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LIS Sistema de informacién del laboratorio (por sus siglas en inglés)

CcC Control de calidad

LTN Lista de trabajo de navegacion

SE Sistema experto

1. Iniciar sesion en Platinum

1.1 Pantalla de inicio de sesion

Cuando se abre Platinum, se mostrara la pantalla de inicio de sesién inicial. Debe
introducirse un nombre de usuario y la contrasefa asociada para continuar usando el
software.

Operators

Select Operator:

Please sign in to Platinum
Supervisor :
L e e e sm— @ Platinum 5

©2016 Helena Biosciences Europe  www.helena-biosciences.comvplatinum

Platinum Version

Patch Number

Branch

Platinum Build

Company a nces Europe
Windows Version

Build

Serial Number Button 19A29584
Serial Number Case 00002FB65281
Networking

Track

Expert system

Touch Screen

'? JHel lanual V8 Operator Manual

Platinum
o n

En un sistema Platinum que no tenga un dongle de Platinum conectado o si existe algun
problema con la deteccion del dongle, el software mostrara la ventana «Dongle Not
Detected» (ver la imagen siguiente). En este caso, el usuario puede conectar el dongle y
seleccionar Redetect dongle (Volver a detectar dongle) o reinstalar los controladores del
dongle. Si el usuario no tiene un dongle de Platinum, podra seguir usando el sistema en
«Viewer Mode». Esto permite al usuario acceder a datos archivados para interpretar y
notificar estos datos, pero no adquirir nuevos datos ni iniciar nuevas sesiones. En el modo de
visor, los usuarios deben iniciar sesion en el sistema del modo habitual.
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Platinum 5.0.810.0 : Dongle Not Detect... 7 X

The Platinum 4.1 Hardweare Fey [dongle] was nat
detected. Do you want to un in Viewer mode ar ingert
the dongle and detect it?

"
Viewer Mode Redetect Dangle

Diongle Driver D ata;

| Driver not Active, |

|USB D554904.03 14117 [IBUSEB4. DLLILPT Driv3||

Reinztall dongle drivers,

1.1.1 Inicio de sesion del operador

El registro de operador almacena un historial completo de datos y toma de decisiones. Esta
funcion permite realizar todas las funciones de visualizacidén/ediciébn por un usuario
especifico para identificar un periodo de tiempo definido.

1.1.2 Opciones de inicio de sesion de operador adicional

Imprimir: es posible imprimir la tabla seleccionando el boton Imprimir.

Exportar: es posible guardar los datos como un archivo .txt seleccionando el botén Exportar
e introduciendo un nombre de archivo y ubicacién en los recuadros apropiados de la ventana
Guardar como.

1.1.3 Activacion del producto

La adquisicion de Platinum Plus le permitira la activacion de funciones adicionales, incluidas

Red, Rastrear, Sistema experto y Pantalla tactil. Seleccione el icono de Activacion del
producto e introduzca el Codigo de activacion para habilitar las funciones adquiridas.

2. Ventana de estado de V8

Una vez iniciada la sesién Platinum cambiara a la ventana de estado de V8 y los iconos
apareceran en la parte izquierda de la pantalla. Desde aqui seleccione el + icono desde el
que se le ofreceran opciones que determinaran la accion principal de la sesién:

Crear nueva sesién V8
e Crear nueva sesion gel
Abrir sesién desde el archivo
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New Session

. Create new V8 Session

. Create new Gel Session

Open Session from File

El icono de estado de V8 cambiara segun su estado de conexidn actual con el V8:
A

Unidad desconectada
A

V8 requiere atencion
A

Conexidn establecida
ﬁﬂ Preacondicionamiento

k Postacondicionamiento
Cuando aparece inicialmente la ventana de estado de V8 no habrd ningun tipo de
comunicacion con el V8 hasta que no se haya iniciado una nueva sesion. Esto lo indica el
icono rojo de estado de V8 y no en la informacion de tampon o reactivo.

Una vez se haya establecido correctamente la conexién el icono cambiara al color verde y ya
estard disponible la informacién de tampdn y reactivo.
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28 June 2014
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62884371 Zoom D {G, A, M, K, L}
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28 June 2014
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e
50.1019.0

Después de un problema de comunicacion entre Platinum y el instrumento V8, esta funcion
restablece el enlace de comunicacion con el Ultimo sistema V8 conectado. Para reiniciar la

comunicacion tiene que seleccionar en la ventana de estado de V8 el icono  E= que aparece
en la esquina superior derecha:

V8 System Status Overview

No Messages

Status Overview Analyser Buffer Status Analyser Reagent Status

Reagent9
none

Reagent 10
none

Reagent7 Reagent 8
none none
Reagent5
none

151

50% 42% 64%
I Buffer 1 Bufferd Buffer4

SEE Cathode SP6
Reagent 6
12% 17% Reagent 3 Reagent4
= - ik none none

Buffer5 Buffer6 Buffer?

Storage  Maint Waste REEOEDH Reagent 2
SPE Diluent | 122 | Zoom Dilu
A S
Tap to scan buffer bar code

Tap to scan reagent bar code )

2.1 Advertencia del sistema y estado del V8

La ventana de estado de V8 informa continuamente al usuario del estado o la operacién del
instrumento y de cualquier advertencia o mensaje de error. Puede encontrar aqui toda la
informacion relacionada con el estado del instrumento.

Cualquier estado de sistema V8 que requiera de la atencidén del usuario aparecera en la
descripcion del estado en naranja. Los estados que requieran la atencién inmediata
apareceran en rojo. Cuando el nivel de liquido de un tampén esta por debajo del 10 % o
cuando un reactivo ya no puede realizar mas pruebas, estos mensajes apareceran en rojo en
sus respectivas ventanas de estado.
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Cubierta frontal abierta:
Status Overview

Cubierta frontal abierta y el frasco
de residuos necesita sustituirse:

Status Overview

Analyser Buffer Status
15% 54%
Buffer 1  Buffer 2
SPE Zoom
Buffer 5 Buffer & Buffer 7
Storage Maintenance Wiaste

Tap to scan buffer bar code

Si un elemento necesita atencion inmediata del usuario antes de que el V8 pueda continuar
funcionando, aparecera un mensaje de advertencia en la pantalla. En ella se enunciara
claramente el problema detectado y que es necesario hacer para solucionarlo.
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V8 requires your immediate attention

Please replace the waste bofle

Dismiss

4

Platinum

Una vez el operador haya resuelto el problema identificado el mensaje de advertencia
desaparecera de la pantalla.

Si el usuario esta ocupado y desea ocultar temporalmente la ventana, puede seleccionar la
opcion «Dismiss» (Ignorar) y ésta desaparecera. No obstante, seguird apareciendo un area
de V8 resaltado en la descripcion del estado hasta que se resuelva el problema.

2.2 Definir reactivos y tampones

V8 System Status Overview

No Messages

Status Overview Analyser Buffer Status Analyser Reagent Status

Reagent 10
none

Reagent 9
none
64%

0
I 50% 42% Reagent7 Reagent 8
Buffer 1 Buffer3 Buffer4 none none
| SPE Cathode  SP6
H LTJ II HH =

Reagent 5
none

none

Reagent4
none

Reagent 3
none

12% 34% 17%

Buffer5 Buffer6 Buffer7
Storage  Maint... Waste 151 Reagent1 Reagent 2
SPE Diluent Zoom Dilu

& % = 7 -
( Tap to scan bufferbarcode | ( Tap to scan reagent bar code )|
\ y: \ /
i s

Todos los reactivos y tampones usados en el V8 tienen un cédigo de barras individual. Con
la ayuda de la funcién de analizador del estado de los tampones y analizador del estado de
los reactivos el usuario puede ver qué esta en uso y la posicion de los tampones y reactivos.
También permite al usuario cambiar los frascos de tampédn o reactivo al recibir la indicaciéon
del V8 o al cambiar de ensayo.

2.3 Comprobar los niveles de tampoén

Es posible comprobar los niveles de tampodn restantes para asegurarse de que haya
suficiente tampdén cargado para completar el analisis.
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En la ventana de estado del V8 podra comprobar los niveles de liquido de cada tampén.
Seleccione de nuevo el icono de estado del V8 para actualizar los valores.

Analyser Buffer Status

50% 429 64%
Buffer 1 Buffer 3 Buffer 4
SPE Cathode SP6
12% 349, 17%
Buifer 5 Buffer 6 ' Buffer 7
Storage Maint. .. Waste

! \‘\.
( Taptoscan buffer barcode |

2.4 Carga de reactivos

2.4.1 Instalacion de reactivos usando la Ventana de reactivo

Para instalar reactivos:

a. Vaya a V8 Status (Estado de V8) > Analyser Reagent Status (Analizador del
estado de los reactivos)> Tap to scan reagent bar code (Pulse para escanear el
codigo de barras del reactivo).

b. Escanee o introduzca la informacion del cddigo de barras en el lateral del frasco de

reactivo, asegurandose de que las posiciones en Platinum coincidan con las del V8.

Es posible introducir varios reactivos simultaneamente.

Una vez introducido, anada el reactivo a la bahia de reactivos.

oo
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Analyser Reagent Status

Reagent 9 Reagent 10
none none

Reagent?7 Reagent 8
none none

Reagent 5 Reagentb
none none

Reagent 3 Reagent 4
none none

Reagent 1 Reagent 2

1591 | SpE Diluent | 122 | Zoom Dilu...

Tap to scan reagent bar code

32% a4%

Buffer 1 Buffer 2
SRE Zoom
] 1

¢4 Reagents ? Pad

0%
Reagent 1 Reagent 2 Feagent 3 Reagent 4 Reagent 5 Buffer 7
Barcode: [FIEINEEINY | [oooooooood | [CBVKCMFRU | [FSCELWCCAD | [H2FT1HEKD Waste

Froduct reference: | | |
E xpiry:
Lat

Batch indew:
Tests Left: | | | | ‘ | | | | |
| | | || |

| Juffer bar code

Max tests |

Fieagent B Feagent 7 Reagent & Feagent 9 Feagent 10
Barcode: [IBEMOE7EL7 | [LH2aWH1EFG | [ooooooooon | [oooooooooo | [oooooooood |

Product reference:

Expiy Racks

Lot

Batch indew
Tests Left:
s test: | | | | | | |
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2.4.2 Limpieza de un reactivo desde la Ventana de reactivo

Para limpiar un reactivo desde la Ventana de reactivo pulse en el cuadrado (en el que se
muestra el nimero de pruebas restantes) al lado del reactivo que quiere eliminar. Cuando
aparezca el menu pulse «Clear» (Quitar).

Analyser Reagent Status
Reagent9 Reagent 10
none none
Reagent7 Reagent 8
none none
Reagent 5 Reagent 6
none none
Reagent 3 Reagent 4
none none
164 Reagent 1 Reagent 2
Zoom Dilu._. 119 | SPE Diluent
| Taptoscar Reagent ;;ﬂxj
e

Clear

w8 Errar Log B Communications LIMS Communications Diagnostics Racks lessages

Text

oL fE

2.5 Registro de errores de V8

El registro de errores mostrara todos los errores que el V8 detecte. Seleccione el icono

«Update» (Actualizar) o para ver el registro o para actualizarlo después de ya haberlo visto
una vez. El usuario puede copiar y guardar el registro de errores fuera del software Platinum
para una visualizacidbn mas facil o para enviarlo a soporte técnico.

