Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-3637-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-313/17-6

VISTO el expediente N°  1-47-3110-313/17-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A. solicita la modificacion del registro de los
Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominados: 1) LABTYPE MICA GENOTYPING TEST; 2)
LABTYPE SSO DQAI & DQB | TYPING TEST; 3) LABTYPE SSO B7 SUPPLEMENT TYPING TEST;
4) LABTYPE SSO HD CLASS II DRB1 TYPING TEST; 5) LABTYPE SSO HD CLASS I A LOCUS.-
TYPING TEST; 6) LABTYPE SSO HD CLASS I B LOCUS TYPING TEST.

Que lo solicitado sec encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que cn el expediente de referencia consta ¢l informe téenico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado N° 6624 de los productos para diagndstico de



uso in vitro denominados: 1) LABTYPE MICA GENOTYPING TEST; 2) LABTYPE SSO DQAI & DQB
1 TYPING TEST; 3) LABTYPE SSO B7 SUPPLEMENT TYPING TEST; 4) LABTYPE SSO HD CLASS
I DRB1 TYPING TEST; 5) LABTYPE SSO HD CLASS I A LOCUS TYPING TEST; 6) LABTYPE SSO
HD CLASS I B LOCUS TYPING TEST.

ARTICULO 2°.- Acéptase la modificacion de la familia de productos ya registrada y la modificacion en la
vida util y las condiciones de conservacién, tal como se detalla al pie de la presente.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT. :

ARTICULO 4°.- Dése de baja al Certificados N° 006131 perteneciente a la firma TECNOLAB S.A

ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacién de la presente disposicién al Certificado de Inscripcién N°
006624.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-313-17-6

LISTADO DE PRODUCTOS:

2133 Hl(zliseLocus Nombre del Producto
% LABType® SSO Class I A Locus Typing Test - 100 test
LABType® SSO Class 1 A Locus Typing Test - 20 tests
A - HD (altal;ABTypc(@ HD Class I A Locus Typing Test - 100 test
definicion) LABType® HD Class I A Locus Typing Test - 20 test
" LABType® SSO Class B Locus Typing Test - 100 test
LABType® SSO Class B Locus Typing Test - 20 tests
B - HD (altaLABTypc® HD Class I B Locus Typing Test - 100 test
definicion) LABType® HD Class I B Locus Typing Test - 20 test
LABType® SSO Class I C Locus Typing Test - 100 test
Clase 1 LABType® SSO Class I C Locus Typing Test - 20 tests
C - HD (altaLABType@ HD Class I C Locus Typing Test - 100 test
definicion)

LABType® HD Class I C Locus Typing Test - 20 test

LABType® SSO Class I B7 Supplement Typing Test - 100

test
B7
LABType® SSO Class 1 B7 Supplement Typing Test - 20



tests
LABType® SSO Class I Bw4 Supplement Typing Test

Bw4 LABType® SSO Class I Bw4 Supplement Typing Test - 20
test
LABType® SSO Class I Exon 4-7 Supplement Typing Test

Exon 4-7 LABType® SSO Class I Exon 4-7 Supplement Typing Test -
20 tests

MICA MICA LABType® SSO MICA - 40 test

LABType® SSO Clase Il DRB1 Typing Test - 100 test

DRBI

LABType® SSO Clase 11 DRBI1 Typing Test - 20 test
DRB] - HD (almLABTypc@) HD Class II DRBI typing test - 100 test
definicion) LABType® HD Class Il DRBI - 20 tests
LABType® SSO Clase IT DRB3.4,5 Typing Test - 100 test
Clase II DRB34,5
LABType® SSO Clase II DRB3,4,5 Typing Test - 20 test

LABType® SSO Class 11 DQA1/DQBI1 Typing Test - 100 test

DQA1/DQBI
LABType® SSO Class I DQA1/DQBI1 Typing Test - 20 test
LABType® SSO Class II DPA1/DPB1 Typing Test
DPA1/DPBI
LABType® SSO Class I1 DPA1/DPB1 Typing Test - 20 test
2) Reactivo auxiliar: LT-SAPE  PE Conjugated Streptavidin

3) Software compiemcnlarioFusPGR

para analisis de datos: HLA Fusion™ Software

4) Instrumento junto a su LABScan™ 100 y Luminex XxPONENT 4.2
Software operativo: LARACNAS software

VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) 36 (TREINTA Y SEIS) meses desde la

fecha de elaboracion conservado entre -20 °C y -80 °C; 2) 25 (VEINTICINCO) meses desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 y 8 °C; 3) y 4) No aplica.

Expediente N° 1-47-3110-313-17-6

fd



Digitally signed by LEDE Reberte Luis
Date: 2018.04.17 09:24:47 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dataly soned oy GESTION DOCUMERTAL FIL FETRONICA -
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS — FAMILIA DE PRODUCTOS: “LABType® SSO DNA Typing tray”

FORMATO GENERAL para 20 test

RSOXXXX B
&)\ ONE LAMBDA E
A Thermo Fisher Scientific Brand C€otor J

LABType™ |
LABType™ SO XXX — 20 TESTS o
Contents:

1 LABType 550 Bead Mix B0pl | 1 LABType Denaturation Solution 2.25mi ;

1 LABType Primer Set 80pl | 1 LABType Neutralization Buffer 10t

1 LABType Primer Set D-Mix 275l | 1 LABType SAPE Buffer 990 pt

1 LABType Hybridization Buffer 680 pt

1 LABType Wash Buffer 10 m!

AU Patent: 2002327046, CA Patent: 2,460,759

20°C Batch
.wci [:E A ﬂl <<Error In

<<Error In

Formula>> Formula>> |
One Lambda, Ine. MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 |
21001 Kittridge Street. Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY i

GJIPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - ¢c1427cco. C.A,B.A\
Teléfono: £4-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001 Kittridge Street,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO AN.M.AT. N%

\_ | J

Proyecto de Rétulos Externas e Intern
IF-201

os - SISTEM
8-140



Pagina 2 de 20

FORMATO GENERAL para 100 test

"1.
¢ ONE LAMBDA RsOKX n
|

A Thermo Fisher Scientific Brand C €
LABType™
LABType™ XXX — 100 TESTS

AU Patent: 2002327046; CA Patent: 2,460,759

Contents: |
1 LABType 550 Bead Mix 400pl | 1 LABType Denaturation Solution 225ml |

1 LABType Primer Set 400l | 1 LABType Neutralization Buffer 25ml |

2 LABType Primer Set D-Mix 650l | 1 LABType SAPE Buffer 4.95ml [

1 LABType Hybridization Buffer 34 mi f

1 LABType Wash Buffer 55 ml !

|

mfm E]E] A Ba& <<Error In

<<Error In [

Formula>> Formula>> |

“ One Lambda, Inc. [ECTaiz] MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 |
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY ]

M e e R

ﬁMPORTADDR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - ¢1427cco. C.A.B,Ax
Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001 Kittridge Strest,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO A.N.M.A.T. N°

- /

s

MARISON MASINO
;:nommwc-)t- M. N. 9483

DT-TECNDLAR S A,

Proyecto de Rotulos Externos e lnternos SISTEMA LA
¥ IF-2018-14015722- APN \f'_?NPM#ANMAT
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A continuacién se presentan los Rétulos Externos de algunos de los kits integrantes de la familia de
productos LABType® S50 DNA Typing tray.

RSO1E47T - LABType SSO Class | Exon 4-7 Supplement Typing test (20 tests).

4 2 ‘:
4\ ONE LAMBDA RSO1E4TT P
A Thermo Fisher Scientific Brand C E
LABType™ :
LABType™ SSO Class | Exon 4-7 Supplement Typing Test - 20 . i
tests (SNRSOIEATT
Contents: .
1 LABType 330 Bead Mix 8 pl | 1 LABType Denaturation Selution 2.25ml
1 LABType Primer Sel 8pl | 1 LABType Neutralization Buffer 100 pl
1 LABType Primer Set D-Mix 216ul | 1 LABType SAPE Buer 350l
1 LABType Hybridization Bulfer 680 pt
1 LABType Wash Buffer 10mi

AU Patent: 2002327046; CA Patent: 2,460,759

Tm m f Batch
e [:r, <<Error In

<<Error In
Formulg>> Formula>>
One Lambsds, In. MDSS OmbH, Schiffgraben 41, 30175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

G&PORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco. CA.BA\
Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda. Inc., 21001 Kittridge Street,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO A.N.M.A.T. N°:

% /

_—
MARISOL
‘u‘ali:IQUlMiCe‘-\ M N. 9483

Dy - TECHC LAB S.A.

Proyecto de Rétulos Externos EIP-%Tgﬁ'&a'g%@ALﬁHY)%PM SANMAT
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RSSO1E47 — LABType SSO Class | Exon 4-7 Supplement Typing test (100 tests).

.f/. ‘\\.

4\ ONE LAMBDA RSSO1E47 T

{

A Thermo Fisher Scientific Brand C € ’

LABType™

LABType™ SSOQ Ciass | Exon 4-7 Supplement Typing Test

(91)RSSO1E4T |

Conlents: H

|

1 LABType 550 Bead Mix 0ul | ¥ LABType Denaturation Solution 2.25ml |

1 LABType Primer Set 400pl | 1 LABType Neutralization Buffer 2.5mi i

2 LABType Primer Set D-Mix 690ul | 1 LABType SAPE Bufer 485ml |

1 LABType Hybridization Butfer 34 ml |

1 LABType Wash Buffer 55 ml !

AU Patent: 2002327046; CA Patent: 2,460,759 |

1% ' & Batch
we E <<Error In (] <<Error in !

Formula>> Formula>>

One Lambada, Ine. MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 |
, 21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY |
3 )

iy S e el e e ,,,/

KMPDRTADOR: TECNOLAB S.A Estomba N° 964 - c1427cco. C.A,B.A\
Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001 Kitiridge Street,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO A.N.M.A.T. N°:

L I

Ee— o
JIS G —-—-'*r[___ —
M!‘.RISUL& MASINO

FIOGUIMICAR MN 8403
DT TECHQLAE §.4

Proyecto de Rétulos Externos e Internos — SISTEMA LABType

IF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT
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RS0O1S4T — LABType SSO Class | Bw4 Supplement Typing test (20 tests).

é)\ ONE LAMBDA RSO1S4T G
A Thermo Fisher Scientific Brand CE€oto7
LABType™
LABType™ SSO Class | Bw4 Supplement Typing Test - 20 tests :
» PP Pre (91)RSO1S4T :
Contents:
1 LABType 550 Bead Mix $0pl | 1 LABType Denaturation Solution 225 ml
1 LABType Primer Sel 80pl | 1 LABType Neubralization Buffer 100 pl
1 LABType Primer Set D-Mix 276pt | 1 LABType SAPE Buffer 530 pl
1 LABType Hybridization Butler 680 !
1 LABType Wash Butfer 10ml

AU Patent: 2002327046; CA Patent: 2,460.759

ir.zo'c [:[}J f Batch
o E <<Errof In d] <<Error In

Formula>> Formuta>>
One Lambda, Inc. MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
21001 Kittridge Street, Cancga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

W i
- T e i

GPORTADOR: TECNOLAB S A Estomba N° 964 - c1427cco. C.A,B.A.\
Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Cne Lambda, Inc., 21001 Kittridge Street,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO AN.M.A.T. N°:

o A

/"-’F‘_“\..—m_;

- A —
MARISO ,]' MASINO
DEHUGUIMIGA - M N 3483
OT- TECNELAE S.A.

i

i
i

Proyecto de Rotulos Externos e Internos — SISTEMA LABType
TF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT
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RSSO154 — LABType SSO Class | Bwa Supplement Typing test (100 tests).

7 ™
! ; ‘l.
d)\ ONE LAMBDA RSSO154 A
A Thermo Fisher Scientific Brand C€ o107 ’-
LABTypeTM {01)00812117011127
LABType™ SSO Class | Bw4 Supplement Typing Test
P Bp Ping (91)RSSO1S4 |
Contents: L
1 LABType S5O Bead Mix 400p1 | 1 LABType Denaturation Solution 2.25ml
1 LABType Primer Set 400 | 1 LABType Neutralization Buffer 2.5ml
2 LABType Primer Set D-Mix 630pl | 1 LABType SAPE Buffer 455 ml
1 LABType Hybridization Buffer 3dml
1 LABType Wash Buffer 55 ml

AU Patent: 2002327046; CA Patenl: 2,460,759

r-zo'c [:[Z] f Batch |
dl <<Error In i

<<Eror In
Formula>> Formula>> !
One Lambda, Inc. MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 |
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannaver, GERMANY i

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco. C.A.B.A,\
Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001 Kittridge Street,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO A.N.M.A.T. N*:

MARISOL
SICQUIMICEH 2
DT TECNOLAB S.A.

|

Proyecto de Rdtulos Externos el‘ﬁ‘%‘fﬁ?mﬁ'?ﬁ%ﬂﬁ&ﬁﬁtﬁ%mfm.\mm
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RSO2PT — LABType SSO Class Il DPA1/DPB1 Typing test (20 tests).

e
-m i
é\ ONE LAMBDA RSO2PT ;
A Thermao Fisher Saenlific Brand c e
LABType™ |
™ 1 Typing Test -
LABType™ SSO Class || DPA1/DPB1 Typing Test - 20 lests i
Contents:
1 LABType SSO Bead Mix 84 | 1 LABType Denaturasion Solution 225ml
1 LABType Primer Set 80y | 1 LABType Neutralization Buffer 109
1 LABType Primer Set D-Mix 21611 | 1 LABType SAPE Buffer 990 i
1 LABType Hybridization Butter 600 il i
1 LABType Wash Buffer 10m |

AU Patent: 2002327046; CA Patent: 2.460.75%

mrm Ell—! A N Batch

d <<Emor In

Formula>> Formula>>
One Lambda, Inc. MDS3 GmbH, Schiffgraben 41, 30173
21001 Kundge Street, Canoga Park, CAS1303 USA Hannover, GERUANY

i

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco. C.A.B,A.\
Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001 Kittridge Street,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO A.N.M.A.T. N*

Yo J/

P e

MARISOL
DIOQUIMICA

MASINO
M. N, 3483

Proyecto de Rétulos Externos e Internos — SISTEMA LABType

IF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT
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RSSO2P — LABType SSO Class Il DPA1/DPB1 Typing test (100 tests).

4 Y
4\ ONE LAMBDA RSSO2P E
A Thermo Fisher Scientific Brand C €
LABType™ i
LABType™ SSO Class It DPA1/DPB1 Typing Test I
(91)RSSO2P |
Contents: .
1 LABType 550 Bead Mix 40041 | 1 LABType Denaturation Solution 2.25ml
1 LABType Primer Set 40 ul | 1 LABType Neutralization Buffer 25ml i
2 LABType Primer Set O-Mix 6%0pl | 1 LABType SAPE Buffer 495m |
1 LABType Hybridization Buffer 3dml i
1 LABType Wash Buffer 55 ml i
AU Patent: 2002327045; CAPatent: 2,460,759 |
rzoac [:E] f Batch
e <<Error In (] <<Error n i
One Lambd. | Formula>> — Formula>> ‘
ne . Ine. [ERer] GmbH, Schiffgraben 41,30175 ||
21001 Kittridge Street, Cancga Park, CA 91303 USA _ Hannover, OERHA:E?I‘ li
e e S/

/IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco. C.A,B.A,\
Teléfano: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Mariso!l Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001 Kittridge Street,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO A.N.M.A.T. N°:

. /

e P
MARISOL MASINO
SIOQUIMICA -IM.N 3483
DT -TECNOLAER S.A.

i

Proyecto de Rotulos Externocs e fp£9m§r4%§§§mmeM#ANMAT
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RSOH1CT - LABType HD Class | CLocus Typing test (20 tests).

p .
L] -w. \:;

é)\ ONE LAMBDA RSOH1CT P
A Thermo Fisher Scientific Brand C € oto7 |
LABType™ }
LABType ™ HD Class | C Locus Typing Test - 20 tests :
yp Typ g {91)RSOHICT !.
Contents: |
1 LABType HD Bead Mix B0pl | 1 LABType Denaturation Selution 2.25ml !

1 LABType Primer Set 80pl | 1 LABType Neutralization Buffer 100 i t

1 LABType Primer Set D-Mix 276l | 1 LABType SAPE Buffer 950 pl |

1 LABType Hybridization Bufer 680 pl |

1 LABType Wash Buffer 10ml ‘

Al Patent: 2002327046; CA Patent: 2,460,759

iv.m I:E f LoT Batch
<<Error In (] <<Error In

Formula>> Formula>>
One Lambda, Inc. MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY
\\ ’/‘

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N°® 964 - ¢1427cco. C,A.B.A.\
Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001 Kittridge Street,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO A.N.M.A.T. N*:

- /

Proyecto de Rotulos Externos ellf)'t%rf%g ]—461%'1; A‘ﬁﬁ:‘ﬁ’ﬁPM#ANMAT
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RSSOH1C —- LABType HD Class | C Locus Typing test (100 tests).

4\ ONE LAMBDA RSSOH1C ;
A Thermao Fisher Scientific Brand C €
LABType™ (01)00812117014951
LABType™ HD Class | C Locus Typing Test
{91}RSSOHIC
Contenls:
1 LABType HD Bead Mix 40pl | 1 LABType Denaturation Selution 225 ml
1 LABType Primer Set 400 pl | 1 LABType Neutralization Bufer 2.5ml
2 LABType Primer Set D-Mix €30 pl | 1 LABType SAPE Buffer 435 ml
1 LABType Hybridization Buffer ldmi
1 LABType Wash Buffer S ml

AU Patent: 2002327046; CA Patent: 2,460,759

mi’m [:E] A B.g <<Error In

<<Error In
Formula>> Formula>>
One Lambda, Inc. NDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A Estomba N° 964 - c1427cco. CABA \
Teléfono; 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001 Kittridge Street,
Canoga Park, CA 91303 EE. UU.

CERTIFICADO A.N.M.A.T. N°

A

Proyecto de Rétulos Externos e Internos — SISTEMA LABType
IF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO DEL REACTIVO AUXILIAR DE LOS PRODUCTOS “LABType® S50

DNA Typing tray”

!/" "'\.
" l: I

4\ ONE LAMBDA LT-SAPE :
A Themmn Fisher Scientific Briand C E i
< . .d. |
PE - Conjugated Streptavidin e——
Contents:
1 PE - Conjugated Streplavidin 1m .
R-phycoerythrin-conj Srepavidin |

zocxrs'c m m Batch

E <«<Error In Formula{™] <<Error In Formula>>-

One Lambda, Inc. [EETREZ] MOSS GmbH, Schifigraben 41, 30175
21001 Kittridge Strset, Canoga Park, CA 91303 USA Hannover, GERMANY

L\ /’;

/IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco. C.A.B‘A.\
Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bicg. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc., 21001 Kittridge Street, -
Canoga Park, CA 91303 EE. UUL

KCERTIFHTJ»E\DO AN.MAT. N°

MARISOL] MASINO
PIOAUIMICH- M.N. 8483
DT - TECNGQLAR S.A.

Proyecto de Rétulos Externos e Internos — SISTEMA LABType
IF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS — FAMILIA DE PRODUCTOS: “LABType® SSO DNA Typing tray”

Nota aclaratoria: tanto para la presentacién de 20 como para la de 100 test, todos los kits comparten los
viales que se describen més abajo®. Los Unicos viales con etiquetado diferente en cada kit son los
correspondientes a las microesferas con sondas especificas de alelo (BEAD MIX} y los juegos especificos de
primers (PRIMER SET).

Es por esto que se presentan por un lado los viales comunes en todas las presentaciones y por otro lado las
etiquetas que son unicas para cada kit.

* Viales compartidos en todas las presentaciones: Buffer de desnaturalizacién, primers D-mix, buffer de
hibridacién, buffer de neutralizacién, buffer SAPE y buffer de lavado.

Rétulos internos de los viales suministrados en TODOS los kits de presentacidn para 20 test.

LABType™ Primer Set D-mix

. [ LTSPDMX
LABType™ Denaturation Buffer 276 yl B
(fr] LTPDESOL atch
55 ml = wlE B <<Error In Formula>s
m—i’”‘cBltch &
I ) P U«Error In Formula:-.:;-' N il Doemon nc J
. 15
LABType™ Hybridization | LABType™ Heutralization
Bufter L T4 | Bufter |
| :
| i
LTSPHYBUF LTSPNEBUF |
680 pl 100yl |
Batch Batch |
Je o f <<Etror In Formulas» |
50*C E <<Error In Formulas> I
il O oneuvasoa e i Ooreumaon e :

st

1 )
LABType™ SAPE Buffer | LABType™ Wash Buffer
‘ LTSPWABUF
LTSPSAPBU 10 mi
990 pl B | e Batch
atc
-20°C e <<Eror In Formula>>

-wc‘r Q <<Error In Fermula>> | A g

il Dvoneumeoa inc i O\ one Laneoa, e,

MASINO
M.N. 9483
LAB B.A

x\iUS\)L
WOQUIMICH-
DT TECHN

Proyecto de Rétulos Externos e Internos — SISTEMA LABType
IF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT
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Rétulos internos de los viales suministrados en TODOS los kits de presentacién para 100 test.

F )
LABType™ Primer Sat D-mix
. "\ [ LTPDMX _
LABType™ Denaturation Buffer 690 pl
LTPDESOL Batch i
2.25 ml 6% O ke 0 <<Eror In Formula>>
& mr Batch & -

\ W documorc W <<ErorinFomuizy/\ Wl dowiaonnc _/
LABType™ Hybridization Buffer LABType™ Neutralization Buffer |
LTPHYBUF LTPNEBUF i
3.4 ml 25 mi !
m mrﬂaiﬂch LB mrnﬂilch !

'\ o O\ orewmsoa e E <<Error In Formu!a:»j/ \L o Dorevmpanc E <<Error In Formula:a-y

r/.. <
LABType™ Wash Buffer

LABType™ SAPE Buffer (=] LTPWABUF ‘|

LTPSAPBUF 55 mi et [

495 ml mrwc g i

-2r'C <<Emor In Formulas> |

ﬁ}. m‘ Batch & |

A o Dorcwmoainc E«Ermr In Formula>> \_d&mmm i

_,_-—-‘“\; )
..g—.«::-_—_-—w—.-—-_....-—-—"
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Se presentan los rétulos internos que son dnicos para de cada kit (solo se presentan los ejemplos

presentados para los rétulos externos).

RSO1E47T - LABType 5SSO Class | Exon 4-7 Supplement Typing test

20 tests
[ N N
| LABType™ $30 Bead Mix - Exon 47 | | LABType™ Primer Set - Exon 47 i
| [E=] LTsPcBD26 ' | 1 L1spPsD22 .
| 80 pl {1 8oyl i i
| e Batch i s N gareh
el H«Error in Formula>> | | el Q«Er:or In Formulas> |
il 4 i aana, e ‘l i O\ s Lanana, s .
1\‘\._ e et _ _./;, \"n__.v._.. e — 4
100 tests
LABType™ SS0 Bead Mix - Bead Mix 4 \\.
Exon 4.7 LABType™ Primer Set - Exon 4.7 !
LTPCBD26
400 pl [EF LTPPSD22 .
400 pl
e Bstch S A suen i
e o <<Error In Formulas> arcl g <<Efrof In Formuias> |
il O\ onELamIDA, Inc ol Domrrany ne, /,
RSO1S4T — LABType SSO Class | Bw4 Supplement Typing test
20 tests
; v ‘\

LABType™ SSO Bead Mix - Bwd

il O\ ore Laaoa, ric.

LTSPCBD10 Iglmursppsm& T
80"1 Batch

ek i | e <<Error In Formul
"'J ﬂ«Error In Formulas> ""cr 2 E <EMOr in Formulas>

LABType™ Primer Set« Bwd

d&di
m“/\& ONE LAMBDA,

MARISOL MASIND
BIOQUIMICAL M.N. 8483
0T - TECHALADR S/
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100 tests
al Ve Y
LABType™ S30 Bead Mix - Bwd LABTyps™ Primer 3ot - Bud
LTPCBD10 (%] LTPPSD10
400 pl 400 pi
are Batch & Batch
sl J <<Error In Formula>» -m:rm a <<Erof In EOMmutas >
il D\ o vassos i ul O o .
S AR ”
RSO2PT — LABType SSO Class || DPA1/DPB1 Typing test
20 tests
rd RS e \\.
LABType™ S50 Bead Mix - DPAVDPBY | LABType™ SSO Primer Mix - OPA1/IDPB1 i
i
(27 LTSPCBD27 i [EALTSPPSD27
80 pl | soul =
Batch i ate
w7 0 <<Errot In Formulas> | I { <<Enrorin meu:a;:.I
o O\ ornvnaos, re o o dvorevmson rc /JI
L™ .
100 tests
4 ™\ r/us‘r,-p.ﬂ 850 Primer Sat - ‘\\
LABType™ SSO Bead Mix - DPA1/DPB! OPAPE
LTPPSD27 |
[ LTPCBD27 400 i =] ;
400 p! [LoT] ; alc |
: Bm mi i E << Errolr In l:
P e Y <<Eror In Formula>> A Formula>> ?
\ o O ore Lmos rc
\- / \¥ s -
RSOH1CT - LABType HD Class I C Locus Typing test
20 tests
14 D
LABType™ HD Bead Mix -  Locus ! LABType™ HD Primer Set - C Locus
i
LTSPCBD21 ; %ﬂusppsn
s } e Bateh
PR e I PR o | i g <<Error In Formutas >
. il O\ors Laana, ric. H

.

/l\ﬂlhmmﬁ.

S/
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100 test
Ve
LABType™ HD Primer Set- C Locus
LABType™ HD Bead Mix - C Locus
LTPPSD24
[FEF]lLTPeBD A 400 pl
400 pi - Batch
Batch
e Error In Formula>
arc] o <<Esror In Formutas > arcl e g
M D e vasson re i &) one Lo nc
~ st

£
PARISOTE M AS
SO MAS|
-"!iOQLHMiC{} N

i M.N 9483
UT-TECNMLAR 3 2
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO DEL REACTIVO AUXILIAR DE LOS PRODUCTOS “LABType® S50
DNA Typing tray”

/,»' T,
i PE - Conjugated Streptavidin R
LT-SAPE

1mi
A i’a'c Batch
N 1 D One Lamaoa, muc B <<Error In /
CRREN_ Lol nin i IO 5 =i O L G-
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INSTRUMENTO LABSCAN 100™

Nota: el instrumento LABScan 100™ es exactamente el instrumento Luminex 200™ (Luminex

Corporation). One Lambda Inc. lo comercializa bajo el nombre LABScan 100™ estrictamente por
razones comerciales. Es por esto que el instrumento es provisto conservando las etiquetas de
fabricacién (LUMINEX) junto a una etiqueta con el nombre comercial segin se detalla en las
siguientes imagenes.

ROTULOS EXTERNOS DEL INSTRUMENTO

-

F 4 ' " , " ™
ModelNo: | yminex 100/200 =
SN: LX10003101301 =

- Laborato
"o, Luminex Corporation 2

12212 Technology Blvd oo S |
Austin, Texas 78727
/Mmu,,:“:iir;goi; USA B @ US LISTEII
7 : N P GINF \__\\
LABScan 100 T
100-120V~ 1.4A and ™

xPONENT

200-240V~ 0.8A 47-63 Hz\

LABScan 100" (Luminex 200'")

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco.
C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Luminex Corporation, 12212
Technology Blvd Austin, Texas 78727. USA para One Lambda Inc.
USA.

Condiciones de transporte y/o almacenamiento; 0 a 50 °C, 20 a
80 % de humedad relativa sin condensacién.

Para Diagnéstico de Uso In Vitro

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.

CERTIFICADO N°: 006624

DIOQUIMICA o 9483
DT - TECNGQUAR S.A.

Proyecto de Rotulos Externos e Internos — SISTEMA LABTybe
1F-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT
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ROTULOS INTERNOS DEL INSTRUMENTO

Vista frontal con puerta de acceso ablerta

Etiqueta TSB Los 86-10021-00-008

Esta es la etiqueta donde
consta el nombre comercial
de LABscan 100™

_alABSccn 100~ 2

Etiqueta de “warning”
(advertencia), punto de

Etiqueta
posible puncién !

LUMINEX xMAF
Technology.

Etiqueta de Etiqueta combo: Biopeligroso,
“Advertencia General” Advertencia Gral, Puncion.
e e
B amami B
MARISOL |

1Ak ASINO
SICQUIMIC A F}jr 2483

27 - TECNC].AH S.A,

¥

Proyecto de Rétulos Externos el‘lp-"fﬁr]]g%ﬁlﬁ‘?ggﬁgeALﬁﬁT-ﬁﬁPM#ANMAT
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Vista trasera — panel de etiquetas

Etiqueta de Advertencia de Liser Etiqueta 2007 1EC

Etiqueta
Patente

Etiqueta
FCC

Etiqueta Fusil 32 P1 P2 P3 3. Etiqueta de fabrica con nimero de
serie.
(" B
B(EQWE.
] H a = ‘5
B feolrer B ¢
B |EC |REP [Zm 3
{0110 0812117015639 |l TeNetonss 8
. (u)e0e0r . o . 3
- RNXIleN108 !

-~
.

. Dovewanne ?

Luminex Corporation
12212 Technology Bivd
Austin, Texas 78727
USA, 2016-07-14 ol
[Ti, Model: Luminex 100/200
v LX10016196421

100-120V~ 1.4A, and
\_ 200-240V~0.8A 47-63 Hz

MARIST
OGUIMICAL
0T - TECN

¥

)

Proyecto de Rotulos Externos e Internos — SISTEMA LABType
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)\ ONE LAMBDA PROSPECTO

AThermo Fisher Scientific Brand

Pruebas de tipificacién de LABType® 550

[REF] N* do catalogo Véase |3 tabla de referencia de las pruebas de tipficacidn de LABType®
SSO para ver los 10 de catalogo cublertos por este prospecto.

E Para uso en diagndshca in vitro

Conlenido

. www,onelambda.com One Lambda Inc., A Thermo Fisher Scientific Brand

USO PREYISTO

E Tipificacién de ADN de alelos HLA de Clase | o Clase Il

RESUMEN Y EXPLICACION

Histbricamente, n_ método establecido para la detenminacion de jos antigenos HLA ha sido la prueba de
linfocitotoxicidad.' Sin embargo, con la liegada de la tecnologla de PCR, las técnicas de lipificacion de tejidos
bazadas en ADN se han vuelo habituales en el laboratorio. En la mayoria de los mélodos basados en el ADN se
uza ef proceso de PCR uo_o como pazo de amplificacidn para adquidr el ADN diana necesario, El proceso de
tipificacitn del HLA 1 un paso p ior a la amplificacion para discriminar entre los diferenles
alelos {p.ej., RFLP, SSOP o dot blot reverso). _:_».mﬂ_ﬁne SSO utiliza sondas de cligonuciedtidos especificos de
secuencia (SS0) _.__..nom a microasferas cifradas de forma fluorescente para identificar los alelos codificados
mediante el ADN de muestra, La introduccitn de un paso para amplificar el ADN de destino mediante la Swon_o_._
en cadena de la polimerasa (PCR), unida a la hibridacién y la deteccién en una la de reaccibn aislada, hace
que este :.__..._oaa sea adecuado para uenvwa 2 pequefia q gran escala. A diferencia de la escalade reaccién de
linfoci d (de 1 = negativoa 8 = p ,Jos dos de las prueb nar}w._.«.vn@as_n:_onouacow

™

coma negalivos. Asi se suprime la necesid, d de ulikzar una i nterpretacid plicada de los
Asimisma, los nmn..u_nu de un nucledtida aislado pueden ser discriminatorios en PCR- mmc__._._s...cnu que los
grupos de reaccién cruzada (CREG) suponen -.:noﬁbsu retos para la tipificacién serolbgica,

21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303 U.S.A. Pagiua | de 16
T: B18.702.0042 F.818 702 0904

DT ._.._HFZ LAB S.A

One Lamoda, Inc. | Prospecto. Pruebas de Lpiicacion de LABTyoek S50

DNPM#ANMAT

PRINCIPIOS

LABType® apiica la tecnalogia Luminex® para el método de tipificacion inversa de ADN de S50. Primero, el ADN
de destino se amplifica por PCR wilizando un cebadar n..._uonsoo de grupo. El producto de PCR esta bi ,
jugada con r. itrina (SAPE).

El producta de PCR se desnaturaliza y vuelve a hibridar con sondas de ADN complementanas conjugadas ton
microesferas cifradas de forma a:o_nvnu:.n Un analizador de flujo, ya sea ¢l LABScan™ 100 ﬁrc:::»x@ﬁ/
100/200) o el LABScan3D™ (Luminex® FLEXMAP 3D), ﬁo:amnu la intensidad de fluorescencia de la PE _,.f
{ficoeritrina) en cada microestera. La asignacidn de fa 4 ion de HLA se basa en el palron de reacciod

comparado con patrones asociados a secuencias de ao_._nu HLA publicadas.

APA

Io que permile su deleccidn con estreplavidina

REACTIVOS

A. ldeniificacién
El sistema de tipificacion de ADN LABType® SSO proporciona sondas de ofigonucledtides especificos aﬂ./.
secuencia inmovilizados en meicroesferas para la identficacion de alelos HLA en muestras de ADN geni
amplificado a través de una reaccién de hibridacidon ADN-ADN g da de un analisis de flu}
usando el analizador de flujo LABScan™ 100 o LABScan3D™. Los nc__:vo..ﬁ:ﬁu del sistema son los
siquienles:

Mezcla optimizada previamente y probada de microesferas con sondas unidas de forma covalente.
Tampones de reaccidén de hibridacién para faciktar la unién del ADN de destino a la sonda,

Tampén de lavado para quitar el ADN no unido.

Tampén con SAPE para diluir la solucién de SAPE de reserva.

Reactivos de amplificacién de ADN (mezcla de cebador especifico de loci optimizado previamente para
HLA). Con cada producto LABType, resulta esencial el uso de la mezcla de cebadores especificos al
locus y la mezela de bolas. Estos reactivos son especificos al lole y no pueden intercambiarse entre
lotes.

»  D-mix {mezcla de tampones con amplificacion formulada especialmente),

La mezcla de microesferas consta de un conjunlo de microesferas con marcado fluorescente que portan
mo.._umu con un solo ohigonuciettido especifico de secuencia tnica para alelos HLA. En cada mezcla de

se incluyen microesferas de control positivo y negativo para la susiraccién de senales de fondo
no especificas y la normalizacién de datos sin procesar para ajustarse a una vom.Ea variacién de la canlidad
de muestra y la eficiencia de la reaccién, Las mezclas de mi feras se e para
productos de PCR concretos cbtenidos mediante la amplificacidn de ADN con las :..nuﬂuu de cebadores
especificas de locus para HLA indicadas, Las mezclas de cebadores especificas de locus para HLA se
optimizan previamente para la amplificacién de genes HLA concrelos a partir de 40 ng de ADN gendmico
purificado en 20 jd de volumen cuando se utikzan junto con la mezcla D-mix, la cantdad prescrita de Tag
polimerasa recombinante y el perfil de reaccidn de PCR detallado a continuacién. Para cada lote, véase la hoja
de __.uc&o nauo.ﬁognn vn..u fos u_n_om I.Ly especificos que se pueden identificar con cada sonda medianta
_oo pr ac #6n. Para siios de sonda especificos de lote, véase el documento

D 8. Aviso o Precaucién
1. Designacidn de la FDA: IVD

E 2. Advertencia: El bromura de etidio, utilizado para 1a tincién del gel y no incluido con este
producto, es un carcindgeno cunocido. Manipular con las precauciones debidas. Puede ser

018-1401

L I I 1

nocivo si se absorte por fa piel. Evitar salpicaduras en _am o_ou en la piel o sobre la ropa,

Mantener los envases blen cerrados. Lavarse a i £ de cada ipulacion
Rociar abundantemente |a zona con un atomizador de agua.

3 Adver 1a: Eltampdn de d turalizacién y el tampén de trak 6n son ¢ VoS Y
pueden causar quemaduras. En caso de contacto, ﬁ.ﬁ !33583.«:3 los ojos o la piel
con agua abundante durante un minimo de 15 minut bién L ropay los

zapatos contaminados (véase la Hoja de Dalos de mnc._h&wq del Material).
4. Precaucion: La mezcla de bolas de LABType® SSO es sensible a la luz y s debe proteger

HES0-LTYPPI-L5-00, Rev 25 Pagina 2 0e 16



Cne Lambda, Ins. | Prospectn Pruebas da hpifizacion de LABTyoe® 550 Ore Lamssa, ine. | Prospecte. Prusbas g tpificazidn de LAB TypeX 550
de la misma. « Lumninex®™ XY Platform (accesorio opeional para la lectura automalizada de 96 muestras en el angiador
5 Precaucién: Usar la mezcla de bolas de LABType® S50 en un plazo de tres mases tras su de flujo LABScan™ 100 de Luminex Corporatian)
descongelacién. » Centrifuga
6. Véaselainformacion mas detallada en 2 Hoja de Datos de Sequndad del Material SR . « Rolor para lbos de microfuga de 1,5 mi (14.000 - 18.000 g).
. i i « Rotor de cubeta de oscilacién para una microplaca de 96 poclios (1000 - 1300 g).
C. Preparacion de los reactives para el uso “TTAARISOL pMASINO + Mezdador vortex con velocidad ajustable.
Véase instiuccionos de uso en este documento. BICQUIMICA [ N 8462 + Termociclader - Ciclador térmico Venti™ de 56 pocillos o termaciclador
0T - TECNCLAB S.A. . Aleacién de 0,2 mL de formato en bloque

- Presenta un formate estandar de 96 pocilias de 0,2 mL

018-14015722-APN-DNPM#ANMAT

[+ |, de almar 1 - Tapa calentada capaz de mantener 103°C
Todos los tampones y reactivos de _.s.m._.qvaa se pueden almacenar congeladas de forma segura . Tasa maxma de amphificacion de blogue de 3,90'Ciseq
entre -80° a -20°C en la caja del producto. Evitar Ia manipulacion innecesaria. Se recomienda - Tasa maxima de amplficacién de tra de 3,35'Clseg
mantener el envase completo intacto y congelado desde la recepcion hasta que esté listo para su - Activado para funcionar en el modo de emulacion 9600 3 una tasa de ampiificacién de la muedira
|6 25

utilizacion, Sin embargo, una vez que las mezclas de bolas se descongelen para su uso, se de +0,8°Clseg y-1,6"Clseg
deben almacenar a 2° a 8°C y nunca se deben volver a congelar. .

A continuacion se afrece un breve resumen de las condiciones de almacenamierio y S
manipulacion necesarias para asequrar una optima estabilidad de los reactivos de LABType™.

Drferencial de temperatura maxima de 25°C a través de lodo el bloque, 5°C de zona a zona™
Exactitud de temperatura de £0,25°C (35-99,9°C) por zona

Intervalo de temperatura de 4,0°C a 99,97C por zona

Uniformidad de la temperatura <0.5°C (20 seg después de alcanzar $5°C) por zona

Intervalo de vohimenes PCR de 10-80 plL por zona

(I T R T

a s BType®;

Todos los tampanes LABType", con excepcién del tampdn SAPE, tienen unintervalo de

temperatura permitida de -E0° 3 25° C y pueden volver a congelarse, El tampon SAPE no puede EXTRACCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

volver a congelarse. Ellampén SAPE debe al a temperaluras entre 60"y 8 °C. Una A. EIADN puede purificarse de arigenes de muesiras que incluyen sangre humana entera, células de linfocitos
vez dascongelado, el lampon SAPE debera almacenarse refrigerado a temperaturas entre 2"y aislados (capa leucocitaria) de 1a sangre, sangre sobre papel de filtro, nodos linfiticos. hisopos bucales y
8 C. médula dsea utiizando un método validado que ple con las crilenos indicados a canbnuacion, La

muestra de ADN que se va a utilizar para PCR se debe volver a suspender en agua eslénl o en 10 mM de
Tris-HCI, pH 8,0 - 9,0, con una concentracién éptima de 20 ng/ul y una relacibn A260/A280 de 1,65 - 1,80

* 550; 2
Wﬁm% e T . - {as demds especificaciones ulilizadas deberan ser validadas por el laboratoria.
as mezclas de balas ype© son cong Rect . .
almacenamienta inicial de las bolas a temperaturas de -80° 3 -20° C hasta que estén listas para 8. ﬂu aE.EH__ Hﬁrﬂﬁﬁﬂ:ﬁ:@uﬁﬂaﬂuﬁmﬂ»ﬂ“ ADN Sm_mﬂu“. cﬁ Honwo n_a_w_ah.e ,%_,_M a L
usar, Una vez descongeladas las bolas para su use, deberan mantenerse a lemperaturas entre o w«un_....z_ e ) , COMa . ance pe
27 y 8° C durante 3 meses COMO MAximo, A ) _ . .
P, aria vida atil de Jas bolas. no volver a farfas y d tar €. Las muestras de ADN se p utilizar inm e tras su » o alrr 4r a una lemp
§ba.1u:3. 'ara prolonga q b de -20 *C o infenor durante periodes de tiempo prolongados sin efectos adverscs en los resultados.
.. D. Las muestras de ADN se deben enviar 3 4 *C o menos, para consenvar su integndad durante el transporte.
La mezcla O-mix y los conjuntos de cebadores de _._p.m.wqua.. son mas estables congelados entre
-80* y -20° C. Ambos reactivos se pued ter a repetidos ciclos de congelacion y ) PROCEDIMIENTO
w.w“c:uo.mn&? Por lanto, se recomienda el almacenamiento entre -80° y -20° C en cualquier A. Matorlales quo se incluyen
) NOTA: Los vold que se inistran son liger mayores que la cantidad requenda para el
estudio. Con ofio, se deja un margen para pérddas inadvertidas que pueden i irse al pip - ho
E. Indicaciones dae inastabilidad mezciar p tes p i de dift fotes de produclos.
tre oloracion o agregacion no se pueda eliminar al agrar en el vértex,
" _n-_““nuugﬁa.auu np._nnnn”.nnna maan_..._(”.”—nn”.n e o P _ ’ 100 pruebas por snvise 20 prusbas por envase
2 Silas sales s han precipitado de cualquiera de las reactivos del producto durante el transporte o b et gl 495 il de Lmpdn con SAPE: S 950 i 62 Lampon con SAPE-
almac iento, volver a disolverlas por una agitacién prolongada en el viriex a lemperatura 1 vial 1vial 1 vial 1 wial
ambienta {20* a 25*C). 25mide -
. tampon de 134 mi D-Mix del conjunta da
3 Las aficuolas de la mezcla D-mix, una vez descongeladas a temperatura ambiente (20° a 25°C), deben reutralizacin cebadorcs. Te0ae et de | TR Moco e g
tener un color entre rosa y violeta claro. Cualquier alicuola de la mezcla D-mix que no tenga ese color 1 wial 2 viales ¢o 630 ) cada uno
se debe considerar inutilzable 3,4 mt do tsmpdn da 400 i 34 conpio de Gebadores s i 20 4l 6o conmt der cebisdores
1 vial o pecitog de kocus: 1 vial " ¥ visl oipecificn de locus, | wal

REQUISITOS DEL INSTRUMENTO
. Analizador de fijo LABScan™ 100 (Luminex 100/200) o LABScan3D™ {Luminex” FLEXMAP %

RSSO-LTYP-PI-ES-00, Rev 23 Pagra 3de 16 RESO-LTYP-PI-ES-00, Rev 15 Pagina & de 16
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Mezcla deo bolay:
53 ml do umpdn de lavado 1 400 41 de LABType” SSO 10 mi da tampén de lavada: B0 ul do mescks de botas de
L) primania: 1 vial 1vial LABTypa® S50 0 HD: 1 viad
* Suplementa da 20 . 1 vial*

* NOTA: Los kits LAB HE...@Q {100 pruabaz) puedern confener dos viales de bolas segdn resulte necesanio
para lograr ros i Apli I - una mezcla do bofas pnmaras y una mezcla de balas
suplementanas

pero no sumini

8. Materiales r
Agua desionizada

Etanol al 70%

Lejia al 20%

Estreptavidina conjugada con r-ficoentnna (SAPE)

Fluido de vaina {N* de calalogo OLL LXSF20 0 LSXF20X5)

Taq pokmerasa recombinante (ID de catdlogo OLL: TAQ30, TAQSO0 y TAQTS)
Tubos desechables de 15 - 50 m! )
Sopaorte y bandeja de 96 pocillos para PCR de paredes finas, o tubos, que pueden resistir de 1000 a
1300 g en una centrifuga

Precaucion: La placa de PCR debe estar en estrecho contacto con ¢l bloque téanico.

9 Sello para bandeja
NOTA: Las bandajas para PCR (25) y los cierres de las mismas (180, sulicientns para 2400 muesiras,
se pueden solicitar a One Lambda (N° da catalogo OLL: PCRIRAC)

10. Aparalo de elec is ¥ tuente de alimenlacié pacidad mh
{Folodyne FOTOMVE21 o equivalente)

11. Sistema fotografico o de doc tacion de

12. Tamptn para electroforests — ejemplo: Tampdn TBE 1x (Tns-barato 89 mM; EDTA distdico 2 mM; pH
8,0} con 0,5 ug/mi de bromuro de etidio o Lampdn ._.mom Sx con bromuro de etidio

13, Agarosa de grado electroforesis (p.¢j., FMC Seak LE o equival 3

SOL [MASINO
1M N 9483
AB S.A.

L

de 150 V del transiluminador UV

One Lambda, Ing. | Prospecto. Pruebas de tpficacion de LARTyped S50

14. Almohadilla para PCR
15 Bafo de hielo picado o equivalente

. Instrucciones de uso

Precaucién: Se dobe tonor especial cuklado en ol proceso de division on partes alicuolas. Sino se siguen
los pasos que se describen a continuacn, se puede perder reacivo.

1. A

RSSOLTYP-PLES-00, Rev 25

b.

jonto y ipulacion de bolas

El uso de los recipientes de plastico recon (tubos, k jas y puntas) puede minimizar la
pérdida de bolas causada por una adhesidn no especifica, (Véase “Matenales necesarios perc no
suministradas” ) ) )

Las bolas de LABType® S50 pueden asentarse y agregarse si se dejan en un tubo. Las bolas se
deben distribuir unifarmemente antes de su administracién. Mezclar siempre las bolas enérgicamente
pipetedndolas varias veces o agitando en el vértex en posicidn horizontal entre 10y 30 segundos o
tario tiempo como Sea necesario para cblener una mezcla totalmente homogénea.

Para productos tpwﬂ_vaa 550 HO, recomendamos los procedimientos siguientes para ayudar a
prevenir la agregacidn de las bolas. Inmediatamente después de exiraer el sobrenadante en los
pasos 21, 2g y 3¢ del procedimiento de prueba que aparece a continuacién, eliminar tanto liquido
tomo sea posible invirtiendo y golpeando delicad. te la bandaja sobre una toalla de papel seca.
Colocar un cierre en la bandeja y agitar en of voriex a conciencia a velocidad baja para aflojar los
pellets. Continuar con el paso siguiente, tal como se descnbe.

Las bolas de LABType® SSO estan envasadas en una bolsa de ldminas de aluminio. No sacar las
bolas de la bolsa metakzada hasta que estén listas para su uso.

Las bolas de LABType” SSO contienen tinte flucrescente Intemo, ast como sondas especificas de
alelas HLA, unidos a sus superficies. Para evitar el fotoblanqueamiento de las bolas, protegetlas de
|2 luz durante su uso y alma iento, Al las botas a -20°C en el lubo proporcionade bien
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2. Amplificacién (configurar en la zona de amplificacion previa)
a.

23
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tapado hasta que estén listas para su uso, Cubrir las bolas con lAminas de aluminio o un mat
equivalente durante la realizacidn del método.

Precaucién:

« Una ver d lad: s fas bolas a tamy
plazn de 3 masos No volver & congefarfas

« Abrir las balsas que contienen D-inix y la mezcla da cebadorps de amplificacion ub_unnnlegnu
deo ampli }in pravia. Almacenar estos efemonios entre -80° v -20° C en fa 2ona de
amplificacién pravia

luras da 2% a 8 °C y utiizaras an

-APN-DNPM#ANMAT

40157

Ingresar al *Programa PCR LABType™ en el lermociclador tal como se muestra en la Tabla 2—
Confirnar todos Jos parametros, !

8

Encender el termociclador para poner en fi miento la tapa s —
Descongelar el ADN, los cebadores de amplificacidn y la mezcla D-mix. Mantener en hielo _._.um su
uso. '

F

Ajustar la concentracién de ADN gendmico en 20 ng/il con agua esténl. =
Agitar en el vorex la D-mix y el cebador de amplficacion durante 15 sequndos, centrifugar durante 3
- § sequndos.

Can fa ayuda de |a Tabla 1 que se muestra a continuacidn, mezclar el volumen indicado de D-mix y
cebadores. Agitar en el vértex durante 15 segundos y colocar en hielo. Para pipetear de forma

precisa ta Taq poli , s¢ recomienda preparar mezcla tra para 10T jones como
minime.

Afadir Ia Taq pobmerasa inmediatamente antes del uso,

Tabla 1: Mezcla de amplificacién

Mazcla O-mix Cebador de Taq polimerasa
N* de reacciones {uh amplificacién () )
1 138 4 0,2
10 136.0 40 20
50 690,0 200 10,0
6 14910 432 a6 (29

Pipetear 2 yl de ADN (a 20 ng/pl) en el fondo de un tubo (para un volumen final de 20 pl por reaccion
de PCR). Almacenar los lubos o la bandeja parcialmente cubierta para evitar la evaporacitn y la
contammnacién.

Afadir la cantidad adecuada de Taq polimerasa {por ejemplo, 0,2 ul (tipik
de reaccién} a la mezcla de amplificacion preparada en el paso B.B2.1.
Agilar en el vériex durante unos segundos y centrifugar 3 - 5 segundos.
Dividir en partes alicuctas 18 pl de mezcla de amphficacidn y afladr en cada pocilio que conlenga
ADN.

Precaucibn: Para avitar Ia confaminacion cruzada, asegurarse de no tocar of ADN previaments
dwidido en alicuotas dal fonda.

te a 5 Ufpl) por 20 4

Tapar o cerrar, Si se utliza un cieme para bandeja, asegurarse de que esté fuerlemente apretado
conlra el borde cada pocillo. Celocar una almohadilla para apropiada para su iclador en la
bandeja antes de cemar la tapa. Cerrar y apretar a tapa del tarmociclador.

Ejecutar el “Programa para PCR de LABType® SSO", que se muestra en la tabla 2,

Para el termociclador Verti™ de 96 pocillos, establecer la "velocidad de amplificacién” en el
programa de 3600. Para otros si viase la do itn del fabncante para ajustar la
velocidad de ampiificacion de acuerdo con Jas especific. descritas en Requisitos del
nstrumento. La utikzacion de una velocidad de amplificacion considerablemente diferente afectara a
la eficacia de la amplificacion y los resultados finales.

