Instrucdes de utilizacdo

®ldentiClone” Dx

Software

O IdentiClone Dx /IGH Software é necessario para utilizagdo com o IdentiClone Dx /IGH Assay ([REE191010101) para analisar
dados de ficheiros FSA ndo processados dos instrumentos ABI 3500xL Dx e ABI 3500xL Genetic Analyzer.

(ivD Para utilizacdo em diagndstico in vitro.
Referéncia do catdlogo  Descrigdo Vers3o
Lo 91010111 Pacote IdentiClone Dx /GH Software 1.2.x.IVD 00810022732694

Compatibilidade do produto

O IdentiClone Dx IGH Software ([REF191010111) foi desenvolvido especificamente para e é compativel apenas com o seguinte
ensaio Invivoscribe:

Referéncia do catalogo Descricdo
|REF| 91010101 IdentiClone Dx IGH Assay 00810022732502

o invivoscribe
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Utilizacao prevista
O IdentiClone Dx IGH Software ¢é necessario para utilizacdo com o IdentiClone Dx /IGH Assay ([EEE1 91010101) para
analisar dados de ficheiros FSA ndo processados dos instrumentos ABI 3500xL Dx e ABI 3500xL Genetic Analyzer.

Glossario

Tabela 1. Termos do glossério
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Glossario e abreviaturas

Termo Definigdo

Amplicdo Fragmento de ADN criado durante a replicagdo do material genético.

Ensaio IdentiClone Dx IGH Assay

Clonal Agregacdo de células ou organismos geneticamente idénticos produzidos a partir de

uma Unica célula progenitora.
e Um resultado de ID da amostra (designacao final) em que é detetada clonalidade.
e Um resultado do Nome da amostra (para uma master mix) no qual um Pico
significativo é detetado no intervalo de tamanho valido.

Identificagdo final/ldentificagdo
final de clonalidade

O resultado final da clonalidade da /D da amostra determinado a partir dos resultados
do Nome da amostra.

Indeterminado

Um resultado de /D da amostra em que os trés resultados da master mix (ou Nome da
amostra) geram resultados indeterminados; em alternativa, um resultado da master mix
(ou Nome da amostra) em que a presenca ou a auséncia de clonalidade ndo pode ser
determinada (ou seja, resultado ambiguo).

Injecao

Conjunto de até 24 amostras analisadas simultaneamente no instrumento ABI 3500xL Dx
ou ABI 3500xL Genetic Analyzer. Estes podem incluir controlos de execugdo de uma ou
mais execugdes de PCR.

Resultados intermédios

Este termo é utilizado alternadamente com Resultados da master mix individual,
Resultados do nome da amostra ou Resultados da execugdo, referentes ao resultado da
clonalidade determinado para um produto da master mix individual a partir de uma
execucdo valida.

Invélido Um resultado de amostra em que uma (de 3) master mix gerou um resultado Invalido;
ou um resultado de master mix de amostra ndo cumpre os critérios de validade. (ver
Figura 23)

Master Mix Reagente de amplificagdo com primers para amplificar a regido-alvo especifica; este

ensaio tem trés MM: A, Be C.

Produto da Master Mix

AmplicGes gerados a partir da amplificagdo do tubo A do IGH (FR1) MM, tubo B do IGH
(FR2) MM ou tubo C do /IGH (FR3) MM; o Nome da amostra é o identificador Unico para
cada produto da master mix e esta ligado a /D da amostra para o resultado da
clonalidade.

Controlo negativo

Solugdo tampéo contendo ADN policlonal; prevé-se que este controlo produza um
resultado Ndo clonal com cada master mix.

N3o clonal

Um resultado de /D da amostra no qual ndo é detetada clonalidade; ou um resultado de
Nome da amostra (ou master mix) no qual ndo é detetado um pico significativo dentro
do intervalo de tamanho valido.

Mapa de placa

Representacdo visual de uma placa de detegdo, que é importada para o ABI Genetic
Analyzer. Fornece uma disposi¢ado na placa de 96 micropogos com informacgdes de
execugdo associadas, incluindo Designagdo da execugo, Nome da amostra, Tipo de
amostra e Master mix para cada localizagdo de micropogo.

Controlo positivo

Solugdo tampéao contendo ADN utilizada para avaliar a validade do ensaio; prevé-se que
este controlo gere um resultado clonal com cada master mix.

Execugao

Um grupo de amostras processadas em conjunto com um conjunto de controlos de
execugdo (Controlo positivo, Controlo negativo, NTC) através da amplificagdo e detecdo,
utilizando a mesma master mix.

IdentiClone Dx /GH Software

PI-00030 Rev. A | marc¢o 2026
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Tabela 1. Termos do glossario

Termo Definigdo

ID da amostra

Uma identificacdo atribuida pelo utilizador associada a uma amostra de um doente.

Cada ID da amostra sera testada pelo menos uma vez com cada master mix (MMA,
MMB e MMC) utilizando um Nome da amostra. Por conseguinte, uma ID da amostra
deve ser Unica para cada doente e terd pelo menos trés Resultados intermédios
associados. Consulte a Figura 1 para obter um exemplo.

Nome da amostra

Uma identificacdo atribuida pelo utilizador associada a uma amostra do doente
(identificada por ID da amostra), testada com uma master mix especifica. Consulte a
Figura 1 para obter um exemplo.

Versionamento semantico Um esquema da versdo do software composto por trés nimeros (Major.Minor.Patch)

alinhados com o fator de risco da atualizagao.

Software

IdentiClone Dx /IGH Software

Erro SQ

A semelhanca calculada entre o padréo de fragmento do corante padrdo de tamanho
especifico e a distribuicdo observada dos picos padrdo de tamanho numa amostra ndo
ultrapassou o limiar predeterminado.

Sistema

O pacote completo de software, hardware e ensaio (conforme aplicavel) que constitui o
dispositivo médico.

2.2.  Abreviaturas

Tabela 2. Abreviaturas definidas

Abreviatura

ABI

DefinigBes ‘

Applied Biosystems Instruments, uma marca de Life Technologies da Thermo Fisher Scientific

EC

Eletroforese capilar: método eletrocinético utilizado para separar amplicdes por tamanho.

Dx

Diagndstico

ADN

Acido desoxirribonucleico

EULA

Acordo de Licenca do Utilizador Final

ENC

Convencdo de denominagdo de ficheiros

FSA

Ficheiro de dados de anélise de fragmentos criado pelo aparelho de eletroforese capilar.

IFU

Instrucdes de utilizagdo

IGH

Gene da cadeia pesada de imunoglobulinas

IVD

Diagnéstico in vitro

LIVS

Um formato de ficheiro que é gerado ao anotar uma placa. Também conhecido como ficheiro do mapa
da placa anotado.

MM

Master Mix

NTC

Controlo sem modelo

SO

Sistema operativo

PCR

reagdo em cadeia da polimerase

PDF

Formato de documento portatil

cQ

Controlo de Qualidade

SQ

Qualidade do tamanho

Interface do utilizador

IdentiClone Dx /GH Software

PI-00030 Rev. A | marc¢o 2026
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3. Principios do procedimento

Durante a ontogenia nos linfécitos B, os genes recetores de antigénios sdo submetidos a rearranjos que aumentam a
diversidade genética, gerando aproximadamente 10'?sequéncias de ADN Unicas.? Quando a reacdo em cadeia da
polimerase (PCR) € aplicada a estes rearranjos de genes, sdo gerados produtos que sdo Unicos em comprimento e
sequéncia.>*” Assim, esta metodologia pode ser aplicada para identificar populag¢des linfocitarias derivadas de uma
Unica célula, identificando os rearranjos Unicos do gene V-J presentes nestes loci do recetor do antigénio.>*%” O
IdentiClone Dx IGH Assay amplificou o gene da cadeia pesada de imunoglobulinas (/GH) utilizando primers com
marcacao fluorescente, seguido por fracionamento mediado por eletroforese capilar e interpretacdo dos resultados
com o IdentiClone Dx IGH Software. Este teste baseado em ADN é utilizado para detetar a grande maioria das
populagdes de células B clonais; a presenca ou a auséncia de clonalidade pode apoiar o diagnéstico diferencial de lesGes
reativas e doencas malignas de células B.>%210.11

Ainterpretagdo do software inclui a avaliagdo dos ficheiros de dados ndo processados pela dete¢do de fluorescéncia
diferencial, tendo como referéncia um mapa de placas configurado para rastreabilidade da amostra. Uma vez que este
ensaio requer trés master mixes para determinar o estado da clonalidade, é utilizada uma hierarquia de denominacao
para correlacionar os resultados da master mix, identificados por um Nome da amostra, com a amostra do doente, que
é identificada por uma /D da amostra (ver Figura 1). Cada conjunto de testes da master mix, incluindo amostras, um
controlo positivo, um controlo negativo e um controlo sem modelo, é considerado uma “execucdo” e pode ser
configurado individualmente utilizando a funcdo Configuracdo da placa de software e carregado na mesma placa,
contendo execucdes adicionais. Apds a detecdo estar concluida, os ficheiros de dados sdo carregados para o software,
que prossegue com a analise, tendo como referéncia o mapa da placa para concluir a analise intermédia para essa
master mix. Se as execug¢des das trés master mixes forem consideradas vélidas, os dados sdo processados para gerar
resultados intermédios, representados por Nomes de amostra, que sdo apresentados para o utilizador escolher e gerar
o estado de clonalidade para cada /D de amostra.

Figura 1: Convengdo de denominagdo de amostras

o Osresultados de trés Nomes de amostra sdo combinados para determinar o resultado final da clonalidade para a /D da amostra.
o Oresultado final da clonalidade requer um Resultado intermédio de uma execugdo valida gerada a partir de cada master mix
(MMA, MMB e MMC). Estes resultados tém de provir de uma execugdo vélida e podem incluir resultados Invalidos e
Indeterminados.

O Nome da amostra atribuido a cada master mix esta associado a /D da amostra.

@)

I 1GH FRTMMA Sompte Mome_iia Sompte Mome_M44
Tubo A IGH FRI S Validode do controlo Volidode do omostra Estado da dondlidoda
Mndeln de (" SampleName_MiMA do exatugio
ADNg ID da
e Tubo B I/GHFR2 1GH FR2 MMB Sompte Nome_MwiE Somple Nome_MAWE aE
D da omostra SampleName_MMB Yalidode do controlo Volidode do omostra |8 Estodo de dondlidode | e
do exaougoo Estado de
clonalidade
Tubo © JGH FR3 1GH FR3 MMIC Sompie Nome_MwvC Somple Nome_MAMC

SampleName._MMC Yalidoda do controlo Yolidode do omosira Estado de dondlidada

do exacugho

4. Requisitos minimos do sistema

B Disco rigido: Sdo necessarios pelo menos 50 GB de espaco livre no disco; recomendam-se 250 GB.
B RAM: Necessarios 8 GB; recomendam-se 16 GB ou mais.

B Sistema operativo: E necessario o Windows 11 (64 bits).
| |

Capacidade de exportagdo: O computador com o software instalado necessita da capacidade de exportar e
importar ficheiros de e para os instrumentos ABI 3500 Genetic Analyzer; por exemplo, via USB.

Um leitor de PDF para visualizar relatérios de dados gerados pelo IdentiClone Dx /GH Software.

Uma ligagdo a Internet para obter o pacote de software.

Nota: Ndo é necessaria uma ligacdo a Internet para a instalacdo ou a utilizacdo do software.

IdentiClone Dx /GH Software PI-00030 Rev. A | marc¢o 2026
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5. Adverténcias e precaucdes

5.1. Tipo de letra do sistema
5.1.1.  Ainterface do utilizador foi concebida de forma a utilizar as predefini¢des de letra do sistema num computador Windows.
5.2. Ficheiros compativeis
5.2.1.  OldentiClone Dx /IGH Software é compativel com ficheiros FSA gerados pelos ABI 3500xL Dx e ABI 3500xL Genetic Analyzers.
5.3. Caracteres no nome do caminho e no nome do ficheiro
5.3.1. E importante que os nomes dos ficheiros contenham apenas os seguintes caracteres (A-Z, a—z, 0-9, ., _ [sublinhado], - [hifen]).
Se o software encontrar um cardcter que ndo faca parte deste conjunto, pode falhar.
5.4. Utilizador final e ambiente de utilizagdo

5.4.1. O software destina-se apenas ao uso profissional num contexto de laboratdrio clinico. A utilizagdo deste produto deve ser
limitada a pessoal com formacao.

5.5. Seguranga
5.5.1.  Autilizagdo de software de protecdo de terminais é altamente recomendada para proteger o computador que executa
o software.

55.1.1. Certifique-se de que ndo existem dispositivos ndo autorizados ligados a estacdo de trabalho na qual o software esta a ser
executado, e blogueie fisicamente todas as portas USB e outras portas de comunicagdo quando ndo estiverem a ser
utilizadas.

5.5.1.2. O software de protecdo de terminais instalado na estacdo de trabalho que contém o software deve ser monitorizado
quanto a alertas, para que possam ser tomadas medidas quando o terminal for comprometido.

5.5.1.3. Verifique se o Windows e outras aplicacGes de software instaladas estdo sempre atualizados para os patches de
seguranca mais recentes disponiveis.

5.5.2. Este software foi validado para funcionar com o seguinte software de protecdo de terminais:

55.2.1. ESET Endpoint Security 11.0.2044.0
5.5.2.2. Symantec Endpoint Protection 14 (14.3 MP1) versdo 1169 (14.3.1169.0100)
5.5.2.3.  Trellix Endpoint Security 10.7.0.6809
5.5.3. Quando se suspeitar de um incidente de ciberseguranca num computador que estd a executar o software, siga estes passos:
5.5.3.1. Desligue o computador.

