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Kits de tipificacion de HLA LinkSeq™

REF| Tabla 1. Descripcion del producto

Nombre del kit N.° pieza Nombre del kit N.° pieza
Kit de tipificacion de HLA- 1054C-ABS | Kit de tipificacion de HLA-DRDQDP 1862 C
ABCDRDQB1 de LinkSeqg™ 384 de LinkSeq™
Kit de tipificacion de HLA- 1054C-RLC | Kit de tipificacion de HLA de un solo 2301 C
ABCDRDQB1 de LinkSeqg™ locus ACDRDQDP 384 de LinkSeq™
Kit de tipificacion de HLA- 1550C Kit de tipificacion de HLA-B 384 de 2321C
ABCDRDQA1DQB1 384 de LinkSeq™
LinkSeq™
Kit de tipificacion de HLA- 1551C Kit de tipificacion de HLA-B 384 de 2322 C
ABCDRDQB1 384 de LinkSég™ LinkSeq™
Kit de tipificacion de HLA- 1554 C Kit de tipificacion de HLA-ABDR 384 3331C
ABCDRDQB1 384 de LinkSég™ de LinkSég™
Kit de tipificacion de HLA- 1575 C Kit de tipificacion de HLA-ABDR 384 3332C
ABCDRDQDP+ 384 de LinkSeq™ de LinkSég™
Kit de tipificacion de HLA- 1580 C Kit de tipificacion de HLA-B27 de 8011C-SL
ABCDRDQDP SABR 384 de LinkSeq™
LinkSeq™
Kit de tipificacion de HLA-ABC 384 1821 C Kit de tipificacion de HLA-B27 de 8011C-SR
de LinkSég™ LinkSeq™
Kit de tipificacion de HLA-ABC 384 1822 C Kit de tipificacion de HLA-B*57:01 de 8020C-L
de LinkSég™ LinkSeq™
Kit de tipificacion de HLA-DRDQDP 1861 C Kit de tipificacion de HLA-B*57:01 de 8020C-SR
384 de LinkSeq™ LinkSeq™

| IVD |

Solo para la Unién Europea
No se debe usar como la Unica base para tomar una decision clinica

Para uso por profesionales

USO PREVISTO
D_—_Zl Para la tipificacion del ADN de alelos de HLA clase | y clase II.

RESUMEN Y EXPLICACION

El complejo de antigenos leucocitarios humanos (human leukocyte antigen, HLA) se asocia con el campo de
histocompatibilidad e inmunogenética. Los genes del HLA codifican las proteinas de la superficie celular que son
elementos esenciales del sistema inmunitario. Hay tres métodos habituales de genotipado del HLA: (1)
Secuenciacion directa del ADN, que requiere un paso de amplificacion de PCR seguido de secuenciacion; (2)
sonda de oligonucledtido especifico de secuencia (SSOP), que requiere un paso de PCR seguido de hibridacion,
deteccion y andlisis de la sonda; y (3) PCR de cebado especifico de secuencia (SSP), que requiere un paso de
PCR seguido de electroforesis y analisis en gel.
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El producto de tipificacion de HLA de LinkSéq combina PCR con deteccion directa del ADN, eliminando muchos
de los pasos requeridos por otros métodos. Este método Unico utiliza una forma de SSSP combinada con un
colorante de unién del ADN fluorescente (SYBR® Green) para proporcionar una resolucion de bajo nivel de los
alelos de clase | y clase Il del HLA sin necesidad de electroforesis en gel o métodos de comprobacion, lo que
ahorra tiempo y esfuerzo. El software de analisis SureTyper™ se utiliza para automatizar todo el proceso de
tipificacion e incluye las funciones completas de notificacion, auditoria y seguridad.

PRINCIPIO(S)

La metodologia PCR-SSP se basa en el principio de que los cebadores de oligonucleétidos compatibles
amplificaran una secuencia del objetivo de forma mas eficiente que los cebadores de oligonucleétidos no
compatibles cuando se usa una ADN polimerasa recombinante adecuada. Los pares de cebadores estan
disefiados para detectar un Unico alelo o grupo de alelos. En condiciones de PCR estrictamente controladas, los
pares de cebadores emparejados dan lugar a la amplificacion de las secuencias del objetivo (es decir, un
resultado positivo) mientras que los pares de cebadores no compatibles no dan lugar a amplificacién (es decir, un
resultado negativo). En los kits de tipificacion de LinkSéq se utiliza un colorante de ligando a ADN de doble
vuelta (SYBR® Green) para identificar la presencia o ausencia de productos de amplificacion. Para detectar
estos productos se utiliza un instrumento de PCR en tiempo real. Los datos de fluorescencia sin procesar, primer
derivado (-dF) y temperatura se exportan desde el instrumento en tiempo real. A continuacion, el software
SureTyper, traza graficos -dF frente a la temperatura para generar una curva de fusion para cada pocillo de
reaccion. Las curvas de fusion de cada pocillo se examinan y se identifican los picos positivos y negativos. A
continuacion, SureTyper automatiza la tipificacion comparando el patron de reacciones positivas y negativas y
proporcionando las caracteristicas de notificacion adecuadas.

LinkSéq utiliza la amplificacion del cebador especifica (SSP) de secuencia combinada con un método de analisis
bioquimico Unico. Los juegos de cebadores amplifican alelos descritos por la base de datos IMGT/HLA. La
prueba se realiza en 3 pasos basicos. En primer lugar, el tampén LinkSéq se combina con una muestra de ADN
genomico humano y ADN polimerasa y se dispensa en la bandeja de LinkSéq. En segundo lugar, la bandeja se
somete a un ciclo térmico y se amplifica el ADN con cebadores especificos de la secuencia. En tercer lugar, los
datos de disociacion (curva de fusion) se recogen en un instrumento de PCR en tiempo real y se exportan al
software SureTyper para la interpretacion y notificacion del genotipo.

REACTIVOS

A. Identificacién

Los kits de HLA de LinkSéq proporcionan cebadores especificos de la secuencia secados en una
bandeja de PCR para identificar alelos de HLA en el ADN del genoma humano. El ADN de genoma
se afiade a una mezcla del tampon de LinkSéq y de ADN polimerasa para crear una mezcla de
muestras. A continuacion, la mezcla de muestras se afiade a la bandeja de PCR y se ampilifica. Por
ultimo, los datos de disociacion (curva de fusién) se recogen en un instrumento de PCR en tiempo
real y se exportan al software SureTyper para la interpretacion y notificacion del genotipo. Los
componentes del kit consisten en:

¢ Bandejas para PCR (tiras de PCR) con reactivos secos
e Tampon de LS para la amplificacion del ADN del genona
o ADN polimerasa para amplificacion del ADN del genoma

Los reactivos secos consisten en un juego de cebadores especificos de la secuencia para alelos del
HLA y un cebador interno de control. Cada bandeja de PCR contiene al menos un pocillo de control
sin plantilla (NTC) para detectar la contaminacion. Ademas, cada bandeja de PCR contiene al menos
un control de calidad del ADN (DQC) para ayudar a resolver problemas con la calidad de la muestra.

Nota: Algunos kits de tiras no contienen un pocillo de control de calidad del ADN.
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AB.

Advertencia o precaucién

1.
2.

4.
5.

Las bandejas y tiras de LinkSéq son para un solo uso. No reutilizar.

Advertencia: Los componentes del tampon de LS pueden ser perjudiciales por inhalacion,
ingestién o absorcién cutdnea. Evite el contacto con los ojos, la piel y la ropa. En todo
momento deben utilizarse practicas de laboratorio seguras y equipo de proteccion personal
durante la manipulacién de los componentes del producto. Consulte informacion mas
detallada en la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) de LinkSéq.

Advertencia:Las muestras de ADN extraidas de los pacientes, que no se incluyen con este
producto, deben tratarse como potencialmente peligrosas. En todo momento deben utilizarse
practicas de laboratorio seguras y equipo de proteccion personal durante el tratamiento de
las muestras de ADN extraidas de pacientes.

Precaucion: El tampon de LS debe almacenarse en la oscuridad cuando no esté en uso.
Consulte informacion mas detallada en la Hoja de Datos de Seguridad del Material.

Preparacién de los reactivos para su uso

1.

Consulte la seccion Procedimiento.

Instrucciones de almacenamiento

Tras su recepcion, las bandejas para PCR, el tampdn de LS y el ADN polimerasa deben
almacenarse a entre -35 y -15 °C en un congelador sin escarcha.

Los sellos de la bandeja optica de PCR o los tapones de las tiras épticas para PCR deben
almacenarse a temperatura ambiente (20 a 25 °C).

Utilizar antes de la fecha de caducidad.

Indicaciones de inestabilidad

Tras la recepcion del kit, inspeccione si hay dafios fisicos en los componentes, como los
orificios de los sellos o viales con fugas. No use componentes dafiados o con fugas.

REQUISITOS DE LOS INSTRUMENTOS

A. Para ejecutar los kits de HLA de LinkSéq se necesita una de las siguientes configuraciones de
instrumentos:

1. Instrumento de PCR en tiempo real con las siguientes especificaciones:
e Formato de bloque de 96 o 384 pocillos

e Capacidad para establecer el volumen de reaccién del instrumento PCR en tiempo real a 10 ul por

pocillo

e Capaz de producir datos entre 65 °C y 95 °C, con recogida de datos aproximadamente cada 0,3 °C

e Capaz de detectar SYBR Green

o Capaz de ejecutar el siguiente perfil del instrumento de PCR en tiempo real:

Perfil del instrumento de PCR en tiempo real (amplificacion y disociacion):

Paso 1 95 °C durante 2 minutos

Paso 2 36 ciclos de:

95 °C durante 15 segundos
64 °C durante 60 segundos

< g—
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Paso 3 Anada perfil de disociacion:
--Inicio a 95 °C durante 15 segundos

--Caida a 65 °C durante 30
segundos’

--Recopilar datos entre 65 °C y 95 °C

--95 °C durante 15 segundos
(extremo)

Opcional: 60 °C durante 15
segundos’

' Asegurese de establecer el volumen de la reaccion a
10 I por pocillo.

e Capaz de exportar datos de disociaciéon en formato de texto o .csv.

Después de la primera sesion, verifiqgue que los datos recopilados del instrumento de PCR en tiempo real
estan en el intervalo de temperatura correcto: los datos deben comenzar como maximo a 65 °C y no
finalizar antes de 95 °C. Los ajustes del software en algunos instrumentos no reflejan las temperaturas
reales de recogida (es decir, algunos datos pueden cortarse). Si es necesario, ajuste la configuracion de
la recogida de temperatura para asegurarse de que se recoge todo el intervalo.

2. Un termociclador con las especificaciones siguientes y un instrumento de PCR en tiempo real con
las especificaciones que se describen en Requisitos del instrumento:
Nota: Puede lograrse un rendimiento mas alto mediante amplificacion en un termociclador y disociacion
en un instrumento de PCR en tiempo real.

Nota: Las bandejas y las tiras deben ser compatibles tanto con el termociclador como con el instrumento
de PCR en tiempo real.

Consulte las instrucciones de uso del fabricante del instrumento para determinar los tipos de bandejas
compatibles.

Especificaciones del termociclador:

e Formato de bloque de 96 o 384 pocillos
e Capacidad para establecer el volumen de la reaccion del termociclador a 10 pl por pocillo
e Tapa calefactada

e Capaz de ejecutar el siguiente perfil del instrumento termociclador:

Perfil del instrumento termociclador (solo amplificacion):

Paso 1 95 °C durante 2 minutos

Paso 2 36 ciclos de:

95 °C durante 15
segundos

64 °C durante 60
segundos

Retencion 4°C

* Asegurese de establecer el volumen a
10 ul por pocillo
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Perfil del instrumento de PCR en tiempo real (solamente disociacion):

Paso 1 --Inicio a 95 °C durante 15 segundos
--Caida a 65 °C durante 30
segundos’

--Recopilar datos entre 65 °C y 95 °C

--95 °C durante 15 segundos
(extremo)

Opcional: 60 °C durante 15
segundos’

' Asegurese de establecer el volumen de la
reaccion a 10 pl por pocillo.

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

La cantidad de ADN de genoma para una tipificacion completa varia segun el producto. Conserve la
muestra de ADN del genoma en un tampén TE (10 mM Tris, 0,1 mM de EDTA de biologia molecular) o
agua de biologia molecular.

Las muestras de sangre para el aislamiento del ADN de genoma se deben recoger en tubos
anticoagulantes EDTA o ACD.

No utilice muestras de sangre heparinizadas. La heparina puede inhibir la amplificacién del ADN.
Un ADN del genoma de buena calidad es fundamental para lograr un resultado 6ptimo.

El ADN del genoma de buena calidad tiene un OD260/280 de entre 1,7 y 1,9, medida mediante
espectrofotometria de UV.

Almacene el ADN purificado congelado o segun se indique en las instrucciones de uso del fabricante del
kit de purificacion.

PROCEDIMIENTO

A. Materiales proporcionados— La cantidad de cada componente varia segtin el producto—Consulte el
Protocolo abreviado de LinkSéq del kit especifico.

Bandejas para PCR (96 pocillos, 384 pocillos o tiras) con reactivos secos
Viales del tampén de LS

Viales de ADN polimerasa

Sellos de la bandeja optica de PCR o tapones de tiras 6pticas de PCR

B. Materiales necesarios pero no suministrados

Agua para biologia molecular

Pipetas y puntas compatibles: 1-10 pl; 10-200 pl; 100-1000 pl

Agitadora vorticial

Microcentrifuga

DNasa, RNasa y microcentrifuga sin proteinasas y/o tubos de PCR

Instrumento de PCR en tiempo real que satisface las especificaciones detalladas en los Requisitos del
instrumento

Centrifugadora capaz de centrifugar las bandejas y las tiras a 500-2000 G durante 30-60 segundos
Aplicador del sellado adhesivo, p. €j., P/N AC-030

Almohadilla de compresion para termociclador (como se indica en las instrucciones de uso del fabricante
del instrumento)

|
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Recomendado:

e Para un mayor rendimiento, un/los termociclador/es compatible/s con tapa calefactora; consulte las
especificaciones detalladas en Requisitos del instrumento

o Dispensador capaz de pipetear 10 pl, p. €j., pipeta repetida con punta de 0,2 ml. Si es para utilizar con
384 pocillos, se recomienda una pipeta electrénica de 12 canales

C. Instrucciones de uso
e Las instrucciones del Protocolo abreviado de LinkSéq tienen ligeras variaciones que difieren segun el
producto.

e Consulte el Protocolo abreviado de LinkSéq del kit especifico para obtener instrucciones detalladas.

o Nota: La bandeja se puede almacenar a 4 °C hasta 24 horas antes de la disociacion.

RESULTADOS

A. Analisis de datos

e Se utiliza un colorante fluorescente, SYBR Green, para identificar la presencia o ausencia de productos
de amplificacién. SYBR Green emite fluorescencia cuando se une a ADN de doble vuelta amplificado. Al
calentar el ADN amplificado, la desnaturalizacién provoca que el SYBR se suelte, lo que provoca una
disminucion de la fluorescencia.

e Después de la amplificacion del ADN, las muestras se analizan en un instrumento de PCR en tiempo
real. El instrumento observa el cambio en la fluorescencia medida en un intervalo de temperatura para
generar datos de disociacion, que se representan como niveles de fluorescencia de primera derivada (-
dF) para una serie de lecturas de temperatura.

e SureTyper, una aplicacion de software, se utiliza para procesar estos datos de disociacion producidos
por el instrumento de PCR en tiempo real para kits de LinkSéq. SureTyper analiza los datos de
disociacion de cada pocillo de reaccion para generar una curva de fusion. Esta curva de fusion se
examina en intervalos de temperatura predefinidos basados en los valores esperados de reacciones
negativas y positivas conocidas. Este analisis de la curva se utiliza para asignar una llamada positiva o
negativa para cada pocillo.

e Cada pocillo contiene un analisis disefiado para identificar alelos especificos para los cuales se producira
una reaccion positiva. Si la reaccion de un pocillo es positiva, esto indica que la muestra incluye uno o
mas de los alelos especificados. Si la reaccion de un pocillo es negativa, esto indica que la muestra no
incluye ninguno de los alelos especificados.

e SureTyper analiza el conjunto de llamadas positivas y negativas (patrén de reaccion) para determinar el
genotipo de la muestra. A continuacion, SureTyper examina el genotipo para derivar una asignacion de
fenotipo basada en la base de datos del IMGT vy las fuentes publicadas de equivalentes serolégicos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

o El desempefio 6ptimo de la prueba requiere un ADN de buena calidad y una correcta configuracion de la
muestra. (Véase la seccion Recogida y preparacion de muestras y Procedimiento para obtener informacion
detallada)

e Todos los instrumentos deben calibrarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

e Los kits de LinkSéq se han validado para su uso con los reactivos suministrados. No introduzca otros
reactivos excepto el agua de biologia molecular y la muestra de ADN de genoma como se indica en
Procedimiento.

e Los kits de LinkSéq son productos de tipificacion de HLA de baja resolucion. Debido al gran nimero de
alelos raros, no todas las combinaciones de alelos pueden resolverse.

< —
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e Debido a la complejidad de las definiciones alélicas del HLA, un técnico o especialista en HLA certificado
debe revisar e interpretar los datos y asignar la tipificacion de HLA. Esta prueba no debe usarse como la
Unica base para tomar una decision clinica.

VALORES ESPERADOS
A. Controles de calidad
Hay tres tipos de parametros de control de calidad dentro del sistema de LinkSéq.

1. Controles internos. Hay un par de cebadores de control interno en cada pocillo de ensayo. Este
juego de cebadores amplifica una region conservada de una sola copia del gen de mantenimiento.
En ausencia de un pico objetivo especifico del HLA, la presencia del pico de control indica que se
afiadié la mezcla de muestras a cada pocillo.

2. Control sin plantilla (No Template Control, NTC) El pocillo de reaccion de NTC contiene todos los
reactivos a excepcion de la muestra de ADN. Si se detecta un pico en este pocillo, esto puede indicar
contaminacion del ADN vy, por lo tanto, se comprobaran los resultados.

3. Control de calidad del ADN (DQC). El analisis DQC amplifica un amplicén largo de un gen de
mantenimiento de una Unica copia. La ausencia de un pico de control en este pocillo indica posibles
problemas de calidad de las muestras de ADN. El DQC se utiliza como referencia al solucionar
problemas con la muestra.

Nota: La bioquimica de LinkSéq es muy solida y puede producir llamadas de la prueba validas,
incluso con un control de DQC erréneo. Sin embargo, en caso de un resultado de tipificacion
ambiguo, reacciones defectuosas o un resultado homocigético, un control de DQC erréneo puede
indicar ADN de mala calidad y la prueba debe repetirse con una muestra reciente.
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

e Se realizé una comparacion de los kits de tipificacion de HLA de LinkSéq frente a la metodologia de
tipificacion de SSO inversa empleando una combinacion de muestras de referencia y muestras clinicas. Los
resultados de 80 muestras demostraron una concordancia del 99,4 % entre las dos metodologias.

¢ Las siguientes sustancias no causan interferencias con los kits de tipificacion de LinkSéq en o por debajo de
las concentraciones enumeradas: Etanol (86,8 mmol/l), EDTA (5 mM), ACD (7,2 x), bilirrubina (342 pmol/l) y
hemoglobina (2 g/l).

Tabla 2. Resumen del rendimiento

Loci Reproducibilidad | Precision | repetibilidad | Exactitud
A, Bw, DQA, n.° de muestras | 86/88 93/93 5/5 46/46
DPC, DPA Conformidad % | 97,73 100 100 100
B C n.° de muestras | 85/88 93/93 5/5 46/46

' Conformidad % | 96,59 100 100 100
DRB1, n.° de muestras | 84/88 93/93 5/5 46/46
DRB345, DPB | Conformidad % | 95,45 100 100 100

BIBLIOGRAFIA

Se proporcionan las siguientes referencias para la comprension basica de la tipificacion del ADN de los genes

HLA y no se refieren a partes especificas del texto.

e JRobinson, J A Halliwell, J H Hayhurst, P Flicek, P Parham, S G E Marsh. La base de datos de IPD y
IMGT/HLA: bases de datos de variantes del alelo. Nucleic Acids Research (2015) 43:D423-431.

e S G E Marsh, E D Albert, W F Bodmer, R E Bontrop, B Dupont, H A Erlich, M Fernandez-Vifa, D E Geraghty,
R Holdsworth, C K Hurley, M Lau, KW Lee, B Mach, M Maiers, W R Mayr, C R Miller, P Parham, E W
Petersdorf, T Sasazuki, J L Strominger, A Svejgaard, P | Terasaki, J M Tiercy, J Trowsdale. Nomenclature for
factors of the HLA system, 2010.Tissue Antigens. 2010 April; 75(4): 291-455.

¢ Newton, et al. 1997. Method of detecting nucleotide sequences. Patente de EE. UU. 5.595.890, presentada el
17 de febrero de 1995 y publicada el 21 de enero de 1997.

e C KHurley. DNA Methods for HLA Typing a Workbook for Beginners. Georgetown University, version 8
(2015). Recuperada el 20 de diciembre de 2015 de https://www.ashi-u.com/admin/text/177_text.pdf

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT

TDX-OLI-DMR-PS-3207, Rev. 04 Pagina 8 de 10
Pégina 8 de 154



One Lambda, Inc. | Prospecto del producto: Kits de tipificacion de HLA LinkSeq™

INFORMACION DE CONTACTO

Para preguntas técnicas o atencion al cliente, pdngase en contacto con:
Asistencia técnica de One Lambda
Ameérica del Norte: + 1 747-494-1000 Opcion n.° 2 (PST)
Llamada gratuita en América del Norte: +1 800-822-8824 Opcion n.° 2 (PST)
Internacional: +49 3302883-426 (CET)
Llamada internacional gratuita: 00800 6200 0000 (CET)

Pagina web: www.onelambda.com Correo electrénico: 1lambda-TechSupport@thermofisher.com

Los documentos del producto estan disponibles en la pagina web:
www.onelambda.com

MARCAS COMERCIALES

Los kits de tipificacion de HLA de LinkSéq son para uso diagndstico in vitro solo en la Union Europea. SYBR®,
LinkSeq™ y SureTyper™ son marcas comerciales de Thermo Fisher Scientific o sus filiales. Los productos de
LinkSéq estan cubiertos por la patente europea y la patente de Canada 2603605”. Queda prohibido revender,
distribuir o volver a embalar los productos de LinkSéq.

La informacion en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso. Thermo Fisher Scientific y sus filiales
no asumen responsabilidad alguna por los errores que puedan aparecer en este documento.

© 2010-2020, Thermo Fisher Scientific. Todos los derechos reservados.
REPRESENTANTE EUROPEO AUTORIZADO

MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover, Alemania

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS (referencia EN ISO 15223-1: Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
etiquetado y la informacién a suministrar

Simbolo Descripcién

=

Consultar las instrucciones de uso

ISO 7000 N.° de reg. 1641

Numero de catalogo
ISO 7000 N.° de reg. 2493

Producto sanitario para diagnostico in vitro

> [l

Precaucion, consulte la documentacion adjunta

ISO 7000 N.° de reg. 0434A

K

Riesgos biolégicos

ISO 7000 N.° de reg. 0659

Limites de temperatura

=
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ISO 7000 N.° de reg. 0632

o Cddigo de lote

<t|E

Contenido suficiente para <n> analisis

ISO 7000 N.° de reg. 0518

Fabricante
1SO 7000 N.° de reg. 3082

EC Representante autorizado en la Comunidad Europea

i

Fecha de fabricacion
1SO 7000 N.° de reg. 2497

d

Utilizar antes de la fecha
1SO 7000 N.° de reg. 2607

Nota: El campo BATCH de la etiqueta es para el seguimiento del evento de fabricacion.

HISTORIAL DE REVISION

Revision Fecha Descripcion de revision
03 Actual Se ha transferido el contenido del documento a la plantilla One Lambda.

Se actualiz6 la informacion de contacto, nombres del producto y del fabricante
legal.

Afadido a la seccion Caracteristicas del funcionamiento: informacion sobre
sustancias que interfieren y Tabla 2 Resumen de rendimiento. Se elimind la
declaracion de uso de restriccion del simbolo 1VD de la pagina 1.

C € 0197
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Los productos de software One Lambda han sido disefiados para prestar asistencia a personal con experiencia en
analisis de antigenos leucocitarios humanos (HLA, por sus siglas en inglés) sugiriendo resultados de tipificacion.
No obstante, todo resultado clinico o diagndstico debe ser revisado minuciosamente por el personal cualificado del
laboratorio. Este software puede utilizarse como asistencia en el laboratorio para la propuesta de resultados, pero
no debe usarse como Unico método para determinar resultados notificables. El disefio del software no reduce los
riesgos asociados a este. El director o técnico del laboratorio con formacién en pruebas de histocompatibilidad
debera revisar todos los datos para detectar posibles problemas relacionados con el software. Tenga en cuenta
que este documento se ha redactado con anterioridad al lanzamiento del software completo. Por este motivo, es
posible que advierta pequenas diferencias en el contenido de las pantallas reales de la aplicacion.

Este producto es solo para uso en diagndsticos in vitro en la Unién Europea. En EE. UU. y Canada, este
producto es para uso exclusivo en investigacion, no para uso en procedimientos de diagndéstico.

)\ ONE LAMBDA

A Thermo Fisher Scientific Brand

22801 Roscoe Blvd.

West Hills, CA 91304

Tel.: 747-494-1000 * Fax: 747-494-1001
www.onelambda.com

GeneAmp® y LightCycler® son marcas comerciales registradas de Roche Molecular Systems Inc. Las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher
Scientific o de sus filiales. Los productos LinkSéq estan cubiertos por patentes que incluyen EP 1871906 y CA 2603605. Queda prohibido revender, distribuir o
volver a embalar los productos LinkSéq.

La informacién de este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso. Linkage Biosciences Inc. no asume responsabilidad alguna por los errores que pudiera
contener este documento.
© 2010-2020, Thermo Fisher Scientific. Todos los derechos reservados.
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. Introduccion: ;Qué es SureTyper™?

SureTyper™ es la plataforma de software que se utiliza con los productos LinkSéq™ para generar
informes de genotipos y fenotipos automatizados y simplificados. Gracias a su interfaz facil de usar,
a la transparencia de los datos sin procesar y a sus opciones de informes flexibles, SureTyper
simplifica la interpretacion y el analisis de datos.

SureTyper se utiliza en combinacion con kits de PCR en tiempo real LinkSéq™ para automatizar
la genotipificacion y la interpretacién de los datos. Tras importar los datos de las pruebas,
SureTyper analiza los datos de disociacion por fluorescencia (curvas de fusion) generados en cada
reaccion y compara esta informacion con una tabla de referencia de valores esperados para
identificar reacciones positivas y negativas. El patron de reacciones positivas y negativas se usa
para determinar el genotipo de la muestra. SureTyper proporciona asignaciones de fenotipos
basadas en fuentes publicadas de equivalentes seroldgicas (véase Acerca de SureTyper en el
software para ver las referencias: menu About [Acerca de] > About SureTyper [Acerca de
SureTyper]). El software SureTyper también incluye una interfaz grafica, ajustes de permisos,
capacidades de seguimiento de auditorias y funciones completas de notificacion.

La novedad en SureTyper 6.0 es la funcionalidad de objetivos muiltiples: |la capacidad de
combinar dos objetivos HLA en un solo pocillo para permitir aumentos continuados de
resolucion.

El flujo de trabajo de LinkSéq se ilustra en el siguiente diagrama:

90 minutes to results
ADD AMPLIFY ANALYZE

)y »@»@

10 min: Hands on 70 min: Hands off 10 min: Automated

ll. Acceso a programas de instalacion y
actualizaciones de SureTyper

Los programas de instalacion y las actualizaciones de SureTyper estan disponibles en el sitio
| F-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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web seguro de One Lambda en http://www.onelambda.com/en/knowledge-support/technical-
support/download.html.

1. Registrese en el sitio web seguro de Linkage Biosciences.

A. Vaya a https://www.onelambda.com/en/profile/registration.html y haga clic en el botén
Register (Registrarse).

4/, ONE LAMBDA

AThermo Fisher Scientific Brand

Products Applications Knowledge & Support About Us

« Profile

Register With Us Today
Create an account to recieve the following benefits:

v Access to all content

 Faster form submission with your profile information

 View your request status and history

Fields marked with an asterisk (*) are required.