Tabla 2: Programa para PCR de LABType® S50
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Temperatura y a._.._uow.m

Paso incubacion H.* de ciclos
Paso 1. S6°C 0300 1
Pasa 2: 96°C 00.20 5

G0°C 0020

7rC 0020
Pasa 3. o6°C 0010 0

i 80°C 00115

7T 0020
Paso 4 72°C 1000 1
Paso 5 A4*C para simpre 1

o. ElIADN amplificado esta listo para probarse con el Procedimiento de la prueba de la seccidn D,

NOTA: So recomienda utiizar primero 2 - 5 pl do ADN ampiificado para e! andlisis con
f forvsis en gol. La confirmacion da un p :
hibridacidn garantiza la generacidn de sefales éplimas.
p.  Siel producto amplificado no se utliza inmediatamente, almacenar |a bandeja ADN cubiernta a
temperaturas entre -80° y -20° C durante un mes como miximo.

3. Configuracién de fa prueba

a. Encender los equipos LABScan™ 100 y XY Flatform o LABScan3D™ y seguir el procedimiento da

puesta en marcha descrito en la seccidn D de Inslrucciones de usa. El LABScan™ 100 0
LABScan3D™ necesita 30 minulos como minme para calentarse.

b, Encender el lermaciclador y ejecutar el programa a 60 *C HOLD o equivalente durante 1,5 horas

como minkmo (o mantenerio por Llempo | ). Tener a mano una almohadila para PCR

apropiada para el termociclador preparada para el uso. Esperar hasta que la tapa lérmica ded
iclador akcance la temperat '

86 pocillos para PCR adecuado para garantizar la temperatura de incubacin correcta.

Sacar lodos los reactivas (sxceplo ¢ frasco mamdn con SAPE 100X) del almacenamiento y ponerias

a temperatura ambiente. Dividir en partes alicuotas los volimenes necesarios de reactivos en

Cre Lambda, ne | Prospecto. Prusbas de bpificacidn de LABType® 550

HEM#ANMAT

duclo do amplificacion (banda) antes del mélods de

da antes de utiizardo. Utilizar el soporte de bandeja de

t Mezclar las bolas comtinadas vig e, agitando en vériex el tubo con tapén 3 E..oumw..w.g._n
10 segundos cada vez para cbitener una mezcla homogénea de bolas. Utlizar inmediatamente o
almacenar en las condiciones descritas en la pagina 2, Instrucciones de almacenamiento, N
Asegurarse de agitar en vérlex el vial de bolas a velocidad media durante al menos 20 uom..:@m
inmed:at te antes de ublizar :
-
o~
Tabla 3: Preparacién de reactivos ﬂ
Cantidad s |
Reactivo por prueba Sugerencias y método de preparacidn m_..u
= Devidr en paries alicuotas el volumen 3decuadd, mas el volumen extra’, para of i.-._os.l..
necesario de pruebas ¢n un ba WMed 3 IEMperatra smisente. oo
Mazcia da bolas ay +  Protegerss de la luz. Utkzar of contenids comphet del luba de mezcha da bolas para —
948 muastras. o=
« Agdar en el vorox nmedidamenie anles de usaika, ﬁ.ﬂ_
© Dl £n paries SlicUotas para o mamo nUmars e pruabas cxaclaments que 16 WAEGLS 12 |
) dé mercla de bolas
w?ui.?.!.ﬁo 34 *  Aladr a la mezcla da bolas dividida prsvaamente en alcuotas para peeparar La mezcla de
ity
a . [20* & 25* C) hasta su uso.
4804 = Dividir en panes alicuotas el yokamen adecusad, mas &l volumen extra®, par el numers de
Tampon de lavado pruebas H a (20" a25*C).
= Uthzar lodo o conternda en una baloa para 96 muestras,
= Dreclif en parles alicuotas o yolumen adecuado, mas el volumen extra®, para ol numero de
Tampon de 250 prubas.
desnaturaliracion »  Utiizar togo of contersdo en una batea para 96 a temp
(20" 2 257 C).
= Dwidic en partes alicuotas o volumen adecuads, mis sl volumen eatra®, para ol nimeno de
Tampdn de " Prowbas,
neutrAzacKn
» Undirar 2.5 mi completos pans 85 Manbener & hente (20 8 747 C),
LAPE de rederva a5yl »  Durante o Gl paso de contriugacadn, preparnar b sohucstn de SAPE 12 medants una
{100} * dhibucatny 1:100 de SAPE da resprva con el tampon con SAPE para ef namero de pruebas
mas el volumen gxira’
*  Protegerss de b kaz.
Tampdn con SAPE 4354 = Preparar suficiente canbdad de solucibn SAPE 1X para 96 muestas (aproxmadaments para
110 moestran, dependmnda del siion de pioeteads observado).
»  Mantener ol hnsco con SAPE de resenva a una kemperahors de 2° a 8° C.

contenedores limpios. (Utitizar las tablas que aparecen a continuacién coma referencia.) Asegurarse
de preparar SAPE 1X durante el tercer paso de lavado. Extraer el frasco con SAPE 100X del
almacenamienlo sblo cuando sea necesario y devolverio inmediat: e a una lemp sade2°-
8 "C. Devalver cualquier parte no utilizada de la mezcla de bolas y el tampon con SAPE auna
temperatura de 27 - 8 *C. (No volver a congelar la meztla de bolas después de descongelarla.)

4. Preparacion de bolas LABType® (para kits de 100 pruebas que contienen dos viales do bolas):

b.

o

d.

RSSOATYP-FIES-00, Rev 25

Para kits LABType® que contienen 2 viales de bolas, haga una rotacién rapida de los tubos (10-15
segundas a 100 RCF (fuerza centrifuga refativa) en la mayoria de 1as cenlrifugas pequefas)
inmediatamente después de descongelar.

Agitar los viales en vértex a intensidad media durante 20 segundos, y luego hacer una rotacion
rapida nu te lal como se describa amba.

Tomar el vial con las bolas primarias, y lenta, pero completamente, pipetear hacia arriba y hacia
abajo varias veces, ulilizando P1000 o su equivalente para mezclar 1a solucion de bolas y cebar la
punta de la pipeta.

Wtilizando la misma punta de la pipeta empleada en el pago (c), transferit con cuidado lodo el
volumen de las bolas primarias al vial de bolas suplementarias.

Desechar el vial vacio de bolas primarias. El tubo suplementario se rotula con el nuevo identificador
de lotes para las bolas combinadas. Este nimero de lote esté ascciado con los archivos cal
correctos de anilisis y con las hojas de dalos.
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*NOTA: El volumen extrs necesario depende de la técnica que se utilfice para pipetear y el eslado de calibrackn
del equipo. Uldizar un voluman complate da mexcla de bolas en of tubo proporcionado (suliciente para 110
b imad. 1} para 96 pruebas. Preparar SAPE 1X para 115 priehas y utdizar ol volumen completo

¥ b ol
de olros reactivos para evitar 1a pscasez. So rocomienda calibrar todos los dispositivos utiizados para pipateary
probar las i diante la drisidn en parles allcuotas de agua. Para los reactives proporcionados en un
volumen superior al necesario, como los | de o izacion y neulralizacion, es posible uliizar un
balaa para pipelear de forma muft I
Tabla 4: Volimenes de reactivos
Wi ¥ q!sot... n.: Tampén de Tampén de 4!3&&“-—-.3 r—okfwﬂv&t
T ) o | PIbAcRa ) | yiods g bandea
1 25 5 H 480 4
10 o] 50 340 4800 4
0 = 100 830 2600 8
) 128 | we | 24000 200
F] 40 I 164 45080 84
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DT

Tabla 5: Volumenes de SAPE y tampdn con SAPE

Nimero de pruebas Volumen de SAPE de reserva (1) Volumen de Lampén con SAPE ful)
I 05 [TE]
10 50 4950
0 109 999.0
=0 750 2475.0
) wE3 w520
NOTA: El volumen de reactivos de las Tablas 4 y 5 es para el nli de p exaclo. m__ i real de
partes aficuotas difiere segun la precisin al pipelear. Para un método do 96 4 ), 30 d.

utilizar toda la mezcla du bofas, lodo ef volumen de tampon de hibrdacion, 57,5 it de SAPE da rosorva y 5693
de lampon con SAPE, que es un poco mas de ia cantidad exacta requenda para fa prueba.

D. Procedimiento de la prueba

PRECAUCIONES TECNICAS

Para eler a prueba un pequelo nimero de (48 o menos), es posible utilizar una banceja de
umuouuﬂaSS:uqunﬂaocovsan_zaaoavaoEnan%g @ bien un lubo con franjas para PCR
da paredes finas da 0.2 mi Ascgurarse de vblizar un bastder para tubos cuandd 3¢ use una bandeja de
valor umbral o un tubo con franjas.

La mezcla de las muestras en una bandeja de 96 pocllos impbca cermar la bandeja y disminuir 1a veb d
ala qua sé agita en el voriex duranie unos dos. Ajustar la veloadad del mezdador vdiex de manera
n:.un_fc.aoaa__ngoaﬂwﬁﬁn_nno@mvaﬁsngvnxﬂnaaos%aﬁgﬂfﬁ;:e‘ga
Anotar el valor de velocidad y utizarks para el método de bandeja de 96 pocillos.

mn%.aaoc233393ggﬁsgamﬁquﬁag‘%gvtng~

& entre pocilios. Cemar la bandeja presionando ef cerre contra cada uno de
Envoaounn_o.eouoo?ﬁza%nceﬁn:ounaagunac% Unlzar un cemre nuevo en cada
n»nuac-.nn:i-r%ao:auzanﬁaunigﬂ&u Se pusda utkzar una pipeta de repeticadn
cuando proceda; sin embargo, una pipeta de repeticidn normalments es menas precisa en & suministro de
vokimenes

Se banda calibrar reg ¥ bar el
volimenes sbministrados. zo.._ﬂ_uuq..s.avﬂn.uan P

3323!5!35%263_3
idn para dsp la mezcla de hibrid.

1. D S .r.
a  Preparar un bafio de hielo picado,
t. Colocar una placa de 95 pocillos kimpia en un soporte de bandeja,
¢ Transferir 2,5 pl de tampén de desnaturalizacion en un pocillo de una placa de 96 pocillos impla.
d. bhwaw 5 ul de cada ADN u_dn__aﬂ.un Asegurarse de anolar ta ubicacidn y el ID de 1a muestra.

{ar a conciencia (p do amba y abajo) & incubar a temperatura ambiente

ente pip

{20 - 25 *C) durante ._o minutas.

NOTA: £l ADN ampiificaco puede separarse en aficuotas pr y affadirse subsiguint te &l
tampén do desnaluralizacion,
e Afadir 5 pl de tampon de neutralizacion con la pipeta y lar a conciencia (prefer

pipeteando arriba y abajo). Observar el cambio de color de rosado brillante a amarillo palido ¢
transparente.

Colocar la placa de PCR con el producto de PCR neutralizado en el bafio de hielo,
P jon: Evdar fa 4n del producto de PCR con agua.

2. Hibridacién

RESOLTYPFI-ES-00, Rav 25
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NOTA: Asegurarse da que el termociciador so haya puesto en marcha y que se haya iniciado el N
progroma a 60 °C para calentar ef blogque témico.

a. Combinar ks volu d dos de cla de bolas y tampén de hibridacién para Eavﬁmn
mezcla de hibridacion.

b.  Afadir 38 y de mezcla de hibridacién a cada pocillo A

¢ Cubrir la bandeja con el cierre para bandeja y agitar en el vorlex a conciencla a velocidad ..k,._ﬂ.z

d. méd...- del soporte de bandeja y colocar la bandeja para PCR en el t {ador precal numc

“C).

e Colocarla aimohadila para PCR sobre la bandeja o colocar tapones sobre Jos lubos para m.nzm

Cerrar y apretar el tapén. Incubar durante 15 minutos. -

t.  Colocar la bandeja en el soporte y quitar el cierre para bandeja. Afladu rapidamente 100 yd de —
lampén de lavado a cada pocillo. Cubrir la bandeja con un cierre, Centrifugar la bandeja duranihs
minutos a 1000 - -1300 g. Colocar la bandeja en el soporte ¥ extraer el tampdn de lavado,  —

q. Repetir el paso 2 f anterior dos veces mas para completar tres pasos de lavado en tolal. mnao.m
preparar la solucién de SAPE 1X durante la tercera centrifugacién. F

e

a. Colocar {a bandeja en ol soporte, Afadir 50 pl de solucibn de SAPE 1X a cada pocille. Colocar el
cierre para bandeja y agitar en el vériex a conciencia a velocidad baja. Caolocar la bandeja en el
termociclador precalentado (60 °C). Colocar la almohadilla para PCR sobre la bandeja o colocar
tapones scbre los tubos para PCR. Cerrar y apretar el tapén. Incubar durante 5 minutos.

b, Extraer la bandeja. Colocar la bandeja en el soporte. Quitar el cierre y afadir rapidamente 100 W de
tampon de lavado a cada poaillo.

¢ Cubrir la bandeja con un cierre, Centrifugar i3 bandeja durante 5 minutos a 1000 - 1300 g. Colocar la
bandeja en el soporta y extraer ef supamadante

d.  Afadir 70 pl de tampdn de lavado a cada pocillo. Mezclar pip con curdado. Translerir ala
placa de lectura con una pipeta de 8 o 12 canales. Evitar la contaminacidn entre muestras utilizando
puntas de pipeta nuevas.

e. NOTA: El volummen final debe ser B0 ul comao minimao,

t.  Cuber la bandeja con el cierre y la limina de aluminia. Mantener la bandeja en la oscuridad a 4 *C
hasta que se coloque en LABScan™ 100 o LABScan3D™ para su lectura,

g. Para obtener los mej leer las 1an pronio coma sea posible, El
almacenamiento prolongado de muestras (mas de 4 horas) puede provocar una pérdida de sefial.

Almacenar las 1 ad4d*Cenia i aggﬂognﬂug:gﬁrggncnao:g
inmediatamente. Asegurarse de mezclar las muestras a e antes de su
lectura.

Al

[ L

T

o

Ei £

Fi !

G £

H

-
Figurat Luminex® XY Platform lee la muestra en ef sigulente patrén:

AlaH1,A2aH2 A12aH12,

Adquisicién de datos

NOTA: A contnuacién se describe una guia general a la adquisicidn de datos. Pueden mangﬁa__.«m detales
sobre el uso del equips LABScan™ 100 o LABScan3D™, en el manual del usuano de Luminex® 100/200° o
en el manual del usuario de Luminex® FLEXMAP 30,
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1. Encender &l sistema y configurar el equipe LABScan™ 100 y/o LABScan3D™ parala adquisicion de
mucstras y calibracién de acuerdo con el manual del usuario de Luminex 3.4 que corresponda a la
versidn de soffy que actualmente se iera utilizand

2. ! una plantilafp olo de acuerdo con ¢l 1D del catdloge y el nimero de lote del producto.
a. Se dispone de plantilas/p los de adquisicién de One Lambda en un CD o las mismas pueden

descargarse por medio del sitio web de One Lambda.
b, Para crear una plantila de adquisicién personalizada, sequir las instrucciones del capitulo
Adquisicion del "M, | del ric de L 100", Puesta en marcha

3. Crear un nombre de archivo para las muestras que se analizarin.
4. Asegurarse de que la configuracidn de la plantila/protocolo sea comecta.
5. Intreducir fos 1D de las muestras.
Pr jén: Sise liza fa misma tra mas de una vez, debord asignarse un D diferenla

6. La placa estd hsta para el anahsis.

7. Cargar la placa en la plataforma XY y llenar el depésito con fuido de vaina.

8 Pulsar el botn START para iniciar 1a sesién. Después de haber p do las muestras, los datos
obtenidos deben guardarse en un archivo de lipo .csv.

8. Lavar el analizador dos veces con fluido de vaina al final de la sesidn.
NOTA: Varsiones de soltware Luminex® - Para LABScan 100 daben ulilizarse las versionas 15 2.2/2.3,
xPONENT 3.1 0 xPONENT 4.2: para LABScan 2D deben utiizarse las versiones xPONENT 4.0 o
xPONENT 4.2. Para el angfisis LABType HD: Asegurarse de designar el nuavo lote {suplementano) al
leer y analizar los datos. Cap y guardar todo el VO the proc fento desde el analizador de
flujo Luminex® para el andlisis de los dalos.

RESULTADOS

A. Calculo de datos
1. Lair idad media de f ia (MFI) generada por el software de recopilacion de datos de
Luminex® o equivalente contiene [a Fl para ¢cada bola (0 sonda unida a fa bola} por muestra. El valor
positivo del porcentaje se calcula del modo siguiente
Valor positivo del porcentaje = 100 x [MFl (sonda n) - MF1 {sonda de conirol negativo)l MFI (sonda
de control positive) - MFI (sonda de control negativo)]

La reaccidn positiva se define como el porcentaje de valores positivos para la sonda superiores al valor
umbral preestablecido para la sonda. La reaccidn negativa se define como el porcentaje de valores
pasitivas inferiores al valor umbral. Bajo el entorno de control de fidad del producto controlado, ¢! MF!
para control negativo es tipicamente 0-100 y puede variar entre lotes y productos especificos allocus.
Las sefales fuera del intervalo pued: P 4 les ineficientes de los pardmetros de ensayo
tales como la cantidad y/o calidad de la muestra, la técnica, la calibracién del instrumenio y el estado de
todos los reactivos, incluidos ADN amplificada, tampones, SAPE y la mezcla de bolas.

u.aa 80:2231.;nnwuoannﬁ__nooa_quﬁssucaua_amnaﬁ_mﬁa:.s.vaomumanuun
sonda de prueba. Asignar un atributo positivo a las sondas que tengan un parcentaje positivo per encima
del valor umbral y un alrbuto negativo a aquéllas por debajo del valor umbral. La MF1 del control positivo
debe encontrarse entre 1200 y 7000 MFL (El valor de MF] puede caer fuera de este inlervalo [véase
Valores gsperados, Seccién Cly varia para cada sonda de control positivo y lote.) La MFI de cada sonda
se nommaliza en funcién de la MFl de control positivo y se éxprasa come un porcentaje de MFI de conlrol
positivo. El valor umbral preestablecido para eada sonda se establecid mediante un panel de ADN de

100 a 200 muestras.

8. Anilisis de datos
3. Delerminar el alela HLA (o grupos de alelos) de |a muestra mediante la coincidencia del patrén de las 1D
de bolas positivo y negabvo con la informacidn de la hoja de trabajo de LABType® S5O o usando el
software HLA Fusion™.

RESOLTYH-PLLS-00, Rev 25 Pigina 11 ;.me\nnl R
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Nota: Para ensayos LABType™ de alta definicion y para ensayos LABType™ que contienen via
bolas suph tarias, es uldizar el 5ol HLA Fusion™ versidn 2.0 0 supenor para
analisis de los dalos.

s &
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El sistema de LABType” SSO combina un proceso de amplificacién de ADN especifico de lacus para HLA E:
proceso de hibridacidn ADN-ADN, El procedimiento, asi como |a calibracidn del equipe descrita en esle pragycis,
so deben seguir de forma estricta. <t

La amplificacién de ADN es un proceso dindmico que necesita unas candiciones muy contreladas para nv_%
productos de PCR especificos de un segmento de destino de genes HLA. El precedimiento proporcionado para
la amplificacidn da ADN se debe seguir esinictamente, En concrelo, puesto que |a calidad y la cantidad del wz
de muestra pueden afectar de forma significativa a la reaccién de amphficacian, se recomienda encarecid: e
un procedimiento de extraccion de ADN 1 lizado y una medida espectrofatométrica de la calidad y canfiliad
de ADN, seguida de un andlisis electraforélico en gel. —

Asimismo, para evitar la contaminacién de los maleriales iniciales con productos de PCR, todos los materiales
generados despuds de la amplificacién de ADN (materiales posleriores a PCR, incluidos las mezclas de
reaccidn, todos los plasticos desechables y equipo como los dispositivos de pipeleado y de electroloresis en gel)
se deben separar fisicamente de los materiales utlizados antes de Ja amplificacién de ADN (materiales
anteriores a PCR incluidos todos los plisticas desechables, dispositivos de pipeleado, ADN de muesira y todos
los demas reactivos utiizados para configurar las reacciones de amplificacion).

Se recomienda hacer pruebas rutinarias de frolado del 4rea de trabajo preamplificacién utilizando un método
validado de deteccién que cumpla con las d ices proporcionadas por ka agencia r ativa a cargo.

El método basado en la hibndacién ADN-ADN que utliza LABType® S50 es un proceso muy sensible ala
temperatura, La temperatura utilizada para el mélodo debe verificarse frecuentemente (calibrarse). La
observacién estricta de las temperaturas y los tempos de incubacién descritos en este procedimiento es
fundamental para obtener resultados &ptimos.

Las microesferas de LABType® SSO son sensibles a la luz y se deben proteger de la misma lanto como sea
posible, Evitar congelar y descongelar para g el miximo de vida util

La mezcla de microesferas proporcionada conliene una cantidad cuidadosamente oplimizada de conjuntos de
microesferas que portan sondas especificas de alelos HLA. Cualquier alteracian de la mezcla afeclaria de forma
significativa a la precisidn del mélodo e invakidaria los resultados. Para minimizar una pérdida de microesferas
durante la realizacion del método, sequir el protocolo descrito en este documento y utiizar sélo los tubos ¥
punias de pipeta rec dados. La la de microesf proporcionada contiene una cantidad

cuidade nte opti da de conjuntos de mic feras que portan sondas especificas de alelos HLA.
Cualquier afteraciin de la mezcla afectaria de forma significativa a la precisidn del método e invalidaria los
resultados.

Comparado con SSP, S50 presenta mis ambigledades puesto que las sondas ullizadas en S50 pueden
examinar ADN de muestras en una sola regidn por prueba mientras que SSP puede examinar ADN de muesiras
en dos regiones por prueba. mun.- es una fimitacion basica del mélodo de S5O que los expertos en HLA conacen
bien. Gomo se ha indicado ant te, se prucha una lista de Imitaciones de resolucién en cada lote de
pruebas de tipificacién de LABType® S50 con cbjelo de faciftar la interpretacién del patrdn da reaccidn y la
asignacidn de la tipificacion de HLA.

Todos los instrumentos {par ejemplo, termociclador, dispositivos de pipeteado, LABScan™ 100 o LABScan3D™
y bloque térmico) se deben calibrar y/o verificar segun las rece daciones del fabri

Para obtener informacién especifica de lotes, véase el documento Bead Probe Informalion.

A causa de la complejidad de [as definici ds alelos HLA, un técnico o aspacialista en HLA certificado debe
revisar e interp los datos y asignar la fipificacién de HLA.

Esta prueha no debe utdizarse como base exclusiva para tomar una decisién clinica.
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VALORES ESPERADOS

A. Amplificacién de muestras

i, Se espera que la mezcla de cebadores especifica de locus para HLA proporcionada genere [a cantidad
adecuada de ADN amphficado, Un error al detectar un producto de ampiificacidn mediante la
electroforesis en gel de agarosa teftida con bromura de elicho invalida los resultados de |a prueba.

2 La amplificacién de ADN esta sueta u la contaminacién por ADN amplificado con antenionidad. La
deteccibn de inacian la realizacién de una amplificacidn de control con una prueba de
fimpleza con agua o ADN quuSaan&o para la deteccién de productos de amplificacién contaminantes)
puede invalidar los resutiados de la prueba.

B. Analizador LABScan™ 100 y LABScan3D™

1. Los modelos LABScan™ 100 o LABScandD™ son analizadores de fujo avanzados que requiecen un
Buana_._.i:_c y calibracién yfo verificacion diarios. Viéase el manual del usuario de Luminex® 1007200 o
Luminex® FLEXMAP 30% para obtener toda la informacidn necesaria sobre la operacidn de
mantenimiente. En el mantenimiento diario incluyen los procedimientos habituales de puesta en marcha
y apagado. Para obl el mejor rendi librar el i lo coma parte del procedimiento
habitual de puesta en marcha. Calibrar el 5«:.:_._._0:6 cuando la temperatura A Cal Temp mostrada en el
panel del manitor del sistema sea superior a £ 3°C para el LABScan 100 0 mayor que + 5°C para el
LABScan 30,

2. Elinstrumento debe superar una prueba de calibracion antes de analizar muestras de LABType” 550.

C. Adquisicién y andlisis de los dalos

Para obtener datos vahdos, hay dos paramet ei d media de fi ia (MF1) - que se
deben moniforizar para cada Sa:_aﬁo: de nu_oa El comput ta el ni tolal de bolas que se han
analizado y debe ser superior a 100225%. Una reduccidn »ﬁ:.anng__u anﬂ valor del cdmputo sugiere una pérdida
de bolas durante la adquisicion de Iras o la reafizacion del método, y puede invalidar los resultados de la
prueba.

La inlensidad media de f) enca (MFI) rep una seflal de PE detectada en las bolas computadas, La

MF1 varia segin el resultado de la reaccion. La MFI para la sonda de control positiva puede variar de un lote a
otro, ¥ lambién debido a la cantidad y/o cafidad de la muestra, la lécnica, la calibracion del instrumenta y el
estado de todos los reactivos, incluidos ADN amplificado, tampones, SAPE y la mezcla de bolas,

La informacion de dalos de control de calidad def producto en el software de andlisis presenta valores
especificos del lcle obtenidos utilizando ADN que cumple con el requisito de la muestra (véase Extraccién y

preparncidn do las muestras, seccién B).

Se ac fa enfa que los ios determinen su propio intervalo de valores de control
utilizando __uE_-_w.-« de validacidn de muestras de referencia para cada lote. Una reduccion o elevacién
significativa en la MFl para la sonda de noaaa__ho!sro uooa_?._aa% por .uuud:o« de reaccion no
asignables, sugiere una cantidad y/o calidad de baja affii ia an la real
del método o un fallo del instrumento y puede invalidar fos resultados de la prueba.

1t

GCARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTC
En muestras 33..1«... y con condiciones de adquisicién de datos y de reakzacion del mélodo denfro de las

ificaciones d enelp cto de este producta (por ejemplo, concentracidn de 20 ng/ul y pureza
iniciales del ADN genbmico, OU»mo__uwn de 16521 aa L de lavado y temperatura de incubacidn de la
?Sann_o: y estade de funci o del jor LABScan™ 100 o _..»mmnnsuoj las reacciones
y negativas estan d inadas por la E on de la idad media de fworescencia (MFI)

_m_u-_ﬁ_ de una muestra con su comespondiente valor umbral m_ocn_ﬁ umbral se ha determinado de forma
experimental para un lote determinado de producto de LABType® SSO y sirve para m.u.f_:uc__. entrg 3:22
positivas y negativas, seqin el genatipo HLA de una muestra. Se espera que los resuft ien la pr

o ausencia de determinados alelos HLA, lo que proporciona una asignacin de tipificacion clara.

RSSO-LTYP-PIES-00, Fev 25 Pagna 13 de 15—

dhbmm.—nwﬂur \

One Lambda, Inc. | Prospecto. Pruebas de ipificacion de LABType® SE0

BIBLIOGRAFIA R

1. Terasaki, P!, Bemoco, F, Park MS, Ozturk G, iwaki Y. Microdroplet testmg for HLA-A, -8, -C, and -D
antigens. American Journal of Clinical Pathology 69:102-120, 1978,

2. Slater RD, Parham P. Mutually exclusive publc epi of HLA-A, B, C Molecules. Human |
85-E9, 1989

3. The Luminex® 100 User's Manual, Luminex Corporation, PN 89-00002-00-005 Rev. B.

4, Luminex® FLEXMAF 2D® Hardware User Manual, Luminex Corporation PN 89-00002-00-187.

& NgJ, Hurley CK, Baxier-Lowe LA, et al, Large-scale oligenuclectide typing for HLA-DRB1/3/4 and xC%Dm_
is highly accurate, specific, and reliable. Tissue Antigens. 1993; 42 473479,

€. Bodmer JG, Marsh SGE, Albert E, Bodmer WF. Bontrop RE, Dupent B, Erlich HA, Hansen JA, Mach m..?nw_.
WR, Parham P, Petersdorf EW, Sasasuki T, Schreuder GMT, Strominger JL, Svejgaard A, Terasaki Plog

5722-APN-DNPM#ANMAT

]
@

Nomenclature for factors of the HLA system, 1998. Tissue Antigens, 53, 407-446, 1939, Human _33:@9.‘
60, 361-395, 1999. Europ Journal of Immunaog ics, 26, 81-116, 1599, o~

7. Colinas RJ, Bellisario w et al. Muftiplexed mm:oz_u_:m of um_mﬁ_nu_: vaniants from PCR-amplified :néuw&
blood spot ADN by hybridi with aliel tides coupled to an amay of fluoroseent
microspheres. Clinical Chemistry 46: mum.wma 2000.

MARCAS COMERCIALES Y RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

Los reactivos de tipificacién de gmaw_un son —mv:n»n_om ¥ Bmw&_.__n_om por One Lambda, Inc., 21001 Kittridge
Street, Canoga Park, CA 91303 EE.UU. Lap Taq se fabrica en £. Hoffmann- LaRoche,

LABType" es una marca registrada de One Lambda, Inc.

LABScan™ y HLA Fusion™ son marcas comerciales de One Lambda, Inc.
Luminex® y FLEXMAP® son gistradas de L Corporabon
Pipetman® es una marca registrada de Rainin Instrument Co., Inc,

Fotodyne® FOTO/MUV21 es una marca registrada de FOTODYNE Incorperated
FMC SeakKem"® es una marca registrada de FMC Corporation

Amplitaq™ es una marca comercial de Roche Molecular Blochemicals

REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA EUROPA
E MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannaver, Germany
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Resumen de protocolo para el método de 96 muestras

. Configurackdn previa

m:ﬂall-iﬁir)mmﬂat Boo..).wwo- ™ 30y comenzar o procedemeento e paysta en marcha. Encender el
T o inkciat el prog ion e 60°C.

Preparar ol bafa de hielo picado {afladir una pecueda cantdad de sgua para gue b bandeja paca PCR esté en perfecio cortacly
o vl hieia).

Crescongelar y spriar en el vorex by Domix y f ADM,

Sacar 10003 kos reactves (Extepto el Kasco Lon SAPE 100x) ool ¥ poneras a lemyp

Merriar 3 concenda 100 ¢f volumen del tampan de hbridacon y toda la mescda de bolas en un tubs kmpeo, proteger o ba o

. Ampitficaclén

Descongelar odos ks (eactives da i y cotocaikss on heelo.

Devider n partes abicuotas 2l de ADN gendmeco en £aca uno de los 96 paciios o Una bandeja pars PCR.

Megciar 432 4l de marda do cebadores, 1491 ul da Domix y 22 pt de Taq pokmerasa. Agitar bien on ol vixias y conlrifugar
rigpuiamente,

DOricer en partes alicuotas 18 1 de mezcta de amplificacidn del paso 3 ¥ Made a los 96 pocilios que contenen ADN.

Tapar 0 certal b bandeja para PCR.

Introgucr La bandeja en un homa para PCR ubifizands o programa para PCR de LABType® S50,

Fxtrace L banoefa pars PCR ol homa y comprobar el ADN amplificado en un 2,5% do gel de agarosa {utiaar § i por pociia).

Ao es LN pEW B .

1. Enunabandeja de 96 poclios para PCR de paredes finay y bmpis, daads en partes alicuctas 2.5 gl oe tampdn de
desraturakzacdn por pocillo,

2. Antadr 5yl por pocBo de ADN . Anotar g X do las o0 los 06 pocilios.

NOTA: C1AGN pusde sepa &0 adi pamen y Wadris subsypnentements of lampén de desnalurabzacin

Merciar a conciencis hasia que la mercla camibia a un calor rosa brianta.
. Incubar & Wsmperataa ambsents (207 a 25 "C] durante 10 minutos.
. Adader § 300 por pocilla ge tempan de neutralizacdn.
. Maerciar 8 concknoa hasta gue b mercls se vuels Eanspaenie 0 amania pakdg,
. Cokocar ka bandeja con cuktada en el baiho de hisla.

. HibridacldnLavado

. Cobocar un cherrs en 1a bandejd y 30itar en el vorlex a conoencia a velocdad baja.

. ncubar L bandea en un bioque de 93 poclios en un lermocsdador 2 60 °C {utivar la almohadilia para PCR) gurante 15 mnutos.
Sacar la bandeja. Adadi 100 ! de tampin do lavade a cada pocillo. Colncar Ln nuevo cierma en 1 bandea ¥ rotar 3
1000 g duranie 5 mnulos.

. Estraer el sobrenadanie, dejando aproximadamenta 10 ul o manos.

. Repedr bos pasos D4 y D.5 904 veces mas hasta completar un tofal de 3 Livados.
Curanle of GBmo pasa da centifugacion, precamr SAPE 1X (57,5 d de reserva y 5653 pl do Lampdn con SAPE) y mantener
cublerto & lomperatica amblenta,

3
4
5
[
T
H
1. Dwiix en partes alicuotas 38 i de mezcla de hibridacdn (de A.5. antenor) por pociia y afladir a 1odo ol ADN newtralizado,
2
3
4
5
&
7

Etiquetado

1. Tras b etirrenacda del sobrenacante del tercer Lavado (0.6 antedor). afiadar 50 ul de SAPE 1X por poclia.

2. Cdocar un Gema en la bandeja con cuidado ¥ agriar en of wirles a conGendia a volocidad baja.

3 incubar 3 60'C en o lermociclador tal como s indico mas amiba. durante 5 minutos,

4. Saca b bandeja y afade 100 pl de tampdn de livado en cada pocifio. Colocar un nuews cierre en La bandeia y rotara 1000 g
durante

5. 5 meutos.

6. Eatraer el sobrenadante. Afade of Lampon de Lavado pam obtener ef volumen final de 80 Wl

7. Merdar pipeleanda y transieds todas Ls muesiras a una nucroplaca de @6 pocilos para L adquiscion de datos.
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Niamero de catdlogo

Dispositrvo médico para uso en diagnéstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso

Precaucidn, consultar los documentos adjuntos

Riesgos bilégicos

Limidacidn de temperatura

z_w:..b CE

Marca CE de cabdad médica

Fabncante

IF-2018-1401 5?22-APN-DI\1PM#ANMAT

Representante autorizado en la Comunidag Europea

HISTORIAL DE REVISIONES
“ﬂl..ill{!:s.!? T Feeha | ) 9:;3;.:..:5!?
22 201311 Agiaon da LABScan™ 100. Modifica :
Aduakiracion importante. Adictn de FMID (LABScanlD ™). Adicdn de informacion a la
I seccion Requisitos del instrumento. Adualacon a la parte A de 13 seccitn
| ; Extracradn y preparacidn de las muestras, Actuakzacidn ala pane B de la secadn |
23 | 2014705 Maleriales necesands pero no suministrades. Actuakracion al paso 14 de la secodn
| Instrucciones de uso. Adicion de informacidn a la seccidn Adquisiodn de datas del
| procedimianio de la prueba. Adicidn de _.c_.____:n_. .. la bibliografia. Cambio de todas
_ | [as fuertes a Anal; i4n al estilo b
_ i Segun PCRE4IT € nE:gao—OnB::EBacu_u.ﬁmo:nnwo;aﬂnr;. de
i *PONENT 4.0 2 xPONENT 4.0 yio sPONENT 4.2 {en las Instruccianes de o,
_ 24 01408 | parrafo 0.4 Notas), Adicidn de la temperatura A Cal Temp para FM3D en Valores

| 3

..i.:.
| 25 w

esperados, pamalo B.1.Transferencia a una nueva plantilla de documenta
Actualizacitin del Contenido,

— .mn...:m_wuu - . ~ AR SPONENT 42 para &1 LABSEA 100 [P anato £ ois T

de datos).

n mo._wﬂ

*0197 Se aplica exclusivamente a productos da la Lista B del Apéndice Il

C€
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LABType® SSO Typing Tests

TABLA DE REFERENCIA

(Pruebas de tipificacion LABType® SSO)
N’ de catalogo
REF 20 pruebas 20 pruebas 40 pruebas 100 pruebas 100 pruebas
sin licencia con licencia sin licencia sin licencia con licencia
RSO1AT" LRSO2PT RSSOMICA RSSO1A* LRSSO2P
RSO1BT* RSSO1B*
RSO1CT RSS0O1C
RSO131T* RSSO1S1*
RSO134T" RSSO154*
RSO1E47T RSSO1E47
RSO2B1T * RSSQ2B1*
RS02345T* RSS02345*
RSO2ZPT RSS02P
RS02QT RSS02Q
RSOH1AT* RSSOH1A®
RSOH1BT* RSSOH1B*
RSOHICT RSSOHIC
RSOH2B1T* RSSOH2B1*
Para uso diagnéstico in vitro.
IVD
Componentes del producto
Conjunto de
Conjunto de cebadores Mezcla de bolas

Tampén de

Tampén de
) :m._._"aﬁ.nﬂou

hibri

Tampén de

Tampdn de lavado

Tampdn con SAPE

-pruedasieny

nidad |

IF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT

volumen
Untdad N Unidad i
volumen | unidades | vol unidades | volumen | unidades | vol unidad volumen | unidades | volumen idad | idad vol
50 ul 2 100 I 2 680 ! 2 10ml 2 9%0 Wi 2 276 pl 2 80 pl 2 80 ul 7
: iV PIUCDIS/ENYASH
Unidad N Unidad N Unidad N Unidad N Unidad N Unidad N Unidad N Unidad N
velumen idad volumen | unidades | volumen | unidades | volumen idad | unidad volumen idad 1 unidad volumen | unidades
50 ! 1 100 pl 1 680 pl 1 10 m! 1 990 pl 1 276 pl 1 80 pl 1 80 i 1
g

o= f._ ey
MARISOLYMASINO
BIOGUIMICAH M. . 9483
O - TECNQLAR S.A.
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E REPRESENTANTE AUTORIZADO EN EUROPA

MDSS Gmbl, Schiffgraben 41, D-30175, Hannover, Alemania

HISTORIAL DE REVISIONES
Revisién Fecha Descripcion de la revisién
12 2010/11 | NPD158, adicién de LABType SSO clase Il DPA1 y DPB1, N° ID cat RSSO2P, LRSSO2P, LRSO2PT y RSO2PT
13 2011/02 Adicion de RSSOMICA. Discontinuados: RSS0O2PB1, RSO2PB1T, LRSSO2PB1, LRSO2PB1T, kits con licencia discontinuados
{excepcion:LRSSO2P, LRSO2PT)
Adicién de una nota al pie de pagina junto con 0197 (0197 se aplica exclusivamente a los productos de la Lista B del Apéndice Il); adicién de
14 2011/12 | una marca adicional de la CE para productos no incluidos en la Lista B de! Apéndice If. Actualizacion del encabezado. Eliminacién de

referencias obsoletas de identificaciéon del catdlogo: RSSO2QA1, RSS02QB1.

Am 0197,

#0197 Se aplica exclusivamente a productos de [a Lista B del Apéndice 11

€3
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PROSPECTO

PE-Conjugated Streptavidin
REF| (ESTREPTAVIDINA CONJUGADA CON PE)

No. de catalogoc LT-SAPE

Para uso general en laboratorio.

USO PREVISTO
Part uso en inmunoensayvos para detectar proteinas niotiniladas y dcidos nucleicos.

RESUMEN Y EXPLICACION

La estreptavidina conjugada con PE se suministra como un polvo liofilizado. PE es 1a sigla de r-ficoeritrina. Los valores mdximos de absorcion
son a 490 nm, 545 nm y 565 nm. La emision mixima es a 580 nin,

PRINCIPIOS

La cstreptavidina se une de manera na covalente a la biotina. Conjugada a una tintura fluorescente, tal como la ficoeritrina, puede utilizarse para
detectar proteinas biotiniladas y dcidos nucleicos,

REACTIVOS

A Identificacion
»  Concentracién de ficobiliproteina: 0.5 mg/ml {determinado por la absorcidn = 82,0 a 565 nm para una solucidn al 1% sdlo para
aquellas moléculas de R-PE a las cuales esté unida al menos una molécula de anticuerpo activo).
Fuente de ficoeritrina: algas marinas
Tampon: fosfato sédico 0,01 M, NaN10.25 M, pH 7.6
Estabilizador: 15 mg/ml de albimina de sucro bovino
Conservantes: 0,05% de azida sédica

A B.  Aviso o Precaucion
1. Véase la informacion mas detallada en 1a Hoja de Datos de Seguridad del Material.

C. Instrucciones de uso
Véase "Instrucciones de uso”, a continuacion.

D. Instrucciones de almacenamiento
Almacenar ¢l producto a 2 - 8° C hasta ¢l momento de abrirlo. Usar antes de la fecha de caducidad impresa.

E. Purificacién o tratamiento necesarios para ¢l uso
Después de abrir, restaurar a 1,0 ml con agua destilads. Centrifugar el producto si no es completamente transparente después de reposar
durante | a 2 horas a lemperatura ambiente. (Para determinar la claridad, extraer el producto en una pipeta de Pasteur limpia.) Almacenar a 2
- 8 C. NO CONGELAR. Después de la dilucidn, no usar durante més de un dia.

F. Indicaciones de inestabilidad
»  Sehainfonmado que ¢l glicerol desnaturaliza la PE, La exposicion al glicerol durante mis de unas pocas horas puede ocasionar una
disminucion en la fluorescencia.
¢  Fotosensible. Protéjase de la luz.

REQUISITOS DEL INSTRUMENTO
Centrifuga.

EXTRACCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

No procede. Este producto se utiliza con procedimientos que tienen sus propios requisitos de recoleccion y preparacion de las muestras.

I ASTNO
JoQUIMICE - b N 3483
PT-TECNPUAB 5.4

/ Pagina 1 dz2
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PROCEDIMIENTO

A. Materiales que se incluyen
1 vial de estreptavidina conjugada con r-ficoeritrina

B. Materiales necesarios pero no suministrados
Agua destilada

C. Procedimiento detallado
Véase “Instrucciones de uso” en el recuadro (a continuacion o més arriba).

INSTRUCCIONES DE USO
A.  Almacenar el producto a 2 - 8" C hasta el momento de abrirlo,

B. Después de abrir, restaurar a 1,0 ml con agua destilada.

C. Centrifugar el producto si no ¢s completamente transparente después de reposar durante 1 a 2 horas a temperatura ambiente (20 - 25° C).
Para determinar la claridad, extraer el producto en una pipeta de Pasteur limpia. Después de la dilucion de la solucion concentrada, no usar
durante mas de un dia.

D. Almacenara2- 8°C.

E. No congelar.

F. Fechade caducidad: Seis meses a partir de la fecha de reconstitucion.

RESULTADOS
No procede.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

No procede.

EXPECTATIVA DE RESULTADOS

No procede.

PATENTES Y MARCAS DE SERVICIO UTILIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

No procede.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO
No procede.

BIBLIOGRAFIA
No procede.

| EC |REP| REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA EUROPA
MDSS GmbH. Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany

HISTORIAL DE REVISIONES

Revisién Fecha Descripcidn de la revisién
2C 2006/11 Reactivos, B.1.
3 2011/05 Eliminacién de timerosal de Reactivas, seccién A. Ya no se utiliza como conservante. Actualizacion del
ID del documento en la seccién del pie de pégina. NCR N*1458
4 2013/11 Adicién de marca de certificacion,
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- ; - . Actualizaciones del programa
Documentacion del producto y actualizacion de archivos prog
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Limitaciones del programa Asistencia técnica
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Navegacion
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salnied de ponte de conte y olros apustes de contrel ¥ configuraciin segin eazhten Devesar
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Interfaz del usuario
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Inicio del navegador

ficha Navigator {Navegador] atn no ve nrusstis en 13 paite detechs de la ventana de la b ] l

Mtueva el cursor sobor la fioha Navigator {Navegadon ) Jel borde
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¥ara mostear la phginasde ik deune e Jos producos gque spareee en la bysna el dreaantericr

Topierda e la pagiog, haga clic en el botla o opeiin de reend, Para LABSereen:

o {iende ke phging de rucio prancipel te Fusion, haga che enel Lutdn
LABScreen, u higa che en el butdn LALScroen she Ba barrs de
etraimientas de HLA Fusion e [ parte vapesior de fa pantalla

D blen, g4

= Aelerniane Analyre Data > LABScreen (Anabsar dates s LARScreerhen
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£ i
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Agrupacidn de resultados
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wstablecidos en la operon Find [Buscarh. Siva se earwentiaenel
e e wrdliss pare un produce conerets, scho se mostrarin
B ssuinnem o s 2justen of imervalo ée dechas de diche
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Agraparian pur vatlimgs
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Agrupacin por catdiogo Acceso a las funciones del software HLA Fusion
Siuelreciina Ly epeidn de agrupacidn Catalog (Catalogn) Gomg Pt C Tenle
en el pavegador, las sesunes se mosirards en ciden © Cusog © SosmDar

alfarzmiérico por nembre de cataloge. Opciones del mena principal

2 ASia i
LIt

X HUR Fustan™ = xS T e re e
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rento desde el menu pricopal de
nas e b aplicarian de HLA Fownn

Si sebeegiona la opatn de aproparkin Test Date Giecka de anilica), by raewd principal
aevhirnes se maltarit en urden crocologicn segin sos fechas de ashliog

Analirar datoy
Por ko demis, o us de esta herramienta es el mbane goe o deserity
anteriormente vn Agrupacion por produdts,

Cada vgeifvg de este alemento de mend 5 un proddu ecniarn de
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manuakmetite reaccinfies vidatog de andlisis. Para obtsner i
detallads, consulte bis section 24 de analice dndivhlaalos de paze manual del
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P
Parry o mengy Aratire Dol
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e dew Whste
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Tes devin, eliniinar, archivar, et MoveT | sexiones ¥ muesiras, asigrar elelus de la seiin a una
rumenclabua NMDP v ver /i i archivin de vegintru de daigs de L vearhs

Muzitra

stres g este ehornetite e maend mtan telactorislas run e
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rlemnglo, 18 fecha y hora, al cadigo regiznal local, en caso e que so haya ewpeciiceds
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fichat adrclonale e b tabla de detalles de
ireesteapacierte a1y derecha de b fichs Current
{Actualh, qae representarin bos crohi

Ore Lambda IPs Marusl de! ituana del soeare KUA Fusion sersion 3 e s

Fais peiurales Sn s WisaTs Lo TR
i =%

Ao gtirese do gquc ol rampo

e
T |t | At 2,00 B0 | et e, £, s .0

A Hagalie en el Suton Empeart L it

La sesiii

Combined

a aprareceni e ol ean
rinacta) delante del rembare del 1 de v

Nanta; 1 La vesbomey weleopgnacies oo 4 posdes combinar, no anarecera ningund maettia en
1a ficha Combined {Sombinatia’. Bo puede comiina smiere de 1o0] cruzadon | por
Totws A y lzevs B)

g Hagacheenunar CSY para miostrar v maeteas samisd o en b tabla de detalles de

inueslra pacicnie

Seror o LAAT e Tang v miaies de mom e g e

A A g A B AT L L ol ] "

P

MARISOL
BiIGQUIMICA
OT.TE

oY pmmbinadin
A A R e w8 Ve U3t e e gy ey 45
S
Grelambdaine __- ispicico TR Ak il OO A F IR AR YRR S
Nida. El botdn Supplemental [Suplementaria) te puede LR Izar pars afacls sesmnes va

aralizades 8 la actual paca realar Ln analish combinade (oo eemplo, (ag teticnes de
A7 o lan setiones e toces B), Eato ro funcions con comiinecioras de waicies de loct
£ruzagos tper elempla, focus &y iscu ),

Si e tnaestra yievih aseciada a un paciente, s mostracd of L3 del pacoerite y todaarn akan

el paciente extente o relacion s

W

a agiegar informnacidn ded proente, realice una de L sigoientes accianes:

Ve Wy
pire alupacerado o i __

DI de paciente}

*  Para afadir dates de un pacwnte qus ¥ se nok
ol sistemna, haga doble ¢l er la eolumna Patie
e la vabila de dutzlles de muetza/pecieite

*  Hagaclc en Patient Info (informaciin de paciented en la barta de mengs de Fusion v
wlecviine Import Patbent LLst {Impertar i do packentes ) pars inpentar el archiog de
tndormoaciin de pacients

*  Vara shadir manaalmente datos de paciente, esoribia bos dalos dirsctatnents en bos campos
relacionados con packentes de batabla.

o Puede asiznur anfermilicamente ¢ 12 de mueatra o cmepos de [ de
pacierte vaclos o zctre la casllla de venfoacon Set empry Patiene

Y en Sample [Enabivoes [ de pacente vado o uesirad

1 Sebecnons s archive de calfope, Ebwdtodn de seleroidn e archivos decatiloge vanars of
funigion del mrhive CSY y v arehives de eatalogo que niva imponade anienanmeste pats
LATTve

Nidac Sl recesita bmportar mas catalzeo:, kaga clic en el enlace [Dawnload] (| Descargar]i de la
pagina de laisio de LAbnpe. L2 potile que la bhla desplegable Catalag iCatdlogol ro s
artualice inredistanents 1t ha descargado lon catalogss duranie la seside de impartacion
actual, Pusce que tengs que hacer clie on el hotan Inlcla v, & contimuaciin, harer cle

de puevn en el botdn LABType para voleer al prucesn de bmpoeta

= Sied archive OSV experificaun rombre e plareilis (sole e aplica 2 archives £5V de bomunes 22
¥ posteries ) ¥ stan de ks archivacde catilopo dispoibles eita agociadss 2 esa plantilla, rodas
las seviones noevas con ba misma planttils selecriomards satamitcamente oo catilogn

B R ey W Py R ar

ASINO
N 9483
AB 8.4,

L I Manual ded wuailo sl 3ofrwene MLAFUsion verion 1.2

Linta de cotnogs

Tal enmno ke ravesta wguf, fambien feomte sebrvinnas un
arc v de cataloge diferente al e Fusson have selectnnaco
Farz olio, wtilyoe 1o bslla dea plepalile dhed careper Cataleg
11 de catabogn] v aelecomne nulguier sichive de s
sparercaenia bsta

wly entenees of

» cottictdences de granales ik
7y tomdoos T et v de catilogn
e by un 2
epingider i cerans, v sl A
podea coniprohar o ge ha el puet s denma de D ruestras
jeor us controd pesativu B (0] o vs recties e de grans
Baje

o, e mostrand un et v de dillogn de validecidn de eatakogy o
+ Para confirmar elaechive do catabozs sl barie ue baver
en. punde harr doble chic en un nombre de archiv de
Suggested Cataligs (€ s s gerichs )

Al Toacwr el er ol batin
Dhctulla e { Dvtalled e fa
partalis Catalog Validation

(v dm de catalonsial oo abre
Eyventana Mismatched Hemls
diranubos tws coinciden tes) on by
s s smueatrau dos grinsb que
et e han encontrado v [y soion
vio catilogs.