HL-2-P-3308 Rev. 3 Pagina 13 de 66



2.6 Comunicaciones de V8

El registro de comunicaciones de V8 permite al usuario ver la comunicaciones entre el V8 y
Platinum. Pulse el boton «Record» (Registrar) para comenzar el registro de estos mensajes.
Puede copiar, guardar o abrir un registro antiguo y visualizarlo.

V8 Emmor Log RYGREINRTLTeITER | IMS Communications Diagnostics Racks Messages

Text

Sent data over socket successfully

Received 91 data
<R>STATUS=>status=0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000; </R=6f3b=
Handling message
<R>STATUS=>status=0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000;</R=6f3b>
Attempting to send data:

<P>=RETRIEVE=>STATUS></P=cc91>

Sent data over socket successfully

Received 91 data
<R>STATUS=>status=0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000; </R=6f3b=
Handling message
<R=STATUS=status=0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000;</R=6f3b>

OCREED

2.7 Comunicaciones de LIMS

Esta pestafa mostrard solamente las comunicaciones entre Platinum y el software de LIMS
Seleccione el icono «Record» (Registrar) . para comenzar el registro de estos mensajes.
El usuario puede copiar y guardar fuera del software Platinum.

2.8 Diagnostico

El diagnéstico del sistema V8 muestra al usuario la temperatura de los capilares, la
temperatura del bloque de reactivos, la presion, la tensidn y la intensidad. También permite

al usuario controlar las configuraciones de los capilares y enviar 6rdenes al V8 durante la
puesta en marcha.

Aqui el usuario también puede guardar graficos de los parametros de tiempo de ejecucién
para supervisar el rendimiento del sistema.

Para actualizar estos valores seleccione el icono de la ventana de estado de V8.

V8 Emor Log V8 Communications LIMS Communications Racks Messages

- @ Reagent Temperature 40.7°C Capillary Configuration
aaaa Ay A \t——l-"*' @ Capillary Temperature 51.8°C
High Voltage FALY e N M e e NS M e
Current 15.3pA ! 4 € s I e i i

() Pressure 202.0mbar| Send Direct V8 Commands

Graph scale for Pressure

Force Precondition No Precondition

Maximum{ 330.00 |mbar (’+ = Force Purge No Purge
Minimum:| -600.00 |mbar ff+ —\

(@ ]=i |
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2.9 Gestion de los capilares

En caso de que un capilar esté dafado o se considere inutilizable, puede desactivarse la
manipulacion de muestras para dicho capilar y retirarse del uso. El orden del trabajo se
ajustara para que las muestras se procesen automaticamente entre varias pruebas del V8
sin que el usuario deba indicar mas instrucciones. Los resultados se mostraran mostrando
solo los capilares disponibles.

a. Vaya a V8 Status (Estado de V8) > Diagnostics (Diagndstico) > Capillary
Configuration (Configuracion de los capilares)

b. Los capilares se muestran numerados del 1 al 8 correspondiendo a las posiciones de
izquierda a derecha en el instrumento. Para aislar un capilar y desconectarlo,
desmarque la casilla de verificacién situada encima del capilar relevante.

c. Para activar el capilar, asegurese de que la casilla de verificacion esté marcada.

2.10 Portamuestras

Aqui se mostraran todos los portamuestras que contengan algun tubo sin cédigo de barras o
con cédigo de barras no leido.

2.10.1 Cdodigos de barras de los tubos de muestras

Pueden cargarse en el V8 tubos con codigos de barras individuales o sin ellos. Sin embargo,
esto afectara a la forma en que Platinum procesa las muestras y las pruebas reflejo.

e Silos cédigos de barras estan, el V8 procesara cada muestra de forma individual.

e Sin cédigos de barras el V8 procesara cada muestra individualmente y reconocera
cada una exclusivamente por el nUmero y la posicion del portamuestras. De este
modo, los portamuestras NO deben retirarse del sistema ni de Platinum si son
necesarias pruebas reflejo.

V8 introducira el cédigo de barras en la lista de trabajo de navegacion bajo el primer valor
demogréfico normalmente marcado como identificador LIS. Si el V8 no ha logrado leer el
cédigo de barras en el tubo de muestras, o si no hay un tubo de muestras en cada posicién
de un portamuestras, este campo se dejara en blanco.

Para evitar disrupciones del flujo de trabajo, el V8 procesara todas las muestras y realizara el
ensayo predeterminado para todos los tubos, a menos que se solicite otra prueba. Cuando
se detecta un tubo desconocido (sin cédigo de barras o no leido), el tubo aparecera en la
lista de trabajo de cddigo de barras ausente.

Cédigo de barras ausente

Cadigo de barras presente
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8 Error Log W8 Communications LIMS Comrmunications Diagnostics Messages

Rack Barcode status by tube

ZT]E']M

2(]/ll 5120153

2.10.2 Eliminar un indicador de «Muestra sin cédigo de barras» de Platinum

Los tubos de muestra sin cédigos de barras o que no hayan podido leerse apareceran en la
lista «No Barcode Worklist» (Lista de trabajo sin codigos de barras). Antes de que este
portamuestras pueda usarse de nuevo en el V8, el usuario debe vaciar manualmente esta

lista. La finalidad de esta lista es garantizar que el mismo portamuestras no se analice otra
vez.

Nota: al retirar un portamuestras del sistema, también se retiran los tubos de muestra que
contiene. De este modo, no es posible realizar pruebas reflejo automaticas.

Para retirar el portamuestras seleccione el boton «Remove Rack» (Retirar portamuestras).

W8 Errar Log B Comrmunications LIMS Communications Diagnostics Messages

Rack Barcode status by tube

21151 14 ( e Ban 7Y
R03 1 21[1)512msa Remove Rack

2.11 Mensajes

Esta pestana informa de forma continua al usuario del estado del instrumento y sus
acciones.
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3. Ventana de control de calidad

3.1 Caracteristicas clave
e  Monitorizacién de controles mediante el grafico de Levey Jennings
e Andlisis de datos mediante reglas Westgard
e  Visualizacion en tiempo real del estado de CC del analizador

e Comentarios de auditoria trazables sobre muestras de CC

3.2 Navegacion de menu de control de calidad

ontrol Da

Qu 2
SEVIETEY 13/01/2017 @ End Date -@ 7

QC Data Points

Normal and Abnormal Results

. [ 0G| ‘

VA Qiatie

Quality control is not defined

Work List

Ordering

=

LIMS Queue

&

Search

L

Results

fastce

fast ce control N

18 Jan 2017

oK U]
spe control AV 4

13 Jan 2017

nia

Quality control failed

() Nomal (&) Abnommal

ControiRangs

-

e Uhe W o

NPy

[elegsl- el Current Limits  Historic Limits

+ Index LotID Date Type Comment Albumin Deviation Mean Standard deviation A
1 11331616 13/01/2017 12:27 44 Normal Control 6245 -1.19 6295 042
2 11331616 13/01/2017 12:27 44 Normal Control 6219 -1.80 6295 042
3 11331616 13/01/2017 12:27:44 Normal Control 62.26 -1.64 62.95 042
4 11354622 13/01/2017 12:27 44 Abnormal Control 5651 067 5678 040
5 11354622 13/01/2017 12:27:45 Abnormal Control 56.57 053 56.78 040
~\‘ 6 11354622 13/01/2017 12:27:45 Abnormal Control 5728 126 5678 040
Configure 7 11354622 13/01/2017 122745  Abnormal Control 56.11 167 56.78 040
8 11331616 13/01/2017 12:43:49 Normal Control 6347 123 6295 042

V4
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3.3 Botones de la barra de herramientas

oo

Ventana de control de calidad

Marcar como muestra
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. :
Marcar como control normal
oo

Marcar como control anormal

Calibrador

3.4 Iconos de estado de CC

'.-.-'- W

CC superado y en fecha

CC fuera de fecha
X

Fallo de CC

3.5 Introducir ID de lote

La pagina de ID de lote esta en Configure (Configurar) > Methods (Métodos)
Seleccione el método apropiado en la lista de métodos
Haga clic en la pestana Lot ID (ID de lote)
Utilice la ficha de ensayo facilitada con el material de control para rellenar los rangos
apropiados, incluida la ID del lote y la fecha de caducidad
e Tenga en cuenta que si desea utilizar un porcentaje de pico, debera
introducir un signo % después del valor.

el ol

Configure Standard Methods Method type  Chemistry Value Geometry  Lanes Bands Smoothing/Filtering Gain Settings @RadInil Barcode Controls RegionsiZones

Barcode entry : | |
Normal lot 1D: [ 11331616 Expiry Date (MMAYYYY)
Abnomal lot 1D: | 11354622 Expiry Date {(MMAYYY) - [1/2018
Band statistics:
Band  Component Low normal  Upper nomal — Low abnomal - Upper abnor.. Mean normal 5D narmal Mean sbnor.. SO abnomal
535 7 2 E5.25% E6.78

2 AlAG 0.00 n.oa 0.0o n.oo 0.0o 000 0.00 000
3 Alphad 389% B26% 3B4% 492% 458 0.09 428 013
4 Alpha2 718% b -4 B.72% 3.09% 844 028 740 038
5 HP 0.00 000 0.00 000 0.00 0.00 0.00 0.00
B Betal 6.38% 864% 5.57% 7.54% 7.51 0z E55 0z
7 BetaZ 350% A474% 282% 382 412 018 332 018
2 Gamma 10.54% 14.26% 17.99% 24.35% 12.40 024 217 0z
-
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3.6 Ajustes de CC

Los ajustes opcionales de CC se configuran en las preferencias del Control de calidad ubicadas
en Configure (Configurar) > Quality Control (Control de calidad).

Marque la funcién «Display Levey-Jennings Status» (Visualizar el estado de Levey-Jennings) y
seleccione «Active control method» (Método de control activo) para activar el seguimiento del
estado de CC en tiempo real. El icono de Control de calidad aparecera en la parte izquierda de
la pantalla y cambiara en funcion del estado de CC del método destacado en el recuadro de
método de control activo. El temporizador de cuenta atras indicara durante cuanto tiempo sera
valido este resultado.

Al activar la funcién «Display Levey-Jennings warning» (Mostrar advertencia de Levey-Jennings)
se mostrard un mensaje de advertencia si el usuario utiliza la maquina cuando el CC ha
caducado o esta fuera de rango.

Al activar «Force QC failure comment» (Forzar comentario de fallo de CC) se abrira un cuadro de
comentarios emergente al abrir la ventana de Control de calidad si alguno de los resultados de
CC esta fuera de rango. Este comentario es trazable para auditoria y puede utilizarse para
documentar acciones correctivas y/o como justificacion para fines de acreditacion.

Al seleccionar esta opcion sera obligatorio introducir un comentario antes de poder cerrar el
cuadro de comentarios de CC no superado. Es posible configurar y aplicar un comentario
predeterminado.

Puede activar las reglas Westgard destacandolas en el cuadro «Rules selection Defaults»
(Ajustes predeterminados de seleccion de reglas).