Center ID*

B. En REGISTER (REGISTRO), complete todos los campos y haga clic en el botén Reqister
(Registrarse).

Center ID *

First Name =

Last Name =

Email Address ~

Password ~

f 6 alphanumeric characters with at least

Confirm New Password =

Security Question ~

- -Select one- - -

Security Answer ~

Country =
C. Aparecera una pagina web de confirmacién del registro.

D. Una vez que One Lambda haya verificado manualmente la cuenta, recibird un correo
electréonico que confirmara el acceso. Si necesita informacion sobre la identificacion de su
centro, péngase en contacto con el soporte técnico.

E. Encontrard mas informacién sobre como registrarse en el sitio web de One Lambda en:
http://www.onelambda.com/content/dam/onelambda/en/TD 0B 0RNER Ot BN eY AR#ANMAT
TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01 2
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bda-Website-Signln-and-Registration.pdf

F. Sitiene problemas con el registro en el sitio web sequro, comuniguese con Soporte técnico
en:

https://www.onelambda.com/en/knowledge-support/technical-support.html

2. Inicio de sesion en el sitio web de One Lambda.

A. Vaya a https://www.onelambda.com/en/profile/registration.html.

B. Haga clic en el botén Sign In (Iniciar sesion).

4/, ONE LAMBDA = vt f‘

A Thermo Fisher Scientific Brand

Knowledge & Support

Register With Us Today

Create an account to recieve the following benefits:
v Access to all content

+ Faster form submission with your profile information

' View your request status and history

equired

Fields marked with an asterisk (")

Center ID*

C. Complete la informacion de INICIO DE SESION con la informacion utilizada para el registro.

3. Restablecimiento de una contrasena perdida.

A. Vaya a https://www.onelambda.com/en/profile/registration.html.

B. En la pantalla de inicio de sesion, haga clic en el hipervinculo Forgot your password?
(;.Olvido su contrasena?).

Sign In

Please sign in to access your account. You must log in to access some documents & content

Don't have a profile? Registe

Email Address *

Password *

Need Help?
Call website support at (818) 449-3230 or Toll Free: (800) 822-8824 EXT 3230 or ema

C. Una vez redirigido a la pagina web Reset Your Password (Restablecer la contraseiia),
escriba la direccion de correo electronico de la cuenta pHra?RP4iREREEHA RASTANBEARAANMAT

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01 3
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contrasefa y siga las instrucciones.

Reset Your Password

-
o Email Address

To reset your password, please enter your email address.

Email Address *

|

CONTINUE Cance

Q Need Help?

D. Se enviara un correo electronico a la direccion de correo electrénico asociada con un
enlace para crear la contrasefa nueva.

E. Sitiene problemas con el inicio de sesion en el sitio web seguro, péngase en contacto con
Soporte técnico en: https://www.onelambda.com/en/knowledge-support/technical-

support.html

4. Localizacion de archivos SureTyper.

A. Vaya a http://www.onelambda.com/en/home.html e inicie sesion en el sitio web seguro de
One Lambda:

—eel  Welcome, Guest I[[ianin]or registe:
4/ ONE LAMBDA 5 United et 1 Contacs Us

A Thermo Fisher Scientific Brand

Products Applications Knowledge & Support About Us

Sign In

Please sign in to access your account. You must log in to access some documents & content.
Don't have a profile? Register now »

Email Address *

@thermofisher.com

Password *

ey Forgot your password ?

Need Help?
Call website support at (818) 449-3230 or Tell Free: (300) 822-3524 EXT 3230 or email

us

B. Navegue hasta Products > Software (Productos > SoftwHred024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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4  ONE LAMBDA

A Thermo Fisher Scientific Brand

Products pplicatio Knowledge & Suppo About Us
Antibody Detection Non-HLA Antibody Detection

LABScreen LABScreen Autoantibody

C1q AT1R and ETAR

FlowDSA-XM

Instruments and Software

FlowPRA Automated Pipettors/Dispensers

Lambda Antigen Trays (LAT) NGS Instrumentation

Lambda Cell Trays (LCT) Readers/Analyzers

Molecular Typing -

AllType

LABType

LinkSeq

Micro SSP

AllSet Gold SSP

Genotyping

Serology

0 0 0SSO 0SSO SLSSSSISLS

C. Haga clic en el enlace del software SureTyper™:

Welcome, | Sign out

4  ONE LAMBDA 58 United States | Contact Us
A Thermo Fisher Scientific Brand
Products Applications Knowledge & Suppo About Us
Products
> Antibody Detection SOftware
> Molecular Typing We help you analyze data so you can build better patient
> Serology pl’Ofi les.

> Non-HLA Antibody Detection
One Lambda has developed a variety of software applications to aid in the evaluation and
V Instruments and Software analysis of data retrieved through HLA testing. Assisting with assignment of typing and antibody

detection results, One Lambda software further increases testing efficiency.
Automated Pipettors/Dispensers ! 9 ¥

NGS Instrumentation

Disclaimer: All One Lambda software products are designed to assist personnel experienced in
Readers/Analyzers HLA analysis by suggesting results. However, all suggested results must be carefully reviewed

by such qualified personnel to assure correctness. This software is meant as a laboratory aid, not
Software o}

as a source of definitive results

Showing 5 of 5 Products

HLA Fusion™ Software

Catalog # Multiple catalog numbers exist

HLA Fusion™ Software is a companion to our HLA screening and DNA ty
features analysis modules for One Lambda’s FlowPRA®, LABScreen®, LABType®,
- Micro.

—’ SureTyper™ Software

Catalog #: Multiple catalog numbers exist

SureTyper software is simple, fast, automated, and requires minimal training

R REERRR R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R

Haga clic en Go to Download Site > (Ir al sitio de descarga >).

MARISOI

)

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01
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SureTyper™ Software
SureTyper is the software platform used with LinkS&gq™ products for automated and simplified genotype
phenotype reporting. With an easy to use interface, transparency of raw data, and flexible reporting opti

SureTyper for simplified data interpretation and analysis.

Technical Support for LinkS&q products: LSQ-support@thermofisher.com
For all other products, see Service Contact below.

Sales Contact
1-800-822-8824, Press Options: 4, 1 1lambda-sales@thermofisher.com

Service Contact
+1 800 822 8824 1lambda-techsupport@thermofisher.com

Contact Us About This Product

. Genotype and phenotype results are dlearly presented 9 Download Site
oy Session SABR -
Reports  Manage  Help Send Frssack This site contains major
releases. Login is required
hple ID — Sample 1 | Patient ID — Patient 1 & R | Go to Download Site » |
late EX011500-BTL R l t
ESULTS =LY

E. Seleccione el software que desee descargar, haga clic en Download (Descargar) y
seleccione los elementos:

Welcome, F
4/  ONE LAMBDA =,
A Thermo Fisher Scientific Brand
Products Applications Knowledge & Support About Us

| Support

Software Download

Title Catalog ID Version Release Date Download
SureTyper for ABO 5.1.0, Installer ST-ABO 5.1.0 2018-09-30T10:20:00Z

HLA Fusion Software Set Up Executable, v4.2, IVD Version FUSPGR 4.2 2018-01-30T708:16:31Z Download
SureTyper 5.0.6, Installer ST-HLA 5.0.6 2018-09-30T10:23:09Z Download

0 NOTICE: You must be logged in to view the available software files.

R R RN RN EEEE YN EEEEEEEEE

F. Navegue hasta la ubicacion de descarga y anote la ubicacién del archivo de instalacion

.EXE descargado para los pasos posteriores (consulte la seccion Instalacion de SureTyper
a continuacion):

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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g" 3/4 & » Computer » Local Disk (C:) » Users » robert.vandenheuvel » Downloads »

Organize v Include in library v Share with v Burn New folder

>
Name Date modified Type

W Favorites
Bl Desktop . fires 11/12/2018 1:25 PM  File folder
& Downloads | I@ SureTyper for ABO 5.1.0 Installer.exe I 11/14/2 :2 Application 69,159 KB
= Recent Places i B Teams_windows_x64.exe 11/13/2018 1:56 PM  Application 87,631 KB
. HLAFUSION T
. HLA FUSION C
. Current Projec
Ml Desktop

4 Libraries

| Documents

lll. Instalacion de SureTyper

1. Requisitos del sistema

Requisitos minimos de software y hardware del ordenador

Sistema operativo Windows 10®

.NET Framework 4.6.2 o posterior

Procesador de 32 bits (x86) o 64 bits (x64) de 1 GHz o mas rapido
Memoria RAM instalada de 1 GB (32 bits) o 2 GB (64 bits)

250 MB (32 bits) o 500 MB (64 bits) de espacio disponible en el disco duro

Requisitos recomendados de software y hardware del ordenador
Sistema operativo Windows 10® de 64 bits

Procesador multinticleo de 64 bits de 2 GHz o mas rapido

Memoria RAM instalada de 4 GB

500 MB de espacio disponible en el disco duro

2. Instalacion del software

A. Navegue hasta la carpeta de descarga especificada en la pagina anterior.

B. Seleccione el archivo ejecutable del programa de instalacion de SureTyper (.exe) y haga
doble clic para iniciarlo. Haga clic en el botén Run (Ejecutar) cuando aparezca el cuadro de
advertencia de sequridad:

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Do you want to run this file?

lEl Name: ...Downloads\SureTyper for ABO 5.1.0 Installer.exe
Publisher: Linkage Biosciences, Inc.
Type: Application
From:

[¥] Always ask before opening this file

potentially hamm your computer. Only run software from publishers

|a While files from the Intemet can be useful, this file type can
A you trust. What's the risk?

C. Siga las instrucciones que aparecen y seleccione el directorio en el que desee instalar
SureTyper.

Select Destination Location "
Where should SureTyper TX be installed? C

‘ Setup will install SureTyper TX into the following folder.

To continue, dick Next. If you would like to select a different folder, dick Browse.

Browse...

At least 25.1 MB of free disk space is required.

[ Next> | [ cancel

D. Siga las instrucciones para finalizar la instalacion.
E. Una vez que la instalacion haya finalizado, aparecera el mensaje Completing
(Completando). Haga clic en Finish (Finalizar) para iniciar SureTyper.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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ﬁ%’ Setup - SureTyper

Completing the SureTyper Setup
Wizard

Setup has finished installing SureTyper on your computer, The
application may be launched by selecting the installed
shartcuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch SureTyper

Finish

3. Gestion de licencias

A. Activacion de la clave de licencia de SureTyper

SureTyper requiere una clave de licencia para su activacion. Para el cumplimiento normativo,
requerimos que los clientes realicen un pedido del software SureTyper. Tras descargar
SureTyper 6.1.X, los clientes deben ponerse en contacto con 1lambda-
order@thermofisher.com para recibir un cédigo de activacion para SureTyper 6.1.X. Las

claves de activacion para SureTyper 5.0.X no funcionaran para SureTyper 6.1.X. Tras la
descarga inicial de SureTyper 6.1.X, tiene 11 dias para realizar un pedido de software y recibir
su nuevo codigo de activacion.

Tras realizar un pedido, recibira su codigo de activacion por correo electronico. Si ha perdido
su codigo de activacion, puede solicitarlo escribiendo a 1lambda-order@thermofisher.com.

B. Activaciéon para ordenadores conectados a internet.

Si el equipo que esta utilizando para ejecutar SureTyper esta conectado a Internet, introduzca
la clave de activacion que recibié por sus pedidos y haga clic en Activate (Activar).

Activate SureTyper

Enter your Activation Key below. The Activation Key must be
entered within 7 days or your key will expire.

Enter the Activation Key

C. Activaciéon para ordenadores no conectados a Internet.

1.

Exporte el archivo de certificado de SureTyper. Guarde29dt 2eMdd &A BNaRMEASSANMAT
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y lleve este certificado, junto con su clave de activacion, a un ordenador conectado a
Internet.

Eg Activate SureTyper

You must be connected to the internet, or have access fo a machine
with internet connectivity, in order fo activate SureTyper.

Export and save the Read Me instructions and your Activation
Ceriificate. The Read Me file contains instructions to complete
your activation.

You will need both the Activation Key, and Certificate file to
proceed. Click below to export the Ceriificate. Then bring the
files to a computer with internet access.

2. Vaya a https://forms.onelambda.com/software/activation
Introduzca la clave de activacion, cargue el certificado exportado desde SureTyper y

haga clic en Submit (Enviar).

Activate Software

Enter your Activation Key and
upload Certificate

No file selected Choose File

submit (3

3. Los servicios web exportaran el archivo que necesita para completar la activacion en
SureTyper. Guarde este archivo en una unidad USB y vuelva al equipo que no tiene
conexion a Internet. Abra SureTyper en el equipo que no tiene conexion a Internet. En
SureTyper, haga clic en Import Activated Certificate (Importar certificado activado).

Ed Activate SureTyper

Activate Sure Typer Certificate

Import your Activated Ceriificate to begin using SureTyper
on this computer.

For assistance with this matter please contact a Thermo Fisher
Customer Support Specialist at +1 (415) 346-5262 or email us at
Isg-support@thermofisher.com.

Import Activated Certificate ‘S)

: - : . c]F—%Oz -56006216-APN-DVPCY ARZANMAT
4. Sino se muestra la opcion para importar el certificado, fambien puede acceder a ella en
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Manage > License > Import Activated Certificate (Administrar > Licencia> Importar
certificado activado).

Manage Help

Reguilatory Mode » :
HLA Analysis Settings.. . open a saved se

¥ HLA Database Settings...

HLA Notation Setftings.. &% 08 LC1 HEN EX181827-ABE
Folders
Users...
Installation .
License... » License Expiration
Kit Lots.. Activate SureTyper Offline...
| Updates... Import Activated Cerlificate ... 1

Activate SureTyper Online...

a. Lea el acuerdo de licencia. Acepte los términos de la licencia marcando la
casilla. Marque Yes, | have read and agree to the terms of the agreement
(Si, he leido y acepto los términos del acuerdo).

b. SureTyper ya esta activado y listo para usar.

4. Lanzamiento del software

Desde el escritorio, inicie el software SureTyper.

SureTyper se inicia desde el menu Inicio de Windows o haciendo doble clic en el icono del
escritorio de SureTyper.

5

Surelyper

Pantalla de inicio de sesion de SureTyper

SureTyper Login 2 - X 6
]

Usainame ]
3 L)
I I
- H i)
Password

2

Introduzca su Username (Nombre de usuario) y Password (Contraseia) y, a continuacion,
haga clic en Login (Iniciar sesion).

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Cuando SureTyper esta configurado en modo solo, no se requiere contrasefia. Consulte la
subseccion 5, Administrar usuarios, inmediatamente debajo de esta seccidn para obtener mas
informacion.

Los campos numerados funcionan de la siguiente manera:

Funcion Tipo Descripcion

1. Nombre de usuario Campo de entrada de texto Entrada manual para un
nombre de usuario Unico.

2. Contrasena Campo de entrada de texto Entrada manual de una
contrasefa unica.

3. Iniciar sesién Boton Al seleccionar Login (Iniciar
sesion), se inicia la aplicacion
SureTyper.

4. Cancelar Boton Al seleccionar Cancel

(Cancelar), se cierra la
pantalla de inicio de sesion.

5. Minimizar Icono o boton Minimiza la pantalla de inicio
de sesidn.

6. Cerrar Icono o botén Cierra la pantalla de inicio de
sesion.

Ahora se mostrara la pantalla Initial View (Vista inicial).

SuraTyper™ - M

Session Toots Raports Manage  Rezearch  Help

Create a New Sassion Open a Saved Session

O seecl @ Fecent KI Lo

-:mers-trs-um: Ci.‘-_‘:l |

SuroTypor Upgrades
W ntroduce aasays Mat eeget —
n | [ —
3 I\ . rces tham s HLA-LoCUS 4 {oYo) A newer version is available.
I\ | Currenity svailniie in our SAERA
product, s osaays will Bhabia {O 10 ’1_ SureTyper vE] is avaliabie.
\ s o o cntinLous resolution i ) You're cumently using SoreTyper {5
\

- . A mpfovements, now ard in the futurs

S

4 ONE LAMEDA

Aqui puede hacer lo siguiente:
1. Crear nuevas sesiones: introduzca un nuevo lote de kit o un nombre de lote de kit

reciente

2. Abrir sesiones guardadas: haga clic en sesiones existentes o busque archivos de
datos

Esta seccion muestra las sesiones guardadas mas recientemente y le permite
seleccionar cualquiera de ellas para volver a analizarlas.

3. Obtener mas informacion sobre las nuevas funmones I%%endoa iculos de interés.
006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Esta seccion abre una ventana del navegador web que contiene informacién mas
detallada sobre el producto SureTyper, asi como los ultimos desarrollos.
4. Actualizar el producto a una versién mas reciente si hay alguna disponible.

Esta seccion lanza una serie de cuadros de didlogo que le permiten actualizar

SureTyper a la ultima version.

Para obtener mas informacién sobre las funciones aqui contenidas, consulte la secciéon
Funciones generales de SureTyper->Formulario SureTyper de nueva sesion.

5. Administrar usuarios

-~ SureTyper™ (RUO)

What's new at Thermo Fig

Innovate with LinkSeq an{

Session Tools Reports Manage Research
Regulatory Mode
Create a New
HLA Analysis Settings...

¥ HLA Database Settings...

HLA Notation Settings...

Folders...

[Ton.  |¢——

Installation
License...

Kit Lots...
Updates...

Help

’.

»

-

A. Definicion de usuarios en el sistema

De manera predeterminada, SureTyper estara en modo de un solo usuario, en el que el
Administrator (Administrador) es el usuario. En el modo de un solo usuario, no se requiere
informacion de inicio de sesion antes de iniciar SureTyper, y todos los usuarios pueden
operar como el administrador. Para cambiar este modo, se debe asignar una contrasefia al
administrador (consulte Instalacion de SureTyper\Administrar usuarios\Configuracion inicial

del administrador [Seccion 111.4.A]), o se deben afiadir nuevos usuarios (consulte Instalacion
de SureTyper\Administrar usuarios\Afiadir usuarios [Seccion 11.4.C.]).

B. Configuracion inicial del administrador

a. En el menu Manage (Administrar) de SureTyper, seleccione Users

(Usuarios).

b. Haga clic en OK (Aceptar) en el mensaje del modo de un solo usuario.

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01
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| SureTyper™ x

SureTyper is currently running in solo user mode, which means that users
are NOT required to log in with a user name and password each time
SureTyper is started.

If you would like to switch to multi-user mode, which reguires a user to log
in each time SureTyper starts, either assign a password or else add an

additional user.

c. Enlaventana Users (Usuarios), seleccione el elemento de linea admin-
Administrator y haga clic en el boton Modify (Modificar).

Users X

Usemname Full Name
admin no login required

d. En la ventana Manage User (Administrar usuario), rellene el campo Full
Name (Nombre completo) con el nombre del usuario responsable de
administrar las cuentas de usuarios.

e. Seleccione la casilla Require a password (Requerir contrasefa).
f. Haga clic en el boton Set Password (Establecer contrasena).

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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x

£S5 SureTyper Manage User -

Profile

Username

admin

Full Mame

I James E. Smith|

Password

/| Require a password
ust set on next login

I Set Password

< May create a session

+ May analyze a session

« May review a session

+ May manage users, analysis preferences, and report templates

g. Aparecera la ventana Set Password (Establecer contrasefia).

h. Introduzca la contrasefia seleccionada en el campo Enter Password
(Introducir contrasefia) e introduzca la misma contrasena en el campo
Confirm Password (Confirmar contrasena).

i. Haga clic en el boton Save (Guardar).

= SureTyper Set Password - X

Enter Password

Confirm Password

j- Sise acepta la contrasefia, aparecera el siguiente mensaje. Haga clic en
OK (Aceptar).

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Password Confirmed

The password has been accepted.

k. De vuelta en la ventana Manage User (Administrar usuario), haga clic en
Save (Guardar).

I.  Aparecera el siguiente mensaje. Haga clic en OK (Aceptar).

The user has been updated.

C. Anadir usuarios
a. En el menu Manage (Administrar) de SureTyper, seleccione Users
(Usuarios).

b. Haga clic en el boton Add (Afadir) en la ventana Users (Usuarios).

=% SureTyper Users — il
Username Full Name
admin no login required

c. Enlaventana Manage User (Administrar usuario), complete los campos
Username (Nombre de usuario) y Full Name (Nombre completo) para el
nuevo usuario.

d. Configuracion de la contrasefia de usuario en el siguiente inicio de sesion

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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i. Las casillas Require a password (Requerir contrasefa) y Must set on next
login (Se debe establecer en el siguiente inicio de sesion) estan
seleccionadas de forma predeterminada.

ii. Para que el usuario cree una contrasefia la siguiente vez que inicie sesion,
mantenga seleccionadas ambas casillas.

ii.  Seleccione las casillas situadas junto a los distintos permisos para
conceder al usuario especifico distintas capacidades:

e May create a session (Puede crear una sesion): permite al usuario
crear sesiones (esto excluye la capacidad del usuario para cargar
datos).

e May analyze a session (Puede analizar una sesion): permite al usuario
analizar los resultados de las pruebas y modificar la sesion.

e May review a session (Puede revisar una sesion): permite al usuario
revisar los resultados de la sesion.

e May manage users and report templates (Puede administrar usuarios y
plantillas de informes): permite al usuario afiadir y modificar usuarios
ademas de modificar plantillas de informes.

iv.  En la ventana Manage User (Administrar usuario), haga clic en Save

(Guardar).

ey

=2 SureTyper Manage User -

x

Username

I Username

Full Name

First Last I

Password

Require a password
Must set on next login

Set Password

May create a session

May analyze a session

May review a session

[] May manage users, analysis preferences, and report templates

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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v.  Aparecera el siguiente mensaje; haga clic en OK (Aceptar).

The user has been updated.

vi.  Cierre SureTyper.
vii. Al abrir SureTyper, se pedira al usuario que introduzca su Username
(Nombre de usuario). Haga clic en el boton Login (Iniciar sesion).
=" SureTyper Login —
Username
Username]
Password
viii.  Aparecera el siguiente mensaje. Haga clic en OK (Aceptar).

Reset Password

You must set a new password before you can continue.

ix.  El usuario introducira la contrasefia que eligié en el campo Enter Password
(Introducir contrasefia). Introduzca la misma contrasefia en el campo
Confirm Password (Confirmar contrasefa). Haga clic en el boton Save

(Guardar).

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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= SureTyper Set Password —"

Enter Password

Confirm Password

X.  Aparecera el siguiente mensaje. Haga clic en OK (Aceptar).

Password Confirmed

The password has been accepted.

e. Configuracién inmediata de la contrasefia del usuario

i.  Para que el usuario cree una contrasefia de inmediato, desactive la
seleccion de la casilla Must set on next login (Se debe establecer en el
siguiente inicio de sesion) y haga clic en el botén Set Password
(Establecer contrasena).

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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x

E5 SureTyper Manage User —

Usermname

I Username

Full Name

First Last I

Password

Require a password |
|| Must set on next login

Set Password I

May create a session

May analyze a session

May review a session

[] May manage users, analysis preferences, and report templates

ii.  Elusuario introducira su contrasefia seleccionada en el campo Enter
Password (Introducir contrasefia). Introduzca la misma contrasefia en el
campo Confirm Password (Confirmar contrasefia). Haga clic en el botén
Save (Guardar).

=7 SureTyper Set Password T

Enter Password

Confirm Password

iii.  Aparecera el siguiente mensaje. Haga clic en OK (Aceptar).

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Password Confirmed

The password has been accepted.

iv.  Seleccione las casillas situadas junto a los distintos permisos para
conceder a ese usuario distintas capacidades:
1. May create a session (Puede crear una sesion): permite al usuario
crear sesiones.

2. May analyze a session (Puede analizar una sesion): permite al
usuario analizar los resultados de las pruebas y modificar la sesion.

3. May review a session (Puede revisar una sesion): permite al usuario
revisar los resultados de la sesion.

4. May manage users and report templates (Puede administrar usuarios y
plantillas de informes): permite al usuario afiadir y modificar usuarios
ademas de modificar plantillas de informes.

May create a session

lay analyze a session

May review a session

[] May manage users, analysis preferences, and report templates

v.  Enla ventana Manage User (Administrar usuario), haga clic en Save
(Guardar).
vi.  Aparecera el siguiente mensaje. Haga clic en OK (Aceptar).

The user has been updated.

f. Cierre la ventana Users (Usuarios).

D. Modificaciéon de usuarios

oo dF22024'56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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a. En el menu Manage (Administrar) de SureTyper, seleccione Users

(Usuarios).

b. En la ventana Users (Usuarios), seleccione la casilla situada junto al
usuario que desee modificar y haga clic en el botén Modify (Modificar).

=5 SureTyper Users - X
Usemame Full Name
admin no login required

MReynolds Malcolm Reynolds

oo I e e

c. Modifique la informacion y haga clic en el boton Save (Guardar).
d. Aparecera el siguiente mensaje. Haga clic en OK (Aceptar).

The user has been updated.

E. Eliminaciéon de usuarios

a. En el menu Manage (Administrar) de SureTyper, seleccione Users

(Usuarios).

b. En la ventana Users (Usuarios), seleccione la linea para el usuario que
desee eliminar y haga clic en el boton Remove (Eliminar).

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01
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= SureTyper Users — i
Username Full Name
admin no login required
MReynolds Malcolm Reynolds

(=] =] E]

6. Administracion de carpetas

Elija las carpetas predeterminadas en las que se guardaran las sesiones (resultados) y los
informes y desde las que se cargaran datos. Ademas, cuando no se hayan seleccionado
carpetas predeterminadas podra seleccionar las opciones de los mensajes emergentes.

| WManage | Help

Regulatory Mode 3

HLA Analysis Settings. .
¥ HLA Database Seftings...
HLA Motation Settings...

II Folders... I

Users...

Installation k
License... k
Kit Lats...

Updates...

A. Modificacién de las carpetas predeterminadas
a. En el menu Manage (Administrar) de SureTyper, seleccione Folders
(Carpetas).
b. Seleccione la preferencia para establecer como reaccionara SureTyper
cuando elija una carpeta distinta a la predeterminada.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Changing Default Folders

" If another folder is chosen, automatically change the default folder

@ If another folder is chosen, ask whether to change the default folder
() If another folder is chosen, do not change the default folder

B. Carpetas predeterminadas
a. En el menu Manage (Administrar) de SureTyper, seleccione Folders (Carpetas). Defina las
ubicaciones predeterminadas de las carpetas y haga clic en Save (Guardar).

i.  Default Dissociation Data Folder (Carpeta de datos de disociacion predeterminada):
haga clic en Browse (Explorar) para seleccionar la carpeta en la que se guardaran los
datos de PCR en tiempo real importados a SureTyper.

i. Default Sessions Folder (Carpeta de sesiones predeterminada): haga clic en Browse
(Explorar) para seleccionar la carpeta en la que se guardaran las sesiones de
SureTyper.

iii.  Default Reports Folder (Carpeta de informes predeterminada): haga clic en Browse
(Explorar) para seleccionar la carpeta en la que se guardaran los informes de
SureTyper.

iv.  Default XML Folder (Carpeta XML predeterminada): haga clic en Browse (Explorar)
para seleccionar la carpeta en la que se guardaran los informes XML.

v. Default CSV Folder (Carpeta CSV predeterminada): haga clic en Browse (Explorar)
para seleccionar la carpeta en la que se guardaran los informes CSV.

Default Folders

Default Dissociation Data Folder

C:\SureTypenSureTyper 6.0.0.332\Data\Dissociation

Default Sessions Folder

C:\SureTypenSureTyper 6.0.0.332\Sessions

Default Reports Folder

C:\SureTypenSureTyper 6.0.0.332\Reports

Default XML Folder

C:\SureTypen\SureTyper 6.0.0.332\Reports\XML

Default CSV Folder

C:\SureTypenSureTyper 6.0.0.332\Reports\CSV

7. Administracion de modos reglamentarios
Después de la instalacion, el software se abrira en modo reglamentario RUO (Solo uso
para investigacic')n) de forma predeterminada. |F-2024-56006216-APN-DVPCY ARAANMAT
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Regulatory Mode 3 I

HLA Analysis Settings. .
™ HLA Database Seftings...
HLA Motation Settings...

Folders...
sers._ ..

Installation 3
License._ .. 3

Kit Lots...
Updates...