Hagaehe en el Bt fn OK mf«k\-"! tipara cerrar lay
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Ore Lambea, Ing, Manusi g2 usuana oel software HLA Fuslon ve

Manual dei Usuano del software HLA Fusion versign 2 a1

1 ha activadn la casiTla de seriticanion Auto Analysis (Arilics tico, Ly
il ve srtara ¥ se analiand cuando kagache en Import {imprtar) y se
srostrara en b nevegados de Tusion come uns seain enalizada

Tras la vatidacia de eathlogos, Fusun pusle
preguntaile si desea ggian o runbre e plastills con
el arching e catilugo espedficede

Fuede sepuir imperiande arcives de sesibn de Luntrex, o bien pued hecer clic en una seadn en l

ravepadar pata iniciar uh anidems on ket

43 hace clic en Yes (31) para sacciat bos dos. vl #stvima
elprntiars surandticansente o archivg de cataloges

para fuluras itnpartaciones docnalques 4 w CRY Nestar Una ve7 v Fa Impnrtads un archibve C5Y, wite o apacecs man en la lbla _iIMA
:;utl g referencis 4 esta plastiiia Sessbon bmpurt Umporlachin de sesidn de Lumine, salva due active lacasila

veritcacion Include Imported B row momad gy tnpettacle), Este metodo se pusde
wtitizar para valeer 3 importar una wesidn son kn nambre yin Slaris puevos

Anotiguldn O CRANGG LY

Tl e AtCTian ¥l CATAIOED ¥ b plantie InConrectas,

Tevite La wete ln Aseciodin de

archives de coralogo de priducts y plantilas de Funsines pars ebiener insifusiones
sobae g eiaminacion de b avaciac o,
Cormpruebs o hay algnna plantlla i mtrod e tivo bage (PCY o rerienin e grannle.

hy Lt
Bea; b filas e fas muzntras on PC bajo o reenento de grandho bajo aparecen pewsltadan e oo EEE

Puede guv descs efirinas vwlas maestiis pomgue 3 penuda ralentiza o andtiie, No ol tapte siln
cliina e pordra Jeatoar i Seawnlae b dichue muestas, $1deeea chiminar algima dhe iiba Biumstras,

sl e s w0 [asnd

it Hagar

neadala

beande st a b zquiends de b colemna du possion W
o Iy mauistt a

Powtiie) para resaltat

Lathars
itk

P T e YT (A8 aaeraearty g e s terla Jupeier da b teclade pars ebtaa

tecds Suprrimire = de s telado pars elimiaar b miesira el e se tmpe e
2 parte de 3 usitn

e ifmpurtar) La
arul en ba parte wapenor de bl bata,

e b R T e M e S iy gy S 4l A A b B S e R Rl Bk e we et b

SINO
N paBad

Al S A,

MARISOL
CQUIMICA
DT -TECN

Ope Lambda, ine

Manual del utuans del saffware HLA Fuson verson

e Lambda, ing

Marus ael usuans o soffware HUA Fusien versian 1

Matras M an b tabia de detalies da mugsiral pacoenks O4 (8 Peha Cusment

Adguisicién de datos de sesidn de LABType (HD)

Tara meatiar Gia lsta de las sesiones HDen la beta O3V e N

Saliiidn OF BRI B8 pane ST

Lo

14 sgue pssbe oue tengs gue sh
aesbres WD desde ana wbicacion
diferetite 7 La e de arew
produtmmminads pat a b archives de
LAWY Trashawr Jdicen el
carpieta, desplicess Bista boubliee

Adver teraian

WTRCN 232 Aeg e de g scdections el arehivo T3V ded mbame dineclons gee
trre todus bos archivos de procesameente v el archivg de indice de procesarienic

13 e s almas ot avehie HD o sirmeesity det el soalTu en of dii e que ha geter, 2 e mitia Limuires o usid
LA IV er s s carpeta de weain, Vada mritesira de la wwion s debe rolicionar cun un
favatal razens e archive H
2 Hagadioen of botan Dyen = didne rurvestade; LA ko Lol 1
durante ba importacion, af el sschive de valida sin converter reside ot b tans ulicadiun

toe ks arciuvas de pronesamiento v el archivi de indice de g samento de paa seis

Nota HLA Fugion convierie Ly datos de Los archives OOV generades en Lumired L0ma, Dor s )
ejerpio, la Techa y bora, al codige regional local, en caso de que 1o Naya especiticaco NPONENT 300 Ll archive de nalata fe plece ubicar en cuakpuier legar. Ne hay ningin
un Codige regicnal en e ahis LSV, (NG v purde pigedficer un (4o regane? pard archive de indice de proceiamieste. No obstante, loy arcbivus de procesambnto deben

s T ¥ s oo K AT T b sty el fierirs LN D ] pritios e trare e Qina G ge o hava estroctirade con el directono de b sesion_y denin
campo do fecha aparezcs rewltads en amarkio significa que existe una diicrepancia e este, low archiims de procestmientu.

ea ol cadign regional. En eile casa, s recomienda utilizar el selector desplegabie del
seguno campo de fecha para elegin W fecha correcta, tenfends en cuenta (2

s archavn g tabida
difereactas regonales de farmals de fecha D camvarvor

Wikl e tale 5D syl
B ]

| Db wwilir u archird

e pr poen
L3da Mt 8y a3

8 Sedeccione una senkin TP de ba lista €8V bile Rame {ndabne de .

archive CEY) pira vor s intesting aosiades en b tabls Je detallex

de muestra/packente de la fichs Cureenl tloone se finestre

A oA naacin.

B aaien Runbiindes with
naraRR LY BOLAS

b P30 saria, seecrines la pacta
[ e
Carpates s

o0 Weindeey 1r

Lpaiemey Ju smpoia

o

.E!.q;:":ﬂ..‘:“; = ”
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Ot Lambda, bne. Manual del usuario del scftware HLA Funion version 3.x.4

Fusion asigrs on 10 e wdiin demarera p edetermiinads, Puede combiar el 1T desess

el archiva HI no se b convertide, se dens

sze adoptarh o nambre de la qarpela Je b sesatn de aalida eriginal (independientmnente e o capilbia

bre e ba carpetal seguidode " _EDS

Aote: Lot 10 oa tesian oeben o1 Frclutfvol #0158 hase e datos oa Funian. 5 el 1D ge seditn ya
exite, £l 3ftware e pedis gue camble et nombre de 1a seniin. Se cecamienda no utilizer
Caratiores s lales en sile CATED ¥R QU prseden tense una finatidad wrpecifloy come
Pepar adores OF CAMPO.

Sibaz Fars ver o archivo RunFileindex en Windows XP, abra el Eaplotader e Windaes y haga
i en el baton Carprias. A continuscion, haga chic en Yer cala barra de titulo oo
Windows ¥ selaccione Opeiones de carpeta ¢n el mend derplegalis, A contimusclan,
g clic ¢n 1a Ticha Ver ¥ detplacese hasts Archives y carpetas ocultes, Seieccione
Mattrar todas los archivos y carpetas srulter y haga clic en Bt [Salir). Cuanda
viuatice ura seleccion de archives (5, cambie la spciin Tipe de archivol a Todot 121
archivas pars que se muestre el archive Rurfileindex, En Windaw Vintay Windows £,
absra el Explorhdar de wirdews y teleccions Organizar »+ Dpciones de carpeta,

& gontinuaciin, haga oiic en la fichas Yer y selecciane Maatrar archivos, carpetas y
unidades ocultar. 1 camta &l rambre de ura sesin, ro e asgne ol namise ouput
f1at1da1 ya que esip et mmiarada pars ¢l Archha de naludn MO original.

Svulst £l botdn Supplemental (Suplementario] ie pueds utilizar pors adack otres seslanes
& Lo octanl {par ejempla, comzlementar tenones de kaour B e B8 paora su andiin, Dilo
i fursciona gan combinasianes de diferentes tpas de andlieis eoma lotus Ay lotus B

§1 uha muestts ya esti asoanda aun pacients, se muRirara ¥ 10 del pacicrte y toals infarmactie: del
pacieite rustents o relanionada,

4 Para ggregar whonnacion del pactente, realice ura de las sigmentes accionss

o Para afadie datos existentes del sistema, hagr dable dic en b columas Patient 1D 1D e
peciente] de 1 tabla de detalles de muc stra/paciente o bage cic en el botén Paticnt

i o desra Si
nard Gutput (Salida) biasts qut seimpone, memenin én |

vl

Lit [Lists de pacientes) de In barra de hormumientai Aperearrs Is ventana Import Patient

[Impertar packen? , demde podrd i portar ef archivid

+ Pars atadic manualments datos de pasicnte, sobo 3 necrsano estnlter o datos en los
cammpes relacionatis con patkenies de latabls,

*  Parawigeer el 10 de muestra s compon Patient {1 de
paciente) vacios, active la casitla de verificaciin Set e 2
Patient 1D to Sample { Establecer [ de paciente vac
wunn pruestral,

Selirclone nn archive de eatdbogn. B métudn de sebecniin de catiloge pards ser uno de las

sigmientes, en funcidn del archiva CSVy delos archives de carilogs que se hayan impenads

para LAy

forinaeiin de paciente

Neda 5000 hay archives de catatogy ehpenibles para su selecclan, o el gue desea nd csta
uu;cn.'h'l&. comulte Ln seccidn Uniloeder de este marual pars eblenes intlrdtiones
sobte chma afadiy nivos Mehivos de £aTALSE0 2 L bae de datets

e et s T e | s s v gt = a

Ora Lambda, inc. Massyanl el

Mota Ltgs asocian wlcatalegoy la plantilia tncorrpetos como o0 el elemplo artericr, revise iy
wecein, Apociecion de archivos de catdlogo de producto y plantifics oe Lumines gars
BbAenf bnstruce lones sobre (n elimizacton de L8 asecincian

Tt ehoe o hay alyana plantills ethgeetads como controd positive Bage TPC) o petuento de granabe
iako, us filas de Tan muesttas con PC baje o recuerito de grésuios bajo se resaltan o volor Lorls)

Priede i detee climinar es1as mupitas porgue a menodo ralectizan o sndlisi Noobatante sl
e i1k

chrmina g poddoh realizar un dlichas myeiras,

Sidesea ol

7 lgung de eatas msestras, realice kot dpuientes pasos:

= “Jg.{f.'.a‘ e e drea del bopde gris siteada a la igarerda de da enlumna de pododn el
(Pecillod parn rosaltar tods Is Gla de Ja muestra.

|5 e Pt T S [ v,

PV
S

w
w

Ravraite una fila de muesira pars su sllminacidn

A, Pulse b tecla Saprimie

i _
Pk i para elimiear b sioestns ¢ npedie que se imperte cormg parte de 1a
4.

4, Coands se hava ventieade lainformacdn de sesion y de muestra, haga clic e

= timpesrtany

Acvnmnuackin, I sesin apatecerd e color szulen ba parte superior del dchol del navegadaor.

=0l bt Bmport

D s esten Sihe m_wm]o b2 casilia do venfioas s Aute Analysis { Asdlisly
T autematicn), ls sesw'm se impertard v se anabhzerd cuando se haga cic ool
bty Inepuart { B partard.
A i parererh L sesilit en ol Bt cotnus e ldan Iyred {Analireda)

51

fonywAon JLy

LA A b S e s e a8 B e P

5%

Orne Lambaa, ine stanuad def usuario det soTware HLA Fusion verdisn 3 cx

Lwper

$i ob arrhin 0 CSV papeecifica um pomhre de plantilin {suo w opdiea o arhiom U3V de 1
22y posteriort ¥ anwe dde s aochives e e atelop dispenibhe evd asociadn « e pla
e seley clanard S0toin ficarienfe re archivi de calilogo. 5 desea sebeccionak an archive de
eatiloge dilorente, prede wtilizac ba bt e despirgable d=l campo Catakeg 11D de eatidugs)
para eelocetstar algune de dos archives de ealihgo gue apareces squi

iila,

.

Sinnk gura cosidencda de plantilla, entonoes el aistema tended e curnta by
cvirctilrnea de gricule miks cereana catre b wesitn y fisdios fon archieos de cathlogo
disponitles Aparerera un ruadm de dislogo de validacion de eathiogos. Para confinnas o
archive e catikopgo seleccinnmba, w00 tene que e 15 #10 of Beader Close L= {Corvar)
O bien, haga detie icen otto porbre de catsogy e fa Nt de catiligos suguridon

N L5 catalogos mosiracdos &0 el cuadsa te claitgn e yatidacion para weiioaes HD tam
pueden Inclulr cataloges que g sean KDL Se puede ler b ar L catainge HD oo e
cifo RASDHIAT, B0) 0N

S e foen bt |

wrRhod e 0TRRD |
w2 of g A FE
tomndeeran o majee

Lty wha IR B e Cabe g et ML

e, Tras by validaciin del archive de eatiligs, o5 posibie que ol sistema le pregunte s drsed avocia
o noenbrs de plantilia 2t archive de catilops espeutileido. 8ilos 2e01a, 1nitas Jag temlobes
puevas ron s mivma plantilla selecciorardn actomatis amants sste catibogo

Asociaciin de plesias ¢ Gtliege

s 4 R e e e L e b g s gt 4 o 1

MASINO
-M.N 8483
LAT BA,

Manual del usuans ool sofTware HLA Fusion varsion 3oy

Puede sexutr importande mis srchives de Luinies, o been pusde haces tic en una sesitn en of
navegador pars intear oo andlisks en lute

Sota:

Ut wer v b brpoctade on arghibeg LSV, este no aparecern mas en s Lita de
Wmpartaciin de desiones de Luanines & menss cue sotive 18 Cris de verdicaciin
include Imparted CSV [Inclur C0¥ imoortade)
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ton versen 3K One Lambda, ind.

Apazecera b tibia de detalio de aembngpaciente o LAITYDE
Analisis de sesiones de Exon 4+ rprtaion e sebe bt UABTrpe ftaom 1

LA Fumon be pennite anatizaz datus de Exun 44 con maesiial geRencas H s ML e LAE LY gaia
e resaliados de mavur rwtaonn. Poede aplicnt b reschicon Ce Bxis 4= & Tews datom e dipificanidn
deiocus A R0 C

Fara & ¢ praestras e LABType con pesplucion de Exon 4+, sp2 esbis pasas.

1 Hisga che el botte LAWType dor=

Agarererd la pagina de inicin de LABType.

Pipns oo smicia de LARType (Ton do]

et —
istsepns B e ORI Ly T

4 Importe b sesntes con mucalras gos deses patd et slos de Exon 4+ Fara
el tealice ¢ sisime proceme gee of utifzade para nnpurtar previaments e archivin C8V 2

Fusiot,
L. h 5 Utilige b ventasa de anilisis de Fusion LAKT pe gara anahzar bas musestras gue desed uilar en
S el andlisid cun Exon g+,
W
[P 6 Magachic enel botea LAKTYpe para veli o la paging denion da LAH DY
e

B TR |

7. Asepirese de gue ha dewcangmde bos patilogen Je Ban 4 ¢ ipor epraple, RISOLE_C31 00 . catd
Siain rolo ba hecho, haga chic en of enlace | Downlosd) 1] Desc argar] ! dela parte supater

lex Y s b i ol LANTY e ¥ e o cathoges necesarios
2 Hegadlic o el enlace [Duwnbosd ] {[Bescargar ]} de Ja parte superior derecha de la pagna de deteciia de Ta pipina de Wiicks de | rpe y derargue o catdhy

inicro de LAY ¥ deseargue los catilogens que necesite para aralizar muesras fendncas de B “Trasariadir bos catdlog s de Evon 4+ 2 5 equpo o ped, selecoione las sesiones de Eacn gs en b
Jorts A By /oL ¥ Earn 4 de LA e {por ejeinplo, RSSOLE_DBL_00.cat! Lata the archivin C3% adsads en la parte igmenla de b pégine de dnicis e LASType

1 Selecoone jos archives de L bata de archives CVa s

s e la parte iquienda de ba paging de *  Obien, haga clic en el koo de carpeta 3, situada sobre ba lsta, para buscar bos
Inibtie dbe LABTY e Qoo desaen 0 POTLAF fars compled

aritat s ddzton dde Enun a e archivus C3V de LASTYPe en s egeipo o e y, & continuacién, whecdune fos archivs

BV e Daow g

+  (rvbeen, haga che en el loone d{cal‘pﬂaDybuw]urb\ archivos CAV e LABTYprea 12 i . c
sistemneiped para tocidzarkes ¥ swelervimiarios g, Acustinmacion, apare etas las piestras de Evon g+ en la tabla Sesabons Drtall (D

: sspugnal, en 1o parte deiecha de b ventane de LAB e

10 Haga clic e el batd: Supplemental (Suplementario) (e o tuents e o bustn ot
HEmportur] fa et dgaenie o seones de Feor g0 1 Apaceceri b ventian Bupplemental Analals
{Aanilsis suplementario).

B T e b b TR L

7 e et g R R S e L S e Bru i b et e 8

MASING
(N, 9402
Lol S.A.

MARISOL
ngUlM!CA
DT-TECHN

One Lampaa int

One Lo bda. ing. Menual gel usuario del 1oTtware HLA Fusion versan das

Resumen de sesion de LABType

Para miciar ks paghod de restinen de sesain haga clic i una sesiin del debod del navegadin. Apareceni
Grsa vista previa de bon peatitados del nilisis, on ba quu se pneimerars cads sein ¢ b correspundientes

resultacdin de andlisis vx Jote
) Fars aplew b )
FAGH S B B IOT  agrUpRce R OGN eadiand ko cog
U P e = et S P e v
e reisfiedos haske Dard 1540, LA BLA BBRT oo thdbyn SMILP
. 0 atanl pin

Frslon asocls antomdtarmente paestras de Haon 4+ & las meoesivas genericas del mpmo ko,
Eleolir de fundo de bn fle indies b siguiente;

*  Discrepancia de nemenclaiins, fechas diferentes: Ke

* Mo e han podido enoontras imkestras que aseo a ta soestes de Exon 40 especifics

My inds de wns misestrn ssocisda g una sula sauestre de Exon go0 Qdn doul

Faging ve ravemes 28 ikdn 2 LA Trae
®  bamueitra dhere i PeacriGn falua o rangena salaclon Griscae
Selectar de tampos de resumen de fevidn

Asegivese de ue b arleccionado bis moetras oo deses asociar para of andlisis suplementanio

Siitar Tole s putde #30C180 UNR INUELrA A CR0Y Enam #e or 00us. i iy mas oF und muestra
groerica dhpenible para sy asslagwbn con Lo tetion de Exon 4 de un boous concreto, ol

sistema selectionarh de manera predatermicads 1a mustra de creackin mas reclente. :::.‘::‘4 g elic en el botin del selector de campon sitgade en e eafreso

5tlo deser, pusde LeleCCIoNAT U MLEIL A g antigus. abrir gl ingrerde dir b emeabezadon de tabla Ajutccer el sehecue d
silnetoe e plr. Agai podra scuvar o dewctiver Las casdllas de vendicacit

S0lo L& pueden combinar datos de Micrn 55F con datos de Exon 4+ detpudt de que s rampas a bos vricabezados e columna p.ualmr_lulro eachulr esas columnas

Rayat combingco con dales de LABType. Lot datos de LABType combinades con Eeon 4+

et a tabin de mesumen. La activaciin o desactivacan de casdllas de
10 1¢ puedrn combinar con datos de M $58.

veriicacidn en eita ventang actualiza autemiaticamente latabla

puedy recegaaizar el orden de bia campos. Parm ollo, ulilice
i para arradrar ¥ soltar cusdquier nombee de
niervs ulricariin en e selector de canipo.

ihe Mgl en ol butln fmpar

o f fmpertan )

La yesiodat supletientacia v lodas | rmuestras asocad s sparecerin en ol navegador de Fusion donde
podrd selevaunarlas para su andlisls on Lo vwitana de analios de LAB e,

e mas s drai e o mrarm e JE-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



Cne Lambda Ins,

i pealiradios
Crardlo dherme e selecor de cam pos, ApAneeera itn menta e que le permiticd guardsr B combioe
;n'hm' clisen You (5ih 3¢ mniﬁ* bt mhin-dgl-xknh- resfitnetes e sesifin de | ARTyDe panteriores
e wete T i e ta goe se realicen ¥ se guanden noevas muadificacities,

Neta Eimn ve o Cam( oncreto m ef selector docampon ¥ extd segarn de que deberia aparecer
olit, dirfpse 0 O \HLA Pusioniterp yrﬁwrrvirduwda—-mmam
Lartype Llayout.mml.

Botones de expr S1, VISLE Provia @ i
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prodicta makecalar) o 5 travks de T configuracdn de afistes nspecificns de Emeutre en b ventana e
anilins.
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Las dos grafieus del panel sepenorn coteparan bos perfiles de grirmio de a sesita actual (grafic:
derecho] vwon us histugrams de los misaios granules provesados en dn panel de cantrol de calidad de
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Uso de la ventana de analisis de datos de LABType
En laventana de anilisis de datea de LAT Ty = propurcicna infonmaciin e andtisiodetallada
cnda museetra de s sesitn, Paede rovisar o ssignaciones de aklos sugeridus por o programay
modificar y arvptar fas astgaaciones de tipifieacdn. HLA Fusioa sugfere povbles peitados de
fipificacitt; Ba oletante, 13 aaignacién fnal debe reafizaria naled o5 supervisar,
Desde la vertana de anilisis de LAUType, pusde reatizar las siguientes secinne.
+  Aternar entre fonmatos de chdige.
o Anhoar Bwg/Bwh o los resultadon serdigices
= Aphear £ de frecuencla
o Mostrarba fuzcin delta entre 1 seial generada y ol punto de cotte de cada grinula
»  Mostrar datus de reacriin, de lpar de revonoaimiento, sl procesas v de grinhes,
*  Diplazarse por los grinalos,
Nty ol cme b
+  Erelut un graneda del andlisis lwm:ﬂﬁ Lied 0 wevare
* Aatar pantos de corte. i "m:"’“' s i eeiairbon i Iroducs v e naticn
¥ it £4 W Prde e e e ki e ol e
= Asignar pares de slélos no colifienlo. b u;wﬂ- 00 B as dn rambes e AWM
o Askenar s per de alebos cudificada, ! Bt BRI AT RPN ANIRCE Ty, B
i " O Larrirte G B 141 Frnaa B EREN
*  kaignar equivalesies serubigioa
*  Feslzar asignaciones manuales emﬂm 1
®  Elimrar ansgnace
= Claardar y cusdierear os resaftardos de mlings,
L ventara te an alisis 3o LARTY e ac disidde on cuatin seveines prinepale, v ounlrastes, donde e i
muessran datos evpecificos del andlniv. .
i
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Métodos abreviadas del teclado para la navegacion durante un andlisis de LABType

B b signnte tabla se delinen aiganns combinacions dot selada guae preda utlizer para desplrse
e maysl apdes por and muestts de LAET e durarte el anilidis

Para hacer esto...

! Wavega 3l grioule wguients {desde Lo paniedin de andls e gl on y e s
ae muertradl

: Wavepa: 8] grinulc antetlor (Ueide o partallan de auali S gbedio Y de anaids |

o de ey
1
T

"uj + A | Asignac y passr a la mueitrs igulente dewce pantaila de andian de oot e i
L |

Cuadrante 1 iHistograma de cerntrol de calidad)

Este cuadrante tomtivne vartas fichas que s descnbien o 1 seoctones siguhnies

Figha Control de calidad

Exvla fichia QG (Ceetrad e calidsdd apareve w1 histoprama ded perfil de reaceitn ded grasube aeral
comparad con todas s imnestras ded panel de vonteed de calidad onlizadas en o analais.

Ot batra representa g ineevies Je control de calidad y su aiters repressata el valor de reaceidn
Al
T AT

(e | b Lt | e R | =] . e
G bkt B 0 8 0 Fonn 3 50 bt [ e vt e e
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b Pain w rna B
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> l’awel mnut fra (lla.qk.ht‘mumi‘x)‘ s montraran bos ditalies da la maestrd, inclakdos fos
de tip 1 grafico).

+ Fars cambiar ba escaly del histograma, haga el e ol interior del cuadro Max Seule{bicaly
pviima), escriba dos nueved limies y pulee b tecls Intro @

Lo fenodm de escats masnma desine of intervale mixdma del o ¥. Sy intreduce un Ve V3T
e eaala ndxime, s astualizarin saloe erite his histogramias de ibatas de granules ¥

guntrod de cahidad para mostrar o tervais desde cero hasta o nuevo valor minime

L Ve de pumits de vvrte epresenta of salorde panta deconte panbetenminado de Dus Larnbdbs

Ficha Reacoidn

Enta el Reaclion Pattern {Paton e teareion) se muestzan las reacciones pitivas de cada
gehnarko {eje X ootnparado st labes s alelos {vje ¥1atefinidin o el prckive de catdlogn

Desde Ja verlans de anilisis de LABTvpe, en e cuadrante L hagaclicen tx ficha Rxn (Reacciin] para
wyimtraria tabla de patron de reaceion.
aga Gt Ll PaTE POVPE B
rhraia leciionsts = ot
""':;’."";_":"‘::“"‘ thes du daten da panuton

e

mu':k e esth Artd g beltar per reactdn.
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lav 7 pimd 3da i 1 wigaient
= Lanm granohos se orderan pur tescciin de mocstra,
*  Lamuestra actual oparece vn ba lises soprerion de Ta abla en una foenie de color arul
* Lum alelos positivos se mietian deliajo de la Gl de T moestra ¥ tieren o foado sombreads
+ Bl colar salvodn tsdics un faloo positive
*  Eleolos verde indica ur falva negatbm
Tk tealiiit O IVAR Fe TRRtT AT Como ung «Xs o la tebda fooler waul para s mumstra actusl v

el negro pank o nsto] Los controles positivos, los controbes negatives ¥ dod granalos cuclundos
s e como cero, s 0, en e tabla

Fuadases expandir Ta takla o sa taruafic completo, baga chic e el bolun Maximizar,
Fara minipsizar 1a vists, vieiva a hacer elic oz of boton

0 BIEN..
L Risat aga dobie clic en caalquier srea simpads wore s
a, entre bos botones Rxn Reset {Restablecimiento
o | de reaccion) v Maximizar pars expandir b tabls
|__~g Y TR N Para devidver Ia tubila 3 5o famsio de coadrante
Gl 2k unginal, voelva a hares dobk chic en 12 rmisma zoaa

Trtralurca an el on ol compa ¥ haga dlc enrel
butén Find Allele {Bascar alein) para mostrar ol

abely ¥ wn pated de peageidn on la primera fila debaje i e e i“m i gt
e ba muestra Haga doble dic en wi nombre de alelo o PTTrTRT
para n_tu:maaok:up-n supsering Je b talila .

Tainbiin: paede cabir ala parte supertor wn grapo de —| I ks Ll 1
alelos conceeto st esparifica un grapo de alebos {por
ejeinplo, DREI"0Y)

Haga ciie en clencaberado de fila de color gris en blaseo, siwado s ke
ioguierda de wn norabre de alelo o reaccidn, para mover todos Jos
grinukos voe e reaceian hacla s impuierda. Maga clic en el botén
Ran Rescl {Retablecinuents de neatcibn) para restabhoer ba tzbla
vk configur ack ginal.
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Si haoe clie on un enzabezado de colunisa,

13 Vabia s ordenara segin los critenos de

T e e grinuto. Bl promer ol oedens
e sentido ascendente, de arsba s abap.
El segunadu elic prders en s il endent,

Haga deble chie ot lacobimna de Alelos para shir el alelo selwamnadaa b
paste supein e la fabla de patton de reascion, justo deliaj de o muesta

Sjutidizad potie: Analyze Combined 0= | anafizar cotbirado] para analizer fus oIk
witdlins de 1 pyiema mustes, bos 10 de grasulo de los amabicis sdigonades se diferenciaran del actual oo
a2 tabla e rescciunes graviee 3 oo caricter e subrayade ¥ un admerg witenaal,

Pur edemipla, s s ioestra actual contiene 6o gramalo wen ¢l Gean iDOV2 v ko ha enalizado funto cowain
arpliiin adiceral de la moestrs, sse misnie gracuho de segando aniling Je npestea sparece e ks lisla
come 002 _Gen b wbla de rescctonies. E rdineto gue sigue el cardcter de subrayado aumenta onn cada
et adisonad que e afada al anakyis combinado 1 pars ana tercers procha de musdra, elc

Ficha Ret Site (Lugar de reconocimento)

En este grifico se muwstran bos fuga;
resaltan las sondas gue seleccionan
cuinaraciln

de rreonueimicntu de toda T soradas de s siuestra y se
aliquiet par de alclos seleccionades por el ussario par su

® Bje N punis de wees de 3 sonda o8 teferenon con los exones amphificados Jel kit de provba
wtilizado {empezands pov el enin 2 2 la iguierds v havta el exin 3 o postenor 3 la dorachs, ol o
aplicable a la musstra)

= EjeY:grinwe,

En b ventams de andlons de LABT <, oo el cuadranie 1, haga efic en {3 fichs Ree Site tLugar
de resonoeimivnta)
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Barra de recanodimierio

P [ ] B ] )
g l Sl T ol | ; 12y sencuay Fara activar b barra de reconocimicnto, bagache el botts Recg, Harlate [Barra de
2 RO ! cuns et} Ex principio, b barra spatesethen 1a parte taprivnia del gebfico. Arrastre fa barra hana
o] i T oo N1 secupocimiento). En princiy ;

' o Ta desrcha pom o pentern ek ratin, Cuambs selte 13 bazea, ol stema monteath el resumen de lugar
de reconochmiento (wndas posives, pegativas yiachid ) en fune IEAT I e iats
et ba wenilans,

Thar 0o B | 3 | Bytetrw e v |
Al enpatad o b ndad LI L 14
FUTIL 18 Pt ol ks
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ecananimieTe.
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H
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I 1 -
o L vonebas grie son positivas para los alelos selecoionados se muestoan en culer pivp ¥ aparece \ -.__{!-
en la parte vupernr ded trarado. Las negatives of miesiran en cobor azel v aparecen debae de las
Femativas, Rpyurmen de logar 80 rRianeriourate de sdis

* Lassondas se bfentifican por una barrs horontal en fa abicaciin del lggar de rerenocrmients ba
posicien da 18 sonda te ctiqueta jante 3 [s bamra

Hlaga <l enel butin Ok 5 it aceptar) para sab ol pevinien: de hogar de reeviga imivnts

*  Puede inteeduer hasin dos aleba, separados por ua eepacia, o apn Allele Text
= S kaew chir en ara serda, of grifico de gr. del cusdrante 2 o actushizard y en un cnaden e SEEETEEE I eat e aledod v rulear by techa Tatro o e s el
irformaciin emergenie s T i campus

v Obien, puede buscar alebon, Fars effo, baga chie en el pat de aldos oo la lvta de renitadis

1. Wrdegrinelo Possible Allele Pairs { Fares de shelos posiblest Lo ol coadraniie 43

2. Tagar de reconarin it

3. Nimerode exin

* b espario o las sondes especializndas s¢ i dican mediante un eonscter de color mmarillo que
une kot dos lugares de preonncimbenta. Los datos ded lugar de reconocimiento iae 3¢ muesiman
caands se hace chie er una bonda de especiaiidad perterecen a grsbag sandas conedtadas,
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Feadze ban annilas pae reacesoman ante b alefos selecrionados se codifizan eon wolores

* Alelal; 5 A
Alela 1 Magenta trcula o havee doble cre
= Alela 2 Clan y | L enlar sulomiticamente of anche dr columne

Ficha Local OC {Centrol de calidad local)
e ba ficha Lowsal QO {Cuntrol de ealidagt boeal) se mivestrs en histograma del perfil de reacoion. del

griral sctual frenite a osdas Das moietrad gise este paudrio W procewda on alguna ocasiimn pare el mitane
prodacts {misma kote/revian ¥ 2o bage de w inlervalo de fechas especiiioslo
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T Lo OF {amied 08 cabdd kall Ficha Granvio

Coada barra de color verde representa urs meseitrs de eontrol Je calidad v aliora represents of val
de reacriicn parrnabizade. Bate se utilizard como grafn de pontro] de eabdad cpeady por el wotane

il
04 ik

[Grinnle} se niesdia

Pase ¢} pursor solire ealguler mtestos ¥ 2o monteark mformacdn detallacs de b nraestra «of Bistograma del

o Elgrafico se petuadizy contimaamente s nedica que se an

ra ol prostusfo oo o tempo grarnbo selecrinado

* Lafines de pumnte de corte reporsents ol vador de punto de conte prodeterminads de Ons Lambsta actuslmen
Larra pepIesents e
Ficha Reiuttados de pacients/muestra meestrs. La aliera de

gy ey LR ia .bani representael
[ walor de reasrion

pormualitade del

lo selecr oo

wh e Mies e

£ ba ficha Patient "Sample Results { Reullados de pacseute?
muestra) s detalian losdow Jos revoltadon de todas Les prostas
reafizsitas et an 1D de pigestre o 1D de pacienie. A medids que se
gt alan kos resntindon para cada bocus, aparecerd of resiliedas de
servlagls o el coddips del alelo de cada luci en evfa soveién exprcificn
]

Lo bugrra e wosbot rufa
represenia by et
Haga clic en sualamies ficha de cobor priv etugaetada de la parte selecriosandy

spertor de Ja cundriculy para clavifliar bos posndiados e orden artusimente
aarndente o deaendente. La direeciin de loa trian pulas peque

& bedlea e se Bar rdenadn los resltades

Barrade purto de 00T fioas Bead [Granesn;

Pase el vursoz del patée wtire cuabquler cddfgo de alels poaible pare ver ol eédipe Jo lelo complets
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iy Lambow e,

Ihaga duble ¢ic en uns bamra pars Qusplazarse hasta o} apilis de lo mustes aelersianada

Pued hacer cic én oo htonts de flecha pars seleecionar was bara de grivaloy mastrae o uinale
selecrioaadn wn ol cuadrante 2

Dipeianalmenie, tambain puede siecaonar ol granuls en o navegador de granulos de la parte
RupCEiOr.

o Eje Xt las muesiras se clanificen por wrd de reactividad (de mds GO0 a mis tuerte

*  Eje ¥ valor vommmahiaade (% positnud

elvalor Dzt de wna masestra Jel graneio actual

= Puntosde datos; las barras rey

Colures de las barras: todns tas barras son de sl verde, eveepto s meeirma sotia!, e 52
muesirs en wlar rujo

« Uira barra de cobor Bl indica muoestras con u controd positiin (FC) haje
Linea de punto de corte: s lines de punto de torte se ubica on ol valor do '[mnlude{tlr!t
del grimto sctual o valores por eaciade mia linea se consideran pr

.

£ posfole modifiear 1a Tinea dapunte de corte de exte histograma, Pars ajuster b valeres de
sty de cotte de b muesisa, rralice el sigaiente procedimienty:

1 Magaddic v nantenga pulade sele Ia bartade panio de corte hone
Bacta arriba o hacis abaje hasts un nneve shuste de punts de corte. Elvalor de punta de
cute aparece Minto al citver y carnbia a medida gue a barra se desplaza hacia amba o
hacy abajs

Raavie e bt o et e dare

3 Pars estalilecer los valores predeterubiindes de punto de corte de b msestes actual, hega
i em el boton Reset 22 5 Kestablever § ¥ scleccione waa opeifn prad sesminads

& rostrari fos resdtadeos dala

* Sibace dobde clic en itz barra de musstra, o mbduio dea
nrnestia vebetviunada,

= Pase el cursot sobre cudlyuier mioestra v 1a barra se valverd de eolor amenbio y aperecens
infvrmacién detallsda sohre la musstrs
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Fichia Sn procesar

Muapstes bue datos de i moetna actuel come una tabda de valores, b la ventana de analios de LAGType.
situads en el cusdrante 2. bapa clic en ja ficka Raw (80 proooar} pars mstrar L talls Raw Dats
[habis 5in et ensi b,

Apente ol umbe ut de 1 pervin de grasin
fesectics d2 5 s nh v e rwakia

B as £

ittt de b babla Baw Data {Datos sin Jrosesdr) e muesita kos siguientes tpos de o

fatay

* HxniH

Baew {5in procwaar; datwe vis procesar para b imedr tevertada nocescente,

Nurmal: vilor normabzadi.

* PosCth(Coatro prectiva): 50 de granudo de o

*  DLECutefl it de come do OLLE purdo de cotte proedetermunads de pmibrat poatives de GL)

+  Bample Cutoff | Purto de corfe de muestta) pasta de corte de o

ral pesitoviedhe sty

* Count { Aetuento), peciierste de grindos.

Rase grinuios oo taccsones por Jebai del mtenvalo de
colur 3

* Eetos grdnulis eaddogas Wambier we mucstrap on el o de tectn
Close Bead (Grdnulo anabgo) del condrante 4
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* 5 ddeven snchilr un EJ"“'“"J el andlngs, stivela cmilla Exelucde (Sxchuir) 5 estd actvada,
o enchunird o privi ecinol del anilni de la piaesta actiol Los resaltados del andlisis o
srtuslizan para reflejar el canitin v se afade ura snotaciin al campo System Comment
comentanc del sistemat, Exchide Bord afbead i) 150 ha exclald o grivwle n {10 de
wrdsubal}

E
[ Txle i =]

L

Gkl Ferhide w Ynle Domerant ([Comenitie del vatemal

S HLA Pusion no poeds dotermenar ningan resollado que comada exsctamente con e patnoa de

antroducit, wr s 13 peseerdn hajo Lo memisa dv que et !
L marwestra, B aigue sirt etsoost o se ana solucifes, o siviemna vegalrd bussandu mediante pesc
Faisay aewerales hasta que alrance ol nfmero de eracoines falas permuitidas o encurnte
slucidu

B apiate do reccelitn falsa debe establocores entre of atuste mincme de 3y el ajuate
wdximG e §

independientemants S nUmers maaima de resccionss (alsas soui establecids, ol anaih's
o2 la muestra 3o delondra cuanda e deteste L primera reaccicn falsa,

Note:
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Ora Lambda Ine.
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S puide estabilocvr vl pmbyal de graneios sndloges paca tedas las sesiomes de LAT Ty rocien
Ipurtadas mediante ol Beni Lliulh » > Mulecular Product Configuration (Uildades =
Contigaraion de producto molecula )

Ui exta Formia se evtablece of intervalo de granulows anil
el putio de corte actual det yrdnulsy, para e uin gravulo e pasls consderar grinain anil 1y 3

rexalie en amanlo en da tabla de datoxsin procesar, Eivalkor pordetermmado es 3 Para cambiag o valor
del umibral, eseriba oo valur nueve en ol coadn Threshold (Cmbra} v polse fa tacla Inten

wgos v fupoidn de los valene rormalizadas, « /-

La tahla de dutos sin provesar se actuahizaza al imstante ¥ o flas cos e reagciGn de grancle i)
we realtarin mmlﬂ amarilio

= lagachc en &l boton Maxiomizar i pars exquar
Vielva a hacer clic en & boton para mizimizar

oF la fakiia Raw Data (Dates <in procesar)

tobla de datem sin procesar

* g clic en cuahyuer Lezads de columna pare onfeass b dably de daton sn procesal segin
wia columna. Haga &oble che enon 3 de grainnbe para selecoonar ese prinnlo en la ficha Dead
(Grioule),

*  Los valores de recuenta ¥ fos 1D de grannlo gorrepondiontes e cobor eojo son los ;rirmh- e
presstitan v rectento de grdnalos o fecior al mnbead Ge o 2k et tive ey, Para establecer o
u:abul de revento de g anahes minige, atidice of med Utilities » Mulecular Product

fi fon (Uniidades = im de producto molecalar), o bien hagas clic en [ Fadin)
(fLadiran [} e 1y parte de configuraniin e LAITvpe de ba pagina de imicig de LA e, EFumbna!
prodetermunsdo o 100

" o
-

Ficha informacién de granv'o

Cuanda haga clicimla frcln Bead Infu
Elnforsmaciin de grie
eaperifiins de abeioy u-l ya—ul.-
recivnte en of histugrama de oo
graficu de perfl] de grinaln, ;.
recanorimniento de b conda

earnc of hugar de
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it s me = JF2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



One Lambda, Inc. Maniual def usiadlo gel software HLA Fusion venalén 1o Dre Lambsda, Inc. . mMawatdelusualogdel 1otmare HLA Tunion versian 1 na

ramn, haga clic en e ba Iulmiur ] de 1 pagiirm wiperiar derecha £
¢ Taanchuta compiets de la pantalia, I Iow eIt ara anejor

Para expardic este hi
histugrama se mazimizard havta aloas
visializatitn de b bertas del gratic

Yurdvn atager ol eneibotin para devnbver el bistug

Cuadrante 3 {perfii de reaccion)

¥ sttt origmal en el ou

Pertil de reaciin Liss pomhaos # del interior del hustgrama nctican Iy prvicion de panta e corie potual de eads grinui.

%0 en este viadrante, arraatre ¥ sueite las fechas dontrn
Je et e grimuko, g estas insinicrisies

de pant de corte Je fraT
£ has valktes e qroe

Tara Fealizad 4iu
de lav hamras, Para s

En ol cuadrante g se nuestra el perfil de prseciin deta muests actial comparado con Lados lus
+  Magaciic v mantengs pateads el rutnto dquun- e coite de granala ¥ arrastreio Racts arvde e

i el i
L figeriioy’ L der Earia ahacn hasts on buein ahiste do punte de coste. Eleakr depantu e aviite aparece murto 3l
e B b naw.::-n-umn curser ¥ amba & medals -|ur-at 3w desplaza hacia ardba e hacia abiafs

ancats pormaliada a1y rorte 4 tade grisude. w“’“‘m" AjaTe ﬂewlw‘-(l“" e g s

3 own Geta ‘“’F—_—.-ﬂ-—

..n_i_.-v.h_ua« AT i

Bacs pTRE S m#
farn
s apuate de punts S e

St iddindifate

¢ e pant de orte, of mmbo o
“l:lnp'rr"hnﬂ vaka ol -m‘d-n.m La punta deda et -p
nieva valor de punie de rore de gran sade Targe delow X

—
iy e orden Pemdous

Flecta Seta g4 puarta de corte do rbeaks

i

» FjeXipranuka nsatraidos on orden B e irigurerda o dorechia
«  Eje ¥ valor nommatisade (% poditive).
v jruntos de datos: las barras representan el valor prmad tiradn de todis b grimaios dela
ruestrs actusl
o Colores de las bartas: maccds positin < rojo. reactii
verle.
»  Falso positive o falso negative
«  Grinule excluido: gris.
S1nebecciona £na harra en este histograma, of histogratma de pretfil de pranulo fen o cusdrante 2 vel
histegtama de panel de control de calidad (en el casdiarte 17 ae actaalizarin puea masirar ) grnoto
selerrionade

L T

epativa = aznb: prasulo actusl « ae wricr 4 ¢avte )

1.

B e e e L] B pna o gt 4 91 b LA ST e A e s P M

Manual dal Lsuana del sottware HLA L

One Lambda, in2 Aanual del uvuarks del software ML A Fution varsidn lax

Shdesplaza ol puntero del razin scbre cuskyir Tarra, s¢ mostras b nformaciin detaliadade eve grinula

e ba preira 2w Hatinard View Normal

Ltememrme o Wyuta swninal]

i i Llhevpa ol vista deltases ba it el atre antomaticaniente cads vl gue
i | sbrs una mizetrnen Iaventans de anibos de LASTe
POl ca Sus COMANEANCS &N s1ld dred
Farn afiacir oamentarios a L msestra, eeribaenel |
canpe de osentarion de la parte mienor. 1 hace
deble che :;1 Laild eunlim de lmv.l; " al\nr‘: una lli:lnm [— B * v el diseiin mmentras oite enadiants se encuentra en mesbode 7
£3 o mafie 1 t 1 '
mayor tamafic n b qoe pod a":_r“ :1'"‘- | | Bagaclic er el boton Guardar disefin
el anos. 1 L1
e |

Raos einz=e treaporfs ¥ blanes (o una bamra si coli en la parte detrehia) representan bos valores de
datos dir proceser de los grinudon de contned positi ¥ cegetive de anensays e LARTypa

Cuadrante & {fresuitados de proebat]
[T
Pt
Larvel Yo X pranabos e orten nen e £ ol enadrante o se mueitran os resultades de tipiticncion de b marstra actual En peneal, ke
resultados de tpdticaciin i ados posiblen ¥ suignaciones de Gatiario para parey de alcles,
Eje ¥s vabor de daton sin procesar (mebia peoortiada) reaultidos podificadms, resaLadoe d el valeneis serlbca v ofmas 1 g
Slares o
oot Puntos de datos: Lac barras representan el valor de datos sin En la ficha Parrs (Faredd e u]uﬂr izt se BILSTEAT Tanay dugranmes sugeridas por o wttor
- Trocesar en comparscidn oon be reaceifn de b muesta Fars readizsr 1edion bes asdpnaciones finabes, abra w per s de amipracnnn feal o e
par de aletor
o ) ; S cotnpone de 2 fichay
v v

* Enlaficha Paios (Paresise s
e el patein de pracerin de

watran kv
3 Ml

rel prattive = magenta

s Ceatrol negvinn = Brmas « Enlif

Far

r el Bistograma, hags deble chic en el dzea situade enlze

Loz i sevadrantes 1 3 Par dessher
SErami & ru bamass ool voeva & hacer dobie i evtie b ermdranies 1y 5 O bien, hagathe + Conlafcka Type/Subtype (Tipo/ eobtipas. o
r Maximbzar Minimizar 5 : IS\']“ erincidentes se reaaian vt adea lisls pars

< e rirut o alele de uno lista, b
muatrar Jas poasthlon combinaciones,

e fizha Match (i blenaia) se posestra o formato oodificadede bos

npTre I mientos de
Alva de la aitetra

@ Para wr!-rr‘n datisn dr{l a (la diferencia

enine la vedial gerierada y el punts de
corte de cadn grinuks), baga chig on o bt tn View
Delta [Vistaadeita)

fohia Serm (Seraiugiad se ttesran Eodus Tos dntos seroligioes wpavalantes agendos de s
nern, en funcian de b pates tos posibles

En 't parte dese b se oo r an Lax avagracwaes de eddige de alebo pe
1as featctopes de grinalos anilogus

de la mustra, a9t come

Fuandrarte & Vs deita

o i e A n csmmsrozaminmn - -1 E22018-14015722-APN-DNPMAANMAT




Qe Lambda, Inc Manual el usuaiio cel 3affware HLA Fusion versish Ja

fy [

130

e A

Cunt prar & rereits fot e Eastiat

Ficha Pares

1a Ficha Palrs {Paws b s moesdran los
pratran de rraeonh de la meesirs

vl de pare e s prsbios que cuinodden oo el

s Yo e ere ol sofinane HLA Prddon

L et ae dentafieas s Pares ¥ e sRTUJIAG [T e de vonncrberrta vorupleta {an deacen
~axies por namem die rractiones falaa

o L resaitisdin o teaceieaes Galsi apaneen oo e g
sdertificanles

pecitho e comtine ba reacethn falsa

* Lapreseitacifan de bos resaltados e

win e el alelons

* Lis resultadus con codificaciin MM DP busio gitacus
pusikles se anctan en el cam po System Comment
Crenentare Jud visterna)

L ke 2 e L e Pt e e a1 L1

furinato estandar de i
alelos con un eapacio.

nenclalica e slelos. Separe kas

3. Iptrod sz una asignaadsn et el campo detexto
stuado by ol areas Ausigned Alicle Pairs
[Pares de whebos ansgnadis’.

2+ Pulseiatedia Intro

ey L

pars inuntrar o alels
vetn saperior Assigned Allele Paies {Pares de alelog anignadond

Tl puede realizar wsa avigsacdn en el campe Marsasd by (Enmade wanual] 8 selecciona on pas
e plelis sugends, hace cic e of botdn Aslgnar (V) pars sy o) par al campo Matuial Entey tEirada
14, acontipaacide, prles fatecia Inteo &=

e, 51 Feaaita mas ge un pal de alelos o0 la Lista de pares, ©io e migrars el primers al
Cap de snlradh TATUAL QuE b haya retallada.

Ficha Farzar

Eptu ficha Foree {Forzar) se muedrs uns e de los resltados de parcs de alvho
e cada grinulto. s se permite una reaccron talss adiownal, ka ofras prlabns, oo
reweudtada dy cotneidon:

sibiles allermatias
it s preduce uh
camplvra, oF sisterra evalug e imuksira coi ues wea reacoen falia

* Eata bt e apdica wolo pars ina {1 veacclhon falis forzads

o Jodon bos resultados s agrupan sege el orden de Jos grivubos ¢ de fas reacnones; B cpnidn
edelenirnada es mbstiar how privutos en orden aseondente, Fins PeasTagNes Negaliv
absae e primer bogar

c5l

Uiilige eta herrandents para sstgnasione homoogations o de slebi patus,

*  lar seacoienes falnas se uestoon en haras de cobor arnd clara o od Biatageama ded umleiste
Laell bicalizar bas datos de grinalos y eapanhiarkos.

Tt e 4 gt 7 s w

HLA Fusion vernan 3 iz

Manual del usuarls oel sofw
Lo pases te alebos s agrupar jur grupe s e pecuenia demograliva
* G s frecuenie on ambos dlelos
o G e Brecucnle on e e b dus alele

= Gy ma es frecueats en mingia ek

Cadda grupo de par de alelos se Wentitios por of elmnento o (G50 n ol fisal de catda par de alchos para
mddecar 1 frermoncs demogrdia.

i b resultadis coltwsdertes mds eercanns incluven una taccidn faba, ol gracubo de reaien falsa
Lamchiie aparecerh en ba lista.

No Sulutiun (Sin solucien ] apareais en casa de e sahay virgin resultado gue culreida eun I.n.
reacciires Je la misestra dentro Un gume g e peaccienes falias i ool . alosole e Gt de,
coiieres falegs v vgels szar ¢ andtisis

Asignacion de un par de alelos de la lista de sugeridos

{taga doble clic en un par de alelos en [a ficha Pairs (Pares) pars asignario al arce
de asignacion final de pares de alelus.

D naners ppionsd, faade incer chie pars cesaltar uz par de alsdos e lafista de L ficha Pairs [Feresd
v hacer clic v el bradn e Bocha hucia abajo Viaegmar. ainado yauia al titule Asligned Mlele
Pairs | Pates de alelos augnnlus), para b 1 3] drea da avignacion final Se poeden angnat varie
pares de alebn

Para eluminar o angracién, hags ot ¥ resalie s asignacis e 12 Tnia Assigned Allcle Pairs (Pares
e ahebs aagynad el hags dic en o Dutin X felluninan,

AR ARy e R S pared 89 BN

L e L

e

AOQUIMICAE M.N. 5483

angrade y hage
e o ok g
iy wminaris
D e L P L ST St g e e 5%
MASING
LAB S.A.
O Lampaa, Inz. A Manual del Lsuaris dal Loftware KLA Fuson verson 3 1

Mg ECen e R[] P e | T S Toos | M | T |

PR FgAIrEs Led aignaGe el

B4 PRt e ploy Vg endey

WLC a3 B 4 PRMTAN Y
L]

Hagh che e vigv

e - et virver

* Fagh 13 Bl ) Beenar
o e L

e
Hagh ke Bt paid
e Ve e
Fevaltufan e pared
WAL G e R BAROE i pn e e

P

s de chicuie de e

Lo pesaltados se aprapas por tipe ke grini y peeeibn, (el negative {EN G fala pasitien §

Pars camhier <l orden, haga ¢ be en ol botom Atiele 1 (;

2 1), Allele 2 {Alelo 2) o FPOFN hasta que
ey peatiltadd m aparezcan v ol srchen gne tisiea

» Magachic en cushuer signe mas (43 para moostran b asgraneen de pares de aleko
sugeridas anociidan al tipo de reacrion v grasilo

Haga chee en el botie Expand AL TEspandir todc i para abrie af mismo Uempa todus oy oeasits bos
do paree Je alelas de tudos Ros gravabos

Hagaclie el bt Collupse Al (Contraer fudo) para comar al nilame ter:po todas los
revultadus de trdos fos granalos

*  Hagache en Copy Data (Copiar datas) pera vivies una eopia Jde extos datos ol portapapee
del sasteina de manern que paeda pegaros e ana bojsde viloalo de Eved

Fov lims oAt s | |
Ficha Tipofsubtipa

S seded vona w alelo de la parte izqaidida de fa lista
bt alclus cotnadenie we poalarin en ba pane
derecha para taostrar s posible combinanon m ks
resitados.

ks Typa batype [Tips/ mbtpa)

—————1F=2018-H615722-APN-DNPM#ANMAT

-t o d i

[ —



arval del usuadia del software HLA Fusion wersidn Ao

Ome Lambaa, I,

ik T2 colomacn on phraleio oo Las dot listas ng thene coma Tinalided la tnplicacion g
rirglty emzareamienty g alelos.