5.5.3.2.  Avise um profissional de informética
5.5.3.3. Depois de ter sido determinado como sendo seguro, reinicie o software para verificar se todos os resultados continuam
disponiveis.

5.5.3.3.1.1. Se houver suspeita de que o software possa ter sido acedido por partes ndo autorizadas, utilize o registo de
auditoria para determinar que a¢des foram tomadas.
5.5.3.3.1.2. Se os dados dos resultados tiverem sido eliminados ou j& n3o estiverem acessiveis, examine a localiza¢do
da cépia de seguranca quanto a resultados.
5.6. DefinigSes da rede
5.6.1. Este software ndo comunica através de uma rede e ndo sdo necessarias defini¢des de firewall especificas do software.
5.6.1.1. Certifique-se de que a firewall do sistema operativo esta ligada e que todas as portas de rede ndo necessarias para o
funcionamento da estagdo de trabalho estdo fechadas.
5.6.1.2. Se a estacdo de trabalho que contém o software estiver ligada a uma rede, certifique-se de que todas as salvaguardas de
seguranga da rede adequadas estdo em vigor, por exemplo, assegurando que a estacdo de trabalho ndo pode ser
acedida diretamente a partir da Internet.
5.7. Controlos de acesso
5.7.1. Este software suporta controlos de acesso baseados em contas. As palavras-passe e as informag&es da conta ndo devem ser
partilhadas entre utilizadores. Se mais utilizadores utilizarem o software, podem ser criadas novas contas.

5.7.1.1. N&o forneca direitos de administrador a utilizadores regulares do software a estagdo de trabalho, seguindo o principio
de menor privilégio. Este software ndo requer direitos de administrador para ser executado.
5.7.1.2. Cada utilizador do software na estagdo de trabalho tem de ter os direitos de acesso minimos necessarios para executar
as tarefas que lhe foram atribuidas, seguindo o principio de menor privilégio.
5.7.1.3. Quando é criada uma nova conta de utilizador no SO Windows, a palavra-passe associada a conta tem de ser alterada
antes de a conta ser utilizada.
5.8. AtualizagGes

5.8.1. Quando forem feitas atualizagdes de software, incluindo, entre outras, atualizagdes de seguranga, a Invivoscribe, Inc. enviara
uma notificagdo por e-mail que incluird detalhes relativos a finalidade da atualizacdo e as instrucdes de instalagdo aplicaveis.

5.9. Informagdes do doente
5.9.1. Este software ndo requer qualquer informacdo pessoal sobre o doente de quem a amostra foi obtida para funcionar.
59.1.1. No entanto, se o utilizador optar por fazé-lo, é possivel introduzir este tipo de informagdo no software.
59.1.2. Recomenda-se vivamente que evite introduzir informacgdes pessoais diretamente identificaveis no software.
5.10. Precaugdes da cépia de seguranca

5.10.1. O software tem funcionalidade para guardar uma copia de seguranca dos resultados gerados num diretdrio pré-especificado
(consulte a secgdo 13.9).

5.10.2. Deve ser efetuada uma copia de seguranca deste diretdério como parte do procedimento de cdpia de seguranca normal utilizado
pela organizagdo responsavel pela implementagdo.

5.10.3. Faca uma cdpia de seguranca da estac3o de trabalho na sua totalidade para que possa ser rapidamente restaurada em caso de
emergéncia.

IMPORTANTE! NAO altere nem modifique quaisquer ficheiros gerados pelo software.
o  Aedigdo dos ficheiros de mapas de placas gerados pelo software utilizando o software ABI Genetic Analyzer
levard a corrupgao dos ficheiros e a incapacidade de realizar a analise.

IdentiClone Dx /GH Software PI-00030 Rev. A | marc¢o 2026



6. Procedimento do software

O software requer a utilizagdo deste documento em conjunto com as Instru¢des de utilizacdo do IdentiClone Dx /GH Assay.

Nota:
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Preparagao

da amostra

Figura 2. Diagrama do fluxo de trabalho do ensaio

Amplificagao
por PCR

Instrugées de
utilizagao do ensaio
* Preparagéo da
master mix
*  Amplificagéo

por PCR

N

Preparagdao
da detegdo

Instrugées de utilizagéo
do software
* Criar mapa de
placa

Instrugées de
utilizagao do ensaio
* Preparar a placa
de detegdo
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Através de qualquer navegador da Web, navegue até ao Portal do Invivoscribe Software

IGH_FNC.xml — as defini¢cBes da convengdo do nome do ficheiro; consulte a seccdo 8.4 nas
IGH_IP.xm/ — os parametros do instrumento; consulte a sec¢do 8.4 nas instrugbes de utilizagdo

IGH_RG.xm/ — os parametros do grupo de resultados; consulte a sec¢do 8.4 nas instrucdes de

Na primeira vez que utilizar o IdentiClone Dx IGH Software, sera apresentada uma mensagem para

6.1. Transferir o pacote de software
6.1.1.
(https://catalog.invivoscribe.com/softwareportal/) e siga as instrucdes.
6.1.2. O conteudo do ficheiro ZIP transferido inclui:
6.1.2.1. IdentiClone-Dx-IGH-Software-1.2.x./VD.msi — a aplicacdo de software
6.1.2.2.
instrucdes de utilizacdo do ensaio
6.1.2.3.
do ensaio
6.1.2.4.
utilizacdo do ensaio
6.2. Configuracdo administrativa
6.2.1. Crie a conta de utilizador Admin. (Figura 3)
criar o primeiro utilizador Admin.
= O primeiro utilizador Admin tem de criar utilizadores subsequentes.
Nota:

e-mail support@invivoscribe.com.

Se for necessario redefinir a palavra-passe de Admin, contacte o Apoio ao Cliente Invivoscribe através do

Dx /GH Software

Enter username and password for first admin user

.

User Name:
Password:

Confirm Password:

UDI: (01)00810022732694(21%1.2.0.IVD

Figura 3: Janela Create First Admin User (Criar
primeiro utilizador administrador) do IdentiClone

(%) IdentiClone Dx IGH Seftware Create First Admin User

®ldentiClone Dx

IGH Software

6.2.1.1.

Durante o primeiro inicio de sessdo bem-sucedido, serd apresentado o Contrato de licenga do

utilizador final (EULA) do software. (Figura 4)

O EULA do software tem de ser aceite para poder continuar para a aplicagdo principal.

(EULA)

(®) IdentiClone Dx IGH Software

Home Tools Report Help

Figura 4: Janela do End User License Agreement (Contrato de licenca do utilizador final)

® About IdentiClone

Dx IGH Software Admin &

®IdentiClone Dx

IGH Software

IdentiClone Dx IGH Software
V1.20.MD

End User License Agreement
End User License Agreement

CAREFULLY READ THE TERMS OF THIS END USER LICENSE
AGREEMENT BETWEEN YOU AND INVIVOSCRIBE, INC., A
CALIFORNIA CORPORATION ("LICENSOR") BEFORE ACCESSING
OR USING THE IdentiClone Dx IGH Sofiware (THE “PRODUCT"). BY
ACCESSING OR USING THE PRODUCT, OR CLICKING BELOW TO
ACKNOWLEDGE YOUR ACCEPTANCE OF THE TERMS AND
CONDITIONS OF THIS AGREEMENT, YOU, AS THE USER OF THE

UDI: (01)00810022732694(21)v1.2.0 IVD

Copyright © 2025 Invivescribe, Inc.

IdentiClone Dx /GH Software
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6.2.1.2.

6.2.2.

6.2.2.1.

IdentiClone Dx /GH Software

(Figura 5)
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Depois de o EULA ser aceite, o IdentiClone Dx /GH Software abre-se sempre na pagina inicial.

e A pdginainicial pode ser utilizada para navegar até as principais funcionalidades da aplicagéo,
tais como Plate Configuration (Configuracdo da placa), Analysis (Andlise) e Set PDF Password

(Definir palavra-passe do PDF) (disponivel apenas para o administrador).

Figura 5: Interface do utilizador inicial do IdentiClone Dx /GH Software

(%) IdentiClone Dx IGH Software —

Home Tools Report Help

.|I||||.C?\

\\ Plate Setup Analysis

Settings &

x

Introduza as credenciais de inicio de sessdo e clique em Login (Iniciar sessdo). (Figura 6)

Figura 6: Janela de inicio de sessdo do IdentiClone
Dx /GH Software

D IdentiC
Ml

® ldentiClone Dx

IGH Software

Enter your username and password

User Name:

Password:

UDI: (01)00810022732694(21)v1.2.0.VD

predefinicdo é o formato decimal. (Figura 7)

Figura 7: O menu pendente Report (Relatdrio) do utilizador do IdentiClone Dx /GH
Software confirma o formato decimal

(%) IdentiClone Dx IGH Software = x
Home Tools Help Settings @
Set Decimal Format set Decimal Format

Choose decimal symbol-
" decimal point, e.g., "1,000.00"
(® ".” decimal comma, e.g., "1.000,00"

Verifique se as definicdes do relatério estdo alinhadas com o formato decimal da saida de dados; a

PI-00030 Rev. A | marc¢o 2026



6.2.2.2.

6.3.

Nota:

6.3.1.
6.3.1.1.

6.3.1.2.

IdentiClone Dx /GH Software

Cliqgue em Log Out (Terminar sessdo) para terminar sessdo na aplicagdo;
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apos 5 minutos de

inatividade, o software terminara automaticamente a sessdo de qualquer utilizador. (Figura 8)

(§) IdentiClone Dx IGH Software

Home Tools Report Help

.|I|||E:1

T Fa ~
| Plate Setup ) | Analysis )
. 8 . -

Figura 8: Menu pendente Settings (Defini¢des) do IdentiClone Dx /GH Software

Change Password

= pd

Edit Username
Log Out

Criar mapa de placa

Para criar um novo mapa de placa com o software, consulte a sec¢do 6.3.1. Para criar um mapa de
placa utilizando um mapa de placa previamente guardado (e fazer modificagdes), va para a secgdo
6.3.4.

Crie um mapa de placas utilizando a funcdo Plate Setup (Configuragdo da placa)

Cligue em Plate Setup (Configuragdo da placa) na interface do utilizador inicial. (Figura 9)
Em alternativa, é possivel aceder a Plate Setup (Configuragdo da placa) navegando para Tools

(Ferramentas) - Plate Setup (Configuragao da placa).

Figura 9: Plate Setup (Configuragdo da placa) do IdentiClone Dx /GH Software

(5) IdentiClane Dx IGH Software B

Home WWELEN Report

Plate Setup

Analysis

Help

u .nIIIQ‘\

 =r—— /
L\_ Plate Setup ) ) Analysis

X

Settings ©
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6.3.1.2.1. Por predefinicdo, a janela Plate Setup (Configurac¢do da placa) é desativada para anotagdo e
ativada apenas apds configurar uma execugdo ou importar um ficheiro CSV formatado ABI.
(Figura 10)
Figura 10: Janela Plate Setup (Configuragdo da placa) do IdentiClone Dx /GH Software
() IdentiClone Dx IGH Software - X
Home Tools Report Help Admin &
Plate Setup
-«
Plate Name * Results Group * File Name Convention * Plate Barcode
* Indicates required field
6.3.1.3. Cliqgue em Configure Runs (Configurar execucdes) e, em seguida, clique em Add Run (Adicionar
execucdo).
Nota: Inclua um conjunto de controlos em cada execugdo. Podem ser configuradas até 24 execugses.
6.3.1.3.1. Para cada execucdo, selecione a master mix na caixa pendente. (Figura 11)

IdentiClone Dx /GH Software

e Asexecucdes tém de ser configuradas antes de anotar a placa.

e Podem ser adicionadas até 24 execucdes por placa.

e A mesma master mix pode ser utilizada para configurar varias execugdes na mesma
placa.

Figura 11: =Configuragdo da placa do software do IdentiClone Dx IGH --> Configurar

execugdes
W) IdentiCione Ux IGH Softwa
Home Tools Report Help Admin &
Plate Setup
[ e cormrr a
Plate Name * arcode
[ e un

Run Number Master Mix Reagent Barcode

o Master Mix A -

mz L 7]
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6.3.1.3.2. (Opcional) Leia ou introduza manualmente o(s) codigo(s) de barras UDI do kit do ensaio
associado e, em seguida, clique em Save (Guardar).

e Estainformacdo permite a rastreabilidade dos reagentes de teste utilizados.

e O codigo de barras segue um formato que contém o identificador do dispositivo, o prazo
de validade e o nimero de lote, por exemplo,
(01)12345678901234(17)501231(10)A1234567
(01) indica o identificador do dispositivo de 14 digitos
e (17)indica o prazo de validade de 6 digitos, formatado AAMMDD

(10) indica o nimero de lote de reagente de 8 digitos utilizado para a execug¢do

6.3.1.4. Para remover uma execucdo, clique em Delete Run (Eliminar execugdo).
e Por predefinicdo, a execu¢do mais recente criada serd eliminada primeiro; uma execucao s6
pode ser eliminada se ndo tiver micropocos atribuidos.

6.3.2. Configure e guarde uma nova placa.
6.3.2.1. Navegue até Plate Setup (Configuracdo da placa) e introduza informac&es no campo Plate Name
(Nome da placa) localizado acima do mapa de placa. (Figura 12)
e  Estes campos estdo limitados a 50 caracteres ou menos e sé podem incluir letras (A-Z, a-z),
numeros (0-9), hifen (-) e sublinhado (_). Ndo serdo aceites espacos ou caracteres especiais
(além dos especificados).