A. Modificacion del modo reglamentario
El estado reglamentario del kit especifico aparece en la caja del kit.
a. En el menu Manage (Administrar) de SureTyper, seleccione Regulatory Mode
(Modo reglamentario).
Nota: La opcion de menu Regulatory Mode (Modo reglamentario) solo esta disponible si no
hay una sesion abierta. Si no aparece la opcion de mendu, cierre la sesién abierta 'y
seleccione Manage (Administrar) > Regulatory Mode (Modo reglamentario).
b. Cambie entre el modo RUO y CE-IVD segun sea necesario para analizar los kits
correspondientes. El modo CE-IVD solo permite analizar los kits CE-IVD, mientras
que el modo RUO permite la sesion RUO o el lote del kit.

-~ | RUO RUO
CE-IVD v | CE-VD

8. Administracion de la instalacion

El usuario tiene la posibilidad de exportar un archivo de configuracion de SureTyper. Este
archivo de configuracion se puede importar a SureTyper para importar la configuracion del
sistema y las plantillas de informes de otra instalacion distinta de SureTyper.
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Regulatory Mode 3

HLA Analysis Setfings...
™ HLA Database Settings._.
HLA MNotation Settings...

Folders. ..
Users...

Installation 3 I

License... 3

Kit Lots...
Updates...

A. Exportacién de la configuracién del sistema
a. Enlabarra de menus de la parte superior, seleccione Manage (Administrar) y
desplacese hasta Installation (Instalacion).
b. Apareceran dos opciones; seleccione Export System Settings to a File... (Exportar
configuracion del sistema a un archivo...).

Export System Settings to a File...
Import System Settings from a File...

c. Aparecera una ventana del navegador. Guarde el archivo en una ubicacién
conocida para poder utilizarlo haciendo clic en Save (Guardar).

d. Aparecera el siguiente mensaje después de exportar la configuracion. Haga clic en
OK (Aceptar).

System Settings Exported Successfully

SureTyper system settings were successfully exported to:

C:A\SureTyper\SureTyper  6.0.0.332\Sessions\SureTyper  Settings R60
(181106-1059).stz

B. Importacién de la configuracién del sistema
a. Import System Settings from a File... (Importar configuracién del sistema desde un
archivo...): utilice esta opcion si ha exportado a un archivo la configuracion del
sistema de SureTyper 4.2.X o de alguna version mas reciente.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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i. Enlabarra de menus de la parte superior, seleccione Manage (Administrar) y
desplacese hasta Installation (Instalacion).

Export System Settings to a File...
Import System Settings from a File...

ii. Apareceran dos opciones. Seleccione Import System Settings from a File... (Importar
configuracion del sistema desde un archivo).

iii. Aparecera una ventana del navegador. Vaya hasta el archivo .stz que contiene la
configuracion del sistema y seleccione Open (Abrir).

iv.  Aparecera un mensaje si la configuracion del sistema se ha importado correctamente.
Haga clic en OK (Aceptar).

System Settings Imported Successfully

SureTyper system settings were successfully imported.

IV. Actualizaciones de SureTyper y lotes de
kits

1. Administracidén de actualizaciones y versiones de software

SureTyper le permite actualizar el software y sus archivos de referencia a través de una
serie de menus y opciones. Existe una variedad de escenarios. Consulte la Seccion VIII:
Actualizacion del software y los archivos de metodologia SureTyper para obtener
instrucciones sobre como aplicar las actualizaciones de archivos de metodologia
SureTyper y actualizar la aplicacion.

2. Administracion de lotes de kits

Para ver los numeros de los lotes de kits compatibles, haga clic en Manage (Administrar) y
seleccione Kit Lots (Lotes de kits).
A. Desplacese por la lista para ver los lotes de kits que admite SureTyper.
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- SureTyper Kit Lots o x
The following kits are currently supported.
Lot Number Kit Name
K1001 - K1010 HLAABDR A
K1011 - K1015 HLAADR
K1016 - K1020 HLADR
K1021 - K1025 HLAA
K1026 - K1035 HLAABCDRDQA1DQB1
K1036 - K1045 HLAABCDRDQA1DQB1
K1046 - K1060 HLAABCDRDQA1DQB1+
K1061 - K1070 HLAB27
K1071 - K1080 HLAB*5701
K1081 - K1090 HLA DQ2 DQ8 DQA1*05 Strip
K1091 - K1100 HLA DQ2 DQ8 DQA1*05
K1101 - K1110 HLAABCDRDQA1DQB1+
K1111 - K1120 HLAABCDRDQA1DQB1+
K1151 - K1200 HLAABCDRDQA1DQB1
K1201 - K1250 HLAABCDRDQ
K1251 - K1270 HLAADR
K1271-K1310 HLAB27
K1311 - K1350 HLA B*5701
K1351 - K1390 HLA DQ2 DQ83 DQA1*05 Strip
K1391 - K1410 HLA DQ2 DQ8 DQA1*05
K1411 - K1460 HLAABCDRDQA1DQB1+
K1461 - K1510 HLAABCDRDQ
K1511 - K1560 HLAABCDRDQA1DQB1+
K1561 - K1585 HLAABCDRDQA1DQB1
K1586 - K1610 HLAABCDRDQ
K1611 - K1620 HLAB
K1621 - K1640 HLAB27
K1641 - K1660 HLA B*5701
K1661 - K1680 HLAB*1502

B. Si no aparecen los kits, puede que sea necesaria otra actualizacion de SureTyper. Aplique
la actualizacién mas reciente que se pueda descargar del sitio web seguro de SureTyper.

V. Kits de tipificacion de HLA

1. Configuraciéon de HLA

En el menu principal, haga clic en Manage (Administrar) y en HLA Analysis Settings (Configuracion
de analisis de HLA). Haga clic en cada pestana para configurar los siguientes ajustes:

A. Configuracion de analisis de HLA
a. Determinacion automatica

-
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£ SureTyper HLA Analysis Settings -

What-If DGQ2 DQB DQAT*DS Control

Ambiguity Resolution

An AMBIGUOUS RARE test result occurs when multiple test calls may explain the reaction pattern but
only one does not reguire the assignment of a rare allele.

O When an AMBIGUOCUS RARE test result occurs, automatically choose the only valid test call that
does not require the assignment of a rare allele.

£ (=

Elija si quiere que SureTyper seleccione de forma automatica la unica determinacion de prueba
valida que no requiere la asignacion de un alelo raro. En Ambiguity Resolution (Resolucion de
ambigledades), existe la opcion de seleccionar la siguiente casilla:
In case of an AMBIGUOUS RARE test result, automatically choose the only valid test call that
does not require the assignment of a rare allele (En caso de un resultado de prueba
RARO AMBIGUO, elegir automaticamente la unica determinacién valida de la prueba
que no requiere la asignacion de un alelo raro).

Nota: La definicién de alelos raros sigue la configuracion de preferencias para las
etiquetas de alelos definida en Allele Database/Allele Designation (Base de datos de
alelos/Designacion de alelos).

b. Analisis hipotéticos

SureTyper analizara los posibles resultados de analisis no determinados y opciones
presentes.

29 SureTyper HLA Analysis Settings - X

Auto Call What-If DPB1 DGQ2 DQB DQAT*DS Control

What-if analysis can help to identify wells whose reactions may require further review.

WhatIf Dropout Analysis

What-if dropout analysis automatically examines all of the poessible combinations of positive and negative
calls for reactions that are either flagged or undefined. (INCOMPLETE result)

When only one valid assignment is possible, automatically choose it.

What-If Pattern Analysis

What-if pattern analysis compares the current reaction pattern for an HLA test to the set of known
reaction pattems for all combinations of common alleles.

Prompt to ask whether to perform pattern matching in the following situations:
When the genotype result requires a rare allele assignment. (RARE result)

When a reaction pattern cannot be explained by any combination of alleles. (NO CALL result)
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i.  Analisis hipotético de abandono: establezca si quiere que SureTyper elija
automaticamente cuando solo haya un escenario valido.
1. En What-If Dropout Analysis (Analisis hipotéticos de abandono), hay una opcién
para desactivar la seleccion de la siguiente casilla:
When only one valid assignment is possible, automatically choose it (Cuando solo
sea posible una asignacion valida, elijala de manera automatica).
2. Consulte Kits de tipificaciéon de HLA\Revisar datos\Analisis de kits de bandejas

de tipificacion de HLA (Seccién V.4.A) para obtener mas informaciéon sobre un

resultado INCOMPLETO.

ii. What-if Pattern Analysis (Analisis de patrones hipotéticos): elija si quiere que
SureTyper compare el patron de reaccién actual de una prueba de HLA con el
conjunto de patrones de reacciones conocidos para todas las combinaciones de
alelos comunes.

1. En What-If Pattern Analysis (Analisis de patrones hipotéticos), hay opciones
para permitir que SureTyper pregunte a los usuarios si quieren continuar con la
busqueda de coincidencia de patrones en el caso de determinados resultados
de pruebas:

RARE (RARO): resultado de prueba en el que el patron de la reaccion
solo se puede explicar por la presencia de un alelo raro
(seleccionado de forma predeterminada)

NO CALL (SIN DETERMINACION): resultado de prueba en el que el
patrén de la reaccién no se puede explicar por ninguna combinacion
de alelos (no seleccionado de forma predeterminada)

c. DPB1
En Laboratory Assignment (Asignacion del laboratorio), hay una opcion para elegir
cémo autocompletar el resultado de DPB:
i.  Auto-fill with the epitype assignment (Autocompletar con la asignacion de epitipo)
(p. €., EDP*02 EDP*04) (opcion predeterminada).
ii.  Autofill with the first common allele within an epitype assignment (Autocompletar con
el primer alelo comun de una asignacion de epitipo).
ii.  Auto-fill with the first common allele within an epitype assignment — truncate allele

name when possible (Autocompletar con el primer alelo comun de una asignacion de epitipo;
truncar nombre del alelo cuando sea posible).

SureTyper HLA Analysis Settings - X

Auto Call What-It DFB1 DQ2 DQB DQAT*DS Control
Laboratory Assignment

For HLA-DPB1 assignments, when Auto Fill is performed, present
@ the epitype assignment
' the first common allele within an epitype assignment
) the first common allele within an epitype assignment - truncate allele name when possible

d. DQ2 DQ8 DQA1*05

En Sensitivity (Sensibilidad), hay una opcion para seleccionar el tipo de resultado positivo
que se notificara:
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i.  Report the presence of DQ2.5 and/or DQ8 (Notificar la presencia de DQ2.5 o DQ8)
(opcion predeterminada).
i. Reportthe presence of DQ2, DQA1*05, and/or DQ8 (Notificar la presencia de DQ2,
DQA1*05 o DQ8).
iii.  Report the presence of DQB1*02, DQA1*05, and/or DQB1*03:02P (Notificar la
presencia de DQB1*02, DQA1*05 o DQB1*03:02P).

SureTyper HLA Analysis Settings - X

Auto Call What-If DPB1 : Control
Sensitivity

@ Indicate the presence of DQ2 5 and/or DQ2
) Indicate the presence of DQ2, DQA1*05, andfor DQA
! Indicate the presence of DQB1%02, DQA1*05, andfor DQB1*03:02P

e. Control
En Warnings (Advertencias), elija si se muestra una advertencia en las siguientes
condiciones (ambas estan seleccionadas de manera predeterminada):
i.  Ifthe DNA Quality Control (DQC) test does not pass (Si no se supera la prueba de
control de calidad de ADN)
i. Ifthe No Template Control (NTC) test does not pass (Si no se supera la prueba de
control sin plantilla)

SureTyper HLA Analysis Settings - X

Auto Call What-If DPB1 DGQ2 DQB DQAT*DS :

After a session has been analyzed, present a wamning
if the DMA Quality Control (DQC) test does not pass
if the No Template Control (NTC) test does not pass

B. Configuracién de la base de datos de HLA
a. Database (Base de datos): elija la version de la base de datos de alelos asociada al

lote del kit (base de datos original) o utilice la base de datos mas actual para crear

nuevas sesiones. Las siguientes opciones estan disponibles:

i.  For new sessions, use the kit’s original database release (Para sesiones nuevas,
utilice la version de la base de datos original del kit): se utilizara la version de la base
de datos de alelos asociada al lote del kit (opcion predeterminada).

i. Fornew sessions, use the most current database release (Para sesiones nuevas,
utilice la version de la base de datos mas actual).
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Z% SureTyper HLA Database Settings - X

Genotype Phenotype

Haplotype

Allele Database Release

@ For new sessions, use the KIT'S ORIGINAL allele database release.

() For new sessions, use the MOST CURRENT allele database release.

- N

b. Genotipo

i.  NMDP Allele Designation (Designacién de alelos de NMDP): los alelos con sufijos “e”
se definen como alelos raros. Seleccione sufijos de alelos adicionales para incluirlos
como alelos raros. Las opciones adicionales son “d” y “f”. Para encontrar la clave de
la notacion de los alelos, vaya al menu Help (Ayuda) > HLA Allele Suffixes (Sufijos de
alelos HLA).

Nota: Los sufijos de alelos que no se han seleccionado, asi como los alelos que no
tienen sufijos, se consideraran “comunes”.
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E5 SureTyper HLA Database Settings .

Database Phenotype Haplotype

Allele Designation

For the purpose of resolving ambiguities, test calls that require the assignment of a
“rare” allele will be described as "less likely™.

Show HLA Allele Sufft: Key

An allele will be considered “rare” if it is labeled with "e ' OR
labeled with ' d '

labeled with * f*

Custom Allele Designation

These alleles will be considered common and labeled with " ¢ .

allele designated in not designated in

These alleles will be considered rare and labeled with ' u .

allele designated in not designated in

-
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1. e = alelo no incluido en la publicacién de Mack, S. et al. “Common and well-
documented HLA alleles: 2012 update to the CWD catalogue,” Tissue Antigens, no.
81 (2013): 194-203. One Lambda se refiere a esta publicacion como CWD2.

2. d = alelo con una frecuencia desconocida y no ampliamente distribuido; categoria
“bien documentada”, segun se define en la publicacion CWD2

3. f = alelo HLA-DP observado con una frecuencia <0,1 % segun han notificado a One
Lambda determinados laboratorios estadounidenses, pero también recogido como
comun en la publicacion CWD2

4. c = alelo definido por el usuario como comun

5. u = alelo definido por el usuario como raro, pero que, de otro modo, seria
considerado comun o bien documentado por inclusion en la publicacion de Mack, S.
et al. Publicacion “Common and well-documented HLA alleles” citada mas arriba.

ii. Custom Allele Designation (Designacion personalizada de alelos): los usuarios
pueden personalizar la designacién de los alelos para que sea distinta a la lista de
CWD2, redefiniendo asi alelos para que sean comunes 0 no comunes.

1. La ventana HLA Database Settings (Configuracion de la base de datos de HLA) >
Genotype (Genotipo) en Custom Allele Designation (Designacion personalizada de
alelos) recoge los alelos existentes que utilizan una designacion personalizada de
alelos en la sesion abierta. Si no hay ninguna sesion abierta, Custom Allele
Designation (Designacion personalizada de alelos) muestra la lista personalizada
designada por el usuario en la instalacion activa de SureTyper.

Nota: Cuando hay una sesion abierta, editar cualquier designacion
personalizada de alelos sobrescribira la lista personalizada en la
instalacion de SureTyper.

2. Para afiadir una designacion personalizada nueva para un alelo, haga clic en Add
(Ahadir) y aparecera una nueva ventana.

3. Introduzca el nombre completo del alelo empezando por el gen (p. €j.,
A*02:101:01:02N) y haga clic en Choose (Elegir). SureTyper verificara si es una
entrada valida e incluira la designacion actual del alelo.

4. SureTyper enumerara las bases de datos de alelos que son validas para ese alelo.
Seleccione las bases de datos de alelos para aplicar el cambio en la designacion
del alelo. Existen botones utiles para seleccionar o desactivar la seleccion de todas
las bases de datos incluidas.

5. Haga clic en Add (Afadir) para personalizar el alelo o en Cancel (Cancelar) para no

afiadir el alelo.

c. Presentacion del fenotipo
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E:_% SureTyper HLA Database Settings - X

Database Genotype Phenotype Haplotype

Phenotype Presentation

1 Forkits at SABR resolution, present the phenotype as follows:

() as Single Antigen Bead (SAB) groups (like "A01:01") when applicable
) as antigen gropus {like *A01")

When presenting the phenotype as antigen groups, present it as follows:
2 HLA-C

[+« when applicable, display the phenotype as the genotype group for
Cwi2, Cwid, Cwib, Cwia, Cwi7, Cw18

3 HLA-DQA1
() same as genoiype ( like "DQAT*01 DQAT*02" )
() as it antigen groups [ like "DOAQOT DQADZ™ )
(") leave phenotype blank

4 HLA-DPA1
(") same as genolype ( like "DPAT*01 DPA1%02" )
() as ifantigen groups ( like "DPADT DPADZ™)
(") leave phenotype blank

Custom Antigen Assignments

These antigen assignments will override any olher assignment.

3 allele WHO custom assignment
7
8
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Phenotype Presentation (Presentacion de fenotipos): los usuarios pueden elegir
presentar fenotipos para grupos o locus que no tienen asignaciones de antigenos de
la OMS.
1. SABR Resolution (Resolucion de SABR): presenta el fenotipo como grupos de
microesferas de antigeno unico o grupos de antigenos. Solo se aplica a los kits
1580, 2301, 2322 y 2321.
2. HLA-C: elija, cuando corresponda, mostrar el fenotipo como el grupo de genotipo
para Cw12, Cw14, Cw15, Cw16, Cw17, Cw18 y para todos los alelos de
codificacion de cadena alfa de Clase Il. (esta seleccionado el valor predeterminado).
3. HLA-DQA1: elija, cuando corresponda, mostrar el fenotipo del siguiente modo.
A. lgual que el genotipo (ej. “DQA1*01 DQA1*02")
B. Similar a los grupos de antigenos (ej. “DQA01 DQAO02”) (opcion
predeterminada)
C. Dejar fenotipo en blanco

4. HLA-DPA1: elija, cuando corresponda, mostrar el fenotipo del siguiente modo.
A. lgual que el genotipo (ej. “DPA1*01 DPA1*02”)
B. Similar a los grupos de antigenos (ej. “DPA01 DPA02”) (opcion
predeterminada)
C. Dejar fenotipo en blanco

5. Custom allele alignment table (Tabla personalizada de alineacion de alelos):
enumera los alelos existentes que tienen una asignacion personalizada de
antigenos para un alelo usado en la sesién, en el caso de que haya una sesion
abierta.

6. Add custom alignment (Afadir alineacion personalizada): abre una nueva ventana

para afiadir una asignacion de antigenos personalizada.

7. Modify custom assignment (Modificar asignacion personalizada): modifica la

asignacion personalizada enumerada en la tabla.

8. Remove custom assignment (Eliminar asignacion personalizada): elimina la

asignacion personalizada enumerada en la tabla.

Custom Antigen Assignments (Asignaciones personalizadas de antigenos): los
usuarios pueden personalizar la asignacién de antigenos para que sea distinta de la
asignacion de la OMS.

1. La ventana HLA Database Settings (Configuracion de la base de datos de HLA) >
Phenotype (Fenotipo) en Custom Antigen Assignments (Asignaciones
personalizadas de antigenos) recoge los alelos existentes que tienen una
asignacion personalizada de antigenos para un alelo usado en la sesion abierta
(vea la imagen de la pagina anterior; una parte aparece a continuacion).

Custom Antigen Assignments

These antigen assignmenits will override any other assignment.

allele WHO custom assignment

- N
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Si no hay una sesion abierta, Custom Antigen Assignments (Asignaciones
personalizadas de antigenos) muestra la lista personalizada designada por el
usuario en la instalacién activa de SureTyper.

Nota: Cuando hay una sesion abierta, editar cualquier asignacion
personalizada de antigenos sobrescribira la lista personalizada de la
instalacion de SureTyper.

2. Para afiadir una nueva asignacion personalizada de antigenos, haga clic en Add

(Afhadir) y aparecera una ventana nueva.

3. Introduzca el nombre del alelo. EI nombre del alelo incluye gen, separador, grupo
de alelos, separador de campo y proteina HLA especifica (DRB1*15:35). Haga clic
en Add (Anadir) para personalizar el alelo o en Cancel (Cancelar). También puede
hacer clic en el enlace azul para obtener ayuda.

SureTyper Specify Custom Antigen Assignment - X

Allele Antigen

click here for help

Cancel

d. Haplotype (Haplotipo)

=
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- SureTyper HLA Database Settings - X

Database Genotype Phenotype

HaploCheck Analysis

HaploCheck compares haplotype assignments for a given session to a reference set of
known haplotypes documented by the NMDP.

Show NMDP Documented Haplotypes

[v] Perform HaploCheck analysis when possible

7 Present a warning if there is no pair of B-C or DQB1-DRB1 haplotypes which have
== been documented by the NMDP or specified in the custom haplotypes lists below.

Custom Haplotypes

These B-C haplotypes will be treated as documented.

HLA-B HLA-C ' ) ‘

These DQB1-DRB1 haplotypes will be treated as documented.

HLA-DRB1 HLA-DQB1

i. HaploCheck Analysis (Analisis HaploCheck): elija si quiere o no comparar
asignaciones de haplotipos con un conjunto de referencias de haplotipos conocidos.
En HaploCheck, hay dos opciones:

1. Perform HaploCheck analysis when possible (Realizar analisis HaploCheck cuando
sea posible) (seleccionado de forma predeterminada).
2. Present a warning if there is no pair of documented B-C or DQB1-DRB1 haplotypes
(Mostrar una advertencia si no hay par de haplotipos B-C o DQB1-DRB1
documentados) (seleccionado de forma predeterminada).

i. Custom Haplotypes (Haplotipos personalizados)
1. La ventana muestra los haplotipos personalizados existentes para la sesion en uso.

Si no hay ninguna sesién abierta, muestra la lista personalizada de la instalaciéon de
SureTyper.

Nota: Cuando hay una sesién abierta, editar cualquier asignacion
personalizada de antigenos sobrescribira la lista personalizada de la
instalacion de SureTyper.

2. Para afiadir una nueva asignacion personalizada de antigenos, haga clic en
Add (Anadir) y aparecera una ventana nueva.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01 38

Pagina 52 de 154



One Lambda, Inc. | A Thermo Fisher Scientific Brand Manual del usuario de SureTyper version 6.1.X

3. Introduzca los alelos para el primer y segundo locus. El nombre de los alelos
incluye gen, separador, grupo de alelos, separador de campo y proteina HLA
especifica (p. ej., DRB1*15:35).

C. Configuracion de la notacién de HLA

£S5 SureTyper Notation Settings - X

Test Result Details Concise Report Detailed Report XML Report

Allele Prefixes

() Omit the gene and allele group prefix when possible.
@ Omit the gene prefix when possible, but always display the allele group for each allele.
) Always display gene and allele group prefix for each allele.

Allele Sequences

@ Always list alleles individually.
1 For consecutive alleles, use dashes and collapse sequences when possible.

Allele Order

@ List all alleles in ascending numerical order.
() List common alleles first, then all other alleles second.
() List common alleles first, well-documented alleles second, then rare alleles |ast.

A*01:01:01:01, 01:01:01:02Me, 01:01:02e, 01:01:03e, 01:01:04e, 01:01:05e, 01:01:06e,
01:01:07e, 01:09:01:01d, 01:09:01:02e, 01:09:02e, 01:14e, 01:15Ne, 01:16Ne

a. El panel Allele List Notation (Notacion de listas de alelos) tiene distintas pestafias
que permiten personalizar la visualizacién de cadenas de alelos en:

Test Result Details Concise Report Detailed Report XML Report

i. Detalles de los resultados de las pruebas
ii. Informe conciso
iii. Informe detallado
iv.  Informe XML

b. Cada panel presenta los siguientes tipos de personalizacion de la visualizacion

para elegir:
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i.  Allele Prefixes (Prefijos de alelos): elija como mostrar el gen y los grupos de alelos

ii. Allele Sequences (Secuencias de alelos): elija enumerar los alelos de manera
individual o contraiga las secuencias consecutivas de alelos

ii.  Allele Order (Orden de los alelos): elija como ver las cadenas de alelos, ya sea en
orden ascendente o mediante colocacion preferencial

iv.  Ejemplo: una ventana demuestra el efecto de las opciones en una secuencia de
alelos de muestra.

2. Carga de datos

A. Kits de bandejas de tipificacion de una o dos muestras de HLA
a. Crear una nueva sesion

i.  Abra SureTyper y localice el cuadro de entrada de datos del numero de lote del kit
en la pantalla Initial View (Vista inicial).

SureTyper™

Session Tools Reports Manage Research Help

Create a New Session Open a Saved Session

Or select a recent Kt Lot

Omher Sessions l Open |
wmacsten T STy per Upgrades

We introduce assays that target

PY I Y PT WO LS W

i. Enelcampo Enter Kit Lot Number (Introducir nimero de lote de kit), introduzca el
nuamero de lote del kit (K####-XX).

Nota: Este numero aparece en la caja del kit y en la hoja de referencia de la placa
de LinkSéq especifica del lote del kit.

Create a New Session

Si introduce un numero de lote no valido, recibira este mensaje:

Sorry, this kat lot number is not in the comrect format.
It consists of one letter, four digits, a dash, and two letters.

Here is an example: K1234-BC

Cuando corresponda, el usuario puede seleccionar un hipervinculo de numero de lote
de kit anterior (los ejemplos son solo ilustrativos):
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Create a New Session

| Or select a recent Kil Lot
K3T44-AR
h_i:l-'llr-:_”"

KE001-AR

Vi.

La primera parte de la Plate ID (ID de placa) se completara de forma automatica
(p. €j., EX010000) para todas las bandejas. Este ID de placa coincidira con la hoja
de referencia de la placa.

Introduzca el sufijo de tres letras que encontrara en el lateral de la bandeja para
completar el ID de placa unica.

Nota: Cada kit incluye bandejas con un ID de placa especifica. Esto proporciona
una comprobacion para asegurarse de que SureTyper esta analizando la placa
correcta.

Si se analiza un kit de dos muestras por bandeja, aparecera un menu
desplegable. Seleccione Upper (Superior) o Lower (Inferior) para indicar qué mitad
de la bandeja se analizara.

Opcional: Complete la fecha de caducidad del kit (formato AAAA-MM-DD).

Nota: Esta fecha aparece en la caja del kit y en la hoja de referencia de la placa
de LinkSéq especifica del lote del kit.

Create a New Session

Kit Lot # Plate ID Suffix Expiration *
K3173-AR V221507 - | ABC v

| Upper
Sample 1D Pati Lower

b. Sample Information (Informacion de la muestra)

i.
ii.
iii.
iv.

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01

Complete los campos Sample ID (ID de la muestra) y Patient ID (ID de paciente).
Opcional: Complete los campos First Name (Nombre) y Last Name (Apellido).
Haga clic en el botdén Load Data (Cargar datos) o Create (Crear).

Si selecciona Load Data (Cargar datos), vaya a la ubicacién de los datos de la
sesion que se analizara y haga clic en Open (Abrir).

Si selecciona Crear, se creara la sesion y podra guardarla. A continuacion, los
datos se pueden cargar mas adelante abriendo la sesion guardada y haciendo clic
en el boton Load Data (Cargar datos).

Sample ID Patient ID

Enter Sample ID II nter Patient ID |

First Name * Last Name *
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c. Cargar una sesion guardada previamente

La pantalla Initial View (Vista inicial) incluye opciones para cargar sesiones
previamente guardadas. Esta funcionalidad se describe en la seccion titulada
Funciones generales de SureTyper->Formulario SureTyper de nueva sesion.

B. Kits de tiras de tipificacion de HLA
a. Cree una sesion

i.  Abra SureTyper. Aparecera la pantalla Initial View (Vista inicial).

SureTyper™ - X

Session eports Manage Research Help

Create a New Session Open a Saved Session

Or select a recent K2t Lot

Other Sessions [ Open

[ whatshew ] SureTyperUpgrades

We introduce assays that taeget
00000 0720 00D FIFIVe e
i. Puede seleccionar un lote de kit reciente (que se muestra en el cuadro resaltado
arriba) o introducir el nimero de lote del kit (K###H-XX). Si hace clic en el nombre
de un lote de kit reciente, vaya al paso a continuacion donde se introduce el ID de
placa.

iii.  Para introducir un numero de lote del kit, hagalo aqui. Nota: Este numero aparece
en la caja del kit y en la hoja de referencia de tiras de LinkSéq especifica del kit.