Fitha Coincidencls

e endificad s e slalos
i1 1 fichs Match [Unintidencia) se muestra el formaty de Jos enpaie [ o
m;ns e Ja mueatra Lin par con rroveidn curnsidents es un par de slelos (0 gripo o atelus) con ur
patrin de reaccidn que cinchde crmpirtamente ron o palria de resccian de la mtestrs actual

B R Tl Lot

+ Eate realadu e Beronte 4 los resnitadin o Prsaible Allele
Code [Cidign de alelo posbile) Fleddige e alelo posible
sintetizs us resultados en i Brios eddign, siempre que sea
perilile

+  &i pasa el cutesr schre on formatn dealeln cedificado s
rrwaetrard s deiininds decidipe

Focha Serologia

En la ek Seru [Serotogin) se muestran los datos squivalentes de setologis sugerndos para la muaedsa,
busadon e ks pares de alelos poaibles.

Martar Aseguiess de que ha impertado el archhe de equivalentes werologicns a traves del mens
LA iy (LB icades i, i ha activadn la casila de werllicaciin Camputer assigned Serolegy
{Zerpiogia asigrada por of ¥ ,a':\lmnu;urxhndewml_omuum,d
alinte de los valores de punta de corte de la muestoa AATA JUTIMATI AMAnLE COMD

recultsdo astgnactares secologicn. s

Suk se praede realzar uns asignacion seroligica por Jorus para b muestra o Lyver Poreste moinm,
13 ssigracin seroldgien arioal se suslitedTs 50 asigna g Jiferente

kL R i e P 0 S e 0 Bt a0 R 161

Cre Lambda, inc, Manual cel usuario del software HLA Fuslonversion Jxx

“Taf eormo e mruetca v el ejemphs, i ey una et 3n falua o o hay solucén para s mtestzas e et
toci, arpeerh v € el de verificarion para que poeda exchur lassordas bxon 3 L casdla e
verifiesciin selo pparecerh con rrasciotes faleas

S exchoye las sondas Exen A para n bocus, se prog To g H

s Eeircluird un comentacks en o campo System Commant {Comentane el sistemal [Evciow
wiccums Fron 3 mobes [ S han exefuito las sondas Exon 5 del «locess )

¢ Tuadns b scidas Laon 3 oo prostaran como baras de cofor gris e of perfid de reasiin
feieadrante 2k

o Lacailfadeverificaciin de <booy aparvoeth activads.

olat T ge cortipe £l resull a0 U Teaceion TALLE © S soluciin medizats 1a realfzacion ot
Ajistes wn los valores de punio O¢ Corte 3ia Lener Que wxclulr tas wandas Exon 3,
|a =avilla de verificacién desaparecrri, Todat Las exclusiones manuales y/o ajuntes
globaims de Exon Y e cofsrvaran sl alterar, ndependientemente de i 16 excluyren
o rer Ly somdat Exon 3.

Exignatidn de codige de alela

Lo asygraciim de sddipo de aldla se ralizs en o] panel Ol exirema derecho del euadranta 4,

«  Er el wmpo Possible Allele Codde (00digs de alelo possble) se miestran o reatiitadin
codificadis posibles pars Todos bos pares gue caisckden plenamente con 1a pnestre
Fl e the winbiger utitizad depenide de s seleeciin realizada al eonfigursr Fasien para andlisia

o LAB TV, 6 paca esta msbestras eldipo NMDP (paedeterminadol, eidign Incel tdefinido pur
] usngrio} ¢ sin ehdign

-

£ resusitada codifieadis posile se muesita en 3 seccon mperior ded eanps
s Ladefimcian del eilign aparece debago die eate

S hay cidigoe para fom aleton pageridie, be sigrrescla aparersrd sor 4 pare indic que o
clbipe ra estd definida

* 5 hay varias sugerencias KX, eads sugs b B
i, por ejemplo, X001, XX2, rie,

o slel pesla meliente yu nome o in

Chdige de sias s deline
w Elvisteme comdenns bos efadigos de alelos mesiradon ep el compo Possible Allele Code
{Cdign e akclo poathie] en Rmcdén de s svgerrecias de la fista de pares e abedod posiblos
e agrarese et 1o ficha Pairs (Peres).

0 D T b s 8 B B e L 1)

MARISOL
BIOQUIMICA -
DT-TE CNO

One Lambda, Ine. Manual de! usuaria ded softw m:Q_IElfn_v_umn) an

ot { i ] Trn e e B | —{

Cqamtrtd
nerssgler »
(e B

100w pgeate
P

sgrmet |
et SR
igha Sugpestes Seroigy [gutralent ([ paboaeats s silgioa sagerasi

1 En e cusdrante 4. haga che en ta ficha Sera (Serclogisl para mostra tos eupaivalentes peeabloons
e In mnestea actsal v b paned superiorde s feba solbre eus pana e aleloy asciadai

3. Maga doble cicetinh equtealente, o revilicl y haga clic rrved bt M astgmar) para toplae en

ol catmpo Assigned Sees {Seroing'a avignadal

. Magachic en el botis X (vlinnnar} pard elinunar una & logica, o pars scleegianaty
asiznar otes difererte qes e3stiingm a laacinal.

(e

Nl Faa peTATieCer Feiulanas OF sIBI00IA asnads sutomalicamente, selecciine Compter
Atslgned Serctogy (Serologia angnads por ordenadar) en ia pubgina de configuracion o
producte o6 LABType

Fucturidn de sandas Eaen 3 para un lotut

e s . 31 et analzande muesttas de an ML CPADPR O TR DT e

o cunter g sendas Eson § algniias de Ly maestis pendetan dar como
ftadi reacemes falaas o po ofecer pingania solucdin, Eati e

Jebe ot informacn de sectiencis Emitads diaponible para las

vordas Exoa . Fara ete th de nrue tras pusde optar por realizar ol

analistesin lar somdas Exon

e R ELE e

Cre Lambds. I

v Bl pladiga i alefo we haat enoel oidigo MM 6 0o
L

tigo tocal sctuales dzlades enoed ststetna
seedotertninada, o sstema asigina vidipos NMDOF a s alelos e inaners

. pede carnbisg plos

o Havm 4 %o Uide i edalige ), Loeal Code (Codiga bocal!
o Crosa Code tCmbpo crtizadod

= NoSolution (5 sl ) sparecrs s e case e gue fa
haya ningin resditado goe coincida con fas reseciones dela
nitaeatrn dentio on niners de eaeciones falsas, Sila
Frandra oo efrece ninguna seleodn, sumeste ] nimeso de
reacciones falsas en ol enadranss superior dereche para
ehterer on resnltado sugerndo

Asignacidn de cddigo de alylo

o Haga dobie dic e el codipn de aldlo oy

b,
selecibane o cfalign cugetsdo ¥ haga clie e el botin ¥
fangran

= Hlaga vhe en ol hotoe K (elininar) para elinenar ua
mvgracitn de olidige de alelo

Asignacdn manuat de cddigo de alela

¥

Excrilin b askprackin en el camspes de tentis sitiads fusto debape de Assigned Alcle Code
L] epenar de gt ncriber 13 asipnseiin en ol formato Jde alelu cotaetis

e KUEEER(EEE) RO r2 EL(HERs) donde X - Hpode baos

= PHimmato Ce nomencluturs anteria e KOESER 0#EEE donde Ko tpode by 8 s
it de ool

Phe s preesierher b b iemen, Frasiss ol eceplara 7 e e g realwr fa areawone partihas

Sendst 51 hase ciwe on o boTon Tramslate iTamersiény pard matear (0 AlE0s en i nueve
Iormato oo nomend iUTa. A podrd introdut i Pingun Codie? de ateio de farma maral
salve que vuclea a enallzar b mueitra v Loy alslos we voeloan s mastrar en el formate de
rermenclatu s aoterlor

cvumrrrims e e JE22018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



Fuclonyersian 100

Candrante & rovaitsdes Ge prshst

ficha Fares

Ficna Pairs (Panes) s maesitai ks resullados de pares de hebos posilies que cnriden eun el
1 e peace ki e 1s westra

Lot pares hos Tugiete & sdtware HLA Pasion

®  Fiba tiata s ubentfloan Ios pares ¥ te SET0jan por pares de coincidencin tranpheta (s reacciones

falsasta per e de reaccisies falsas

o Lo pearltados con reaconsies falas apareces vop el grind e suitivne b pescion Gl
weatificuds.

= Lapreentecion de los noultados & deun pardealeles por rud'udm’ln m
fila

| AErE Arisas
* Laos resthiados con codificacion NM DP hemoogiieos | ATENIE Arindi
Damrhis amisan

faatiies se anoian en el campo Syten Comment
[Canentares dej sstemal

A A £ 4 R B e e e e AT e e g T e 97

Crw Lam bz, Inc Manuat del wruaria ol software HLA Fusian wersstn JaE

L pares de alelis se agmepan por gripers de berweneia demmgrafica:
= Gu e frecuente e aimbas slelos.
* Gz esfoecuente en iho de los dos lefos.

Gy oo e fecuente e ERgLa alelo

Cada griape de par de alelos se dentifica por  edementn «iti4)e ! fimal de cada par de aleios paca
tndicar s frecuencis demoyrdsica,

5 loa pevsdtahies cobneidentis s cercann incluyen una reat it Talsa, #f primulo de resrcsin filsa

tamibibn sparceerd en e lsta.

N Solutiom ($in solucaind spared o casa deque o hays ninghn nesallado que suineida con tas
reacciones de la mustra dentro un ndmers de rescoivnes fabas. SLoute exlo. anente ol cumere de
teabsianes [2lvas y vuela areaizar el pnid

A5ignacian de un par de alelos defa bata de sugeride

1aga dable clic ¢n un par de alelos en la fichs Pairs (Pares) pars asignarlo al arca
de asignacién final de pares de alelos.

The inaneta epcinnal, puede Bacer dic pars tesaltar un par de e e la Jista de da ficha Pars L 2aresd
4 hawer clic enel Leton 4 Mecha bueoa abajo V {augearh, sitaado jinte al tiuls Assigned Allele
Poirs (Fates dealelon asignadieed, para afiadiks al ares de awignacian finsl, Se poeden asiguyr varios
pares e aleos.

Faracl
ther i anig

a7 na anghacin, baga e y pesalie b asonaizin e fa Lt Axsigned Allcle Pale (Fapes
rndind v 5 euntimescn. Raga oTic en ol butf X {diminar)

Bisgaecsae y aiTiaRLEr B0 parE) £ pirin

Ore Lambda, tng, Manual del Lsuario del scfrware LA Fuaniza version Jax

Asignacian manJel de un par de aelos

Las las 5o deben i fucir vn o catepo Manuz! Entry { Ectrada mansalen <!
furtaaty estandar de nomenclatura de sleios. Sepane box

Do £00 UN Ppasio Aanpaes Riaw Pass |y
hova g ,—-—-—-—-—----——T-E

aigracios
1 Inteoduzes onz asigracion en o campo de testo i |

mitgado bayw el brrs Assigned Allele Pairs ]
{Pares de slelon asgnmbion ——i AL e B
R e L

ecia Intra (™ para mostrar el abele
Huende oo la Petusaperion Aswigned

lele Palrs [Paies de aklus wignados)

Tainbidn pueds realizar una asipnackin en ol campo Manal Ertry (Entrals maual) 6 seloiona wn pur
e aldze segende, hate clic on ol batin Asigiar 0V] para mover el par al camige Mangal Entry (kndrada
maminal) v, 8 continoecon, palsa b tecls Intye ==

S 51 teaalla mas oF un par de aleloy o la lsta de pares, solo se o bgnars ef arreers al
carmog de entrads merual gue se hays resaltady

F

a Farrar

£n L fichs Force (Forzar) se muestra ura lista de bos sesiltacdios de pares de alvles posbies alternatives
te wriz repersim falea sdiennal, En ofras palbsh
mpiets, o tternn evalion ba ro wetirs con vra

rrautambe

* Lt feta s aplica ok para wad £13 reacchin falva forzads
* Todos s revidfados se agrupan segun o] arden de los grinuos ¥ de fas reaccinne: b opocy
sdetermninada o4 mustoar lew granulos o crdee pscenduinte, con M trace
sanen primer hagar

W Tpgalivas

b
1

Ulibce ovie herramaents para asignaciones homoogiticas o de alvlod ranos,

® Lakpwaccicies faleas we moetran en baras de cobor azud darven el b
3 pora goe resalte Sl kvalizar Las datos de grasales y consularkos.

giam el enalrante

A bl 1155 e | i e kb e o v R s = e £ ]

[ | Tunrnd Toee | b | | Crty
FRTe i
r |
Srpctiany o pe
dugnade y Mgy
- o b
g pimingric
s min 30 mn dn b P ek e e e W
fine Lambaa. Inc Menuzh del usuarnic del software HLA Fusion versin 1.xa

ARy O pmam gna i [+) Pay P | e SV | Ymn | Sem |
T ‘ agh 5 P E DrEena
PP ——— e (=
Wit ol 1 de reainedn y g e
frivele,

R P I e

Wagh £ A ) ES
g ) s v
& reR e

s tadon bt
‘L e pares
mags CRL#a Eig CYA e pewicn Be luden tan
8 copan y [raraer s
Bakes en o patapage’ey

ot Gdd pagar 43 urh
P e £k e Pt

Livs resultados ve agrupan por tipo de grinulo y resccidn. {4'so negativa (FR) o fales pucitive (FP),

Para camibiag eh vrden, haga ofic en el boton Allele 1 1Al 1), Allele 2 {A)eds 210 FRIFR hasta gae
T resuktados aparcacea en ol vrden que dese.

o Hagaeheen cuikguier signo iy (4] s nostrar les aslgnasites de pares de aledos
sugeridax asocimlas al Upo de reaccion ¥ grinulo

Haga chic en el batia Expand AN {Expasdi todo? para abnr el musmo tespa 16408 fos resultados
de pares de alelas de todos s grimalod

Haga che en el hoto: Callupse Al {Contrmer fodui pars cerras al mismo e todos los
rennladon de todos bas grinelho,

*  Hagechie et Copy Data {0ogar datus] para envitr na capia de oo datus al ponapepeto
il vistemna de marers gue pueda pegacios o ona hug de caloubo Ge Exocd

Fo | bem e

Ficha Tipofsubtipo

Si sebeoviora o alebu de Ta parte impirenda de la lsta,
Lis alefes erincidertes s tealfarss en b parte

derecha para mostrar s posible combinaeion en bes
resultados,

Fary Tipariettese [Tea 1t ese)

as

o JE-201 8 TA0TS T2 APN-DNPMFANMAT

e



DOne Lambda inc WMarual del ussana del softesre HLA Fusion veislon Ja.e Ore Lambrda, Inc Manug! cel inusio del softwate HLA Fusion version 3 6x

e fa frcka Intra = para e o codige de abebo que ha ietridocde al cungs Assigned Allele

Cade {Cadip de dlela avgnado} o ars aradis inforimanda de cidigs desoutiotida » w3 T e

archive de testp (sinocerwla de manera 4

Nida] TR obbenicka Ut res ALk Fmoe PSR, £ Coign migniads s podra editar en el campe : s e s R T

Hatu £ atle ISy o slete mopunlt s moali bt e OrandLaes haga clic o el bodue derechioen of butin «Rply -l

St o tee serrchaee Save in teat file 1Gua el T

textal
LAdigas da deios dOMOROEIDE
Lot ciabiges de akelos desyrmoenius se marcan von XN ¥, & continnatian us réts e secvnial Los Crr—memmri L . B o
Fumeris be pretabilocn 3 1 para cads metra y lovus, 81 ve chiigos descantadon primen: doberd e v Despuds de gandar el ebdign dess :‘ i* ::f |.‘|:: .'I:li
privdiar a1 ha i partado ef srchive NMDE mds recvity. St eoenta con el archinvu da oidgus mas s e S . e un |M1u)n pare cofinnar gee v ha gaards an

Lot

recirnte ¥ stgue viendo coidigos 20, peled alinavenar et cintig pata s pstering vivin
S MNMOF er o arhive e tvte diw rade: pmdp_tode_rapertix nlrna\ﬂ A e MRATCEE
prevetrrminada e £10002 Pussont data xperst anngnals o wrunvgmheu e
realificn Ya ruta e scress en Ulilithes > URLs k Paths [Utihdades > URL v ratas de scoesol A este
archiv de feaso s va admriand. ,mlum\nmn del chedipor @ medida gue we va o aadiordo; 1 adicines
fids recseistes Aparecen en Ly pars i

*  Paraafiwdinformaciin de codips descorpoio a un srchavs de Exoel Ialmarmu!-‘d( ™
predelerminada er ©OAELE Furier’datat arport R agpar ), baga dli oo el beat o
;_\ derech en o) bonion « Rpty weleccinne Save in Exeel Pile (Guardas en archiv de Everl)

S

i b el oatmpo Possible Allele Code t0diga de alelo ey L‘“, e
g chic en o] cudigy XX paa mostrar b hoietes
anict e cidigos NMDE. o bs denncha del eampe
iCumeitama del mal

T L i |

it

ellouly, Fusion nostears

¥, o rtifh i o o N ¥ i, X i
Butones de rotificacsie de eldiges NMDE Cupando hava et minads, haga che o ol boton Close (Cerrar) {4 52 dervena det bottn « Rpyy para qritar

7 Aslgnar ¥ ¥ sleccwne una de las viguisites oposies Lot besfonves e B pa

Hagaclic =nel

a 7 b mfernacs i i errte ol NS, hagavlic en - -
- :{Lb: ﬂl-.ult.l;r‘ nrtrv! det d.Jl(ud.-u i o i on dhireciaren h al agavlicer v P e e e Y=y Sy S =g
2reid s N!-IN i Se puade GLETER Coto melads alveviada. 3 menot que deiee CaMLIE Ly taleLOGR
- o sealizada, sl tiene que hacer clic en sRpE ia proa'ma vez Jue no!ifics Higue un co g A

Ora avignacidn

£ earnpo Other Assignment (ara asignniin s puele enlizr pars que un
o v vem Vit acda 8 ehegin fursato Adersds, purde cenaliar y agregar avgna
alelos oseeuligios ¥ advdirles al canrpa para s mobidoaiin

asignaion de prete
imes dhe oiadign o pur de

Lt Resewtors Punde pealilar olras RsERARicRes madiante yio de los
Ty ke Cad o nitindos siguieiLtes

i e T b .

Eaeriba ua jar de alebos o cidigo e abelaen el
catpa Other Assigrment (Dira asignaciding

# s *  Haga chic on el botdn Y {asigrar) ¥ whoonons
i ana de las dos cprinhes siguientes
[Ty
B e e e g Hi A B R Wi e 44 e e H=
\

MASINO

BIOQUIMICH - M.N 9483

DT - TECNPLAB S.A.
o i ooo o MAADRON il Lottt el dafiw st 14 Fusion thrndn L s SeeLentdiing .o o oo n L TERO IR e RS S S MO Pt e
Pache L3 viritana e g chicen el bwtin Analyze Combined Do (el s combinadot.

v Para asignar ef ok de slelo posible, selescione Assign Possible Allele Code (As g e e o 1 he e o et bmmliivg

£ die aledd prosbhed para tiover ef s fuligo de sbebo poaibie tralfads al cting: Hther o ba siiitienie ventans energetle apareeend e Lis sacne® Sneniones ae hayan olidizadn le

nett AL Ak gmacion) maestra actial v Guw compartan o mume 10 de soet

2. Sefercione Asslpn AR [AGgnar todo) pera Twever Bae adgnaciones de e
e versdogda i gracds o Je pates de sbdos asignadaos al camipes Other Aa

ek

24 de alelo o
it (LR e avigna

3 bo desea, tanbiEn poede wmodidcar colguior parte 3o calige cop

Swasgnaran dos

tedos introducdos v ee induirdn en los informes tealizados
aopaer realizadas madiante ete piétods no aparecerin en

e bncloyen oola mgestra,
campe S avigractin fnal

ifara seleccionar sesiines anteriores, actie le casilla de vensficacin Combine (o
asticianla

it 1
Wolver 3 analisar

2 Hagachc emel botin Anal )uﬁ{}.‘uhur} situado en la parte inferior de b ventuna
L o gl

b 2] sivtesis Wi codign de NMIDP, riedigo losal o atcham de e
Ttievts, o b cambiado o fners de to ctes Grlsas permt

vale

das 02 SEE T e Fa it sl s, . - e ) I ) .
piatsde et tise o5 6] bogin Rewnalyze (v olver o atializar) para aralizar bos datus o s nsevs L o tebida de patsores de rearnim e it Inderina b e grinule de toadas bas pruckas de
archives de referencia o para aplicar bos cambios a lis reacciones falas mgesitar Ko las lietas de 110 de goaneilo de eata talibs pe onrcifies gue bas smiones

v 7 L mhics i

slerrionmtas w han oo

o v araiiesdo de roens
Batin Resnahyae (Vobeer & analiar] .

Saignade v ¢ Roe
i abeles e n e i

U
wriclaiiera -r-iml .v:.-i ||--lr-|m. 4«!.;-«

Para velvet &

ar ol an iy ool g

el betie: Reanalyze Combine (Numo aians s

: * Siba feeha de pomenciaiuia soiual v 1 de ol eun ba grie s etd combonando «
Potar Exte nuevs analfii wio natituye oy Co'gas Or HUDE, locales 0 teruiogi o, o tealiza i it o lae sesinive selecmiemiadon s¢ resalts

# analish con ajuites diferentes de reaccicn Palse. ELresls de cambioy de ajustes

rormebmente tenen Como resullade us fuero andlan sulomalica inmettataments 1t as * 5 hae ciieen el Dotnn Analyee {Ansl2ar] ¥ se priduee i conflicte con L fecbas de

8 renizne lon del £ambio de ajuste

a-he tetiia e Fevtrecerd bs opoidn Je untnnag o
cancelsr el analivia carsbinade. St deeide contingar, s utiizard la nomenclaturs de ls proda
e bs muestra ue ha seleccionado para combing con by sctual

Andliss de sesiones oe LABType combinadas
Anicion de comentarios de LTUano & ka3 muestras

N!. i : de analiny combinade para sesiunes de anafie de LAY ype ¥ Micto
ERl ardlisi combinedo, s combenan las rracenes de dos panebiaide ba misma muestra en

Law caarmientarios que o seiario o o sideria aftaden 2l campuo de comentarios se siamtran fon ke
sesalladons on bs ses i e anai s actual, la consalta de datos y las fancione desfoanes de LA
Fusion Se dividen en ewnentanos de nosane v del detema Sl pusde ada dir 0 elitse comettans
o el campy de comienfanus de unsario

HLFL LT BT 0 e P Benerar un pesdTade de Riayor rescluedi La prucha anterior debe
tester of ingig 1 de mioestza

Mia, Para Combiinie ua-a muests rerica o MO ce LSBT con faom &7, L Sris -
Ak FaAL At o it h_j:‘_}‘ #pe con 400 4.7, L carbinacion 1. Enlaseatana deandbive intioedurea s
undare bak e area Assrgran

e en el camps User Cotsiient (Ca
R e 358 Caratores ]

Azigran

[ —— !

e e o [E2018-14015722:APN-DNPM#ANMAT



Wanual det wsusrio del sefmare HLA F Fusion vervign Je

Bar s um drea
Oe comentariod
MHags doble cic il ampta
Taardamin
e

L

1
1

5 T e,

Camas Sa CErRALIAS

Bas comeer tarkos se gnartiardn aolo sl heee thic on bos bolones Save S22 iz frGartar o Confirm e

{Coafirmarl

Etigquetado de una maueitra para pruekas posteriares

indicar e s Becesarin reslizar mis pructes o namuesirs,
..'-". Ty Yot .__’.‘E sctive 1 canilin de verficact i More Test [Mas pribash "
i b A ‘I A Laindianian More Test EMis procbas) se mrostrard et Ts resultados,
Ia coreits de datos v los iformies de ls musstra

Buignaciin ce resulades serolégicos y de chdigo ce stelo a un paciente

Nty Esta funion sole esta disporiie para supervnsres de laboratar i y Fara musilras
guarcadan.

ot et b e aten se bawa gusndado o asdgrad
ivar aquelos wnands oo pm\]c;wn de supenasar de laboratonis, 3ise activa, b
igaces v de cdedign de alelo se afiadirin al registro del paciente

Fata casilla de verificarsin aparecerh aleimuml,

wila fa pueden a
resultados serol

*  Lrlaventana de analists, pctive b
easilly de venficacién Patient IR SERIYIL Pent t3e =11
Assign (Asignacion de paciente),  —— e
wittimla baje of krea Assigmments O varn Teat I ln«l‘\rlv l Anayee Combimed I

i ] B Fuset mau e =
Adgracine) I i [Mnn» [hv“s [

B = S S T e Egri 4t

Cre Lambda Ine. Manual del usuario del software HLA Fusion veralén 3xx

Agigracifn de resuttadar codfieaday

Utiliow ¢] botén Asignar para asignar y guasdar tods s pesitados modificados posibles e ireqeivoros
(aquelios ressltadon para los que solo exiate on resuitads cosdificade ) Pars b asdgrocitn de pares de
abelug o dhe serulogis, o blen coando ast b prefiera en caso de cenullado ashigoos, delwrd meserion

pranialiete al catpo de avigeadie ¥ Raver clic on of botdin Save S8 TEGiantar

Convertics (il fo

3 de nererddateed antiguc)

Elbuotsn Tranalate (Cowremstin) =1, mzestea Wencamiente sl o fonmato de alelo Je fa muesdra
6 PTEea o bna poemencbatora mds antigus. Si hace cle en ol botén Tramslate [Comvetmat
wourrird in sigaiente:

*  Seinevrtied ¥ mostrarin todos bos codigos fpares; Rapko de alebos posthies y s
foxeeprn Jos ded parmipo Other Ausignonent [Ones asignsadn]) al §
retiente.

L

wabea e e latura min

* Xino suteriira un aled detite en «l nuemg £ Lot adels pr wegmirk aparetend en el
ApUgus formalo,

* Puede ver vl
infornies oUn £e

it exta pantsila, auragise ks resoltades fo se poelen grianbes nin buis en
reve formatn de numenclatura

= Paravoleee al formatn de sieks miy

 piteeds draplizarce & otra imeatra v, 8 eonninnadde,
weilver 3 b princera.

almacenamiento de apgrarionas

Naita, hsegurese de gue ha realizads by angracionss pntes de guardar

Lim tecnos v snpeervisores de laboratono puisden guardar bos resodiados del acalishs paa s posterus
Pevisiin ¥ apiobscion. Lasmuarstras gusrdsdas estin dispenibles pars qoe las confirtie Goanurnente nn
srpeprr e e fabaratone

*  Enlaventans de andlisis, hags i en of bottn Save |
nberka r dﬂm‘u de s urxazm.nr.i..m Fars fua

cﬁugrxk:nn hm.k;).

{Guardar, sitisde en b exquing
af kot pesesltadon del snalio de toadag las
ori ol cundro de penftados Final Assigrments

*  Flbaton Save s> [Guanlirs o} no ssigoa resilbndos,

ferente gnarda o reaultados v
entAr de 126 ruestras

A i 3 e i o i o B 1 i e i 1

FIOCUIMICA -
07 -TECNQUAB S.A

det voltware MLAFLyien vervion 3 s

1 ammte

*  Haga ciec en Confirm s > ()

v eried e oo e

s brarh wn e
anteriir

® Sk angnado prevatnents realinles al paoe
pregurtarh si deaea sohreenbit o no la aegracid

1o by vertana de andlois mogtrads actualeeste

Tials, Baga el en el baptin Imprilnlr pantalla 7 e s barra e

herramtentas de Fiaen pars imp Iy pantalls de

VL previa o imprerian de informes

Facaver w fnrme de LASTITe de b tnuestra actual, utilies Jos butanes Vista preia de informe
tae

e Imprimir Inforne de by bara de herran

e rAliegs, Baga che en el Dotin Vista prevta de infor e 211t bt
Tis tafurisas &

Eow qqur ponled editenien e

posded imprmie para la mdest A actns

-a----h-n—-u—nm

S Ty
Batn o

i L
e e LAt

1 bien, pave o puniterd del patén sobae el heton taprimie

parsver un Beta de infoemies diguanhle
e

Nela; Bt peleeiona Moles ular Custam (Feranal Fad moled e, Ag POGrS CHedt L fuevt
Frarme peanalizad enoeste ponta, Las o iefarmet personaligados daponisies san
A venlaca de analini son [0y que te Bayven (resdn attericrmentes 8 Draves de L ventans
Reporty finfarmest

A AR T s D P | e e me Tan $4 b 54 g uo

ASIND
N 9483

Ot Lambada, ing T C o Manual gel usuaig oek voffware L2 Fusion vericn 3 s

Nrla % wr han ARACEID COMENLA T, SETA ARCELACID UaTHAr La miariing [ara poder guartar
tambign Ton comentation.

® Tras geanlar, Fusion se deplazars ngto

Sl gmiente 3 ls Gguerle Frneina

*  ara Hevar o cobo by confirans
clwenatio Ba guardado booaa
e b pvntiaa

Confirmacidn de asigracionst

108 eupenvisnes de laborsorio pusden coniomer bos revultados del ae:
Misesiras be marrarin ¢ Approved (Apncbalal B et Confiem |
maradiv ceando visaabice nne gestra cortitieda

4, Caands b higan, Tas
nfimar] aparecerd doaokop

*  Eaolaventaca de ke o Ly Casnaf} ianhoma),
e Jos e
hasar goandads on el pizde nal A gnmends LA g ones

18 frara gt P st de
Leafr: (raf sl bt Coanfisin o
sConfirmar aluars aparcue fen e fundo do eolur mun«tll paga padrar aooe vaose he confin
faptnenle

s JF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



One Larbda. Int Manial def usuaria det aoftware HLA Fusion v

Opciones del menu contextual del navegador para LABType

Opticnes de sesién

L e o spdire uma seiln activaea

Fhay Qe o innes dv Iment gue se miestran & hacer el cor el b
ol ravrgadier (primero selovisnie L seadn oo am < e gl

Opckoney de marns gl Arepsdar e HeT

mlLL

Crear control de cafidad de taboratorle .

Eata e primite geankas o srchiv de eatilogu y ks par Sanieties do costrel de cadidad de la sevon
relaewnada vomo wn pased Lab QO (Gt de validad e balwar atoniad

o il eontivd de calidad bocal se configury de manera similar a un archive de catdlogu, ya e el
s wario puede, ol epocatar gt andlisis nuesw, wdeeriumar & ctrod de cukdad hoeal de b sty
4 ileg: i i, la e control de calidad local se utlizati en la
ot de b e bugan del contiml de calidad de One Lamixda

o Sy aslgening wsth ekl apareeera un cualrs de didloge e «! que se polird que asigne wn
s 2t nieve cantrd e calidad de laboratono tnanlse pradeternitulo o {13 & eatalogo
wsruall LA

HIAFiisio

Cundrn on Raligs B CEMDA b fured WA B
et of Laledad

A A e B ] e e e L e S p e e g 3 HE]

One Lambda Ing. Manual del upuaric del softaare HLA Fusien veryon Jes

Misn (Falioy sibo aparecen on L data Tas muestras coa us pesaiade de minguna sulacdn ([Iiuedis s e
pareadures cuadrados de culor £ris o el grifion de resumen de resuladas de ta ficha de reunien de

»  Faler Keaction (Kearmin falia ) sk aparecsn on 1a sz tmaestas con reacce tes falvis
mestizs con marcadeive susdradis de colon o en vl gritie de retimen Je vesiitadse de b
fichia dhe resumien de sesdond.

126 mnestsas da by wesddar sobre b quie ha hocho clic can of batén deresti se fltraran en funciin dela
ey de wab @ seleccionada. A Maet, #2 ¢ATRat an 1o criterios de filsad: en a fista de
navegaci en dote. Sepsidasnite, Pusiun b conducred 2 la ventana de asdlisls en l qoe apareen s
muesttan e ¢l orden de la stz de navegnedn en tote,

Yoiver 8 analirer con romendlatura nuevy

rewee o actusliznd

1 Fara predifiear o cambin o nombre del 1D de sesidon antigue (Old Seslon T, propercidnels
i 50 de nesldin nueva (Now Seaiun 10

2. Haga o en la flecha dephegabibe del compe New Catalog ID (11 de watilogo soevi) ¥ sdecsites
1t Rueve archive de catsiogoe de lalista,

4. Maga che moed borin Analysis (Analisis)
el bt o dereches ve anzlizard de aueva utl

12 senidn sobre baapoe B b el tun
chive de Catdlogo que haya el ti.

Dpdones de muestra

1y dus upiones Jde mend que we anretran &l hacer cliccan o
Detim derecho sobre ona maestra activa en of savegador (primreru
selocelone Ja muestrn een un ele iequicrdo) Related Records
ERegiiton telacinados )y Shde-By-Slde Analyshs {Andlisis
paraleio}

b TP e T b o ey b T F o g o g 4 1S

ouin
HOOUMICA

Manua! del uyuarka del software HLA Fusienversign aa

Gre Lambaa, ine.

Tras sceptar o mitsodacis ol nombee, haga dic en elhotin Create LEm (Crear).

o Acuefinnacin, e sstema prardark ba secién actual eumo contrnd de caluiad boral Yara oD,
utilizara el ronbve sebeerinnads gon una marca de fecha v hora adnarts flormate
yyyrmmddhimines)

o g ol ranodde seniones Huvond, este contiol de calidad ical esth m-p(-mh'xliu:a W s ercaln de

1a Tista dys plegatte ded aschnu ve catdlogy caundo i jerte sesiones de LA ype

ate gontred de eabday tambin aparese en ba lists denplegable View QC {Viva de corarod de
calitladh 4 traves el e de configuraciin de puestras e LANT e criveda de ale una b
sevbin e analisis

Lewiegh o o ainied sl 1y e ARl
o lab et

Rewision de weviones

i subtpuen s [oniencs
ruikestTas de Una sesinn ef

Fata opoon del mend sontestual s
e filtrado) que be permitias revisa
funvidn ded tpro de peatliados obterades
» Review Al Revisar tedod {prsdeterninado sealan lan
ot as apare e el b iiata eatindisponihles para s
andbises

*  Single Pair (Par nogeei ke aparecen o1 da livia mnesitad
cun penul sl inew (yes ETas Gl I
cuadradas de tolor rafoen o graficode esaen de
prsaltmdim e T ficha de resumen de sesiont.

= Multiple Pabrs (Vazios pares) sulis qjuret en Ta fivia misesd ras cun resaltados ambigus
Losmser s e mareadures ciadeados ds cobat maraikaen of grifiee e pesapien da tesultados
de 3 ficha de resanen do sedadal

+  Not Analyzed i
apuellas RiuEEITas O Sesd
AR G ATECREAT, B 48

Lracl Esnclecciona, o ol tavegadon 8¢ rmustrarin Gnicarmnle
e il v mayas importadi peru e aln o e Tayan snabizado Estas
arul

e LB S 8 P ke T vt L i

AN G463
AR B.A.

O Lambda, Ine. Manua! el usuano del 3oftware HLA Fusion versdn 3

REpistros relaconasas

Un pegistro relacionmdio =

7 EeRist e wide et dsoatmd s a ke iritzestra actual pos
b lrde nruestra

0 el pacente o

ENTH Eita opcion Lamh-en esla Qupoailie 8 [1aves del boton de 1 Larra oo hermamient i
Registrot relacionadas

Selevainne enta tpeita de s pare cargar tosos ki tegistroa relacioaadas cun ba informacin de Is
mitestra actual de la lista desplegable de muestoas

w Ubilige Lok fle s dhe Bavepaeon de las mnssires para scceder af aniloe de ko st
[T PP T TF 41

* Parwlver av mairstias de Ly sesbin actual, hapgs Jicen ol vineuk ceSummary
(v Hesimen) sitsad en la parte superior bprends de da v

Andliis paraleia

LUtilice e5ta o iin para contparar f analiss de Ja rmoestra artsal con un analibis radizado proviamente.

Notar [s1a apcion tambian esta dispanitue & [1a0#s 08l boton de La bara de herramismas
Andlish paralele &

ET aidliis actual, mastredo en pastalla. tieie
4 o fende de oolor marrdn dane
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S oreione gn analisi anterior de b nised s en L lista dispenible para compasars con el hetaal
1, Haga ehie en el botin OK (Aceptary ¥, 3 contbinuatkin, semstratan s ventanas de oy dos
andlista en phs ventana de compar schin,
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Anbbr
et

Tha v

Lismgia do msl3nas 4 anbini parviier

is ikl mudificar el tamai de Jas verdanas, Para #llo, arristrelas v anélielas

 Hega cie e o] botin de la hare de herramientas Andlists paralels AR para cancedar la

vurualicaciin de larotmpansdiin

! b tetp s Dy
Explorader di Fuslan E O & b {'_,‘_’_"_‘,5:!.

il desea, posle eliniinar o explorader de Fusion del
Lol irquierdo de Ja pantella (ambic denominad
panel de b pagms de imcdo) para ansplie o drva de i

pasitalin aponible pare el andlisis o por preferencise

preetidien.
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Anaélisis de Micro S5P

Las bendeior &e tipfizacion de HLA de Micno S517 utdizan 14 teenalogia de oebsin de secarriisnsg
3. Eatas bardieias estin disporibles e formate de 66 pouTios. Los resultados de los anilonds
i Tre wigeciffcaciones de catilogn, of codign NMDP x frs nefezencias de euivalenaias
arrobigieas e se pueden nporiar a traves del software de Tpian.

El sufware sugiere |as asignaciones da pases Je aleles, porm b selgnacin tinal debe Devari a cabis el
scariy. bars reenitddos se pueden grandar on Ja base de datos parm que s toneos de Jabanatans
prestas eoviethis posterionrente ¥ s L aprobeciin fieal pos patte de lea supervivaes
Inlmiraturig

fthe

Astes e lnrchar v vesidar de ardlisls, deberd Tevar 3 eabo ¥ emoprobas 1o

*  Asegiress de gue disporie de Tos archives del catalige 10as recteries, as oo
NMOP, ol eddign Tnce? 4 e wiilza) o box archivos de enehs de pguivalene
Artes du realizar of andllsis, Puede descargar o actuatizar fon catsbigis oo ba ot
e Maero S5F.

del cotign
weraligleas
ke inico

Anted de vieninzas of anklisiy, revavar v modifique la configuraciin glkal del producte. Lo
siastes plobales se preden ver v modificar en I papina de inichs de Mica S5 Edusazzdes
globales e aphican a todas has sesiones rectén fmgroriadas.

* Lacunfigaractin predetemminails de HLA Fistos establoce e s pase antimiticaivente s b
stamierie muestes ues vee gresrduta o eenfimad bn moesiea sctual, S preficre permmeces i
s e ita deliwrn v ba peederercia o 1y weceror Generst Canfigurations [ Amstes
greeraled] de bs pina de tricho del explorador de Fusion

Nedas Faraiovar & cabo slgunas de lal Earess mencionadn, e necesar b disfoned de gy Region
Ao uruaria supereisor. 3 poaible que tengs que wertficar con su wpervisor que ie hayan
compittado eilas Lareas.
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Para gliounas temiparalmente l papiorador de Fusion haga ko sipnirrte

1. Magachic con ol botin dereho en ef extalm il taesam sitnads ext s parte superine del mplarader
e Fusicn {x es de color gris, haga dic en 81y cumibnard 2 aruf)

2 Wage chic en 3ide (Uenllariy ol explotador (e Fusson desapatecera
Fara restaupar ] e plotador e Fuston, hagaclic e eheara de inbeion %! do s barra de s
wlientas

i hags

Fars imos1rar tes [ s o) exphorathar de Frasion on mosde atante o In ventana de anal

Tnvigaiente

1 Hagacie coe el Butimlesecho e ol cudio piutamnirg sitiad en 1 pane sapericr ded explorator
de Fosinn
2 Selercione Floating
desaioplads. Haga e en ol hrea anad cecrr paraanlbeet & aveplar el exg
2 Puede colooar el evplors for de Dasion e celguier ugar de o par
e anatiads.
b, Tamnbién peomde ntilar v raton para haeer cliz arasirasy schar el explorador Je oo
1 b parde sigwericr, mirior e los bakwde b ventana prircipel para scoplar o expinmador
ety lugar,

tante} e of mend desplegable v el explormbon de Fusien aquelark

alnr e Fusion
supether (o by senan

Paravalier a colear ol pl

2 tlic en el pxploradory
arrastrey sereite of paplaradhor on el extrense 4

B T T e 1

inicio de un andlisis de Micro S5P

B .
1 Hagaohc en ek bottn Micra 58P -——-—-—i._lri pariei di ba pagina de iviow o en el iconn
de Marro S5P = de 13 barr de herramieatas Taatien pasde soioorar Analyze Data »
Mirre SS9 { Ansdizar Qatos = Micro 881

Arvblinaniin, se nesits la pigima Jde e de Macra 5317 Mgy el iars b

BT v

gy,

e de Patag o

lat By e trabae
e

fomtee Je archivot

1 Pars eomenzar, haga clic en el botdn Bateh Entey (Entreda o later
situadis e ol Lada saperiur Egeendo de b partat s v [t
T Ty
ads o s Include Imported |7 Wi hose
tarmibidn Jes dutes que s havan

Actree lacanlla de vert
imperttandos, v
e anterarmente
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El matring Salynard un pombre b lote antemticatnentd, Pade catnbier of namnbre st b deven.

Nasta U iote Oebe 1o unics en la base O datos de Fusion para cada Uipa de producta. 5tva
exiyin. ol saftware ie pedird cue cambie el rombee del late. 52 recomienda pd utilzy
cars T ey spec b o0 Pt CATEIO B QUE DUsDEn TENer LAa finalicdad eqecid e coma

sepAl D s de CAmDE

5 Utiioe el boton fd situado on la parte inferier dr la ventana para buscar ¢ impontar uno o varios
archovis o3 de Macro SET o wiga o pasca que st desontbien 3 contingacun

Uti e o men desplegabie del campe Locus ¥Filter (Filtras por lovus) pan seleorimnar un ot
oo el e filtvar L Jrsts de catilogas, The vmta maotlo, wt Benitord Ea lista dbe eatibogen del signiente
camnpu a lon catabigos que inclayan el locws s decimadi.

or o il des plegabile del vampo Catalog (Catikngo) pard sebeccionar an archive de catilogn

o S recoita Wnportar mas cataloged, haga clic en el vinc i Downigad [Descargar) de Lo
agina e fickr de Miro S5P para obloner Imtrucianes acerca de cémo ehadir atchivey
e €8t kisgot AUevDs 4 la bane de datos

£ povitie que ia inta cevpleganle Catalog (Catalogs ! no e aliLaslEe Hmedislamenie

31 = descargada loy catiiogos durants 18 sevlon de Enmportacion sctual, Pueds que teriya
que hacer clic en of botdn de Inlcle y, & conlinusciin, hacer clle de ryevn en el bowon
wicro $5P para volver al procese de impartacion.

lo.

Acepte el poinbie de sesion del campo Seasion (Sesdn] a mad:ly

tntodtes un memhee i el canipe Semple Name (Nombre de s niuestra). Siel comlbre de is
FESITA VA existe, ks Campos e otrey Hpos de datus como, por cjaapla, I 1ok ded
pacimlel ¥ ity tEniad, s rellenarin con los datos eviat en prietde hacer dobile
clic en el campa Samphs Name (Nombee de la mitestra) para shor Iy ventans Select Sanple
{Selirrianar theesira), disde donde pedrd selepoonar nes et

@
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Onplambln ine: . . Wanual ool usuario det satrwar

LA Fuslon veison lan

Une ver que hava terminids b ereacicn ded lote, realioe win de T sigunmites acioses:

«  Haga che en el otin Nexty DS T8igalents ») pars abrir 1s ventana de o
Micpo 55

sl ohe

apfer & H poatenoememite

»  Hags chic en New Bateh [Lote nuovo) pasa cotueetar 1 envacion de un voe e

* Haga e en Cliae om_T{Cumar] pera salir i 1 ventana Batch Entry (Rotrads enlelr)

At 8 Tt £ R o S P Y e g b bPid

DY - TECN

_ Manual dei usuario del soffwade A F

7. Hagachicenla flecha denglegable def campo Sample Date (Feacha e la pizestrah ¥ seleecione
L fecha, S abwird Ja wittana de andlivis eormespatidicnte 2 exta PN

roduzca wm H en ol campo Patient LB {ID el paciense) S0 setrata de un D de
patiente/drante existente. atmn cunpos e datos vumo, por ejemply, Fisst Naime (Nunse,
Last Natoe fApellidoad y Ethacity (Envia), we rellerarin son Ton datoy existentes. Tam e
hacer doble clic o o campe Parient 0 01 ded paciente] paia abyirla venlana Select Patrent
telerantat paciente), donde podea buscar y swlecausar un 1D de phiwente

Si atin o~ han rellenado, puede srudus an sembee para o jacieate o dostante e Jos campos
Tieat Naine (Mombee ¥ Last Mame LApilidond

Sitampesce sa ha espeaficalo, haga chie enla Fectsa despregable del canvpo Ethnieity (B ab
pars selecoscaar b stuia del pactente/donante.

»

5 Maga ol en ba fhcks desplegatile del canpe Panest/ onor (Paciente/denaste] par sedeca
pacienite, doaante o los dos, en casa e e t134 Campon GON RO s havan rellenaidu.

11, Sidisea avontar gna imagen de gel 3 la muestra. haga doble cic en ol campe Gel Image Himgen
e get} v busiue a ehlvacion de la bnagenque desew alt a bs maesita

T Fuaion o4 CONpat i con 1ok formatos de imagen ByP, dita, BMP g TIF, No chetante,
o3 petiie que algunas yersicoes dol formata TIF o sean compatiiles con La venids de
‘Windows gue utilice on bu Groenacor

o pidan o e Apireeain b mdgere de pol

* Hogats dor pases anteritres haska e cumphele T defurmacion del lote o hasta que deser ganiar
para comipletarla mas sdelante. Cads sesiGa de un lote de Micro 882 jucde ronatar de vartas
Friesiras, 5 fareits de st desea readizar o aniliis con fa misna wdormaadn del eatiloga o wa
ena infonmacion distints,

el st ¢ A e e B e L et e e s lal] 17

Crne Lambda inc. Marual dol usuaria del §aftware HUA Fuslon vergian 1

Configuracion del analisis de datos de Micro SSP

¥

Lars afustes ghoduales de fos pmductos de Micrs 58P se pardden definit et un de estos dos st
*  laphgina de lnicio de Micro 850,
* ghinend Utilithes {Utlidades ) de la pantalia de snicio proncipal de HLA Fusion
Adetnis, también s pueden define los distintes ajustes on la propia senkena de andlisis dela
spnestys actizal de Bicro SSP. Pars ello, debetd hacer clic con el botdn derecho on cuabguico

Tugarde b ventana de andlinis para ver uns lista desplegable de lae opciones de configoravido
dispamibles.

o vy teimengadi e analisis, deba
dervelys del betin Find Alicleies
51

Bacer e von ol botén decechn on el drea siteada justo o ls
Buscar aleb) para sbriv ] feend de confliguracsda de Micsw

e g conPigiar s g moniliat o Bseg L8

Asignacién de cddigo

Lo manera predeterminads, of satema ast

1 edadigus SN bow alefos. Mo obslante, of usaario
pieche camlsiar eton ededigos per una e | ontes npei

ties e i1

cadera vin eixkige de form

aubtacdos, o dderir, Jos pane de abelos ennamnblados en ans

tu, se condersat sin aplicar r tormade codinada.

* P Grouping {Agrupacin ¥ cadems de alelis odificadas de sgrupaiitn ¥, suniomie a s
riblicaciores ded IMGT

* G Grouping (Agrupacsin G): cadenas de aleios codificadas de agrapacion G, cunforme a las
publicactones Jel IMGT

a Lareal Code (Cialiga locai) meigna Jefinioiones de v e aslg nadis pur el winare {tpo
e etadegn wtilizado par el lboratona) 3 dos ressitades coadificados sagendea,
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himachones de alelos g mezcl

ruzadak permite com
7276 e maners

Cross Code (Cidign ©
EARM = COB1204:01/33/35/020¢

weroligltr (por ejemplo,

Ore Lambos. Ine_

al det Lauaric Gl software HLA Fusion wertdn d T g

Uso de la ventana de analisis de Micro SSP

waala £33 deszciivada, de formua que lus peres de alelovse

predotermiads, b eodificariin o
ipos di alelos

condenain fnicanee denim de Los mivmos gre

Bw /Bt en seralogia

Bwd/Bwh en verclogia

"
realizar ba asign

12 serchogia ba identificado miathos pases die abelos HLA-B grae,
aparenteriente, tan solo se difezencian o0 L region Hwa/Hw, Jos dos
oy Hopos seroligheos quese wuluyen mutuanterte.

S selecoiony sty apoitn, BwafBwh se afiadied m Yos pesultadon
serobfgious,

1
1

Lanpesin Demaographic Infarmation (formac
demaogrifica) permite organizar o alebos en Punotin &
u frec in

HLA Fusian meostrars hasta tres grufus e alehus en la

Segin Lo seleccion derngr ifica qoe realice,
Trsta dde pares de alelos:

Group 1 Freqeent on both alleles (Grupe 1 frecients en annibed alelos}

«  Gruup 2: Frequent ok ot or the ather of the allebes anly {Grupa 2: frecuente sola en
Jos dus alelost

i aleld

«  Group 30 Frequent on veither aliele (Girupa 3 poes rectente e

oprdfiea) po etk actvade, tended que importar

£ b epien Demnogpraghic Information (etenmacin de
121 archive de entrada de frecoencia de alddos.