Figura 12: Interface de configuragdo da placa do IdentiClone Dx /GH Software

(%) IdentiClone Dx IGH Software — X
Home Tools Report Help Admin &

Plate Setup

Plate Name * Results Group * File Name Convention * Plate Barcode
IC_Dx_RG

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 " 12

AD1 AD2 AD3 AD4 A0S A06 A07 A08 A0S Al0 Al A2
BO1 B0Z BO3 BO4 BO5 BOS BO7 BOZ BO9 B10 B11 B12
co1 co2 co3 co4 G05. G06. coT cos cog c1o cn ci2
D01 D02 D03 D04 D05 Do6 Do7 Dog Dog D10 on D12
E01 E02 E03 E04 E05 E06 E07 E08 E09 E10 ET1 E12
Fo1 F02 F03 Fo4 F05 FO6 Fo7 Fo8 F09 Fi0 F11 F12
G01 G02 G03 G4 GOo5 Go6 Go7 cos Go9 G10 G111 G612
Ho1 Ho02 Ho03 Ho4 HO5 Ho6 Ho7 Hog Ho9 H10 H11 H12

* Indicates required field

6.3.2.1.1. O Plate Name (Nome da placa) refere-se ao nome da placa designado pelo utilizador e tem de
ser preenchido antes de prosseguir para o passo seguinte.

6.3.2.1.2. O Results Group (Grupo de resultados) indica a localizagdo para guardar ficheiros FSA e é
automaticamente preenchido pelo software; verifique se /C_Dx_RG é indicado.

6.3.2.1.3. A File Name Convention (Conven¢éo do nome do ficheiro) define a convencdo de nomenclatura
do ficheiro FSA e é preenchida automaticamente pelo software.

6.3.2.1.4. O Plate Barcode (Cédigo de barras) da placa pode ficar em branco, uma vez que as informacdes
aqui introduzidas ndo serdo rastreadas.

6.3.2.1.5. As entradas de Results Group (Grupo de resultados) e File Name Convention (Convengéo do
nome do ficheiro) devem corresponder aos nomes das entradas correspondentes no ABI 3500xL
Dx ou ABI 3500xL Genetic Analyzer.

6.3.2.1.5.1. Consulte a secgdo Instrucdes de utilizagdo do ensaio: Instale os pardmetros do ensaio.

IdentiClone Dx /GH Software PI-00030 Rev. A | marc¢o 2026
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6.3.3. Selecione o(s) poco(s) a utilizar (ou seja, a carregar com o amplicdo diluido).
= Shift + Clique: selecdo de varias células adjacentes;
= Ctrl + Clique: selecdo de varias células individuais.

6.3.3.1.1.  Clique com o bot3o direito do rato sobre a selecdo de pogos para solicitar a janela de atribuicdo
de execucgdo e, em seguida, atribua uma execugao.
e Aexecucgdo pode ser atribuida por pogos individuais ou selecionando um grupo de

POGOS.
6.3.3.2. Selecione cada pogo atribuido a uma execugdo e introduza as informagdes necessarias no lado
direito da janela. (Figura 13)
Figura 13: Configuracdo da placa do IdentiClone Dx /GH Software = Atribuir execugdo a pogos de placa
associados
§) IdentiClone Dx IGH Software - 25
Home Tools Report Help Admin &
Plate Setup
Plate Name * Results Group * File Name Convention * Plate Barcode
Tes!_Sample_ShoulderPeakd IC_DX_RG
[ e ™ T e 10 e 2 | [ Fo5
Sample_  Sample_
IS"O!IW Shoulder ADd ADS ADS ADT ADS AD9 Al0 Al Al2 Sample Type *
|Poll3—|.. Peak3-... PC -
BO1 BO2 BO3 BO4 BOS BOS BO7 BOS BO9 B10 B11 B12 Sample Id *
co1 co2 co2 co4 cos co6 co7 cos co9 cio cn c12 Somple Name ©
PC-test
Run *
Dot Do2 Do3 D04 Do5 Dos Do7 D08 D09 D10 on q FRun 1~ NSAA =
Notes
E01 E02 E03 E05 E0S EOT E08 E09 E10 EN E12
FO1 Fo2 3 FO5 PC FOT FOg8 F10 F11 F12
Assign Run 1
Assign Run 2
601 602 we [EaRma) NC Go7 G08 610 611 612 m m
Delete
H HO2 NTC " HO4 HOS NTC HOT HO8 H10 H11 H12
o i e rive I procrie 3
* Indicates required fiedd
6.3.3.3. Selecione o Sample Type (Tipo de amostra) apropriado na caixa pendente designada: PC, NC, NTC ou

Sample (Amostra).
6.3.3.3.1. Se a opgcdo Sample (Amostra) for selecionada para o Sample Type (Tipo de amostra):

6.3.3.3.1.1. Introduza a Sample ID (ID da amostra), uma identificagdo Unica associada a uma amostra
de um doente. Consulte a Figura 1 para obter um exemplo.
6.3.3.3.1.2. Introduza o Sample Name (Nome da amostra), uma identificagdo Unica associada a uma

amostra do doente (identificada pela ID da amostra), testada com uma master mix
especifica. Consulte um exemplo na Figura 1.

6.3.3.3.2. Confirme que a Run (Execugdo) tem a master mix correta.
6.3.3.3.2.1. (Opcional) Introduza Notes (Notas).

6.3.3.3.3. Cliqgue em Save (Guardar) para concluir a configuragdo do micropoco; repita o passo 0 para
cada micropogo atribuido na placa.

IdentiClone Dx IGH Software PI-00030 Rev. A | margo 2026



Pdgina 14 de 34

Regras do mapa de placa:

e Cada execugdo tem de incluir um controlo positivo, um controlo negativo e um controlo sem
modelo; estes controlos serdo indicados no mapa de placa como PC(controlo positivo), NC
(controlo negativo) e N7C (controlo sem modelo)

e Os campos marcados com asterisco (*) sdo obrigatérios para guardar um micropogco.

e  Os campos Sample ID, Sample Namee Notes (Notas)sb podem conter 50 caracteres ou menos.

o ASamplelDe o Sample Names6 podem incluir letras (A—Z, a-z), nimeros (0-9), hifenes (-) e
sublinhados (_). Ndo sdo permitidos espagos ou caracteres especiais (além dos especificados).

e A posicdao do micropogo destacada na Configuragdo da placa fica a negrito assim que todos os
parametros forem definidos e guardados para uma determinada amostra ou controlo.

6.3.3.4. Depois de todas as amostras e controlos terem sido definidos e guardados para todas as execugdes
numa placa, cligue em Save Plate (Guardar placa). (Figura 14)
e Asdiferentes execugles serdo realcadas e apresentadas numa variedade de cores no mapa
de placa.

Figura 14: Configuragdo da placa do IdentiClone Dx /GHSoftware = Guardar placa

(§) IdentiClone Dx IGH Software — X
Home Tools Report Help Admin &
Plate Setup
[ mport.. QL connigure Runs
Plate Name * Results Group * File Name Convention * Plate Barcode
Test_RPRClonal IC_DX_RG
1 2 3 4 5 6 7 8 a 10 " 12
SampleR SampleR
PRclonal PRclonal A04 A0S ADG AD7 ADS AD9 A10 Al A2
est -Test
BO1 BO2 BO3 BO4 BOS BO6 BOT BO8 BO9 B10 B11 B12
cot coz co3 co4 cos o8 cor cos coo cio cii ciz
D01 D02 D03 D04 D05 D08 Do7 Dog D09 D10 D11 D12
EO1 E02 E03 E04 E05 E06 EO7 E08 E09 E10 E11 E12
Fo1 F02 PC Fo4 FO5 PC FO7 Fog8 F10 F11 F12
Go1 G02 NC G04 G0s NC GO7 G08 G10 G111 G12
Ho1 Ho2 NTC Ho4 HO5 NTC Ho7 Ho3 Hi0 Hi1 H12
Clear Plate m Export to PDF
* Indicates required field

6.3.3.5. Selecione o caminho do ficheiro do diretério para os ficheiros de saida.

6.3.3.5.1. Assim que o mapa de placa for guardado, sera gerado um conjunto emparelhado de ficheiros
de saida nos formatos de ficheiro CSV e LIVS.

6.3.3.5.2. O ficheiro CSV contém informacdes do mapa de placa e serd importado para o ABI 3500xL Dx
ou ABI 3500xL Genetic Analyzer.

6.3.3.5.3. O ficheiro LIVS contém dados especificos do mapa de placa necessarios para analise e sera
utilizado em conjunto com os respetivos ficheiros de resultados ABI 3500xL Dx ou ABI 3500xL
(ou seja, ficheiro FSA).

IMPORTANTE! NAO altere os ficheiros CSV e LIVS. Se forem feitas modifica¢bes, regresse a sec¢do 6.3.2 e gere
um novo mapa de placa, que ira gerar um novo conjunto de ficheiros de saida CSV e LIVS
emparelhados.

6.3.4. Crie um mapa de placa utilizando um ficheiro de mapa de placa previamente guardado.
= A utilizacdo de um mapa de placa utilizado anteriormente ndo substituird os resultados existentes;
todos os mapas de placas guardados possuem um identificador Unico e sdo emparelhados com um
ficheiro LIVS exclusivo.

IMPORTANTE! Utilize esta opgdo apenas para reutilizar um mapa de placa previamente configurado, com (ou
sem) um pequeno nimero de modificagées.

IdentiClone Dx IGH Software PI-00030 Rev. A | margo 2026



6.3.4.1.

Pagina 15 de 34

Configure manualmente a placa utilizando uma aplicacdo de folha de célculo e, em seguida, importe

o ficheiro CSV resultante utilizando o botdo Import (Importar). (Figura 15)

6.3.4.1.1.

6.3.4.1.2.
6.3.4.1.3.

6.3.4.1.4.

6.3.4.1.5.
6.3.4.1.6.

Siga as regras do formato CSV e do mapa de placa definidas acima; o formato CSV e o
mapeamento de colunas incluem:

Campo 1 definido pelo utilizador => Sample Type, que pode incluir SAMPLE, PC, NC ou NTC
Campo 2 definido pelo utilizador => Run Number (Numero de execugdo) requer um valor da
execugdo 1 a execucgdo 24

Campo 3 definido pelo utilizador => A Master Mix (Mistura principal) é identificada como A
(FR1),B (FR2) ou C (FR3)

Campo 4 definido pelo utilizador => Sample ID

Se for fornecido um Sample Name no ficheiro CSV, sdo necessarios valores para os campos
definidos pelo utilizador (mencionados acima).

Figura 15: Exemplo de esquema de ficheiro CSV
e O Ficheiro CSV modelo indica o ficheiro antes da modificacdo. Assim que o ficheiro for atualizado e guardado, sera
atribuido um novo niimero SID tnico no fim do Nome da amostra (coluna B) no ficheiro CSV recém-gerado.
e 0O Novo ficheiro CSV indica o ficheiro apés modificacdo e gravagao.
Ficheiro CSV modelo (antes de guardar)
A B C 2] E F G H | J K L
1 3500 Plate Layout File Version 1.0
; Plate Name Application Type Capillary Length (cm) Polymer Number of Wells Owner Name Barcode Number Comments
; Somiple Plate Pragmest Soecer . Tipo de amostra  Numero da Master Mix D da amostra
& well Sample Name Assay Results Group File Name Convention Sample Type User Defined Field 1 User E,!(eC::Ied Field2 User Defined Field 3 UserDefined Field4 User Defined Field5 Comments
7 A0L Sample0i-MMA IGH Instrument Parameters IC_Dx_RG IC_Dx_FNC Sample SAMPLE Runi A Sampleoi
8 A02 Sample0l-MMB IGH Instrument Parameters IC_Dx_RG IC_Dx_FNC Sample SAMPLE Run 2 B Sampledl
9 A03 Sample0dl-MMC IGH Instrument Parameters 1C_Dx_RG IC_Dx_FNC Sample SAMPLE Run3 C Sampledl
Ficheiro CSV novo (depois de guardar)
A L] (= o E F G H ! J K L
1 3500 Plate Layout File Version 1.0
i Plate Name Application Type Capillary Length (em) Polymer Number of Wells Owner Name Barcode Number Comments
4 Sample_plate Fragment 50 POP7 9%
: well | Sample Name | Assay Results Group File Name Convention Sample Type User Defined Field 1 User Defined Field 2 User Defined Field 3 User Defined Field4 User Defined FieldS Comments
7 lagy | Nota:Etiqueta [t [Sample01-MmA_SiDfe47366a5cb9 | IGH Instrument Parameters IC Ox RG  IC_DX_FNC sample SAMPLE Run1 A sampleol
s 02| SIDadicionada [*¥|sampieo1-mma_ 3 | 164 P ters IC_DXRG  IC_Dx_FNC sample SAMPLE Run2 B sample0l
9 |A03 2 Samplegl-MMC_SIDI | 164 P, IC_Dx_RG IC_Dx_FNC Sample SAMPLE Run3 [4 sample01
6.3.4.1.7. Cliqgue em Import (Importar) e, em seguida, selecione o ficheiro CSV correspondente.
6.3.4.1.8. Verifique se o ficheiro CSV correto preenche a caixa File Name (Nome do ficheiro) e,
em seguida, clique em Open (Abrir).
6.3.4.2. Confirme que cada campo de dados para a placa e cada amostra é preenchido corretamente e,
em seguida, clique em Save (Guardar). (Figura 16)
e Consulte a seccdo 6.3.2 para guardar os ficheiros CSV e LIVS recém-gerados.
6.3.4.2.1. (Opcional) Imprima uma copia em papel do mapa de placa
6.3.4.2.1.1. Cligue no botdo Print Plate (Imprimir placa); se uma impressora estiver configurada,
o sistema direciona o utilizador para o ecrd de impressao.
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6.3.4.2.2. (Opcional) Exportar o mapa de placas como um PDF
6.3.4.2.2.1. Clique no botdo Export to PDF (Exportar para PDF) e, em seguida, selecione uma pasta de
destino para guardar o PDF.