Create a New Session

iv.  La primera parte del ID de placa se completara automaticamente (p. €j.,
XX010000) para todas las tiras.

v.  Utilice “ZZZ” como el sufijo de tres letras para completar el ID de placa unica.

vi.  Opcional: Complete la fecha de caducidad del kit (formato AAAA-MM-DD). El
sistema le sugerira que rellene este campo resaltandolo con un cuadro rojo:

Create a New Session

Kit Lot # Plate 1Dy Suffix Expiration *
K3112-AR ZZ000002 - ZZZ] YYYY-MM-DD
TARGET SAMPLE 1D * PATIENT ID

Target 1 (wells A1-B1)
Target 2 (wells C1-01)
Target 3 (wells E1-F1)
Target 4 (wells A2-B2)

Nota: Esta fecha aparece en la caja del kit y en la hoja de referencia de la placa de
LinkSéq especifica del lote del kit.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Kit Lot # Plate IDv Suffix Expiration *

K3112-AR ZZ000002 |ZZZ | YYY-MM-DD

b. Sample Information (Informacion de la muestra)

i.  Complete los campos Sample ID (ID de muestra) y Patient ID (ID de paciente) (o
copie y pegue la informacion de Sample ID [ID de la muestra] y Patient ID [ID del
paciente] del Excel).

i. Haga clic en el boton Load Data (Cargar datos) o Create (Crear).

iii.  Siselecciona Load Data (Cargar datos), vaya a la ubicacién de los datos de la
sesion que se analizaran y haga clic en Open (Abrir).

iv.  Siselecciona Create (Crear), se creara la sesion y podra guardarla. Los datos se
pueden cargar mas adelante abriendo la sesién guardada y haciendo clic en el
botén Load Data (Cargar datos).

RGET Tsaweieo T TPATENTD |
rget 1 (wells A1-B1) Sample 1 Patient 1

rget 2 (wells C1-D1) Sample 2 Patient 2

rget 3 (wells E1-F1) Sample 3 Patient 3

rget 4 (wells A2-B2) Sample 4 Patient 4

rget 5 (wells C2-D2) Sample 5 Patient 5

rget 6 (wells E2-F2) Sample 6§ Patient 6

rget 7 (wells A3-B3)

rget 8 (wells C3-D3)

vt O Hhualle &2 ©T2)

X Clear ([ Copy V Paste

D

Create Start Over

* Optional

c. Cargar una sesion guardada previamente

Puede elegir una sesién previamente guardada en la pantalla Initial View (Vista inicial)
o usar el enlace Open (Abrir) para buscar un archivo .sts. Consulte la seccion
Funciones generales de SureTyper->Formulario SureTyper de nueva sesion.

C. Bandejas de tipificacién de varias muestras de HLA
a. Cree una sesion

i.  Abra SureTyper. Aparecera la pantalla Initial View (Vista inicial).

SureTyper™ - %

Session Tools Reports Manage Research

Create a New Session Open a Saved Session

Or select 8 recent K2 Lot

wmacenen Sy per Upgrades

We introduce assays that taeget
00 PP 07V 0P FIFIYVes
i. Puede seleccionar un lote de kit reciente (que se muestra en el cuadro resaltado
arriba) o introducir el nimero de lote del kit (K###H-XX). Si hace clic en el nombre
de un lote de kit reciente, vaya al paso a continuacion donde se introduce el ID de
placa.
Para introducir un namero de lote de kit, hagalo aqui. Nota: Este nimero aparece

en la caja del kit y en la hoja de Referencia de ﬁra?ﬂ?d?’ﬁ‘a‘ﬁ%?f@ﬁgﬁﬁﬂ\%w&'R#ANM AT
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Create a New Session

[ererrriacs |

ii. La primera parte de la Plate ID (ID de placa) se completara de forma automatica
(p. €j., EX010000) para todas las bandejas. Este ID de placa coincidira con la hoja
de referencia de la placa.

iv.  Introduzca el sufijo de tres letras que encontrara en el lateral de la bandeja para
completar el ID de placa unica.

Nota: Cada kit incluye bandejas con un ID de placa especifica. Esto proporciona
una comprobacion para asegurarse de que SureTyper esta analizando la placa
correcta.

v.  Opcional: Complete la fecha de caducidad del kit (formato AAAA-MM-DD).

Nota: Esta fecha aparece en la caja del kit y en la hoja de referencia de la placa
de LinkSéq especifica del lote del kit.

Kit Lot # Plats 1D Suffix Expiration *

K3112-AR ZZ000002 b | 277 | | |

b. Sample Information (Informacion de la muestra)

i.  Complete los campos Sample ID (ID de muestra) y Patient ID (ID de paciente) (o
copie y pegue la informacion de Sample ID [ID de la muestra] y Patient ID [ID del
paciente] del Excel).

La sesion se creara y podra guardarla. A continuacion, los datos se pueden cargar
mas adelante abriendo la sesion guardada y haciendo clic en el boton Load Data

(Cargar datos).

RGET Teameten T s PATENT D ]
rget 1 (wells A1-B1) Sample 1 Patient 1
rget 2 (wells C1-D1) Sample 2 Patient 2
rget 3 (wells E1-F1) Sample 3 Patient 3
rget 4 (wells A2-B2) Sample 4 Patient 4
rget 5 (wells C2-D2) Sample 5 Patient 5
rget 6 (wells E2-F2) Sample 6 Patient 6
rget 7 (wells A3-B3)

rget 8 (wells C3-D3)

rnnt O Hhoalle ©2 ©2Y

X Clear @ Copy V Paste

* Optional

c. Cargar una sesion guardada previamente

Puede elegir una sesion previamente guardada en la pantalla Initial View (Vista inicial)
o usar el enlace Open (Abrir) para buscar un archivo .sts. Consulte la seccion
Funciones generales de SureTyper->Formulario SureTyper de nueva sesion.

3. Datos de revision
A. Analisis de kits de bandejas de tipificacion de HLA

a. En la ventana principal, hay dos secciones prinCip?ﬁ?%ﬂ?gé%@ﬂ%%W%YAR#ANMAT
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(ver mas abajo) e Informacion de la sesién (ver Funciones generales de
SureTyper\Ventana Session Test Results [Resultados de las pruebas de la
sesion]). Recordatorio: haga clic en los locus del hipervinculo para abrir el Tray
Viewer (Visor de bandejas) para ese locus especifico.

b. Resultados de pruebas

i. En esta seccion estan disponibles Test Loci (Locus de la prueba), Genotype
(Genotipo) y Phenotype (Fenotipo). Para la prueba HLA-DPB, las determinaciones
de resultados son grupos de epitipos. Los alelos de HLA-DPB correspondientes
se muestran en el grupo de epitipos en revisiones de resultados e informes. El
epitipo se muestra en Phenotype (Fenotipo).

Al hacer clic en cualquier locus de prueba azul, aparecen las pantallas Tray
Viewer (Visor de bandeja) y Test Results Details (Detalles de los resultados de
las pruebas). Estas pantallas se explican en detalle en la seccion Funciones
generales de SureTyper de este documento:

| SureTyper™ (RUO}: 6.0.0.607

scion

Tray 1 — Plate EX181827-AAE

Session EX18.01A1 AAE UCLA265 TCILCS (patchad)

Tools  Repore  Manage  Research  Help

Sample ID — UCLA265 | PatientID — 1580_EX... TC3LC3, M1832_T1811

Test Results Screen

- %

SureTyper

Show Rare Alleles

Genolype = A"02 A"02 | Phenotyps — AZ A2

Test Resuit Details - O x
Show P Groups

TEST RESULT FOR HLA-A

est Results Details
This is a clean fes! result

configuracion de los alelos raros.
1. Se muestra la version de la base de datos de IMGT/HLA. Para cambiar la

version de la base de datos, haga clic en la base de datos para habilitar un
menu de desplazamiento. Se puede seleccionar una base de datos IMGT
diferente con la que analizar la sesion actual.
2. Los alelos con los sufijos incluidos en Considered Rare Allele if
Labeled (Considerado alelo raro si esta etiquetado) se consideran
raros en SureTyper. Para cambiar los sufijos que son raros, vaya a la
seccion titulada Administrar/Configuracién de la base de datos

RESULTS
A2 AT02 AZAZ D HL C"04 C 08 Cwed Cwll GROUP ALLELES ANTIGEN
- " 5 2 c Aoz A* 02:01:01:01, 02:01:04, 02:04_ 02:06:01:01, 02:00, 02:11:01, 02:17:01, (2:20:01, A2
8725 B4 835 B4g B Bws 02:22:01:01. 02:24:01
DRB 12 common | (+224 rare alieies)
ORE e y — 54 1are
HLA-DRB4S DRE3 DRS)
; Beayed BRTDR (1 rare alieies) A203
AD0A1 DOATU3DQAT0  DQAI DGAGA Hl D@03 DABT"04 D8 pa4 o aleles) i)
HLADP A D230:M, 026001 Common and Rare Alleles &
A-DPA DPAT*D1 DPAT*01 DPADT DPADY ‘ I: B EDP12 EDP1Z (+520 rare aleies)
suto
A2 A* 02:06:01:01 A2
(+28 1are alleles
1 commen
85 rare (57 rare alieies)
3 Session Info Catalog # 1580R | 1 Lot# K3744 | Kit Name: LinkS2q HLA ABCDRDGDP SABR | Report i This genatype consists of aleles from a Single group
J Allles nr Database Version IMGT/HLA dalabase rele: SION 3.31.0 - Jan 2018 | Consigered Rare Allele If Labeled. 0, &, Tof u
ALLELES BY GROUP
One Lambda SureTyper™ 6.0.0 Copyright © 2010-2018
sureTyper Tray Viewer =% GROUP  ALLELES
. N A2 ATOZOT:0101. 02:01:04, 02:04 02:06:01:01. 02:09, 02:41:01, 02Z:A7:01, 02:20:0. 02:Z2:01:01
102 & T 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 18 20 21 22 23 24 G240 s
A @E s o0 - = LA | (734 4 Alleles by Group
est — HLAA - -4 '
7‘ c ALLELES BY ASSAY
Group 1 — (21)
o
ASSAY WELLS  ALLELES
&
= A0Z-DR10 [+ A’ 02:01:01:01 02:01:04 1, 02:04,
Assay 1 — (66) F 02:06:01:01 L0702, 02:09, 0210, 02:41:01, 0214, 02:17:01, 02:20:01
H 02:22:01:01, 02:24:01, 02:30:01, N, 02:60:01
B Tray Viewer Screen {+006 rate atels)
" Alleles by Assay
AD202-minus. 0 A" 02:01:01:01. 02:01:04. 02:04, 02:06:01:01 , 02:00, 02:11:01.
1 02:17:01, 02:20:01, 02:24:01, 02:30:01 02:60:01 /.
+784 rare gleles)
4
- ADZ06 0
Reset 5 ADZ05.minus @ A* DZ01:01:01, 02:01:04 02:04, 02:08,
= OZAT01, 02:20:01, 02:22:01:01, 02:24:01, 02:30:017 L 02:60:01
+758 rare aleles)
~
A0Z0T-minus-l 0 A% 02:01:09:01 02:01:04 | 02:047,
° 02:06:01:01 02:08, 02:11:01 02:20:01. 02:22:01:01, 02:24:01
» @ 02:30:01 . 02:60:01
alleles)
i. Enla parte inferior de la ventana, se muestran la informacion del alelo y la

HLA/Genotipo.

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01
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SureTyper™ Session 1580 ASHI 2018 Demo 02 - X
Session Tools Reports Manage Research Help Send Feedback
Sample ID— 123 | Patient ID — DOE,J _
Tray 1— Plate EX139999-XXX Test Results Section
RESULTS HLA-DRB345 WARNING | HAPLOCHECK WARNING
TEST GENOTYPE PHENOTYPE TEST GENOTYPE PHENOTYPE
HLA-A A2 A*11 AZANM HLA-C C*07 C*16 CwT7 Cwié
HLA-B B*44 B*58 B44 B58 Bw Bw4 Bw4
HLA-DRB1 DRE1*08 DRB1*15 DR2 DR15 HLA-DRB345 DRB5*01 DRBE5*01
HLA-DQAT DQA101 DQAT*04 DQAD1 DQAD4 HLA-DQB1 DQB1*04 DQB1*06 DQ4 DQG
HLA-DPB
HLA-DPA1 DPA1*01 DPA1+01 DPAO1 DPAD1 auto R EDP0Z EDP12
Session Info  Catalog # 1580R | Kit Lot # R3571 | Kit Name: LinkSég HLA ABCDRDQDP SABR | Report Info
Alieles Info  Database Version: IMGT/HLA database release version 3.29.0 - July 2017 | Considered Rare Allele If Labeled: d, e, Toru
‘One Lambda SureTyper™ Copyright & 2010-2018

Las determinaciones de prueba de la pantalla Test Results (Resultados de las pruebas)
(descritas en los cuadros amarillos a continuacion) estan coloreadas segun los resultados.

RESULTS HLA-DRB345 WARNING | HAPLOCHECK WARNING

TEST GENOTYPE PHENOTYPE TEST GENOTYPE PHENOTYPE
HLA-A A*02 A*11 A2 AN HLA-C C*07 C*16 Cw7 Cwib
HLA-B B*44 B*58 B44 B58 Bw Bw4d Bwd
HLA-DRB1 DRB1*08 DRB1*15 DR8 DR15 HLA-DRB345 DRB5*01 DRB5™01
HLA-DGQA1 DQA1*01 DQA1*04 DQAO1 DQAD4 HLA-DQB1 DQB1*04 DQB1*06 DQ4 DQ6
HLA-DPA1 DPA1*01 DPAT01 DPAD1 DPAO1 ':::-DFB EDP02 EDP12

Los posibles colores de las determinaciones de prueba son los siguientes:
1. Verde
SureTyper ha determinado que solo es posible un genotipo/epitipo para la muestra.
TEST GENOTYPE PHENOTYPE

CUAH A*02 A*1 A2 A1

2. Negro
Auto-Ambiguous Rare call (Determinacién rara autoambigua): es posible mas de un
genotipo/epitipo. Sin embargo, un solo genotipo/epitipo no requiere la asignacion de
un alelo raro. Basandose en la configuracion seleccionada en Kits de tipificacion de
HLA\Configuracién de HLA\Configuracion del analisis de HLA (Seccion V.I.A),
SureTyper ha elegido la Unica determinacion de prueba que no requiere un alelo
raro y no se requiere ninguna interaccion del usuario para realizar una asignacion

manual.
HLA-DPA{1 DPA1*01 DPA1*01 DPA01 DPAD1
HLA-DPB1
| ° EDP02 EDP12 |
auto

(no se muestran todos)
A. Ambiguous call (Determinacién ambigua): es posible mas de un
genotipo/epitipo. Consulte las instrucciones a continuacion (seccién

iv) sobre como proceder. |F-2024-56006216-APN-DVPCY AR¥ANMAT
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B. Ambiguo Rare call (Determinacién rara ambigua): es posible mas
de un genotipo/epitipo. Sin embargo, un solo genotipo/epitipo no
requiere la asignacion de un alelo raro. Consulte las instrucciones a
continuacion (seccion iv) sobre cémo proceder.

TEST GENOTYPE PHENOTYPE

HLA-

m

C. Incomplete call (Determinacién incompleta): hay al menos un ensayo sin
determinar. Consulte las instrucciones a continuacion (seccion iv) sobre
coémo proceder.

HLA-DREH

HLA-DRB345

D. Auto-Dropout call (Determinacion de abandono automatico): la
determinacion era incompleta; sin embargo, segun los Kits de tipificacion de
HLA\Configuracién de HLA\Configuracion del analisis de HLA\Analisis
hipotéticos de abandono que se estan COMPROBANDO (Seccién V.1.A),
SureTyper ha establecido la determinacién para el resultado de las pruebas
de los locus.

HLA-DPA1

TEST GENOTYPE PHENOTYPE
HLA-DRB1

4. Morado (no mostrado)
A. Rare call (Determinacion rara): SureTyper ha determinado un

genotipo/epitipo valido, pero es un tipo raro. Consulte las instrucciones a
continuacion (seccion iv) sobre cémo proceder.

B. Multiple Rare (Raras multiples): el patrén de reaccion actual requiere la
asignacion de un alelo raro. Son posibles varios genotipos. Consulte las
instrucciones a continuacion (seccion iv) sobre cémo proceder.

5. Rojo

A. No call (Sin determinacion): no se puede determinar ningun genotipo/epitipo.
Consulte las instrucciones a continuacion (seccion iv) para realizar una
determinacion manual.

B. Not analyzed (No analizado): aun no se han cargado los datos.

RESULTS

TEST GENOTYFE PHENOTYPE

HLA-A no call

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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iv.  Instrucciones para una evaluacion adicional de las células de la prueba

1. Ambiguous, Ambiguous Rare, and Multiple Rare calls (Determinaciones ambiguas,
ambiguas raras y raras multiples): se determind mas de un genotipo/epitipo y la
determinacion no se puede definir mas. El informe no mostrara ningun resultado de
las pruebas para estas determinaciones. Se puede hacer una asignacion manual,
que se mostrara en el informe. Para ver o seleccionar una asignacion, haga clic en
los locus de la prueba para que se muestre la ventana Test Results Details (Detalles
de los resultados de las pruebas).

A. En la ventana se muestran las distintas posibilidades de
genotipos/epitipos. Las determinaciones raras se resaltan en morado.

B. En cada determinacion, el boton Choose This Test Call (Elegir esta
determinacion de la prueba) mostrara el genotipo/epitipo seleccionado en
la seccion Test Results (Resultados de las pruebas) de la ventana
principal.

C. Los datos se volveran a analizar y a la nueva determinacion se le anexara
“‘manual’. Esto se muestra en la ventana principal y en el informe detallado.

D. En el informe detallado se mostraran todos los genotipos posibles.

2. Incomplete call (Determinacién incompleta): hay al menos un pocillo Flagged
(Marcado) o Undetermined (Sin determinar) para los locus de la prueba. Revise
los pocillos en el visor de bandejas para confirmar los resultados. Si el usuario lo
desea, puede realizar una asignacion manual que se mostrara en el informe. Para
ver o seleccionar una asignacién, haga clic en los locus de la prueba para que se
muestre la ventana Test Results Details (Detalles de los resultados de las
pruebas).

A. En la ventana se muestran los distintos escenarios de genotipos/epitipos.
Las determinaciones raras se resaltan en morado. Los tipos de
determinaciones raras se documentan a continuacion.

B. En cada determinacion, Review wells for Scenario (Revisar pocillos para
el escenario) mostrara el Tray Viewer (Visor de bandejas) filtrado para que
solo aparezcan los pocillos con determinaciones sin determinar.

C. Para forzar las determinaciones de pocillos que provocaran los
resultados indicados para el escenario, haga clic en Force Wells for
Scenario (Forzar pocillos para el escenario) en el Tray Viewer (Visor de
bandejas). El Tray Viewer (Visor de bandejas) indica el numero del
escenario para el que se forzaran los pocillos. Como alternativa, se
pueden forzar los pocillos de manera individual seleccionado el pocillo
para mostrar en el Well Viewer (Visor de pocillos) qué pocillos individuales
se pueden forzar.

3. Rare call (Determinacién rara): SureTyper ha determinado un genotipo/epitipo
valido, pero el resultado es una determinacion rara (alelos etiquetados en la
ventana principal, segun se define en Kits de tipificacion de HLA\Configuracién
de HLA\Configuracién de la base de datos de HliyA\¢senotismméS esoid BOY ARHFANMAT
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Haga clic en Test Locus (Locus de prueba), y se abrira una ventana para la
busqueda de coincidencias de patrones, tal como se define en Kits de tipificacién
de HLA\Configuracion de HLA\Configuracién del analisis de HLA\Escenarios
hipotéticos (Seccion V.1.A). El usuario puede revisar los resultados de las
pruebas o hacer que SureTyper analice en busca de coincidencias de patrones
(consulte las instrucciones para la busqueda de coincidencias de patrones).
Tipo de rareza Definicion
CD Un alelo es comun y un alelo esta
bien documentado segun se
describe en la CWD

CE Un alelo es comun y un alelo es
raro, no incluido en la CWD
DE Un alelo esta bien documentado e

incluido en la CWD y un alelo no
esta incluido en la CWD

A. Revise los detalles de los resultados de la prueba para ver la
determinacion de la prueba. Determine si debe aceptar la determinacién o
seguir solucionando el problema.

B. Para solucionar el problema, los usuarios pueden revisar manualmente
los datos de la curva para determinar si existen reacciones sospechosas
y, en caso de ser asi, esas reacciones pueden forzarse a Flagged
(Marcadas) para determinar si se produce un genotipo valido. Se
recomienda prudencia al forzar manualmente los pocillos. Consulte 2.
Incomplete Call (Determinacién incompleta) mas arriba para ver mas
instrucciones.

4. No call (Sin determinacion): SureTyper ha decidido que no se puede determinar
ningun genotipo/epitipo y que ninguna de las posibles coincidencias de alelos
explican completamente el patrén de reacciones. Haga clic en Test Locus (Locus
de prueba) y se abrira una ventana para la busqueda de coincidencias de
patrones, tal y como se define en Kits de tipificacion de HLA\Configuracion de
HLA\Configuracion del analisis de HLA\Escenarios hipotéticos (Seccion V.1.A). El
usuario puede revisar manualmente los resultados de las pruebas o hacer que
SureTyper analice en busca de coincidencias de patrones (consulte las
instrucciones para la busqueda de coincidencias de patrones).

A. Para solucionar el problema, los usuarios pueden revisar manualmente los
datos de la curva para determinar si existen reacciones sospechosas y, en
caso de ser asi, esas reacciones pueden forzarse a Flagged (Marcadas) para
determinar si se produce un genotipo valido. Se recomienda prudencia al
forzar manualmente los pocillos.

5. Pattern Call (Determinacién de patrones): What-if Pattern Analysis (Andlisis de
patron de posibilidades) compara el patrén de reacciones actual para una prueba
de HLA dada con el conjunto de patrones de reacciones conocidas para todas

las combinaciones de alelos comunes con el fin de identificar patrones
comparables. |F-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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A. Haga clic en Test Locus (Locus de prueba) y se abrird una ventana para la
busqueda de coincidencias de patrones, tal y como se define en Kits de
tipificacion de HLA\Configuracion de HLA\Configuracion del analisis de
HLA\Escenarios hipotéticos (Seccién V.1.A). El usuario puede examinar
patrones de reaccién similares que sean consistentes con combinaciones de
alelos comunes.

Nota: Esto se basa en la designacion de alelos de CWD2 y no en los alelos

personalizados “c” o “u”.
B. El usuario hace clic en “yes” (si) para la busqueda de coincidencias de
patrones.
C. En la ventana se muestran los distintos escenarios de genotipos/epitipos.
D. En cada determinacién, Review wells for Scenario (Revisar pocillos para

escenario) mostrara el Tray Viewer (Visor de bandejas) filtrado para que
solo muestre los pocillos que se identificaron como posibles
determinaciones de pocillo incorrectas.

E. Revise la imagen del pocillo y los cambios propuestos en las determinaciones
de pocillos.

F. Para forzar las determinaciones de pocillos que provocaran los
resultados indicados para el escenario, haga clic en Force Wells for
Scenario (Forzar pocillos para el escenario) en el Tray Viewer (Visor de
bandejas). El Tray Viewer (Visor de bandejas) indica el numero del
escenario para el que se forzaran los pocillos. Como alternativa, se
pueden forzar los pocillos de manera individual seleccionado el pocillo
para mostrar en el Well Viewer (Visor de pocillos) qué pocillos individuales
se pueden forzar.
Nota: El cambio de la determinacién de pocillos solo se debe hacer después de
revisar con cuidado las curvas de pocillos. Se recomienda prudencia al forzar
manualmente los pocillos.

G. Las determinaciones de pruebas como consecuencia de la busqueda de
coincidencias de patrones se indican en la ventana principal junto a los
locus y en el informe detallado.

c. Métodos abreviados de navegacion del teclado

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01

Métodos abreviados del teclado de Test Result Details (Detalles de los resultados
de las pruebas) especificos de HLA:

e N mostraréd/ocultara la visualizacion de ensayos negativos.

e R mostraréd/ocultara la visualizacion de alelos raros.

e P mostrara/ocultara la visualizacion de grupos P en las tablas de
determinaciones de pruebas.

e Mayus + P separara/contraera los listados de alelos por grupos P en
las tablas de determinacion de pruebas.

e Mayus + clic en un alelo abrira el sitio web de IMGT para el alelo en el
navegador web predeterminado.

Métodos abreviados generales del teclado de Test Results Details (Detalles de los
resultados de las pruebas):

e [1] (flecha arriba) desplazara hacia arriba los detalles de determinacién de
las pruebas.

e [|] (flecha abajo) desplazara hacia abajo |pdgiatiesode EePNiDAGETVGIeHAANMAT
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pruebas.

o [Av Pag] desplazara los detalles de determinacion de las pruebas una
pagina hacia arriba.

o [Re Pag] desplazara los detalles de determinacion de las pruebas una
pagina hacia abajo.

e [Inicio] se desplazara para mostrar el inicio de los detalles de determinacion
de las pruebas.

e [Fin] se desplazara para mostrar el final de los detalles de determinacion de
las pruebas.

ii.  Filtrado del Tray Viewer (Visor de bandejas) con métodos abreviados del teclado

de Test Result Details (Detalles de los resultados de las pruebas):
Test Result for the locus (Resultado de la prueba para el locus): muestra los
resultados de las pruebas para los locus y cualquier accidén que se deba
hacer segun se describe mas arriba. Existen interacciones entre la ventana
Test Results Details (Detalles de los resultados de las pruebas) y la ventana
Tray Viewer (Visor de bandejas) o la ventana Well Viewer (Visor de pocillos).

1. Al hacer clic en un grupo, gen, alelo o ensayo, establecera el primer filtro de

Tray Viewer (Visor de bandejas) en el grupo, gen, alelo o ensayo en el que se
hizo clic.

2. Con Control + clic en un grupo, gen, alelo o ensayo se establecera el segundo
filtro de Tray Viewer (Visor de bandejas) en el grupo, gen, alelo o ensayo en el
que se hizo clic.

3. Haga clic en un ensayo o en el icono de pocillos asociado para seleccionar el

pocillo en el Tray Viewer (Visor de bandejas) y mostrarlo en el Well Viewer
(Visor de pocillos).

iv.  Métodos abreviados del teclado del Well Viewer (Visor de pocillos)

e [W]: en ensayos con pocillos replicados, alternara la seleccién entre los
pocillos replicados individualmente y todos los pocillos de la ventana Well
Viewer (Visor de pocillos).

v.  Alleles By Group (Alelos por grupo): todos los alelos posibles aparecen
clasificados por grupo. Hay disponibles métodos abreviados similares como en los
resultados de las pruebas para el locus.

vi.  Allele By Assay (Alelo por ensayo): incluye los alelos detectados para cada
ensayo asociado al locus. Los analisis positivos se clasifican en la parte superior.