La ventana de and
revisar fas asignacnes de alelns sugen das por el programa,

e

Descde law
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T A LY Se 0 e CoREIEer B
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Asl & como puedn vincatar und images de gela b moestre actaal

1 Hags chie en el borin View Gel 2o tVer peld sitsado en la parte lnferir izgelends dela

| Yacoonm i pantalla de b images de geb Siao hay alngens
| boton brpimnra smagen vinoslada actualinente esta marstia,
:’m"m“"" aparecerd el siguictte mensaie
weuisles. 2 Hage«hic em ol botin Yes (5} ¥ Puskor abrsals
pantails Select Gl lmage (Selecrinnar imagen

e geld

4 Busge una hmagn de pel naevs y hagaclice
o Open W22 I alar)

Visualitazidn ge detales de pocibias

Frsian abrird ls ventana Gel Image {inag
Je gel) ¥ toantrar la imaget: de gel quese bava
seluceramada Poede cambiar of tamadin de 1 ventana s o dewea

ver i formacton Cetallada de Ja ruestra actoal, despiace el cunar wobre un pocille delina ded

Var
T prucha dde Ja ventane de andlisi

[ Lhbaridn of raraew i s % | =]
o h.u' st actn et b “t o 3 dases v nlar esta tmagen & esia neatra, hoga e o ek boton Link Image L=
— e — — — it g ihi LAl l
= iVincular imagen i e
TS Al
= = ¢ £ 2 £ 9 2 &
prongt— R — T By By
— e —— ——— —— — I s
o = == — -
? —— e
Ve e o
Trabaje con lmigeres de gel \ s
= —— —
o Sigg duspone de uns imagen de gl puoulady o s musteaactusl, tee L vpeiin Je verla . scercar ef rooun, haga chie vt ellatin + e o i
o desvinculars. - -
*  Patn alviar el oom -
il -2 *  Paragirarlaimagen. baga clic en el ]
btion Girarild -1
* Fual v vincular tea sinagen de €@ #rmemein
gl 2 la muest s actual i
i) o= ¥,
(e8]
e

T )
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 Wanual del usuarlo det o

Vars deavincular una imagen ya asociada 2 b moesira artual

iy q Selecclons froee wins fecha de I muestra
t Hagacie en clbotin View Gel (=22 {ver ooy i TRLRALE

B wtre 1 deiagen un od vieor Gel Image ilmages de el baga dicen o] batin q Hagaeic ens! et Analyre =] {Aaulizar)
Cntink == Jipesincstan
Adigion de musstras
Visualizacién del gel
iy dos fusmas de piadie v snalizor moesios e o sechn:
. lapa chie en el hotbn Add New Sumple BEee Ramew e e bemelen Syl e e (R Ex b evrtana Serclegy Anshvat {Andliss sergdgion), poede ver el 2ol de ls moerra acnsl Eda
it ] (A ot v irs TSl S UAUATT a8 %L ‘} hemmamnbenta permite buscar ol archivo de L inagen de gel | JPEGY asoctady al archivo de datos

5

¥l et aen b ventui de

2. kmenhz un 1D de musira rueve, ¢ &5 nombre
e prumtrs, oo el canpo Saople 1 (1D de 1
sreatra, e de la imagen de gl

1. Nagachicen o botin Wiew Gel {Ver gel) A tonty
amaiealia sctial e Ula VeRiana Lueva

wackin, 8e mast

i una imagen del gel de fa

S T

1. Sebeo b fecha de o muestra. Para el
lags elic en bx fecha hacia abajo ¥ delcamw
Dhate (Yochs) wtuad a s derecha del campo
Sample 1D 10 de L muestral

inaiGn, haga chic er ol botéa Analyae

o .
Witilica wste otpn ositindo para ad adir upertzas edentes v onoondlisie de Micro 835

i Maga clis om ol botim Suraple Selection {Seleriin de bumestia) 2 la derechia del campo
Sample ID (1D de la muestrad.

Selevelune uaa muestra de b luta Availuble Samples
IMurstras disponbh=1,

2 Maga clic en el batin Close [Cetrac] o en la X para ceerat ¢l gel.

Puede wtihiae ef cusdrode
Textn de la paste éupt icr comn
herramienta de bisqunla.

Maodificacion de (a posicidn de inicio de la sesién

wehe muntin of ajete de lin pusiciones de by
agachc on o hotin Add New Sample
deinicao de la prudha correcta.

[afadir musstra oueva) asta que aparvzen b3 pusicid

do psta ventana puamever lar
Available Samphes (M
tecto Sarnple 10110 de la o
wisat de imdgenes e gel Pomde
e eXETETLS G TR G5 e

awstra de ba livia
dppoibles) al o
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Ficha Aeaicidn

L tanda de pamrvnes de resecion musstra las teacniones posttivas de cada pxitlo, o ;_r‘k‘.ulb_ siae
rembing con una prieba de LABType (efe X)oon cada alelo (e ¥ definide en o catalogn actsal

o Lo gabiade patrores e reaceibn se mnestra en o] panel derechio de 12 vertana de andlisi de
Mierp 85I
fain (it oot T ks Mas
L] pman pars amppai Itk upeie s
masis e mtad de b ventane O snbi, Leniia &=

16 e et du a3 prisn e Lt T
wtidandy 44 af 3l (enbanads con B
Aiavars nctal de Mara VP,

Configarasion predeterminada:

* Lo pocilles (zranalos, 6 se trata de un anilic tombinede con LABTYT) » clustfivan s
fa reaceion de b muetra

= B0 del pocilia depende de 1a fils y b pbicackin de le meestra e el pane] dul gel de prowlas
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alein p ge larearrién de LA muestha, pard prover odas o gringlor con e reacoc
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»  Latabln depatrunes de reagridn se muesira oo o panel derechiadala veritans de analisisde

Fhier S8P. & dese s xpard s b tasla s tamato de ventans compiets Raga cheen el patgnl i
: . Bats i et e mees, AL €4 el Bt L
g @i 150 £ g hage [ Mt Mg
4 #512 TIRE TR Rrpendir 14 FRRE anparde e
arta e el O Lk veteRE Be anbliut tubia #4

Tescclines Miga dable i en e drea Wnuads AL WOCE T 1230, enire M binered Fired Aiete

gyehr alela] y Man (1130 para £rpans ¥z tasa hasna L wutad oo ba veetana da
g g andtiis Para desnioel i 1ahe 8 e tamaha et rusiva 1 hacer dabie chd o7 u
I :::::. MU FONA
g
fat sy

tntrocutce wn slels e el Lampa v I3 O R0 & botds Fiad Aiele (Aol m’ni—]
i d MO 87 S0 Y 4 IR T RATLIN €1 g prmers fia Hags dobie Gk 80
i admhbie de Neth BIE BUDE e sbela aty pice wepern® de latabls Tampar
poede pubin 312 PATTE TUEEIOT LT IR e aheigs conerenn 1 eipesfion Ut feBe
e alelss (por vjemplc, ORE1TIT)

Haga o'k e ol erabenadn e 13 3 w300, 5980 312 irguierdd del aombre deun
#ela o 08 13 resecdn fr L3 Mueaind, Fira moved v ot ranaiel (on rad eeacdn
faeia L i #r A MIGa O €4 £ borin Ren Mesat Bruaniecer readol {3
ncima del botn Maa) para reviablece fa 1acla o gx configaraian Ll

s

6 B i O bt prieekan e LobTrEe

Alllfe s wn o prklivh [omBaato Lot I
rlea BR f W1y MR

i n predeerminmia

& mage i e Lm prcaherado de columng, 13 tata e Drdorith wpEn 104 Crieny
e reasinn ge ek HOTAL0 © EHINWG (1] 48 P3 COMPRALS Con LAFTpe) Con el
cerms 2 40 £1E070 0 wenpOn aencenie, de abapd arriba £l yegundo ce
ke s e e oo devE i e

+ Lom puicilion {grimulus, o se irata de un andlisis combinedo con LABTYpe) e easifican s
Ja venceitin de fa miesire

= £l del pocilio depende delafilayla ahivacsin e Ly maesira en el paned del gelide procha

HE

L rauestea actanl aparece e ona fienie de cotor wrul, justo debaps de s fila de Joct et < trira ol betan Analyze Combined [4na'inar combinsic] de f4 ventana de ansisis

para #A3TIar U prueta de LABType v ots piachs de Mirrg 559, Tes Do e

5
is
ol |l @ ®| ©|©|9

»  Los alelon pusiiivos se naestran dehaje e ta fil dhe 1y muestrs ¥ 2 parecen resaltades en oo

To granulos de L proeta de LARTyor Fryotteasie e fily del 10 del pocio o0ty
Mpariie. Tabla de pratzions Exton D ¢ pueden reconocet pordue o 10 dol grinuia v
o Low peocillos de loct erurades s whntifican ton el argm o de almubiadilla f o} srgusto de ue LS EXD ¥ un 0

v Elcglon saloiin indica us fals posi

vo, Bl eotor verile indica un falso pegstive

- FAR
a7 e e U AT [E1% s ap et s R, Aen D e 8 o T A o g b At # 0T i
MARISOL
AoQUIMICH
OnsLambdiing, . Manual gol usuario col saftware HLA Fublon y e Haruai del Laurin cel yoftmate WUA Fusion vernizn 3.0

Nimero de reacclenes falsas permitiday Analisis combinados de Micro SSP
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T b anabisis cornbinad. §1 deride contingar, s utilizard ba g rade la g
westra e ha selecriorado para combiaar con la actual HILA Fusion siggiete pares de abeios ¥ aslgnaciumies con codigis de fogra computertiada, bas astpnacuney
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una de ellae aparecerd purnerada (XX, KX2, efe ) pars distinga trlas entre sf

Favton comdenaa los chdipos de aledas mostiradon en ol campre Pasaibile Allcle Code
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O i, haga doble chic en el cantipa User Cominetit (Comemtanas el waaaric] para sheie en csadon cot
Mok T 1 Uata de una pructia ce vanios (001, 100 Dothie ARAr mas O un oW ho otmlante, mvis ssiaeso pars esanbit,
para pruebos e un soln 94w, 1A vola e podra avignar un fotus

1 Haga dublbe clic ot ana sigerencia seruligua, o

cymaltels yhaga e en el hotfn Wi daigrar ara .
cupriarls co sl canipo Aswigned Serology [Berciogis Weuteupiiriony
Fo ol et
- Lo rurtiestenios sols e guandan sihace
Seleerione wha eduvalencia srUiigic ¥ haga cic en el boton X el e el botin Save = _Titeaniaeg
felmueac) para vhomcarfe, O bien. sdcotine ¥ e gne b
s path plazarl
rrrvioia pe

Lo istar EL cantenids mavims (ue admite ¢l Campo de corwentarics el wuania A PIpand'ee e1
e 395 caracteres.

[riguetado de una muestrs para pruchas postenores
Conversidn (1¢4a formats de nomercatura anhguoh

Elbotin Translate (Converont ar tnurtsaal el fornatu de s alelas we enduesina o nna

sumenckitara snttguds. 51 hace clic en este botén ocurried jo sguiente: Varaindivar que a necesdrto tealizar mds pruebas on una nesti, adve T cauilla de verfiearion
Mure Tests {3 prucbas)y, a cotitiiaciin, hagaclic en ol bufon Save »» iGardar}. L india
o Apanueerin otkos bas et iekgos de abelss asignadus [exeepto los del campo Sber More Tosts | Mas prachast se mostrata en b resaliados, en da b yen g nfutroes de
Asngminent (008 asignacian} § pasible en of formaio de nomeschitura més rcierte Sino lamuestra,
o encaitra on atels oingidente en el hueve formate, el sleks sepuird aparecivods en of
antigue lormat * En Ly ventana de analisie, acrive by casdla de venficackin Moro

Teats {Mas prucha
{Asignaiomes )

acka dobiz o del dres Aasigninents

v Puede ver g imprime ests pantalla, sungue los realtados no se paoden guardar rmnclur e
infrrans cen este poeve formato de nuinenclaturn

o paravelver 3 fortnate de alels Riss AnLELG, sl derplazarie & olia mges 1 ¥, 8 cnbinsacin,
vuhorr & la primera

impresién de la ventana de andlian actual
Adedr de comenianos @ las ineesiras

& i bt Lmgrrirmie pastalla mpame L centana Je snalios maste actizhnente

Lo commentarion g ol wauan o Fassm ataden al campe de comentarios se mucstian con e
sl ados de 1 maestra en 1a sedon ded andlivis sctoal, o0 Las bawguedos dedaton 1 en bos infusies
de LA Fushur

»  Dhesche fa ventana dv andlisis, hapa che en vl L timprimie ;ulu!ullahﬁ:de Labatrade
Lerramiontas para inpranie T pantall de aratiss actual

1. Enlaventana de seabisls, everitea bos comentariof subte s muestea que desve ex el campa
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Vista prewin oimprasian de infurmes
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Faea ver un anfurns g Micro 351 de b imgeatra a
informe ¢ Imprimir Ba

aitlicy low botoses Vista previa de
e ka barra de b e, * L supeevisen ot absratiens puvden; coalimmar los resiitados del andlisis. Una vz goe b hagan, le
tauesiTar be IMATATED come Coqfirmed {Confiomada)

e
[ oo o e et o )

e U e 2 P

0 L ventand de andhsie baga clic en of bolin Conflrm Jmee [(Confinmar], siusdo v la
euina i ferion derechade b vt di andisas, para confiimar Toades hs poailtados el

0 b ventana de arsbiss, baga cic en el butdn Vista previnde ashlisia

infurme £o v ol botin Tinprinie informe el para moatar ) .

et sl L i ot *1‘5 e Fodri b I.Ell-l iy Auteniticaminte be dueplazard & b viguiente pouestra para seguir confirmando recultados.

0 qua ot auprimar paea b muesira acuyd, Lod mentls doapligabies

e bos inforsies son identicos para las opoones de vista evia e Coando vuelva por prirmera ves 3 wea msestra confirmsds, verd gue of botda Confirm ===
el del infurme {Confierart ahora apanwe fon g fonds de eolor rorade para indicar que ¥a v ba confimacdk:

anterionnente

Neaal 31 seiecriona Custom (Per ba 0 DOdra Crear un N
niorme pescnalizago en eile punto. Lot Unicos e mes persenalgadus dnponibies en
Ea ventena de enalbn son 1os gue se Fayan Oreads snterkimente a traves de fa ventana
Reports 1o mwes).

Asignacidn de resultadas codibeados

Uitice of Bothn Asignar LA oy pa asigmar y prardar tadon loc peeabtados codificados pusitlem e
ovpabvonus (agueos pesultsdos para ks que solis caiste un revaitada codificada)y.

Almacgnamlerto de apignaclenes

Liatéennos ¥ supenisores de labaratona poeden gusrdar s resultidos dol aniliis pars sy posterion
tevisiin v aprubacién. Las ruestras guardadas esthn dopanibles para qae las confinne dalooments
un svinad de labaozatoro

En L ventana de wis, Faga chic e

I beton Suve, =t ] {Gunrdac), stuadu en ls esquira
mnfenor deiechs dela ventana de an.

s, para guandar ko nesutados dod andlivis

Fitatisr we ddosplarard sutondticatrente a le wiguiente smoets

+ Las maestras ce debwen gardar con el fin de poder ssosiar o comentarion eremlon por e] wiaaig
#0115 b e datos o bos informes. Para Uevar a caleo s enntfinmacon, lox supervisones noeesitan
atender o Lemoestra para b que el useanio ba pusndado ks saigraciomes.
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L camrdvion ve gtardiran para todos bos odmenes e sesifin de Miegu 555 en eslo mBmo equips
s que e rvalicen ¥ gusrden pusvas malificacones.
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Resumen de la sesion de Micro 55P

Fara shier Jatabla de resumen, haga clic en una residn Jel drbol del navegador situado en el
extrem dererho de 1 pantaila. Aqul aparecen todas Jas musestzas de [a sesiin y los resaliadss del

andhinis guardados. * Hoga clic o el botin Expart { Exporar), sitsado enls parte inferiurde bs pantathy pary
. griandar 1a 1lila e peasmen om el eguipe o 1a ped {a thicacid predetermninalaes
o biagadolile clicen ura moestra de La tabla da pesumen para i direcdagerie & L parstalla ded EHOLE FUSION datatrepart]. E re e isandard ot form et de hoja she elcul
auafius de et muerton de Excel { X150

*  Haga clic en el bot®n Print (mprnnr) parn cTear ura opia impie e b tabla de prsatien

[ —
Bnta del : D i fie Al ! )
o gy UL = e e Ragas L!T elbotin de sdiectar de » Haga tic e el botbn Presiew (Vista previa) para ver © sarghiar de tamado I tabita de resunies
isnatilie | e pos 2, rtiado ata taquierda de bo antes &4 bmprimirla
|F p— encaberadon, para trestrar ol aeleetor de
ot
= CAMpOs.
e ¥ esta veniana, puede activar o
== n
—— deagctivar las eastllas de verificaciln
i o funta a les encabezados de cohimna pats
1 = chair o exchiir eaas cobaras e b
| = tahila de praamen.
! = 2 .
i =TT - La activanidn o desactivaciéen de casil
i S, de verificackon en wstn ventana actualiza
1 ] icaments 3 1abla
Nota Tine ve uncampo concrela en el telector de Campas i e1la eguD de que febetla
sparecer ahi, dirijase & CAHLA Fusioritersp y elimine el archb con «f nomitre

$aP Layout.xml.

o Mags che en cuslguler encabesad de columna de La tabla de resumen jara erdenar fa tabia En s ventana de vista previa de iavciin de las pigitias el
por vua columna, L3 peyaefia fiecha hacia arriba + ohacia abajn = del encaberado de izcierda muciies i e 2 pd
cotnnrne indica el qrder: de casilicacion hacta arriba para arden sscerdente y hacta abate '
parn orer deszendetite. o Mazadlic en el izeno de unn piging para s proes ey ventana de vista pevia

wi

TFambien puede hacer elic en un eneaberads ¥ strastraio y o harks para
earnbrar el pndende
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1 eet el boton Yes (39 del cizdro de texto, cnando aparesca
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3 Tagn thic o s flecha desplegable ¥ dot canipes New
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4 Hagache en el bottn Analysis == Andtivis).
Andlisis paralels
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Inicio del analisis de LABScreen

B dgsea condguTar la nedmalilscen con anticuermaos Wall comoe predeleiminada pata
1% analils Indrdusios de LABScreen, active ia casiila de vorifica von junta a Use WELD
tormalization a3 Drfadlt (Utiltear nermailzacien con W coro predeterminads) e la
péging de configuracicn de analiths ordbidugie de LAR% reen

Adguisicion de datos de setiones de LABScreen
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Analisis de LABScreen

L huncidn de anabives do TARSciron Jel programa pefaate aiadizar arhinus de sabida (5Y de
Luminex de prodacios LABScers. Los resubiados del anilisivsebaan en las ipecificaciones del
catiloge projerrnadss con el vattware HLA Fuson

Artes de triesr wad wnon de anilia doberd habvr cumpltade o venficads las siguienies lareas

o Aaeguress de que dispane de fos archine de catihogs mis reaenies

o Juele desearpar o actiakizas catSioges desde la piginia Je thicta de LARSC s

realen

s FLOCE 20, i fizacion con st werpos WHLZ, 0
rortadn bos catilogus coTespondient s

w by pukiile goe al
disperables 4 aun ng ha

v Adtes deezitenzar el analisie, peaey oo fa configar acan probal del pred
apastis gholiales se aiesdran o b pagina de sice e LABSeen, donde e pueden modifs at
MHlren, aroeds 3 ed Utilitees UBEdade Lot apuctes gobales se splearin

&tk Tas sustOnod TiIET i

o Para shorrar term e durarte L upostackim de srchivos CSV, compruehe que Tas ratas vl
wrcionies URE praleerminsdas sefialan a b ubistivies e las goe se alniacenas
normaliiente eslos archivas ea s steferna o red  gjustos tambiin we puede modifeer
e ba sergion General Condigaations (Asustes generales) de b plzira de inicio
predetperminada de Fuaen
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nate. Yars elho, sibe
sen guiwtabes ] ibe ta
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1. g clic en ef ienna peqiefin de capers sruado m s
paste sperier do fa fiota de nombires de archie GV 4
LAlSGme e
dq carpris pay
b ko TV

Sclrccione na anhiv de b hata de archives CSY
preshamente importadus 0 hagaclic en o isuro de
carpeta pars bincar fa uhicacién de fov archives
3V de TABScreen vu o evjaipe o b sed.
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Biavgie tng arvhives de 1a veditn de LAISereen.
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i ' mingad ot s —-u. a
| s " gz,
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Nilecrrona loe archivos C5V dela sesifin ¥ haga clic en el battn Wr.i..“‘.jfnmn para
d PAOSITAF §3% muenTEs asciadas on ia tabla de derallos de la mmeitra o ol paninte scinal

Nota: s ponibie que ved ArChros L5Y C8 pIodgias Jud 0o 1an e LARK eer, U ot archiead
£5¥. Exto significa gue primero tiene gl hacer clic enuna wdbcarpets de LaBRereen
& gue s archives de sesidn de LABSCr=en na e3tan guarcado dertrd de w propie
earpeta en el directoris que irdica HLE Fuslon,

A& Fiion conaerte o AAtos de ios archbeot C5V generadas oh Lumines coma, pas
epempla, ta frcha y hora, af codfgn regional local, en £aso de que se hava supeificade
n cédiga regional en el archnve OV, (Mo s puede especiiicar un codige regienal pare
arctiegy C5F rencos con Las veriiones 2.7 o anterinres oel ss{tware Lums Sue et
coimes campo de fechs aparezca resaltada on amania ugnifica que eviile una
éicrepancia en el cadigo reglonal. En esle case, be recomienda vtiilzar el selector
Seiplegatie 08 WgUASO CAMPO de fecha para sieglr 1 Techa comecta. tendends en
ruenta los d letenc i regionales de farmain de feche,

i i rsestra ya edth asocknda 2 un paciente, se anostzard of 1 del paciesite ¥ tonda fsformeciin del
paciente suictenie o relaciom ads,

b
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Tambien purde selecclonar un tataices ciferente al cue o shtema hiagn selecd Goado.
Para<lla, vilice (8 this desplegatie del campo Catatog 0 (1D oo catalogal v seleccions cuslguler
cata'sgo gue aparerca en in this
Stne hay ninguna coitcidenes de plaanlla, entonces el sistema tendr en cu a mincidencia de

Eranulos mas cervans erdre b seston ¥ 1odes los catilogns dispenibles Sisolo hay vn eatfiogn oun ana
eoncrdimas cerram, s eelortionar actemiticaments ¥ podre ire

5. Cuanda bave verifies s B informacon de seodn ¥ de meestra, haga elic o of botin betdn Detwi
iDetalles ) S5 Bay miks de uns comedencia, se mosimara un cusiro de dileen de validecdin de
catabopn cop s mekses coincudenias de grinule. Pate confirmar el catdlogo sebrecionady, slo
tiere que hacer clic en of botdn Close (Cermary, O bien, puede hacer doble chic en nn rombre de
eatibogn de fa hvta de Sugpested Catalogy  Cotalogos sugerkbn ).
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Wt e bnan e |
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aaipiEgs pon o
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B rainradencias
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man

& Traw ba validacin del eatbloge, el sivema poede preguatares sfdees sustar ese pombice de
plantlle o] catdloga

Eete significs que en of futura, para cuakquler archivo £S5V
e haga teferenin o gita plastilla, o sistema lo slecconana
sutomaticarnente, No ohstante, punle selecclunar an
catibogn distinto parg el arehive CSV antes de realizarla
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e veriioacion Uses Culufl [Futito de curte 86 umiarig B

o b v de andlist, Baga cic e el buton ¥, situude o te Rk
1o sigwriar de Le veausitadon Fital Apalie Friias 1 fvioi ] y
:‘:\:\ :Jh’:{m Al I( ;:m: HMesdral l\:“ urtl:-::hl ar:;h:’:d- 1:&,:::..-" Ocuitacion ¢ fos vaiores def andlisis de piros con woias [antigenc alyads)
culas del casnpo de resultadus Fiial Assigriments (4 o g

Firiahs). fruese oeultar bos vilores de lus andlisis S phens con calasen low aridine de moestras Je antigenas
alsladus. No chstante, estos valifes permanscerin almucenados
pazs posizles Tarersde ihsrjucda i de creacidn de Lt
1 Seleciome Utilitios > Antibualy Froduct
Configuration » Set Analysis Configuration
(Utlidades » Configarscts de pridactos de anticuerpos =
Fuede modras el e de I'RA de disponibles en ol suiteina o de det evmikades grupse [afingt eenfigaracion del analsig
e drtes que ro' notdan pon bos antnerpes asignados pur ot urdinader 2 la mueeiea sciual

PRA de donantet leacenro ondling mdanduales)

2. Selections LABScreen Single Antigen Antigene "
Sistade de LABScresnt o o mend despiepatle Product e thpe e prodoctel silea

Bute: Fare selecc nds un Sonante, O EILPOS S€ donaniss, haga ciic en #i botan Denar PRA enla parte superer de la pant i
\PRA ce donantes], Tambien puade activar la sewescion watomAtia de grupal e i X P . | . :
Ltiier > Gereral Sertings (Tlidades s Costigutacion genetail. Para gl un grune 4. Active b cailta de verificanién 3idde T all Analysis Window il vaitang b
e comantes, setecine Patient Infg + Ma: e llent (informaciin de paciente = s s £ das] itiana v 13 parte inferior del cuadno de dulloge e

Gt de analivis de antipeoos sitludos.

D (Caardar} al final ded oer

Castionar pacienite. select ione Danar IDonante} en el campo Patient/Donor cunfigurals de prid
(Facterie fdonantel y rellene el campo et grupo de donanied. 4

tlaga ilic e ol botin Save

i ok T BT e 1E% A ey B P S ] My e b i i e e g b 136
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ware HUA Fusion versta 3

Onw $ Smoecs.

STETERE PN AR R Manua del usuans del 85w,

HLA Fuyion version 1 ex

e artigera aisbidos e L ABScreen importadas despues de realizar edte Gumbie e
e figuiactin £ tostzardn el droa de adgnacin dol unSlinde do picoa ton alas o la venlana de
aiiabisis de la murstes Uiva vez realaadis o andinis e fote, apaieierd el infure del andiisi en late de LAWScieen. Lin
restiltaibos se pusden guardar, pery debet eonfinmacse indindualmente,

Descripelén general

Navegation entre la Ciase |y b Clase ) (FRA de Clage 1y il combinadas)
) Almacenamiente d Allsi at

Er Lus sesinnes Je FRA de LAEScroen de Clase Ty 11 wonbinadas, cada o e Ll

necesarie guardar o de ferma indeperidicnte pary que Jor pewtiltadon oo

ap araliza por separads ¥ o
radin aparrican en by base

[
o Terir by

purvisores de laboratono plinben guasdar o
o v aprifcion. Una ves gee Jo hagan,

waltadon Aol ardlisis en fote pari v
Fa~ se miarearan cunss Keady (ki)

Asegriress g haber coeade un calidoga de PRA de TABSctoen de Clave 1y [E conibinadas untes Ge . : 1 5
wtar lox wowones combinadsn 1 Haps e en Saves > (Guadar s 23 e Ta parte mtenos del mend dud infonne, pars g
mertrat en fa bave de datos

r fudat das

w Pk ventars de ailisis, haga che o ks botonos Kun Class 1B Clase Uiy Ken (Tass 1)
preutiar Clase Ly e 2, situados en s paste guperior i2i
it altermas ertne Jok nesnltadon de ls Cluse 1y 11 de ta miaestra ectaal

2 Haga chir en Exit {Salir) para cerzar y visver al menn ponipal

Revisidn y analisis de muestras

Girdi &0 de antip) {antigena aislada)

Sideaea ver bon pesultadon detaliados ded s o it e o ves puanded s, o] butin Aralze fanslaart b
Tostrars 1a sessan e 12 ventana e anatisis. S1so i gandsdo bosesda dd aeitielom Note, debwra granlsr

Lats baraleins de artipenos aislidis se poeden eedenst gl 4 mpiafiidud, o hagar de basale pa s irdierdathinente «ada puestrs pare poder revisar los resaitados deb ke

vrbif e FoaTian

b P aaliue de atgensm watadon, hajga b o o bt Son Ag Ltes Tl ekeiw exigoem)

B grifion se pidena por e de grin

2 Haga s en el botln Hefresh D™= (Actunfizar) parm solver 2l grafics pradeteriinady

£l analishs en bote oot bk de LARScree permite analizar pipidamente ana sesiin y grandarla para
avghae firales § revisbones prnleniines Las muee ieas 1o s poaden ver ez un grafice duranieel
actilisiy v ot i tamguee ve zealizin asigraciones de deteciadn fitades.

. Ars

it Tt diutia sewfin

Visuatizacwn del tnferme del analiis en Jte
s Ahcacsinmento de b revaitados dod anilng

0 B i T b o s 048 P o 841 o e
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One Lambda, ine. anual del ususrio del saftware HLA Fusion versien 3x

Opciones del menu contextual del navegador para LABScree

n

Nisda: Tates cociones 1o apiizan a tndas Las sesionet ¥ mueston de LABSreen

Hay opcicnies do andlios disponibios a travis del navegador, en
furinit de 31 se erewentra on T vista de resumen de la yesidn de
T ARScreen o on 1 pamialla de andlisis de ane mneio.

Si e clic pon el hotin derecho en L sesion actcal de laventana
Sel nvvgadon, podrd ver las opaones de mead que permiten
TS ar Las sevinnes de andls de LARSoreen antet o dursnte

wl anilivia

Valver 2 analizar con una eonfguracidn aun
dloge nuevos

BT una

Perrite vobeer g anabzar la ses
i thn distinta o un catilono
Realice el sigaiente procadimicnto;

1 Hagaclicen b flecha desplegable &l
camgo New Cutalog DD L de catabogo
revn} ¥ seleecinge un sueva catdlegn de
Balista

2, Cambie o] pombre de b sevion {las
sesimes delen tener nombres dnicon)

a. flagsclicen of botén Analysis 2=
{Anitisigd, La sevbdn scbite bque Ba hisho
eliccom el botdn derecho se analizard Jde
e wlizende el eatilogo gque i
selecrsonade.

ot s o E8 4D R | i e e 18 P 1w e Tt

®  [Hagaelic con o hoton derecha o una moestra en o navegadr v edeecione Analisis
paralela. Seleceione un pndlivis anteron de b muestin en fa lsta Bspenible para comparsdo
go ol actual fLa amestrn artual se praetra oot un fonde de color maeedn rlaro )

+  Lasdes ventanas del analivis aparecerdn funtas en nna ventang de comparielin

Gt el e ba ventana s puede cambita de tamario ¥ maven de maners independinie
reiante acc st de arcastrar y salisr Hags clie en el botin Andlisis paratelo b2 de 1
barra de hierramiestan pora eanselar Ja visoalizian de la cumparacsin

8%

Matnal gl utuirio del ot HUA Fusion vpion d u e
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Manual del Uausria del software HLA Fusion verven J.xx

Opriones de muestra

uestran al hacer ehie con of beten dererha sobre gna sealin stivi on

iy s npelones de mend Que se

ol navegadar [primera ssherciong la seridp enstt un e Ergendnd.
peraras 3¢ mriies Gl reempatan

Regutros relaclonadon
0 regietra relacionado &5 i IR u el poctad &l messa sl put ¢ 1 36 paciente nel 110
e muestra

Natat Fila oo on IAmMBen, #5ta Cuponibis & traves dol baton Regiitrot refacianades e ia
barra de herramientas T

+ Hagseliz ron o bolon derecho en una miesdrn en ol navegutor v sel eeclone Reglatros
relacionados pars cargar todss oz Tegstine Telationades con e etz sctual dela leta
desplegable de muetras situada er 1a pane sope Je la partalls, Utitice Jas flechas de
ravegacion de L mitiestras para sconder al aniklivis de bux reginlis relacimados ume por s

o parasnkeer aver las muesirasde bas sesiones sctmals, baga e ot o vinelo < eSummary
Lo R wluado v 1 parte vaperiod de B ventana

Andlish paralele
e psla opetin pars coniparar of andlisis de b muastra wriual o

ur &

=13 realizads previvmenic

Naiter Tota oreton thmbin e1th Ehponibe @ traves del bolén Anklisls paralelo b de [a basra
de herramientas

B e ST L L

T ]

Manuz| det usuarla gel software HLA Fusion verson Jae

Analisis de LAT

La funcifn de andlisi de LAT del programa an
Togeich p

s arcEfor O3V de salidy, ks patmone, Or peacoon
ELISA cotti una sesiGn muesa, ¥ permite confinuar el

2 Los vesnitaddon del ankline s hasan en Las eapetificanotes
gt n L oo el siflware,

anadiais de s
e catiboge

Aditevde irdciar nd sessdn de y

iis_ aebers Hevar acaba v oompighar 3o signamte

v Aseptiress degque dispeoe de e anthivos del calaloge mias reciesites antes Jde realizar el
analisiz, Puede desenrgar o actualizar cataioges desds b pagna de miow de LAT, Para offo,
R el en [

ta cenfipaeaciin global def proxiucts Lin
o I.! gt LAN T ye, dande se pueden madilicar

en 38 o arveda i traves def mema Uilmes [UGIdex). Loy
a 1ol Das wnidenes b i partadas

Para acreder 3 ellos, haga e
aiusres ghobalas we plicaras

* Parn abgrrar teepe durerte la mnpantaion de achives U3V, comprusbe Qe las ratei v has
direcciones URL predeterminadas sefalan a Lic ubscasiones o lacgie se almacoran

1d Estos mustes se . modificar e la

ades > Configspacrin perwral) dela plin de

Sesdns Fara llr_-ar & cabo aigusal de ley tarens meangionadhy, €3 neceisilo duponer de
privilegist de wperdior. Bt potible que Tenga gue verITICAr CON Tu SPerynar Jue ie
Fayen completado eita taress,

cwmnsinisn s won e JE2201 8-14015722-APN-DNPM#ANMAT



Manual de! uyario del 3afrware LA Fusion reruion

inicio del analisis de LAT

Adgquisicién de datos de sesiones de LAT

Siay cuatrn TEtodod biscos para impertar datos Jde sespties de arilivis de LAT LA Fusion:
1. Entrada manual® bydatos deunn sola seido w o induces a e del texhado
+ Fotrada on lote® b datos de varias sescores se tudives manuelineie eg uiasens

& Archive C5VF un archive G5V cen ol furmata apropiad s impurtaa Fuslen para bn an liandle
LAT

A E1LISAR lod datos gt analisis s beon diectaunente del betor de ELUSA Latek FLX S0

Haga clic et el boton LAT L0 dded pazel do la paging deinwia v en elcono de LATEI e e
trart e de rorramurntas de Faveon para ebor o] progruna LAT

A consnnacin, v mosiard i pagina denici de LAT

Nty Ara L hojes Of Lrabajo para comorobar 1a precision de 1os numeros de pevikn
[41E0T GOTLIMENtas Ne CIALENEN L NumErd ce fevislin en sy nembre de archivol

R e A TR S W A e

v 43

are HLA Fution yersion 3 1x

0%¢ Lambda, Inc. Sgccal dol Ukiserls

tntreduceién manual de una sola sendn
Para introdogir wha sls wsiin mandalmente pard e anilitia de
LAT, haga lo siguienle:

v Hagachicen etbotdn Muanual Entry {Entrada manial)
sttundho e Ja parte superior del panel de inionde TAT

2 Eaoel campo de texto supenicr de o
sigutente ventans, introduzes un nombre
eiey parala sesrin dal andiics da LAT
imtroducida manoalmente.

4 Msgachicens Mecha hacia abajo ¥ o
campu Select Product Catalog
(Selercivrar catihoge de productusy
srivecione ef vatihopu de prasfustos de LAY
aderuadi.

4 Aventinuacar, oonha li fechi de la
prucba cormaty o hegaclic et la flecha
hacia abijo ¥ pars mestra o paleedaric
emrrpenie v sehorions la fecha de L proet

Aqui pested barodian los valores de resceibn de entrada e una musars

< nuevi
: Faede Introd scit musstras ¥ fracciones en wha sesida lana barnleje de
[t 16 pruchs o na bandeja Je 20 prochnd Tara introdacir e dates
" a manualmente, higa tic en eada pocillo w chtenga l1ax valores de datoe sl
| : procear de un lector de ELISA
dojninis o
: g‘ . Introdezca bos nombres de tus muestras. B nomb de lamentrs
i

Gebe ser fnica para o andlisia, Agul se puede canbiar la fecha de la

ogEBann e 1AL 61 B¢ R esario.

A L i 1 S L 0 it A P a4 ok i

Mariunl dei usiaria del soffesre WLA Nusion vereion 31

Enirada en lote marual

Farw intrabiedr mannalnente gias de pis seqon parael andlisis, baga losignlage:

1. Hagaclic en el botée Batch Entry I

tEntradaen bute) Sk frity t L |

|F ek el

s5 abnts una panitalia de resumen de sesdin oo
Liance

wla riarsad, gue entd himitada o ues sofa sesion, b entrada enlote permite
7 un grope de sesiones 3 avis Jde la pantalle di restmin de seiiin. Deesta forma. se fiueden
7 datus en gna table de manera gue s una de Las flas tepoeiente g sesiin.

& ot e 1

5 Seleetwane macialnente voe nTnbre s b detios de ba
seridat gutienzando pos b clase de HLAGL, 1, PRA
Clase § « PRA Clase T v antigenc eblado de Uldse 1 on
o lade fequicedo de da pantalla de resumen Jde sesisin,
¥enmt aevs ba dhereiha basta cor pletar fudus s

datoa dupombles de 11 sesiin

1.,ul|-_.r.npg.: o U avterian (%) son obiigatorine. Eutre ellin seindgeen s eakijend quee se rellenasn
priadiante bstas desplegabiles {Catalog Name {homboe de catilogo] ¥ Test Date [Feca g L prueba )i,
asteum el carpo Sesasion T 00 de smidn)

N S . s v 195
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One Lambas, inc. __ Wanual del vivanc del software HLA Fusi

Cenbnie ittredutacnde lus datus e L seaid

Eays intrvaducdo hos datos de uea seidn ¢ haya cumtentade @ introd oo

poded velver 3 1a birea anterion de bos datos Je ba semlon., No obastante

volver a abrirho ¥ editarho

4 Ursa vez satroducidos todus Jos datos de

1 lote de sissones, haga chie en ol botin
Savei=_F{Guardar) en la parte
inferior de fa pantalla: De este muode, el
ke se guandard ¥ se imcloed o fa nta
derplegatle de Totes existentes de b
parte supengr de la pantalls =

MR TATEAITIG § TR ET Gt Gue L Vel e

i Quardo haya terminade de intreduor Jos datos de senén de este lote, haga chic en ol botin Noat
| oser {Siguientel

Abignal que con la eetrada manual de datos de gna sesion. sparecerd of meni de entrada de datos vls

sentana e anilas de LAT

Importacién de archivos C5V en LAT
A T et &4 Mo | B biaga chie en ol wonn de urpruE] paca ahrir s loas Selees
CBY Files (Selecowrar srchives O3V

2. Sebercione ura o vanas seeumes oo s lista Select C8Y Files
Inelecclonar archivns CSV)

% Hagaclicen e beidn Open =) (Aseet

inwacan, ks arvhives C3V s miostrarin en la lista de nambres de
archivos OS5V

wwinise oeme [F22018514015722-APN-DNPMEANMAT



e Lanbes Inc Menual dal ususria ded safware HLA Fuslén versisn 3 e
Pusta 1 posibie que vea a‘chivos 05V de productes gue ro don de LAT, uotrot archives L5,

Esto s'gnifica que primern tlene cue hacer el6s £ end sube 3 Do A e LAT, o que 13
archison de seaien de LAT ng e3tan guardades dontro &0 s propis caroets en ol

o b e inciica MLA Puiien

4. Hagnchw e gn archive CSV pars mostar sas mreiras asgerudan v o tabla de detalion de

mueralpactente dela fichs Current (Actaslh

=

i
¥

o

$1 wiha tkestra va e avoclada a un paciente, s mostrard ol 113 abed pactente v touda intoreiacian del
pacietle exiverte o relaciorada.

o de las siguentes acciome

fent Livt et iade

Yara s gregar infurrnacin del peciente, teal

. Pars agevgar datos desde b winterna, haga e en ol botin I
pactenten}
Apareoerd laventana Imporl Patient (inportar pachente), b walrd inportar #l archive de
wnfurmacion de pacientes,

]
s 4 ] e T e el s b e

Cove Lambda, inc Manual dei Usuaio del software HLA Fusion versidn Jux

Fuede selecvionar una sesién en el navegudnr de Fuston para vor v resn:
velreciomar uma morestrn ded coamen dy bs Sesidn para ver s andlists. O b
amn pestanda mnie tras devde B bty Import Sample (Importar ministoad

L LA L
Pty camtinuar

5. Enel navegsdor, haga clic en un numbine de seson. Semostrars la tebla de resumen de
la wesidin

Cawpot 4 FRA ag faraniey

-
B’
=
s
e
=
=
=
Erl
=Ty
=
]
ool

A8 T P e L ACFRLACK Bytmatinn

At 9 g,
FIh 04 B TRy 2T

Hagi duble clie en uns muestra de b tabia de pevitnes para i disraniente a ls pantalia del
andliois de esla nivestra,

Desplivese bacia la isquiends o kacin s derreeha para ver todos b cariapea de La tabla de resumen

Haga chic en ol boidn del weleetor de campos siroado 2 b zguiesda de los encalezados do Ty
tabla Exnexta veriana, posle sctivar ¢ desactias as casillas de venficacdon funto s b ercobezadin
dhe ecdamong para inckir & exchsr mos columnas e la tabla de resumen. La activacdie o deactivdin
de enilles de vetificacién eft ests ventapa schualiza antmimdtieamente Ja takls,

N 5N ve un campd concrelo en ol selectar de £AMPoY y ©3a WUD OF Que debena

apaecer ahi, cinjase & CAHLA Futionitemn v olimine @) aschive con af rembee
TN E i dmne] Layéul mmi.

* Hagaclie en cunlquier encabeambs Ue colunta de 13 1abla de resumnen para
per ena eolumna, La thecha del encabezado de coluring indsca el onden de cia
arriba pars orden awenidente v hacia nbujpo para order desrendente. 149 codammas tnebifn o
Peaeiden arrastrar y soltar para cambiar va oaden

Ea posihle modificar ef srden v b eoturanay de la tabla de resumen de 1o sesion, Cuande
clerre o] selector de campos, apatecesd us s 00 e e b et Hegi
desea grardar o no 1os exmbnos rralizados, 8 hace ciir en Yos (80, se gaardario b canbios
ara todos los resimenss de sesiin Jo LAT posterires £ este mivme eqaipo hasta que s
prarden foeas modific asiutes

B e b T T e—— T ns b2 gt

MARISOL

B QUiMICA

D Lwnbda. inc ___Vanual det vauario del aztiware KL

te dates e pactentos, solo 3 docesart el b ditus en b camies

s racsctites de Ja ta

Tara afiadir oy
relaicnadis Lm

. £3 que asiane
s e £13 dde
pacier. 1 active faeaniila
e vertficaciin prar s aslgror of Hide
e e ko B de pactente vacios

2. bl sisteroa asigna ue 10 de sesién de manera prodeterinads 8550 devea. prede saribis no
100 e werion dintints

Un 10t 33n debe Sof ealintis o0 1a bate de datas g Fiaion, 5 el (D de seiicn ya
eante, ol soitware e peditra gue cambie el nombve de bh senon, Se recomiencs no
utilizar caractiaret oIpes Ales Bn A1l €3O0 ya fue punden Teted Ut fhralidad errecf s

o como separadaies de campo

3 Acepte el atehivo fr extahign montrads o seleccrche un archive de catalogo de Yalita
desylegable ded canspo Catalog 10 (11 ahe catatugme

Sotag

erlat T reLeLitA smpeTiar mas CALILogos, naga ciit en e vinculo Downlaad Deeonrl

iDwic argar) de la piging e tnlcie de LAT. £ pontixe que Ly Inta derplegabie Catatog
(Catalnga) no to actusiice Inmediatlaments tha GeACargado (s catalogn durante i

geibin da impartacion aatual. Puede que tenga gue Racer dlic en el boton inicla v, 2
contraazkia, hacer £l de nume o0 el beton LAT Fm 0 pars sciver al process de

Import e,

4. Cusnde se hays venlfics
mursira, haga elic en
Acontinagis
navegador de 1)
de andlisiy pars andlics postestores

s fa imformarson ¢
hetiun Import =
Goen el drted del

b e ta pantalla

ASING
N 9443

SN ey dal s iy Sk wafbiciie HEN FiE R\ SEE

n Export {Exportart para goardar 1a tabls Je reaarmen oo of egqusper o la
prvdeterminsla e ©LVCLT FUSION datadrepert) Ll aichivm e
atirde Evoebo® ais it

E
£
=
%
2
z
o
H

1A e e Rt s L0 bels de B Be ie

e L e

Eir 1o weutana dee vrata previade bnpreson, e ton
b inpierda peemnite selocsmnar distint s phginas

Dibesbrante de visgalizectia de Las pagiras de
nfurmne

£ pusihbe pmoditicar of sden v ias columeas de Fa aliba do resen
Ao acieres e

3} ide T snvian. Pata gaandar b
i o batdn Save Lavout (o uarda; disefinl Lie
Capmbriug v Quartaran para teabos Tos besunenes de sonién de LAT en el mistin egaipa hacta gue
e Teabioen y grianden ievas mesbitioo

iria frmestia e s sesiin die andlisdy, active famastta de verflaanin Exclode (Faclsr)
T s s Mivestra Ly futectra segmind apareciendo e B bata Je informes de puesin $ne
deseaique s ol et s dates delsntnrme, no seleccdone eo3 mivestra sheante b ceeaiim de! mbomne

e imee - JE-2018-14015722-APN-DNPMZANMAT



Ona Lambga ing Sanual del unuaria nel software HLA Fusian verskinda

Uso de la ventana de analisis combinado de LAT

Fuode visisalizar bos datos de prueba v asignar reallades de detece ara (ada muestra Ge b sesian
aetial. HLA Futien araliza urn moestra coando s dovplaza s efla para visnalizasla Pars anabizae soe
Lot s, detrard anabzar feaas L npuestode de e eomiin ¥ astenar s restiltodua,

o le vectana de andlisds paeds

o Ser e uspamer resiltados de andlisis de lameesira

o Reelear oot n citoube ke antigeras e laabla ot espeiiicicadd

o fpsdenar por prostcan ide o pocilios

+  Afadit comentanos v marcar Ja muiestta para reshizar mas el

Ve i ynderme rapdo de t muestra seteal,

o Exporiar dates de pearain o o archive OS5V

St Toacr L vertans oe analii, puede volrer ol résumen de und 3E3000 o Cualgnier
mamenta. Pae els, kags clic en el vincudn ssbummary |- <Rojumen) de fa baria de

Gl

i3
}
i
|
i
'

e ¢ S s A ) oy i i1 dginbin £ e ]

One Lambda, Inc.

fntrada de datos y patrones de reaccian

£ trwen G dhe entrands de datos muetr 1y reacciim artust e una maestra wistente o prrmite inteveduet b
valones de reaccrones de une neiestra nuesa. Bty Area permite mmtruduir MuesiTas ¥ fedc e e una
sesrm fune bandejs Je 1o proshas o una bandeia de 20 prockash, Los datns - pueden introducir
mangalmente u abteniendo los valores de datos o procesar de as lecior e ELISA.

EEER
i1

Krteada S0 Batat y BaTIRe) SE PN [ouian G 1T anial

2

ECR o )
E

3k Fes

o i fornato de b section de entrada Je daioe e como el de Jas hofos de chlouly de andlay
carmbinas de LAT El panel de entrada de rescciones Bene o disefie dv bandeta Lafils de
pusitlos de fa prieba acalse resalta con an rectdnguly erul

+ Cads ponlo es un butin quee recaie e forma ciclica s valares de reaceion (1 4642
Lo Doty et in ceaificados por colures en conrurdsnc cos las reaccivies

«  parsintrodecis reamiotes, hags Cle ¢n un Boton y esenia un valug de reawiin o haga oz en
o boton hasta gt aparezca b reacnds gae deses, Cuando el botiia cambae, o programa
vambiar i al siuiente baion

s Ehdes plazamienio por bos batvoes e realiza de izqu werita aderecha (1A -1F, 2A = 3F e

© B b cans o e el proadacto lenga valores on Blaeee, ol butan de rraccrm vetard desact

2N

o Labista/entrada de muestras de 13 Landep s vcentis e of Literal del panivk, Debe lrmondueer
r 113 e mestea pars podes puarda s acciinenla e e datus, Lo seaitn no enige qae s
tatilevns Veakos fos gan illos de la bardes

+  Upysver anahizads B basdeda, v o podraatadie mas st nn e indesd e @ e tard e,
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One Lambda, inc Marual gel usuaio dal software HLA Fusion v:f_l]éf!__l_l_t_

Uso del lector de ELISA

Para et Jow dates directamente el beetor de ELISA Brotek ELX 800 #f eodevader on o que se epoute
VLA Fusion deotse vatar conmdade 3 es1e Jector, Conicte y calilew of fector de ELISA de arzardo con i
i reen el pridacto. 11LA Pusian solo puede anatizar bardens Teraulh de 56 pocilios. FLISA
an ¥ travadiete bos dates sin procesar a HLA Posbgn

o Eoplaventana de aualisi, haga cic en Read From (Leee de) para sanportar b datos del
Tectorde ELISA

N El boton Aead Frem sbeer def 3olo ae rmuesioa st of ordenadar esta conecloca al iector
de ELISA y aln ro 3e ba ntradue (45 ninguna reaccsin manual para la prucha actual,

Histograma de andlisis combinados de LAT

e e e i

| il

Higtagrana de wakd s v e b de LAY

mtograma muetrs o valer de roccién de Ja postiitn de cada pralio de I banduja actual en wia
- Tamibitn mimestrs la media de pactllos de control pegatives ded grig de prachas cowe ura harre
etiecha de color verde elaro superpaesta e cmda harra de ponlios de reacsade.

Lass ot ot s clanifiean par grapor de procha, Los posilus de Clase £, Clae 1y de motecl se clasifean
farics

= Plepe X muestra la poshoibn de s pocilios
* Lnelgje Y apureces hos sangus de Jos valores de reatedn G eheinpld, deap

1.s4 hisrran mtn sndiffeaita por colures on funcin del vador de pracrdn,

* B o
. Ea
. ogm,

* zeazul

= tewende
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One Lambda, Inc. _ Manwal gel wuario dei et van

Las lireas Yorizontates representan of umbral positive g se hacorfigeiade pars Ba Chase v da Clase 1
Las Kreas boprar el mivme color ue ol eddige de codor de practiin.

Realizacion de atignaciones

Baas b ries Jie opeciion die Final Asad {Ast ap Tinall ia i sugenda por ¢
software [positiva, negativa o indefinada) Para aceptar la asignacion, guarde o confirme {a muestra
{etmmuite L sectiones siguienles).

