024 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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