Quality Control Preferences

Display Levey Jennings Status

Active control methed :

[ Fast CE Control V] m

Display Levey Jennings Warning

[Jroree Qc failure comment
Use default comment

QC Failure
Count down timer

Use Countdown Timer,
B s

0

Rules selection Defaults

2 results exceed 2 SD on same side

2 results exceed 2 SD on different sides
3 results exceed 15D on same side

4 results exceed 15D on same side

9 results lie on same side of Mean

10 results lie on same side of Mean

Help
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3.7 Como completar el grafico de Levey Jennings

1. Ejecute el control de calidad usando el método de control apropiado asegurandose de
completar la informacién del lote de control.

Es posible utilizar varios tipos de control completando el gréafico de

Levey-Jennings usando datos obtenidos a partir de diferentes métodos

base, es decir, todos los controles probados usando el método de control

SPE se completaran en un gréfico distinto a los controles analizados

usando el método SPE.

2. Latraza de interpretacion garantiza que todas las bandas se definen correctamente

3. Marque como un control normal o anormal usando el icono de CC para completar los

resultados en el grafico

4. Asi, el icono de traza se mostrara como un control normal o anormal en la lista de

trabajo de navegacion

A

V8 Status

Ordering

)
LIMS Queue

Search

Results

_|_

HL-2-P-3308

Status

11

12

13

14

W

Demographic 1 Method

SPE Control
21 July 2016
SPE Control
21 July 2016
SPE Control
21 July 2016
SPE Control
21 July 2016
SPE Control
21 July 2016
SPE Control
21 July 2016
SPE Control
21 July 2016
SPE Control

21 July 2016
SPE Control
21 July 2016
SPE Control
21 July 2016

Ll I B O PN R

< mmuE < < < < <
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El cuadrado rojo superior muestra un control marcado como normal (un cuarto de circulo en
la esquina superior derecha del icono de traza) y el cuadro rojo inferior muestra un control
marcado como anormal (un pentagono en la esquina superior derecha del icono de traza).
Para mas informacion sobre el cédigo de colores del icono de traza y las marcas consulte la
seccién 8.2.

3.8 Caracteristicas del grafico de Levey Jennings

1. Es posible ver la seleccién del método de CC, la ID del lote y los datos junto al grafico
de control de calidad.

2. Al cambiar el lote de control se insertara una linea vertical azul en el gréfico.

3. Cualquier resultado fuera del parametro definido hara que aparezca un cuadro de
comentarios.

4. Al seleccionar un resultado del grafico avanzara hasta los valores del punto de datos
en el cuadro de resultados y se destacaran en verde.

Quality Control Methods List Quality Control Data
. E— 0| acomapams
A =} Nommal and Abnormal Results [EUgREEY 08/12/2014 ﬁ End Date -ﬁ _\': ) ( )
V8 Status S -

Quality control is not defined

v ) spe
b n/a
Gk (Control Value - mean)sD
Quality Control = | spe control
- 21Jul 2016

HY Current QC materials =

o
&
IWAICAM  Previous QC materials ~ /J'/O\O/C\ /(\A /O———O
. O
m (O 11193343 Nomal  o7may2ota - 3 DECemOEr W \O\O/O\ /
e R

‘ o Abumin : 63.3
() 11147253 Abnomal  07May2014 - ggﬁece’”bef &
Ordering «, ~
) 09 December
% \/J 11193335 Normal 2013 - 03 May 2014
e [j 11146906 Abnommal 33,57 ™" . 03 May 2014 o
C 06 December
Q \D 11004832 Normal 02 April2013 - 5443 : ‘ ‘ ‘ | | |
e

e 20 September
S LJ 11050498 Abnormal 02 April 2013 - 2013

N 26 Octob —~ —, ~\
I, Kj 10953928 Normal 2011 2l - 28March 2013 (&) Normal (v) Abnormal () Albumin Alpha-1 Alpha-2 Beta-1 Beta-2 Gamma
A - . =

i 26 October
Results L\J 11007665 Abnormal 2011 - 28March 2013 QC Data Current Limits

—I— + YEoomen Ok v Index__LotID Date Type Comment Abumin _ Deviation  Mean Standard deviation
na 9 11193343 09/12/2014 09'55:19 Normal Control 6430 070 6360 100
10 11193343 09/12/2014 09'55:19 Normal Control 6404 044 6360 100
11 11193343 09/12/2014 09'55:19 Normal Control 6429 069 6360 1.00
12 11193343 09/12/2014 09:55:19 Normal Control 6333 027 6360 100
"\\ 13 11147253 09/12/2014 09:55:19 Abnormal Control 58.49 1.81 5740 0.60
14 11147253 09/12/2014 09:55:19 Abnormal Control 57.95 091 5740 060
Configure
15 11147253 09/12/2014 09:55:19 Abnormal Control 58.43 a2 5740 0860
// 16 11147253 09/12/2014 09:55:19 Abnormal Control 58.46 176 5740 0860

Platinum
5010180
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4. Ventana de lista de trabajo

Work List Setup

. o o 2
A - = Fa e
V8 Status Line =
—
. Normal =
A Control =
Quality Control (* . — —
J, 1 Control =
10 | Abnormal =
2 Control =
11| Abnormal =
Control =
5 Abnormal —_
2| control =
Abnormal =
3| control =
14| Abnormal —=
l Control =
o
Abnormal —
5| Control
16 | Abnormal =
Control =
1 17 Sample 7: M320027782
m 18 | sample = wm320027782
m 19 Sample E M320027782
20 | sample = Ms20027762
Configure =
Yy | 21 sample = 320027782
Plainum ) (m

5010190

La ventana de lista de trabajo presenta todas las muestras que se han anadido a la sesidon
de V8, ya sea una sesién activa o0 una sesién antigua de Platinum. Aqui el usuario puede
establecer los controles y también introducir cualquier valor demogréafico o quimico para la
muestra. Si esta conectado con LIMS los valores demograficos se completaran
automaticamente siempre que las muestras con cédigos de barras se escaneen y si esta
activada la consulta automatica. Si la consulta automética no esta activada, los valores
demograficos se pueden completar manualmente consultando LIMS.

Cualquier dato introducido aqui debe aparecer en los valores demograficos de traza en la
ventana de resultados.
Esta ventana también se puede utilizar para crear una lista de trabajo de gel utilizando el

icono para afadir nuevas muestras.
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5. Ventana de solicitud

Test Order Configuration

Test Ordering Configuration

Status  Method Location

Date

Default (Routine) Test Method

Default Method

Quality Control Selection

Fast CE x8 (sp) =

Test Ordering

Override Override o

Wavelength o dilution s )
M-Spike 9% Gamma 9%

relative area °  relative area &

Method Selection

Barcode for Tube

LIMS Queue

g

Rack 1 [OIeIOICICICION6

Q | fckz 0 @QE®O 60O
Rack4 D@ @G 6 @ E
I Racks D@D WE OO ®
Results Ratks DO ®OE6 O
.

_|_ Select Tube in Rack T IO ERCIOG m/
TENOIOIOIOIOION0

Rack 11

e

®

©

®
@@
elelel@
QIRI®
9 ©

E
®
©
)

‘\\

Configure

Rack 13 2

Rack 14 HE@EO®6 6O

S
©
®
©
©
©
©

b

Platinum
5010190

5.1 Seleccion del método por defecto
El método por defecto se puede establecer de las siguientes maneras:

e Pulsado prolongado en el icono de solicitud para que aparezca la ventana «Select
Method>» (Seleccionar método).
e Seleccionandolo desde el menu desplegable en la ventana de solicitud.

Test Order Configuration
_ Test Ordering Configuration
s [Status Method Location  Date
ine) Test Method
Quality Control De'augehf:é:gg ‘ Fast CE x8 (5p) = ‘
Test Ordering
Work List

(™ = Override Override e
s Method Selection ‘ =| Wavelength l:l nm iTior l:l Calculate

) |
M-Spike Gamma =
Ordering «, Barcode for Tube ‘ ‘ R l:l % relatve aren l:l %

N

LIMS Queue | Rkt DR BODG OO ®]
Rz DQOOOO®O®]
| Rt DQOOOOOE]
| Res DQOOOOO G|

L | Raks DQOOOOOE]
Resuls R OO O®OO®OO]
o 00000000
e 00060000 o)
| Reks DQOOOOOE]
| Rk0 DO OEOO®OG]
Rkt DQOOOOOE)]
A | Rkz D@ OEOO®O®]
| Rks DQOOOOOE]
Rk QR OOO®O O]

-+ Select Tube in Rack

Configure

i

Platinum |
501019.0
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5.2 Solicitud de prueba

La solicitud de pruebas hace referencia a la asignacion de un ensayo a una muestra. Es
posible solicitar una prueba cuando es necesario realizar ensayos distintos del ensayo
predeterminado.

Para solicitar una prueba:

e Vaya a la ventana de solicitud

e Seleccione el método que necesite haciendo clic en «Method Selection» (Seleccién
de método) en la caja desplegable

e Introduzca el cédigo de barras de la muestra solicitada (si procede)

e Introduzca cualquier longitud de onda de anulacién o dilucion de anulacién si no son
las mismas que por defecto.

e Seleccione la posicion del tubo y/o su cédigo de barras en el que se realizaran las
pruebas (se puede utilizar el mismo método para multiples muestras/portamuestras
al mismo tiempo).

e Seleccione «Order Test» (Solicitar prueba)

e lLas pruebas deben aparecer en el lado izquierdo de la pantalla, en la lista de
pruebas solicitadas

e (Cargue la/s muestra/s en el portamuestras y asegurese de que el ID y el
portamuestras coincidan con los introducidos en Platinum.

e Coloque el/los portamuestras en la zona de transporte de portamuestras y cierre la
tapa.

e V8 procesara automaticamente el ensayo solicitado

e Después de finalizar, la muestra ya no aparecera en la ventana de solicitud.