Figura 16: Configuragdo da placa do IdentiClone Dx /GH Software = Verificar
configuragdo da placa

0
3

Home Tools Report Help Admin @

Plate Setup

Plate Name * Results Group * File Name Convention * Plate Barcode
Test_Sample_ShouiderPeak3 IC_DX_RG

a1 2 Well: FO3

AN Al2 Semple Type*
PC v
B11 B12 Semple 10°
PC v
cn c12 Semple Noswe’
PC_MMA
Run®
il e Run1_MMA v
Notes.
EN ER
Fo1 Fo2 PC Fo4 FO5 PC FoT Fo8 F10 F11 F12
G G2 | MG GM  GOS NC | co7 e 610 61 on m
HO1 W02 | MTC  HO4 WO | WIC | HO7 OB HID W1 HI2

* indicates required field

6.3.5. Prossiga para Analise de fragmentos por eletroforese capilar (consulte a secc¢ao Instrugdes de utilizacdo do
ensaio: Andlise de fragmentos por eletroforese capilar).

6.4. Selecionar dados para analise
6.4.1. Selecione a ferramenta Analysis (Andlise) na interface do utilizador inicial.
=  Em alternativa, é possivel aceder a Analysis (Andlise) navegando para Tools (Ferramentas) >
Analysis (Analise). (Figura 17)

6.4.1.1. Verifique se tanto os ficheiros FSA como LIVS para a(s) execugdo(des) e placa(s) associadas estdo
localizados no mesmo caminho do ficheiro do diretério.

Figura 17: Pégina inicial da interface de utilizador do IdentiClone Dx /GH Software =
Tools (Ferramentas) = Analysis (Andlise)

(§) IdentiClone Dx IGH Software _ %
Home Report Help Settings &
Plate Setup

S

Ll

S — T
3 Plate Setup ) (\ Analysis J
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6.4.2. Clique em Select Directory for FSA and LIVS files (Selecione o diretdrio para os ficheiros FSA e LIVS).
(Figura 18).
6.4.2.1. Navegue até ao caminho do ficheiro do diretdrio que contém os ficheiros FSA e LIVS, selecione a
pasta e confirme a selecdo.
6.4.3. Clique em Select Directory for Run Reports (Selecione o diretério para executar os relatérios). (Figura 18)
6.4.3.1. Selecione o caminho do ficheiro do diretério para a localizagdo pretendida para guardar os
relatorios do software.
6.4.3.2. Clique em Select Folder (Selecionar pasta) para confirmar.
6.4.4. Cligue em Generate Intermediate Results (Gerar resultados intermédios). (Figura 18)

= O software valida os ficheiros FSA e LIVS antes de gerar relatdrios de execucdo; a validacdo dos
ficheiros do software requer que as amostras nos ficheiros LIVS correspondam aos ficheiros FSA.

= Qs relatérios de execucgdo serdo gerados no caminho do ficheiro do diretdrio selecionado no
passo 6.4.3.

Figura 18: Diretério do IdentiClone Dx /GH Software para relatérios de execugdo

&) IdentiClone Dx IGI - X

Home Tools Report Help Admin &

Analysis

Selact Directory with FSA and LIVS files sk

| Select Directory for Run Reports |
Clear Analysis

6.4.4.1. Depois de os relatérios de execucdo serem gerados, aparece uma mensagem que fornece a opc¢do
de abrir a pasta que contém os relatdrios de execucdo. (Figura 19)
e O utilizador Admin definiu uma palavra-passe (consulte o Apéndice A, sec¢do 13.8) que é
necessaria para visualizar os relatérios em PDF.

Figura 19: IdentiClone Dx /GHSoftware = Generate Intermediate Results (Gerar resultados
intermédios)

® IdentiClone Dx IGH Software _ ~
Home Tools Report Help Admin &
Analysis
Select Directory with FSA and LIVS files Sample Report Comments
c h-test

Select Directory for Run Reports

C\developmentireport-data

Generate Intermediate Results Clear Analysis

(@) Note: Invalid runs are not displayed

Sample Id M @ Analysis Completed x Sample Report
# SampleRPRInvalid cf
# sampleRPRclonal cl Message o M
# Sample_RPRIndeterminate | Indeterminate: inate
Run Reports saved at C \developmentireport-data.
# sample_ShoulderPeak1 cf  Would you like to open folder? F
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6.4.4.2. Serd apresentada uma tabela com os resultados intermédios para cada Sample ID na janela
Software.

e Osresultados sdo agrupados por Sample ID, apresentando Resultados Intermédios (para
cada Sample Name) em cada coluna. (Figura 20)

Figura 20: IdentiClone Dx /GHSoftware = Resultados intermédios das amostras

(5) IdentiClone Dx IGH Software

= X

Home Tools Report Help Admin &
Analysis
Select Directory with FSA and LIVS files Sample Report Comments

o gh-test

Select Directory for Run Reports

C:\developmentidenticione-igh

Generate Intermediate Results Clear Analysis

| (i) Note: Invalid runs are not displayed |

Sample Id MMA MME MMC Sample Report
# sampleRPRInvalid Clonal Invalid
# SampleRPRclonal Clonal Clonal Clonal -
i Sample_RPRIndeterminate Indeterminate - Indeterminate
& sample_Shouderpeakt | MR -findeterminate]-[2023-05-15:16: —
[Sample_RPRIndeterminate-test] {indeterminate]{2023-05-15:16:18:07]

6.5. Determinar o estado de clonalidade final (Sampl/e /D) e gerar relatérios de amostras

IMPORTANTE! O estado de clonalidade associado a uma Sample ID requer pelo menos um resultado de Sample
Name (por exemplo, Clonal, Non-Clonal [N3o clonal], Indeterminate [Indeterminado], Invalid
[Invalido]) de uma execucgdo valida para cada master mix. Caso contrario, a caixa de verificagao
Sample Report (Relatério da amostra) ndo sera ativada.

6.5.1. A tabela apenas apresenta resultados de execucdes validas. Todos os Sample Names de execucdes

invalidas associadas podem ser visualizados clicando no icone G)junto a Note: Invalid runs are not
displayed. (Nota: Ndo sdo apresentadas execugbes invdlidas.) (Figura 20 e Figura 21)

Figura 21: Visualizagdo de resultados de execugdes invalidas

® IdentiClone Dx IGH Software

= X
Home Tools Report Help Admin &
Analysis

Select Directory with FSA and LIVS files Sy o porTCormmia it

o identiclone-igh-test ;
Select Directory for Run Reports
C:\developmentireport-data
Generate Intermediate Results Heiieize
(5) Invalid Run(s) X

@ Note: Invalid runs are not displayed

sample Id Warning A Sample Report
# SampleRPRInvalid

# SampleRPRGlonal The samples listed below are not displayed in the Analysis window due fo Invalid 3
- run(s). The naming convention follows this format e

4 sample_RPRIndeterminate | Inf [Sample D] - [Sample Name] - [Master Mix] - [Run Number]

Sample inate] - [Sample tes] - [MMC] - [Run 3}
#* sample_ShoulderPeak1 [Sample_| [Sample_| f - [MMC] - [Run 3]
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6.5.2. Para cada Sample ID, selecione o Intermediate Result (indicado pelo Sample Name) para MMA, MMB e
MMC.
6.5.2.1. Por predefinicdo, serd selecionado um Intermediate Result para cada master mix.

6.5.2.1.1. Se uma Sample ID tiver sido testada com a mesma master mix varias vezes (ou seja, repeticdo
do teste), estara disponivel um menu pendente para selecionar o resultado adequado, com
base na seguinte ordem de prioridade: Clonal, Ndo clonal, Indeterminado, Invalido.

6.5.2.1.2. Quando a lista pendente é selecionada, é apresentada uma lista que inclui o Sample Name, o
Resultado intermédio e a Data de inicio da execugdo, permitindo que o Intermediate Result
apropriado seja selecionado para o estado de clonalidade final (Sample ID).

6.5.3. Para cada /D de amostra, selecione a caixa de verificacdo Sample Report (Relatério da amostra). (Figura 22)
6.5.3.1. As caixas de verificagdo por baixo da coluna Sample Report s6 sdo ativadas se estiverem presentes
todos os resultados intermédios (para trés master mixes). A caixa de verificacdo esta desativada se
algum Resultado Intermédio estiver ausente.

6.5.3.2. As informacdes introduzidas nos Comments (Comentdrios) sdo incluidas no relatério da amostra
para a Sample ID destacada no momento em que as informag&es sdo introduzidas.

6.5.3.3. O conteudo no campo Comments (Comentdrios) pode ser limpo para cada Sample ID para adicionar
comentarios associados com base na caixa de verificacdo selecionada.

6.5.3.4. Este campo pode conter até 300 caracteres.

e Seforintroduzido um erro de digitacdo num Sample Name durante a configuracdo da placa,
a Sample ID pode ter de ser editada.

Figura 22: IdentiClone Dx /GH Software = Selecionar resultados da amostra
® IdentiClone Dx IGH Software -
Home Tools Report Help Admin &

Analysis

Select Directory with FSA and LIVS files. Eamplelke nofiConments

c igh-test

Select Directory for Run Reports

C:\developmentireport-data

Generate Intermediate Results Cleahna s

() Note: Invalid runs are not displayed

Sample Id MMA MMB MMC ‘Sample Report
i SampleRPRInvalid Clonal Invalid
f SampleRPRclonal Clonal Clonal Clonal v v/
j Sample_RPRIndeterminate Indeterminate - Indeterminate - Indeterminate v
f Sample_ShoulderPeak1 Clonal Clonal Clonal
IMPORTANTE! Uma Sample ID editada sera adicionada a tabela de resultados intermédios apds o envio

bem-sucedido. As alteragdes efetuadas serdo registadas nos registos de auditoria (consulte o
Apéndice A, secgdo 13.6)

6.5.3.5. (Apenas utilizador Admin) Edite uma Sample ID utilizando o icone de ldpis ( #) junto a respetiva
Amostra. (Figura 23)

Figura 23: IdentiClone Dx /GHSoftware = Editar /D da amostra

Sample Id MMA MME MMC Sample Report
amp\eRPRIﬂvaIid Invalid Invalid
# SampleRPRclonal Clonal Clonal Clonal -
£ Sample_RPRIndeter... Indeterminate ~ | | Indeterminate B
f Sample_ShoulderPe... Clonal Clonal - Clonal
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6.5.3.6. (Apenas utilizador Admin) Introduza as credenciais de inicio de sessdo e a Correct Sample ID (Sample
ID correta) e, em seguida, clique em Submit (Enviar). (Figura 24)

e Verifique se a Correct Sample ID (Sample ID correta) correta esta incluida na tabela de
resultados.

Nota: Esta funcionalidade é fornecida para comodidade do utilizador, mas ndo deve ser utilizada
frequentemente.

Figura 24: IdentiClone Dx /GH Software = Sample ID correta

T
b

Home Tools Report Help Admin &

Analysis

Select Directory with FSA and LIVS files SES RepoR Commeny

[Projects\108 [denticione IGH
FR1 TestD

o

Select Directory for Run Repc JERRSIES

Cdevelopmentidenicions-igh Enter below information to rectify the sampleld: SampleRPRInvalid

Generate Intermediate Resul
Userld*

Password * (D Note: Invaig runs are not displayed

SO0 Correct Sample Id Sample Repert

4 SampleRPRInvalid

# SampleRPRclonal -
Cancel
# Sample_RPRIndeterminate | Indetermin} s
4 Sample_ShoulderPeak1 Clonal Clanal Cional
6.5.4. Cligue em Generate Sample Results (Gerar resultados da amostra). (Figura 25)
6.5.4.1. Os relatérios de amostras serdo gerados no caminho do ficheiro do diretério selecionado no passo

6.4.3.
e Depois de os Relatdrios de amostras serem gerados, é apresentada uma mensagem para
abrir esta pasta.

6.5.4.1.1. Para visualizar os Relatdrios de amostras, é necessaria uma palavra-passe. A palavra-passe do
relatorio PDF tem de ser definida pelo utilizador Admin. (Apéndice A, seccdo 13.8).

Figura 25: IdentiClone Dx /GHSoftware = Gerar resultados da amostra

(® IdentiClone Dx IGH Software = <
Home Tools Report Help Admin &
Analysis
Select Directory with FSA and LIVS files Sample Report Comments
[ i i igh-test i

Select Directory for Run Reports

C:\developmentireport-data

Generate Intermediate Results Clear Analysis

(@ Note: Invalid runs are not displayed

sample Id MMA MME MMC Sample Report
y SampleRPRInvalid Clonal Invalid
# SampleRPRclonal Clonal Clonal Clenal ~ v
# Sample_RPRindeterminate | Indeterminate ~ || Indeterminate - Indeterminate v
#" Sample_ShoulderPeak1 Clonal Clonal Clonal
| |

IdentiClone Dx IGH Software PI-00030 Rev. A | margo 2026



Pagina 21 de 34

6.6. Exemplo de relatérios do software
6.6.1. Run Report (Relatério da execugdo)

6.6.1.1.