1. Negrita: alelos no raros, segun se define en Kits de tipificacién de
HLA\Configuracién de HLA\Configuracion de la base de datos de HLA
(Seccién V.1.B)

2. Cursiva: alelos bien documentados, segun se describe en la publicacion CWD2

3. Negro: alelos que siguen siendo posibles en la determinacion de las pruebas para

el locus
4. Gris: alelos que se han sustraido por ensayos negativos

d. Advertencias
i Advertencia Bw4 Bw6

Bioauis tIF—2024—56006216—APN—DVPCYAR#ANMAT
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SureTyper comparara los resultados entre la asignacion del locus HLA-B y el tipo
Bw4 Bwe6. Si los resultados no son consistentes entre las dos pruebas, aparecera
una advertencia Bw4 Bw6 en la pantalla Test Results (Resultados de las pruebas).

ii. Advertencia DRB345

SureTyper comparara los resultados de la asignacion del locus HLA-DR y el tipo
DRB345. Si los resultados no son consistentes con los haplotipos establecidos
entre las dos pruebas, aparecera una advertencia DRB345 en la pantalla Test
Results (Resultados de las pruebas).

ii.  Advertencia de HaploCheck

HaploCheck compara asignaciones de haplotipos para una sesién determinada con un
conjunto de referencia de haplotipos conocidos documentados por el Programa
Nacional de Donantes de Médula (NMDP, por sus siglas en inglés) y cualquier haplotipo
personalizado designado por el usuario en la ventana HLA Database Settings
(Configuracion de bases de datos de HLA) > Haplotypes (Haplotipos), en Custom
Haplotypes (Haplotipos personalizados). Si las asignaciones de haplotipos no estan en
el conjunto de referencia, aparecera una advertencia de HaploCheck en la pantalla Test
Results (Resultados de las pruebas). Para ver la informacion del haplotipo
documentada por el NMDP, vaya a Help (Ayuda) y seleccione HLA Haplotypes

(Haplotipos de HLA). Aqui tenemos una muestra de advertencia de HaploCheck:
HAPLOCHECK WARNING

[The current test call alleles for genes HLA-B and HLA-C are:

B*37: 01:01, 01:02e-01:11e, 03Nd, 06:01e, 12e-13e, 15e-21e, 23e-2Te, 30Ne-33Ne, 35e-36e. 38e, 41e, 43e, 45e-54e,
poe-57e
B*44: 02:19e, 02:21e, 11e, 50d, 83e-84e, 93e, 95e, 127e, 152e, 196e, 205:01e, 21%e, 222, 225¢

C=06: 02:01:01, 02:01:020-02:07e, 02:09e-02:26e, 02:28e-02:44e, 03:02e-04d, 06c-15e, 17e-30e, 32e-34:01g, 36e-T1e,
73e-76:01e, 77e-100e, 102e-126e, 128Ne-131e, 133e-1358, 137e-142e, 145e-167e, 16921736

C=07: 01:01:01, 01:01:02e-01:48e, 01:50e-01:52e, 02:01:01, 02:01:02e-02:08e, 02:10e-02:31e, 02:33e-02:54e,
D2:56e-03e, 04:01, 04:02e-05d, 06, 07d-17:01d, 18, 190-29:01d, 31e-38e, 42e-04e, 97e-100e, 102e-139%, 141:02e-147e,
49e-160e, 162e-164Ne, 166e-176e, 178e-209e, 211e-237e, 23%e-240e, 243e-264Ne, 266e-303e, 305e-306e,
B08e-314:01e, 315e-327e, 329Ne-334e, 336e-341e, 343e-346e, 348e-392e, 304e-446e, 448c-486e

IThe possible alleles for which documented haplotypes exist are:

B*37: 01
B*44: {none)

Ic=06: 02, 03, 08, 09, 10, 15
c*07: 01, 02, 04, 05, 07, 09, 10, 12, 17, 26, 27, 35, 43 - =

IThe following combinations of possible allele assignments match documented haplotypes:

B*37:01 C*06:02

B*37:01 C*07:02

B. Analisis de HLA: Kits de tiras de tipificacion B27
a. Enla ventana Session Test Results (Resultados de las pruebas de sesion),
revise los Test Results (Resultados de las pruebas) de la muestra y los
resultados de control.

Recordatorio: haga clic en el nombre de la muestra del hipervinculo para abrir el Tray
Viewer (Visor de bandejas) para esa muestra concreta.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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i.  Aparecera en negro una determinacion de prueba de B27 negativa.
ii. Aparecera en verde una determinacion de prueba de B27 positiva.
iii. Aparecera en amarillo una determinacién de prueba no concluyente de B27.

Nota: Pueden producirse determinaciones de pruebas no concluyentes de pocillos no
definidos o en conflicto.

SureTyper™ Session 8011 ]| X

Session Tools Reporis Manage Help Send Feedback

LinkS&q HLA B27 [ viewReport |

Tray 1 — Plate ZZ000002-22Z

RESULTS

& Sample 51 Sample 52
negative positive

Sample 53
negative

Session Info  Cafalog # 8011R | Kii Loi # K3112 | Kit Name: LinkSég HLA B27
Alleles Info  Database Version: IMGT/HLA release: version 3.21.1 - August 2015 | Considered Rare Allele If Labeled: d, e, foru

Linkage Biosciences SureTyper™

C. Analisis de HLA: kits de tiras de tipificacién B*57:01
a. Enla ventana Session Test Results (Resultados de las pruebas de sesion),
revise los Test Results (Resultados de las pruebas) de la muestra y los
resultados de control.

Recordatorio: haga clic en el nombre de la muestra del hipervinculo para abrir el Tray
Viewer (Visor de bandejas) para esa muestra concreta.
i.  Aparecera en negro una determinacion de prueba negativa de B*57:01.
ii.  Aparecera en verde una determinacion de prueba positiva de B*57:01.
iii. Aparecera en amarillo una determinacion de prueba no concluyente de
B*57:01.

Nota: Determinaciones de pruebas no concluyentes de pocillos sin definir o de
resultados de ensayos en conflicto.
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| SureTyper™ Session 8020 -

Session Tools Reports Manage Help Send Feedback

LinkSéq HLA B*5701

Trav 1 — Plate ZZ000012-Z22Z

RESULTS
© sSampie 51 & sample 52
positive negative
© Sampie 53
negative

© Session Info  Catalog # 8020R | Kit Lot # K3117 | Kit Name: LinkS&q HLA B*5701
) Alielez Info  Database Version: IMGT/HLA release: version 3.21.1 - August 2015 | Considered Rare Allele If Labeled: d, e, Toru

4. Resultados del informe

A. Verinformes
a. Para ver el informe, haga clic en el boton View Report (Ver informe) en la
ventana Session Test Results (Resultados de las pruebas de sesion).

15 SureTyper™ (RUQ) Session EX18.01A1-AAE UCLAZ265 TC3LC3 (patched) - X
Session Tools Reporis Manage Research Help Send Feedback

Sample ID — UCLA265 | Patient ID — 1580_EX... TC3LC3, M1832_T1811

b. Aparecera el informe:

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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- SureTyper Detailed Report - 0O X
Show P Groups
Your Laboratory Name
SureTyper Detailed Report
FOR INTERNAL USE ONLY
| TEST INFO
Sample Date: Test Date: 5/4/2013 Kit Name: LinkSéq HLA
ABCDRDQDP
SABR
Sample ID: 123 Kit Exp Date: Kit Lot #: R3571-RR
Patient ID: DOE,J Physician: Plate 1 ID: EX139993-XXX
Patient Name: Director: Plate 2 ID:
SUMMARY
This session includes tests for A, B, C, DR, DQA, DQB, DPA and DPB
This session includes tests for A, B, C, DR, DQA, DQB, DPA and DPB

TEST GENOTYPE PHENOTYPE TEST GENOTYPE PHENOTYPE

A A*02 A*11 A2 AN C C*07 C*16 Cw7 Cw16

B B*44 B*58 B44 B53 BW46 -

DR DRB1*08 DRB1*15 DR38 DR15 DRB345 DRB5*01 -

DQA DQA1*01 DQA1*04 - DQB DQB1*04 DQB1*06 DQ4 DQ6

DPA DPA1*01 DPA1*01 -

EPITYPE  ALLELES HVR- HVR- HVR- HVR- HVR- HVR-
A B (© D E F

DPB11~ EDP02 LFQG EEFV DEE ILEEE M  GGPM
02:01:02:01,
02:01:02:02e,
02:01:02:03e,
02:01:02:04e,
02:01:02:05¢,

Enter Report Info Set Lab Assignment Save Report Print Report

c. Cambie entre el informe detallado y el informe conciso haciendo clic en el
botén View Detailed Report (Ver informe detallado) o View Concise Report
(Ver informe conciso) en la parte inferior de la ventana SureTyper — Report
(SureTyper — Informe).

Enter Report Info Set Lab Assignment Save Report Print Report ‘

Nota: Si la sesion tiene una advertencia de haplotipo, aparecera el informe detallado, lo
que sobrescribira la configuracion de Default View (Vista predeterminada) si se define
como Concise (Conciso). Para obtener mas informacion, consulte Funciones generales
de SureTyper\Menu Reports (Informes)\Vista predeterminada (Seccién 1X.6.F).

B. Set Laboratory Assignment (Definir asignacién del laboratorio)

a. Con el fin de definir la asignacion del laboratorio, haga clic en el boton View
Report (Ver informe) en la ventana Session Test Results (Resultados de las
pruebas de sesion).

b. Se abrira el informe. En la parte inferior, haga clic en el botén Set Lab
Assignment (Definir asignacion del laboratorio).

Enter Report Info Set Lab Assignment View Detailed Report Save Fi?f'%mfﬂ"&ﬁ??ﬁ% 6-APN-DVPCY ARZANMAT
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c. Aparecera la ventana SureTyper — Set Laboratory Assignment (SureTyper —
Definir asignacion del laboratorio).

Introduzca manualmente las asignaciones o haga clic en el botén Auto Fill (Autocompletar)
para completar de forma automatica los campos con los resultados de las pruebas
resumidas de SureTyper.

SureTyper Set Laboratory Assignment - X
HLA-A HLA-B
Bw HLA-C
HLA-DRE1 HLA-DRB345
HLA-DQAT HLA-DQE1
HLA-DPA1 HLA-DFE1

d. Después de completar las asignaciones de laboratorio, haga clic en el botén
OK (Aceptar).
C. Save Report (Guardar informe)
a. Para guardar un informe, haga clic en el boton View Report (Ver informe) de la
ventana Session Test Results (Resultados de las pruebas de sesion).
b. Se abrira el informe. En la parte inferior, haga clic en el botéon Save Report
(Guardar informe).

Aparecera una ventana del navegador. Asigne un nombre al informe y
seleccione la ubicacion para guardar el informe. Haga clic en Save (Guardar).
El informe se guardara en la ruta de acceso designada en la configuracion de
SureTyper en Manage (Administrar) > Folders: Default Reports Folder
(Carpetas: Carpeta de informes predeterminada). Para sesiones con varias
muestras, se creara una carpeta en la ruta de acceso designada. Dentro de la
carpeta, habra un informe Unico con todas las muestras en un informe, asi
como informes individuales por ID de muestra.

Enter Report Info Set Lab Assignment View Detailled Report Save Report Print Report

D. Print Report (Imprimir informe)

a. Para imprimir un informe, haga clic en el botén View Report (Ver informe) de la
ventana Session Test Results (Resultados de las pruebas de sesion).

b. Se abrira el informe. En la parte inferior, haga clic en el botén Print Report
(Imprimir informe).

c. Se abrira la ventana Print Preview (Vista previa de la impresion). Seleccione
una impresora, el tamafio del papel y una orientacion de la pagina, y haga clic
en Print (Imprimir).

Enter Report Info Set Lab Assignment View Detailed Report Save Report Print Report

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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E. Opciones de la plantilla del informe especifico de HLA

Session  Tools | Reporis I

Enter Report Information...
Set Laboratory Assignments
View Session History.

Single Sample »
Multiple Sample »
Default View »

a. Seleccione Reports (Informes) y, a continuacion, seleccione Single Sample
(Muestra unica).
b. Las siguientes dos opciones estaran seleccionadas de forma predeterminada
después de la instalacion y pueden activarse o desactivarse:
i. Show HLA-DPB1 Rare Alleles in Summary Section (Mostrar alelos raros de
HLA-DPB1 en la seccién de resumen)
Concise Report Template.
Show HLA-DPB1 Rare Alleles in Summary Section

Detailed Report Template...
' | Show HLA-DPB1 Rare Alleles in Summary Section
+' | Show HLA-DFB1 Rare Test Call Details

Si selecciona esta opcion, el usuario podra visualizar todos los alelos raros de
HLA-DPB1 en la seccion Summary (Resumen) de Detailed Report (Informe
detallado).

Si no selecciona esta opcion, se mostraran los alelos comunes y se resumira el
nuamero de alelos raros en la seccion Summary (Resumen) de Detailed Report
(Informe detallado).

ALLELES

DPB1™ 03:01:01
{+21 rare alieles)

DPB1" 04:01:01:01
{+103 rare alleles)

i. Show HLA-DPB1 Rare Test Call Details (Mostrar detalles de determinaciones
de pruebas raras de HLA-DPB1)

Concise Report Template...

Detailed Report Template...
Show HLA-DPB1 Rare Alleles in Summary Section
v | Show HLA-DPB1 Rare Test Call Details N

Si selecciona esta opcion, se mostraran todas las determinaciones de DPB1 en la
seccion especifica del locus de HLA-DPB1 en Detail Report (Informe detallado).

Si no selecciona esta opcion, la seccion especifica del locus de HLA-DPB1 de Detail

Report (Informe detallado) no mostrara las determinaciones de DPB1 que requieren
un alelo raro.

This epitype was AUTOMATICALLY chosen because it is the only one which does not require a rare allele.

This genotype was chosen as the most likely; cannot exclude one o[p'n_%b?&; gsmj_s_ APN-DVPCYAR#ANMAT
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5. Guardar la sesion

A. Save As... (Guardar como...)

Para guardar la sesién abierta con un nuevo nombre o en una nueva ubicacion, seleccione
Session (Sesion) y Save As... (Guardar como...). Se abrira una ventana del navegador.
Asigne un nombre al archivo, seleccione la ubicacién y haga clic en Save (Guardar).

Nota: Si corresponde, cuando una sesion se guarda con el comando Save As (Guardar
como), se guardara un informe de archivo con el formato .xml o .csv en la carpeta de XML y
CSV en la carpeta designada en Default XML Folder (Carpeta XML predeterminada) y
Default CSV Folder (Carpeta CSV predeterminada), respectivamente.

B. Save (Guardar)

Para guardar la sesién abierta, seleccione Session (Sesion) y Save (Guardar). Esta opcion solo
esta disponible si la sesion es nueva o si se han hecho cambios en una sesion abierta
guardada previamente.

VI. Funciones generales de SureTyper

1. Menu Session (Sesion)

Session = Tools Reports M|
New... Ctri+N

[ Open... Ctrl+O
Save
Save As... Ctrl+Shift+S
Reset
Close Ctri+W
Exit Alt+F4

Nota: Si no hay ninguna sesion abierta, se desactivaran muchas de las opciones del menu Session
Sesion).

—

A. New... (Nueva...)
Si hay una sesion abierta, seleccione Session (Sesién) y New... (Nueva...) para cerrar la
sesion abierta y regresar al formulario New Session (Nueva sesion) de SureTyper.

B. Open... (Abrir...)

Seleccione Session (Sesién) y Open (Abrir) para abrir una sesion nueva desde un archivo
de sesion de SureTyper (.sts) seleccionando el archivo en la ventana del explorador Open
Typing Session (Abrir sesion de tipificacion).

C. Save (Guardar) IE12024-56006216-APN-DVPCY AR¥ANMAT
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Seleccione Session (Sesién) y Save (Guardar) para guardar la sesion abierta. Esta opcion
solo esta disponible si la sesion es nueva o si se han hecho cambios en una sesion abierta
guardada previamente.

D. Save As... (Guardar como...)
Seleccione Session (Sesién) y Save As... (Guardar como...) para guardar la sesion abierta
con un nombre nuevo o para guardarla en una ubicacion nueva.

E. Reset (Restablecer)
Seleccione Session (Sesién) y Reset (Restablecer) para deshacer cualquier cambio
realizado desde que se guardara por ultima vez la sesion abierta.

Session Tools  Reporis

New... Ctri+N

F Open.. Ctri+0
Save Clrl+
Save As... Cirl+Shift+S
Reset " Discard any unsaved changes. .
Close Ctri+W Create a clean session..
Exit Alt+F4

e La opcioén Discard any unsaved changes (Descartar los cambios no guardados)
volvera a la ultima sesion guardada. Se descartaran todos los cambios que no se
hayan guardado, excepto los pocillos forzados.

X Reset Session

This action will discard any unsaved changes made to this session
and open it again from the session file,

Are you sure you want to reset this session?

@) ):

e La opcién Create a clean session (Crear una sesion limpia) volvera a la ultima sesion
guardada y también eliminara las determinaciones de pocillos forzados.

F. Close (Cerrar)

Seleccione Session (Sesidn) y Close (Cerrar) para cerrar la sesidn abierta.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Session Tools Reporis M
MNew... Ctrl+M

5  Open... Ctri+0
Save [+S
Save As... Ctri+Shift+5
Resst 3
Close Ctri+\W
Exit Alt+F4

También puede hacer esto haciendo clic en el icono de cerrar [X] en la esquina superior
derecha de la ventana de la sesion:

- *

Send Feedback

Si la sesién actual tiene cambios sin guardar, aparecera un mensaje de confirmacion en el
que se le preguntara al usuario si prefiere guardar los cambios sin guardar:

Would you like to save this session?

Yes
|

G. Exit (Salir)

Seleccione Session (Sesion) y Exit (Salir) para salir de SureTyper.

Session Tools Reporis M
New... Ctrl+N

£F Open... Ctrl+0
Save Ctri+S
Save As... Ctrl+Shift+S
Reset k
Close Ctrl+W
Exit Alt+F4

2. Menu Tools (Herramientas)

Aqui puede generar curvas de fusion, exportar datos y restablecer pocillos forzados:

= SureTyper™ Session Review

Session Tools Reports Manage  Research Help

Export »
Melt Curves 34 | PatientiID —A

Tray 1 — Plate

A. Export (Exportar)
Las sesiones andénimas eliminan informacion sensible, mclwdosOSa gle ID (ID de AR#ANMAT
muestra), Patient ID (ID del paciente), First Name (Nombre y%a%‘%lﬁ (?'Rg pelpyo? as,
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las notas de la sesion y los comentarios internos se eliminaran. El historial de la sesion se
modificara para indicar la eliminacion de informacion. La sesién anénima Export (Exportar)
tiene un archivo de extension .stx.

a. Seleccione Tools (Herramientas) y Export (Exportar).

b. Seleccione una de las dos opciones:

i.  Export Anonymous Version of this Session (Exportar version anénima de esta
sesion)
Nota: Esta opcion esta disponible si hay una sesion abierta.
Export Anonymous Version of this Session... [
Export Anonymous Versions of Sessions in Folder. - |

Vaya a la ubicacion en la que se guardara el archivo y asigne al archivo el nombre
Exportar.

Haga clic en Save (Guardar) y en OK (Aceptar) en el mensaje que aparecera.

55 Exported Session Successfully

This session was saved with all patient individually identifiable health
information removed.

ii.  Export Anonymous Versions of Sessions in Folder (Exportar versiones
andnimas de sesiones en la carpeta)

Nota: Esta opcion esta disponible si todas las sesiones estan cerradas.
Export Anonymous Version of this Session... |
Export Anonymous Versions of Sessions in Folder.. b

Vaya a la ubicacion de la carpeta con las sesiones que se exportaran.
Haga clic en OK (Aceptar) en el mensaje.

& Export 2 Anonymous Sessions

All of the sessions contained within this folder will be exported
During this process, each session will be opened one at a time.

This may take several minutes.

Las sesiones de la carpeta seleccionada se anonimizaran y se guardaran en la carpeta de la
qgue se seleccionaron.

Aparecera un mensaje Exported Sessions Successfully (Sesiones exportadas
correctamente). Haga clic en OK (Aceptar).

B. Melt Curves (Curvas de fusion)

Puede pedirle a SureTyper que genere imagenes de curvas de fusion para la sesion actual
0 para las sesiones guardadas.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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A
- Example Melt Curve Image
DBe+(
I|'|I
|I Il
|1
8.02e-1 |1
5.20e-1
2.37e-1
-4 51e-2
62 67 T2 7 a2 a7 g2

a. Seleccione Tools (Herramientas) y Melt Curves (Curvas de fusion).

Puede generar imagenes para esta sesion, o puede seleccionar sesiones guardadas en una

carpeta usando una funcién de navegacion:

=~ SureTyper™
Session Tools Reports Manage Research Help

. Melt Curves » Generate Melt Curve Images » For This Session

) Reset Forced Wells Options > For Sessions in Folder...

La generacion de imagenes de la curva de fusion sigue un conjunto de configuraciones.

Probablemente deberia examinar la configuracion antes de generar imagenes.
a. Seleccione Tools (Herramientas) y Melt Curves (Curvas de fusion).
b. Seleccione Options (Opciones).

Aparecera el siguiente menu. Seleccione las opciones que desee. Se colocara una marca de

verificacion junto a cada opcién seleccionada:

- SureTyper™ Session Review Window Buttons

Session Tools Reports Manage Research Help

List Images by Well Coordinate

7] Insert Dash Before Well Call
Identify Peaks within Image Name

Melt Curves > Generate Melt Curve Images > —
. ) Reset Forced Wells Options » « | Listimages by Assay Name 3

Cuando configure las opciones y solicite que se creen imagenes de la curva de fusion,
aparecera un conjunto de mensajes de estado y, luego, SureTyper le informara del numero de

imagenes de la curva de fusion que se generaron.

Melt Curve Images Generated Successfully

All 255 melt curve images for this session were generated.

3. Menu Reports (Informes)

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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A. Introduzca la informacion del informe

Reports Manage Help

Enter Report Information...
Set Laboratory Assignments. _.
Wiew Session History..

Single Sample 3
Multiple Sample 3
Default View k

a. Seleccione Reports (Informes) y haga clic en Enter Report Information
(Introducir informacién del informe).

b. El usuario puede introducir la Test Info (Informacién de la prueba) que
aparecera en el informe.

c. Elcampo Test Info (Informacién de la prueba) muestra encabezados e
informacion aplicable introducida por el usuario, como Patient Name (Nombre
del paciente), Sample ID (ID de la muestra), Test Date (Fecha de la prueba),
etc.

d. Haga clic en Save (Guardar).

EE SureTyper Enter Report Info - X
Sample Date Test Date Kit Lot #
Al4f2018 R357T1-RR

Sample 1D Kit Exp Date Director

123 0001-01-01
Patient ID Patient Mame Physician

DOE,J
Kit Mame Flate 11D Plate 21D

Link3&g HLAABCDRDQDP £ EX 135080300

B. Establecer asignaciones del laboratorio

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01 63
Pagina 77 de 154



One Lambda, Inc. | A Thermo Fisher Scientific Brand Manual del usuario de SureTyper version 6.1.X

Reports Manage Research Help

Enter Report Information...
Set Laboratory Assignments. _.
Wiew Session History...

Single Sample 3
Multiple Sample 3
Default View k

a. Seleccione Reports (Informes) y haga clic en Set Laboratory Assignments
(Establecer asignaciones del laboratorio).

b. Sihay una sesion abierta, estara disponible la opcién de menu Set Laboratory
Assignments (Establecer asignaciones del laboratorio). También puede llegar
aqui haciendo clic en el botdn Set Lab Assignment (Establecer asignaciones
del laboratorio) en la parte inferior de la ventana Report (Informe) de una

sesion:
- SureTyper Set Laboratory Assignment - X

HLA-A HLA-B

Bw HLA-C

HLA-DRB1 HLA-DRB345

HLA-DQA1 HLA-DQB1

HLA-DPA1 HLA-DPB1

n [ Auto Fill ’ [ Cancel I

c. Al hacer clic en el botdn Auto Fill (Autocompletar) se completan
automaticamente los campos con los resultados resumidos de las pruebas de
SureTyper.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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5 SureTyper Set Laboratory Assignment - X
HLA-A HLA-B

AZ A24

Bw HLA-C

BwE Bwg Cws Cwi1s

HLA-DREB1 HLA-DRB345

DR1T DR17 DR52 DRA2

HLA-DQA HLA-DQB1

DCQADS DQADS Dz DQ2

HLA-DPA1 HLA-DPBA1

DPADT DPADA EDPO4 EDP12

ﬂ [ Auto Fill l [ Cancel l

C. Visualizacién del historial de sesiones
Session History (Historial de sesiones) muestra un historial de todas las principales
acciones que han ocurrido para la sesion.

Reports Manage Help

Enter Report Information...
Set Laboratory Assignments.._.

View Session History. .

e

Single Sample Lﬁf
Multiple Sample 2
HLA-DF Crossmatch 3
Default View 3

a. Seleccione Reports (Informes) y haga clic en View Session History (Ver
historial de sesiones).

b. Se abrira la ventana Session History (Historial de sesiones):

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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£ SureTyper Session History - 0O x
6/2712013 admin created this session using SureTyper version 3.0.7.1 build 130620-1340.

3:22PM

6/27/2013 admin modified the following patient information:

3:22PM

* Patient ID: K13-354 CC WASX
* Sample ID: K13-354 CC WASX

6/27/2013 admin loaded dissociation data for tray 1 (plate ID SX041218-XXX) from file '‘K13-35403CC 06-26-13
3:23PM SX041218-CHU txt".

6/27/2013 admin analyzed this session, and according to the current system preference, SureTyper automatically
3:23PM chose the ambiguous rare test call:

DRB1*03 DRB1703 — DR17 DR17 (auto)

Notice: Cannot exclude other combinations. Review all results.

6/27/2013 admin analyzed this session with the following set of system preferences:
3:23PM

* For new sessions, use the KIT'S ORIGINAL allele database release.

* In case of an "ambiguous rare” test result, DO automatically choose the only valid test call that does
not require the assignment of a rare allele.

* DO display the phenotype as the genotype group for Cw12, Cw14, Cw15, Cw16, Cw17, Cw18.

* In case of an "incomplete" test result, DO NOT automatically choose the only valid assignment.

* When the genotype result requires a rare allele assignment, DO ask to attempt to perform what-if
pattern analysis.

* When a reaction pattern cannot be explained by any combination of alleles, DO ask to attempt to
perform what-if pattern analysis.

* DO present a warning if the DNA Quality Control test does not pass.

* DO present a warning if the No Template Control test does not pass.

The results for each test were:

HLA-A- A*02 A*24 A2 A24

HLA-B: no call

Bw: Bw6 Bwb

HLA-C: C*05 C*15 (rare) Cw5 Cw15

HLA-DRB1: DRB1*03 DRB1*03 DR17 DR17 (auto)
HLA-DRB345: DRB3 DR52

HLA-DQA1: DQA1*05 DQA1*05 DQADS5 DQADS
HLA-DQB1: DQB1*02 DQB1*02 DQ2DQ2

Nota: La informacion de Session History (Historial de sesiones) también estara
disponible en Detailed Report (Informe detallado) para la sesion.

D. Plantillas de informes

Reports Manage Help

Enter Report Information...
Set Laboratory Assignments. ..

View Session History...

g
Single Sample k »?vxx\m\\‘t L
Multiple Sample v[ cond
HLA-DF Crossmatch 3
Default View 3
IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01 66

Pagina 80 de 154



One Lambda, Inc. | A Thermo Fisher Scientific Brand Manual del usuario de SureTyper version 6.1.X

a. Seleccione Reports (Informes) y desplacese hasta Single Sample (Muestra
simple) o Multiple Sample (Muestra mdltiple).

Reports Manage Help

Enter Report Information...
Set Laboratory Assignments...
Wiew Session History. ..

Single Sample 3

Multiple Sample 3 Concise Report Template...
Detailed Report Template...

Default View k

b. Desde las opciones de menu Single Sample (Muestra simple) o Multiple
Sample (Muestra multiple), seleccione Concise Report Template (Plantilla de
informe conciso) o Detailed Report Template (Plantilla de informe detallado).

c. Rellene el campo Laboratory Info (Informacion del laboratorio),
edite/reorganice los datos de Test Info (Informacién de la prueba) y
seleccione/desactive las opciones de Report Sections to Display (Secciones
del informe que se deben mostrar).

Haga clic en Save (Guardar).

e. Repita, segun sea necesario, para el resto de Report Templates (Plantillas del

informe).

=
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Z: SureTyper Detailed Report Template -

x

Laboratory Info

The information will be displayed at the top of the report.

Your Laboratory Name
SureTyper Detailed Report
FOR INTERNAL USE ONLY

Test Info

Specify the fields which are to be entered for each report.

Sample Date Test Date Kit Name
Sample D Kit Exp Date Kit Lot #

Patient 1D Physician Flate 11D
Patient Name Director Plate 2 1D

Report Sections to Display

[ (abinfo

|¥| Sessioninfo

[+ Summary

[¥] SessionNotes
[¥] Review

[¥] TestCalls

[¥] Assays

|| TrayData

[¥| InternaiComments
[+ SessionHistory
[¥] References

| Cancel [

E. Vista predeterminada

El usuario puede decidir si debe aparecer el informe conciso o el informe detallado de forma
predeterminada cuando se selecciona el botén View Report (Ver informe) en la ventana
Session Test Results (Resultados de las pruebas de sesion).

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Reports Manage Help

Enter Report Information...
Set Laboratory Assignments..

View Session History...

Single Sample 3
Multiple Sample r
Defauilt View I »

a. Seleccione Reports (Informes) y haga clic en Default View (Vista
predeterminada).

b. Cambie entre Concise (Conciso) y Detailed (Detallado).