5.2.1 Como cancelar una prueba solicitada

Las pruebas solicitadas o que estén en espera de pruebas reflejo permaneceran en el
sistema como pendientes, a pesar de que las muestras se hayan retirado del V8. Si las
muestras se retiran del V8 y después vuelven a cargarse, las pruebas solicitadas se
realizaran a menos que se cancelen del sistema. Si un tubo sin codigo de barras/no leido
tiene una prueba pendiente, esta prueba se eliminarda automaticamente del sistema al retirar
el portamuestras de la lista «<No Barcode Worklist» (Lista de trabajo sin codigos de barras).

e Abra la ventana de solicitud

e Seleccione la prueba solicitada que desee cancelar
e Seleccione el icono «Remove ordered test» (Cancelar la prueba solicitada) en la

parte inferior de la pantalla
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6. Cola del LIMS

LIMS Queue Result Data
= = = M320027782
A F"e'i:l o e | h SPE SP-ID (G, A, M, K, L:spe_idigm * R10: 1 » 4@V (0.00) ) (B8 @ ( L9 /\,.o‘ I\Ao 9 l\,.o‘ =
s i w) () e ) U) Gt) (Z
v = v v v v v

V8 Status

M320027782 SPESP-ID (G, A MK L}
21 July 2016
M320027782 SPESP-ID(G,A MK L}
21 July 2016
M320027782 SPESPID{G,AM,K L}
21 July 2016
M320027782 SPESPID{G,AM,K L}
21 July 2016
M320027782 SPESPID{G,A MK L}
21 July 2016
M320027782 SPESPID{G,A MK L}

v

Quality Control

CAl 4

21 July 2016
M319451082 SPE SP-ID {G,A, M, K, L}
21 July 2016
M319451082 SPE SP-ID {G,A, M, K, L}
21 July 2016
M319451082 SPE SP-ID {G,A, M, K, L}
21 July 2016
M319451082 SPE SP-ID{G,A, M, K, L}
21 July 2016
M319451082 SPESPID{G,A MK L}

Peaks List

Index  Band Rel Area  Conc () Top Zone  Stats
21.July 2016 1 Albumin 55.65% 0.00L 98.78 45.06:9878; 120.70; 98.25/0.198, 0.032 (98.1%)

4EdrPAEdT
L IKLIK I LI LI KRS € 1K1K

BEEACEE

2 Alpha-1 329% 000L 128.40 120.70: 128 40; 138.86; 129.84 //0.012, 0.001 (3 4%)
3 Alpha-2 953% 000L 150.82 138.86:150.82; 164.71; 151.81 //0.034, 0.002 (6.1%)
4 Beta-1, Beta-2 10.07% 000L 18747 164.71:176.01; 180.70; 173.88 //0.019, 0.002 (6.0%)
5 Gamma 21.46% 000L 209.15 191.99: 209.15; 231.99; 20822 // 0.076, 0.004 (11 2%)
Configure
Total 0.00
Platinum Eé’ EED %o

5010190

6.1 Controlar los datos para el LIMS/LIS

Existen dos formas de enviar datos al LIMS/LIS. Pueden enviarse a la cola LIMS, donde los
datos pueden validarse antes de enviarlos al LIMS/LIS, o pueden enviarse directamente sin
validacién al LIMS/LIS.

6.2 Enviar datos a la cola LIMS

Las muestras se envian a la cola de espera del sistema de gestion de informacion del

laboratorio (LIMS/LIS) para que cuando un usuario con el nivel apropiado haya validado los
datos como aceptables, puedan enviarse a la base de datos del LIMS.

Para enviar una via individual o varias vias a la cola LIMS seleccione la muestra que le
gustaria enviar desde la ventana de resultados y después seleccione el icono LIMS % y

después, anadir a la cola LIMS %\o.

Para enviar toda la sesion de V8 o exploracion de gel al LIMS seleccione el icono .-y

(]
Afadir al LIMS, después seleccione la opcion Afadir a la cola LIMS & .

Las muestras enviadas a la cola LIMS se marcaran con un icono de lista de trabajo.

6.3 Ver y liberar datos en la cola LIMS

Para ver las muestras de la cola LIMS debe ir a la ventana de la cola LIMS.
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Para aprobar la liberacién de la cola de LIMS de una muestra individual debe seleccionar el

icono de Enviar seleccionados a LIMS =~ . Aparecera una marca azul al lado del icono LIMS

=
™

Para aprobar la liberacion de la cola de LIMS de multiples muestras seleccionadas debe
resaltar las muestras que le gustaria aprobar pulsando el pequeno icono de traza en LTN y

. : ] @
después, seleccionar Aprobar el envio a LIMS = . Deben aparecer marcas azules al lado
del icono LIMS para todas las muestras seleccionadas.

Para evitar que una muestra individual previamente aprobada salga de la cola LIMS
destaque la muestra y seleccione «Clear Approval for Sending to LIMS» (Eliminar aprobacion

para enviar a LIMS) “‘%@ La marca azul debe eliminarse de la LNT. Para hacer esta accion
en multiples muestras debe destacar todas las muestras a las que desee eliminar la
aprobacion pulsando el pequefno icono de traza en la LTN antes de seleccionar «Clear
Approval for Sending to LIMS» (Eliminar aprobacion para enviar a LIMS).

Para eliminar de la cola de LIMS una muestra individual debe seleccionar el icono «Remove

. =2 . -
from LIMS queue» (Eliminar de la cola LIMS) S . Para eliminar multiples muestras debe
destacar todas las muestras a las que desee eliminar pulsando el pequefo icono de traza en
MWL antes de seleccionar «Remove from LIMS queue» (Eliminar de la cola LIMS).

Una vez autorizadas las muestras adecuadas para su envio a la base de datos LIMS,
seleccione o bien «Send All to LIMS» (Enviar todo a LIMS) Eﬁ"'o, «Send Selected to LIMS»

EHO o «Send Selected Approved to LIMS» (Enviar
) 2P

(Enviar seleccionados a LIMS)

seleccionados aprobados a LIMS segun la necesidad que tenga de enviar los

resultados a la base de datos LIMS.

Si desea visualizar el progreso de la transferencia a LIMS debe ir a Configure (Configurar)
> Customise (Personalizar) > Sending to LIMS (Enviando a LIMS) y asegurarse de que la

opcion «Display inspector window» (Mostrar ventana de inspeccidn) esta seleccionada.
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6.4 Enviar datos de muestras directamente al LIMS

Es posible enviar muestras directamente al LIMS/LIS evitando el uso del sistema de colas.

(]
(Seleccionar todo). Después debe ir al icono LIMS :'\\ y seleccionar enviar a LIMS S .

7. Ventana de busqueda

Searcn Kesuns

e — Tisotsciin
A _ S e Number of results matched: 59367
V8 Status
ot
Quality Control
&7 Extended Search
o
o — —
ov System Type: | Any source = Scan Type: | Anytype =
Work List
- e B R
Ordering
Measurement Status: | Normal / abnormal = GelID:
) ]
LIMS Queu
Search for Session L. Search by ArchivaLink |:|
e S commens |:|
L R |:| Fatientlo: |:|
Results
_|_ SR : S ‘:‘
Do \:| R LA \:|
Bl |:| PRSI |:|
\ S i |:| e |:|

Configure Exact matching for Dem... Use full gel list (C Reset Parameters I Extended Search

// ......
Pitium ey () () (I

50.1019.0

U

7.1. Busqueda de datos

Para localizar resultados de muestras, geles enteros o sesiones V8 en la base de datos,
puede usar la ventana de busqueda.

La ventana de busqueda realizard automaticamente la busqueda de muestras individuales a
menos que seleccione alguna de las siguientes opciones:

Buscar archivos de sesién
Buscar en Levey-Jennings
Buscar por enlace de archivo
Buscar en comentarios

Al buscar resultados de muestras individuales, puede usarse cualquiera de los 10 campos
demograficos para identificar la muestra y filtrar los resultados.

Ademas, hay 7 filtros genéricos disponibles:

Tipo de sistema
Tipo de exploracion
Nombre del gel
Tipo de analisis
Tiempo de medicién
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e |D del gel
e Estado de medicién

Cuando busque una sesion estaran disponibles solo los 7 filtros genéricos que se muestran

arriba. Al introducir los filtros demograficos necesarios, como la ID del paciente, y pulsar el
botdn Search (Buscar), aparecera la lista de resultados de busqueda.

7.2 Buscar resultados

Search Results
— - e | 62816944
e
. = T a ‘ n Zoom SP'spzoom - - 1 + 5@V (50.00) o) (e O 19197 OO _
| ow ) (BE8) (e ) Ued) Uiew ) Ui ) Ut =
62816936 Zoom SP
v
28 June 2014
62816966 Zoom SP
N2
28 June 2014
62816944 Zoom SP
%4
28 June 2014
62816988 Zoom SP
NA
28 June 2014
62884548 Zoom SP
4
28 June 2014
62801852 Zoom SP
v
28 June 2014
62893414 Zoom SP
N2
28 June 2014
62893401 Zoom SP
A
28 June 2014
62903691 Zoom SP =
a N7 2 ©C) @ ) (N =
28 June 2014
62817107 Zoomse S
28 June 2014
G288547 RS index  Band RelArea  Conc. (glL) Top Zone _ Stats
28 June 2014 q Albumine 56.79% 4487 10449 -5.75:104.49; 121.73;102.29// 0.380, 0.031 (99.7%)
62801826 BT 2 Alpha 1 601% 475 139.73 121.73:139.73; 152.55; 136.63//0.040, 0.002 (6.0%)
28 June 2014 3 Alpha 2 840% 664 168.82 152.55: 168.82; 186.17; 169.61 //0.056, 0.003 (8.3%)
62817017 TR 4 Beta 1 629% 497 207.62 186.17: 207.62; 212.03; 202.81 //0.042, 0.005 (15.4%)
28June 2014 5 Beta 2 536% 424 21947 212,03 219.47; 224.75, 218,89 //0.036, 0.004 (12.8%)
Configure
62817013 AR 6 Gamma 17.14% 1354 H 24296 224.75:242.96; 272.16; 242.321/0.115, 0,004 (13.7%)
28 June 2014 Total 79.00

Platinum e () (B

5010190

Se puede mostrar un maximo de 1.000 trazas al mismo tiempo. En caso de que se
encuentren mas, aparecera una ventana de dialogo.

Los resultados de busqueda se pueden filtrar en la esquina superior izquierda de la pantalla.

Una vez se muestren los resultados, es posible realizar funciones de visualizacién basica. Se

puede cargar la sesion V8 original seleccionando el icono < para una edicion de muestras
mas detallada.

Una vez haya terminado la visualizaciéon puede iniciar una nueva busqueda seleccionando el

. )=
icono ™ .
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8. Ventana de resultados

Session Results List Result Data

m— Y BB
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8.1 Ventana de sesion activa

Es posible tener varias ventanas de sesion abiertas en Platinum simultdneamente. Para
evitar confundirse de ventana de sesion actualmente activa la sesién se etiqueta como
«Active V8 System Session» (Sesidn activa de sistema V8) cuando el usuario selecciona el

icono rr

8.2 Edicion

Cuando se muestra una traza o imagen de gel por primera vez, es posible que los datos
requieran algun tipo de ajuste para poder realizar la interpretacion correcta de los resultados.
Por lo tanto, es posible editar cada traza de muestra segun las preferencias del usuario. Las
muestras aparecen en la lista de trabajo de navegacion con un codigo de colores para
indicar visualmente el estado de edicion. La correspondencia de los colores es la siguiente:

Icono Estado
La via tiene el nimero correcto de bandas con todos los valores dentro del
rango, lo que sugiere que es una muestra normal.

La via tiene el nUmero correcto de bandas con todos los valores dentro del
rango, lo que sugiere que es una muestra normal. La via ya se ha
visualizado.

La via tiene el numero correcto de bandas con todos los valores dentro del
rango,

lo que sugiere que es una muestra normal, pero la muestra se ha editado.
La via no esta editada y puede tener un numero incorrecto de picos/bandas
o los valores estan fuera de rango, lo que indica que la muestra puede ser
anormal.

Al 4l 4

]

>
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Se ha visualizado la via pero esta sin editar. La muestra tiene un
namero incorrecto de picos o los picos/bandas o los valores estan fuera
1 L de

rango. La muestra puede ser anormal.

Se ha visualizado y editado la via. La muestra presenta un numero
incorrecto de picos/bandas o los valores estan fuera de rango. Las

l | bandas monoclonales marcadas seran de color amarillo. La muestra puede
ser anormal.