IdentiClone Dx IGH Software

A primeira pagina do Run Report (Relatério da execugdo) é o Run Summary (Resumo da execugdo),
que fornece as informacgdes de rastreabilidade do reagente e do instrumento ABI, os resultados do
controlo e o estado de validade da execucgdo. (Figura 26)

Figura 26: Exemplo de relatdrio da execugdo do IdentiClone Dx /GH Software, Resumo da execugdo

® IdentiClone’ Dx

IGH Software

Run Summary

Run Informatien

Master Mix (Target) MMA (FR1) Run Status Valid
Plate Name 20250101-01_kMa Run Number 20050101_RUNDA
Plate Barcede £01143970523001101014362 Rumn 1D 20250101_RUKD1_MMA

GTIM (01100810022732502(171281 234 [ IIADOZSA ABI Instrument asiooo+
Lot Number soozso ABI Seral Mumber 341ooooo0ss014
Expiraftion zz1z31 Run Start Cate o1/01/2025 082801

GTH - Gobal Trode demficofion rumioer | MMA& - Moer M &, argehs Fromework 1| MME - Morier Mix B, forgets Fromework 2 | MMC - Morier MixC, lorgefs Frormasesr 3

Run Controls

Type Sample Name wiall Result Ermor Code(s)
Poaltive FC_I0EE0H 0 -01_MMA ADE ald
Negatke RC_2025010-04_MMA =08 wald
NTC NTC_Z0250404-01_MA ] ald

HTC - Ho temgloie comed

Run Repert Comments

o invivoscribe:

IdeniiC ko D Mad Sotewam VX2 D
CE Ivp ™ ek an e nin sk e e i
et * an Srmaiae el e s
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6.6.1.2. A segunda pagina do Run Report (Relatdrio da execucdo) inclui o Sample Summary (Resumo da
amostra) (Figura 27), que detalha os resultados de todas as amostras incluidas na execugdo especifica

da master mix.

e 0O Sample Summary (Resumo da amostra) fornece um (de trés) resultado intermédio especifico
da master mix para cada amostra incluida na execucéo.

e O estado de clonalidade da amostra é determinado pela avaliagdo de resultados intermédios
das 3 master mixes e é fornecido no relatdrio da amostra. (Figura 28)

|dentiClone” Dx

Figura 27: Exemplo de Relatério de execugdo do IdentiClone Dx /GH Software, Resumo da amostra, que fornece
os resultados da amostra para a master mix indicada

IdentiClone Dx IGH Software

o invivoscribe

IGH Software
[Masfer Mix (Target) MMA (FR1) Run ID 20250101_RUNO1_MMA ]

Sample Results
Sample ID Sample Name Result Error Code Note(s)
19810610IVS 198106101VS_20250101-01_MMA AD1 Clonal check w/NGS test for SHM
19620305M_M 19620305M_M_20250101-01_MMA  BO1 Non-Clonal
19320609PLP 19320609PLP_20250101-01_MMA Cco1 Non-Clonal Flow abnormal
19440108JRH 19440108JRH_20250101-01_MMA DO1 Non-Clonal
193507 11MKM 193507 11MKM_20250101-01_MMA  EO1 Indeterminate ANO05.02
19510827 TAW 19510827TAW_20250101-01_MMA  FO1 Clonal
19840216AXR 19840216AXR_20250101-01_MMA  A02 Non-Clonal
19430326AHY 19430326AHY_20250101-01_MMA  B02 Non-Clonal healthy donor
19730916SRN 19730916SRN_20250101-01_MMA  C02 Clonal
Please see corresponding Software IFU for Error Code Details.
Operator:

Date Signature
Reviewer:

Date Signature

Page? /2
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6.6.2. Sample Report (Relatério da amostra)
6.6.2.1. O Sample Report do IdentiClone Dx /GH Software fornece os resultados gerados para cada master mix,
bem como o Estado de clonalidade da amostra.
e Também sdo indicadas informacgGes adicionais de rastreabilidade, incluindo informacdes
sobre reagentes e instrumentos ABI. (Figura 28)

Figura 28: Exemplo de um Relatdrio da amostra do IdentiClone Dx /GH Software

ldentiClone’ Dx

IGH Software

Sample Report

ISampIe ID 19810610IVS Sample Result Clonal I
Sumple Name (MMA) 198106101VS_20250101-01_MMA IGH FR1 Result Non-Clonal l
Sample Name (MMB) 198106101VS_20250101-02_MMB IGH FR2 Result Clonal l
Sample Name (MMC) 19810610IVS_20250101-03_MMC IGH FR3 Result Indeterminate l

IGH FR1 (MMA) Run Information

Sample Name 19810610IVS_20250101-01_MMA

Plate Name 20250101-01_MMA

Plate Barcode 601143970523001101014962

Run ID 20250101_RUNO1_MMA Run Number 20250101_RUNO1

Sample Notes

Assay Reagents ABI Detection Run

GTIN (01)00810022732502(17)281231(10)A002501 ABI Instrument ABIO001
Lot Number A002501 ABI Serial Number 34100000098014
Expiration 281231 Run Start Date 01/01/2025 08:26:01

IGH FR2 (MMB) Run Information

Sample Name 19810610IVS_20250101-02_MMB

Plate Name 20250101-02_MMB

Plate Barcode 9372145302205300111142

Run ID 20250101_RUNO2_MMB Run Number 20250101_RUN02

Sample Notes

GTIN (01)00810022732502(17)281231(10)A002501 ABI Instrument ABI0001
Lot Number A002501 ABI Serial Number 34100000098014
Expiration 281231 Run Start Date  01/01/2025 09:19:47

o invivoscribe

IdentiClone Dx IGH Software v1.xx.IVD
C€ [IVBbr in vitro diagnotic use; not for use or sale within North America
Unauthorized use, replication or dissemination is prohibited Page 1 of 2

01/01/2025 16:54:52
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7. Mensagens de erro e acdes corretivas

7.1.

Erros do mapa de placa (PM)

A Tabela 3 inclui potenciais cédigos de erro associados ao passo 0. Siga a acdo corretiva indicada caso algum
destes codigos de erro apareca durante o mapeamento da placa.

Cddigo de

erro

PMO04

Tabela 3: Cddigos de erro do mapa de placa e agGes corretivas associadas
Acdo corretiva

Mensagem de erro

Plate name cannot be blank (O nome da placa
ndo pode estar em branco)

Verifique se o campo Plate Name (Nome da placa) esta
preenchido.

PMO5

Plate name contains illegal characters (O
nome da placa contém caracteres ilegais)

Verifique se o Plate Name contém apenas letras (A-Z, a-z)
(0-9), sublinhados (_) e hifenes (-). Ndo sdo permitidos
espagos.

PMO7

Result group cannot be blank (O grupo de
resultados ndo pode estar em branco)

Certifique-se de que o campo Results Group (Grupo de
resultados) ndo estd em branco.

PM11

Plate contains no samples (A placa ndo
contém amostras)

Certifique-se de que cada placa tem pelo menos uma
execugdo contendo um conjunto de controlos e pelo menos
uma amostra.

PM12

Sample name contains illegal characters (O
nome da amostra contém caracteres ilegais)

Verifique se o Sample Name ndo contém mais de 50
caracteres e apenas inclui letras (A-Z, a-z), nimeros (0-9),
sublinhados (_) e hifenes (-). Ndo sdo permitidos espacos.

PM14

Sample name cannot exceed 50 characters (O
nome da amostra ndo pode exceder 50
caracteres)

Encurte o Sample Name para 50 caracteres ou menos.

PM15

Invalid sample type detected (Tipo de amostra
invalido detetado)

PM16

e Sample name cannot be blank (O nome da
amostra ndo pode estar em branco);
ou

e Run number cannot be blank (O numero
da execugdo ndo pode estar em branco);
ou

e Sample must have a sample type assigned
(A amostra tem de ter um tipo de amostra
atribuido)

Certifique-se de que as regras abaixo sdo seguidas antes de
importar um ficheiro CSV que represente um mapa de
placa (isto é criado utilizando um ficheiro CSV de uma
execugdo anterior):

e £ necessario introduzir um Plate Name.

e A coluna Sample Type inclui apenas valores =
SAMPLE, PC, NC ou NTC.

e O Sample Name e o User Defined Fields 1 and 2
(Campos definidos pelo utilizador 1 e 2) no ficheiro
CSV tém de estar vazios ou todos os campos tém de
ser introduzidos seguindo as regras do mapa de
placa.

e User Defined Field 1 => Sample Type com valores =
SAMPLE, PC, NTC, NC.

e User Defined Field 2 => Numero de execugdo de Run 1
até Run 24.

e User Defined Field 3 => Master Mix com valores A, B
ouC.

o  Apenas pode ser atribuida uma Master Mix a
uma execucgao de cada vez.

e User Defined Field 4 => Sample ID,; este campo nao
contém mais de 50 caracteres, incluindo apenas
letras, nimeros, sublinhados e hifenes (A—Z / a—z / 0—
9/ _/-). Ndo sdo permitidos espacos.

PM22

Run is missing a positive/negative/no template
control or Run has too many
positive/negative/no template controls (A
execugdo ndo tem um controlo
positivo/negativo/sem modelo ou a execugdo
tem demasiados controlos
positivos/negativos/sem modelo)

Ao adicionar uma Run, verifique se contém exatamente um
conjunto de controlos, ou seja, um NC, um PC e um NTC.

PM24

Import file contains no samples (O ficheiro de
importacdo ndo contém amostras)

Verifique se o ficheiro de importagdo esta devidamente
formatado com as informacdes da Amostra adequadas.

IdentiClone Dx /GH Software
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Cddigo de

erro

PM28

Tabela 3: Cddigos de erro do mapa de placa e agGes corretivas associadas

Mensagem de erro

Plate name cannot exceed 50 characters (O
nome da placa ndo pode exceder os 50
caracteres)
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Acdo corretiva

Diminua o Plate Name para 50 caracteres ou menos.

PM29

Sample notes contains illegal characters (As
notas das amostras contém caracteres ilegais)

Verifique se as Sample Notes (Notas da Amostra) ndo
contém virgulas.

PM30

Barcode contains illegal characters (O codigo
de barras contém caracteres ilegais)

Verifique se o AB/ instrument Barcode (Cédigo de barras do
instrumento ABI) esta correto.

PM34

Well is assigned a run, but is missing a sample
information (Foi atribuida uma execugdo ao
poco, mas ndo tem informacdo da amostra)

Guarde os Wells (Micropogos) atribuidos a uma execugao
com as informacdes de amostra ou controlo associadas.

PM35

Sample notes cannot exceed 50 characters (As
notas das amostras ndao podem exceder os 50
caracteres)

Verifique se as Sample Notes incluem apenas um maximo
de 50 caracteres.

PM36

Invalid run number detected (Foi detetado um
numero de execugdo invalido)

PM37

Sample ID cannot be blank (A ID da amostra
nao pode estar em branco)

PM38

Sample ID cannot exceed
50 characters (A ID da amostra ndo pode
exceder 50 caracteres)

PM39

Sample ID contains illegal characters (A ID da
amostra contém caracteres ilegais)

PM40

Master mix cannot be blank
(A master mix ndo pode estar em branco)

PM41

Invalid master mix detected (Master mix
invélida detetada)

PM42

Multiple master mixes assigned to a single run
(Mdltiplas master mixes atribuidas a uma Unica
execucgao)

Certifique-se de que as regras abaixo sdo seguidas antes de
importar um ficheiro CSV que represente um mapa de
placa (isto é criado utilizando um ficheiro CSV de uma
execucgdo anterior):

e necessario introduzir um Plate Name.

e A coluna Sample Type inclui apenas valores =
SAMPLE, PC, NC ou NTC.

e O Sample Name e o User Defined Fields 1 and 2
(Campos definidos pelo utilizador 1 e 2) no ficheiro
CSV tém de estar vazios ou todos os campos tém de
ser introduzidos seguindo as regras do mapa de
placa.

e User Defined Field 1 => Sample Type com valores =
SAMPLE, PC, NTC, NC.

e User Defined Field 2 => Numero de execug¢do de Run 1
até Run 24.

e User Defined Field 3 => Master Mix com valores A, B
ouC.

o  Apenas pode ser atribuida uma Master Mix a
uma execucgado de cada vez.

e User Defined Field 4 => ID da amostra, este campo
ndo contém mais de 50 caracteres, incluindo apenas
letras, nimeros, sublinhados e hifenes (A-Z /a-z / 09
/ _//-). Ndo sdo permitidos espacos.

7.2.

Erros de validagdo de ficheiros (FV)

Os codigos de erro listados na Tabela 4 podem ocorrer ao executar o passo 6.4; se qualquer um destes cédigos de
erro aparecer ao selecionar dados para analise, siga a acdo corretiva indicada.

Cddigo de

erro

FV03.5

Tabela 4: Cddigos de erro de validagdo de ficheiros e agGes corretivas associadas

Mensagem de erro

Invalid FSA file (Ficheiro FSA invélido)

Agdo corretiva

Repita o ensaio comecando pela analise de
fragmentos por eletroforese capilar.

FV04.1

The format of the LIVS file is invalid (O formato
ficheiro LIVS é invélido)

do e  N&o edite os ficheiros LIVS depois de guardar
a placa
e N3o edite a saida do ficheiro FSA do ABI 3500

Fv06.1

settings used match those specified in the IFU.
Refer to IFU for further instructions. (Todas as
amostras no ficheiro LIVS ndo tém ficheiros FSA

placas ABI ndo é editado manualmente.)

Invalid ABI settings detected. Please confirm the ABI

correspondentes. Certifique-se de que o mapa de

IdentiClone Dx /GH Software
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Cddigo de

erro

FV06.2

Tabela 4: Cddigos de erro de validagdo de ficheiros e agGes corretivas associadas

Mensagem de erro

LIVS file cannot be located (O ficheiro LIVS ndo pode
ser localizado)
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Agdo corretiva

Carregue o ficheiro LIVS correspondente gerado
pelo software (contendo as informacgdes da placa
anotadas) em conjunto com os ficheiros FSA para
analise.