« | Concise P | Concise
| Detailed | | Detaled [y

Nota: Si falla un pocillo NTC, aparecera el informe detallado, sobrescribiendo
el ajuste de Default View (Vista predeterminada) si se ajusta en Concise
(Conciso). Para HLA, si hay una advertencia de haplotipo, aparecera el
informe detallado, sobrescribiendo el ajuste de Default View (Vista
predeterminada) si se ajusta en Concise (Conciso).

4. Menu Help (Ayuda)

El menu Help (Ayuda) esta disponible en cualquier momento. Las opciones del menu Help
(Ayuda) dependeran del tipo de kit, prueba y analisis escogidos. Algunas opciones son comunes
para todos los tipos de analisis. Estas se muestran a continuacion.

En el siguiente ejemplo, el menu Help (Ayuda) se activo durante una sesion de prueba de HLA:

1 Tools Repaorts Manage Help

SureTyper User Manual 2
LinkSeq Application Mote 3

CWD1 + NMDF Sufiixes Key...
CWD2 Sufiixes Key. ..

HLA Epitypes...

HLA Haplotypes...

About SureTyper...
Felease MNotes. .

A. Manual del usuario de SureTyper
El Manual de usuario esta disponible en todas las sesiones de analisis.

B. Notas de aplicacion
Hay disponibles varias opciones: J—-—

| 1F-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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LinkSeq HLA Application Mote (CE-IVD, EU Cnly)
LinkSeq HLA Application Mote (RUO)

LinkSeq KIR Application Mote (RUO)

LinkSeq Wipe Test Application Mote (RUO)

Cualquier opcién se muestra en una nueva ventana del navegador en su ordenador:

C. Informacién técnica (varios)
Hay varios tipos de informacion técnica disponibles en el menu Help (Ayuda), segun el tipo
de sesién en curso. A continuacién, se muestra un ejemplo de epitipos HLA que esta
disponible para kits de HLA:

2= 6 & tptype formation - GT...

Linkage Biosciences HLA-DP Epitype Groups
Allele |Epitype |HVR-A|HVR-B|HVR-C |HVR-D|HVR-E|HVR-F |Epitype |Allele
DPB1*01:01:01:01 JEDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:01:01
DPB1*01:01:01:02e |EDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:01:02e
DPB1*01:01:01:03e |EDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:01:03e
DPB1*01:01:01:04e |EDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:01:04e
DPB1*01:01:02:01 |EDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:02:01
DPB1*01:01:02:02e |EDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:02:02e
DPB1*01:01:03e EDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:03e
DPB1*01:01:04e EDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:04e
DPB1*01:01:05e EDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:05e
DPB1*01:01:06e EDP*01 |VYQG |EEYA |AAE ILEEK |V DEAV DPB1*01:01:06e
DPB1*02:01:02:01 |EDP*02 |[LFQG |EEFV |DEE ILEEE |M GGPM DPB1*118:01e
DPB1*02:01:02:02e |EDP*02 |[LFQG |EEFV |DEE ILEEE |M GGPM DPB1*127:01e
DPB1*02:01:02:03e |EDP*02 |LFQG |EEFV |DEE ILEEE |M GGPM DPB1*159:01Ne
DPB1*02:01:02:04e |EDP*02 |[LFQG |EEFV |DEE ILEEE |M GGPM DPB1*162:01:01e
DPB1*02:01:02:05e |EDP*02 |[LFQG |EEFV |DEE ILEEE |M GGPM EDP*01 |DPB1*162:01:02e
DPB1*02:01:02:06e |EDP*02 |[LFQG |[EEFV |DEE ILEEE |M GGPM DPB1*220:01e
DPB1*02:01:02:07e |EDP*02 |[LFQG |EEFV |DEE ILEEE M GGPM DPB1*267:01e
DPB1*02:01:02:08e |EDP*02 |LFQG |EEFV |DEE ILEEE |M GGPM DPB1*326:01e
VPP OPIPT T T T T I T I T T T T I T I T T I T T FFT T T TIT T TP 0FTT T T TFTT 000022

D. Acerca de SureTyper

About (Acerca de) muestra la version, los derechos de autor y la informacion de referencia en
una ventana emergente.

MARISOI

1O
QL

-
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- SureTyper About

4/ ONE LAMBDA

A Thermo Fisher Scientific Brand

SureTyper version * = = =&
Copyright © 2010-2018

SureTyper for ABO™ uses ABO sequence information from the ISBT white paper.
We acknowledge such use with the following citations:

Names for ABO (ISBT 001) Blood Group Alleles
ISBT v1.1 170123
http:/Avww.isbtweb.org/fileadmin/user_upload/Working_parties/WP_on_Red_Cell_Immunogenetics_and/00

-

VAANANANANANANANANN

SureTyper for ABO also uses ABO allele frequency information from the Blood Group Antigen Facts Book a
search engine for blood group genes.
We acknowledge such use with the following citations: ’

Marion E. Reid, Christine Lomas-Francis and Martin L. Olsson
Blood Group Antigen Facts Book, third edition ’
(2012), ISBN 978-0-12-415849-8

Moller, M., Joud, M., Storry, J. R., & Olsson, M. L. ,
Erythrogene: a database for in-depth analysis of the extensive variation in 36 blood group syste’
Genomes Project.

http:/Avww.erythrogene.com, v0.7 (22 Dec 2016)

Blood Advances (2016), 1(3):240-249. ’

https://doi.org/10.1182/bloodadvances.2016001867
All trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific and its subsidiaries unless otherwise specified. ’

V

E. Notas de la version

Release Notes (Notas de la versién) muestra notas sobre las funciones del software y
noticias de ultima hora.

5. Formulario de nueva sesion de SureTyper

 SureTypar™ - X

Tools Manage  Ressarch  Help 1 Sand Faedbact
Create a New Session Open a Saved Session

w
-
3
3

OnrSsns
What's New SureTyper Upgrades

4 u Wi introduce aassys Mal tegel

I{' '|I imxcon thae ne HLA-Locus A newer version is available.

| \ Curmentty swsiatie m our SABR = .

NR (== TS e
. L 1, Frpfoesients, iow ard in the future
= S, r Lesurn More
4 ONE LAMBDA
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SureTyper™ (RUO)

Session  Tools  Reports  Manage  Help

Kit Lot #

23 iraar

Plate IDv Suffix Expiration *

EX011509 - zzz 2019-11-14|

2b

Sample ID Patient ID

Z7418271 1D 433 RLEM AZZ 43321

First Mame * Last Mame *

Arnald Scorgina

2C l Create ][ Start Over l

* Optional

Create a New Session

- X

Send Feedback

Catalog # 1580R
2 d HLA ABCDRDQA1DQB1DP SABR
This tray contains:
HLA-A
HLA-B
Bwd Bwi
HLA-C

HLA-DRB1
DRBE2 DRB4 DRBS

DAl
DQB1
DPA1
DPB1
conirol assays

4/  ONE LAMBDA

A Themo Fisher Scientific Brand

A. Definiciones

1. Menus de SureTyper (pantalla Initial View [Vista inicial], parte superior)

2a Crear nuevo formulario de sesion (abre una nueva pantalla, parte inferior)
Inicie una nueva sesidn aqui introduciendo el numero de lote de kit de los datos que se
analizaran o seleccione un lote de kit reciente (se abre una nueva pantalla de inmediato).

La escritura predictiva se adelantara con los numeros de lote de kits recientes.

2b. Campos de informacién

Introduzca el ID de placa y el sufijo del embalaje del producto y, a continuacion, la

informacion adicional segun sea necesario.

2c. Botones de accion (consulte la pantalla anterior)

Load Data (Cargar datos): carga los datos de una sesion anterior.

Create (Crear): crea una nueva sesion.

Start Over (Comenzar de nuevo): elimina la informacion de los campos y permite al

usuario crear una nueva sesion.
NOTA: Solo apareceran los botones activos.

2d. Informacion del catalogo

Create a New Session

Kit Lot # Flate IDv Suffi
: e e Catalog # 5052C
K3138-bc KRO31410 KIR
Contains:

KIR tests for 2 samples

3. Abra una sesion guardada (mediante la seleccion de exploracion o haciendo clic en

conjuntos de datos visibles)

La pantalla Initial View (Vista inicial) incluye opciones para cargar sesiones guardadas

previamente. Para usar esta funcion, haga clic en el nom?Ez%%ﬂ%@@%ﬂf&Rﬁ\YjBWﬁ@$AR#ANMAT

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01
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guardada, o haga clic en el boton Open (Abrir) para buscar un archivo .sts (esta
funcionalidad es idéntica a usar el menu Session [Sesion]->Open [Abrir]).

Session

~.- SureTyper™ (CE-IVD) —

Tools Reports Manage Help

Create a New Session Open a Saved Session

Enter Kit Lot # ’

= Other Sessions

des “aths iol6” » Uy’ Jate:

Send Feedback

X

Una vez que seleccione una sesion, recibira un aviso de este tipo o similar, lo que indica la
necesidad de un analisis actualizado. Nota: Estas pantallas son solo para fines ilustrativos.
El contenido técnico de estos ejemplos puede variar segun el kit con el que esté trabajando:

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01

Eg Analysis Settings Have Changed
The following seftings have changed since this session was last analyzed:
Current Settings

* For new sessions, use the MOST CURRENT allele database release.
* For HLA-DPE1 typings, Auto Fill using the epitype assignment.

Previous Settings
* For new sessions, use the KIT'S ORIGINAL allele database release.
* For HLA-DPB1 typings, Auto Fill using the first common allele within an
epitype assignment - fruncate allele name when possible.

‘Would you like to use the PREVIOWUS =et of settings to analyze this session?

O bien:
Eg Analysis Settings Have Changed

The following seftings have changed since this session was last analyzed:
Current Settings

* For new sessions, use the MOST CURREMNT allele database release.

* ‘\When a reaction pattern cannot be explained by any combination of
alleles, DO NOT ask to attempt to perform what-if pattern analysis.

* In case of an "incomplete” test result, DO NOT automatically choose the
only valid assignment.

* ‘When the genotype result requires a rare allele assignment, DO NOT ask
to attempt to perform what-if pattern analysis.

Previous Settings

* For new sessions, use the KIT'S ORIGINAL allele database release.

When a reaction paftern cannot be explained by any combination of

alleles, DO ask to attempt to perform what-if pattern analysis.

In case of an "incomplete” test result, DO automatically choose the only

valid assignment.

* ‘When the genotype result reguires a rare allele assignment, DO ask to
attempt to perform what-if pattern analysis.

‘Would you like to use the PREVIOWUS =et of settings to analyze this session?
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Haga clic en el boton Yes (Si) o No (No). Se realizara un nuevo analisis y aparecera el siguiente
mensaje (0 uno similar):

Analysis Results Have Changed

The following analysis results diffier from the last time this session was
analyzed:

FREWVIOUS RESULTS

HLA-A: A*30 A*36 -= A3D A36

Bw: Bw4d Bwi

HLA-B: B*07 B*53 -= BT B53

HLA-C: C*04 C*14 -= Cwd Cwld

HLA-DRE1: DRB1*11 DRE1*13 -= DR11 DR13 (auto)
HLA-DRB345: DRE3 -= DRAZ

HLA-DCAT: DQATD1 DQAT*0T -= DQADT DGADT
HLA-DOIBT: DQB1*06 DQB1*06 -= DS DS
HLA-DPAT: DPAT*01 DPA1#02 = DPAD1 DPADZ
HLA-DPB1: EDPDZ EDP1T (auto)

CURRENT RESULTS

HLA-A: A*30 A*36 — A30 A36

Bw:

HLA-B: B*07 B*53 — BT B53

HLA-C: C*04 C*14 — Cwd Cwld

HLA-DRB1: DRB1*11 DRBE1*13 — DR11 DR13
HLA-DRB345: DRE3 — DRAZ DRA2

HLA-DCAT: DRAT*01 DQAT*D1 — DQADT DaAD
HLA-DOIBT: DQB1*06 DOB1*06 — DQE DG
HLA-DPAT: DPAT*01 DPA1*02 — DPADT DFADZ
HLA-DPB1: EDPOZ EDPIY

For additional details, please review the session history.

Después de pulsar el boton OK (Aceptar), aparecera este ultimo mensaje:

] Change Default Sessions Folder

Would you like to set this folder as the default for sessions?

[ ] Den't ask me next time

En este punto, se le dirigira al Tray Viewer (Visor de bandeja) para la muestra:

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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- SureTyper™ (CE-IVD) Session K2662 HT-160 HW - X

Session  Tools  Reports  Manage  Help Send Feedback

Sample ID — HT-160 | Patient ID — HT-160 ® View Report
Tray 1 — Plate SX071305.22Z

RESULTS HAPLOCHECK WARNING
TEST GENOTYPE PHENOTYPE TEST GENOTYPE PHENOTYPE
O HLAA A*30 A*36 A30 A36 © HLAC c'04C*14 Cwd Cwi14
O HLAB B*07 B*53 B7 B53 Osw Bw4 Bw6

HLA-DRB1

DRB1*11DRB1*13  DR11DR13 ©HLADRB345  DRB3 DR52 DR52

auto

00T 08V VYO0 GFV O FFFP 3P0t

4. Novedades/Mas informacion: el hipervinculo Learn More (Mas informacion) abre una
pagina web que proporciona informacion mas detallada sobre SureTyper o temas
relacionados.

5. SureTyper Upgrades (Actualizaciones de SureTyper): le permite actualizar su software.
Cuando haya una nueva version de SureTyper disponible, el sistema le notificara y le
preguntara si desea instalarla. Este es un proceso de actualizacion mas completo que aplicar
las actualizaciones de SureTyper, como se mencion6 anteriormente.

A. Si esta conectado a Internet y hay una versién mas reciente del software disponible,
aparecera la siguiente ventana. Haga clic en Upgrade My App (Actualizar mi aplicacion)
para comenzar el proceso de actualizacion.

SureTyper Upgrades
o) (¢ A newer version is available.
o 0 SureTyper viE] is available.

You're cumently using SureTyper v[3].

Upgrade My App

B. Sino esta conectado a Internet, el aspecto de la ventana de notificacion sera diferente. Aqui
puede hacer clic en el botén Learn More (Mas informacion) para obtener mas informacion
sobre las actualizaciones de software.

SureTyper Upgrades
You're curently using
OI0 SureTyper v[5]
OJO

ou're not connected to the intemet.
Leam more about how to upgrade.

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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El boton Learn More (Mas informacion) mostrara un cuadro de informacion con mas
informacion para actualizar la aplicacion de software SureTyper, similar a este ejemplo:

Software Upgrade X

You must be connecied lo the infernel in order fo view
the One Leambda website.

Go to the One Lambda website at
1) htips:ivww onelambda com/en/product/suretyper-software himi fo
SE0 1 TIEWED VeI W Ie 2UIIal S 1 dVdllaliic O SCICLL DIUWSE tl:r
find the Software Upgrade file and perform the upgrade.
2 3 4

Las siguientes acciones son posibles en esta pantalla:

Funcion Tipo Descripcion
1. Iniciar el sitio de Hipervinculo Inicia el sitio de One Lambda
One Lambda para ver si hay disponible

una version mas reciente del
software. También puede
copiar el hipervinculo.

2. Iniciar el sitio de Botén Inicia el sitio de One Lambda

One Lambda del mismo modo que la
funcion n.° 1.

3. Buscar el archivo | Botén Le permite buscar el archivo
de actualizacion de actualizacién en un arbol
en el sistema. de archivos.

4. Cancelar Botdn Cierra la ventana, no se

guardan cambios.

5. Cerrar [X] Botdn Igual que la funcion n.° 4

que se describe mas arriba.

C. Siesta conectado a Internet y tiene la versidon mas reciente de SureTyper, se muestra el
siguiente mensaje:_

SureTyper Upgrades

SureTyper software is
up-to-date.

You're cumently using SureTyper v[6].

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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6. Ventana de resultados de pruebas de la sesion

2 SureTyper™

Session Reports

RESULTS

9
©

TEST

O HLAA

© HLA-B

© HLA-DRB1

© HLA-DQA1

@ HLA-DPA1

Manage  Help

Tray 1 — Plate EX139999-XXX

GENOTYFE

A*02 A1

B*44 B*58

DRB1"08 DRB1*15

DQA1+01 DQA1*04

DPAT*01 DPAT"01

PHENOTYPE

AZAN

B58 B44

DR8 DR15

DQA1*01 DQA1T*04

DPA1=01 DPA1701

TEST

O HLA-C

O Bw

© HLA-DRB345

@ HLA-DOB1

© HLA-DPB1

Session 1580 ASHI 2018 Demo Dg

4 sampleID—123 | PatientID — DOEJ

GENOTYPE

C*07 C*16

DRB5*01

DQB1*04 DQB1*06

DQB1*04 DAB106

- x
e Send Feedback
5

PHENOTYPE

Cw7 Cwi6
Bw4 Bwd
DRB5*01
DQ4 DQG

DQ4 DQG

) Session Info  Catalog # 1580R | Kit Lot # R3571 | Kit Name: LinkSéq HLA ABCDRDQDP SABR | Report Info
Database Version: IMGT/HLA database release version 3.31.0 - Jan 2018 | Considered Rare Allele If Labeled: d, e, Toru

@ Alieles Info
Q& Lambda SureTyper™

(10 1

Legend:

1. SureTyper Header/Footer
2. SureTyper Menus

3. Send Feedback

6. Tray 1/ Tray 2
7. Test Results

8. Session Info

4. Sample ID and Patient ID
5. View Report

9. Alleles Info - *HLA only
10. Database Version (if applicable)

A. Definiciones:
1. Encabezado/pie de pagina de SureTyper:
o Muestra el modo reglamentario
e Muestra el nombre de la sesion (si se ha guardado)
e Muestra la version de SureTyper

2. Menus de SureTyper

3. Send Feedback (Enviar comentarios):

e Envie comentarios sobre SureTyper a One Lambda (debe tener conexion a Internet). En
un cuadro de dialogo, se le pedira su direccion de correo electronico y podra escribir
una breve consulta.

4. ID de muestra e ID de paciente:
e Muestra el ID de la muestra y el ID del paciente designados al crear la sesion.

o Dependiendo del tipo de kit, el ID de la muestra y el ID del paciente apareceran encima
de la ventana Test Results (Resultados de las pruebas) (para una o dos muestras) o en
la ventana Test Results (Resultados de las pruebas) como menu desplegable (para
tiras o0 muestras multiples). |F-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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5. View Report (Ver informe):

e Haga clic en el boton View Report (Ver informe) para visualizar el informe de la sesion
abierta.

e Aparecera el informe correspondiente.

£% SureTyper™ Detailed Report = | lmh] e

Your Laboratory Name
SureTyper Detailed Report
FOR INTERNAL USE ONLY

| TESTINFO |
Test Date: 1/28/2016 Kit Name: LinkSéq Wipe Test Kit Lot # K3151
Kit Exp Date: Director: Plate 11D: WT011501-ABP
[ RESULTS |

This session contains 8 samples.

result lab assignment  [warnings

CENTRIFUGE invalid result This result is invalid.|There is no amplification which may
be due to PCR inhibitors, a setup problem, or an unknown
cause.

BENCH GDNA ¢ inati The sample may be CONTAMINATED with genomic DNA.

FRIDGE amplicon ¢ ination The sample may be CONTAMINATED with amplicon.

THERMAL CYCLER inconclusive This result is inconclusive.|Unable to determine
s ination because if B amplifies then A should also
amplify.

REAL TIME PCR. clean Mo amplicon or genomic DNA was detected

DOOR KNOB clean No amplicon or genomic DNA was detected

POSITIVE CONTROL pass

NEGATIVE CONTROL  |pass

| REVIEW |

Analyzed By: Signature: Date:

Reviewed By: Signature: Date:

| TRAY ASSAYS |

This tray contains 8 samples.

1 2 3 4 5 6 T 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
A
2@00@@@0@
A A AL LA LY

Enter Report Info Set Lab Assignment Save Report Print Report

Es posible que reciba una de estas advertencias, segun la muestra y los resultados de
las pruebas:

] HaploCheck Warnings

There are no documented B-C haplotypes for this session.
There are no documented DCB1-DREB1 haplotypes for this session.

For additional details, see the Haplotypes section of the detailed report.
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Rare Assignment Warning

The HLA-DPE1 test result requires a RARE allele assignment.

6. Tray 1 (Bandeja 1) o Tray 2 (Bandeja 2):
e Haga clic en el hipervinculo Tray 1 (Bandeja 1) o Tray 2 (Bandeja 2) para abrir la
ventana Tray Viewer (Visor de bandejas).

7. Resultados de las pruebas:

e Haga clic en cualquiera de los hipervinculos de la columna Test (Prueba) para abrir
le ventana Tray Viewer (Visor de bandejas) y la ventana Test Results Details
(Detalles de los resultados de las pruebas) para esa prueba especifica.

e Los resultados de las pruebas pueden ser fenotipos alélicos, genotipos o
determinaciones realizadas por el sistema como “ambiguas raras”.

HLA-DPA1 DPA1*01 DPAT+01 DPA1*01 DPA1*01 HLA-DPBA1

8. Session Info (Informacién de la sesion):
e Haga clic en el hipervinculo Session Info (Informacion de la sesion) para modificar la
informacion de la sesion: ID de muestra, ID de paciente, notas de sesién o
comentarios internos.

¢ Modifique los ID de muestra, el ID de paciente, las notas de sesién o los comentarios
internos y haga clic en Save (Guardar).

9. Alleles Info: — *HLA Only (Informacién de alelos, solo HLA)
e Haga clic en el hipervinculo Alleles Info (Informacién de alelos) para abrir la
configuracion de la base de datos de HLA.

10. Database Version (Version de la base de datos):
e Haga clic en el hipervinculo correspondiente a la version de la base de datos si
existen varias versiones de la base de datos. El usuario puede alternar entre
versiones de la base de datos.

B. Advertencias de control
Apareceran advertencias de control en el area gris encima de los resultados de las pruebas.
a. Advertencia de DQC

Segun los resultados del ensayo DNA Quality Control (Control de calidad de ADN),
puede aparecer una advertencia en la pantalla Test Results (Resultados de las
pruebas). Para obtener mas informacion, consulte Funciones generales de
SureTyper\Ventana Well Viewer (Visor de pocillos)\Pocillos de control (Seccion
IX.3.C). Al hacer clic en el aviso de advertencia rojo, se abren las ventanas Tray

Viewer (Visor de bandejas) y Well Viewer (Visor de pocillos):
|F-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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SureTyper™ (RUO)

Session Tools Reports Manage Research Help
Sample ID — AS | PatientID —D

Tray 1 — Plate EX181827-ASD

RESULTS

TEsT

HLAA

HLAB

HLA-DRB1

HLA-DQA1

HLA-DPA1

GENOTYPE

no call

no call

no call

no call

no call

PHENOTYPE

Session K3744 all neg

DQC WARNING

TesT

HLA-C

Bw

HLADRB345

HLA-DQB1

HLA-DPB1

=| =

Send Feedback

View Report

GENOTYPE

no call

no call

not detected

no call

no call

Session Info Catalog # 1580R | Kit Lot# K3744 | Kit Name: Link$éq HLA ABCDRDQDP SABR | Report Info
Alleles Info ~ Database Version: IMGT/HLA database release

PHENOTYPE

not detected

e version 3.31.0 - Jan 2018 | Considered Rare Allele If Labeled: d, e, for u

SureTyper

Test
Control

Well A1
© Force can

@

(]

Well Viewer - x

Assay LSDQC-001.1 — Fail

P
0 95

‘One Lambda SureTyper™ 6.0.0

Copyright © 2010-2018

SureTyper

Test — Al

PP OPOPOOOOOOO/S

b. Advertencia de NTC

Segun los resultados del ensayo No Template Control (Control sin plantilla), puede
aparecer una advertencia en la pantalla Test Results (Resultados de las pruebas).
Para obtener mas informacion, consulte Funciones generales de
SureTyper\Ventana Well Viewer (Visor de pocillos)\Pocillos de control (Seccion

@

nooa@

Tray Viewer

=1 Bx

¥ ¥ O o o oy oV S NSNS

1X.3.C).

7. Ventana Tray Viewer (Visor de bandejas)

Para abrir el Tray Viewer (Visor de bandejas) para un locus especifico, seleccione el hipervinculo del
locus, por ejemplo, HLA-A, para ver la prueba HLA-A en la ventana Tray Viewer (Visor de bandejas):

RESULTS

TEST

™ HLA-A

HLA-B

HLA-DRB1

GENOTYPE

A™03 ATD3

B*14 B*47

DRB103 DRB1704

Aparece la ventana Tray Viewer (Visor de bandejas), que muestra los resultados por pocillo en una

bandeja de ensayo simulada (cuadricula de resultados). Los resultados de la bandeja pueden filtrarse
mediante los controles (1) que se encuentran inmediatamente a la izquierda de la cuadricula donde se
muestran los resultados (2).

Los pocillos seleccionados por el locus elegido u otro parametro se muestran en colores fuertes,
mientras que los pocillos y resultados no relacionados aparecen atenuados:

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01
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£ SureTyper c Tray Viewer - X
et — AR N o C 11111+ O+ 11— 11— 11— 111111111
- s Qoo eee
Group 1 — (21) > ¢ e
o
Assay 1 — (42) > F
Reset L
u COSCoeooeoeee
OO
]
P ®

Aqui, el selector de locus del Tray Viewer (Visor de bandeja) permite determinar con facilidad qué
pocillos detectan alelos para un grupo de ADN en particular. Por ejemplo, aqui seleccionamos
Grupo 1y grupo A*03:

21)
401

A

Group 1 =— (21) >

AT v
AT23
A2
AT2S
A28
AT29
A'30
l A

| Assay 1 — (42) >

La ventana Tray Viewer (Visor de bandejas) muestra el grupo seleccionado y sombrea sus
pocillos en amarillo:

SureTyper Tray Viewer — | i3
— S« Eoee0000s0s0000800800000
- T
Group 1 — A*03 > ©
Allele 1 — (275) > z
| Assay 1 — (15) ? ;
Group 2 — (21) > H
| K
Reset S
" T 1)
X
P C
500 :’:}7{"5 4w |F-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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A continuacion, se muestra un ejemplo de seleccion de varios criterios (un grupo y un alelo en
este caso). (1). Los alelos que pertenecen a grupos se resaltan en amarillo y los identificados
como Alelo 2 se resaltan en azul (2):

' SureTyper Tray Viewer - X
& 9 1‘ 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 2 23

E.?»'G%Q@@G@@@@@O@@@G@%QGG@@
N ’ S —

Group 1 — A'11 > 5
D
Allele 1 — (287 > £

Assay 1 — (42) > F

=

Group 2 — A*01 L
I
Allete 2 — A®01:01:32¢ | 1> ;
Assay 2 — (2) > K
L

Reset

i o0occoceoo e
-1 1-1-X-1-I-1-

g C)

El filtro del Tray Viewer (Visor de bandejas) se puede utilizar para:
o Seleccionar un alelo especifico o dos alelos especificos (“Alelo 1” y “Alelo 27)

o Seleccionar dos grupos de ADN especificos usando las pestafias “Grupo 1"y “Grupo 2”
o Seleccionar un ensayo especifico (el filtro de locus “Assay”) o mas de un ensayo

A continuacion, se muestran algunos ejemplos de posibles selecciones que puede realizar con el
filtro del Tray Viewer (Visor de bandejas) y sus resultados:

A continuacioén, se muestra un ejemplo de seleccién de varios grupos. Los alelos que pertenecen
a ambos grupos estan resaltados tanto en amarillo (Grupo 1) como en azul (Grupo 2):

£ SureTyper Tray Viewer - X
n@%e“e@%@@e@ee%e@ee%e%ee

| Test — HLA-A

~

e QEEOCOOOOOOEOEOOOOOCORECe
Group 1 — A'D3 > c OOREECOCHOOOSSOSSSSS

Allele 1 — A*03:01:01:03 b

Assay 1 — (2) >

Group 2 — A%25 >

Allele 2 — (60) >

A & = T O m m o

Assay 2 — (8)
'IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
A continuacion, se muestra un ejemplo de un alelo que se incluye en los Grupos 1y 2. Cuando
un alelo pertenece al Grupo 1y al Grupo 2, los pocillos del alelo aparecen *
en las pestafas de los Grupos 1y 2 se muestran indicadores verdes cuando corresponde:

y
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£ SureTyper Tray Viewer — |

12345878910111213141515171819@21222324

TC) L4

Test — HLA-DRB1 p B

Group 1 — DRE109 > c < Allele falls under both groups
D

Allele 1 — DRB1*09:01:06 D) E e

Assay 1 — (1) > F L —J
(=]

Group 2 — DRB1*09 > n |- E

Alele 2 — (43) N COeeeEOee

- T [
Assay2— DROS:COE 2 K g@@@@@:@@@@:@e@@@@@@@@@e
Reset L

'llIIIIIIMIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
Cuando seleccione un pocillo con el cursor, se identificara con marcadores de posicion de
color morado y la informacién se mostrara en una ventana emergente al pasar el cursor sobre el
pocillo seleccionado:

{5 SureTyper Tray Viewer
1 2 3 4 5 6 T 8 101112131415151718192021
— | 53388888 ge0ss888000000
= CEEEEETH) e

Group1 — (21) > ° Info Popup

D Test HLA-A

Assay LSA-031.1 (of 2 replicates)

® Position Markers Well B13 is Negative

Assay 1 — (39) ? F

Aqui, el sistema muestra las determinaciones de pocillo para un ensayo de objetivos multiples al
pasar el raton sobre el pocillo. Las pruebas se separan con un divisor en la ventana emergente:

1 2 3n5 3
DEsS e
WV Y

Test HLA-A
Assay LSA-002.1+LSDR-012.1 e e

Well Ad is Negative

Test HLA-DRE1

Assay LSDR-012.1+L5A-002.1
Well Ad is Negative

Opciones de filtrado y leyenda para el Tray Viewer (Visor de bandejas)
A. Definiciones

1. Opciones de filtrado:
e Elfiltrado permite al usuario mostrar los pocillos basandose en parametros concretos,
como grupo, gen, alelo o ensayo.
e Aspectos destacados del filtrado
« Segun el tipo de kit, algunos kits tienen la capacidad en SureTyper de filtrar 2
grupos, genes, alelos o ensayos distintos a la vez.
. Si solo selecciona un grupo, gen, alelo o ensay{;{2624BH0s B-ASSEDVPCY ARFANMAT

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01 83
Pagina 97 de 154



One Lambda, Inc. | A Thermo Fisher Scientific Brand Manual del usuario de SureTyper version 6.1.X

opcion de filtro apareceran en el siguiente color:J

- Si selecciona dos opciones de filtro, los pocillos para cada grupo individual se
resaltaran en los siguientes colores distintos, ré_p[_jtivamente:

. Silos pocillos contienen ambos grupos, genes, alelos o ensayos, estos
apareceran con el siguiente color: [J

« Elenlace azul Reset borra todas las selecciones de filtro de locus.