La via es un control normal con el niUmero correcto de bandas con todos log
valores dentro del rango. El punto significa que la via ya se ha visualizado.

La via es un control anormal con el nUmero correcto de bandas con todos
los valores dentro del rango. El punto significa que la via ya se ha
visualizado.

Para editar manualmente la traza utilice el icono / para mostrar todas las opciones de edicion.

8.2.1 Edicion de linea base
.’n\_ﬂ

Si es necesario editar la linea base, hacer clic en el icono - - permitird el movimiento
manual de la linea base.

Si selecciona este icono se mostraran unos circulos grandes azules que se pueden mover
para ajustar la linea base. Si pulsa durante un rato encima de uno de los circulos aparecera
un menu que le permitira afadir y eliminar los marcadores de linea base.

D—@ -0

8.2.2 Edicion de picos

Después de seleccionar una muestra, es posible editar los picos haciendo clic en el icono de
. . AN .

editar picos ' «+. Si pulsa durante un rato sobre un marcador de pico en la traza de la

muestra apareceran opciones especificas que se pueden aplicar al pico seleccionado.

8.2.3 Anadir marcador de valle

Para afadir un marcador de valle adicional a una traza, pulse durante un rato en la ubicacion
deseada para el marcador. Seleccione «Add Trough» (Anadir valle) en el menu desplegable
y el marcador se anadira a la traza. Es posible ajustar arrastrando el marcador hasta la
ubicacion correcta en la banda.

8.2.4 Eliminar marcador de valle
Para borrar un marcador de valle sobrante pulse durante un rato el marcador que le gustaria

eliminar. Ahora, seleccione «Remove Trough» (Eliminar marcador) en el menu desplegable;
el marcador se eliminara de la traza.
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8.2.5 Dividir pico

Para dividir un pico afiadiendo un marcador de valle, pulse durante un rato la ubicacion
deseada para el marcador. Seleccione «Split Peak» (Dividir pico) en el menu desplegable y
el marcador se anadird a la traza. Es posible ajustar arrastrando el marcador hasta la
ubicacion correcta en la banda.

8.2.6 Suavizado

Para suavizar una traza seleccione el icono «Filtering/Smoothing» (Filtrado/suavizado) y

utilice la barra deslizante para seleccionar el ajuste que desee .~
8.2.7 Filtrado

Para filtrar una traza seleccione el icono «Filtering/Smoothing» (Filtrado/suavizado) y utilice
las barras deslizantes de filtrado para seleccionar el ajuste que desee

8.2.8 Funcion de superposicion

La funcion de superposicion permite comparar una muestra con traza especificada
previamente o con otra muestra.

8.2.9 Superposicion normal

El usuario define la traza normal en funcion de los rangos de referencia limite de laboratorio
especificados. Una traza especifica se puede establecer como la superposicién normal por
defecto si pulsa durante un rato en cualquier parte de la traza para que aparezca un menu
desplegable en el que debe seleccionar «Use as Normal Overlay» (Utilizar como
superposicién normal). La traza definida aparecera en gris en la pantalla, como se muestra a
continuacion. Para activar/desactivar la superposicién normal, pulse durante un rato la traza
y seleccione «Show Normal Overlay» (Mostrar superposicién normal).

8.2.10 Superposicion de muestras en la pantalla

Si hace clic en el pequefio icono de traza en la LTN puede seleccionar todas las muestras
que desee para la superposicién. Si hace clic en el icono una vez mas, lo desmarcara.

Session Results List Result Data
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También es posible seleccionar todas las muestras con el icono y seleccionando «Select
All» (Seleccionar todo).

8.2.11 Coincidir formas

Cuando se superponen trazas de muestras en Platinum a menudo es necesario coincidir la
superposicién de una muestra con otra, lo que sucede especialmente con muestras de
inmunodesplazamiento. Platinum automatiza este proceso para que sea lo mas rapido y
sencillo posible. Para hacerlo solo debe destacar dos 0 mas trazas que le gustaria que

coincidieran y seleccione el icono « .

8.2.12 Estirar muestras para superponer bandas

Al superponer muestras de distintos periodos de tiempo, puede ser necesario estirar una
traza para superponer cada pico con su pico correspondiente en la segunda traza.

Puede superponer las muestras que sean necesarias haciendo clic en sus iconos de traza en
la LTN y después seleccionando el icono +—.
Las trazas se alinearan automaticamente una sobre otra. Si es necesario manipular mas las

muestras, es posible estirar manualmente la traza arrastrando los tres marcadores verticales
que aparecen en pantalla.

8.3. Trazas medias

Permite ver en pantalla un rango visual de muestras normales en relacion con la traza
seleccionada actualmente.

Para anadir trazas a la superposicion media seleccione el menu de rebalse en la parte
derecha de la pantalla al lado del icono «Edit» (Editar) y después, seleccione «Comparisons»
(Comparaciones). Seleccione «Add to Mean Traces» (Afadir a trazas medias) del menu
desplegable.

Para ver las trazas utilizadas para componer la superposicion media debe ir al mismo menu

de rebalse y seleccionar «Comparisons» (Comparaciones) y después, «Load Mean Traces»
(Cargas trazas medias) del menu desplegable.
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El menu desplegable de «Comparisons» (Comparaciones) también ofrece la opcion de
eliminar una muestra especifica de la superposicién media.

8.4 Cuantificacion de una proteina monoclonal

Para cuantificar una proteina monoclonal, es necesario aislar la banda monoclonal en la
traza. Hay dos métodos posibles para hacerlo que ofrecen valores ligeramente diferentes de
la proteina monoclonal: corte y lavado. Si se conoce el valor de proteina total, Platinum
calculara automaticamente la contribucion de proteina de cualquier pico M marcado.

Nota: se recomienda que los usuarios elijan un método u otro, si alterna los métodos
se pueden producir cambios en la cuantificacion monoclonal del paciente en el tiempo
debido a los diferentes métodos de medicion empleados.

8.4.1 Pico M lavado

Esta metodologia tiene en cuenta el fondo policlonal de una muestra y permite al usuario
estimar la cantidad de fondo policlonal y eliminarlo de la cuantificacién.

8.4.2 Anadir un pico M lavado

Seleccione el icono editar picos ;\;'T, después, pulse durante un rato el pico monoclonal y
seleccione «Add Skimmed M-spike» (Afadir un pico M lavado).

Platinum estimara el grado del pico monoclonal y destacara esta zona rellenando en la traza
con lineas punteadas. Para editar la ubicacion del punto de inicio y del final del area
cuantificado, arrastre el marcador de valle a la ubicacion necesaria. La lista de bandas
contendrd ahora una banda adicional llamada M-spike (pico M) con prefijos y sufijos
adicionales en funcion de su ubicacion en la traza y el numero de picos M afnadidos, por
ejemplo 5 M Gamma M-spike 1 13,39 %, donde «5» es el nimero de pico, «M» muestra que
es un pico M y no uno normal, «Gamma» es la regidén en la que esta ubicado el pico M, «M-
spike 1» (Pico M) muestra que es el primer pico M marcado (puesto que se puede anadir
mas de uno) y 13,39 % representa el area relativa del pico M.
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8.4.3 Pico M cortado

Esta metodologia asume que la banda de proteina monoclonal es la Unica proteina en el gel
en esta posicidn y, por lo tanto, cuantifica la banda hasta la linea base de la traza.

8.4.4 Anadir un pico M cortado

|
Fal I

Seleccione el icono editar picos s, después, pulse durante un rato el pico monoclonal y seleccione
«Add Sliced M-spike» (Anadir un pico M cortado). Platinum estimara el tamano del pico monoclonal y
destacara esta zona rellenandola con lineas punteadas. Para editar la ubicacién del punto de inicio y
del final del area cuantificado, arrastre el marcador de valle a la ubicacién necesaria.

8.4.5 Eliminar un pico M

Para eliminar un pico M innecesario, pulse durante un rato el pico M y seleccione «Remove
M-spike» (Eliminar pico M). Desaparecera la zona punteada.

8.5 Eliminar artefactos de las trazas

Los artefactos no son comunes pero en ocasiones son un problema; esta funcién permite
eliminar un artefacto de una traza sin alterar los datos.

8.5.1 Cortar datos
Si quiere editar una traza para eliminar un artefacto no deseado (a la linea base), pulse el

icono 1 y arrastre por el area que desee eliminar.

8.5.2 Lavar datos

Para editar una traza para eliminar un artefacto no deseado mientras se mantiene la

PN
progresion general de la curva (de pico a pico), haga clic en el icono de lavado ' y

después, arrastre sobre el area que quiere eliminar. Esto se destacard con una serie de
bandas verticales.

8.6 Primer derivativo

Muestra el primer derivativo de la traza seleccionada. Es util para identificar bandas monoclonales
pequenas puesto que se destaca la tasa de variacién de la curva.

Pulse durante un rato la traza y seleccione «Show derivative» (Mostrar derivativo) y el primer derivativo
aparecera como una linea de puntos. Para eliminar este primer derivativo de la traza debe pulsar
durante un rato la traza y desmarcar «Show derivative» (Mostrar derivativo) en el menu desplegable.
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8.7 Anadir comentarios a un resultado de muestra
8.7.1 Anadir un comentario a un resultado de muestra unica

Los comentarios de una traza se pueden ver seleccionando la flecha hacia abajo en la lista de
trabajo de navegacion, asi vera la ventana de inspeccion. Los comentarios se pueden introducir
manualmente en la seccién «Patient Comments» (Comentarios del paciente). También es posible
anadir comentarios predefinidos a la caja de comentarios a través de dos rutas diferentes

seleccionando el icono °:

e Configurar comentarios estandar (consulte la seccién 9.2)
e Arbol de comentarios

8.7.2 Anadir comentarios a un resultado de muestra multiple

Si desea anadir el mismo comentario a mdultiples trazas debe destacar todas las trazas cuyo
resultado quiera que tenga el mismo comentario y pulse en el pequefio icono de traza en la lista de

trabajo de navegacién. Seleccione el menu «Options» (Opciones) debajo de la lista de trabajo y
vaya a «Add Comment to Selected Traces» (Ahadir comentario a las trazas seleccionadas). Desde

ahi puede introducir manualmente el comentario o seleccionar el icono 0 para anadir un
comentario de «Standard Comments» (Comentarios estandar) o «Comment Tree» (Arbol de
comentarios). Seleccione «Add» (Afadir) para anadirlos a las trazas seleccionadas. Aparecera un

icono de comentarios en todas las trazas a las que se ha anadido dicho comentario.

8.7.3 Arbol de comentarios
Si desea anadir un comentario predeterminado del arbol de comentarios a un resultado, seleccione

el icono %E y después seleccione el/los comentario/s que le gustaria afadir utilizando las casillas
de verificacién. Utilice la opcién «Add Selected» (Anadir lo seleccionado) para anadirlos todos a la
traza y después seleccione «Close» (Cerrar). El/los comentario/s deben aparecer en la seccién
«Patient Comments» (Comentarios del paciente) debajo de la traza.