FV06.3

Path provided is not a directory (O caminho
fornecido ndo é um diretdrio)

Certifique-se de que foi selecionado o diretério
correto que contém os ficheiros FSA e LIVS.

FV06.4

Multiple LIVS files representing the same plate
found (Encontrados mdltiplos ficheiros LIVS a
representar a mesma placa)

Utilize apenas ficheiros LIVS gerados pelo Software;
NAO duplique quaisquer ficheiros LIVS — estes
incluem informacdes da placa anotadas que
permitem a rastreabilidade de amostras numa
placa.

FV06.5

Maximum LIVS files limit reached

Nota: A maximum of 15 LIVS files per analysis is
allowed (Limite maximo de ficheiros LIVS atingido.
Nota: E permitido um méximo de

15 ficheiros LIVS por analise)

Verifique se ndo estdo selecionados mais de 15
ficheiros LIVS para analise.

FV06.6

Invalid ABI settings detected. Please confirm the
ABI settings used match those specified in the IFU.
Refer to IFU for further instructions. (Detetadas
definicBes de ABI invélidas. Confirme que as
definicGes de ABI utilizadas correspondem as
especificadas nas instrugdes de utilizagdo. Consulte
as instrugoes de utilizagdo para obter mais
instrucoes.)

Reponha as definicdes de ABI conforme
recomendado e, em seguida, repita o ensaio
comecgando na analise de fragmentos por
eletroforese capilar.

Apenas os ficheiros FSA gerados pelo instrumento
ABI utilizando as definicdes ABI recomendadas
podem ser carregados para realizar a analise.

FV07.1

e The format of the import file is invalid; OR (O
formato do ficheiro de importagao € invalido;
ou)

e  There was a problem importing the plate.
(Ocorreu um problema ao importar a placa.)

Verifique se o ficheiro CSV correto foi selecionado
para importacdo para a configuracdo do mapa da
placa.

7.3.  Erros de analise (AN)
A Tabela 5 inclui codigos de erro que podem ocorrer durante a analise de dados. Siga a acdo corretiva indicada
abaixo se algum dos cédigos de erro abaixo aparecer durante a andlise de dados.

Tabela 5: Cddigos de erro de analise e aces corretivas associadas

Cddigo de Descrigao do Agdo corretiva

erro erro

ANO01.01 NTC invélido Volte a testar toda a execugdo, comecando na analise de fragmentos por eletroforese
capilar.

ANO01.02 NTC invalido Volte a testar toda a execucdo a partir da Amplificacdo por PCR.

ANO01.03 NTC invélido Volte a testar toda a execugdo, comecando na andlise de fragmentos por eletroforese
capilar.

AN02.01 PC invalido Volte a testar toda a execugdo, comecando na analise de fragmentos por eletroforese
capilar.

ANO02.02

AN02.03

ANO02.04 PCinvélido Volte a testar toda a execugdo a partir da Amplificacdo por PCR.

ANO02.05

ANO02.06 PC invalido Volte a testar toda a execugdo a partir da Amplificacdo por PCR. Se o problema persistir,
contacte o Apoio ao Cliente IVS.

AN02.07
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Tabela 5: Cddigos de erro de analise e aces corretivas associadas

Cddigo de Descrigao do Agdo corretiva

erro erro

ANO03.01 NC invalido Volte a testar toda a execugdo, comecando na andlise de fragmentos por eletroforese

AN03.02 capllor

ANO03.03

ANO03.04 NC invalido Volte a testar toda a execugdo a partir da Amplificacdo por PCR.

ANO03.05

ANO03.06 NC invalido Volte a testar toda a execucdo a partir da Amplificacdo por PCR. Se o problema persistir,
contacte o Apoio ao Cliente IVS.

ANO04.01 Amostra invalida | Volte a testar toda a execucgdo, comecando na analise de fragmentos por eletroforese

ANO04.02 il

ANO04.03

ANO04.05 Amostra invélida | Volte a testar toda a execugdo a partir da Amplificacdo por PCR.

ANO04.06

ANO04.07

ANO04.08 Amostra invalida | Volte a testar toda a execucdo a partir da Amplificacdo por PCR. Consulte Run Report
para obter o cédigo de erro de falha da execugao.

ANO05.01 Amostra Se a amostra for ndo monoclonal nas outras duas master mixes, repita o teste com a

ANOS.02 indeterminada Amplificacdo por PCR.

ANO05.03

7.4.  Outros erros (OT)

Os cédigos de erro listados na Tabela 6 sdo categorizados como “outros” e podem ocorrer a qualquer momento
durante a utilizacdo do software. Siga a acdo corretiva indicada para o cddigo de erro especificado.

Cddigo de
erro

oT01

Tabela 6: Outros cédigos de erro e a¢Ges corretivas associadas
Mensagem de erro

Not enough disk space
available in chosen result
output location (N&o existe
espaco suficiente no disco
disponivel na localizagdo de
saida de resultados escolhida)

Acdo corretiva

Verifique se a localizagdo do ficheiro de saida selecionada para
exportacdo de ficheiros tem espaco suficiente (pelo menos 10 MB).

07102

Output location (file path) for
results file is not writable (A
localizagdo de saida [caminho
do ficheiro] para o ficheiro de
resultados ndo é gravavel)

Verifique se o diretdrio do ficheiro do diretodrio selecionado tem
permissGes de escrita.

OT03

Input location is not readable
(A localizagdo de entrada ndo é

legivel)

Verifique se o diretério do ficheiro do diretério selecionado tem
permissGes de leitura.
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® |dentiClone Dx IGH Assay Instructions for Use (English) (Invivoscribe E@ : 280495)
=  ABI 3500xL Dx Genetic Analyzer User Manual (Thermo Fisher: 100079380 Revision D)
= ABI 3500xL Genetic Analyzer User Manual (Thermo Fisher: 100079380 Revision E)

9. Assisténcia Técnica e Apoio ao Cliente

Agradecemos a sua preferéncia. Temos todo o gosto em auxilid-lo na compreensdo deste software e em fornecer-lhe
assisténcia técnica continua, de segunda a sexta-feira, para garantir que os nossos reagentes estdo a funcionar de forma
eficiente no seu laboratdrio.

Informagoes para contacto

Invivoscribe, Inc
10222 Barnes Canyon Road | Building 1 | San Diego | California 92121-2711 | EUA
Telefone: +1858 224-6600 | Fax: +1858 224-6601 | Hordrio de expediente: 7:00-17:00 PST/PDT
Assisténcia técnica: support@invivoscribe.com | Assisténcia ao cliente: sales@invivoscribe.com | Website: www.invivoscribe.com
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10. Simbolos

Os seguintes simbolos sdo utilizados na rotulagem deste produto.

vl g ~ B [ §

. \\/,
K

~ E

<
o

11. Aviso legal

Conformidade Europeia

Para utilizagdo em diagndstico in vitro

Referéncia do catalogo TAQ

Volume de reagente IGH
Numero de lote CONTROL IGH

CondigGes de conservagdo ‘CONTROL|NTC|
Identificador Unico do dispositivo iGH FR1

Prazo de validade IGH FR2
Proteger da luz IGH FR3

Fabricante

m 2}
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Tag DNA Polymerase

Controlo positivo de IGH

Controlo negativo IGH

Controlo sem modelo (NTC)

Master Mix do Tubo A IGH (FR1)

Master Mix do Tubo B IGH (FR2)

Master Mix do Tubo C IGH (FR3)

Consultar as instrucdes de utilizagdo

Mandatario na Suica

Mandatério na Unido Europeia

Entidade responséavel no Reino Unido

Para avisos legais relacionados com este produto, visite: https://invivoscribe.com/legal-notices/

12. Historico de revisOes

Revisdo Data de
das emissao
instrugGes

de
utilizagdo

Tabela 7: Histérico de revisGes das instrugdes de utilizagdo do IdentiClone Dx /GH Software e validagdo do organismo notificado

Descrigcdo da alteragdo

Revisdo validada pelo organismo notificado

B Agosto de 2025 | Publicagdo inicial para submissdo ao organismo M Sim
notificado Idioma de validagdo: Inglés

O Nao

C Fevereiro de ¢ Implementadas as atualiza¢gdes ndo- OSim
2026 funcionais, incluindo alinhamento de marca e Idioma de validagdo: Inglés

clarificagdo de alertas e precaugdes.

e Atualizados os requisitos do sistema e as
informacdes de distribuicdo do software para
alinhar com o portal do software Invivoscribe.

e Alinhamento com a atualizagdo do software
para a versao 1.2.0.

e Atualizados os simbolos e histérico de revisGes

M N3o
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13. Apéndice A: Acesso de utilizador Admin

O utilizador Admin tem privilégios adicionais em comparag¢do com um utilizador basico, incluindo opgdes de menu

adicionais para

permitir o acesso a varias funcionalidades de gestdo de utilizadores. (Figura 29)

Figura 29: Opg¢des adicionais do menu Admin

(§) IdentiClone Dx IGH Software

Home Tools Report Help m

AuditLog

Create User

Enable User

Disable User

PDF Change User Role

Q Change Password

I||“||I|| @ Edit Username

Search Users

Log Out

|'\ Plate Setup ( Analysis ) ( Set Password )

13.1. Registo de auditoria
13.1.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin tém acesso para visualizar os registos de auditoria, o que
permite que todas as atividades realizadas com o software sejam visualizadas por categoria com base no tipo
de evento e uma ou mais a¢des correspondentes. (Figura 30)

13.1.1.1.

13.1.1.2.

13.1.1.3.

13.1.1.4.

Analysis Event Type (Tipo de evento de andlise): Todas as atividades de andlise sdo registadas desde

o inicio da andlise até as atividades de criacdo de relatérios para relatérios de amostras.

Application Setting (Definigdo da aplicagdo): A atividade de definicdo que se empregou em toda a
aplicacdo. Por exemplo, a definicdo da palavra-passe do PDF e as atividades de localizacdo da cépia
de seguranca sdo registadas.

Plate Map (Mapa de placas): Todas as atividades de configuragdo da placa, por exemplo, guardar o
mapa de placas ou importar um ficheiro CSV para configuracdo da placa.

User (Utilizador): Todas as atividades do utilizador, tais como editar o username (nome de utilizador),
change role (alterar a fungdo), login (iniciar sessdo), logout (terminar sessdo), etc., sdo registadas.

Figura 30: Categorias e tipos de eventos do Registo de auditoria

(§) IdentiClone Dx IGH Software -

X
Home Tools Report Help m

Audit Log

Audit Log
Create User
Select Event Type: [ :] Enable User
Disabe User
Application Selting Change User Role
Platemap Change Password

vser Edit Username

Search Users

Log Out

13.2. Criar utilizador
13.2.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin tém a capacidade de criar outros utilizadores com
privilégios de fungdo basicos; isto requer um nome de utilizador e uma palavra-passe. (Figura 31)

Figura 31: Criar um novo utilizador

() IdentiClane Dx IGH Software

x
Home Tools Report Help m

Audit Log

User Name: C Enable User

Disable User

Create a new user.

Password:
Confirm Password Change User Role
Change Password

Edit Username

Search Users

Log Qut
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13.3. Ativar e desativar um utilizador
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13.3.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin tém a capacidade de ativar e desativar utilizadores a

qguem foi atribuida uma funcdo basica. (Figura 32)

13.3.1.1. Os utilizadores de nivel Admin ndo podem ser desativados.

13.3.1.2. Se um utilizador estiver desativado ou inativo, ndo podera iniciar sessdo no software até o utilizador

estar ativado e ativo.

Figura 32: Ativar/desativar um utilizador

() IdentiClone Dx IGH Software

Home Tools Report Help

Enter user name to enable

= X

Audit Log
Create User

[ Enable User
Disable User
Change User Role
Change Password
Edit Username
Search Users
Log Out

(§) IdentiClone Dx IGH Software

Home Tools Report Help

Enter user name to disable

- x
[ acmin
Audit Log
Create User
Enable User
Change User Role
Change Password
Edit Username
Search Users
Log Out

13.4. Alterar fungdo do utilizador

13.4.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin tém a capacidade de alterar uma funcdo de utilizador de

Bdsica para Admin ou vice-versa. (Figura 33)

Figura 33: Alterar fung¢do do utilizador
(%) IdentiClone Dx IGH Software

Home Tools Report Help

Enter a user name to change a role.

Select Role: x

- x
[ Admin
Audit Log
Create User
Enable User
Disable User
Change Password
Edit Username
Search Users
Log Out
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13.5. Alterar palavra-passe do utilizador
Apenas os utilizadores com privilégios de Admin podem alterar as suas palavras-passe e as de outros

13.5.1.

utilizadores, fornecendo um nome de utilizador e uma nova palavra-passe. (Figura 34)

Figura 34: Alterar palavra-passe

() 1dentiClone Dx IGH Software - X
Home Tools Report Help m
Change password for a user. Audit Log
Create User
User Name: (D Enable User
New Password Disable User

Change User Role

Change Password

Edit Username

Confirm New Password:

Search Users
Log Out

13.6. Editar nome de utilizador
Apenas os utilizadores com privilégios de Admin podem editar os seus proprios nomes de utilizador e
outros nomes de utilizador, fornecendo o nome de utilizador antigo (anterior) e 0 novo nome de

13.6.1.

utilizador. (Figura 35)

Figura 35: Editar nome de utilizador

() IdentiClone Dx IGH Software _ x
Home Tools Report Help m
Enter a user name to edit. Audit Log
Create User
User Name: :} Enable User

New User Name: Disable User

Change User Role

Change Password

Edit Username
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Search Users

Log Out
13.7. Pesquisar utilizadores
13.7.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin podem pesquisar os utilizadores com acesso ao software.
(Figura 36)
13.7.1.1. Cligue em Admin e selecione Search (Procurar) no menu pendente e, em seguida, pesquise

introduzindo parte de um nome de utilizador.