2. Resultados de bandejas
i. Pocillos de ensayos de control
Se utilizan para el control de calidad de ADN (DQC, por sus siglas en inglés) o
el control sin plantilla (NTC, por sus siglas en inglés). Para obtener mas
informacion, consulte Funciones generales de SureTyper\Ventana Well Viewer
(Visor de pocillos)\Pocillos de control (Seccion 1X.8.C).

Ilcono Determinacién para pocillos

@ Aprobado

Aprobacion forzada

Marcado o Sin determinacion

Marcado forzado o Sin determinacion

@ No aprobado
r'g Fallo forzado

ii. Pocillos de ensayo estandar
Se utilizan para todos los demas ensayos.

Icono Determinacion para pocillos Icono Determinacion para pocillos
e} Positivo e Negativo
Positivo forzado = Negativo forzado
Marcado Marcado forzado
A Marcado cuando un pocillo duplicado “ Marcado forzado cuando un pocillo duplicado
tiene una determinacion valida tiene una determinacion valida
Sin determinacion Forzado sin determinacién
Q Sin determinacion cuando un pocillo duplicado Forzado sin determinacién cuando un pocillo duplicado
tiene una determinacion valida tiene una determinacion valida

iii. Determinaciones de pocillos de ensayo de varios locus
En estos pocillos, se resalta la prueba seleccionada. Estos iconos también aparecen
en la vista de la bandeja sin las etiquetas.

84
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Test
® A
) DQA

Test

) DR

Test
A
) DR

Test
A
) DR

'+

“A” esta seleccionado y es negativo, mientras que “DQA” no esta
seleccionado y es positivo

“A” esta seleccionado y es negativo, mientras que “DR” no esta
seleccionado y es negativo

“A” esta seleccionado y es positivo, mientras que “DR” no esta
seleccionado y es negativo

“A” esta seleccionado y es positivo, mientras que “DR” no esta
seleccionado y es positivo

Test

w DR

“A” no esta seleccionado y es negativo, mientras que “DR” esta
seleccionado y es positivo

Test

= DR

Test

s DR

“A” no esta seleccionado y es negativo, mientras que “DR” esta
seleccionado y es negativo

“A” no esta seleccionado y es positivo, mientras que “DR” esta
seleccionado y es negativo

Test

w DR

<7

Test
A
() DR

£

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01

“A” no esta seleccionado y es positivo, mientras que “DR” esta
seleccionado y es positivo

“A” esta seleccionado y es positivo, mientras que “DR” no esta
seleccionado y es positivo

“A” esta seleccionado y se fuerza a negativo, mientras que “DR” no
esta seleccionado y es positivo
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Test
® DR
“DR” esta seleccionado y se fuerza sin determinacion, mientras que
“A” no esta seleccionado y es negativo
Test
* DR
“DR” esta seleccionado y se fuerza marcado, mientras que “A” no esta
seleccionado y es negativo
Test
e A
) DR
“A” esta seleccionado y se fuerza sin determinacion, mientras que
“DR” no esta seleccionado y se fuerza marcado
est .
DR o ”n z : : o ”
A” esta seleccionado y se fuerza marcado, mientras que “DR” no

esta seleccionado y es positivo

Métodos abreviados de navegacion del teclado:

ESC borrara los filtros en el Tray Viewer (Visor de bandeja) (equivalente a hacer clic en el
enlace azul Reset [Restablecer]).

Alt + [1] (flecha arriba) se desplazara hacia arriba para seleccionar otro pocillo.

Alt + [|] (flecha abajo) se desplazara hacia abajo para seleccionar otro pocillo.

Alt + [—] (flecha derecha) se desplazara a la derecha para seleccionar otro pocillo.
Alt + [«] (flecha izquierda) se desplazara a la izquierda para seleccionar otro pocillo.
Alt + [Inicio] se desplazara para seleccionar el primer pocillo de la fila actual.

Alt + [Fin] se desplazara para seleccionar el ultimo pocillo de la fila actual.

Alt + [Re Pag] se desplazara para seleccionar el primer pocillo de la columna actual.
Alt + [Av Pag] se desplazara para seleccionar el ultimo pocillo de la columna actual.

Ctrl + tecla de accion, funciona cuando hay filtros aplicados al Tray Viewer (Visor de bandejas):

Ctrl + [—] (flecha derecha) se desplazara a la derecha para seleccionar otro pocillo
resaltado.

Ctrl + [«] (flecha izquierda) se desplazara a la izquierda para seleccionar otro pocillo
resaltado.

8. Ventana Well Viewer (Visor de pocillos)

Pocillo de ensayo de un solo objetivo

2UIM 1 N Sa IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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£ SureTyper

Test
S+

Assay L

Well Viewer - X

SA-032.1 — Positive

Well C6 9 2309e+0
Q Force Call
191e+0
1.43e+0
957e-1
4.80e-1
/ .
R ition Site -
phyisey v g 62 67 72 77 82 87 92
3 T0C-T4D
-~ SureTyper ell Viewer - X
If = surem Well Vi
Test 0 Assay LSDR-026.1 — Positive e
J or

Well K7 9
° Force Call

©

237e+5
1.90e+5|
1 43e+5:
9 53e+41

4 80e+4|

IRecognition Sites 5.830+2 o
5 16Y-20G 65 70 75 80 85 90 95
3' 53L-57D

Leyenda

1. Curvas de referencia e intervalos maximos

2. Curva de fusioén del ensayo

3. Pestanas del visor de pocillos, Force Call (Forzar determinacion) e informacion de
relacién de maximos
4. Sitios de reconocimiento del iniciador (*solo HLA)
5. Relacion de maximos
6. Boton de seleccion de prueba, icono de resultados y resultados del ensayo

Visor de pocillos de ensayo de objetivos multiples

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01
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=5 SureTyper

Test
A
) DR

Well A4 £

e Force Call

for A

Recognition Sites
5 Z2F-24A
3' 55E-57P

Well Viewer - X

Assay AD2+DR10 — Positive
1.35e+0,
{ DR A H

1.08e+0]

7.99e-1|

e e ]
ges BV |- o

65 70 75 a0

90

o0

1
w
LN

Leyenda

aorON =

A. Definiciones

1. Curvas de referencia

Curvas de referencia e intervalos maximos

Curva de fusion del ensayo

Pestana del visor de pocillos

Sitios de reconocimiento del iniciador (*solo HLA)

Boton de seleccion de prueba, icono de resultados y resultados del ensayo

Las curvas de referencia se muestran como una linea delgada roja (referencia
negativa) y una linea delgada verde (referencia positiva).

Intervalos maximos

Los intervalos maximos se indican con un recuadro gris o verde.
2. Curva de fusion del ensayo

La curva de fusién para el pocillo del ensayo aparece como una linea azul gruesa (azul
oscuro para un unico pocillo, azul claro para un pocillo duplicado).

3. Pestanas del visor de pocillos:
Alterne entre pocillos duplicados utilizando las pestafias del visor de pocillos. Las ventanas
con pestanas se pueden superponer (se muestra mas arriba) pulsando la tecla CTRL y
haciendo clic en las pestafas.
Forzar determinacion:
Fuerce una determinacion de pocillo haciendo clic en el hipervinculo Force Call (Forzar
determinacion). Al hacer clic en el enlace, aparecera una pantalla de seleccion de iconos
que le permite elegir las acciones de fuerza disponibles| EogRilaatHErE VERPIATRA/GEY ARFANMAT
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confirmacion. La ventana de confirmacion tiene espacio para un motivo opcional. Esta
accion puede hacer que se vuelva a analizar la bandeja.

Forced Call Confirmation x
Well A7 0

° Force Call

\ Force LSA-052.1to (flagged). Forcing this well call will
’ cause the tray to be reanalyzed

Reason (opbona.

Reset Forced Calls (Restablecer determinaciones forzadas): puede restablecer todas
las determinaciones forzadas a los valores de prueba originales seleccionando esta opcién
en el menu Tools (Herramientas).

Tools Reports Manage

Y | Reset Forced Wells

Peak Ratio Information (Informacioén de relacién de maximos):
Si existe una relaciéon de maximos, la informacién de la relacion de maximos se mostrara
en la pestana de visor de pocillos.

4. Sitios de reconocimiento del iniciador (*solo HLA)
Region objetivo para iniciadores de ensayos.

5. Relaciéon de maximos:
Si existe una relacion de maximos, esta se mostrara en la ventana Well Viewer (Visor de
pocillos).

6. Resumen de resultados

SureTyper Well Viewer - X
Test Assay A02+DR10 — Positive
® A F' <+ v

) DR

El selector de pruebas permite al usuario seleccionar qué prueba esta seleccionada en un
pocillo de varios locus. La ventana de maximos correspondiente se resaltara en verde
oscuro.

El icono indica los resultados del ensayo.

El texto de estado indica los componentes y el resultado del ensayo. Ademas, para pocillos
de varios locus indicara qué resultado de la prueba se esta mostrando.

B. Métodos abreviados de navegacion del teclado:

e [W] alternard, para ensayos con pocillos duplicados, la seleccién entre los pocillos
duplicados individualmente y todos los pocillos de la ventana Well Viewer (Visor de
pocillos).

Ejemplos de ensayos de objetivos multiples:

Los ensayos de objetivos multiples se definen como ensayos con dos objetivos de HLA en un
pocillo. Estos apareceran en el visor de pocillos con dos ventanas Tm separadas para dos
objetivos HLA distintos, generalmente un objetivo de Clase | yrup02de56086216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Hay tres resultados posibles para un ensayo de objetivos multiples:
1. Ambos ensayos (en este caso HLA-A y HLA-DR) son negativos.

£ SureTyper Well Viewer - X
Test n Assay LSA-031.2+LSDR-001.2 — Negative

A

-‘::I DR

Well C8 = 2 52e+0
c Force Call bR A
for A
2.01e+0 - Fy
I L
i
| I.
5 i F
1.50e+0 [ Al
{ | II |
|I | f |l
II II I[ Il
|
9.91e-1 { b
| L B
|I III III |i
i |

4.81e-1

Recognition Sites
5 115Q-1180
3 183E-167W

o
o
(=]
=
(3]
oo
(=]
oo
(8]
w
[=]
[{=]
o

2. Un ensayo positivo, un ensayo negativo. Cuando uno de los objetivos sea positivo, habra un
pico dentro de la ventana de Tm correcta para ese ensayo.

£ SureTyper Well Viewer - X
Test a Assay LSC-005.1+LSDR-009.4 — Negative
oK
) DR
Well H6 = 2.17e+0
° Force Call b e
for C
2 53e+0
1.89e+0
1.25e+0
6.08e-1
R -3.20e-2
Recognition Sites 65 70 75 80 85 90 95
F 162G-1882

3. Ambos objetivos HLA son positivos. En este caso, tanto el ensayo A como el ensayo DR son

positivos. Ambas ventanas Tm contienen un pico.
|F-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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£ SureTyper Well Viewer - X
Test Assay LSA-002.1+LSDR-012.1 — Positive
@ A ﬂ v
) DR
Well A4 [+ DR A
Force Call
° n;::r:e a
1.65e+0

1.22e+0

8.00e-1

3.75e-1

L -5.04e-2
Recognition Sites 65
5 Z2F-244
3 55E-57P

C. Pocillos de control
a. DQC (haga clic en el pocillo superior izquierdo de la bandeja para mostrar):

Tray Viewer

o%ﬁfeeeeee
: OSSO e
i. La curva roja muestra un control fallido para el DQC.

25 SureTyper ‘Well Viewer =
Test Assay LSDQC-001.1 — Fail

Contrel ( 9

Well A1 @ 1.60e+5

@ Force Call

1.28e+5

9.50e+4

G.25e+4

3.00e+4

-2.47e+3
65 70 75 80 85 90 95

ii. La curva verde muestra un control aprobado para DQC.
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SureTyper

Test
Contral

C)

Well A1 @
@ Force Call

Well Viewer

Assay LSDQC-001.1 — Pass

2.80%e+5

217e+5

1.45e+5

65

Control

b. NTC (haga clic en el pocillo inferior derecho de la bandeja para mostrar):

RaC)

i. La curva roja muestra un control fallido para NTC.

muestra un control aprobado para NTC.

ii. La curva
SureTyper
Test
Conrol ©
Well P24 @
Q Force Call

Well Viewer

Assay LSNTC-001.1 — Pass

2.89e+5

2. 1Te+5

1.45e+5

Control

65

85

95

9. Detalles de los resultados de las pruebas

La seccion Test Results (Resultados de las pruebas) muestra las determinaciones y otros
resultados relacionados para cada tipo de prueba de la muestra. Haga clic en el locus de la prueba
(azul) en la pantalla Test Results (Resultados de las pruebas) (ver a continuacion) para ver las
pantallas Tray Viewer (Visor de bandejas) y Test Results Details (Detalles de los resultados de las
pruebas). Aparecera una serie de pantallas complementarias. A continuacion se muestran algunos

ejemplos.

Nota: Dependiendo del kit que se esté analizando, la ventana Test Results Details (Detalles de los
resultados de las pruebas) puede tener mas o menos informacion de la que se muestra a

continuacion.
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£ SureTyper™

Session  Tools  Reports

Tray 1— Plate EX139999-XXX

RESULTS
TesT GENOTYPE
QHLAA A02AM1
@ HAB B"44 B'58
Osw

Q@ Hac c07C*16

© Alleles Info

One Lambda SureTyper™

Manage

Session 1580 ASHI 2018 Demo 02 = | 3

Research  Help Send Feedback

Sample ID — 123 | Patient ID — DOE,J

Test Results Screen

HAPLOCHECK WARNING
PHENOTYPE TEST GeNoTYPE PHENOTYPE
Azan © HLA-DRB1 DRB1*08 DRB1*15 DR8 DR15
B44 B58 © HLA-DQA1 DQA1*01 DQA1"04 DQA01 DQAO4
Bw4 Bwd © HLA-DQB1 DQB1"04 DQB1°06 DQ4 DQ6
Cw7 Cwi6 © HLA-DPA1 DPA1%01 DPA1*01 DPAO1 DPAO1
HLA-DPB1
o HLADrE EDP02 EDP12

auto

(© session Info Catalog # 1580R | Kit Lot # R3571 | Kit Name: LinkS&q HLA ABCDRDQDP SABR | Report Info
Database Version: IMGT/HLA database release version 3.20.0 - July 2017 | Considered Rare Allele If Labeled: d, e, f or u

Copyright © 2010-2018

[ SureTyper
Test — HLA-A
Group 1 — (21) >
Assay 1 — >

Tray viewer s

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

2 O9200000OCOO0OO000000CS
t OOO00O0000O0000OO0SC00eee
c Q2200002000 Ce

Tray Viewer

"o zErXxcec=T0mmo

®

£7 SureTyper Test Result Details - O x
‘Show Rare Alleles I ive Assays | L ‘Separate P Groups
TESTRESULT FOR HLA-A
Test Result Details
Genotype — A*02 A*11 | Phenotype — A2 A11
This is a clean test result.
ALLELE | ALLELES P ANTIGEN
‘GROUP GROUP
A02 A* 02:06:01:01 02:01P A2
(+22 rare alleles) 02:06P
1 common 02:79P
79 rare
(3 rare alleles)
(5 rare allele 02:06P
02:419P
(49 rare alleles)
A1 A" 11:01:01:01 11:01P A1
(+82 rare alleles) 11:03P
1 common 11:05P
295 are Tommon and Rare Alleles }}%
(5 rare alleles)
(1 rare alleles) Null
(29 rare alleles) 11:01P
11:03P
11:05P
11:32P
11:33P
11:70P
11:91P
11:153P
(175 rare alieles)
ALLELES BY GROUP
GROUP ALLELES
A"02 A” 02:06:01:01
(+79 rare alleles)
1 common Alleles by Group
79 rare
A1 A 11:01:01:01
(+292 rare alleles)
1 common
Z2re Alleles by Assay
ALLELES BY ASSAY
SSAY WELLS  ALLELES
02+DR10 A* 02:01:01:01, 02:01 01, 02:04, 02:05:01:01,
00 02:06:01:01, 02:07:01, ), 02:11:01, 02:14, 02:17:01, 02:20:01,
02:22.01:01, 02:24:01 62:60:01
(+890 rare alleles)

iv. A veces apareceran tipos especiales de advertencias, ya sea en rojo en la parte
superior de la pantalla o en negro junto a las columnas Test (Prueba) o Phenotype
(Fenotipo) (vea el ejemplo a continuacién). Aparece informacion adicional en las
ventanas Test Result Details (Detalles de los resultados de las pruebas), como se
indico anteriormente:

{3 sureTyper™

Session  Tools  Reports

Manage

Session 1580 ASHI 2018 Demo 02 - x

Research  Help Send Feedback

Sample |l 3 | Patient ID — DOE,J

Tray 1— Plate EX139999-XXX

RESULTS HLA-DRBI45 WARNING | HAPLOCHECK WARNING
TesT GeworvPE PHENOTYPE TeST GenoTYPE PHENOTYPE
O HLAA A02A 11 A2A1 @ HLAC co7cte CwT Cwi6
OHASB B4 B'58 B44B58 Osw Bwd Bwd

© HLA-DRB1 DRB108 DRB1*15  DR8 DR15 ©HLADRB345  DRB501 DRB5°01

© HLA-DQAT DQAT°01DQA104  DQAO1 DQAO4 © HLA-DQBY DQB1*04 DQB1"06 DQ4 DAS

© HLA-DPAT DPA101DPA1°01  DPA01 DPAO1 (-] ’:::DPB' EDP02 EDP12

© Session Info Catalog # 1580R | Kit Lot # R3571 | Kit Name: LinkSéq HLA ABCDRDQDP SABR | Report Info

© AlclesInfo  Database Version: IMGTHLA database release version 3.29.0 - July 2017 | Considered Rare Allele If Labeled: d, ¢, o u
77 SureTyper Tray Viewer .
l Test — HLADPBI > : @
Group 1 — (322) > ©
l Assay 1 — > F
L] COSee0eeS
°c OOOO0S0OO0OOOO0OOOOS00Se
r Q00000000 ee0 ®

22 SureTyper Test Result Details S| (x| £3
Show Rare Alleles tive Assays | Separate P Groups o
TEST RESULT FOR HLA-DPB1
This genotype was automatically chosen.
More than one genotype can explain the reaction pattern.
Possibiliies to consider:
(Hide) Epitype — EDPO2 EDP12
EPITYPE  ALLELES p  HVR- HVR- HVR- HVR- HVR- HVR-
GRoP A B C D E F
pPeit 0201P 15501P EDP02  LFQG EEFV DEE ILEEE M  GGPM
02:01:02:01
(58 rare ,
allles) ommon
0 e 108 rare
alleles)
B11*
A a:01 04020 EDP12  LFQG EEFV DEE ILEEK M  GGPM
2
oPB1I*
105:01:01:01 Pl
(25 rare
alleles)
@1 e
allles)
This epitype LY chosen the only one which does not require & rare alele.
orR
(Show) Epitype — EDP12 EDP236 CE RARE
orR
(Show) Epitype — EDP12 EDP154 CE RARE
oR
(Show) Epitype — EDP12 EDP423 CE RARE
or
(Show) Epitype — EDP12 EDP218 CE RARE
orR
(Show) Epitype — EDP12 EDP513 CE RARE

or

La pantalla Test Result (Resultados de las pruebas) advertira sobre la informacion de
haplotipos cuando ninguna combinacién de alelos coincida con los haplotipos documentados.
Al hacer clic en este enlace, se mostrara lo siguiente:
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= SureTyper Test Result Details - 0O x

| Show Rare Alleles Separate P Groups

| HAPLOCHECK WARNING |

|

The current test call alleles for genes HLA-B and HLA-C are:

B* 44:03:01:01, 44:03:02
B* 58:01:01:01

C* 07:01:01:01, 07:06, 07:18

C*16:01:01:01

The possible alleles for which documented haplotypes exist are:
B*44: (none)

B*58: (none)

C*07:09, 35

C*16: 08

No combination of alleles matches any documented haplotypes.

SureTyper™ makes use of haplotype information from the following NMDP web page:
http://bioinformatics.nmdp.org/HLA/Haplotype_Frequencies/High_Res_HLA_Alleles_US_Pop/High-
Resolution_HLA_Alleles_and_Haplotypes_in_the_US_Population.aspx

All test results are based on IMGT/HLA database release version 3.29.0 - July 2017

For research use only. Not for use in diagnostic procedures.

La pantalla Test Results (Resultados de las pruebas) advertira sobre un locus especifico
cuando los resultados parezcan no coincidir con el tipo de prueba:

£ SureTyper Test Result Details — | [ ] 52

t Show Rare Alleles Hild pgative Assa) Hide P Separate P Groups

=
A

| TEST RESULT FOR HLA-DRB345 |

Genotype — DRB5™01

This test result appears to be inconsistent.

WARNING
The HLA-DRB1 and HLA-DRB3435 resuits indicate uncommon linkage.

The call for assay DRB3 (well L1), which is associated with DRB3, is Negative.The call for assay DRB30114 (well L2),
which is associated with DRB3, is Negative.The call for assay DRB301-v2 (well L3), which is associated with DRB3, is
Negative.The call for assay DRB302 (well L4), which is associated with DRB3, is Negative.The call for assay DRB302-1I
(well L5), which is associated with DRB3, is Negative.The call for assay DRB303 (well L6), which is associated with DRB3,
is Negative.The call for assay DRB40102 (well L8), which is associated with DRB4, is Negative. The call for assay
DRB40103 (well L9), which is associated with DRB4, is Negative.The call for assay DRB401030102N (well L10), which is
associated with DRB4*01:03:01:02N, is Negative.The call for assay DRB40201N (well L11), which is associated with
DRB4*02:01N, is Negative.The call for assay DRB40301N (well L12), which is associated with DRB4*01:07:01,
DRB4*01:07:02, DRB4*01:11, DRB4*01:12, DRB4*01:13, DRB4*01:08, DRB4*01:04, DRB4*01:05, DRB4*01:085,
DRB4*01:24, DRB4*01:25, DRB4*02:01N, DRB4*01:26, DRB4*01:20, DRB4*01:21, DRB4*03:01N, DRB4*01:22,
DRB4*01:23, DRB4*01:17, DRB4*01:18, DRB4*01:19, DRB4*01:14, DRB4*01:15, DRB4*01:16N, DRB4*01:37,
DRB4*01:38N, DRB4*01:39, DRB4*01:34, DRB4*01:35, DRB4*01:36, DRB4*01:30, DRB4*01:31, DRB4*01:32,
DRB4*01:33, DRB4*01:27, DRB4*01:28, DRB4*01:29, DRB1*10:19, DRB4*01:50, DRB4*01:51, DRB4*01:52,
DRB4*01:53, DRB4*01:47, DRB4*01:43, DRB4*01:49, DRB4*01:44, DRB4*01:45, DRB4*01:46, DRB4*01:40,
DRB4*01:41, DRB4*01:42, DRB4*01:43, DRB4*01:54N, DRB4*01:55, DRB4*01:56N, DRB1*15:141, DRB4*01:01:02,
DRB4*01:01:01:01, is Negative.The call for assay DRB4-nonull (well L7), which is associated with DRB4, is Negative.The
call for assay DRBS5 (well K20), which is associated with DRBS5, is Positive.The call for assay DRB5S0108N (well K21),
which is associated with DRB5*01:08N, is Negative.The call for assay DRB50110N (well K22), which is associated with
DRB5*01:10N, is Negative.The call for assay DRB501-v2 (well K23), which is associated with DRB5, is Positive.The call
for assay DRB502 (well K24), which is associated with DRB5, is Negative.

APPARENT INCONSISTENCIES
The HLA-DR detected group is associated with DRB1*15 —> Phenotype DR51.

Recommendation: Manually review well curve data.

La pantalla Test Results (Resultados de las pruebas) también advierte sobre diversas
afecciones, como un genotipo raro ambiguo. En este caso, al hacer clic en el Test locus
(Locus de prueba), se mostraran las posibles opciones de genotipo:
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(13 SureTyper™ Session 1580 ASHI 2018 Demo 02 = % | £3 suretyper Test Result Details. - o x
Sessn  Tools  Reports  Manage  Research  Help Send Feedback ‘Show Rare Alleles [ Hige N | [ Hide P Groups | ‘Separate P Groups -
3 TESTRESULT FOR HLA-DPB1
Sample ID — 123 | Patient ID — DOE,J
Genotype — ambiguous rare
Tray 1 — Plate EX139999-XXX
RESULTS HLA-DRB345 WARNING | HAPLOCHECK WARNING
More than one genotype can explain the reaction pattern.
Test GENOTYPE PHENOTYPE Test GENOTYPE PHENOTYPE
Possibilities to consider:
O HAA A02AM1 A2A1 ©HAC cro7cHe Cw7 Cwie
(Hide) Epitype — EDP02 EDP12
@ HAB B4 B'58 B44B58 OsBw Bwd Bwd EPITYPE | ALLELES P HVR- HVR- HVR- HVR- HVR- HVR-
GROUP A B C D E F
© HLADRB1 DRB1'08DRB1*15  DR8DR15 ©HLADRB345  DRB5'01 DRB5"01 OPB1
201 0201P 15501P EDP02  LFQG EEFV DEE ILEEE M  GGPM
© HLA-DQAT DQAT'01DQA1'04  DQAT'01DQAT'04 (D HLADQB1 DQB104 DQB1*06 DQ4 DAS Sy ™ 1
common
108 rare
© HLADPAT DPAT"01DPA1®01  DPA1°01 DPA1°01 © HLADPBY ambiguous rare B0 >
. »
01 0402 EDP12  LFQG EEFV DEE ILEEK M  GGPM
2
oPBI11
105:01:01:01 cammen
© SessionInfoCatalog # 1580R | Kt Lot # R3571 | Kit Name: Link$&q HLA ABCDRDQDP SABR | ReportInfo (25 rare
© Alleles Info  Database Version: IMGT/HLA database release version 3.29.0 - July 2017 | Considered Rare Allele If Labeled: d, e;Ngr u alleles)
@ rare
prt e e R glleles)
£ sureTyper Tray Viewer o
12 3 45 6 7 8 9 10111213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
a OR
‘ Test — HLADPBI > . ®
. Epitype — EDP12 EDP236 CE RARE
Group 1 — (322) > . ALLELES P HVR- HVR- HVR- HVR- HVR- HVR-
GROUP A B C D E F
E
(2rare alleles) 236:01P EDP236 LFQG EEFV DEE ILEEE |  GGPM
F
‘ Assay 1 — > . 2rare
W o:gg?r;rm 04:02P EDP12 LFQG EEFV DEE ILEEK M  GGPM
' 2
common
3 105:01:01:01
(+25 rare eorare
‘ [ alleles)
L @ rare
" alleles)
One side of this epitype requires a RARE allele, review results to confirm assignment
L] COOSOOOSe
c OOOOO0O0OO0OOOO0OOOSO00SS Choose This Test Call
rQOCOOO00OOOOOSeO ®

Los botones de la parte superior de la pantalla Common and Rare Alleles (Alelos comunes y
raros) le permiten ver los alelos raros, separar grupos P, ocultar ensayos negativos y ocultar
grupos P (estas subpantallas no se muestran aqui actualmente).

| SureTyper Test Result Details - 0O x

Show Rare Alleles Separate P Groups

e
M:\lgiat )L
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7. SureTyper™ Test Result Details - %
1 Show Rare Alleles 2 Show Negative Assays 3 Show P Groups
TESTRESULT FOR HLA-B

Genotype — B*14 B*47 | Phenotype — B65 B47

This is a clean test result.