Puede afnadir nuevos comentarios a arbol utilizar las opciones de «New Comment»
(Comentario nuevo) o «New to Root» (Comentario nuevo a la raiz), dependiendo de si quiere
que el comentario se relacione con un ensayo especifico o no. Los arboles de comentarios que
ya se hayan configurado se pueden cargar utilizando la opcion «Load Tree» (Cargar arbol) o
puede guardar el arbol actual en un archivo utilizar la opcion «Save Tree» (Guardar arbol).

Nota: los comentarios IFE solo pueden anadirse/editarse en la exploracion IFE original.

8.8 Buscar y adjuntar un resultado de inmunotipado

Es posible en wuna sola ventana de Platinum vincular y mostrar trazas de
inmunodesplazamiento/geles IFE relacionadas con un paciente especifico junto a la traza de
seroproteina correspondiente para usarla como referencia.

Seleccione la muestra de seroproteina a la que desee enlazar el inmunodesplazamiento/IFE y

seleccione el icono de datos | = del menu «Options» (Opciones) y después, «Search and Attach
Immunotyping» (Buscar y adjuntar inmunotipado).
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Aparecera una ventana de busqueda. Seleccione el botén de busqueda y, cuando hayan aparecido
los resultados, destaque cualquier inmunotipo que desee vincular con la seroproteina. Seleccione
OK. Se realizara la vinculacién y se cerrara la ventana.

8.8.1 Adjuntar una muestra del historial del paciente

Para adjuntar una muestra directamente desde el historial del paciente debe seleccionar la flecha
hacia abajo al lado de la muestra para mostrar la ventana de inspeccion. En la parte inferior de la

pantalla de inspeccion al lado del historial del paciente seleccione el icono @ Pulse en el icono
del clip al lado de cada resultado para adjuntarlo a la traza seleccionada en ese momento
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[] pu
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—_— 2 Zoom SP o
24 October 2013
FaY

Patient Demographics:
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Quality Control

Work List

Specimen No. (3) 2
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Si se adjunta correctamente, al lado del clip aparecera una pequefia marca y en la esquina
superior derecha de la pantalla debe aparecer un «1» (o0 el nUmero anterior incrementado en

1 si ya habia muestras enlazadas/adjuntadas) sobre el icono /5//// .

_|_ ~  Patient History (2):

24 October 2013
Zoom SP
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foom SP

F < 2
Zoom SP - R12: 2 - 2@V8 (50.00)

v M&

Select Attached Results (All)

Albumin Alpha) Gamma

N\
N/

spzoom
24 October 2013, 11:21

7
spzoom
24 October 2013, 10:44

8.8.2 Cargar datos fuente en el historial del paciente
Para cargar los datos fuente para cualquier muestra del historial del paciente debe pulsar

durante un rato en el pequeno icono de traza de la muestra y después seleccionar «Load
Source Data» (Cargar datos fuente).

Options

Load Source Data |

LIMS Queue
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ﬁ [N
Search . ZfoomsSP (é

e ®

HL-2-P-3308 Rev. 3 Pagina 37 de 66




8.9 Modo cuadricula

El modo cuadricula ofrece dos funciones para ver multiples muestras: inmunoventana o vista
en cuadricula.

Para ver un inmunodesplazamiento con el modo cuadricula seleccione una de las muestras
o
de inmunodesplazamiento y seleccione el icono I,
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V| it
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Si desea ver multiples traza de cualquier tipo en modo cuadricula debe pulsar en el pequefio

L
icono de traza para destacarla y después seleccionar el icono . Se puede mostrar un
maximo de 9 muestras en el modo cuadricula al mismo tiempo. Esto incluye muestras que se
muestran en «Patient History» (Historial del paciente), muestras IFE y muestras de gel.
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Cuando esté en el modo cuadricula puede «nominar» cualquier muestra como traza principal.
Esto permite superponer la muestra sobre todas las deméas en el modo cuadricula como lo
haria una traza de seroproteina en el modo de inmunoventana. Para nominar una traza debe

seleccionar el icono E en la esquina superior izquierda de la traza que quiera nominar.
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Configure

Las opciones del modo cuadricula estan en el menu «Options» (Opciones) en la esquina
superior derecha, después debe ir a «Grid View Options» (Opciones de visualizacion de
cuadricula). Puede acceder a estas opciones solamente cuando esté en modo cuadricula.
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8.10 Modo enfoque

El modo enfoque proporciona una vista basica de los resultados. La traza actualmente
seleccionada se muestra en una porcién mucho mas grande de la pantalla lo que hace que
sea mas facil ver y editar la traza. Puede navegar entre muestras utilizando las grandes
flechas en la parte inferior de la pantalla o deslizandose por los iconos de trazas en la parte
izquierda. Puede superponer multiples trazas pulsando con dos dedos en el icono de traza.
Todas las opciones de traza como la edicion y pruebas reflejo seguiran disponibles en la
esquina inferior izquierda.

= 62801622

A @ @| Zoom SP + R11: 8 - B@V8 (50.00) o rd f 201910 0,0
~ S He &) ) Uer) U ) Uk ) (it =
V8Status  (Stafiis - T T T GO

13131313

Quality Control
H
2 N

62801622

Ordering

S ah i
LIMS Queue 62801622

3Ll

\
62801622

Results

L

62801622

\\‘

Configure

Puede seguir utilizando el modo cuadricula mientras esté en modo enfoque con muestras
que seguiran seleccionadas incluso si cambia de vista.
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8.11 Anadir una ID de tubo a las muestras procesadas

Los tubos de muestra sin codigos de barra o cuando no haya sido posible leerlos se identifican
en la lista de navegacion porque la ID del tubo esta en blanco. El usuario puede introducir esta
informacién solo DESPUES de que el V8 haya procesado la muestra y se hayan obtenido todos
los datos.

a. Para hacerlo debe seleccionar la columna de ID de tubo de la muestra no etiquetada en
la ventana de lista de trabajo.

b. Esto permitird al usuario escanear el tubo con el escaner de cédigos de barras o
introducir la ID del tubo manualmente.

c. También es posible introducir la informacion del cédigo de barras de la muestra en la
ventana de resultados. Seleccione la flecha de desplegable para que salga la ventana de
inspeccion

d. Seleccione el campo demografico de ID de tubo e inserte el cdédigo de barras
manualmente.

8.12 Como realizar una prueba reflejo

Las pruebas reflejo pueden realizarse de forma manual o automéatica (usando el Sistema experto). Es
esencial que la prueba reflejo necesaria se asigne como una respuesta al ensayo asociado, como
inmunodesplazamiento, siendo la prueba reflejo para el ensayo de seroproteina. Esto se diferencia de
la solicitud de prueba, puesto que las pruebas reflejo solamente se pueden solicitar después de que
una muestra ya se haya probado, detectado como anormal o0 sea necesaria una confirmacion de la
prueba.

Por favor, consulte la seccion 9.1.3 para ver informacion respecto a la prioridad de prueba de reflejo.

8.12.1 Solicitud manual de pruebas reflejo

Las pruebas reflejo manuales pueden solicitarse con el Sistema experto activado o desactivado.
Para solicitar una prueba reflejo manualmente, debe haberse completado la adquisicién de datos.
Es posible analizar, manipular y solicitar pruebas reflejo en un portamuestras completado
mientras otro se esta preparando o analizando mediante EC.

En la ventada de resultados destaque el resultado de la muestra que requiera mas analisis y

. . i
seleccione el icono ™.

Aparecera el siguiente cuadro de didlogo de solicitud de prueba:

@) Reflex Test Ordering ? *

() Do not refles test

(®) Reflex test
Reflex data —
Dilution
Barcode to add bo test list : I:I M Spike Rel Area (%] : l:l IZ]
Rack ID and position to add to tests list : 1l ~ Gamma Rel Area (%] : (1360 IZ
Ordered test name: | SPE 1D {G} [id] ~ Calculate Dilution from MSpike
Overtids wavelength I:I IZ fim Owermde dilution : l:l IZ]

Cancel Help

Seleccione la opcién de prueba reflejo. En el menu desplegable, seleccione «Ordered test name»
(Nombre de la prueba solicitada) y, después, seleccione el ensayo reflejo apropiado.
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Si no hay un codigo de barras presente, el numero y la posicion del portamuestras seran los
unicos factores que puedan utilizarse para identificar la muestra. De ese modo, es
ESENCIAL que los tubos no se cambien antes de haber realizado la prueba reflejo.

Si hay un cédigo de barras, se utilizara preferentemente para realizar la prueba reflejo.

Una vez seleccionado, haga clic en OK. En funcion de las preferencias de la prueba reflejo
seleccionada, el V8 realizara el analisis reflejo inmediatamente, realizara cada prueba reflejo
una a una O BIEN el operador debera seleccionar el icono «Allow Reflex Test Batches»

(Permitir pruebas reflejo de lotes) , donde el V8 almacenara todas las pruebas reflejo
hasta que el usuario solicite realizar los analisis.

8.12.2 IFE automatico para Touch
8.12.2.1 Usar la funcion de dilucion automatica de IFE

La funcion de dilucion automatica de inmunofijacién IFE del V8 se ha disefado para agilizar y
automatizar la dilucion de muestras de seroproteinas para inmunofijacién. Usando la exclusiva
preparacion de muestras del V8, el manipulador de muestras del V8 y el software Platinum del
sistema se combinan para automatizar la preparacién de la dilucién IFE éptima.

Para crear la dilucién éptima, el software utiliza datos preexistentes para calcular la mejor
relacién de dilucién. Esta dilucion se utiliza para pipetear automaticamente desde el tubo de
muestras en una cubeta de muestras que, después, esta preparada para cargarse en un sistema
de electroforesis de gel Helena. La férmula de dilucion utiliza el % relativo de la banda
monoclonal con el % relativo de otras bandas y a partir de estos datos genera una diluciéon que
ofrezca sensibilidad ademas de claridad.

Las diluciones de inmunofijacién tradicionalmente se ofrecen como recomendaciones fijas para
diluciones IFE en funcién de la concentracién de proteina de la banda monoclonal en una serie
de concentraciones. Esto requiere que esté disponible la concentracién de albumina o proteina
total de la muestra y se aplique a un rango de concentracion que puede resultar no siempre ideal.
Tampoco tiene en cuenta la expresion de inmunoglobulina policlonal que puede dificultar la
visualizacion.

La dilucion automatica IFE del V8 utiliza informacion preexistente encontrada en la traza de
electroforesis capilar para ajustar automaticamente la diluciéon para cada muestra especifica para

ofrecer el resultado 6ptimo, esta funcién elimina la posibilidad de errores en los célculos de
dilucion y optimiza el proceso de toma de decisiones.

8.12.2.2 Usar la dilucion automatica IFE con la funcidon de prueba reflejo

1. Seleccione una muestra con una banda monoclonal y defina la banda monoclonal
usando la funcién lavar/cortar, ver la seccién 8.4.

2. Solicite una prueba reflejo seleccionando el icono «Reflex to Other» (Prueba reflejo
para otro) N debajo de la imagen de traza de muestra.
3. Seleccione [MIU] SAS-1 Auto IFE o [MIU] SAS-3 Auto IFE (MIU = método en uso) si

esta disponible en el menu emergente. En caso contrario, seleccione «More Options»
(Mas opciones).
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Reflex to Other

4. En la ventana «Reflex Test Ordering (Solicitud de pruebas reflejo) seleccione
«Calculate Dilution from MSpike» (Calcular dilucién a partir del pico M).