Para meniliear la augracdn sugernds, realivr o sigicnle

1 bndaventana de aralisis selecene wna ssignacion pars cads chse miediante fus belunies de
open de avignackon final Pusitive {Pestral, Negtive {Segarval o Undeterming! {Ladefinus)

Asva dr wugracmnns 1 AT

e
M
e Twaan
i —— b
s - F
LTTREEC e
R
Caparas RN
A 3t e
futmte A et | fan ) Samwee

Almacenamiento de ayignagiones

Ltk Mo ¥ sapervisorss de labareona preden guardar os resuitados del andlisne para su posteiion
revisitn y apnbaciin. Las mucstia guandedas sols puede confizmarcias un superviser de haboratuna

+ Eiba veidana de anslisiv, haga ohic o e botén Save (=20 {Guantars, sitnado en 1y esquina
nferot derecha de ta vertana de andliss, para guardar los resullades del adlisis de todasfas
P actualmen Lok ez el candro de oesuliadis Final A
[Avigmackine flnales)

Fusbon ve desplazard automiticamente 2 lasigwente meestra,

Para Devar a cabie laconfinna

1, bk stpe R seres trecesttan acceder o 1 fanestra para la que
usuario hs guantedo laasignaciones, Pande volv ra er cuskuiT (noimento antes de le
CofmacEtn §i sty rual fin Reanalyne Lo (Vbeer 8
analizar) v, a cuntinnicsin, pulse de sueve vl beton Save o= Guanlar,

wvivainaner e 1 Er 2018214015722 - ARN-DNPM#ANMAT




Manual del usuwio del soware HLA Fusian versien Laix

Confirmacidn de asignationes

Sabs s saperisres de hiberatono pueden cutfirmar ks resutados del andlins, Una vez confinmmas,

Tax inmestras ve marcas como Confirmed (Confirmada). Flbatea Confirm (Confirmar) apareeerd e

eedor moruds czanda visualice uns muestra confitmada.

o Enlaventana de andlisis, haga chie en el botor: Confirm (Gmﬁnnaﬂ@ sinede enta
wprita inferior derecha dela ventana, para conrirpiar todos Y ultades del endlisic
Autimatcamente ve desplagard o la stguiente muetn pars sepuir confinvands resoltados

Cuanda viehia par feimera 142 8 una maestia confirmada, verd gue el batin Confi oo EEIER
| Ennfiemer abora aparece ton un fenda de color marailn pars isdicss ges ya se ba tonlrmde
prlennITien's.

Adicién do comentarios a fas muestras

Livs comestarion qua ¢l enizeio o Fealon afinden a fos camipen te comEntarioy ss mietian oo Tus
reuttacion en b aedn del sndlivis mtual, en Tas hitsqued as de datos ¥ on Loy informes. de HLA Vusion

» Enba ventans de andlisis, esctiba Jos comentarias sabre la piustra en ef campe de comentarios
itwade debain del drea Asshgmments (Asigrarinnes).

Mag satde i an
CUabH Empe et . i

Pk ampier la pemisad e - -t

Las eetrivntins s grasdan slp sf bace el en los botones Save (Gaardar) o Conflem {Confimnar

[tiguetado de una muetlrd par prusbas postanicres
Fara ndicar e o5 fiecesanio realiger mis pruchad en una moe<ina, artwve ke canilia de verificasim More
Testy [Mis pruebas) v guarde bos camblas.
La indicanion More Tosts [Ms prachas) e mostrarien los reatitadaoy, et la bisigueda de datos y e Jos
tnformes de ks muestia
3 Enfavertans de aniliss, active by casifla de venifioanin More Testy L _eretents fong,
prtieas), siteads debap del dren Asiprments (Asgnacinres ) en 1 parte infenir derecha

—

* [Corfirnsar ) pars coduevar F mig s nd

2 Magaitic en Save 2 (Guardar Jo Confirm

L e Rt ” Pt e g 273

Haga clic en un enoaberads de eolnmema pars ardeniar [ tabla por esa categera,

Haga clic en e boton Salir (X situadu en Ta exquins supesor dereche de la tabla para cerrar Ta vertana
yveiver af andlivis

interme rigion de datos 4in pracesar

Para facilitar fa pavegaciin, evpartacid e impresun, eree an ndurtie con b informacida de b dates sin
ameesar de s mroestra actusl

jarerca 12 tabls de datin shn provesar, hags ol e el betie Report L89 tpfunmel . it
depior derorh do L ventans de 1s tabis Ruw Data (Datos mn procndard, para
oy ALR P

SRAFAr

Hagu e on

thetin Salie 2 aiaadeenta evquina superior derecha de Ja tabla, pamm oeaar lasentana y
sulver al a

v

Haga eiic en o) baten Print Sercen T a1 {Impriniie partalis) para mestrar nes vista pevia dels
parte visalizada et ese fromento de ba tabla de datos o procesar.
Hags clic e ¢l botin Tapresoea B drate en b parte apenior impierds de la vestana, para enst
imagen direciamentn & 2 imprresocs

Hagn chie e Jos botgnes SalirD¥o Close (5= {Cerar) parn cerrar Ja ventana v vulver g anilisls.

i el Bt b i et b o [P S ot

MARISOL
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One Lumbas.tne. ; __Manual el usuanin del sortwate

Adigisn de infermation ¢e la bandejs

Para afadir intormacian whbre la basdejs actual eome, por eieriplo. ba fouhi de eadundad. bagaclicen
o butén Into [ (Intennacion). Se mourari el signiwste enulbro de didlogo, en el gae roddra afialir
infarmaciin sobre Ja hamdia de muecras actal

Eapartacidn de datos de la sesidn

{reda Bacer clic o ¢} botén Export L= (Expuntar), stiads en fa parte inferior derecha, erctma el
bt Saves s (Gaardars» ), pars expuriar los datos de 1a vk & archivo oo furtnato sin at
formats GV de salida de Lemimes

tere na estackin de traba andepenid
portat para enatiss ¥ ver o

Ay para andiivh, o arrhive wrpurlado e faatia

t:te [ara El
el e v onadenad

Tabla de datos #in procesdyr

Lo grinubos pastros se piestan de oeler rojo. Las Tilas s
rormatizadon por eecana det calor minema

1as e amatilio thnen vakores

Los cambion pealizado et
tabla o dlafos ain proorsar s

séary of eales narmalisado tiy v apdican solinata

1 Enlyvertanadoan Ragt €lic en ef butan Raw L2250 Dagos s provesarh sitwede en b
parte infenor deerchade loventana de andiisiv, pata mrostrat B tahila de dafos <0 procesar

w1 R e R Tt o b g v b2

_Manual gt Usudsio del nottware HLA Funian,

Impresidn de 12 ventana de andlivig actaat
£ bottin Traprimie pantalla eavis boventina de anibise e pastalis eese moments ol mgresrs
predeterinnds ded cedemsor

+ Lanlaswnt

hrrrantbert as e Posen para mmpeom s laparte gue s mueitiy

de andlisis, haga clic en el botin Imprimar pnnl.nll;m‘ie % barra de
mrente e bs panta’is ded

atos el
armie e la barra

Para ver o imprimit an infane de
Jice el botdn Vista provia &

*  Enlaventang de andlsbs, ags ol en el botin Vista
previa de informe Bl Imprimir informe %

£ s lista oon Los infornmes do dos que

wisty previa o gue poded Enpamis

wal

Nedar 51 teiwiriona Antiady Custem (Peroralizade sntiumpoil, na pod 3 Cree on Paevd
infonme pecsotalizada e ests punto. LAt uricot infamet perionsizados daponties e
1a vertana de anpivh 392 iov guo se hanan cresds satenennenie & traves de la ventana
Reports il-formest.

o TF-20TR-TAUTS 722-APN-DNPMEANMAT

LR




One Lambda ine _ Manual gl ususrio del software HuA Fusion version 12 1

Uso de la ventana de analisis de PRA/antigenos aislados
de LAT

Forta vemiara prupariana inbrmaciba detallads del antiinis para cada musiies e ba sesln Fermite
reviaar Las augnaciones e ab sigeridas por ol prug ari conis modificar ¥ sevpear dichas
pigraciones, HLA Fasion sugere posiides raule 105 de deteccion: o olistante, 12 asdgnackon final detie
reaiizaris ef wsuarmy,

Desile ol imend g a ventana de endlivia, punde realizar las sipmentes acniches
s Selecrionar ef umnbral positive minimie.
o Ewchur fas esp de e Ovr 0 ek
Noda- T Ta wrnians de snallis, puccre volre? al resumen de und wWaen o0 Cualguler

memesto, Para eika, hags chik en el vingula < «Summary [ cResumen) de i barra &
rerramienths oe ALA Fusian junto ab 1D de 1y muesls fyesion

Haga glie on oada poitlo pan cambiar s valor de peact 2
preal este mealtads, Lis pocills cun s borides o Blasco son pouillos de contrel ¥ sqaellos cuyes
berdes s pegros comespondes a pest Do de reacadn

| Enla ventana de anilisis, secriha nn nombne de muestza en los Catipos Top/Battom Sample
(Mtuestra supetir/inforioe |y pulie Tatala Intro ™5 hay ders bandejas de proebas,
introdiiaca ks nenibrn de lis mroestras saperies e inferior

2 trurduza les patrones de reacciin. Para el haga cli on s poclhon pars camlear alvalar de
\eacrian O bien. selecaone an pocilio ¥ excriba el valor de reareibn

B e W W e L P D s LT w

Coslambdatee

Sl

Uso de! lettor de ELISA

agn fpeatar datus deb annksis directatpente del taetor e ELISA Ricteh ELX o N8, ol ordenwdor v,
sl ate ve wectie HLA Fovion debe estar ctnesTadu 2 esbe Jector. Conecle Y hiw el bector de LLISAde
s especifisaciomen del pro-ducto. HLA 7 st poede analizar bard ejas Teracaki de
e ELERA bov bis bandejas v transfere jus Jutos sin procosar a FILA Fuen

i ventars de andlisis huge elic en of bolin Read From FILISA 1Lrer e ELISA pars
st o danon el leetor de ELESA

Nasta: £l baton Read From (Leer do) woio 3¢ muestre 81
e ELISA v dua 10 3 ha Wtroduciog RIRGLRA e ad

oraenadet eila canectado al lector
:a la proeha sclual

Histograma de andlists de PRA/antigenos aistados de LAT

Muestta fa reaccun de la mae

besbagT B S BT de PAL/ asige s snla by da LAY

L

o e ¥ e reacthadad; epe & o paosscién de fos pocillon v crden de bis sastnas

v Pepianera predeenminsts, el Bantograma se onlea dil valor de pear G mis alto 4l mis bae
Tarshier pusde hager chw en el boton Sort by Well Pasitian (Udenar por pesicren de poaalle!

ardenst (s O

barrans Lcnen i cular e

geacadns Leverde, 2 el oo, 4 = amarilio,
b = tharrut, 8+ Foju

* Al depliza o cursor sobve 2 barra, sparecera una
vatitans evetpeate en ba ot se mostrars ol 10 Jed
aranale, s povician Je Lo bandeda, 13 resecidn, bos datoe
it prisesar, of wmbral v ks epecificidimd de Yo pocilke

T e T e b i e e T e mn

At arual el Ly ario dit ot

aanahzar)

4 thagaclic e el boton Keanulyzel™== il

No s ohbgatone wtilizar todes bos pouflos e aria bandela

Vi o sl ateadande 13 bandega cuasite v BE grUps de bolones que neresemia cada posiiis Lis
Botones reporrens de fosmn clic bos v alres de pracefon quande 1e have dlic en el 0, 8,6, 42 08
D maamera predeterminads, se mesta Fivalor 1 Los eotores de s butuies neflejan bus valoties
ntrodaddes: 1 = verde, 24 szt bain, 4 = W ARenta, © = rojo, B mrul oscurc.

Para miroduar reseciunes, hags die en or botbn ¥ everiba vt v e rearchon o haga e earl bstin
hasta yae aparezca la reaccidi que e, Cuanicho e valor e reacenn ded butla cambie, vl progracia
carmbiard al sigaivnte butds:

Bl desplazniniente pur s bt es, v rabiza de argquicrda o detichated <oF, 2A - 2F. et}

La imagen e ba basde)s focden de kn Totatws, poniciin e bos povilios, de} il La bandeja do LAT
seab enarrc i, Ui medo gae. pars dna Bandejs de 2 prucbas. b mitad superior de 13 bandey on
Fiesira pRmers [ara la prlie i MU tes ¥ Ia muitadk inferisr te muesiraen yeguade hugas para i
segnida muvatra Sise anube una baraleiy, 12 mitad superr s maesits pRime . UG,
v prnentra b mitad indetion, M procece

Fara aila
« Inful®
st ba pr

i furmactn sebre 1 bandeya come, por epenaplo, la fecha de calducidad, haga dic enel by
(3 imtermacion) B ciadie de lidinge More Test Information [Xas intermacin

ba) apares e ol haver clic wniesie buolba v pennile afiade iRformasdn whte la breatepe

P e B SR 3 B 10 e B wR B
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Cme Lamoda, Ine. Manuai del scftware HLA Fusion versicn J o2

Tazla de CREG

Laa grupos de CREG e i
misesran debiajs, Las e

s1ran on b parte superbor de Ba tabli Las espectfividades def grupo e
dales se resaltan o uns de fos stguentes colaex

ST P Souiar 1 YRuaTEatan 62 13 Bara o CREG, RAGH CiK en ol Lt Oe CREG o= (a
parte yupericr o lavenlans. Apdrecera Ln cuadrg de clalogs en el gue e le ;rvg-_r.:ui
of dotea ooultar ba barrs de CREG. Haga clic en et 150 para ocultasts. Para mostrarla
e puevg, vuelva a hacer clic en el tiuls e CREG y. & continuacicn, en el boten Yed 15,

o Morado s asighaciones positnas del ol Epatope Analysis Res
b epitopos!

{Resti]tados det anbiiste

v Mo v avignaciones de gicos ton culas ocultay on o] anklisis de gpltopes
®  Azul = asigraceones de Ow.
* Verde = asignacionss de spitopos By Han

¢ vn wis grapo e CHEG o antfgrans para nadear nas un eirtule las snpecficidade
mlbentes

 con el baston dereet o rara tnover by especficudad o ensdro Final Assignments

i Fagaclicen sl boton de b phgina de iniclo
de LAY IZEL Lo seleccione Utilities »
Antibody Product Confliguration > Sct

o s 2

3 Enlapigin ode LAT, bagachoen el
sincute [EAi) i Edutar | para thestrar o
cundps de ditlngs Analysis Configuration
Settings (ARte Je coafiguraain del anabsis!,
Eate cuadeu de duidogo sels aparereta sf aconde
aedatianis del ment Ubiitles (Utkbnlesy

prlisnimta ens b B o

9 o

T Ty Criach Fure oy Dl

3 Selecianne nira b

virgable de CREG.
4 Magachicen o busn Save L2220 dGasdar) sinado o I parte snfering de e pentalls

Bitgueda de antigencs

L antigrnos intredicides s¢ msbean con i cinalo en of rampa de espeeificidacd. Fara introduer vanos
i pass separar las erdradas. §: bace chie en b elaguetas de Tad Analysi
Hevuiis [ uitados del andliis de picos con colas], Epltope Analysis Results (Reviltalos del aniticn de
epitiepos) o Final Axsiprmert (Asignnitn finab), s rodeardn con ua clrrub lodas [as espoufichiades del
area de pesiitadin. Sihace clic et Lo etigueta Exclude Antigen (Excluir antfgenos), se rodesrin cos un
clremlo bos antigeros excl




fon versidn JLL

Coe Lartda. nc. Marusl del usuario dot ssfwais

Nuda! TroLiizs Ia [oncrmn Tl Antigen (B oqueds de antigenas) misnilras Gue en 1a ventans se
N 5 “m tat el no podrd ver los antigenas rodeados con un

espee g
circuls hanta que deiactive L2 casill che vert{lcac kin DHA (ADH].

1. Exlaventans de andlisls, escriba los antlgenos individuales 6 fos grapes de CREG (or gismply,
10 0 2Chen o catepa situado usite al botdn Find Ag (Bhsqueda de antigerce).

2 Hlagaclic en el botin Find Ag (Bsqeda de antigenos) para rodezr conun cireula los antigeas
n grupas de CREG traroducidos.

4 Hhaga chic en o botén Find Ag (Biisqueda de antigenon) de purve para quutar los cienles de boy
antigenid en ol eanpo de experificidad.

Visusiliacién de a3 €sp tecul

- i3 i . ’ e
1as epecifickllis pedeeulares s en el pampa de espraifioidad dela ventana d
a fT. uhhd:r'CRF.n ylox resuftanlas de defeoaiin se ¥ puaidan como expecificidides

seroligican
+ Endavertans de andlios, aorvelac bl de senficanitss DN A{ADN) para mostisr ET3
eipectfictdadis muleeulares.
& Desactive b casills de veriffeacitn pars vober @ visalizar epevifichlates sreligieas.

seigceidn del umbral posithva minima

Utilice ¢} ment Gesplegathe pars cambisr ¢l umbral posithve minime.

» Enlaventana de andlisis, sebecrione un unifiral positivo nuey de 1y Hata dosplegable Threshold
(Umbral), junto a las hermamientas de andlisis prosimas s b parte sperhe delasentona La
rripestea ne vobvers a analizar teniendo en cuenta of nuse wmbral Los efestos de by madificaion
Jel nmbral se mostrardo en ot cuadros de resuitados.

Caclusidn de antigenos del andiisis
hior varis antigenos, utilice ana o para separaz las entrades. Todis Jos anligens

Pa
introducidun se exchalrin del anilisis.

1. Lr by vertana de anilisis, haga dic e+l botdn Exel, Ag (Exchur antigeriod). A continiaciin,

aparieeri of cuadro emergente Exclnle Antigen (haclui anligenon).
s et Pt 4RI

i
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 fenama o ey
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Orw Lambda Inc . Mearuat del ysuara del

Stantenies

3. Fatritia bos atiger os qe desee excluir separadus porcunas y

fate Tstsy Cider o b
hags cfic en OR {Aorptarl. : Fy

Suple Coust
Froengts irdew L
ABRA LS4, 4,30 0

La miséstra se vohverd a anatizar y Jor antizenos exchudes apareveran
tigens (AR igrTos exchuidm) ded cunlio e

4 Para tariutr todas estod anbigenos dn sun, vareles g hacer clic vn
el butin Bxel. Ag (Envctuie antigenos). haga dhic e el botin Clear
{Borrar) pada ol 1 Jon antigens del eampo ¥, 4 continuacion,
hagaclic e OK [Aceptar) paravoir a pealizar of antlsis con
etos arsigenis b okl

Inehusidn o exciusidn de Cw
Fuede ircluir bis espen flesbades del aotigenn Ow en elanilisisa exclniras
& Juntos la parte superir de L ventana de andlivi, activels casith e verificariin Ow paraveber
aaraliar bas espeiontados de O,
Pesartive I casifla de vertficacyin Cw paravolver o pealizar el apalidosm Las exjweificiades de Ow

Navegacidn entre ba Clase Ly la Clase ll

(PRA de Clase | y Il rembinada)

En Lag pesiofies de PRA de Clase 1y L comi
netesatic prandarias de forma mdepesdint
de datea.

Y, cada clave de LA 2o anabizs por separucs: ¥ 8
s prara e Lo veanftacos cos iy apareeaten iy hass

Asegitrese S0 Rt creado un arvbive de catiloge de PIA de LAT dr Clusa by Clase 1 combinalas anley
et purtar fae sesimmaes comid nadis

s fn b vesstana de anilinis, Baga clic en ks betomes Run Class [{E macatar Clase 13 o Run Claxs 11
(¥ eeutar Cla tlos e da parte superior ceamtral de fe vertana Jde anafice, para alternar
atitie dos reaitudon de T Clise 1 ¥ Ly Clase 10 de La murestra sctial

s hacer e en o botin R Class | LEwestar Clase 1] v upa ves finabaada e indfias, dbbotin
cambiarsa Ran Class 1] [Fimatar Clue §, v viceversa }

A A b BT i ek b e Pt L
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Tatia de datas sin procesar

Lest prénidos posipvos we mpestran de color rojo. Las filas resaliadas e smarille ben
normativtatins o eneima del valor micim. Loy cembios reahizados en la Mrmiala de sarmalizacian yal
ks mormalizade minian s aplicat solo a b fabils de datos sie: provesar y oo b endlisi.

1 Exlaventans de analisis, haga cie e o) bordn Kaw (Datos sin procesar, stnado on by paste
{rderior derecha da b ventang de andliste, para mosirar T tbls de datos sin prossar,
Healire i o varay de bas aconmes siguien

& Haghelic en un encaberadn de lx parte supenor de caakpter fils pacaamienar b tabla pog ess
categorie

+  Hagache en el batén Repart (nfarrse) para crear wi infurtae Je Js tabia de datus sin procesar

+ Hagaclic va el Boton Print Screen (nprinir pantalls) pera imginic T que s iiuestreen
Is pantalia

» Haga cic en el botin Close (Cermar) para cerrar la ventana yvehver al andlisls.
Informe e dALOS Lih pracesar
Pueds erear wn irforme oon L informacdn de fos dstos sin procesar de la ioestra sctoal,

*  Cuamfy epareson la tabla de datos sin procesar, hags clic en el botin Repost {Inferms), situade
vl parte inferior derecha de Ja vertans die la tabls de datod sin procetar, para mustrar ue
informie de ot dietos sin pargesar

[xportacidn de dates de la senidn

Haga clic en el botdn Export {Exportar} para exportar datos de las muestras 2 un archivo de salids
separada por aoinas Exte archive s poede importar pars o and "ara unlizar ety funcfon e
necenario dlaporer 3¢ una ectackin de trabajo ndeponadients para ol andlisl v of datema ELIEA

PRA de donantes

Fueds mostrarely e PRA e d dieponitlos e of sistemin o de dererminado grpes
o dunarites qur dary eon it an poes asgnadas por of ordenader o la meesita sctual

Nitar Fara seleccionar un grupo o varos grupcs de donanies, seisccbane Untlities » General
Lettings (Utilidaces = Conligurasion greaial] Parz Crsar un grupy e dorantes,
seleccone Pattent Info » Manage Patient iinfermacion de pastente » Celionas
pacterte}, selecciane Denor | Donante) en el campe Palient fOondr iPackente /Donantes
v tellsne ef campo el gruns de donantes

Parm un andlive de PRA o antigenios awsladon, haga elic oo el bottn DPRA (PRA da domamiest,
Un cuailra ervergente mostrard o} porventage de FRA de donantes anmuidenies yol ttamers de
donantes quwe se han fenide on crerta en ol clealo.

AR s L o Y Pt o pr ¢ 18
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Ore Lambda, ing _Manual del usuatio g6 3eTware MLA Fusion veriidn 3 n.e

5. Hagaclic en OK {Areptar) pard corrar of caadm. B purtentape y simere de donamtes
prrmarevers funto ol botos BERA TR

Adicidn de comentanos 3 1as muestras

Los comentanios que el wynane o Fosien afoades o ca

de comentarios s moestran con bos renfakes
e sl e andlists actinal, bas bisepandas de datis ¥ e

nepmes dde crescsin de fnfonmes de HLA Frves

L

s palyvegtecade an, oo comestbarios wobre L muestrs e o cazipo de comentarios
stuadn debigjo del drea Assignments { Angnaciog o

Para cambiar of Lamada del cusdr de coment
Pars guardar o

raw, bagalic oo ln esquina infenor cguerday armasmed,
atpentarios, haga olic en el buten Ineduras completar el nnabics

ve tGardae)

Etiguetado de una mucitra para proebas posteriores

Fi se marea una muestra para prochas adicenalec aparecerd la caalla de venfizacion More Tests (M
richast para toa resultundos de ks snuestra en ba sesidn de analisis actual o tucos s snalishy, wita
biispuals de datos ¥ on las funciones de creacdn de infommesde HLA Freion

a e anibiviy, sethee b canils de verficaciin More Tests { M is praebac), wtcads luj
itepe Analysis Revults { Revnitadou &l aralin d eptinpoc

Baga ol om el b
de Foven

1 hopeimic informe para frstear gia
Bista the Jos dpfornt e porde imgeieir o previsaakear parata
i tra aetaal

Sl 51 seiscmonn Molecuiar Cuttom (Persanalira moleclart. ra podre Crear un nueve
SO Perianalizada fn #ate Jnts. L0 undios midimed perional Rados daponitles e
1a ventans de analiils wan log que we haven crepdn anteiiormenie § Lrares de La ventana
Reports iisfarmes),

Realizacion de asignaciores finales

fas asignaiones finales ve pueden rralizar deeade bas Bstas de rosuit sdos Tall iiow ovn colazd o bpitupe
(Fpitopen ). Crarade uea eopecificidad se nieve ol dres Feal Avdgrments (Asignacnnes finaled po w
mizedra e of coadro micai de resaitados,

wvstisanimes wdE2018-14015722-ABN-DNPM#ANMAT
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Enla veritana de andli, teve a cibe i de Jat RIZULFTES ACLIGRES T3 FRaizar las asignacises:

= Hagadeble ghe wn G sspect ficidad de antigena 6 o pradro de resictndor Tall (Ficos ran celas)
&+ Epitupre Analysis (AR e pphtogrs) paca tostrar o astizeny enpeificnlo en el vanige
Final Assipnment [Asgnaods finalt

A batior, Assign Single (Asigra
o final

Haga clic para esatiar b especificdad ¥ A cuhtinusnin,
sant para moveita & ba Seta Final Assignme nt (g

Hagza elie en wlbutin Assign AL Asigrar toded, siluado 8 1a deiecha de by lista Tal (Fhews con
colas) @ Ejatupe {Epitups), par mrover todin ks rrcitades de B fista al sres Vinal
Asaigniments (Asprasmms finales)

o Hags che cun el butdn derecho en una npreeificidad o grapes de CREG e b tabily e CRER para
astgrarke al dres inal Assignments A griaciones final=s)

Aslgraciones manuales

Las sgrackones inanaans se pueden wiraduar vn ol earia s dbebag el cadie de reaadtades
Final Assignmsents [Augnaciones finalesl fara Tl Varias avpracones manaales, dek 5 e pacy
eatre cada e pecifichdad

s Le venitatia de analisls, evcrilia LR AMERac R
wrusde debaio del canlio Final 2 t (Asigracid

3 she wapeafipalad e antigema oo dl caitpa
final}

3 Haga chieen el boté
wal) jars anadic ia aagmah

Ao ceetiza del Lamnpo Mazual Avigrimen: {Astinacien
iy che pesitadde, Vinal Assignment (Asigrann tinal}

Asignagidn de valeres de muesira negativos

prarde g rar i valon Gegativs 3 Lna e ARTgEe 6 Araliss dkan e frsLitaos positis.

{2 ventera te analise, hage chic on el Lotie Assign v [ = Avagiar negadivei, siluado
bl can o Manual Ascgraeenit {Asigiaride rranual ) peias adiguat un vilen aegalno a
1o o bas masetras ded caadoo de Fradus Firal Asstgnnest [Asigracion finall

{liminacién de asignaciones

L espertiicktades s pueden dinines del eampe de resultados Final Assignments (A
1. Para s de ana espeafichlad 3 e ver, mantenga prstsada ba tecla €t ¥ hoga clic en caa
Lan espacificidades que deser eliminas

» bnla vontana de andlis, hagn elic para dustscar L enpeeifiend ades e b fista Firal Asiguens
i hodgractin fizal), mentengd pubsada fa teels CTRL parn seleccotar mar deunaybagaclcend
cim Bl nar i situado deba ded campe de pesultadon Finul Asslgnments fAsguatin

One Lambda,Ine Manuai cel usisprio del voftare HuA Fup

Almacenamiento de asignaciones

Lass tmieus ¥ sapervsores de babositonia pledin guardar ks resnitadoy el analisis para su posienod
revisian ¥ aprobiaciin Las muesiras g rdadas sl pusde conflimarias ub snpeisor e labaraturic

o Enlawittana de anbins, haga glic en o botan Save >> (Guardur 35, dtuada en b e
(nherior dereeha. pars guardar ks resuitados det analisis de Tonlas ba mpu‘-:ﬁtidm actusbmnnite
vrumeradas i e cuadio de resgttados Fio al Assigrmients {Astgnaciones fnales}

e deaplazard automan amiic a Tasfesle misia.

Fara fevar s eabo Ly confomacitn, lis s isLTes e an secnder ulamuestra para la que el wiiito
ha guardadu las asdgnaceies. Purde velver 2 ls muestoa ea cudlguier momeno antes da 14 confiomacion
Si mecesila renlizar canibios, haga clic en ¢l butin Reanalyze (Velver s analizar] y.a cuntin naaioy, en e
Bitints Save {Guardar}

Confirmacién de asignaciones

Soln Ton supetviseres de haboraturiu pueden confirmar los roseliabos del analisss, Unaved confirmaas,
Las (Lesish Se SrATCAD Gk Confirmred {Confirmadal B boidn Confirm {Confimmar) sparecvt § &
et morads euande vinalice una muestia wafirmada

s Frlav i, b ga chie vn el bettn Conflom [Cunfirnar), sitcade en i esgquie
[rferior derecha de Iy ritsaa, para curdinmar acdoos dois Sosultados del anshais

Astembticament s esplazash 3 la spaente iuentra para keguin cunfirmanda resulisdos
Cuards Wiclva por PIUROTA el @ BGA el confinmada, vera g el butim Confirm (Conbonah
shora agrarece cut nf fonda de il srado a2 andicar que ya se b confinnade atenommenic
Obtercién de velores del andlivis de pleaseon colas
Los viores del andlisis de ot con colas s predin Vi Jizat et el campe de resultados

rinal Assignments {Aigaacivnics finake ), jua0 o
hsepuenta £ de chaetion de infurnes.

w Lo laverbara de andbisis, hags ede on el b«zwnf'. Sitaado en ba parte vaperion e
derecha del cuncro de resalrad;s Final Aabysts LAz dlisis final). para mosizar Y
walores silisls de s s com cutas ded campo d Hardo Final Assigrnent
{Astgnachine finales]

o Las mucsie de antigenos asindos de LAT impoctadas desus de realizer este cambna et 1o
configaracisn to mostrachn o drva de asgracidn del antisis de picvs con eoles o |2 ventars oo
antdlicts de Lo e

8 6 S M T e HiL ]

fivairs}
e B e T Par 4 nr
Qs Lampds, ine Manual del uruar HLA Fusion version 3oz

Navegacidn entre la Clase Ly la Clase ¥l

[PRA de Casel y il combinadas}

1 las sesiones de PRA de LARSerevs de Clase Ly 1 comblnadas, cada clase de HLA se anahira por

separpd ¢ o5 pecesarie grardarias de forma Independiente pare que resultados combinadas
apareacan en ks base do ditos,

Ae gl de Raber cready un archive de canilogo de PRAde LARScrven e Clise 1y B combinadas antes
2o impeortar Ly sesiones sombanadas
+ knls ventana de endlinis, bags che en dos butoras Run Clavs TiEmostar Clase 1)y Runt Closs I
i Kpecitar Clase 18], stiaadon o7 1s pare sapersor lzquients de la ventana e andlisis, para eftermar
ertry Jos resiltados de T Clase 1911 de b muestea wctus)

A 1L G R ] Vi s A T i R 1

One Lambds, inz. e Wanusi del usuara ol voftware HLA Fuvien vers:on Ing

Opciones del menu cantextual del navegador para LAT

Noba Titas opeones 1% aslicnn 4 todas bas sedkioet f muestred d¢ LAT

res de andliss daparibles o travds dol ravegados, en funcsin de v v etiguentra o fastade
& Yasesidn do LAT o enfa pantalla de anilisie de una puesira.

Haga chis cun o buton derecha en wha sesdn @ moestra mtla ventana el nasegador pata b a i
peronts de ment que le permatirsn maalificar s sevones e arialishs de LAT anites o duraste ob andlian

Cpoares 4 eEn Eel mad Bl RGN

= - S
| e e v -y

Nuevo ardlisii ¢on un £3ta'oge nuevo

Petmiie volver 3 atal

iva seadhn cu s cat Mg naevi o acteabizade.
aldel
5 Haga chic con of butds denie ai la wetdn det
navegadur de busien
using New Settinga/Catalog (Yolwr a
cur uns configuracin o un catihuge nueyos)

2. Miadifigue el nomira de le sesidn. Pars ofk, eocniba
ar nuevo Session 1D D de eedond

A, Haga clic en la flecka despleganle del campe New
Catalog 10 (10 de catdbigu nueva) y selecmione un
ey catiligo dela sla

4. Hoaga clic e et botia Analysis (Analiveg

Ly sl sobre la gac ha hecho elic con o} boton derecho se analizard de pueve wlizands un oo
10 de sesils s 6 cathogo e sk de seheceinmar.

e 20T 8- TAUTS 722-APN:DNPM#ANMAT
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Opeionas de muestra

Tara eyostrar tas opeiones Related Re cords (Registros relachnados) y Side By Nide Anal
tAn cabedad, haga elic ron el botin dececho en pna ogsleg activa en el navegadur fprimerns
selercioné b misestra con v ol fagiierdo)

Registros relacicnados

U registra relacimaska e un registn goe mtd asocindo a fa mamtra ol por el 10 del paciente wel 1
de muestos

Noaa: E3tA Cpr.in £1th diipanitle a travii del botdn Registros relacionadey de la barma de

herTamisntas,

*  Selercione esta opaan de ment paza cangar Todes b regstros relacionadin con 1 infermacion de
b manentr & actital e la bsta despiegable d= tnoestran. Ubilice bas Shoehas de navegacttin de b
meesteas para acreder al andhios de los reguiros relacicnadon uho gor e,

®  Parasobver n ver las muestras da fas sestones actgales, hagn ofic en o vinculo € <Sammary
[« Resumeen) sitoado en b parte sopeecr dela centana,

Andlisia paralelo

ce sla 0p10 para comparar of andiisie de b proestra sctual ron un endlisiy eahzade prevamente.

Exta opoicn tambien £3ta dhponible a waves del boton de Ls barra de herrambentas
Analists paralela.

Sl

*  Selecciote una meesto para comparerla con la soraal
Las der vertanas del anvklive aparceran Bumtas en wan ventana de eomparscion
*  Ea posihile modificar o] tamafa de las vertanss. Para ello, arcistrelas v enélielas

Vuelve a hacer clic en el batén Andlisis paralelo de la barma de herenmientas para cancelar b
e 12 comiparaciin

R H]

O Lambeda ine. Manual gel uiuario del softwarg HLA Fusion vertidn In e

Inicio del analisis de LCT

Adquisicion de datos de LCT

1 Selecoicre o batdn LUT del paned de 1a pigana de inicio ol barra de herrumientas

e Fuusion 527

Acontlinuackin, s mostrard bs pipea de dneto de LCT.

L ono utdia le nterfal de uiaans predeterminnts de Futan, i e mastrarbn bos darss
nilon enlaces de la parte derechn de ia ventana,

Botar

Wagh e parn b b Mags PR pars skl
mtnea dal ventian 4 aetuabiniad
oot derndicger ool levhie de refernc
~ 5
T

aga THE ERD BB
e T
o4 rebeanoa Capantie
§ ok b e
HeRan e et al
]

\, Hogs st a3ui para

W chatigurainte
| bl da 1OV

Hagh the w1 Ftos
cacer
Rara motie o
|| oeestege,
s ajn de mabime o
i
et it
slpcimnadan.

Ay las hojas de trabajo ¥ tay halas de sendefoebados para vertfear |a precaion de ley
FnErey B2 Medin (R30S SOCUTENIDS NG CONLiTTeN un Alnertd ge reviion en el
remibie de argrive!,

A 50 R s e Y Pa b stagrima A an

One Lambda, Inc Manial del usuario del sofware HLA Fusion verslan Jee

Analisis de LCT

i analica ks valotes de reasgiin (ntreslacidos m
bel analins se busan en las especificocone del catidogo
fan

wthe 1OT el y

La fancidn de an

Antes deinisiar nna seson de analivs, debers lovar 3 cala v canpiodas S0 vguenic

o Aseguresy de que cusnta ron Jos s hivus Je cathdngo, st come o b NMDP, cidige Iocal i ve
wiilizal o archivos de referencia de equivalentes seroliicos mas tecrentes antes de enpetar el
andlisie, Poede dereargar o actanlizar catihogos desde La pagina demew de LOT

11 phobal del provdueie Los sjstes
e LT, L pjuctes globabes se

*  Antes de romeszar el analisis, revise v medifique da configur
globales se puedvn vivializar § meslifecar en la paging de il
aphinrin atod s b seacret geckin importadas

Fara aburrar tempo durante Is inportacdn de archivns ¥ catilogos, compruebe que lasrotacy
1as dereccinses URL pradetenyinalas witalas e e almacrnan
normalmente estos archives on s sistenig o se e olificar en ds
secciin Gereral Configurations (Ajustis genetales] de 12 pagina de inicio predeterminats def
explarador de Fusior

.

Parn llevar 8 cabo algunay rie i LWeAT Mencionddas, of Aecriano depone de pekviegis
e uiiario supencsor. D3 posible que fenga que werfizar con s supervion g 4o havan
comilelads sl tare s

Sata

R i w1 T e D S ot LT Ban i i n

AASINOG
M 2443
AR BoAL

BIQQUIMIC
DT - TECN

LS, S——— LT F

trads e jutd )

2. Hagachr enel barin Barteh Entey (L
S abrirh 13 pantalla de entrmda en botede LOT

| b 51 R

| o
[ PR

B it W NP

Tengs en Cuenta e Fusion aspns sulemiicamete 1 parabo de sesidn Pusle modifioar o nomb e

dela sesitn, 8 lo deses,

Mida WD e ae1in cobe ser exiusive e [ bne de daton de Furgn, 5 et 1D 0n smseen va
euiite, el software Le pedirs que cembie ¢l nemtee de 13 waldn, e recomienda re
WAdZas caracleres pspeciales en eie cAmRe va gue pueden Later uia firalidad
erpesifle @ ool separadires e Camoo.
5 vl menns desplegable deleampe Catalog (£ ndloge pars sibecmtar ur grchivo de catibog.
Mida 51 peeyla impre Lar et uu’;;os. Raga &l en el eplace Download 1Descargar) e

pigina de Inicio de LLT.

Ex peibde gue la it devpteg Cataipg ICatalogn) no 18 Actualice snmedataments
b ha desrargadeo Loy catsingns durante Iy veikin de Imaortecdn sctusl Pueds qus tengs
s hisder clic en el Botin G2 Indclo v, a contircacion, en el botdn LET park volyer at
prece de impertacdn

4 Acepte bafecha actual o welecoone nm Seehis e provha ddvreste v g A Neal s [Sigmertes b

Se abind b ventars de anilios cortevpondienie o ety e iin

TF-Z0T8-T4015722-AP

A 6 b R S et




Manusl del Liaarko Ona Lambda Ine. WManual del usuatio dul oftware HLA Futien varsion J.xx
Loty —_— bl Lt L - - -

Narfag S ne v un CAMpO COnCAELD o1 ef pelegtar de campos i eila Segura ef que deberia
aparecer ahi, dirijate & CHLA Fusianitemp ¥ elinine et archive can el ramxe

% % Xitipe da antigene} Laysus.xal.

LA o Hagaclic om cualquier encaberzado de coluring de 1 tabla de reatinen para
ol o b ordenar [ tabla por esa columna, La flecha ded encabezudo de la colamas
¥ Dl um indica el crden de clasificacdn: hacia arriba pars onden ascendente ¥ haca
Caraae] jo para d 3 Lascal tambrn 2 paeday ATTAsTar ¥ soltar
Mot rara cambiar su ordin
;I—lv
fie v B il modificar el ordet y bas columnas de L talla de msumed de s
- seslon, Cnands cierry ol selector do CRmpos, 1PaTece W mms e
LRl emeryete yie ke permite v ol desea guardat o v ko curleos
Ty pralgidos 51 hace Ohe e Yes (81, se guardarsn los cambion s falus [
oy 3 revimnenes e vesed i dee LT posteroles o esle tils S sguijeo Basta g v
E:‘ Ruspden maevas modfianenes
[ o= 3 :

Haga chic en el buton Export § Espanar] para puaidar b tabla de redignen

Whethe S 3 red 1k ubae seidn pradetermnnads e CLOLE
rvarren de . : TP
i : 3. Bl archive se guanilard en formatn Je Eseel {7 X150
Cadasesiin de LOT pueds conistar de tantas e fas come desse anabaag cuitia misina anfunascin del e de LET darchivase g
catalogn
del 6n de LCT *  Hagacicoen Print (fmpo sara ipermin on informe de latabla de resomen.
Pantalla de resumen de la sesion de

+ Hagsciie en Preview (Vista previal pars vl uninforie e Ta tublzde mesmen

ara sretiar b tabla O revumen, haga clic en gna secion del drbol de navegaain. En ela re rengen
tinckas fas muesiras de b vesitn, Esta opeidn permite asabizar ripudamente una vedln y gu andarks para
astgnacionies finales ¥ Tevisiones pusteriones.

Botunen 84 (3 bian da LT 80aaniass SAma bogs #0 C1

Taka Ge iwiaren de b wsds ceil?

+ g dobile clic wit na msestra de 13 tabla de restimen 6 w0 un panto de datas para ir
dhirectainente a fa pantalls do andhw de rtla miuedr

» Deyplicese hasia ls izgaicrsda o hacia b derechia para ver los campes de T tabla de roumen |

e i
* Haga che en el botdn del selector de campos sitaada 8 L gakerds de b la de encabe zado de - S
13 wolignna. Apareceri fa ventana Field Chooser (Selectir & vampu]. B esta ventens, poede Winta @ P 44 i IEOTEA Y TR baman da e baa Bg 1T
artvar o decactivar las cacillas de venficacidn junto » bos encabeados de columen para incluir o
enchuir eaas colamnras e L tabls de nesgmen. La sctivacsdn o desactivaciin de casilla de * By Laventans de vista previa de bng v contr] dest de visgaliacien de las phgings de
Ll O T e Vel aiE w it mutianiticane nte fa tabla

1z dzguierda perinyte selecvionay divinias piginas el infenae

g B R g S e g Faw o d g gT mr s R e e L g e A dab

Litwe Lambaia, ing, o Marual ded usuat o Cel soltware HLA Fusion version Lox Cne Lsmbaa Ine Manual del usuaric del sofware HLA Fusion versisn 1
*  Es pusible modificar el vrden ¥ as colamnas de fa tabla de recunen. Para gnandar las A
ol i acizmes reallrad ne e ¢ s, haga clic on of botdn Save Layvut S=m=(Guardar Uso de la ventana de analisis de LCT
diseno) Low cambuos se gustdarin paga takes las talibis de nesinnen de wedones Jo LTC en el

eibara aquipo hasts quv se gaanden pyevs canl

Paedke visualizar Jos dotus do pruche, afuster bos cortes v asignar bos restitades de detecchin para cada
Si reea mailuie wia titestra de wina sesadn de andliae, active L canikia de venhiasion Exelwde mueatra de LOT de Ja pemiat actaal £atFa s entana de andlises de LO de puses, realizar varias tareas:
{Eacing}, sitzada Jonto 4 esa muesira La muestrs sopuard aparecierido en B st de informes de
stres, 8 desea gue se incluya en Joa datos del infornme, oo celoocipne exa muestrs tranie * Havhar dotlos Y g asr enper fichisder
creacion del

Ruelear ot va elreaio lon antigenos en B tabla de e poofiod sd

Nota: Teternnacas Columnas O dalos s¢ CoNMIeran clave ¥ Lo Te pueden exciulr curante (a +  Visualizar especitfiond sdes miadecu!
wiualizachon allval de la table de toturnen, S excluye vne de estos camper, s columne
Gy MO are ALt go 58 desplace & otro luga de la aplizaciing 51 vieive o la tabls *  Vusaalizar tesaltedon de desencin
o4 felumen dewde wna ventana de anaibsis de muoestra o desde ol navegader, 1 wolvera
a maslryr Lo columaa. Las columnas de Catos corsideradas ¢lave wn evpeciiica de loy *  Adadiy comentasws ¥ marcer B moestra pars realitar mis pruchas
preductos,

*  Veruninfonmede Ia mussira actuel,

Cuars do Busgesds Cenbguracne o arnbeal ags O agl gk adficnr
e Ll B¢ kras o hacs B prcien g4 i o

gy, B (O My

il |

1l

| teafen
T aw pamiod

4

Ligan Arcaden

i) oe LRIG

Hagh (6 gl pars  Batin Sowe (Guarger)
et b ¥ Confirm [Confemur
rome wa1a wn

.
Vesitana de soalisis de LOT

L i n 8 e it e P D

S 27 rormmieirs wrmmen mnJEe2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



Qe Lambda. Inc. Manush el usuaris el s0mwars HLA Fuvien veridn 3 11

G Lambda e Manual del Ususio del 4ofTwar

parel de andlisis y entrada de la reaccidn Bisqueda de antigenos

F1 el de T parte superior Erapiterits de La vertans muestr la sgrupaciin de grisulod de b prucha ve pars imtrodheesr vands anthgenos, utilics U eapacs pare sepas
ara ficha mdependiente. Calda pranulo se muedra con 5 Dutom de reace thn v eapecafici L.

Law pedrpdas Los antfgenes snerodone doe
apger dhe evpecificidad S1bace b em b et e de Tall Analy
da prews con onlasy, Epateps Anslysis Rirnialts [ Reraitades del ankls b

3 com e cire e e

Para alterrar entre paneies, haga chie v la ficha del grupo de grinutos weleceonada

i . : o
epitopent o Finsh Assignaen § Ak aeiin final], s posdesran enn un _nirrw..lu!_u Tas eqpecifichdstes del
Tras hacer clic v ellos, [ reartidn del granuda sele ciotiade camblars entre s sigiienies pumerns ¥ e de resnltadon, Si haee stiv e 13 etiquets Eachade Antigen {EACTLE ARTIREACS), 18 roxdeardt cnti .
colores: fircuto bos antigeros evclitides
.

T 1 utiliza 1A funcian Find Antigen (Eoaguedy de anUBnos) Mentias gue &0 Iaventenn s
rpmste an Lag eapes i kindes melrculares. ro pods & ~er iss antipenal fudeadon £an Lo
circida hasta que desdctive la casiila de verl g woids Dk (A0

LA 10 ]
t i 1. Enlaventana deapalie, esoriba Pon aptugetacs o grupee e CRED Tpor v 1o, 10 2Chen et

"R i rar T i

cam s faarto Al bol vl A { Bt de antige L 1T
A E L “r .

2. Hagaalic vt e botot Bind ApS rewan | ¢ irgguada de ARTEEROSE PArR Podeal s anhigenie o

Sl yrupes de CREGewn etrinbn
L an baotén de reacciin, o programa pasacs af siguient Sn Tambie el

mitos de by

Veelen o hacer clic re G Fhond g d Bisvguedde de anbigeam b era el

antigeris on el eampa de epreificidad

;.'.:l'ud.ar! manuskiierle by rearcinnes en dugar e Bt clic i bt e

o batepaned e o anilish de da muein actiial eom b Giteres carrkins de ba pracoin

wstrn e sé i arakizad, en ol buldn sparecerd o texta Astulyze {Analzar) analaic
o para s nigestra, on o botén aparecerd o fext Reanalyze {Velver a epalizar) bate

Latt sl s pncnatratd et ado sl se ha introdacido el 1D de la meestra Encaso contragi,
crrake haga chir on ete bt rlampo Sanple 100111 de psnestead se maicara cos ol migris o3 e
o be realizati nnpdn andlins,

Tabla de CREG

miatabla Las espmetfonbeden ol grugo o=
b wmea e b g

Law e de CHEG st miteesfaan o6 Ly jrarte s
rruestran debaje Ly espegilis lnfes s res

. Nota: Fars 0CoiLAr ta vmusiiiache de 18 Dara \V-CR'E'E._{;&T_(E L2
Agicign ce informacidn de 13 bandtja phrte superior ce la ventena. Aparecera uh cundra de diaiogs en el Gue » e pregus
st deten ocuitar (2 baren dhe CREG. Haga O o0 Yeu Pt pars acitarts Pare maatratla
e nueen_ vUeivs & hAcer Clic £n el tuto de CREG w, @ continuacun, B o botn Ye: 'S

Para afadit inform scon sabre 1a bandejs actaal s, por cjetnpla, la fiv b de cadacidal hoen o
Vot < I L)1k infurmacion) Se montrarh el tiguiente combru dedbiiop, o6 ol g pealrd
(rformnacit wobre b band ety de must ras actial .

] o Morady = agaanones pesitvas del el
e mpitapun)

npee Amalisis Reolts deiiades del ae

v W« asgaciones de pies con calas realias e e anatisi de epiepus.

= Arzul - zagraclenes ds O

* Veride = sigmasicnes Us epitopor by B

et § AR s & S s 2 VL P o} e g 1 B e

o R TG

MARISOL MASING
MHOCUIMICA LNLG4E3
T YECNOLAR 5.4

Gne Lumbds, Ine

faare HLA £usian yersian 3 v e

e evias dreny

PR e—— T Seleccion del umbral positive minime
s e

1

e o meni des gl

¢ Enliventans Jean srlenie
{Umszraly, nta & las herambentas Jde sndh
< volverd & mahrar tenberedo on coents o fuen g
we pedrar ver o los mandeoe de revaltados

Abbe para cay

T

e g bata deplegat de Threshold
38 2 la parte supener de laventang. Lamuesiza
ab Lo efeetos o b mad:ficacion el umbral

2 Mags o ene ol boton derechi para meoset Trespen fcidad al cuadon Final Assignnents

EasBgaracsn sel wmbrsl poilied mabes
(Adgnecirues Biales) v :

i desea utilizar ura tabla de CREG difvrente, tealice bou shguientes pawns;

1 aga ehic en ol botdn de la pagna Je wicio de LCT = o selectione Utifithes > Antibody
Product Configuration > Set A Tysis Canfi tion [Utilidsdes » Configntaadin &=
presfisctn de anticuerpes » Esproidesr supfiparandn el analivis}

3 pagina de inicio, haga clis en el enlace Fadit (Editar}
e meatean of cwsdre de dikloge Analysin
Configuration Sertings { Atustrs de configuraciin del @ et e Maere
aratisst Eote cusdng de didlogo v edngd prosents oois BT 1 A
arevile a #1n travis del mend Utildes (U dades). m £

1 Selecrione une tahia de la Bsts desplegabile de CREG. s

4. Hagache m Save (Guander).

LT

Exchuthdn de 3atigenos del andlan

Tondors ks ap! w6 bt e e
T JaTa arpiaras bis eriradas

vin el

Alsan, [ arw arsrssdiass vastor and

1 Endsventara de anili Faga eho en of butin Excl, Ag st

Fkaclue antigaroa ) Ajusterszh el
cuasbre emergente Eachade Antipen TEselikr antigenost

Qrdenar por parltién de los pociiay
Ete botan aparece canda el bistugrama aparice cla ficado par Traceitn. S se hace che e f
Bistograma se clasificass en funcidn de ba peaicion. de los pocstion ¥ i ol botdn aparevend el trat
Refresh (Actmler.
1l ventics de pndlise, hage clis oo ] botus Sort by SWell Position =R525=l01bee e por
ieiin de fos pocillos).
2. Fara viher a1 clastheacion pror Fracchén, haga rlic e ol bt oo Befresh T2E2 Tt actualion )

Dim et Fnthty hntgan 01 tude batgansi
etnbira b apizene e e ey loe v hagarlic ee QK T Areptars

Sidar Farh caciulr Tambies 18 Hpid 0 a0 o de 10004 150 Anligenal del [ed e nte iocibdd. actie
fa e miily o vmrdicaeien Exclude Fatient Typing (feciur tip

SR ko I pacsentes

La mueitra se Vol aar

! aparerrsan en vl canmpe Eulivded Ao
[Antigenos excluicknt Jed cun

el ansslisg

Fara inelusr udne saios a
hagaclic en ol betin Clems {Horras} purra
OVK { Aveptas! para volver a realizar el an

4, vielva a baced eliven el botin Fael, Ag tEmdur antigera),
Linar o x e el vamge v, 2 combinaoesin, bags dicen
peties mpduldon

Al COF alas ARt

B e e B L P

S et arman e JF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



e Lampda, Ing Prwars HLA Furian veision 310

Inclusién o exclusidn de Cw

Frayede brabiar s espresficid ades el antigeno Cw on el antklisis o oz larian

Omlsmbdatos |
informe de datos 1n procesar

i M o che bk o 9
Para facilitar la pavegacidn, eaportaciiin ¢ i jaesiin, (e un snlorare con Ta ipfermacinn de Lo Zatroi
prodesar de lamoestra artual.