13.7.1.1.1. O software devolve a lista de utilizadores que correspondem aos critérios de pesquisa do nome

de utilizador.

Figura 36: Procurar utilizador

() IdentiClone Dx IGH Software

Home Tools Report Help

Enter user name to search

UserName:  u

User Name Created Time

user 11-13-2025 (12:12 PM)

= X

Audit Log

Create User
Enable User
Disable User
Change User Role
Change Password
Edit Username

Log Out
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13.8. Definir palavra-passe do relatério PDF

Apenas os utilizadores com privilégios de Admin podem definir a palavra-passe do PDF. (Figura 37)

Depois de o utilizador Admin inicial estar configurado, defina a palavra-passe do PDF antes da
primeira analise com o software.

Se a fungdo de andlise for utilizada antes de definir a palavra-passe do PDF, serd apresentada uma
mensagem de aviso para Set PDF report password (Definir palavra-passe do relatério PDF).

Todos os relatérios PDF gerados pelo software requerem uma palavra-passe para serem
visualizados.

Navegue até a pdgina inicial do software ou cliqgue no menu Report (Relatdrio).
Introduza uma palavra-passe e introduza-a novamente para confirmar e, em seguida, selecione
Submit (Enviar).
e Depois de definir a palavra-passe, qualquer utilizador pode realizar a anélise navegando para
Analysis (Andlise) = Dx Analysis (Andlise Dx).

Figura 37: Menu Relatério do administrador

(§) IgentiClons Dx IGH Softwars _ -

Home Tools @ Help

Set Backup Location
Set PDF Report Password

Admin &

Set Decimal Format

a2 a8 Ta

( Set Password )

| Plate Setup p Analysis ,/:

Definir localizagdao da cépia de seguranga
Por predefinicdo, o software utiliza uma pasta com o nome da cdpia de seguranca localizada um nivel

acima do diretério de instalacdo. (Figura 38)

13.8.1.
IMPORTANTE!
13.8.1.1.
13.8.1.2.
13.9.
13.9.1.
13.9.1.1.
13.9.1.2.

IdentiClone Dx /GH Software

Apenas os utilizadores com privilégios de Admin podem configurar o caminho do diretério de cdpia
de seguranca para os relatérios PDF.

Cligue no Report (Relatério) no menu pendente e, em seguida, clique em Set Backup Location
(Definir localizacdo da cdpia de seguranca).
Clique no botdo Browse (Pesquisar) e navegue até ao diretdrio do ficheiro do diretdrio para guardar
os ficheiros de cdpia de seguranca do relatdrio PDF e, em seguida, cligue em Submit (Enviar).
e Odiretdrio do ficheiro para uma localizacdo de cépia de seguranca previamente configurada
serd apresentado no campo Current Backup Location (Localiza¢éo da cdpia de seguranga
atual).

Figura 38: Definir a fungdo de localizacdo da copia de segurancga

® IdentiClone Dx IGH Software -

m Tools Report Help

Admin &

Set the backup location

The backup location is a secondary location for storing the output results of analysis.

Browse

Current backup location:  C:\development

New backup location:

PI-00030 Rev. A | marc¢o 2026



13.10. Acesso basico do utilizador:
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13.10.1. A funcdo do utilizador basico inclui permissGes limitadas, permitindo o acesso para realizar a Plate Setup
(Configuracdo da placa), Analysis (Andlise), Edit Username (Editar nome de utilizador) e Change Password
(Alterar palavra-passe). (Figura 39)
13.10.1.1.  Asfuncionalidades de gestdo de utilizadores sdo acedidas no menu Settings (DefinicGes).
13.10.1.2.  Altere uma palavra-passe ou nome de utilizador basico clicando nas respetivas opgdes no menu
pendente.
Figura 39: DefinigBes basicas do utilizador
() ldentiClone Dx IGH Software — X
Home Tools Report Help
Change Password
Edit Username
Log Out
E=lme!
I||“||I||
\\ Plate Setup /‘ Analysis
13.10.2. Se a PDF report password (Palavra-passe do relatdrio PDF) ndo tiver sido configurada por um utilizador
Admin, um utilizador bésico recebera um aviso, conforme mostrado abaixo, ao iniciar sessdo. (Figura 40)
13.10.2.1.  Um utilizador Admin tem primeiro de definir a PDF report password antes de implementar o

Software.

Figura 40: Aviso de palavra-passe do relatério PDF

Home Tools Help

The paf report password has not been set

An admin must set pdf report password before an analysis can be run

Settings @

13.11. Inatividade do utilizador
13.11.1.

A aplicacdo de software estd programada para fornecer um aviso ap6s 5 minutos de inatividade, que inclui

uma mensagem para Continue (Continuar) ou Cancel (Cancelar) a sessdo. (Figura 41)

13.11.1.1.
Login (Iniciar sessdo).
13.11.1.2.
antes de o utilizador terminar sessao.

Se esta mensagem for ignorada, o software terminara a sessdo do utilizador e regressard ao ecra

Quando o utilizador iniciar sessdo novamente, o software continuara para o mesmo ecrd/funcdo

Figura 41: Aviso e mensagem de inatividade

Home Tools Report Help

)

57 Waming

Warning

Admin @
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	5.5.3. Quando se suspeitar de um incidente de cibersegurança num computador que está a executar o software, siga estes passos:
	5.5.3.1. Desligue o computador.
	5.5.3.2. Avise um profissional de informática
	5.5.3.3. Depois de ter sido determinado como sendo seguro, reinicie o software para verificar se todos os resultados continuam disponíveis.
	5.5.3.3.1.1. Se houver suspeita de que o software possa ter sido acedido por partes não autorizadas, utilize o registo de auditoria para determinar que ações foram tomadas.
	5.5.3.3.1.2. Se os dados dos resultados tiverem sido eliminados ou já não estiverem acessíveis, examine a localização da cópia de segurança quanto a resultados.



	5.6. Definições da rede
	5.6.1. Este software não comunica através de uma rede e não são necessárias definições de firewall específicas do software.
	5.6.1.1. Certifique-se de que a firewall do sistema operativo está ligada e que todas as portas de rede não necessárias para o funcionamento da estação de trabalho estão fechadas.
	5.6.1.2. Se a estação de trabalho que contém o software estiver ligada a uma rede, certifique-se de que todas as salvaguardas de segurança da rede adequadas estão em vigor, por exemplo, assegurando que a estação de trabalho não pode ser acedida direta...


	5.7. Controlos de acesso
	5.7.1. Este software suporta controlos de acesso baseados em contas. As palavras-passe e as informações da conta não devem ser partilhadas entre utilizadores. Se mais utilizadores utilizarem o software, podem ser criadas novas contas.
	5.7.1.1. Não forneça direitos de administrador a utilizadores regulares do software à estação de trabalho, seguindo o princípio de menor privilégio. Este software não requer direitos de administrador para ser executado.
	5.7.1.2. Cada utilizador do software na estação de trabalho tem de ter os direitos de acesso mínimos necessários para executar as tarefas que lhe foram atribuídas, seguindo o princípio de menor privilégio.
	5.7.1.3. Quando é criada uma nova conta de utilizador no SO Windows, a palavra-passe associada à conta tem de ser alterada antes de a conta ser utilizada.


	5.8. Atualizações
	5.8.1. Quando forem feitas atualizações de software, incluindo, entre outras, atualizações de segurança, a Invivoscribe, Inc. enviará uma notificação por e-mail que incluirá detalhes relativos à finalidade da atualização e às instruções de instalação ...

	5.9. Informações do doente
	5.9.1. Este software não requer qualquer informação pessoal sobre o doente de quem a amostra foi obtida para funcionar.
	5.9.1.1. No entanto, se o utilizador optar por fazê-lo, é possível introduzir este tipo de informação no software.
	5.9.1.2. Recomenda-se vivamente que evite introduzir informações pessoais diretamente identificáveis no software.


	5.10. Precauções da cópia de segurança
	5.10.1. O software tem funcionalidade para guardar uma cópia de segurança dos resultados gerados num diretório pré-especificado (consulte a secção 13.9).
	5.10.2. Deve ser efetuada uma cópia de segurança deste diretório como parte do procedimento de cópia de segurança normal utilizado pela organização responsável pela implementação.
	5.10.3. Faça uma cópia de segurança da estação de trabalho na sua totalidade para que possa ser rapidamente restaurada em caso de emergência.


	6. Procedimento do software
	6.1. Transferir o pacote de software
	6.1.1. Através de qualquer navegador da Web, navegue até ao Portal do Invivoscribe Software (https://catalog.invivoscribe.com/softwareportal/) e siga as instruções.
	6.1.2. O conteúdo do ficheiro ZIP transferido inclui:
	6.1.2.1. IdentiClone-Dx-IGH-Software-1.2.x.IVD.msi — a aplicação de software
	6.1.2.2. IGH_FNC.xml — as definições da convenção do nome do ficheiro; consulte a secção 8.4 nas instruções de utilização do ensaio
	6.1.2.3. IGH_IP.xml — os parâmetros do instrumento; consulte a secção 8.4 nas instruções de utilização do ensaio
	6.1.2.4. IGH_RG.xml — os parâmetros do grupo de resultados; consulte a secção 8.4 nas instruções de utilização do ensaio


	6.2. Configuração administrativa
	6.2.1. Crie a conta de utilizador Admin. (Figura 3)
	6.2.1.1. Durante o primeiro início de sessão bem-sucedido, será apresentado o Contrato de licença do utilizador final (EULA) do software. (Error! Reference source not found.)
	6.2.1.2. Depois de o EULA ser aceite, o IdentiClone Dx IGH Software abre-se sempre na página inicial.  (Figura 5)

	6.2.2. Introduza as credenciais de início de sessão e clique em Login (Iniciar sessão). (Error! Reference source not found.)
	6.2.2.1. Verifique se as definições do relatório estão alinhadas com o formato decimal da saída de dados; a predefinição é o formato decimal. (Error! Reference source not found.)
	6.2.2.2. Clique em Log Out (Terminar sessão) para terminar sessão na aplicação; após 5 minutos de inatividade, o software terminará automaticamente a sessão de qualquer utilizador. (Figura 8)


	6.3. Criar mapa de placa
	6.3.1. Crie um mapa de placas utilizando a função Plate Setup (Configuração da placa)
	6.3.1.1. Clique em Plate Setup (Configuração da placa) na interface do utilizador inicial. (Error! Reference source not found.)
	6.3.1.2. Em alternativa, é possível aceder à Plate Setup (Configuração da placa)  navegando para Tools (Ferramentas) → Plate Setup (Configuração da placa).
	6.3.1.2.1. Por predefinição, a janela Plate Setup (Configuração da placa) é desativada para anotação e ativada apenas após configurar uma execução ou importar um ficheiro CSV formatado ABI. (Figura 10)

	6.3.1.3. Clique em Configure Runs (Configurar execuções) e, em seguida, clique em Add Run (Adicionar execução).
	6.3.1.3.1. Para cada execução, selecione a master mix na caixa pendente. (Figura 11)
	6.3.1.3.2. (Opcional) Leia ou introduza manualmente o(s) código(s) de barras UDI do kit do ensaio associado e, em seguida, clique em Save (Guardar).

	6.3.1.4. Para remover uma execução, clique em Delete Run (Eliminar execução).

	6.3.2. Configure e guarde uma nova placa.
	6.3.2.1. Navegue até Plate Setup (Configuração da placa) e introduza informações no campo Plate Name (Nome da placa) localizado acima do mapa de placa. (Figura 12)
	6.3.2.1.1. O Plate Name (Nome da placa) refere-se ao nome da placa designado pelo utilizador e tem de ser preenchido antes de prosseguir para o passo seguinte.
	6.3.2.1.2. O Results Group (Grupo de resultados) indica a localização para guardar ficheiros FSA e é automaticamente preenchido pelo software; verifique se IC_Dx_RG é indicado.
	6.3.2.1.3. A File Name Convention (Convenção do nome do ficheiro) define a convenção de nomenclatura do ficheiro FSA e é preenchida automaticamente pelo software.
	6.3.2.1.4. O Plate Barcode (Código de barras) da placa pode ficar em branco, uma vez que as informações aqui introduzidas não serão rastreadas.
	6.3.2.1.5. As entradas de Results Group (Grupo de resultados) e File Name Convention (Convenção do nome do ficheiro) devem corresponder aos nomes das entradas correspondentes no ABI 3500xL Dx ou ABI 3500xL Genetic Analyzer.
	6.3.2.1.5.1. Consulte a secção Instruções de utilização do ensaio: Instale os parâmetros do ensaio.


	6.3.3. Selecione o(s) poço(s) a utilizar (ou seja, a carregar com o amplicão diluído).
	6.3.3.1.1. Clique com o botão direito do rato sobre a seleção de poços para solicitar a janela de atribuição de execução e, em seguida, atribua uma execução.
	6.3.3.2. Selecione cada poço atribuído a uma execução e introduza as informações necessárias no lado direito da janela. (Figura 13)
	6.3.3.3. Selecione o Sample Type (Tipo de amostra) apropriado na caixa pendente designada: PC, NC, NTC ou Sample (Amostra).
	6.3.3.3.1. Se a opção Sample (Amostra) for selecionada para o Sample Type (Tipo de amostra):
	6.3.3.3.1.1. Introduza a Sample ID (ID da amostra), uma identificação única associada a uma amostra de um doente. Consulte a Figura 1 para obter um exemplo.
	6.3.3.3.1.2. Introduza o Sample Name (Nome da amostra), uma identificação única associada a uma amostra do doente (identificada pela ID da amostra), testada com uma master mix específica. Consulte um exemplo na Figura 1.