=) Reflex Test Ordering ? b4
(O Do nat reflex test
(® Reflex test
Reflex data —
) Dilution
Barcode to add to test list: l:l M Spike Rel Area): [11.59 |Z]
Fiack ID and position to add to tests list : 1 v Gamma Fel Area (%) |21.27 IZ
Ordered test name: | SPE S5A5-3 IFE 0-3 /L (ife) ~ E Calculate Dilution fram kSpike ;
Override wavelength: l:l IZ fim Override dilution : IZ]
Qg Cancel Help

Ventana de solicitud de pruebas reflejo con la dilucion ya calculada.

5. Seleccione OK y el V8 preparara la dilucién (en el modo Batch Priority, el usuario

debe seleccionar «Allow Reflex Test Batches» para que comience la prueba
reflejo).

8.12.2.3 Usar la dilucién automatica IFE con la funcién de gestionar pruebas

Para los usuarios que soliciten pruebas de inmunofijacion en pruebas que se hayan
analizado en una sesion Platinum distinta:

1. Seleccione el menu de Solicitud.

2. Seleccione el cédigo de barras o el nimero y la posicién del portamuestras para la
muestra que desea analizar.

3. Seleccione el nombre de la prueba solicitada [MIU] SAS-3 IFE 0-3g/L (IFE).

4. En la seccién dilucion de la ventana, introduzca el % relativo de la banda monoclonal
y gamma para la muestra deseada y seleccione «Calculate» (Calcular).
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Test Order Configuration
A _ Test Ordering Configuration

V8 Status  Status Method Location Date

Default (Routine) Test Method

fault Meth —_
Quality Control Deaus‘e,;'“gﬂ SPE (s9) E‘

Test Ordering

Override Override
Wavelength I:’ nm dilution | 367 e
M-Spike
relative area

Work List

Method Selection | SPE SAS-3 IFE 0-3 g/L (ife)

1159 | %

a 9
Ordering +, BsmudeforTube| ‘ relative area | 21271 %

N

LIMS Queue

Rkt DQOOOGOE]

Rz DOOOOGOE]

| _Ra3 DO OOO®O O]

Rt DQOOOG®OG]

| _Rks DQOOOGOE]

Results |_Rks DOOOOG®OE]

| Rkl DO OO O®O O]

(odertest )
| _Rks DQOOOGOE] o
| _Fake DOQOOOGOE]

| Rkt DO OO O® OO

N | _fraz 0QOOOOO G|

| _Raks  DQOOOGOE]
EZTEOIOIOICICIoIGIO]

—+ Select Tube in Rack

Configure

4

Platinum <
5010140 =

En la imagen se muestra el area relativo de pico M y Gamma introducido.
5. Seleccione «Order Test» (Solicitar prueba)

6. Una vez solicitadas todas las pruebas los portamuestras avanzaran y las muestras
especificadas se diluirdn con las diluciones apropiadas.

HL-2-P-3308 Rev. 3 Pagina 44 de 66



9. Ventana de confiquracion

9.1 Sistemas V8
Platinum debe estar enlazado con el instrumento V8 que va a utilizarse.

Vaya a Configure (Configurar) > V8 Systems (Sistemas V8) > Configure V8 Systems
(Configurar sistemas V8). Esto permite conectar nuevos sistemas V8 con Platinum y
muestra los sistemas actuales/anteriores que se han utilizado. Para calibrar el V8 con
Platinum, introduzca lo siguiente:

Seccion Descripcion Ejemplo

Nombre Descripcion del sistema
V8. A definir por el Biomedical Lab CCE
usuario.

Direccion DCP/IP:| Direccién IP Unica 192.168.1.2
del V8. Ponte

contacto con

tu representante local
de Helena Biosciences
para mas informacion

Puerto: Numero de puerto Unicg 5000
para el V8. Ponte
contacto con

tu representante local
de Helena Biosciences
para mas informacion.

Alerta de tiem|Es el periodo de tiempo|120
excedido: antes de que vuelva a
aparecer la ventana.

Color El color que aparecera | Rojo
en la barra de titulo
de la sesion

activa.
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A

V8 Status

Cull Select V8 system  Set Test Modes
Name | Clear
BEaos Comania: TCPAP address: [ 192 . 168 . 1 . 25
Fot
Aetimons
Customise Database mw | Remove || Update || A |
V8 System Na TCP/IP address ~ Port Alert timeout Colour
a1 19216816 5000 120 -
ve2 192,168,126 5000 120
Ordering ot
N
Methods Quality Contrel
LIMS Queue
Q. [ |
Search
Regions / Zones Configure Bands.
L

Results

_|_

Statistics

Expert System LAS

Manage Operator Accounts.

Configure

V4

Platinum 5.0.1023.0

9.1.1 Seleccionar sistema V8

Permite al usuario ver una lista de todos los sistemas V8 que se han enlazado con el
ordenador e iniciar una conexion entre Platinum y el sistema V8. El usuario puede
seleccionar manualmente en la lista si debe cambiarse el sistema predeterminado por un
instrumento diferente. Para seleccionar un sistema V8, vaya a Configure (Configurar) > V8
Systems (Sistemas V8) > Select V8 System (Seleccionar sistema V8).
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9.1.2 Definir el modo de prueba del V8

Configure V3 systems  Select VI system  Relomi=a8 sl

(® Single specimen type per patient

(") Muttiple specimen types per patient

(®) Immediate retest
() Rack priorty retest
() Complete batch retest

Remove Duplicate Barcodes

El V8 tiene dos modos de funcionamiento principales: (1) andlisis de nuevas muestras y (2)
prueba reflejo de muestras recuperadas.

Andlisis de nuevas muestras

En este modo, el V8 procesara todas las muestras cargadas en el instrumento, explorando la ID
del portamuestras y los tubos de muestra primarios, y enviando los cédigos de barras a Platinum
para recibir instrucciones en cuanto al ensayo que debe realizar.

Pruebas reflejo

En este modo, el V8 solo procesara y analizara las muestras que se hayan marcado para
pruebas reflejo (y aparezcan en la lista de pruebas de Platinum), o las que se hayan solicitado de
forma individual. Se ignoraran otras muestras en el portamuestras.

En cada modo de funcionamiento, existen dos procedimientos de ensayo principales, que
determinan si se analizara cada portamuestras como un ensayo de tipo sencillo (tipo de muestra
Unica por paciente) o como un ensayo de tipo multiple (tipos de muestra multiples por paciente).

Nota: el modo de prueba no puede cambiarse durante una sesion. Si es necesario cambiar
el modo de prueba o la prioridad reflejo, debe iniciarse una nueva sesion.

Para seleccionar el modo de prueba:

Para seleccionar el modo de prueba de prioridad reflejo, debe abrirse una nueva ventana de
sesion del V8. Vaya a Configure (Configurar) > V8 Systems (Sistemas V8) > Set Test Modes
(Configurar modos de prueba).

9.1.3 Prioridad de prueba reflejo

La prioridad de prueba reflejo determina cuéndo el V8 realiza las pruebas reflejo, tanto si se han
solicitado de forma manual o automatica. Existen tres modos de prioridad de prueba reflejo:
inmediato, prioridad portamuestras y lote.

e El modo «Immediate retest» (Repeticibn de prueba inmediata) realizard las pruebas
solicitadas de inmediato, moviendo los portamuestras a la zona de manipulaciéon de muestras
y cambiando de ensayo en caso necesario.

e El modo de «Rack priority retest» (Repeticién de prueba de prioridad de portamuestras)
retrasara la repeticién de la prueba hasta que no queden mas portamuestras disponibles para
procesar usando el ensayo predeterminado. Si se cargan mas portamuestras durante la
repeticion de prueba de prioridad de portamuestras, el V8 priorizara los nuevos portamuestras.

¢ El modo «Complete batch retest» (Repeticion de pruebas de lote completo) mantendra todas
las pruebas solicitadas hasta que se le indique realizar los andlisis a discrecion del usuario.
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9.2 Comentarios

Es posible almacenar comentarios predefinidos en Platinum que pueden afadirse a los
registros de muestras individuales.

9.2.1 Redactar comentarios estandar

Vaya a Configure (Configurar) > Comments (Comentarios).

Configure Standard Comments

| Index  Comment
1 MNomal

2 Small monoclonal
3 Large Monoclonal
¥

Load... Save...

Es posible introducir el texto apropiado en la columna marcada como comentario. Una vez
completados los comentarios se guardaran automaticamente. Existe una opcion «Load»
(Cargar) para importar los comentarios estandar previamente configurados y también una
opcion «Save» (Guardar) para poder guardar los comentarios externamente.

Para afnadir dichos comentarios a una muestra, primero debe seleccionar la traza y después,
mostrar la ventana de inspeccion seleccionando la flecha a la derecha de la lista de trabajo:

| | IV Al idany £ 1w
5214077371 S5PE
? *ﬂ'o: .i_ v
L e 10 January 2013
5214074998 SPE
8 Ny
Kl 10 January 2013
5214070460 SPEID{G,A M, K, L}
9 A oaT b.""u/
Hrv i 10 January 2013

Debajo de la seccién «Patient Comments» (Comentarios del paciente) seleccione el pequefio
icono «+» y «Add Comment» (Afadir comentario):
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Comment

Add Comment

Comment Tree

Se abrird una ventana en la que se mostraran todos los comentarios configurados:

Select Standard Comment

MHarmal
Small monoclonal
Large Monoclonal

Cancel | |

Seleccione el comentario que quiera anadir a la seccién de comentarios y después pulse
«OK». El comentario aparecera en la ventana «Patient Comments» (Comentarios del
paciente).

-~  Patient Comments: SPE:spe

Small monoclonal

Update e
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9.3 Base de datos

La base de datos de Platinum almacena todos los datos procesados e importados.

9.3.1 Copia de seguridad de datos nuevos

Para hacer una copia de seguridad de los datos nuevos en Platinum debe ir a Configure
(Configurar) > Database (Base de datos) > Backup (Copia de seguridad): New +
Changed Sessions (Sesiones nuevas y cambiadas).

9.3.2 Copia de seguridad de todos los datos

Para hacer una copia de seguridad de todos los datos en Platinum debe ir a Configure
(Configurar) > Database (Base de datos) > Backup (Copia de seguridad): All Sessions
(Todas las sesiones).

9.3.3 Archivar datos seleccionados

Para almacenar los datos seleccionados en Platinum debe ir a Configure (Configurar) >
Database (Base de datos) > Archive Selected Data (Guardar los datos seleccionados).

9.3.4 Compactar la base de datos

Para compactar la base de datos debe ir a Configure (Configurar) > Database (Base de
datos) > Compact Database (Compactar base de datos).

9.4 Informe

Los resultados de las muestras del paciente pueden verse como un informe e imprimirse
para ser usados por el médico. Las plantillas pueden modificarse en funcion de las
preferencias y el tipo de ensayo realizado.