1. Cuardo nparezea ba tatita de datos sin prociar, haga clic et el botin Report (fahame). s n..r.'»_
e b parte inferior derecka dola vertana de Ta 1abla dedatos sin prooviar, pars v LeriGELT e
Tisw dation m™ procesar

ala parte supenion Jv fa ventanade analisin, active b casilla deverifivacids Cw &% pos
24t Jas especifiaidades de Ow.
B

EEEs e

snbprma e 0 Ts WA proee da 0T

Bamith-01543
P e T .
2 Desatlive lacasilla de serficacion Ow Qeni para vulver a realizar of andlisie sin das eprrificnlades ‘....:‘r_- .‘.. .
Tua Turmaesd 10
e : Pt .
a 3 : e e
e = ' : bk
Tabia da datos sin procesar :
a o
. iz 3 i R
Lo primhos positives s mussta de cobor roe, B0 s ui._-\.l.e,tarxln 0 am l-lj.u.m mlu-\Lr'.\n 1.:-1 ¥ v . g
tores fornal pudis e G POCUCRITAR POT €1CHN Jel vabor mbmime indicado en o cusdro Min Value H . ) ; putvn
st Lo parmbinos realizados ea laformula de nurmalizaein ¥ e valor nermalizado m s w i F » v ' - e
e 1 Nabli de Bl in Pros a3l ¥ 5o i andlisi, 1 3 v i ¢ :
& Hagache enel boton Baw Data { Galos s prucesat 3, sotdady en Ja parte irdinet dereeha de Ly
senitania e anEisie, prard timstiar T talila de dato i procesar
4 Haxa chie e ut evauberado pasa ondenar f tadla jor iva catugurta PRA de donantes

4 thape i en B on T enpuine siperor derech o b talla, paravernier s y veloer o apalisis

Juede tiostrar ol porventape de PRAde doranies dispunibies el sisteman e deterannados grupes de

depantes ijue coipridan ean los antkierpos avigniatie por ef otdenador ala mucitra actaal.
1aida de i s R

Natar Fara seleccionar wi grupo O ¥anos grupos de dorantes, yeieccions Utiitties » General
Cettings LUt Igadey » Configuracion gerera). Fara crear un grupe de denantey,
setecoione Patient info » Manage Patient palarmacién de packente » Geilionar
aaciente ), selectione Doner (Donaiel en ol campo Patient/Donor |PacenteiDuranie
y relare el Campe del gups o rhornantes.

rtigerios wsiados, Bage e giel iotin Wemian prarginie te STEA

s}

DPHA D (PR e o

anles CEATEdemTeN ¥
ibenlo

Un cuaidits einergents mosteard ol parcontae de VRA e
i e de denantes gque s han tenide en cuenta en o

2 Hagecle en QR AL aT) para erral wlcuadrs.

; » st ol 1l surte &f beton DFRA

[oades o Bl porronitaie y el pamets de doraptesy b

b (P do denantes!

ARl 3 B R e MR s S o s b S g o 11 B L L e L L T PE

P

MARISOL
BICQUIMICA
DT-TECN

Cne Lambda, Inc. Manual del us

Crve Lambda, Ine. Manua! del usuanc del &

Adicidn de comeniarios 3 1as Mukilras Yista previa € Impresién de informes

VI e B marnidn de wisa

var 13 sl de anakisds actoal, en

Los cusientaros de 1a fmuestrn apareten on s esaltados de 1 pest

AT ,
fudos fos andtisks, en I hissgeeda dee clatos v eri b frnclen es de sreasidn de nformies de HLA Pavon + " f_&,.“..._._._-“ L Lk, ‘_"_
sprir an ffomne de datos combinades de deteczin. S i

g gl ” " . i 1 ¥ para b3 et sctual, sriko o bown Vi =
1 Enlaventans u: Isks, eyl bos cn ekt abos sobie 3 mieetsa e elcanpo de comentarios vt it o de 1a burta ty hersamientss % i Catem

sitnado debaye del drea A grinenis {Asgnaciones) Aribmdy el T

T ——— e * Enlaventena Jde anblow, haga ol en d lex-i t Visla previa iy borerg R Ty |
i de Infurmne 12 0 Imprimir infurine 4 jaey mostian e s ]
i) - i Bvtan ot hiow absbiori s tie puede rmprimie o prevuualiar para ST ooy
I el mitual

Lamag e pametLass SANES 4 L1

i P L el
EESSErSLaaT T USSR e ruman i et it )

rparecend s veoans € Reatiracién de asignaciones finales
__- 3 - 5 :l‘-‘—‘r'—km"lm‘
Las asignaciones fnales e pacden raatizar diade fas listas de resultades Tail (i pe
(Epitopes), Coando tia espeoificid wl ve muevs al a1 Aoy et [Asignaciones finales), deirds
montrare o o enaden imreial de pmubtadis. Paca selerivaaer mas de una esposifindad de un campe de
resultados, mantenga gdsada tatecla Qe y Saga die en Jas espe ifindades que dosee.

a o enlan] o bpit

para guardar bos cugtentanios, haga chie oo of butén Save {Unardar)

Etiguetade de una mucslia para pruebas posteriornes

ventana de andlisie, Beve & caber via de las siguntie avoones para iealizan Las aslgnaciones:
F v rrarca ums el pars procba adicionales, sparereni la casiha de verificacion More Testa {30

wchias) para lov enaltadioe B¢ Ls mineetr s o s sesin e andlicin actial en todion oy nadlive, €n n + Hagadoble chic en una espciflitidad de antigeno en ol cuadro de resultados Tall (Piees coa culas)
Ditesenta o datin ¥ w1 Las fumzhanes de reacibn de nformes de HIA Fasion,  Epltope Anatyshs (Auiily de qpitoposd para aslgnar d anaigesn espeficads al e Final
Asaignurent [Asgracia finall

* s i > o flagache para resaliar fa especiicodad 5, 8 continuacien, «o el baldn Aslgaue uno Cl pars
v Enlavertans de analisis, sctive b cavilla ifiracidn More e vroverlaal Campo Final Asadganient (Asignacion firal).
Tests i is prochas), sazada bajp el drex Asyignmes ts yreaek W TN i .
£Askaraciunen) o Ll * Hagache en el betdn Asignare tode 2, siuads ala dererha de b Bua Tul (Bosseen el o
| r——————————————

Eppitupe {Epitopos), pars mover ks los sesulbados de lalista al campo Final Assignments
{AsgEnacHis e Tinales ).

+ Hagaclie ron ol bolba derwho en ina especificidad o grupo de CREG de la tabla de CREG para

Impresién de 13 ventana de ardliss sctusl astgrarhs al drea Final Assignments (Asignecloges finslesh,

1 botde lprimle pantalla inprime I ventasa Je anilsis mostreda sotusliton e,

* Enlaw
para e

ana de aaliais, haga che en el botin Tmprimir pantalls M de b bares de hermamientas Asignacianes manuates
it b puantalla de ardloes actusl

Las adgnationes manabes se puislen itrodueir en f campe debgo del @mpo de reultadis Final
Assignments QAsignaceios Erades). Pars introducir carlas astgiasines pansles, deje un espacs
eitre cada egecifuidad

1 Enlaventara de andlisic, ewnba wmaaag
sstuedn debrajo del cusdro Vinal Ascgrome

al de epecific
m finaly

de antigens en o campa

ot (Avigrrar

N e LB, e et i 8 N [ e T S e s

ivmrtin e e Az 2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



| tanual el suaio el suftwat

Oret Lambda, s Manual def usuaria del softw LAF versidn3 el

v ¥ Opciones del menu contextual del navegador para sesiones
= de LCT

Hapa chic en el butde ngmv?ﬂu:\a\!omm:dd i

ual Assignment {Asignacion manuall, _|J
para abadir b sigracian sl campn de reultados Final
Asslgnment (Asigraciin finsl1,

Ut Aiponehles a traves del pavegador, en uncida de i S erountis e T vista e restinien
:l!:;lm:ﬂdjll{n' o:n it pantalla de apdbai de unn muestia Haga clic von ol bothn derecho o s
s muere resultadys poritans seaitn o muesita te la vertana el navegmdor, riands se muestre o3 yertana de anilsis o reumen e
wiin, para accedet alas opesomes e meni e le permmitimn modifess Tat sestones de ardhes de LOT
autes u o ante of mailvis

Asignacién de valores de rmueitra negatives

Priede satgnar oo valor Regating 3 Gra muestra dungue ol ani
o Enlaventana de anilisis, hags e en e botén Axsign -ve ! e i{Asigrar regativul, ti:_uxlu
enoma et eairno Manual Axignmerd {Aslgnaciin ynannal), para asigner Ul valer fegatio a 1odns
Tas muestras del cunira de resultades Final A th A flrad)

Opcatay Sal mand testernal [t 41l
[liminacidn de asignaciones
Las especificiilades se poeden ehminar At cirnipo de tesaltados Final Assignments [Aslgractones
figdes), Fara elfmimar mis de ena especificidad, mantenga praleada la tecla Crrl B y haga el en tindas
1as expecifizid wdes gue dews ehminat,
» Enlavemtzna de anilisis, haga clic para resaltar bus wspecificilades en a lista ¥inal Avsignirent
{Asigraceim final), manienga prulamda la tecla CIHRL pora seleccionar mas e gna especificadad,
§ baga vlic enel butbn Eliminar & vitiade deba ded cazdro de revultados Firal Asstgrmints
[Asipnaciunes fnaks)

Almacenamierio ¢r ATIgRACIOAEE
Lo teeritsn ¥ grpervisares de laboratens ponden gussdar ke pesitido del andiisi para s pesteriar
revisiin v spronacidn. Las muesiras goand Ars voien graeshe confirmatlas un yupervisor de lubarstorie

Nuevo andlifis con un calaiags nueve

o Enlaventaza de andlisis, hage clic em el hatiia Save [r.::u:m.-duj. witnmdo v ba esigar
T i

deverha, para paandar H 3el andliss de Todas bas Yo c5tie APATETEN T Fata opoioe permite solved aanalizar b sevin wtilimand oo anchivg e et ilogs fevi o actializade
. iy nalisis 7 ¥ n
Final Assignments {Asgnacioies finalys}. 1 Camitse ol pombite de da senidn
Fuson e desplazars i te o ba viguiente muestra 2 Hagachcen b flecha desplegalle ded campa New Catalog 10110 de catilogn rusvuiy
Ak s o enldle I
Para Bevat a cebor ks fm, bos s pogeder a la meestya para bagque o wsan R *‘““‘_‘-' AL ""“"T outidogade b -"_"“
ha guartada L asignech Apgrs de 1 i &, pitedhe volver 3 1a muestra o cualquier momenta 4 Hagaclic en et boton Analysis (Anilias) _
para tealizas cambios, Haga chic en e hotdn ll.un.-!)n{."z_*‘.:.lt\'ﬁl\w 2 azahizar) , & continnacidn, 1.4 weaim sobre la que P.nhe:vc‘nc-(h: gon ol botin derecha se analizard de ey utzande el awrhive
vautiva & hacer chic en el botén Save el (Guardar), dee catlugo quue hava rleccionasia
Confirmac'dn de asigraciones M OSSN (BN LN BRI mLare
Laa superinsores de lab for prisden Tk resultadus del anilisie. Una vz confimmadas, Jas

prgestras so rargan coma Confirred (Confirmaila), #1botin Confirm (Confirmar) apsreceri de culer
Trarado cuands Visgalien un reawstre confinnadi

o Erbeventans de enitiss, baga the en ) hotdn Conflrm (Confirmart L situadu on Dy esiuing
\ntarior derechia, para confirmiar Jos nesaltados de s anrdlisis gusrdadon en of eradru de reruitadis
Final Assignments (Asignaciones finales)

At e displazath ala siguiente pniestra parn segmir confimatido resultados.

Craarsbo visrlva Jor Prmesa ver a una mtes ird oot ada, verd gue o] batdn Confiem {Coatimearn

i sparece cot i fande de colar nmtmlu parad
LIRS L

dicat ey ve ha onfinmads

o s b et sl et LD oo Tas it 0 e aF B e e L Pt e Ji

ASINC
AN GARD
AR SA

MARISOL
BIOGUIMICA
0T - TECN

Ohetambiaine, Waoual del usunria el softeare HLA Fus Onelswbaatne,  Monuslgel usuanodel softeats HLA Fuvion veisian 3xx
Opciones de muestra
frorn memirar Ias epcionis de mend Related Recurds (Regivros yelacianadod) ¥ Side By Side Informes

Analysis CAnilisa peralelol, hags clic con o hotin lerecha en 1ny Mty actva oo el navegador
11 2 |3 mueaten ool e izquicrde| F
(primero seleccione [a mueatrn cct wm cle fzquientol HILA Fusion™ ofre ¢isninios formates e tnfoees para b realtadas 3 los datus de andtias Bordd

Registros relaconades mend Keports (Infotmme ) podid reatizar b sigaientes sodanes

U rogsto eelactonada et un registen quaesd assciado a 1o muestra actual pot el 10 el paswrte s o 1D & Crear, mprimis s expoitar iniommes de Jos azes de los aalive de oo bis prustis

i emraresira. oumpatibles

Pl Tals speion Lembien £33 anponitle & Lravet gel boton Reghitres relacionadas de la *  Crearinfermes perscnalizsstos v b gue pouded determinar el tipa de eumter e e se

teas s o berramienias o rrumlarin

o Selscione esta opeitn de siend pars cargar sodos Joa registees relaconados ron lainfotmagito dela .
miiwestrs atue] de b Dista deplegable de muestras. Utilioe Jas flechas e navegscion de las muestras
parn sereder el anitins de los registres relacienadus une por und.

Errar bnfurmes para dlinvie elretedao, thmo iarmes NMOP ML

» Almacerar basta 1 infoimes vis s lsta de mis favaitos, prammtiends a o tiol prees
s Pars volver o ver bas mnestras de fas sesiones actuales, haga elic en el el c<Summary i N .
¢ <o Romtmen] situado en fa parte superiet de laventana s Modkificar ol aspecta de atalsguter informes tipo de fueste. fomata v oalures de foada (sob
superviscres}
Andlivis paralelo
Ademinds, antes dv ereat fnfcenwes ea HILA Fusiar, tenga en cuenta lo siguente:
Utilice exta ojx tn para cnmparar el anblishs de Ly muestra actual oo un artlisis realizada previamente '

g : : * b fechadelmivgene fee 10 tpade brente diferemte alade ot
Nida Fira cocidn tambien seth duponivle A traves del betan Andlisis paralels ol da La barra permite gue of campa de feeha de Crotal Reponts ce moedtre o

e hesramiening canfguraciones egonafes y deidioma

vontesitdns del informe, Exto
Triate PIVE o0 vaTias

Argvy prmes

_— *  Comproshe hos mformes ¥ fos datus durarte of process die validackin = testalecibn,

= Todes oy arshives de
L Jus campas e tal fimin

stan diapanibles per ke que prade o,
e daihin s pocesidedes,

At ¥ camtaiar o Tonlae

arhg f B $ TR

:

Suiidat PArA +SUAVIAr fad Sl ormes, 10 oguipg delera taner instalaco uR COMTELMIGT O
wnpretora. S no Slpone 82 un Controlador B4 ENTeInra, PUEDE SO AN LI COpIA
g atuita $o POF Olitiller de Adolee coen o Microiaftl Offiee Docurment (mage Writer ce
Micrnoft. com, Aderman, prede Imptimis f exiartar estod nformes desds (s rentara de

o S ee— P
: EE ; i Tenanes de latet o de analziz
B | > s
owicifzn i . i Lo campas de 10 ae muestra, de 1D de pectente, e 1D de pochils, g aielos y de

AT e e

sercloging erte atros, s ordenan alf amunercaments e Ly infarme. tal coms en
odras lictas v fermuianies de HLA Fusian

1. Enel cavegador, hags olic con el batbn derecho subire una muestra. Apareari b fata deiniestras
disponiblas.

2. Selecrone un anklisis antetior dela muestraen s hata dtsparihle para compararls eon ol atval
Lar dos ventazas def xnalivs aparerstin en una vertanas de comrparza. Fa posible modifear o
|\m.\|.&n e las vertands. Para elic, arrdsiredas y saelielan Haga chic en ol botén Anilisis

T fe Lu barra de by pata canselar b visnalizaciin de ba comparaciin

Al PR A R - e e o E220T8-TA0T5T22-ARN-DNPM#ANMAT



Cre Lambaa, ing,

Onw Lambda Inc Manal del ueuano apl saffware HLA Fusi

Seleccin ol tipo de informe
Uso de la ventana de informes

o Sebeccinne un forne de b ofciones deb mend de Lges ge inforries, sisades oo £ la partc

i del panel derecho dr laventana
g 5 irair Bn lorme cun e Jatos de supenor de fa ventana Re ports{ nfonnes). La Lista de wentones
o :\;;un st r.:: s dn:mku?NM ““; ﬁnf:’ 5 : u‘g.‘.u«r ||n‘z:1-u um inforine en Reparts (Infornres) we filtrard ¥ solo mostrard las sesionies polacionadas con e tipo de inderme
A Eed W 1
el Verlana! refrreionad. .
a1 G bt s
i Seleoonie wn Tipd de infurte P ] e e o
1 Sepei vea nescsario, selecione los criferios pars optiniar La eritrncla da inforiae o, por | St LN S . S i i S i M- I
erempio, ol intervabo die fochas.
4. Sebeochatie B pessones o muoestras e se incluran en ol informoe
4 Sclecesne View Report (Visaalizar informe) o o baton Export Report {Exportar informel Optimizacién de la entrads de inlormes

Aeceso @ fa ventana de infarmes

Fi ea necesarie, utilive o pand isquierde de Ta ventana R:puruilnl.nmm para filtrar bas sestonas yue
Aceeda & bs ventana Reports (infonues) de usa de bas sigaientes foras: Aesew inclair en el i furme. Paode estahloos e setie de criterion

« Ents pigiios de s, haga elic et el botén Reports == (ntermes) del explorader de Frison
= O bien, haga chic en Repors S ([rformes) en b barra de mectls de Pusian,

Se moatrars la verians Reports (nformes ), con ane hsta de ks sesicnes comprendides dentro el
irvervat de ferliad especific ado on el cuadro de diloga Suar & sine Fpiere RINgURL esdn,

e el Entiervale dle Tevhas

Crewus  fwdrear

s
Uitaiessr w teden koo Pars das bormats
LT BLere Swriae e Ml L ey
By planset

e frplu iy eilrde m:sn’r.- w buscue ia .n:urmar. i g
[ dmcr cum el botan Examinar
| e parimsnie
Ry psieeect s wimery | 4agoniae o 2 e el ntervado de Techas, Utilice los
R e vk calendarions dap‘q:i b dle fos canmpos
i e — Session Date {Fecia de serios) para
< salpexianar una fecha de inicio yuna fechs
R oy B W e e, 4 firual diferentes
e ge 3 Irtiduna o busgue una e, estado o
&m:w carsierisias de sesiin {cinsalte mas abajpd
T i
b 4. Cuardo establezea bos eniteron v hagacicen |
segirig o boton Find (Busas ), stnads en el pane |
ieyuierds de Ja ventana Keports (nfermes), I
Ea hieta de b wenian del pand derecho de s i u———
: vemtana se fiitrasd i copsnnancia ] Nl O G
o s
e Ui B
el g ] "::-!-:?!‘“
1 e -t
| e i M
A b S e s AT Pt e e gt 4 e 141 LT Fo ot g s 4

'\meiSOI SlNO
aioQUIMICHE M. 9482
OT - TECNJLAB S-A.

Orlambgatoe  Moanud el uyuano dal sefrware HUA Fusion versien Jeg Cna Lambuda, ine.

. Maruat del vsiano oel aoftware HLA Fusion version 3 0s

Seleccian de muestra/sesdn

Sclect Al [Selerciotiar tode): sebrtivna edw

o bl Hata Swmples /Sevesons | Movstras Sestones), haga che en el vigro » atuade funto s Las semyomes ¥ muesties para geluirlss en el
.

cmahjuier sesiden poca mopliar fa vista y mostras sias mowrae. informe.
Vil e ot *  Deselect All tAnntar 1a sefeccién de tdo)
e P arula la selecriin de todas L neviones ¥ musinas
ﬁ de funina gue zo se incuyan en clinfonge
i oA AN 3 . .\nn!“ln‘kifﬁ{%ﬂt.djdva tabvisk
TP N [ o e Tbt e ¥ Cha e i rive del preduacis v
ey - R T A W 4 aralisis (LAWY e, Micro SSE, LARS T, 20
st -
Pt b oo e T i +  Category Scloct (Seleroidn de categurial olija
i LT P ey Ly la categoria del informe fmotecular o de
Sranea B b T 2
ora 02 “"{ Nasta Para crear ua flerma wndveidudl para cads muantos seeccionada, atthve la casila

Muada pinto 4 ) Sampie per Report ina meitis por miarme )

;l .I 11 Sangie Per Rasert
%] % i § % t
bl i Vhew Flapod [ Figuat Payerd
AN i
.-»w,,,,*, PO T dn, Impretion o exp dr de int

Crianda haya swberciosadn fas moestras v vl Rpo de informe, haga cicen View Repart
tVer dnformel B infonie apaserd en sna ventans independente o visor de infunines

Etmpia e un iclorma maiirasy e o umor e vt
e A e

1 Active b casliss e vendloackin situadas Janto a las muendras goe Jese inchor en wn mirme
Active la eamillade verificannin vittada junty al 11 de 33 sesifas para 1neleir teedas s piestras
Proacriie Ly cavidlade verilicandn de cuilgoer moostra o seaidin que pa desov toctaic en el Infame

2 Rihaselersionado af men o uns muestra de e sesn, Tyoclda Include (iuchingj de By amala se
reasitar s vn color geie. S selecosotia todas faw rauesros de e seslOn, aparecetd nna casilio de
weitfinacsin e b velda fnelmde Tn (Snehuir end

3 peronabh Farever tndas Lo meaeetrss dispondites osolo bes gue se havan seleenasnads, haga i

e bs ks Sumphes (Muestrae) y petive o desactioe B caslla de venificasiin Shuw selecicd
warphes {5 lasts 4 st ras selecvionadas)

03 ben, priade bacnr chid en ana seRon o AR ¥ selieoonar una de s siguientos spoancat

Ty

L5 o § i B s b T i

JE— 2 mmniinseiomne ][ F=2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



Vanial det wtuario SalasMaare HLA Fusion versicn 3xx

O Lambeda, o

e vasies botines de barrs die hetromientas que jermaten eaporiar, smpomds v

v e toformes @
et infuttne

dmplazarse

1 brmosarabidad de estos botenes se descnbeen 1a stemivnte takila

Baswn an B canantan fel waa e nfmai

Eas - s s

Eotbn de la barra Funcién
il

ﬂ Exportas Infarme: eroots riorTet #7 w0 3 v od
lgrraton Saponvten nohaon Crpse’ Mepoes POE
Merosok uors

I por | EmpAmi IAlorm 87 & Fiee el Sretlatete AL
AN

Argrmad drool 8 grupos: sboe oo pane de dbuen 3
Pl meds oF 18 viTeoa del oo e rtoredan s g
EATEET TAG 1A AT IS PCIAN 80 B P ATl

Barscat Mo & Face S enawe BN, we alvrl P Cuadrs
T ME QU B (IO DUALET § BACORY W laRs en 8
rome

Arpilar, HegE €0 £7 W See thas e tue Dot Lars
et 1 BARE S8 200 ved ol CagTA del T
Cotpes & v ) Do B D W STEND 32 pAg R

i

Pats certar luvertana del visor de Informes, haga chic en el baitor Crrrar Flwtnads on s vaquin
supener dererba del viser

i

R B T o e 8 B b e

Cna Lambada tng. Manust g8 Lsuario del sefmare HLA Fusion versidn 2 e s

= AK 3 s fnontol

3 Sedecoone My Fasorite » Add to My Favorite {3 faon

i) poishee ded informe actial 5o afadird 2l mend My Favorite {8 fromte] Cuando dewss genetat ele
infurme_ 158 salo terded que hacer dic o o bembee en 1a panie iuferiorn del rmenu My Favorite (M:
Taverital

TR puble srurfar 8 ey e
Cuslzuler momenia

Elminacidn de informes del mend Mi favorito

Sebrorisne My Favorite D favormtol y elijnool bnforse goe desee eliminar de 1o lista de infrrmes
de ls parte tefenor def nreni, Bl menit My Favorite (M fovorto) se cerrari

@ Bekeecwne My Favorite » Remove from My Favorite {Mi fvorito » Eimuar de M Sl

fo

P
h' Beegve For by Frvarts H:i 4
| LLT sy
i

Elirforme selacctonado en ol pase 1 pa velvera o apagecer en La parte inferior del tmend My Favorite
Mot

M e b 1 e i 8 e LS P R P g 8

Wanual ael usuarid del Loftaare HLA Fusion vprern RS )

Bralachas i,

sl beus er portar L e

s Experrs Report 2] kape-tar informe; o
shea_ Aparacer henadre de divioge donde podrs

tfagaclicer rl
s un de los tepmatos estandar dopo
weleccinnar el directarin de salide y e} tipo de srchiver en ol que desen guardarlo

| e DR 3 s et

 the v [
| teimbon et re e

aandar costa tipel Lo forzn

3 Seleveiene un formete de ba Beors desplegable Save as e
vlew san Exeed, Actobat, Wizl o testa ennguecdn

§ Detorma predeteimmwta, of srehivo se guards en

Aecesa a bos informes desde ol mesd Mi favonta

a3 e seceder ¥ prnersr ion inlermes e s e
tipes e pprformes
ta st Lareas serddian

Elmmerts My Favorite (3 fanr e ang forsa o
atilizan En el mend desplegable My Pavorite (M ermiod paede crear bhast
tochiblin rfommes peramaliiadia. Tanto af sy como eliminar inf

Aditidn de informes al mend Mi fiverite

Fara el

1 Asegipene de sekeocinnar el infitme gus desse afia lira Favvuile {30 o
e Jremrin Report Options o ded

comiprueke g s numine g
ventena Heports Heformes )
At o ews sl o meni M0y § it (U Taer

B g e 24

MASING
MON. 2483
AR B A

S arn duar o el bofmare HLA Funen version 1 e

Herramientas de informes

Personalizacldn del aspecto del informe

Nita Fara utiizar esth luridn deber s tener LA Anel de supenoses on HUA Fatlon » by
seitware Crystal Repors Detigner en el qu po

Erta funciin peprute modifvarel aspecto de LA Fus
ejemplo, puede modifions el tip, tas weriiun de 13 fuente. ash como [s nbica
dates v o tevton del {ndorme

® LA Fusion inbesard menEtna mente o
reatnado (2 Pregram Files Fusiness S
Ii_wbflcrell eiel

i evth Inetaladi en of dirmtare
armas CEiaci argrine

TELTR N ot N R T PR TS

.
157 Adeglress e introduor L rata de Covtal Repurt De
v ol is a aziner -
vog® wEiLwI=E-Y wrr DR AeETINRGs LLeRRTEETE
Lt e e
Fram o4 Cratammibila buasim fntartaie aes
* A Fusion se anstalan o of

Tener 4

v qgee toshers fenien [a mulenain ol Eston archivie se pruaede
Faars e aoces centralipads an rarger, deber b actiualiznr e avchiv
Jeoven pagh i feleee ks s ubieace salte lafignre 4

v mee- JF-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



HLA Fuion verston 3ux Ons Lambdalne |

o Cuande abra cn informe paga perenalizario, s creard thia capia de seguinfad antamitios, 3 Cuando haya terminads, baga dhe en el buton Save iOnapdas)

to del ponive ded informe serd la tee . S fuera teeesario, podna recuperar ol o i ) .
?x_lqt:f;:: g: ::‘:?nlw :'I;:f‘l telishipias §foer ' La rueva plantilla se afadicd a tas plasuliae de expurtaciin dapenible en o mecd Tools > Export
i ] . Data (Heramientas = Exportar datos]
2 Selecione Reports > Toeuls > Custumize Repurt (lrfonnes > Henambentas » Pemsotsiizan G .

wiferme)

Vit fas Beronmientas de Crystal Report Designer pars maodificat el mpweio del infonme.

Craads hara rralizads todos s camivies que desen 5 el iniorme, gudrdedn, Assghruse de no camblar el
courabie del archuvisde infunee. La spuiente vz goe iniche exte informe e HIA Fusion, tenaded vt aspecta
guanlado pus altime vez ea Crystal Repost Desagret.

Creacidn de plantillas perionaliisdas de eaportation de datos

3 Cuandu desee expintar datos, seiwcttona i las sesiones de i Fista ique dewce nchur A
cuntinacien, seenione Toaly » Export Dats {Horanients s Sgaortar ditrm ] y #iija une
e las plantitlas. Se abinird of caadrode didage Expurt Data {Ecporar datos).

apeortar daos Daanan dul amrhis guardsda

. sekenone Tools » Setup Export {Herramientas »Configurar exportaciinl para peranaliza la
exportscion delos datss del lnforme meldi fi e plasitill Jutwrnatean el

T dde datiss dhed anfisrmme (v, musti, pocenite, pesitadn, 1o ) e ge expertan sl selocoiar

La piantslta,

ol

Apgrovera ol paaitio de didlogo Export Date Sctup (Configuras datus
de exportacion ), gue be e weleccwonar ¢f matsbre de La plantilia
pertacion, hos campos que s inchiiedn ¥ o eoden de 3o campos de
1a phantille, (Pata schooebonar Las cstegorias ¥ Jon campos, s tive las
canillas de verificaciin sitoades & a0 izquicrda. £ la parte devecs
cundre do didlogm arrastre v suelte Ing campos, o mantenga pulsade
CrRL y prulie Jas flechas armibs o sbap, pars cambiar o peder

o it [

exportados: XML, G5V 6 texta Uk furma predet erminala.
mlaien o AOLD Pusionidetatesport

4 Seleaone o tormato dedes
Fos archivod de datms exportades

i)

Creacian de informes persanalizado

Algrimos tipos do informes perrates petstmlizar kot Qmpos que w meluiran.

Swilal Fara lof Informet personalizados moleculates § de antiovetpo, Sequlese or frotalar La
fuenis Free 7 of ¥ Entended en ¢l equips. De lo contrarks, md 5e recenacerd el todigo
de barras, 31 no dispone te eala Tuenle, fueds descaguila grat en

ratp s Tree-barco defontcomt,
1. Pars crear un infonme persenntizade, salascne 03 tipe de informe gae contengala palabra
Custom s (peronalizado) mn el nombre, por ejanplo Moigadar Custom {Fenomaiizado
mclerulsr), del mend Generle Typing (Tipificadon genérical

Poralk o0 dvven e 2, Hagaclic on ol botén: Setup (Configurscidn) de lasernidn Repunt Option ({5 cibn da inburiie)
e la verlana

P S T Yo n e g 3 S g it
" T s
MARISOL MASING
HOGUIMICA N 8482
DT - TECNOlan q';
Ons Lambda, ing. ianual del wsusio del softy One Lambda In. Manusl del usuaris oo saftware LA Fuslen sersin 1 s

Resumen de muestras

1a tuncidn Samphe Sumemnary (Rescmen de moeteast penulte vissalitar vanas muestras ¥ sas cesaltadon
e tigificaciin.

* Selerumne s muestras on Ja ventaza Reports (Infurmes)

*  Hagaclic en o utdn Sample S ¥ { Bt de 3 Seabord ba veptana Sample
Sunnary { Kesuen de msestias), que cwaticee das fchss: Muleoular (Molecstar ] v Antibudy
LAnticuepel.

Westang da (rassnen §n Fmitin

Fasiialla de ¢ mligimite ool inbrrme Paritals dhe romd, rarides el it orme
perssnsbiade moder uiar P T

Resumen de muestras de tipificacién molecular

s Custom Report Sctup (Coofigursciin de indanis pe sequalizadi), g ie
& puratiniizar el contertido del imfomee lediante Ls wehacifin de vamas catereias ¥ diversis

Lava registron de tipificaciin e antigenis seleecmn.
ta parialia 3ample Summary (Resumen de muoosti
e formato coimpriaids o ver i detallis de

+ se muestran en la ficha Molecalar { Molecalar) de
) Prode visgalizar la informacién de tpficandn en
wE el

Configuracidn de bas Inf

e y pecsonal zado de amituerpat 3 Mebocgione las s tras o fo ventans Reports (nformas) Mieits | Germa Sabod,

lic e o] buton Sample Sumumacy (Rewsmen de
La ficha predeterminads es Molecular

1 intiduses un numbre o sels ans e L sta desplegabil

2. Active ' enatlla de serificacidn sitisds funio 2 los campos que desee incins e of miorme.
2 Selevciene una opoidn de 1a lts desplegable Seloct Type of Datas to Dixplay [Seleccimar o
e dlales que s mostrarin).

Nalal Para inclulr todos ks campery :Haioudol. haga cilc en el boton Check ALL [Martar tods),
De esta forma be selece bonar in todos (o3 campos de la categoris. ol s pe e S Jotomen Do s,
) g0 -

4 Haga ciic e ol biotin Save BT Guardar) para grantat s ennfiguracitn del informe
penonalirzbo slerrtionado

e e e ]
7 ]
- i
= - L 1}

1

Ty

R — —— 0 wwmeriirenmimnn J = 2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



veruba du

One Lambda, Ine Marual del usuario del .nm_v_a_n__lgl_.._ﬁm@!ign

La writana que sparecerd depender de la epetin selecconada.
»  Hagsclicen «l botén pxport{ e (Exponiar} pars axportit kos datos mostrados cumo us
archive de Exeel.
» Hagsche s el botin DNA TR (ADN] para enportaz L eepacificidadens matecutares come
1 arhiva de Exeel

4 Hapschicen el botde Cerrar B situado en la esqaing superiof derecha dela ventan paTd cermar
vardver ala sentana Reports (informnes)
Arsumen de muestras de deteccion de antcuerpas
Lass oo de o i Un a8TE b St ne en b fiche Antibady fAnticurrpol
de1a pantalls Sampie Summary {R 1. Paede Jizarla de deternibn

de
et formats comprinside o ver mids detalle de eualiquier muestra
1 Selecoons Lo muestras en da ventany Reports Urfonmes).
3 Hagachic en ¢l botin Sample Summary T er) (Reinmen de muestras).
3 Hagachicenlsfich Antibady [antcaerpok

Arformas Bartalla g4 FeTemen S8 Mubiar

*  Hagaclic en ol butiin Expart = {Erportar) para exportar bas datos modtridd coma ae
archonids Faeel

+  fiagachie en ol butin DINA LADN) pars exportar Yas evprcificidades maleealare eomo un archivn
e el

4 Hoagsile enebbaton Cerrar =, stiade et b esegrinia superius dererka de lartana, paa
crrrary vohoes ala ventana Reparts flntaimes)

B e L L EA LT [ e e

One Lambda, Ing Manual del usuario gel seffware HLA Fusion veraidn dox

Imtormen: partala de vialisasds da ceglairey

Y
hees | [Ceorrar) pata cerrir I ventana ¥ volver g favertana Reports

% Hagaclir endd betin Close
{infoames)

informacion de paciente

Fara ver los registros de pacinies todon 2 las 3 San, g ol en Lo fieba Paihent
Indfu {Informacin de paciente). La informantdn del paciente 1ambidn sz poede asaahiar por [ de
pacieate Para o, dirijaee af nerd Pativnt Management (Gestbin de pacrentes) y utilice b husodn
Patiert Toak up { Bisqueds de pacientes). L of niena Fatient Info (Informacdon de rre}, prke
vt Lor raebstros de paciente/dozante

Para ver Lt infurnsacién de patiente deberh sebeocumar ur
# prriade v, e e e paede oditar,

o varias muetras, Laisfonmacion mostials

1 Enleventans Reports {Iniormes), selecrione sedones o mestras iue fergas an D de
pacietite/danunte auedada

2 tagashe en el botin Patient Info s =="¢Irdonraciin de preientel

Ee abnwd ba pantnla de informaciin Jel pacente/denante.

b M R s A Pap v bt e 255

e Lambda, Inc  Manual detusvaria def aotware HLA Fusion versidn 1xt

Visualizacion de registros

La fanriin de visustizsn s <tiem prsenite bos resultacks dhe dignfpacibn § Bors detadien dbeb andts
e Jas mests as selecrionalas, Aparece lintormatiin de las muestras de ura en un Desde ol prera
View Reconds {Visualizir eegiimosl, parede viualznr T repistron de detverin y Nip e st e Barmna
independietite.

i Selecosne b e e Gat e L centany Reports Cnfermiest

pe— E=
raam | ==
=
e o=
i SR
-
|
]

T

LR TR |

CLCRELVREERALES
I!#ﬁni‘l‘h!'l1I

[ 13 F}

for oy banisls OF visedils scida de HEAtTY
- 2, Hagachic en el buton View Reoords E [yremalme regisirong

5 Usebusbotones de faha S0 80 uara depl ot bas B
5. Mawa odie en ol S0t View Anatysis 2= iVer sedlisicl para alint by ventana de LM
la wruestra getaal
Ex posible eanhoar of tamaza de la vemazna dea
B R Lt TR R TLEEE T i e s

A

—4 —

SINC
N 9483
B S.A.

e —

MARISOUL
SIOQUIMICA -
DT -TECNO

One Lanbds, inc. __ Manual det uauario def software MLA Fusian version 3 e s

Fantanh o inbormanibe 48 gacienty

i
e

P G s
S i b T e
o e Lo g
- B g
it Jrm r [ P
s e e
Mt S g b
" Mo L
B s et L
e Res  pamw
b ettt ey - TS
By by e ey - Tt

- P
D Tt O iy e
e A fwa e
It U ey ~
ot
PSR ]
Fpr L
- ar Lt B L A

ficha Test Info (Informacin de prueba) para visiatizar esta infurmacy
Shaparroe mins G v 1aeta o rmacin. ntilise Ios b
o regiatros del pacivite

del pacrente ‘dorg
fiechia para desplazasve pe

4. Haga chic enoel bt Corvar 53, witieder en Ta eapaing seperion dececha de b vriana para
rorrar ¥ volver 5 lavertaine Reports ¢

Informe de seguimienta de auditoria
Poede ver ¢ impans un bnfoare de bty dad de les senanes on b base de dates sctol. Bt dats
ks eatdn dis ponibles tras reafizor los sigueentes pasod;

= dracke uita base de dales de segum
watnrre de LA Fevtan Paiabon U

o de anuditonia ¥ conectise 3 ells feonsulte ol Myrua! el

= Active laapoon Andit Logeins (e
HLA Fumnn

tia e amditnmak de b pdgieade inicdo prodeterineada de

1F-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT

T

BT T

Pt e FTS




Cne Lampda, Inc. Manual del utuarie del sowars KLA Fusian verslondzx

{nardo b, phetads fis pavs anleriores ¥ deere vismalizar oy datee de repisira de audstoria, cealice
lox migEntes patds

Actrala i veriana Riports (ntennes) de ana de las e paentes farmaie:
o £ bu phgina de snici, hagachic en Create Reports (Crear e
o ko las upeiones el mend de oo de Fusion, selereione Reparts (nfurmes)

Geberione Miscelluncons > Audit Trail Log (Yanos » Rgastr e segauatento te audiloniag
S abrirs ef oot de Jillogy Audit Trall Log {Regntio de seprimienta de anditoriat.

pataki e eged e e e belias

i ] ]

i I;alrg.al}'.t rara s heUtionar o ussn dud e ddesen ver os accsmey e la bawe

e alatos

»  Seheeotie of friervalo de fechas ¥ bas opcivies quie dlesee nclens e el intamne

5 I.ht-aihll»lnn para ver of intamme, Stdenea exjratar of aferpmie v seguimienio do

e g - 1

Tipos de infarmes

Faisten varios tipus ge tilormes dispoanides. dutugie 12 sitoria de fipes de idormes se Menquiani €0
el seccibi, 1eHRD oF CUsEla e & FELed be afaden oy fnfortnes erley actualitacaoms v enie manaal
ol wizazlas, por b e e poable sue aparescan mis infupmes en of sflwane

Patical{Paaerte s fodos ko pariertes Je b v b abaton die Fosbon,

o fetierd Swmary {Resumen del pacienter rexnen de ks yeitados de ot pruckas Jo anh
CEAps § acin asorindos @ wn LD e paaiente

o Futiers Typung for otch [Tipifcaridsn del packs.te gan eltute ! indurme e posamen de b
tipific stoe e div tot de un gripe de @unetras basade en ana senos selevoaads

o pusert Cusior {(Ferwnaditado de pacientes]): penmite selectionar el tipe e datos e s
pramiet tes e Las tmuestras wlece jonadas que se incluirkn

Generic Typhig { Tipificactin gendrical datos e treficaciion de fas musntras de LAKTpe ¥ Micufie
avalizadas

o Modecuhar Cudam Persoralizado mohocalar), penn e seleecionat ol Upo dedatos molerulares
Je iy gruge de grestas ue 42 IRchigan,

1 persun szl per tiests

= (st fpinyg Nes w Sarple [Ressltados e Negrtfa e i 3
e seeccrmanlas que we stliurin

it sehcronar e i de datos molecukepes de Tan o]

o liele Sumimery (R aimer de alekm b nforine do tpfiacain e puovibkes pares de alein ¥
pestiltaos dhe madigrs e dlelom astgrados de s vonjante de preestias

Altele Conle (Cindig

e cinbigo de alelos asigadoy

y ol abeais - i de tipuficasiion de pus ik condigus e ey Temaltadin
i tle rgestTan.

yprg Sumrmieny (Hesuien do Upifoann malecidark inhudiie de tjifiesncn del
2 e ks, codign dr alelu asgnada, pares de alelos augardon servlogta mignads
saciores de uwn coajunie de reetra.

LABType dates de mueiras de LA ype anaarzadas

o et Sumimey {Resunes de paned} infonme de b aslgnanan final con tadiga NMDE v b
wrchas prsitteas de wn etspanto de mueteas e e semion

o O Crervien (Decripeion generalde ol i caledad ) peansien de las muoestras con bex
rectiento de gravakes, bags cortrel positive, canmibios del putita de core hobal e analisis previe,
atb cnmn modificacisaes especilicas de mueatra deuna sessin de mirestyas

o Combuned Fanel Suramarry MU Resumen de prarwl oo tubinach: [ NMUPEE hop de calewar
i asigrastses fitales il cleigo NMUI deuna o varias sedones

Ak mbiart £ R Bt e et LA B A AT g £ a0 P 23
7 2 %Effg 1 i:IZr
BIOQUIMICA - M.N. 8483
DT -TECNPLAR S.A.

Ona Lambda, ing. Manus! del utuaio 9ol seftwiis LA Fursion version 3.1

MicraSS P, dates de s muestoas de Micm 550 analuadas
= SEF Roporetinkoine de $SSEE infurme de tpiSeacin detatlata e L pracbas de My 838°%
e se pueden prisonalizar
Generic Antibody (Genéio oo anticuerposh datus de sutionerus de las mueatszs de LABSoreen,
FlosPRA, WAT & LOT aralizadss
Annibarly Ceatorn [erwonalzada de antiederpes) el ki grande peesanalizar un sndonne
e e datan iy anticurpos de wh congunte de et

woning /10 LD Detpceitn de antiouepos ] RGN e dalns e anboustps ot

fimvi o fij.

Anzshody Soreciig Results [ Readiados de deteceion de anticmes posf: bl de resoumen de un
+ de aumstras que incliye os resultados finales globates obitenites ol % de PRA stias
AR R G ¥ AT LA

LABSreen: datos de bas musriras de LARScreen arabasbas

w FSM Eenar (Dvtalkes dhe LSM ) infornzaciin defailada de Tas prieias de Tus regiatryr el
sradivis combuade do anteuerpas,

o PSSy { Hevrnen de LM, resultados ghiliades de las prushas de b regostioa ded
amafrets combinade de snticuespaos

= LEM Overviow Lihoeripeitn general de LSM - reanitados gooales de las rieliac de lis
T dtron def analisis combirado de snneusrpes, inclide of pimers total Je resaledos
(rsttivos, Bogativas o indefinidos. Bl wroari puede seloeonar la proporcion ds Erantives
mdas alta o ids i entontrada de cads muesira

LAY Lntos e bas murstvai de LAT anabizadas

i Sived Ruse Dhara {Drstos sin procesar ded anihus enmb o de LATY mesuliados de

vanias tmestras de una hardeis da andlivs evmbinade de LAT, includi un Gisefis de bandela
e Vo peadiades dee Las prochas  1n introdaccion dv Jux datos ain pridesat snginales

o LAT-Mired {Andlises combinade de LAT): recaltados de vaa muestea indsdnal de nra
Banbeps Je apdlisie de LAT vornhirado, el un diseis de Basdeis de dos pesaltpfos e
L provehs ¥ ba nteonducribn de s datns i protesar unginabes

o LAT-Speeificny Ko Dl {Datis i provesar de expreeificidsd de LATE tonsltandus dde s
Gaten st procesar de fa esperificiled de LAT 6 bandegas de alia definicide, inclutdo e discho
e bacdsia de b ronzbados de Tas prodhasy by mtrediccion de bos dates sin T CTIR Rl

* LAY Specificing { Esproficidad de LATY informe Je especificidad completu e la enjerificadad
v LAT ¥ bandebas de alta definiciin, b latdne ssignaciores de pirus con mlban mazneales, de
epitopan, de pieoy con colas y globales, 3o e detalles de fae prachas
ECL: dhatos de tas muetras de LOT analizadas.

{hapecificidad de LY detailes de Vaa pruehas de una muesita ndvidasd de
e LCT.

Fluw PRA: datos e Jas maeston de FlowPRA snoficadas

o Flow PRA Specificity (Fapeaificidad de PlowlRAb detaile deias
amdbiwiaaal de b bandes de anetins de Flosifas

saedras de unk miekeitrs

ot i gz a5 i

Specialty (Eageciataladl miosnpes onewbod pass fires e praciali zados.

o Anfibuly Reaction (Resecton de antivuerpos] tablade resuzen de lay anigriationes d=
exprcificidid del e po et Binib e e valoraciones de teaceinges

o SUOAL: hsfurme de expostacian utilizada ged of software SCORE.
o LAHTy e, infomme e exportaclin de los rmaliadin de LAETYpe.

« LARreen® infuime de evpurtatidn de fos teaitadas de LANSCver.

o Remction Auigtonend Repoet (nforme de asigracin de rescobal bnforme de apertaidn
que tncluye 1a eadera Je reaceiin v el 11 de mustra

* NMDE Code Bepor

{nforme de cladign NMIR

Less sigaientos iningsees de o peaaladand s perconaliza:

rata wanarios eapeeificos,

- LHSW

. MAL Vez
= HMLVeg
LI

= NRS

s That ket

o higfeme UAMC-LY

= HML
. ARMIN
. CMDBP

Statistical (kaulistic

s datos agrrg ko o estudisticnade teardeneias, wnndschones, supervision, e

v Allele G Friquenty (Frecnenia de grogos de alelos | muetra la fratarnna de oy grupo
e alclim en Foncin de boa & prameros digitos de una assgnaciin e alchns dola base doe datos
 las sesianes selecoionastas

v Allele Group Fragueney Extendad {Frooenca ampliaga d¢ grupes dealdmsr moean b
trocuencia de los grogas de atelis en furcién de la aaguacidn del eivel dealebus s los
reaultades el eodign NMUE de fa base de dafon i bo seviones selaionaday.

v Curoff Adjuesene e Suemany
casmibaos de pantn de corte ey
catalogy esprcifice

esminen e anste de pnte deenrte ) resnmen e oo los
s o Tas sevines seleceianadas o en bawe g un anbive de

i s e e JE-2018-14015722-APN-DNPM#ANMAT



Gre Lambda, Ine. Manual gel usuaria del sormwars HLA Fusion versian 321

Miscellanenus (Vana} informes que no porlrseces 4 pingana de los categorias suleners.
» Dutchase fnfarmation (informacitn de base dedatin): desaribe ol e e s base de datos aetunl.

o utch Dara File Summary (Resumen de aschive e datos en Jote): registro del estado de
iR et s procesan ot ¢l sistema

o Serclogical Eguivalent [Erptivalente memlogce]: hta de alelos voes bas definicanet seroligion

prpivelentes.

o NMDP Coute [Codigo NMBTY, lista de los chdigos NMUF conla defimicitn de sy alelos,

+  fuping Query (Consulta de tipificacion): informe e bisigeds de la basie de datos e indica
las Jus e um alelo de i

o Audit Trail Loy { Ragistra de seguizmaents de qadrania): pegwine con b actindades do

determinados vsuanios en by Base de datos de Fusion actual,
My Fasvurite [Mifavneita caaleiera do les informes ateriores gaarilades #runs lista de favoritos,

o Low infmimes mostrades dependerin de o gue se hays go arthad et et therd

T AT T b § S s iy 8 el Fos e g e it

Onelambda ine

Mtanual del iauaio del 12w,

HLA Fuslon versren dax

Gestion de datos

Cuandir selesctone of elaments de mend Data (Datusl. se abirird wra ventan e le pfm'.:i.n geioear
I atchivos de sesin, asi come grear archivos da fog tro e bt ahaies de s, Desde ele T A
sapirat, sgehivar, srthear ¥ T sesioses a Tase e datos dstinta. Tantien puade ssignar
e - ses b 2l nuevn furme b de nopsenclatura.