	6.3.3.3.2. Confirme que a Run (Execução) tem a master mix correta.
	6.3.3.3.2.1. (Opcional) Introduza Notes (Notas).
	6.3.3.3.3. Clique em Save (Guardar) para concluir a configuração do micropoço; repita o passo 0 para cada micropoço atribuído na placa.

	6.3.3.4. Depois de todas as amostras e controlos terem sido definidos e guardados para todas as execuções numa placa, clique em Save Plate (Guardar placa). (Figura 14)
	6.3.3.5. Selecione o caminho do ficheiro do diretório para os ficheiros de saída.
	6.3.3.5.1. Assim que o mapa de placa for guardado, será gerado um conjunto emparelhado de ficheiros de saída nos formatos de ficheiro CSV e LIVS.
	6.3.3.5.2. O ficheiro CSV contém informações do mapa de placa e será importado para o ABI 3500xL Dx ou ABI 3500xL Genetic Analyzer.
	6.3.3.5.3. O ficheiro LIVS contém dados específicos do mapa de placa necessários para análise e será utilizado em conjunto com os respetivos ficheiros de resultados ABI 3500xL Dx ou ABI 3500xL (ou seja, ficheiro FSA).


	6.3.4. Crie um mapa de placa utilizando um ficheiro de mapa de placa previamente guardado.
	6.3.4.1. Configure manualmente a placa utilizando uma aplicação de folha de cálculo e, em seguida, importe o ficheiro CSV resultante utilizando o botão Import (Importar). (Figura 15)
	6.3.4.1.1. Siga as regras do formato CSV e do mapa de placa definidas acima; o formato CSV e o mapeamento de colunas incluem:
	6.3.4.1.2. Campo 1 definido pelo utilizador => Sample Type, que pode incluir SAMPLE, PC, NC ou NTC
	6.3.4.1.3. Campo 2 definido pelo utilizador => Run Number (Número de execução) requer um valor da execução 1 à execução 24
	6.3.4.1.4. Campo 3 definido pelo utilizador => A Master Mix (Mistura principal) é identificada como A (FR1),B (FR2) ou C (FR3)
	6.3.4.1.5. Campo 4 definido pelo utilizador => Sample ID
	6.3.4.1.6. Se for fornecido um Sample Name no ficheiro CSV, são necessários valores para os campos definidos pelo utilizador (mencionados acima).
	6.3.4.1.7. Clique em Import (Importar) e, em seguida, selecione o ficheiro CSV correspondente.
	6.3.4.1.8. Verifique se o ficheiro CSV correto preenche a caixa File Name (Nome do ficheiro) e, em seguida, clique em Open (Abrir).

	6.3.4.2. Confirme que cada campo de dados para a placa e cada amostra é preenchido corretamente e, em seguida, clique em Save (Guardar). (Figura 16)
	6.3.4.2.1. (Opcional) Imprima uma cópia em papel do mapa de placa
	6.3.4.2.1.1. Clique no botão Print Plate (Imprimir placa); se uma impressora estiver configurada, o sistema direciona o utilizador para o ecrã de impressão.
	6.3.4.2.2. (Opcional) Exportar o mapa de placas como um PDF
	6.3.4.2.2.1. Clique no botão Export to PDF (Exportar para PDF) e, em seguida, selecione uma pasta de destino para guardar o PDF.


	6.3.5. Prossiga para Análise de fragmentos por eletroforese capilar (consulte a secção Instruções de utilização do ensaio: Análise de fragmentos por eletroforese capilar).

	6.4. Selecionar dados para análise
	6.4.1. Selecione a ferramenta Analysis (Análise) na interface do utilizador inicial.
	6.4.1.1. Verifique se tanto os ficheiros FSA como LIVS para a(s) execução(ões) e placa(s) associadas estão localizados no mesmo caminho do ficheiro do diretório.

	6.4.2. Clique em Select Directory for FSA and LIVS files (Selecione o diretório para os ficheiros FSA e LIVS).  (Figura 18).
	6.4.2.1. Navegue até ao caminho do ficheiro do diretório que contém os ficheiros FSA e LIVS, selecione a pasta e confirme a seleção.

	6.4.3. Clique em Select Directory for Run Reports (Selecione o diretório para executar os relatórios). (Figura 18)
	6.4.3.1. Selecione o caminho do ficheiro do diretório para a localização pretendida para guardar os relatórios do software.
	6.4.3.2. Clique em Select Folder (Selecionar pasta) para confirmar.

	6.4.4. Clique em Generate Intermediate Results (Gerar resultados intermédios). (Figura 18)
	6.4.4.1. Depois de os relatórios de execução serem gerados, aparece uma mensagem que fornece a opção de abrir a pasta que contém os relatórios de execução. (Figura 19)
	6.4.4.2. Será apresentada uma tabela com os resultados intermédios para cada Sample ID na janela Software.


	6.5. Determinar o estado de clonalidade final (Sample ID) e gerar relatórios de amostras
	6.5.1. A tabela apenas apresenta resultados de execuções válidas. Todos os Sample Names de execuções inválidas associadas podem ser visualizados clicando no ícone  junto à Note: Invalid runs are not displayed. (Nota: Não são apresentadas execuções inv...
	6.5.2. Para cada Sample ID, selecione o Intermediate Result (indicado pelo Sample Name) para MMA, MMB e MMC.
	6.5.2.1. Por predefinição, será selecionado um Intermediate Result para cada master mix.
	6.5.2.1.1. Se uma Sample ID tiver sido testada com a mesma master mix várias vezes (ou seja, repetição do teste), estará disponível um menu pendente para selecionar o resultado adequado, com base na seguinte ordem de prioridade: Clonal, Não clonal, In...
	6.5.2.1.2. Quando a lista pendente é selecionada, é apresentada uma lista que inclui o Sample Name, o Resultado intermédio e a Data de início da execução, permitindo que o Intermediate Result apropriado seja selecionado para o estado de clonalidade fi...


	6.5.3. Para cada ID de amostra, selecione a caixa de verificação Sample Report (Relatório da amostra). (Figura 22)
	6.5.3.1. As caixas de verificação por baixo da coluna Sample Report só são ativadas se estiverem presentes todos os resultados intermédios (para três master mixes). A caixa de verificação está desativada se algum Resultado Intermédio estiver ausente.
	6.5.3.2. As informações introduzidas nos Comments (Comentários) são incluídas no relatório da amostra para a Sample ID destacada no momento em que as informações são introduzidas.
	6.5.3.3. O conteúdo no campo Comments (Comentários) pode ser limpo para cada Sample ID para adicionar comentários associados com base na caixa de verificação selecionada.
	6.5.3.4. Este campo pode conter até 300 caracteres.
	6.5.3.5. (Apenas utilizador Admin) Edite uma Sample ID utilizando o ícone de lápis () junto à respetiva Amostra. (Figura 23)
	6.5.3.6. (Apenas utilizador Admin) Introduza as credenciais de início de sessão e a Correct Sample ID (Sample ID correta) e, em seguida, clique em Submit (Enviar). (Figura 24)

	6.5.4. Clique em Generate Sample Results (Gerar resultados da amostra). (Figura 25)
	6.5.4.1. Os relatórios de amostras serão gerados no caminho do ficheiro do diretório selecionado no passo 6.4.3.
	6.5.4.1.1. Para visualizar os Relatórios de amostras, é necessária uma palavra-passe. A palavra-passe do relatório PDF tem de ser definida pelo utilizador Admin. (Apêndice A, secção 13.8).



	6.6. Exemplo de relatórios do software
	6.6.1. Run Report (Relatório da execução)
	6.6.1.1. A primeira página do Run Report (Relatório da execução) é o Run Summary (Resumo da execução), que fornece as informações de rastreabilidade do reagente e do instrumento ABI, os resultados do controlo e o estado de validade da execução. (Figur...
	6.6.1.2. A segunda página do Run Report (Relatório da execução) inclui o Sample Summary (Resumo da amostra) (Figura 27), que detalha os resultados de todas as amostras incluídas na execução específica da master mix.

	6.6.2. Sample Report (Relatório da amostra)
	6.6.2.1. O Sample Report do IdentiClone Dx IGH Software fornece os resultados gerados para cada master mix, bem como o Estado de clonalidade da amostra.



	7. Mensagens de erro e ações corretivas
	7.1. Erros do mapa de placa (PM)
	7.2. Erros de validação de ficheiros (FV)
	7.3. Erros de análise (AN)
	7.4. Outros erros (OT)

	8. Bibliografia
	9. Assistência Técnica e Apoio ao Cliente
	10. Símbolos
	11. Aviso legal
	12. Histórico de revisões
	13. Apêndice A: Acesso de utilizador Admin
	13.1. Registo de auditoria
	13.1.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin têm acesso para visualizar os registos de auditoria, o que permite que todas as atividades realizadas com o software sejam visualizadas por categoria com base no tipo de evento e uma ou mais açõe...
	13.1.1.1. Analysis Event Type (Tipo de evento de análise): Todas as atividades de análise são registadas desde o início da análise até às atividades de criação de relatórios para relatórios de amostras.
	13.1.1.2. Application Setting (Definição da aplicação): A atividade de definição que se empregou em toda a aplicação. Por exemplo, a definição da palavra-passe do PDF e as atividades de localização da cópia de segurança são registadas.
	13.1.1.3. Plate Map (Mapa de placas): Todas as atividades de configuração da placa, por exemplo, guardar o mapa de placas ou importar um ficheiro CSV para configuração da placa.
	13.1.1.4. User (Utilizador):  Todas as atividades do utilizador, tais como editar o username (nome de utilizador), change role (alterar a função), login (iniciar sessão), logout (terminar sessão), etc., são registadas.


	13.2. Criar utilizador
	13.2.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin têm a capacidade de criar outros utilizadores com privilégios de função básicos; isto requer um nome de utilizador e uma palavra-passe. (Figura 31)

	13.3. Ativar e desativar um utilizador
	13.3.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin têm a capacidade de ativar e desativar utilizadores a quem foi atribuída uma função básica. (Figura 32)
	13.3.1.1. Os utilizadores de nível Admin não podem ser desativados.
	13.3.1.2. Se um utilizador estiver desativado ou inativo, não poderá iniciar sessão no software até o utilizador estar ativado e ativo.


	13.4. Alterar função do utilizador
	13.4.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin têm a capacidade de alterar uma função de utilizador de Básica para Admin ou vice-versa. (Figura 33)

	13.5. Alterar palavra-passe do utilizador
	13.5.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin podem alterar as suas palavras-passe e as de outros utilizadores, fornecendo um nome de utilizador e uma nova palavra-passe. (Figura 34)

	13.6. Editar nome de utilizador
	13.6.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin podem editar os seus próprios nomes de utilizador e outros nomes de utilizador, fornecendo o nome de utilizador antigo (anterior) e o novo nome de utilizador. (Figura 35)

	13.7. Pesquisar utilizadores
	13.7.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin podem pesquisar os utilizadores com acesso ao software. (Figura 36)
	13.7.1.1. Clique em Admin e selecione Search (Procurar) no menu pendente e, em seguida, pesquise introduzindo parte de um nome de utilizador.
	13.7.1.1.1. O software devolve a lista de utilizadores que correspondem aos critérios de pesquisa do nome de utilizador.



	13.8. Definir palavra-passe do relatório PDF
	13.8.1. Apenas os utilizadores com privilégios de Admin podem definir a palavra-passe do PDF. (Figura 37)
	13.8.1.1. Navegue até à página inicial do software ou clique no menu Report (Relatório).
	13.8.1.2. Introduza uma palavra-passe e introduza-a novamente para confirmar e, em seguida, selecione Submit (Enviar).


	13.9. Definir localização da cópia de segurança
	13.9.1. Por predefinição, o software utiliza uma pasta com o nome da cópia de segurança localizada um nível acima do diretório de instalação. (Figura 38)
	13.9.1.1. Clique no Report (Relatório) no menu pendente e, em seguida, clique em Set Backup Location (Definir localização da cópia de segurança).
	13.9.1.2. Clique no botão Browse (Pesquisar) e navegue até ao diretório do ficheiro do diretório para guardar os ficheiros de cópia de segurança do relatório PDF e, em seguida, clique em Submit (Enviar).


	13.10. Acesso básico do utilizador:
	13.10.1. A função do utilizador básico inclui permissões limitadas, permitindo o acesso para realizar a Plate Setup (Configuração da placa), Analysis (Análise), Edit Username (Editar nome de utilizador) e Change Password (Alterar palavra-passe). (Figu...
	13.10.1.1. As funcionalidades de gestão de utilizadores são acedidas no menu Settings (Definições).
	13.10.1.2. Altere uma palavra-passe ou nome de utilizador básico clicando nas respetivas opções no menu pendente.

	13.10.2. Se a PDF report password (Palavra-passe do relatório PDF) não tiver sido configurada por um utilizador Admin, um utilizador básico receberá um aviso, conforme mostrado abaixo, ao iniciar sessão. (Error! Reference source not found.)
	13.10.2.1. Um utilizador Admin tem primeiro de definir a PDF report password antes de implementar o Software.


	13.11. Inatividade do utilizador
	13.11.1. A aplicação de software está programada para fornecer um aviso após 5 minutos de inatividade, que inclui uma mensagem para Continue (Continuar) ou Cancel (Cancelar) a sessão. (Error! Reference source not found.)
	13.11.1.1. Se esta mensagem for ignorada, o software terminará a sessão do utilizador e regressará ao ecrã Login (Iniciar sessão).
	13.11.1.2. Quando o utilizador iniciar sessão novamente, o software continuará para o mesmo ecrã/função antes de o utilizador terminar sessão.