9.4.1 Crear informe nuevo
Para crear un nuevo informe debe ir a Configure (Configurar) > Reports (Informes) y

seleccionar el icono —|_ Se abrira una plantilla del informe con todas las funciones
necesarias para crear nuevos disefios de plantillas.

9.4.2 Cémo crear un diseno de plantilla

Cuando se crea un diseno de plantilla, se mostrara una pagina en blanco con botones de
herramientas a la izquierda. Los usuarios pueden elegir el tipo de resultados que se
mostraran, dénde se situaran y qué datos demograficos se mostraran. También pueden
incluirse datos como valores de pico y datos de inmunodesplazamiento.

9.4.3 Edicion de informes

Para editar el informe predeterminado para el método actual, seleccione el icono - y abra
el informa que quiera editar.
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9.4.4 Previsualizar informes

Para previsualizar un informe antes de imprimirlo debe ir al icono de imprimir y
seleccionar «Preview Report for Selected Results...» (Previsualizar informe de los resultados
seleccionados...).

En Platinum es posible utilizar informes definidos por el usuario, pero Helena Bioscience
ofrece también una serie de plantillas de informes que el usuario puede personalizar en
funcién de sus propias necesidades.

9.4.5 Definir un informe como predeterminado

Es importante definir un tipo de informe para todos los resultados, pueden configurarse
informes separados para resultados de seroproteinas e inmunodesplazamiento. Cuando un
operador selecciona un informe para imprimirlo, Platinum utilizara por defecto el resultado de
seroproteina, a menos que existan resultados de inmunodesplazamiento adjuntos a esa
muestra, en cuyo caso Platinum utilizara el informe de inmunodesplazamiento de manera
predeterminada. Para seleccionar un informe predeterminado:

e Vaya a Configure (Configurar) > Configure Bands (Configurar bandas) y en la
seccién de generar informe asegurese de que la opcién «Do not report» (No realizar
informe) no esta marcada.

e Seleccione el boton «...» al lado de definicién de informe, es el informe que se
seleccionara para la seroproteina sin ID. La ubicacion predeterminada para los
archivos de informes es la siguiente: C:\Archivos de programa\Platinum.

e Repita la seleccién para los informes con ID.

e Esta definicion de informe se aplicara solo a los datos seleccionados.

Si desea aplicarla a todos los datos futuros, repita este proceso en Configure
(Configurar)> Methods (Métodos) > Method Type (Tipo de método).

9.4.6 Configurar informes de ID
Los informes de ID estan pensados para ofrecer un documento facil de interpretar.
El usuario puede personalizarlos més para realizar un informe Unico y personalizado si pulsa

durante un rato sobre la traza individual y selecciona «Configure ID Plot» (Configurar gréafico
ID).
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Hospital Name

Address Line 1
Address Linz 2
Address Line 3
Immunodisplacement Report
Total Frotein 0.00
Albumin 0.00
Run ID 8
Measurement Date: 10/11/2016 18:52:47
Qriginal trace 19G
0.04 0.0
0.02 M}\‘ 0oz
.00 000 : - T T
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Igh : g
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0.02 {002 /\
0.00; EDD'}. Zoom Out ]
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e oo Configure ID Plot... |
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[zec) Isecl

Comments

Cada traza individual del informe puede editarse por separado en funcién de las preferencias
y requisitos del usuario.

ID plot configuration

Plat main race

1D plat items:
+

I atch shapes before plotting
Fill second trace
] Show method name

Copy settings to report definition

9.5 Configurar métodos V8

En Platinum, es posible configurar algunos elementos de cada método utilizado para
procesar las muestras. Estos elementos se utilizan para especificar cuales son los limites
para cada banda, los niveles de suavizado vy filtrado predeterminados y otros factores que
son intercambiables.
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9.6 Métodos

Debe ir a Configure (Configurar) > Methods (Métodos) > Configure Standard Methods
(Configurar los métodos estandar).

Desde esta ventana seleccione el método que desee configurar. También existen las opciones
«Show» (Mostrar) o «Hide» (Ocultar) para mostrar u ocultar métodos seleccionando en la
columna «Usage» (Uso).

Después de seleccionar el método deseado, existen 11 opciones de tabla disponibles. Se
recomienda dejar la mayoria de ellas en su configuracién predeterminada.
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9.6.1 Regiones de traza

Debe ir a Configure (Configurar) > Methods (Métodos) > Regions/Zones (Regiones/zonas) e
introducir los nombres y limites de las regiones. También es posible anadir sugerencias de
bandas que aparecerian en esta region en la columna apropiada.
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Para seleccionar las regiones segun las trazas que se muestran debe ir a Configure
(Configurar) > Regions/Zones (Regiones/zonas).
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9.7 Estadisticas

En Platinum, es posible realizar un analisis estadistico basico de los datos e imprimir o
visualizar esta informacion.

Para comparar datos de varias muestras, es necesario tener todos los resultados en la
misma ventana de andlisis, bien en una sola imagen de gel o como el resultado de una
busqueda en la base de datos. Para seleccionar todas las muestras para su analisis

seleccione el icono y después, «Select All» (Seleccionar todo).

Para mostrar la ventana de estadisticas después de haber seleccionado todas las muestras
necesarias, debe ir a Configure (Configurar) > Statistics (Estadisticas).

Se muestra el indice de cada banda en la columna indice con el nUmero de muestras entre
paréntesis. El nombre de cada banda se indica en la columna de la banda, mientras que las
columnas restantes pueden determinarse en la pestafia de banda en Configure
(Configurar) > Preferences (Preferencias). Estas columnas se utilizan para mostrar la
media, la desviacion estandar y el CV para el area, area relativa o concentracion.

10. Sesiones de gel

10.1 Modo de gel

Si un sistema V8 no se ha configurado en Platinum, Platinum se abrira automaticamente en
«Gel Mode» (Modo gel). En el modo gel las pestanas sin utilizar de estado de V8 y solicitud
no seran visibles.

10.2 Seleccionar gel

Para seleccionar un método de gel debe abrir una nueva sesién de gel pulsando +y
seleccionando «Create new Gel session» (Crear nueva sesion de gel). Al lado de «Default
Method Selection» (Seleccion del método por defecto) utilice el menu desplegable para
seleccionar el tipo de gel.

10.3 Configuraciones de escaneado

10.3.1 Seleccionar un escaner

El usuario puede elegir qué escaner se utiliza para importar imagenes de gel en Platinum. Se
mostraran todas las posibles fuentes de escaneado conectadas al instrumento en Configure

(Configurar) > Scanner Settings (Ajustes del escaner) > Select Scanner (Seleccionar
escaner).

10.3.2 Indicar a Platinum que escanee

Cuando abra una nueva sesion de gel a través del icono + vera el boton «Scan Gel»
(Escanear gel) con el que podra ordenar a Platinum a escanear el gel colocado en el escaner
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predeterminado. Para garantizar la trazabilidad de los datos, debe introducirse la ID del gel
(escribirse o explorarse) en la ventana antes de que comience el escaneado.

Result Data
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10.3.3 Alinear una plantilla de gel

Platinum aplica automaticamente una plantilla de gel a las imagenes de gel. Representa las
zonas del gel desde las cuales se analizaran los datos de la exploracion. Existen varias
plantillas predefinidas en el menu tipo de gel que corresponden a configuraciones
particulares de tamafno de gel y niumero de muestra. No obstante, estas plantillas pueden
requerir pequenos ajustes para tener en cuenta ligeras variaciones individuales.

Si la alineacién de gel requiere algun ajuste, seleccione el gel en la lista de trabajo de
navegacion en el lado izquierdo para mostrar los marcadores «Align Gel» (Alinear gel):

Result Data

A

V8 Status

Quality Control - - ~ = ~
: 18 = =8 = e
Work List sV s § soogn 0 som |
|QIEmm | 0 0ne 0 1
+(giane L B I'n
Ordering = 01 Eh | na . (I |
:|Qramm | g ane ¢ 1w
- |0 3000 in
IMS Queue A . " N ' " ' . 1
Q :(§ aw CH B 0 1=
s|§ g 070 (B
s(@rEed | < grin g
oinoh e e 5| m. s @ au  1n=
Results z|§ ! Ch | ! . I
<@ w1 « g gin
+ | R 0 0 "
E B 0 1 on
s e 48w g
<§ 0o 8 = ins = in
s £ ! ]
) s@ama e {eoe
Configure

HL-2-P-3308 Rev. 3 Pagina 55 de 66



Dos marcadores verticales representan los limites izquierdo (rojo) y derecho (verde) de cada
fila y un solo marcador horizontal indica la posicién central de las primeras muestras en cada
fila. Cada marcador se puede colocar manualmente moviéndolo. Los valores mostrados
estan en milimetros (mm) e indican la distancia del marcador desde el eje apropiado.
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10.3.4 Marcar un gel

Para comprobar que una plantilla encaje correctamente en una imagen escaneada, utilice el

o
icono ‘.z' para superponer una mascara de plantilla sobre la imagen de gel. Esto permite
comprobar la alineacion de las muestras vy, si esta desalineada, puede corregirse usando la
funcién de alinear gel.

10.3.5 Configurar geles
En Platinum, es posible configurar los métodos que se utilizan para procesar las muestras.

Estos métodos se utilizan para especificar cuales son los limites para cada banda, los
niveles de suavizado y filtrado predeterminados y otros factores que se pueden configurar.
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11. Glosario de iconos de software

11.1 Iconos de ventana principal

Pagina de inicio

Advertencia

Conectado con V8

No conectado con V8

Ventana de control de calidad

Fallo de control de calidad

Control de calidad caducado

I-'. W
o .
Control de calidad aceptado
i}ﬁp'{:.
3
' Control de calidad no definido
8.
.-
o~ .
Lista de trabajo
Ventana de busqueda
0
Ventana de solicitud
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Ventana de cola de LIMS

Ventana de resultados

Nueva sesién

2

Ventana de configuracion

11.2 Iconos generales (iconos que aparecen en mas de una ventana)
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Ordenar
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11.3 Iconos de la pagina de inicio

Idioma

Péagina de ayuda

Manual del usuario de Platinum

Salir

B Of

Activacion de producto

11.4 Iconos de estado de V8
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11.5 Iconos de control de calidad
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11.7 Iconos de solicitud
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Ny
Solicitar otro
S

/A '-ﬂ Comparaciones

Muestra

Control normal

Control anormal
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Marcar automaticamente
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11.11 Iconos de otros resultados

I
Jlr .
#—— Estirar

i
n

Cortar

Lavar

i
+'+ Editar picos

..
P .

*!\ »*Coincidir formas

HL-2-P-3308 Rev. 3

Pagina 63 de 66



™ Suavizadoffiltrado
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. Sesiones
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11.12 Iconos de gel
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11.13 Iconos de lista de trabajo de navegacion
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|j| Control anormal de gel
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11.14 Graficos de progreso

™ Preparacion de muestra

¥ Inicio de electroforesis
‘#  Analisis

HL-2-P-3308 Rev. 3

Pagina 65 de 66



Helena Biosciences Europe
Queensway South

Team Valley Trading Estate
Gateshead

Tyne and Wear

NE11 0SD

United Kingdom

Tel: +44 (0)191 482 8440
Fax: +44 (0)191 482 8442
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