A 5 ¢ I R e T P et e it n ot L b1 H

— T

MARISOL
BIOQUIMICA -

0T - TECMNOY

One Lambda ne Marual dal usuacio del nefiwars HLA Fusion version 3.ax

Gestion de sesiones

Farngeationar bou datin de Lt seviones, stibon 1 peibe, Dat {Lates) del menh de nlcin de HLA Fuson
S velevrionn o mend de nico Data {Datas), sparccerd la ventana Marage Data (Gestion de daton)
Bercnona bay hegitres 84
by
i ae

iy | Vinpmar ke
Erbabra s b Sans tn
waerat de ey
hosaerdy aaw
xmanipran

— ""'-:4,?;;"'7“_'—‘.2"_"3""?"\"""
Ltguar 0 a1 it Caneprte gt el s Redeees il
Pty e s weichibe BSOS e weaaie  Sppiey
awire by I i o
e s Medevd e foresis s o
e cedunptn o g R
s a [ronvieny
wad 4

Venlana de gestidn de datos de sesian

o & bace clic en Trapahate Allelos e =1 (Cemwraisn de alelic, s pares de alelos finate
¥ cosligo o iat seniered seleecionndas ve porvertindn al noeve fommate de nomenclaten y e
abmacenarss enl base de datas

* 5 haceclic oo Move e seslngies), podra sl wtrs Liaae die daton de
Fiwion & Ba s se moverss Las sosinnes sedeccianalas,

HLA Enston permite eoear archiveos de
regimro e fas sesioned de analisiv
selemmonadas que poded imprimir o archivar,

1 Para properdionar toda b informeans
de entrada de setifn necesaria,
wilics lon menis desplegabies y
Tetories do biaquada sitaadasa la
izgmienta de ls ventana Data (Datos).

Una svr selrccionads ura sedhn, lainfusnmcidn
ayrecerd e la parte derocha de In ventana, en
! panel Seasion Info {Infamacion de sedand,
donde poadrd ala crmacn

AR AL e A 8 A B 4K Py 42 g e et FL

£ Lamitoc, 1

warario gel sofrwase MLA Fusian version T e

1. Cuznds hava afiadido toda a informaciio que deser incluie en el praten haga cle en Save
AGwardari
Cnando hava mosteada o regietm de L senan que des, pouled geetinacio s travis e Lo bretntoes FPring

Sesslun Log Umprimir registi de impresion), Archive (i, Active {Activaty Delete (ELanrart
situsdod en la parte inferior de b ventana,

Mata; Las mueitras tambitn e poeden eilminar 3¢ [ima bndetendient,
eilminar toda ta sesiin. La uniza eviepeian san Ins muestsm coml
¥ Migio S5P.

i g b de
Evada e LABType

LA Fisun pertite meves Jes rog

o4 e Pacientes.

ovel de seleerion dagificade. Seabrok la

1 Selecione Patient 100010 ded paciente) o
ventana Sefeet Patient | Seleeaonar pagl

tented

2. Seloccione pie o varia pac

nres

Apareceri o ngaiente ver

— A et ¥ st W vt

Selerchena el Bton Examinat (o) en «f eampo Target Dntaliase {Base de datos de desting]
pars selseris abuase de datos 3 byepee deaee mover s regatros Je pacientes selectiomndo

4 Cuands hoya sclecoionads s base de datos de desting, kags o' en Send to Target Database
{Enviar a e de datea dde desting)

wwmeintir v e JF2 201 8-14015722-APN-




Ora Lambaa, Ine Manual del wiuara del software HLA Fu

Gestion de muestras

Er LA Fasion, bis hatas de mumtias permiten istrotuar en labase e datts una baga Tista de 10 de
e toae ¥ OTrA Mo ranon de 15 meestras par b g0 on bas sesosies de sedliis Las Listas i muestias

LA Futan varsan L e s

One tambaa, (n<. s NG il b

Importacion de listas de muestras

Las listas dv mcestras perntiten inisedocr en fa base Jo datus una farga Beta de (D de moesind g otra
informacifn de Lk musestras para s0 wo e b sevionet de analiue.

pruedess rener farmate Kk, CSV p 101 Desde of ment Sample Lt It [Lmpesriar lista e mestrus ), ) .
pudrh importar fitas de muestres ¢ odinatlas aates de la fnpantaciin 1+ En o mepi pring pal, sebrcione Sample > Import Sample List (Munira = ipotar lista die

muesirat)

Nta: Comoruche todos (s Oatos Gue imparte, puet HUA Fusion 10lo reaiiza Lna pequera

alidacion de Los datos Anbes de La impertacan, Funtuty de importsiibn g b Uit G merrrat

e T,

He ahiowed la ventana fmport Sample Bt (mportae lista de wmoesris).

2 Haga chic en eb boton Seareh Sample List (Buscor sl de mustrash Lasgue Ly inta de
ruuestiay e dusee importar ¥ Raga el en Open (Abnrl

5 deteedusea gn nombre e el canspo List 1D G de lists) y, sl ea nivesano, srlectione un andige de
Jalwr stono e ur 1D de contacto de 1t desplegatls

4o Corfimme 1s sutennaccn de las nusstian ¥ ediiela o es e esaii

5 Hagneic paradevastint bas conillas de venfizasin de fas masstoas goe oo denare inmpotar
6 Hagaclic en Import List (lmportar hata) par impotan Tas Lintas e muestyas sidecg monatas

= Hags clic v Cluse (Cerrat] pasa valver al mena poeapal.

e i o B o © (bt i LR e e i 165 AAE e T B A B s 1k P e g e its
e .
MARISOLMASINOG
2HOOUIMICA} M N 4483
DT-TECN{LAR 5.4,
Ona Lambda, Ine. Man.al dal o del saftware HLA Fuslon version Jae Ore Lambda, inc. Manual ded G uaee Jel bofiware HLA Fusln veraidn Jes

Farmate delimitado por tasvlacones

Formatos de informacion para las listas de muestras

Lats Camnpis wt beparan por tabalacunes. Exte archivo inchave {en eile sndenl

L dnfomtnarion de b fata de mueatras que mmporte & LA Fusion debe veier nro de fus uguicstes "";j""
I

Biioa de ejenple

ne, Marpleltkers, larpleType (AR §F ¢ ARCTAL, TurmanyadTiss (34
o

Nuwevo formato o lisls de contenido L i SIRT-THET-D O ARSTE GAAR.DLER B4
£sie amhuve michiye bod sigmenies canipos (vh este onden): Formato S$DF

Liss Curngros € sepraran ot comes, Late arciive ingluve fen evte arden

Bohot, onat ki, Sampdeiype LAB. [0 AR DR, Tumaround e (14, 20 0 3AS20RL
Dunartenter
Linga de ejen

CERS LART P30 i WS ]

v b siguienton. carapon len et oxden)

ars, fampiwligpe 011, L. Y. aie Lib #unsties de

Sl iD ce paciente/muestraficcs!

Lines de cjemplo:
1e AL ERETTIAT, XL 0T

bk archrin de Mierssolt Exced. Exte arciavo incliye fen este urden}

Tatule de fa columne! sbozale, sSaepler y slariants
? Lo
: Samplellifame (clLiigeta
FarlentIltane

i Date

Antigus formata de lista de contenido, 11w para muestras de AB/DR

Este arrhivu anehaye (i oste gindes ),

o SaTpieliEamve JampleTipe (L, Q. Y.l ¥ W% +bie paie las paErtien Ga

Formato delimitace por comas

Lo camipams st separati pof cnmas Bl s dee com)!
guttenidus Jel rampno utitizan ana coma, o gar ped
ainghive [en efte wrdend

#n fos camipos es cpelenial Sulo of necesanio o los
fa confumbs baseparackin de bos camgpus. Exte

sapieiFama, SarpieType (AL D7 & AMDRE, Tuinmanes
el

Linva de cempl.

Tt eI ETLTENTAE, AR ERT TR AARZ DD, T T

Ay AL e doben e et @ Pt [P
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Manuat gel usus o el sorrware LA Fusian ver

Visualizacion y edicidn de la informacién de las muestras

sados me; ool ve pueden

i i Dns mewestras e priede rditng, pers lox 1D de pacentes aio
10 de pacientes nueves.

b Fm el e de irudia, s tocesonie Sample > Blanage Sammple Infui Mot & Guationar arfineacin de

T4 st ok

[erES——r—ra——

R, _ﬁ?mgr"-:‘—“‘a'?"._“':

etk et iy
T T

AP I
| Tl

Pactala du pratiie e rmmirel

w filtros pars bincar lad musstras ¥ haga chic en View Sample {Visnzlizar movstra}.

Neta: En el campo Sampte 1D (0 de muestial ie punden utilar comadines para ampliar ey
remll ek

. Edite la irformaridn de la pruestra.

i

N Frrs moaTicar el nambre De Una MuFsira, tamble £l rombre Jel campa Samale 13 (1D
de muestral, Los 1D de muestrms aparecen en orden alfanuménco; s 1D que comienzan
£ niETeros eparecen on [ ime! lugar,

Haga cic ot Suve (Guantar) pars guardar ks cambaos. Haga ¢hie en Delete (EEmitar} paa
eliminar s muestea

Haga che s Close (Cerrar] para vakoer al mond prineipal.

Nata: ho ke puede eliminar Lna mueitra que forme parts de ura seslon gque ye s haya analizads.

L e 1 2 L S ] e e e A S Y ] e i Lt

Panus! det uwarla ol scTay

One Lambda, inc.

Listas de pruebas

Unta fista de pruchas e une heta de 10 de muestas gue s poade atilizar repatidamiente parg e
autnmdtieamente ks 10 en un andlicte de vesbin ¥ ague se puds leer en Lamineat, E yna herramtenta
Gt e se dispone de nn gripa de muesiias que se van 2 utibzar en variss prurkas,

tin ol mendi Test List (Lists de procho) podes:
*  Crear nuevas livtas de prochas

o Visualizar y editar Fati de prochas evistentes.

Elbeminer 19as de pruchas

Exprarter bistas de prucdasaun an

Creacidn da listas de pruebas cuevas
Las histas de prisebas se deben rear et ol anden o el guese dereran anslizar las muestios

§ En el meni princpal seberoione Sarnples > Manage Teab 1ist (Muvstras » Getagar ot de

prustasi

Poriahs du gratin du b de prienas

2 Escribaun nombre paas la nuaa e de prucbas y hega eliz en Continees » (Contm

AP WS RS B S s 4 s S - i

MARISOL
FOQUIMIC A
NT - TECNG

Cne Lamtds, g Mamual del usuario del software MLA Fuslon version xx

2 Pars busear bay muestras qoe deses afadin 2 laista de pruch o, utilice ks catnpon de bieg el
Naga clic em Apply fAphcarh | W st ados de ) oda

1 Resalielas mestras qoe dosor ¥ faga clic en Add>> L L ARadic 22} pare atiadichas a ladista

Ocelambauine. _Manuai del usuana des sftwery

4 Sted prugrama be phde guand
ggardar & contimgay

Tovta ke e inebras antes e expunarls, haga obic oni Ves (51 para

& Selecctona tma nlncaciin para gaordar Ly keta de proebas ¢ infroduzea on fom b dearehive pacy

de prirhas B vl
% Naga dic e Save D (Gunrdagj para grardar 13 noeva lists de pruebas. . Hagaclie on Save [Duarderi
&, Hapaclic e Close (== (Cerrar) para volver 2l mena printipal. 7. Cinamde o programa be pids crear ara entrada de Bas de pacientes &y Lumimes, haga dicen No,

B Hagsclis en Close {Cerrari para velver ol

1 prieal

Wirualizatién y edicidn de litas de pruebas exittentes

s fietan de privebias v peden lizar o rlitar ez cualg s

En el mend principal, sebecoone Muanage Samples » Manage Teat Byt (Ge
Gestmnnar Hate de pruebash

SEAT TR S

3 Seleeciune ara hats de priets de L Sata desplegahla v haga ohic en Continues > (€

LTTEEY )

3 Magatiic en Delete List{Elivinar Hata) para el minar perianontonente b tista do prochas
selerionada,

4. Magache en Clome (Cerraz) par voheer al meni prindpal

Efiminacidn de fistas de pruebas existentes

S elimying uns lista de prucbas, exta se elinunard Jde la base de datoe. S embargy, b §D de muestoos
permae erin en In bae de dotos v oo s modificanin.

1 En el rer i prncpal, selecrione Muanage Samples > Manage Test List (Gehornar musstras »
Ghenticrmar hetade pruchas

@ Sekrione ans lists de pruebas del mend desiilegable ¥ raga dicen Cuntinue? > [Sonbmrarss)

wada, ol

LT RETE G ETN 1Y que deser
4~ Haga e en Save (Goardar) para guander ls natsa Nista de prochas

4 HMauga clic vn Close (Cerras) pars valver sl meno prinapal

[apartacién de listas de pruebas

Lzs lazas de pruchas v prslen expoetar pari vid e foeras e HLA Fuasion sclo oot sichion ot

1 Eoelmnend principal, sebercione Manage Sanaples » Manige Test List (Geatinnar mupattas »
Gestin fa de prusha).

2 Sebecorone ana lisma de praebas del mens desplegable v haga dic on Contimaes » [Continnatz >}

v Haga ceen Barport (Kaspostart pasa espoifar b anformmacide: de Ja bivti de prosebras 2 waandvs e

S 4 T S s T s B g o g m

cmvecinis e = 0w LB 2201 8-14015722-APN-DNPM#FANMAT



Cne Lambda ine

Marusal del viuario del 12!

Listas de Luminex

FILA Passen g ek cruar wma lista Ju Lumsme o partin de una bsta de pruckas tiveva o exiteni. uede
ulitear wsta it para afiadic infurmaeion {por elemplo. iD de muesical ripidamente antes e £rest i
arshive de salida G5V de Lumines. Ea laventans Create/Edit Test List {Crear/ Editar lista de pruchas)
pitende erear und tata de Laminex

Creacidn de listas de Lluminex

Lur archivns de Bata de Lamioes ve puslen aitar una vez exporiasdos, pars lor camblos op pe efejarin
ri La Yista de prosedias 3 parmir de ks que ve cresron

H

1y el mend prinicipal, seleccinae Samples > Manage Test List {8 uetras » Gestiorar lista de
pritachas)

Seleccioneuns sty de procbas del mond desplepable ¥ haga clic en Continue> » {Continuas »+§

irga chie es Expurt (Eagertaet paraexpertss el tegstrm

Seler ot bk ublcackin pars guardar b atade prochas @ mineduzes un nomiie de mchivo para
fa musisa.

Haga cliv en Save (Gdardar )

Cranda el progrina be pala onear ona entrada Qe Baade paaenten de L, Baga e on Yes 1800

wi Test List

Hapa clic e OK {Aceptart en ehmenaae de conflmaacitn para voloer o b ven
[Lista e pinebasy,

Maga the en Close (Corrars pass volver al meni principal

Creanidn de listas de tareas de mueiiran

Mitar
irstaiaas QL T00F 0 tuperion,

La funcion Sample Workint (Lnia de tareas ge muestras) 5200 estars dupenible siae ha
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1 Selecricne Sample > Create Sample Work st (Musstra » Crear Bata de farcas e mseatyas)
deb mend principal de HLA Fanon

eslias,

Kealioe Goa de Las aocianes sgaienles pars busear

5 Magachic en fa ficha Searth by sample (Buscar por muetral, abiiice bos crtrres de
bisgueda para idicar s adeviras a ks gue deses astgnar Tas pracbas ¥, & coatinoacién,
haga clic en Seach (Binear)

=

Haga clic ens Search by Tesd 1t (Buiscar por Tata de pruebas). _=;|bw]-- Cnterion o
bisqueda prara bedicar las listas de prochas o lis gue deses augnas Tas prueles y,a
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4. Asigrc ung o varias prucbis. 'ace eile, sctive Ty cavsiias de vendieanin da las prachas que doses
realizar a b4 muesiras. Se mustrarin o las fichas LABScrven Tests [Pruchas de LAHS crrend vie
LANTYpe Tests {Pruechas de LABT el

5 Cuasdo hava terminads de asignar b prucbies a fus muestias sedrceionadas, haga vhioen Save
[Guarder] para glaandar i ista e tareas.
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Seleccione Sample > Create Plate Design (Muestra = Creas doefio de placas? del mern
privcipal de HEA Fusion

. Introduzea wn purmbee pora b nteva placa o seleeciore i numbpe de placa exstente de b lisia

desplepable Plate Namve (Nomboe de placal pars editar una placa.
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LA Frsian ™ puede almacenar infrrmacién de packentes y asoiiar D de las mizestras 2 e
Anantes. Poede slmacenar 1oda Ja informacion dp beteerifm ¥ Hpifitaciin o wna uligadin pan caila
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2 Seleecione lncassllade venficacsde de b eolimas Smport (lapectan de cuds pacwente que deves
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a4 Hagaclie en ol botén braport (Timpuris ) paraurpartar s pachenies prcadis.

4 Magacho e Clowe {Corrarf para vuiver af men’s prineijial
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Fregistros Je prcientes/Jonantes
schertis/dunanies a 11} de muestras
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o Actgnur s donante a Jos restlhdos e TRA de donenites.
= lpmprisr, exportas ¥ archivar regtstros de paciente.

Adicidn de nuevos registras de pacientes/donantes
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pariente donarte ¢ L bave de dates abs Fuslon

4 Hags cte en Clane (Cewari parserrras v sl o e pricy
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St Tols 1oA superyscres pUeden editar los reghlnds de pad eetes/donantes
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o En e ment principal, sl done Patient Info » Manage Patlent (Inh
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arlalaif oo e 1 Hagachioen Transtate Allefes (Converion e alelus)
| sehercone la firha HIA Tests tProebas de HLA 4 Hagaclicen Save (Guardar ) para paanlat Low datea

5 Hagaclic en Close {Carar) para wudver al mend prnepal,

Bvaciacidn ge regittros de pacientes y donantet

U T2 de pasiente w punle asociar 2 mas de us fegistoe do durante Un i de donante poede tene

e i1 i de un pegistro de pactmie
1 En el ment prncipal, seleccicre Petient Info = Manage Patient (nfurmacs de pacesie »
Cestinar picictiel
3 Meleeions ud repetrn de pacwerte/donante
Tor - 4 g ol enda ficha Test Inufo (e de jrockal
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Se puete icluir b B e donante e el cibonks el
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5. Hagache oo Save (uanta

}pare guaniar wa cans

b EBbsga diic on Close (Corrar) para vebwr al mat

Fimapal

impredén e los registios de pacientes/donantes Fliminacidn de registros de pacientesfdonantss

HLA Fesion iprre b dos fichas de Rocoed Mahagamant (Oeiiin de rgiires |, indaundienteaente

iara eliminar Jos regastros de pasientos/dotantes ntilice [e opsidin del mend M Fat. Jeathiona
e ba ijue s entd visataanda ara el v O pragie’ e utilice [e opeida del mend Manzge Patient {Gestiosar

FRCEntesL
1 Enel i principal, sclatione Paticat Infa » Manage Patieat {Infomseda de pacante >

2 3 Eaoek i prineipald, sebsecione Patlent Info > Manage Patient (Infonnacidn de paconte »
Ulestianar packenle) Creathunar paciente)
= deleonne un pegictro de packentes dunanin

i Magatheenlaft

he General Infodlnfurmactin gencrall
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Haga ol on Save (Lvardar)
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Archivade de los reglatros de patlentes/donantes
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Seguimiento de anticuerpos de pacientes

Fuede realizar an seguimiento de 1o fuerza de anticnetpos de cade paciente durante un pericd de tiempa
determimide La informactfn ala que se realizy e sepalmionto s extrae de bos dutas de tipificacsin
slmacenados e b tarjeta de tnformaciin de Jor pacientes/dneanten v daies che b anticmerymn de L
rmuestras de aniive (andigenos aishados de LARSaren y aidadus de LABS 1 een) durante ¢l |r,lu:-|"|k- e
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et el que ot sebeccionat grupas de donantes o todos ks donentes
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Para aoadic ASIGNACIONeS finales a una moestis, haga deble clic en ta columna Final
Assigrment [Aighactin final] para gue (8 muestra abra fa ventana de anallsis ¥ 2sda la
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mtigrace
30 Balerciote a formudla e o ntdizars paralos grificos. Haga el e s focka despleguble del

enmpn Formula (predeteminada o sin procesar Sidesea comparar el seguimienio fon
Wistintas Frriglas, tambiin pruede midificar b feomia desposs de mastrar jos grafices

furde Yo doble cic et o grafics pars ampliace. B Gt by grafices exinten ana sezie te opiies
disponibles a travis el Setén derecho (consulte o] grafics anterior). Pars ampliar s prifices, taboe

prrede ntilizar fos batoges paca expandic/oonraer Bl diteaics en L8 v a superior derecha.
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far b, wiilior 1 D ha desg beganie,

+ () 5 3 b desea, poede anade tom datos ded Jhrante.
sada furte al s po Dot 10411 del doipaied, pata selerd thos e una oota de ditiaite

aseniadkot 3l paciente seleveotady Tambids pueds crear dn e dunabte. Fars eflo, escriba un
v exchusivn o e L Prnst 10010 0=l don azied v redlenie s tpifirog i

(O il Ttrestiges Wy valos Tunwtion i el g Useradefined cutoff (o Ao
o usatio] St desca tealizar un segusmients de la fuerza de b eiial de ks anticwerpest won o s el
cune Aplicado, active o thactioe B cusilla do verTlca ion sitiada jonto & User-defined cutuf
{Corte deflnida po ol wasana).

s Lpsnal] Actve la canlla de venificanon fatita & Track DSA (Seguitriento de DSA) pare
realizar spumienio de ko anligenos expecificos de donante. S seecciona evta G ¥
vler antigenos experions del dnnante gie no we bin pobulo con T kits e pread oL

st 8¢ MosLIEr.

e ] L] Twian

Lt Tama Yome) | o (MGl Cotumen [Kper) | Jampie Gutan KD T

Al

[z it

Lntn dmaiegaiin de K del e
-—

A L
[T

cgv e AR

It e antal LADES B Bonaety

(el Actioe by caedla devenitizaciin DOADFA pars anchu estd aielo el el s ramrentn
e Clave 1

SOrpinalt futostit s tanwatiente b Wpidficacia, del donants o el caispo Sers Typlug
{Tipatiacrin de seralogia)

11 Hags che ool botdn Data Table {Tabla dedatos) para oustrar s acchoo COV s us tabia
e latos sin proses a sefial de antigecs e paclente durarte un periodo e temgs
L3 tadils se pueds inug o e paetar
L e L e © e e T o g ELE)

__Manual oel unsarko del scftware HLA Puvinn versian J e x

Gestion de usuarios

bt e et prmoapal Profise §Perhil} puedi toadiras bn sigaicites aonidnes;
& AT naevos whdsrnios.
¢ Ladiar perives de vzanos eastentee
* Mudhficar ecitrasetias
= Kestableoer tuntiasefiag

* Archivar usitarion

LA Puniin ublize dos niveies de Gniann para s iy g iad y cumiml de by resnitados de
detereiin ¥

BAEiCar Lado ven st £l B cond garscdon el progurtn,
e4rTDio 2itivar las opcines Auto Accept All lAzectar |
toda dutomdlicarnente ) y Computer Generated Serology
iSero'og s penerada por crtiensdes | delog produten
LAB Ty ¢ Mulre AR

iy SOPRUAL o TR e

| g rerutadon del analan
e

-

Artusts i PeAn del grereiies | Briusgar oy Mtedd
P epmos ot ot miogos ¥ chSges NMDP | derelererna, fom g eatkiongot v el goa MDE i

Afonoil fatal o i

} PO R =

Mdast o ¢ BoTnar dats Su ae manit s | [TASd e Suloriagion Jed siperetion] Magd o y elmonay '

| yaesores daton de ot muestraky selbnes.

|

| Moghoa coproas propaas ¢ e oloe P Nedliw seizdauetapropa

Poomuanan i

i Carber ol pecli oel labavptong Geitorir la rformracds de pacwnted y mogitie H
R TR e e e A sl bes o b4 R 8 s m

fwars MLA Futien veruon 11t

Gestion de perfiles

fusi the Yon abatis dbe analins ealizsdhin put e

i die pesihadon de aniline de dos miveled

FHLA Fusmen™ realiza un seginmieita de todos os can
waaros ¥ adimete datos de seguridad sfindidos ok conl
{guardar ¥ roafiomari HLA Fuuon Jambiin abnacens infurmnanon geoeral de baboratone que se ahbigary

e Los irdarmes, bnchuide varms eodiges de Jos Taberatones eomtratadoy

Ay B R T a8 b e B ok b g 2 bE o

MARISOL|MASINO
BICQUIMICA M N. 8483
DT - TECNOLAR S.A.

ot o L S Manuad galssia.del

Viualizaion de la lista de viuanas

Laupesin Last User {List dhe izarios) mostrard una Bota de tdos b uscarios de b base de dates
faetroon v retirados ! Puade buscar perfiles de vosanu v aedersionarlon

b Ened mienn princigal, wleecione Profile > List User (Permi! » Mostiar waang)

2 Esemba wa nombie s hrgacic en Search (Buseat] pare buscar los usuanos actizales
3 Hagadobke ife ala wquierts de e rateads de on suar: Fara ver s perfi!

3 Mapgasbu e Clase (Cerear) para volver al e princgal

. Agithin g nuevaL UTLanios

v Saiari e el superisor o doioe Lo e s poeden
TaevTe asManos Los datis con e Y) sin ebhgiton e

o Eeiebsend pitnopel, seloceione Profite o Lis User (Pertil - Mostraz indens)

2 Magachoen Add User fAnadic sstarin

iF R LevL s
3 eirsbeica baonfoomacin del naevo vsuang

4 Sebeichone e etadin de verificanon Active {Activar), sraade b ol campo Role (Fasonn ), pars
activas b ruenitaded smario :

Nt Sive trats de un pertll o8 tecnico de Laboralorts ¥ desea que pile wuarto dnporgs S
prhvilegios de actualizacion de archivgs de melerencls y gealion de datos, sclive fag
casillas de vy ifaca kin cof respondientes.

5. Hags

en Save {Guantari para guankar b isformiacin del toevo geaano § valver s meui
al, o e Close [Cerrart para ek azat boy cambios v vehver al menu poizapal sin guirdas

i

Leicién de perfiles de ussario

Law saprervamires puedes: nditar el perfil de cuslgquier uiuario Los Yeozioos sole prusles editar sus propes
pertiles. Las campos con i asherison [ son obligatorios,

3 e edear i pertil, sciecrivne Profile = My Profile tierfil = Mi perfily

2, Fara selernionar o perdil que desee editar e 1a Bata de nsaanos, seheccione Profile » List User
[Ferfil > Mostrar aiario] v haga dobie «lic a ta iacpabenda de uns ihaaria para sehwsiorar dicho pertil

1 Fdute lainfonuaciin del usaarie,

e JF2618-14015722-APN-DNPMH#ANMAT
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4. Hagaclic en Save Jar} para guardar la i Hon ¥ volver al mend principal.

5 Hagaclic en Close (Cerrar) pars rechazar lis comibiders y vobvet al mend princpal st geardar

Camblo de contrasefias

L sapervisores purden cambiar las contrasesas de cualquiet intano, pero deben disponer de 4 antigaa
contraets Los tienboos sl praden camblar suy proplas eontrasedas.

I En ol meni principat, selecclone Profile > My Profile (Perfil > Mi pertif}
2. Enelperfil del usaario, haga clic en ol batén Change Password {Cambiat eontrasedal

{atroatizea bz contravenia setual y la nueea,

w

. Haga elic en d boton Suve Pasawand [Guardar comtrasefia) paes cambiar lacontrasefia Haga
clic en Close (Cermant para cerrar y vulver al meni: principa sin canbiar I4 eontrestia

&

Restablecimients de contravefias

Si s s a1 prerde 9 6hda s contraseiia, HUS Pusion paetde restabieorria, La nueva contosedn e
il e of nombre de tsnario del waario. Solo los supervisores powden peatabliecer Ja contrasetla deus
T

i el menis prarcipal, seleccinne Prufile » List User (Terfil 3 Mustrar usuariod § selervicns o
agLar.

2. Pl perfit ded usimrio, haga clic en el botinm Reset Passward (Redallecer ontzasedis)

3. Hagaclic en Close (Cerrar) para vulver sl mend princpal.

Camblo de privilegias de vauarlo

$obo b cupenietes proden. modificar el nivel de privilegios de g wvaro.

& Ln el e principal, selecgione Profile » List User (Perfil » Mostrar nanana)

1 Hagadoble chic a la begrerda de un exussio pan abrir su pertil

4 bt ol el del wenars, active las canilas de venficeaitn siteadas pinto s Manage Data
FGostionar dutos) o Update Reference Flles {Actuaizar anbivo de refervnica), o ambas, para
cuisreder al unnacto los privilegias necesarios para pealizar las setivilades eelaconad s con
aplacacién de Pasion

4 Magavhe en Close [Cerrar) para volver al mend prscipal

S L B e e A e VL Fae A Sy 1

e -
ARISOL
BIOGUIMICA -
DT -TEGNOLAB S.A.

s s0ware HLA Fusien ver

Perfil del laboraterio

F wend Lab Profile [Perfil del laborate rio} minestra L inforoiacidin de contactn del laborsbir, b
trforrmacisn de ral utilizeda por HLA Pusion v Jos oidigos de los lsboratorios de XMDUP contratadon
L& miaver parte o wta infermacion o introdoes durante ls instalecwin, pers se puede actoalizar er
rrakyetber mainento. Sola b aperstinees paedan cambiar o peefil de laborstono
o mead Lab Profile {Verfi! del laborstoriol pueds realizar s sgoientes aceiones:

¢ Eabiras ol perfl! deblabeatona

o afiadir, whrary diimisar eddiges de bibaratonc,

= Camblar fanuta dered.

= Cambdar o pombee del servidor de corpen electoinien.

Tt g el

Dine Lembeda, Ine. Wanual del suario dol software HLA Fuyion verven dax

Desactivacién de uuarios

Lims supersisores pusdon deeactivar s bos cemanos qee no utilicen LA Puion. La informackin del
wstarso sepuirk almacenada en o hase de datos, pero el wanano ne paondra inbciar sesiin en e programa

1. Enel ment principal. selecsione Profiles » List User (Peifles » Mostra ustanioly elifar!
wsuario gque theee mlitar”

2. Dwsariive laca il verifeanon Aethve [Actnan) pars desartivar ol iarea,

3. Hagyelic en Save {Gurdar) para gaardar 1 informacion ded usdani pvulver al mens printipal,
o e, Close (Cerrar foca rechazar log cambias ¥ wlver al mead prins pel sin guardar

Nodn: 51 o 1D de wmuarts sigue asoriads 3 b4 registros do analisis este na e padra eliminar,

et S Lt Ten nnm et ks 1

pralampod ine Marusa! dul ubuanio dul oMy HLA Fution verseind.o o

Edician del perfil del labarataria

La informande deb iabaratora se nueaira o la muyonia de ks afornes e arsieve b informandn de
contacio del leborstorie Este infrrmusatn < introduce durante Lo matalanin ¥ o paade efitar oe
cuabquier moments desde el eniz Lat Profile (Perii] del labararomio) Los camnges con uem asterias "
senf b ligatorios:

1 En el meng proepal, selecoeorse Profile » Lab Profile tirerfil » Perdil del Tbwrat
2. Eadite lanformsciin del perti del labonarona

A Hagaclic en Save {Gusedar] para graadar b camtbeos ¥ vuiver o] mon i principal, o en Cancel
{Carwelar ) pars velver al mend panemal sin guardas os com'ivos.

Gettidn de cA8igos o8 labaratene

Los eiigons de Laboratono se unlizan en bos informes de NMUE paga wdetifecer  Jos laberatorios,
comgratades. B HLA Frsion se pusden introlucie v slmacenar varim eédiges de hiburatenie. Al erear
r el cidign de laburatonio que detes otiBioar, B los informes de
NMDP sole se nbilizan bos tres prmerus digitos det ofudigo de laburatorn. Lo drscripocnes delos
endigas Jde laboratorio po s inthiven on Tos informes

r En el mend pancpal, seleccions Profile » Lab Profile (Perfil » forfil de] Labes

Renlice los sigmientes poasm parn afoadin, editer v elimiar codigie de labaratons

& A N Rosevin o g o falanaling s

= hgarole en addd L
r

Ot e Lt a1

wel e Edit Lab Crade 1Eiia oidina o

a2 Yl lainfemmaciis dod cmdign de labaratenio
3 Hesalte o chugo de laboratons quee desce elinirar
4 Hagaclic en Delete Lab Cade (Eliminar rostign de labor sono) para ebnanarlo

5. Haraclic en Save {Guasdar ] para guanfar fos canibrs vl al mess prinspal, e en Caneel
(Camretar) poavs vechazar bos combing v voive a1 mend principal sn guardar,

s ssiviris s momm mr 201 8- 14015 722-APN-DNPMEANMAT



Manual del swarka el vaftware KUA Fu

Lambos i

Utilidades

LA Fustor ™ utilis una serie de srchivis de referercia paralos analisi de dalos que es peoeane .
artaatizar Ae cara a revisiones, butes ¥ productes noeos. También puede cambiar la sonfiguracin global
e i ;Mudmpanpuwcvi-udmi}.\ispuld' boraturic ¥ ol b grarién predetomitads
Aehsatewns para Tellepar s Eistens A archived o1 Ted 6 petsanal

Anveencid  Lthcs wempre o wthves e teferenc s mds reCientes durante o8 andials, De fo contrana,
£ povbie que ion sevulatod e Bah analivit R LEan EETILDN

m

A e R e s L e Fan e e i

51 ta g foriaciin de sevodogia no ela actualizada v 3l

1 1 se ha lnportads, aparetesd ar meniaje come

] e s moetra acontinuacin S 6o aparece BINZEN menvajo du eide tipa, vays a8 viguiente paso. S
spareca o) mevsae, haga elie en OK {Aceptar para abor of coad-a de Biloga Serclogy Snpant (linpartar
serogial,

a0 e Archive de squtinars beelfgies
T SO
154 S o L W T
[ e
=1

e = e

e e Teupoitn Cutalog (Catilogol wsth seloecionaca

el atbel g ditectotio de archivos Je ba iaprieed s, bosgae dos archives de catilago que dowee

en b e wtHEren
srtualmanis wn
[

Bawon Y

* v
Tadus ln ratilogas Catkingas dipestlo gut
P 9 4vths we la Bae de faion e Tuiden

Nofa Parn determing gueé calalogo es ol mas rechente, HA Fuiion buscara primers =l numero
de Inte y Oaputy £ nimers de revisiin. Se marcars un ndmero de lote actualizads
camng la versién m iente dei catiloge, aungut s haya producido una actualizaciin
el sumern de teviiiin ded lote previo dotde L Ltima ver que se descargaron los catale gas

4 Destague los archiros jue desve fmpontar o baga cic en Select Al [ {selevionar fado)
prara sedecckinar toados fos archivos mustrades

. i o B T s

MARISOL
aoQuUIMICE
DT - TECN

Manual gel unuano del softaase HLA Full o0 wRrsibn 33 1

Gestign de los archives de referencia de catiloge

$ex archuvos Je rafervnrss de catilogs vanticnen tunka ba irtoninacnn evpecificn de La reaccldn eviariy
para e andlisig, prchidos lov sigaestes datos:

+  Lapecificidades e grinule ¥ portils

o fefarmacidnda gontrl e catidad.

*  Valores de puntos de cote,

o Infarmaciin de svbador ¥ posilies.

Cada nueve bote o 1esiin de un produc reosatz un archive de catdkogn propio pura que Jos resaltislny
el nrdlisis sean precises

Actualizacién de fos archives de caliloge desde wna uridad de red o local
Lass sapervissres del laboratano pueden introdacr archives de caTHlogo DRevoY poTE I M £T o] akinis
cuamda surjan nuevos frdictos, botes o actualizacunes Lo archives de catibige tambien estin
dispaitithibes o €] itin de destarga dor Oue Lanb«la.
1 Desde by pagina prinvipal o bas plpmas demicn dhe T presducius, hags chic en el eplace
[iawnload) ([ Descarga o, en el inent paisipal, selecriene Utilities » Upslate Referenee »

Update Reference File (Unilidades » Actaahear tefermncia » Acrualizar archive de referetcal

S atmirh o cuadro ¢ dalogy Usdare Reference File fAchesfier erchive de reterenaa)

e e et T e L L T Foh s gty e ]

AASING
. N 9433
LAl S.A.

One Lambda ine. Ml gel ubuane del yofiware |

Sielagr rapartar un eatiloge a o antigue fonial de alddos, apatecesd i meteaje para avhaarla, Sins
aparece evle mensap, vaya al sigaisnte pasy. S aparee el uoniaje, walrerione 1a apcifin de convendn
spue Jeser uliizar ante de dingirce al siguionte paso

Medal LI selecciona Yes 131 0 Yo All 151 & todal, et mltware comvertica el antigun [ormate de
alelos al formato mis actual En ios productos meleculares (LABType o Micrs 550}, el
software utilizard el antigus lormate de slelos sl no encuentra un alela coincidente ent
i3 mueva liste de formalos. £n los producton de anticurrpos, 1f ol safiware no encuestia
u% Bifls coinzidente an el nuevo formato, mantendrd el satiguo formato de aleles, pero
afinilwa dos puntay

T - LA 0
i L L

e e e b

5 Magacheon Yes (5iho Yes A (S0a tdo} pars lmportar bos archives de catskigo seleccicnadus

Nota: La importacion de cataiogos Tardard Mas #n campietare stie selecsions 1h epoion or
conversian de los Meion,

b, Aparveved un cusdio de ditiogo con bos resaltados de b tmportacidn, Haga ciic en Clase (Crrark
= Hage clic en Close {Cirar) pars volver al mend Updats Reference (A ualizar referenciz)
Los weettbvus de cathlogo tnspantados se podrin Utiicer sin necesidad de remicar Fuson

Actualizacién de archives de catiloga desde el sitio de descarga de One Lambda

Rovue e £atdlop de priskacs mien dgpaoniie en el sitw de descarga de One Lantab
towtiliond orelanbdas conng

v Deside b piping prancpal ol paghias de sion de Jos prodacius, bega gle en el enlacs
Download {Decargar! o, en ¢l many prscpal. seleccone Ulilities » Update Reference -
Update Reference File (Utildades » deAr relerencis o ) i ive du peferercal
S0 abrird of cesdre de didligo Update Reference il {Actualizar archivo de ideencis)

2. Haga el en Auto Updute [T T actualizaciin avtomdtics] pata abrir la ventana Catnlog
Upilates Selection [Sebwoiwin de actnalizaciones de cartlopin ) she Ope Lanibida,

5 Active la casifla de visificacion e a los archisos que drsce kmpartar, Haga cheen ko signas
1nds o meenct al bl de dinsterio de archives para buscas Jos avchives de catilogo da rada
producto. Tambisn puede hacer dlic en Select All {Sebeccinnar todo) o fect Al {Anular s
seleviin de todo] para activar o desactvar Toas L canfias de venificacion de uma wi.

smvnaia e s E22(018-14015722-APN-DNPM#ANMAT
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e

5. Hagaclic e Import =1 {Importar) para importar Jos archives de catilogo weleecimnadis,

v, Cuanda ol tuadro de didboge d prtpstre bos resaltados et ados, Ragaclic en OK

o Ve ey ChmEll’.‘rnnﬂ v, a tontinewita, e Yes {50 para vulver o) meni Update
ence {Actaalizar pefereniia)

Lus archiwnd g4 eatilogo mopoetatios we podrin wilizar sie recesidad de s emiaar Fason,

Nota Tambiwen peede hacer ctic #n Ga te OU (ira DLIY. & contnuacion, hega clic en ke enlaces
de 103 proditton y archovds de catalogs gue desee importar, Slia fas imtruccinnes de (s
deszargs,

£1 La opcian de 1 A s canectividad de sl
red ¥ 4 ha establecids la URL corects de OM \.m'ad.n e Ltilithes » URLS & Paths

(Utilidedes » URL y rutas e Mczeial.

Ore Lambda,Inc.

1 £ S W e o v D e ] i

suaris def sonwarg HLA Fusien version Jun

Actualizacién de archivos de referencia de tipificacion
molecular

Liw archives de refereaia tentienen L informacsin de epivalencia seroibghon ¥ los ciddiges de alelus
‘I“" we unilizan en dos anilisie Lé fmportarie aoia Jizarkne o faema regular pam perniliy aspmacues
oy smrodogta ¢ cudigrs de aelos precive.

£ el meni Update Befrrence Laetialiaan referensial peued deacargar fos archivis necesariin:
* Ofdhgos NMDT

o Cidigns loeales

& prchives de esquivalensta serobigion

Actualizatidn de cdd gos NMDP desde una unidad de red o [FTH

£} Rugistro Nacianal de Do
properchona una lista de cfdip )
3i tiere almecenmia Tista ety slitad s r
impertarle, de forma e HLA Fosbm puedy accedor 2 oile Ela
dispuimnibste en ol ot fe dew carga del NP
o Desdba f pipiea pranegal o las paginas de wicio de los prirhucts, haga ol e ol enlace
Download (Desrargario, en ol nied privopal, sclsione U tilities » Updlate Reference »
Update Reference File {Unlidades » Artaa sefetviicia » Artiabizat achivn de refervniy

rafice hos sl Eieiites Pasos pard
e piafigy WMGE e actiaad eutd

S abrich ehanadro do diilogn Upadate Reference File LA lualizar archisu de retetenios)

o by opoitn NMDP

Arvealiim o Sl (hdge RMDE

i T Ry 18 b v i b 02

MATUSOL MASINO
JOQUIMICA | 14 N 0463
DT -TECNOHAR S.A.

Onetsmbdaine. .. _ Manual cel usuario del voftware HULA Fusion version dxn

ual del usuario del wotware HLA Fusion versian a1

4 Vava sl archive NMDP de burudad de el o tocal, Prrs ello, ke et il de Tipart
Prhrectory {Irportas diestoarmi,

4 Hegactic en Import NMDP (mpuortar RMDP) para ¢

poctar vl amchivo seleccionnda

w

Haga clic s Clowe (Cerrar ) para valver 3l menu Update Reference (Ac

Actualizacion de los archivas NMOP desde ¢l sitla web de NMDP

Bealien log sigaientes pasos para importsr L tista e NNDF desls cf sitio wels he NMD

§ Desde b phgins priveipal o las piginas de inice de bos prodictas, huga elic en of enface
Pravwriload [Deseargar) o, oo o] mend principal, eleccigne Unilitics = Update Reference »
Update Refercnce File (Ublidades > actualizar referencia » Actualizar archivn de peferepca)

3 Sesbore el cuades de didioga Update Reference File (Actnaliear archave e referencia
A Ssleccmne wapoin NMDP,
4 Wagachicen Auto Update (Actializack iza). Se mmporiard camente ol arhve
e NP para su uso con HLA Pasian. También puede hm-— cheen Gato NMDP {1z 2 XMPPY
w aeguir 136 instrucciones pars descargar un are hibve: NMDP del vitinweb
Moin; 5 la opcion de ac! punde, comaruebe Ia conechvidad de U

red y 3! ha establecido [a VRL comecta « INW en Unifities » URLs & Patha (Utiidader »
URL v rulss e accetod.

Creacdn de un archovo de cddigo local

Lusv archives de cadign bocal Jon crenn Jos Iaboratonas de forma indepenibiente. Loy edaligos bxal
erean paeh faciiar of alwacenambento ¥ bectura do bas adigraciones de tipificuntin antiguss. i
lan mrhlpled adie conin B 151 1300/ 1507 te poeden cotnprimie pamfianta un ofadipe 3 BA1sAR p.\rJ
Faatitar o reggistrn de bos datos,

1 Copie s planifils Sed ol Jocal descde of CB de HILA Pavdon o uns aeidad oeal,
2. Undiee un editar de besto pars edidar fa plantiTa y afisdir definksntis da eiedige

3 Siga el fonmate de eemple, wtilioe ara tabidackdn jans separar las campos v ona basra dagenal
pera wpanar varpr valores dentr de un campe

reihge da betrn « tabtlacion s extetivibn de slolosmumdres o by g o aplics ol eiad g
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(2 e e dutos, pero ne s il on 12 lista de archivos de catilign disponsbles pars o sndlisis
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{orma automitica la versian antericr

AL s el 3 e i e A e 0 s g o g e i)

mooutwcr«
DT - TECNCUAB S.A.
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Extraccion de archivos

Lo archives de eatibrge archivados spacecen con ura A o b colurmng Status (Estado) cuands w
visualiza 1 lists de eatibogo ¥ L casilia de vertficacion Show Archived Catalugs { Mostrar catibogos
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Visualizacidn de 13 infarmacidn del archivo de catdlogo
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solumng Status { Estada evtin archivados
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* Modifigue b frecuencias de slelos

e byt eute en los campey Group Name
mmmacisn de grupo ! v haga <hic v Save (uinder

rebiv gt
Gipaviapy Dt
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Las modificacionies de la vondiguracidal de Yos andlisic de LAKTypo ¥ Micro 85F sola seaplicarhna b
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impresces, VALY mitad de soeems

1 Sebeconne Uiilities » General Settings (Utihdades » Configureadn geoeral) dol mene
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o i . o prermite estableger b URE pradeternimadas de s aitin web de OLE ¥ del NMDP para descargar
A Guanda fava realizads Wedas [as eelericnes, baga chie e Save (Grardae) apchivus de catilopn ¥ de referenos, asf comme actsalizsciemes de production. Edta opeitn fax permite

astablorer b ruta de directonio on In que HLA Favion almacenard bos catflogos. ks archiven ge
Totes ‘sesiomes, Tos infarmms, elc. de forma predeterminadi S modifios Lo URL o rutas de scuess e
arteiane, o tendrd que buscar bes archivos sala ver gne s necesite.

Valores predelerminades de ta impretora

En h:'xh Printer Setup (Cenfiguraoin dr impeesoral ded cuadrs de dislogn General Settings
(G figuraricn pereral). pasde selereionar giimles prodeterminados come L impresasa v ol tamafi del 1. Hayach ahitf CEd teagd ! i i i
Praatal ), pocvio se ; i ; apa elie en it | CEditar), vienado 4 fa dererha del paned Gunemal Configuration {Coufiguraciin
paped e ax aphicarin of imprinr informes o realitar impresico de paatalia. generalbde la paging de tnisio predetepminmds de HLA Faaien o sdrecione Utilities » Generat
1 Sclecerane Utilities » Ceneral Settings (Ullidsdes » Configaradie gruerali v hagi che et s Settings (Unlidshas > Corfigaraciin gereral) del nuensi privcipal de HLA Fasion,
ficha Printer Setup [Confignrackin Jde irmpreseral.
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Orie Lambda, inc ; Manual get wsuario del saftw; HLA Fusian yersian 3xx

s friha URLs v s ficha Patha {Rutay).

_\r'_a_nlidacibn del software

£ seftware HLA Fusion dispene de fus eemes para apudar cos el procpsir di vatidaciin recuaerido por
Vaboratorios, clinicat ¥ hospitates que dever cumplic Los renuisiton GO, GLP y GME. La vahidacon del
software HEA Frision paca el entorno de libarstorio pur raiotas Togales i de pendimientn se pueks
ot mediante s vpciunes 1 {Cuslticacsin e L trstalacian) y OF) (Cuahfieacidn del
funcuremicatul del mesd Utilities » Validation tUnilidades » Vadaciin]. EHabwratono pucds

ey evar a cabo extas valida cotra i proses de valalaeis logal estindar para ayd
Tesciver pridibeas o gar properdotae la TN et freparaciin para aaa icaalzan
soffware.

Cualificacian de la instalacion

R £ process e 10 be avudats con a cual fieaoan de 1n instalaciin el software HLA Faving nte e
Thna ve mreeiaay LAl Fihia de hetas B dsiee funeon mtegrada. Cuar b is vpalificacsin de L dalaodn s complete. ve graverard un ot ojue
. B powtch puandar il a eagartar 3 Eneed
2 welitzra wra URL ¥ pranpruebe gise o3 gurecla. Fara ollu, hags elie etz ban csanio a by
Putas de are, litioe el botin Exaininar 5o para buscar el divectanio que desee abilizag pae ST reeuiiagor 8¢ 18 10 1€ pIEOiUDan, exporteins & un MChivD ce Excel y erwie el
el fin espevificad (pos epriplo, dinds deaea aimacenar frfarmes cuanda segescten) rchivs por conea eleclencs al wrviclo de gleneidn al cliente de OU

4 Hags che en Save =" iuardar)

i Ene men principsl, sebccons Utilities > Validution > 1Q (Utlulade > Validaciin > 1O
$e reatzarh a prueba e valideeiin, Cusndo ve haya com pretadi, apareeet s un informe Qi 1w
wRuientes categoriag e datos:
Activacién de producios s Infurmacion del sistetnn (pear elem plo, sicenaoperaniva.
La s ibin Products Selecton i Selseciin do
prromiucton el mes Ltilites Litticdaclen} permmite
setivar o dosactivas b distintos prosluctes de
andhiv de OLT g pe pueden otitigar con HILA
Founn

o Ertorme {pos cieniple, reta de direttorie e L e se almacensit bt grchiwvos de prograna de
HLA Pusion}

o URLipareemplo b CAL G st de decarga e cal Hugos)

o de base de dates Lpor srmaple, Toimbre de fa hase e datesl

e Ll
3 Fn od ineni princpal, selcodane Utilities » st 5 o imerny lipis de archies nstaladi pos eperpie, i
i ki » #
:Tf::n‘f‘::m'::;’ kitder o o ipfsrmacon del busalovo { pot gempin, anmbre y direeeons del labortensd

= Corfiguracion del sadlisiy pars cadi rresdiocto (pon epemipke, peeuvnte de grinzkon bays pusa
LAHIvpal

Active b desactive b caslla de venficarion 3 . R
b products que deer 3ctivag o desactivan B ke [t

2. Pl di ifoses guardar el informe, eblerer onn vasta presaa, senpritnivl o exportazio a txeel.

Haga clic en O C=) (Aceptar). Seisceiialicimais S peattn

B L L L e in

L i 4 1 s £ 8 AR e L e L]

E1ODU1M.1(‘, JHLM G483
DT - TECNPLAR S.A

aftware HLA Fusion version 3o x

Cualificacidn de la instaladon

L pro b 13 ey T cuali s ol Bt instalacibn grecias 3 wes funcionalidad imteprada
Bt st s poondrd Devar £ cabug oi e ha complrtado o procesao o 1, Tad o s esplica antenomiente
Es enalificscién de T anstalacihn past por 07 sepae Je provesos e sspguramienin de bt calidln para
arabirat catbhogor v loter precargades ¥ b compan con reacitndod pradefinides

Cuande la vilidat o e la instulacion se complety, s goierard un infurme e (waded guardar, umpnmir
oaportar 3 Preed 81 Ton Tesultad FrocHpAr. evpd aun archive de Eovl v eovle el sl por
corrv electririon af senvicio de etencion al chente de OLL

= Enslimen® prncipal, sebnccivine Utilithes > Hdation » 1 Vation{162) {Etskidades o
Walulzerin > brstalac

S roal ki pruchs de validstiin. Cusade ve hay platadd, A evord un bl ood o datos
sebire o] funcionamento de HLA Pador en s ento o infonnitioo
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