GROUP | ALLELES ANTIGEN
B 14 (1 rare alleles) B14
4
1 commeon B*14: 02:01:01 BE5

38 rare (+13 rare alleles)

(24 rare alleles) -

B 47 Br47: 01:01:01 Ba7
(+5 rare alleles)

1 comman
9 rare (4 rare alleles) -

ALLELES BY GROUP

GROUP ALLELES

814 £ B14:02:01:01
(+38 rare alleles)

1 common
38 rare
B*47 B 47: 01:01:01
(+0 rare alleles)
1 commaon
9 rare
ALLELES BY ASSAY
ASSAY WELLS  ALLELES
LSB-006.1 | *44; 01:01, 02:01:01, 03 / B*18: 01:01:01, 02-03
5 0 4'(B‘214 rare alleles)
LSB-007.1 0 B*14: 01:01, 02:01:01, 03 / B*73: 01
{+71 rare alleles)
LSB-008.1 00 B*14; 02:01:01, 03/ B*15: 097, 10:017, 18:017, 217/ B*39: 127

{+125 rare alleles)

Legend:

Show/Hide Rare Alleles Button

Show/Hide Negative Assays Button

Show/Hide P Groups Button

Clickable Groups, Genes, Alleles, or Assays -
Clickable Assays and Clickable Wells

ik W e

A. Descripcion

1. Botén Show/Hide Rare Alleles (Mostrar/Ocultar alelos raros)
Haga clic en este botdn para mostrar u ocultar alelos raros en la ventana Test Results

Details (Detalles de los resultados de las pruebas). *Este botén puede estar atenuado

si no es aplicable al kit que se esta analizando.
|F-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2. Boton Show/Hide Negative Assays (Mostrar/Ocultar ensayos negativos):

Haga clic en este botdn para mostrar u ocultar ensayos negativos en la ventana Test
Results Details (Detalles de los resultados de las pruebas).

3. Botén Show/Hide P Groups (Mostrar/Ocultar grupos P): *solo HLA:

Haga clic en este botén para mostrar u ocultar informacién del grupo P en la ventana Test
Results Details (Detalles de los resultados de las pruebas).

4. Grupos, genes, alelos o ensayos seleccionables
Haga clic en grupos, genes, alelos o ensayos para definir el filtro del Tray Viewer (Visor
de bandejas) para los grupos, genes, alelos o ensayos seleccionados. Si corresponde,
pulse CTRL y haga clic en otro alelo para definir el segundo filtro. *Es posible que esta
opcion no exista si no se aplica al kit que se esta analizando.

5. Ensayos seleccionables y pocillos seleccionables:

Haga clic en el icono de un ensayo o pocillo para definir el Tray Viewer (Visor de bandejas)
para el ensayo o pocillo seleccionado.

B. Métodos abreviados de navegacion del teclado:

e [1] (flecha arriba) desplazara hacia arriba los detalles de determinacién de las pruebas.

e [|] (flecha abajo) desplazara hacia abajo los detalles de determinacion de las pruebas.

o [Av P&ag] desplazara los detalles de determinacion de las pruebas una pagina hacia arriba.
o [Re Pag] desplazara los detalles de determinacion de las pruebas una pagina hacia abajo.
o [Inicio] se desplazara para mostrar el inicio de los detalles de determinacion de las pruebas.
o [Fin] se desplazara para mostrar el final de los detalles de determinacion de las pruebas.

Vil. Exportacion de datos desde el instrumento
de PCR en tiempo real

Consulte el manual del fabricante del instrumento de PCR en tiempo real para ver las instrucciones

de exportacion de los datos derivados de la curva de fusion. El archivo debe contener datos de
temperatura y derivados.

1. Roche® LightCycler® 480 utilizando el software v1.5.x

A. Abra el archivo de PCR en tiempo real en el software v1.5.x.

B. En el menu de la izquierda, seleccione Analysis (Analisis)[IMelt Curve Genotyping
(Genotipificacion de la curva de fusién).

C. En la ventana Create New Analysis (Crear nuevo analisis), haga clic en el icono Check

(Verificacion).

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Create now analysis

Analysis Type QIP.eu Curve GCenotyping
Subset #]r11 Sawples

Program #]o1350c1at 100

Name 0[7&1t Curve Genotyping for All Sampl

1 515 (716 [ RO ZAS TR A AR R 21 222324

D. En la siguiente ventana, haga clic en CALCULATE (CALCULAR) en la esquina inferior

izquierda. ] ]

E. HAGA CLIC CON EL BOTON DERECHO DEL RATON en la ventana Melting Peaks (Fusion
de maximos) de la parte inferior derecha y haga clic en Export Chart (Exportar grafico).
e ——————y G A = S { 1 m

)
3888

o
g

g

A4 dT) Fluorescence ($53-53)]
e o o o
g g 8

2
Ed

7

F. En la ventana Export chart (Exportar grafico), verifigue que se haya seleccionado lo siguiente:
a. Incluya lo siguiente: Point Index (Indice de puntos), Point Labels (Etiquetas de puntos) y
Header (Encabezado).

b. El formato es Text (Texto).
C. Delimitador definido como “tab” (tabulador) o “comma” @R 56006216-APN-DVPCY ARFANMAT
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d. Seleccione el Filename (Nombre del archivo) y guardelo en una ubicacién conocida.

Nota: El formato sugerido para el nombre del archivo es: <lot#>_<platelD-
XXX>_<samplelD>

=101 ]

Pictwe Do |

S[::es F;a' :’?’;::'llrdex

; [V Port Labels

ormat V Heade

~ Text F.b.

XML Delerder

" HTML Table F.c. Tab e |

Text Quotes: |
F.d.
| Cancel I

2. Biosystems ViiA®7 o QuantStudio™ aplicados

A. Preparacioén de la placa para la exportacion y ejecucion

a. Abra el archivo de PCR en tiempo real (.eds) en el software v1.x.

b. En el menu de la izquierda, seleccione Export (Exportar).

c. Asegurese de que la funcién Auto Export (Exportacion automatica) esté seleccionada y
que Open file(s) when export is complete (Abrir archivos cuando la exportacion finalice)
esté desmarcada.

d. Seleccione la carpeta adecuada para exportar y asigne un nombre al archivo con el ID de
placa y el ID de muestra correctos.

e. Seleccione “.txt” como el tipo de archivo.

f. Desactive la seleccion de todas las pestanas, excepto Melt Curve Raw (Curva de fusion sin
procesar).

g. Asegurese de que la pestana Melt Curve Raw (Curva de fusion sin procesar) esté
seleccionada.

h. Guarde el archivo y ejecute.

B. Analisis de la ejecucion

a. Si la configuracioén es correcta, el archivo se exportara automaticamente. De no ser

asi, seleccione Analysis (Analisis) en el menu de la izquierda y haga clic en el botén
Analyze (Analizar) de color verde.

b. Vaya a la pestafia Export (Exportar) del menu de la izquierda y haga clic en Export
(Exportar) o Start Export (Iniciar exportacion).
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3. Biosystems® 7300/7500 aplicado utilizando el software SDS1.xx

A. Abra el archivo de PCR en tiempo real en el software SDS1.xx.
B. En File/Export/Dissociation (Archivo/Exportar/Disociacion), seleccione Raw & Derivative Data
(Datos sin procesar y derivados).

=
-

| s | e | —" g

o V] 9] V] )
Pgont Sangie et e}

Sangie 0.0
View Dgorted Sessty Coltr o Dot s
Foge St o U] o] (V] |
P veves Congrece
Prre . Qrled Celabn..

- - - - o
S [ Owsocaron N
2 20000 INAL 3101 %y 1300y 1AL ] |
3 20001321008 | COAS FAST Paals ]
—

CGARTLOCEIINGS TH00 whee S ab
ST )] aMMrr e B0 v
LEASST S TSR YT
T HUAAS AOCLOTOL-AMD CLOTL ol ol a a ] |
B 200000202 700 NIC 00 BLF OatA
9 2000009000.2 2500 NIC O P CANA
[ 8% 3

o u] V] V] V] l.

C. Vaya a la carpeta para exportar los datos y cambie el nombre del archivo. Nota: El formato
sugerido para el nombre del archivo es: <lot#>_<platelD-XXX>_<samplelD>

4. Biosystems StepOnePlus® aplicado utilizando el software v2.x

A. Abra el archivo de PCR en tiempo real en el software v2.x.
B. En el menu de la izquierda, seleccione Analysis/Melt CurvedfAn3)isi
clic en Export (Exportar) en la pestafa superior.
TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01 100
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a. En el menu Export Properties (Propiedades de exportacién), haga los siguientes cambios:

i. Desactive la seleccion Results (Resultados).

ii. Seleccione Melt Region Temperature Data (Datos de temperatura de la region de

fusién) y Melt Region Derivative Data (Datos derivados de la region de fusion).

iii. Asegurese de que esté seleccionada la opcion One File (Un archivo).

iv. Seleccione .txt como el tipo de archivo.

v. Introduzca el nombre del archivo y seleccione la ubicacién del archivo exportado.
Nota: El formato sugerido para el nombre del archivo es: <lot#>_<platelD-
XXX>_<samplelD>

vi. Seleccione Save current settings as default (Guardar configuracién actual como
predeterminada).
vii. Haga clic en Start Export (Iniciar exportacion).

%

u St T By of 2t IS ), et whalter' 10 o] &N B o S60araa Biea, T arlr sxpon be proparien. (Dplonal) Ok "Cuatosins oo 6 Shangs T e oemal 5nd o sekec Rl 1o axpon, Clcx “
"5kt Expoet” o ampant your daka 3
| Export Properhios | Customipe Export

Sarngia Selg Pty B_a_l_
Flarw Diaiay Whscaemparast Dt
1. Galaci dota ko ssport
Ampiication Dua ¢ il Fengicn Tarroarmurs Dot B a.i
Mt g Mormaitred [Datn | [ kel Risgion Darvaten Data - -
2. Sabaci one S o7 pparaie Mes| | One Fig = Mmﬂwwwﬂmmvmmm
3 Erbad e b progearbick B -
A1V
Export File Hama. 2071002 1ENL2_ ot SispOnePis File Type 5 0} | =
gt b Lo 3 W Harind Do B'a‘v' Berwse
g By whan nogort o compingn
+ samomeisang a ot | [Boa vi, B.avii. ™itse |t

5. Instrumentos Bio-Rad® en tiempo real utilizando el software CFX
Manager 2.0
A. Abra el archivo .pcrd en el software CFX Manager 2.0.

B. En el menu con pestanas situado encima de las curvas de fusion, seleccione la pestana Melt
Curve Data (Datos de la curva de fusion).
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C. Debajo del menu con pestafias, seleccione —d(RFU)/dT en el menu desplegable.
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D. En la ventana —d(RFU)/dT, haga clic con el botén derecho del ratén y seleccione Export to

Text (Exportar a texto).
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E. Busque el archivo de texto exportado y carguelo en SureTyper.

VIIl. Actualizacién del software y los archivos
de metodologia SureTyper

Existe una variedad de escenarios de actualizacion para SureTyper y sus archivos de
metodologia. En la siguiente tabla, se resumen estos escenarios:

Escenario Descripcién

Actualizar archivo de metodologia, Actualizacion obligatoria de los archivos de metodologia en la
inicial primera ejecucion del software después de la instalacion.
Actualizar archivo de metodologia, Permite al usuario actualizar los archivos de metodologia
pantalla Initial View (Vista inicial) | desde el widget Initial View (Vista inicial), a través de Internet
si esta disponible, o buscando un archivo guardado.
Actualizar archivo de metodologia,| El usuario puede actualizar el archivo de metodologia desde

menu Update (Actualizar) el menu Update (Actualizar), tanto a través de Internet como
buscando un archivo guardado.
Actualizacion de la aplicacion Actualice SureTyper descargando e instalando una nueva

version del software.

Las posibles acciones y funciones se inician en el cuadrante encerrado en un circulo en la pantalla Initial View

(Vista inicial). Se lo mostramos directamente a continuacion. Estos escenarios se detallan en las siguientes
secciones.
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11 SureTypar™ [RUO) - M

Secsion  Tools Rapaorts Manage Rasearch Haip

Send Feedback

Oiher Sesslons | Open

What's Naw SureTyper Upgrades and Methodology Updales
We introduce assays that tangel 5751 A newer version is ) A new Methodology
Wi mone than ane HLA-Lecus. 12 available, =y Update RED.002
N W Cuamently availabis in our SABR : Pk
| J| produc], Shese assays vl enable Anewer version 8.1.1 is
| | | s bo make confinuows resalution raady ta install . .
froi f |I impravemants, naw and in the SureTypet is using
\ fuiture You're curranthy using Methodology Update
g | SureTyper vE.0.0 RE0-001
L Learn More - b —
Upgrade My App Deramioad Update

4’ ONE LAMBDA

1. Actualizar archivo de metodologia, automatico (ejecucion inicial del
software después de la instalacion)

Después de la instalacion inicial y la activacion de la licencia, el software inicia automaticamente

una operacion de actualizacién del archivo de metodologia. Esta es una operacién obligatoria
gue no se puede cancelar ni omitir.

A. Cuando la aplicacion se inicia por primera vez, aparece el siguiente mensaje que le aconseja
que descargue la ultima actualizacion de la metodologia:

o How To Apply a SureTyper Update

There iz one mare step which is required before you can creafe a session
‘You must download and apply the latest methodology update to proceed.

I the next window, please choose ‘Download to compilete

the installation

B. Después de activar la aplicacion, aparece la siguiente pantalla que le permite descargar o
seleccionar un archivo local en la red o en su disco duro/unidad USB:

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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- SureTyper Updates

The following updales hava baen applied
.Nurna Date

e

C. Al hacer clic en Choose File (Elegir archivo), se abre una ventana Browse (Examinar) donde

seleccionar un archivo de metodologia en la red de area local o en el disco duro o unidad USB
del usuario.

75 Please select the SureTyper Update file. 4
A [l v ThisPC » OSDisk(C:) » Projectblotes » £D " Sear o
Organze v Newfaldes - @ @
drivers =2 Harne Date modifisd ype finl
HashiCorp I 7] SureTyper Update RED-001 (190204-1853) st E T B STUF. i |
Intel o DUTE [YPET UPGELE MoU LEat T 181 2ouar] |00 e g1 Cx;
jeff | SurcTyper Update REQ-000 (190107-1848) 5tu AN &35 PM STU File 2K
Linkage ] SureTypes Update REO-009 (121127-1752).5tu KL
41| okd-Debugh SureTypes Update RE0-002.5tu KB
43 saved-cade
. SureTypes Updlate RE0-002
= SureTyper Updste RE0-001 (181108-1158)
&0 > Tumad ans 1173018 £IT ORA kot
File name: | SureTyper Update REO-001 {190204-1852) sty < | [SureTyper Update Archives ("at ~
coc

Seleccione un archivo de metodologia y haga clic en el boton Open (Abrir). El sistema aplicara
la actualizacién de la metodologia. Vaya al paso F a continuacion.

D. Al hacer clic en Download (Descargar), aparecera brevemente esta pantalla mientras el
sistema encuentra la ultima actualizacion en Internet:

-2 SureTyper Updates

Looking for Methodology Update

P c—
Close MARIS(
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E. El sistema muestra un mensaje y una barra de progreso mientras se descarga el archivo de

actualizacion de la metodologia:

- sureTyper Updates
Downloading Methodology Updaie
R60-002

41 % compels
= ————— — — |

F. El sistema muestra un mensaje y una barra de progreso mientras se aplica la actualizacién de

la metodologia:

-1 SureTyper Updates

Applying Methodology Update
R60-002

72% complate
|

G. El sistema muestra un mensaje cuando finaliza la actualizacion de la metodologia SureTyper:

15 SureTyper Updates

Applying Methodology Update
R60-002

The SureTyper Lipdaie was applied successiuly,

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01
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2. Actualizar el archivo de metodologia, desde el widget Initial View (Vista
inicial), con acceso a Internet

A. El widget Initial View (Vista inicial) habilita el botén Download Update (Descargar
actualizacion) si hay una actualizacién de metodologia disponible para descargar. Haga clic en
el boton Download Update (Descargar actualizacion) para continuar con la actualizacion:

L BureTypar™ (RUO) - x

Session Tools Raports Manags Ressach Sand Fa

Create a New Session Open a Saved Session

Qther Sesslons | Open
What's Neaw SureTyper Upgrades and Methodology Updatas
Wi intioduce assays hat targsl ST A newer version is L1 & nenMelhnnuIngy
Tt e Ban ane HLA-Lomus: (&2 available, “y  Update RE0
| Cunentty available in our SABR ' is avallalﬂs_
| product, thess assays vl enabie Anewer version 6.1.1 i
| us bo make confinuaws resolufion ready bo inslall. —
| impravements, now aad in tha SureTyper is using
| fulure You're currently using Methodalagy Update
= SureTyper v6.0.0 RE0-001

4/ ONE LAMBDA

A The=ra Fisha

it S

One Lambda SureTyper™ 6.0.0 Gopyright &2010-2018

B. Se realizan los pasos 1E-1G, descritos anteriormente, y se completa la actualizacion.

Una vez que el archivo de metodologia esta actualizado, el sistema muestra mensajes
informativos en la pantalla Initial View (Vista inicial) y el botén Download Update (Descargar
actualizacion) ya no aparece:
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S SuraTyper™ (RUD)

Session  Tools  Reports Manage

Research

We introducs assays that Langal
mode Man one HLA-Locus
Curendly available in our 5A8R
producd, these assays wil enable
u5-fo make conliroes resalution
improvements, now &nd in tha
fuilure

Learn More

By
EE available.

[ wnarsiew | uriyper upurases and omodolopy uptas

A newer version is

Anewer version 6.1 115
raady o install.

You're currenthy using
SureTyper v6.0.0

- X

Sand Feedback

Qiner Sessions

‘t;) SuraTypar
=y Methodology is
now up to date.

SureTyper iz currently
using Methadalogy
Update RE0-002

4" ONE LAMBDA

A Therms Fi

e Schnlilic Beamil

3. Actualizar el archivo de metodologia SureTyper, sin acceso a Internet

Esta funcion actualiza el archivo de metodologia SureTyper buscando un archivo de actualizaciéon
guardado en su ordenador. Esta opcién esta disponible cuando SureTyper detecta que no esta

conectado a una red.

A. Initial View (Vista inicial) mostrard mensajes que indican los niveles de revision actuales del
software y que el usuario no esta conectado a Internet:

- SureTyper™ (RUD)

Seszion Tools Repaorts

l.‘..l.ln".ll. KirLoth

Managa

Ressanch Help

W infrocuce assays Mal target
marg than one HLA-Locus
Gumenty availabie in our SABR
producd. thece assays will enabla
ug to make CoONENUOUS Tesolution
Improvements, now and in (e
future

Create a New Session Open a Saved Session

What's Naw SureTyper Upgrades and Methodology Updates

75 SureTyper software is

{E1E) up-to-dats,

‘You're niot connected 1o
the mternet

-

Send Fesdhack

Qther Sessions

L+ SureTyper s using
=y Methedology Updaie
RE0-001,

You're nod connected fo
tht internet

4\ ONE LAMBDA

A Themse Fisher Scendific Sand
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B. Vaya al menu y haga clic en la pestafia Manage (Administrar) y seleccione Updates
(Actualizaciones) en el menu desplegable:

20 SureTyper™ [RUO)

Sassion Tools  Repords | Manags I Resaarch Help

Reguiatory Moda *
HLA Analyss Sefings.

o HLADatabase Seflings
HLA Notation Setlings

Foldars
Uears
Instakation [
License ®
Kil | nt=
e P—
‘e introduce a¥5ays (hat lagel

N mora than one HLA-Locus

I I Currently avaiable n our SABR

| | product, thess aszays will enabie
S | u= fo make continuous resciution
| 'l improvernants. now and @ the
fuliars

L Leamn More

C. Aparecera la lista de actualizaciones instaladas actualmente. Haga clic en el boton Choose
File (Elegir archivo).

- SureTyper Updates

The following updales have been applied
-NHI'I'IE Date

CHoosglln

C. Se abrira la ventana Browse (Examinar). Seleccione el archivo de actualizaciéon de SureTyper
(*.STU) del disco duro de su ordenador (o unidad USB) y haga clic en Open (Abrir). El archivo se aplicara
como actualizacion. Los pasos 1E-1G se llevan a cabo como se mostré anteriormente (ver arriba).
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75 Please select the SureTyper Update file. 4
T+ v ThisPC » OSDisk(C:) » ProjectMotes » 6.0 - Sear B
Organize ~ New falder ~ @ @
drivess A Mame o
HazhiCerp I SureTyper Upidate RED-001 (190204-1852).5tu ! TR I
Intel BT T A R A T S e R Gy
jeff | SureTyper Update RE0-000 (190707-1245).stu ) KB
Linkage SureTypes Update REC-000 (181127-1752) 5tu KB
{11 cld-Bebugs SureTypes Updste RE0-002stu TKE
42 saved-code
. SureTypes Update RE0-002
= SureTypes Upelste REO-001 (181108-1158)
&y ¥ Tunad nre it
File name: | SureTyper Update RE0-001 {190204-1852) sty < | |SureTypes Upeste Archives ("t
=

Se mostrara una barra de progreso mientras se aplica la actualizacion del software y aparecera un

mensaje de confirmacion cuando finalice la actualizacion.

D. Tras finalizar los pasos 3C de arriba, aparecera la pantalla Initial View (Vista inicial) con mensajes de

estado.

We infroduce assays hat target
mare than ane HLA-Loous.
' Cunantly avallable in our SABR
| product, hese assays will anable
uB 10 make ConbnUOES resolution

STE) SureTyper software |5
(245 upto.date.
Yourre not connected to
the infernet

improvemnents, now and in the
future.

SureTyper Upgrades and Methodology Updates

Ofher Sessions | Open

L SureTyper Is using
=y Methodology Update
RE&0-001,

You're not connactad to
the internet

4"  ONE LAMBDA

—

ATherre Fisher Scentific

4. Actualizar archivo de metodologia desde el menu Update (Actualizar)

A. Puede instalar las ultimas actualizaciones de la metodolog

ia en el menu de SureTyper

haciendo clic en Manage (Administrar) y Updates (Actualizaciones).

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT

110
Pagina 124 de 154



One Lambda, Inc. | A Thermo Fisher Scientific Brand

Manual del usuario de SureTyper version 6.1.X

fif SureTyper™ [RUQ)

Reports | Manage I Resaarch Help

Sasshon Tools

Requiatory Moda

HLA Analysis Sefings.
g HLADalabase Seflings

HLA Notation Settings

Folders
Usars
Inslalkation [
License 3
Kl | b=
B oupoees | 1
* e inbroduce avsays (hat lagel
o miora than one HLA-Locus

fullare

Jh_I

[ Currentiy avalabie in our SABR

| product, thess aszays will enabie

| us o make continuous resciution
'l improvemants. new and o the

=W

Leamn Maore

B. El sistema mostrara las actualizaciones aplicadas anteriormente y ofrecera la opcién de
descargar la ultima actualizacion desde Internet (botdon Download [Descargar]) o localmente
desde su ordenador, unidad USB o unidad de red (botén Choose File [Elegir archivo]).

“.- SureTyper Updates

Tha following updates have been appliad.

Manve Date

SureTypear Updabe RE0-001 (120204-1352) 4722019 2:57-46 PM
SureTyper Update RE0-002 47272019 3:11:49 PM

C. Al hacer clic en el boton Download (Descargar), el sistema buscara la ultima actualizacion de
la metodologia y, si hay alguna disponible, la instalara.
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i SureTyper™ {RUD) - *

Sessaon Tools Reports Manags Research Halp Send Feadbsck

Tha follovsing updates have been applied

Create a New SescRsER 72 Updates _
| Entor Kit o7 ® Hame Date
= - SureTyper Update RE0-001 (190204-1852) 4/2/2019 2.57 46 PM
SureTyper Update RED-002 47212019 317 49 PM
Other Sessions
[ WhatsNew | ology Updaies
? SureTyper
. =y Methodology is
! I'II now up to date.
| |

. SuraTypar |5 currently
\ \ using Mathodology
- Uptate RED-002

——

4" ONE LAMBDA

A Thweree Fruher Scieriifie Band

Se realizaran los pasos 1E-1G y se completara la actualizacion de la metodologia.

D. Si no hay disponible ninguna actualizacion para la metodologia actual, se mostrara un
mensaje.

E. Si hace clic en el botén Choose File (Seleccionar archivo) en el paso 4B, se abre una
funciéon Browse (Examinar) y puede seleccionar un archivo de metodologia en su unidad de red,
de area local, unidad USB o disco duro, como en el paso 3C.

5. Actualizacion de la aplicacion de software SureTyper

En este escenario, actualizara SureTyper descargando una actualizacién desde la pantalla Initial
View (Vista inicial).

A. Si se detecta que la version de SureTyper esta desactualizada y hay un archivo de
actualizacioén disponible, el widget Initial View (Vista inicial) mostrara informacién de la version y
habilitara el boton Download Update (Descargar actualizacion).

SurTyper Upgrades and Methodology Updais
We introduce assays that target 2'5) A newer version is 4 SureTyper
more than one HLA-Locus A2)  available. Y Methodology is
\ Cum available in our SABR now up to date.
| p'od;mdw these assays vall enable SureTyper v6.1.1is P
\ us to make continuous resolution avadabie
Improvements, now and in the SureTyper Is currently
BN \ /| future You're currently using using Methodology
s SureTyper v6.0.0 Update R60-002
4/, ONE LAMBDA
AThermo Fisher Scientiic Brand

B. Haga clic en el boton Download Update (Descargar actualizacion) para comenzar el
proceso de actualizacion.
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h SureTyper Upgiades and Methodology Updates

575) A newer version is V SuraTyper

[ available. Dy Methodology is
SureTyper vé.1.1 is now up to date,
available.

SuraTyper 5 currently

You're currantly using using Methodology
SureTyper va.0.0. Update RG0-002

C. Durante la operacion de descarga, no se muestra el botén Download Update (Descargar
actualizacion) y se muestra un mensaje Downloading SureTyper Update (Descargando la
actualizaciéon de SureTyper) con la informacion de la version actual.

SureTyper Upgrades and Methodology Updates

[ZE] A nawar version is ?’ SuraTyper
(2421 available. = Methodology is
now up o date.

Dovwnloading SureTyper

Update v5.1.1
SuraTyper is currantly

using Methodology
Update RG0-002

4\ ONE LAMBDA

A Therme Fisher Sehenlite Baasd

D. Una vez que se completa la descarga, en Initial View (Vista inicial) se muestra y habilita un
botén llamado Upgrade My App (Actualizar mi aplicacion):

SureTyper Upgrades and Methodofogy Lpdates

Cumenty svailable n ow SABR
product, these assays wil enable
s o make conlinuans resalutian
Il Improvernents, new and in ihe
I fuifure

Anewer version 8116
raady to install

You're currently using
SuraTyper vB.0.0,

We infroduce assays thal largs| 2rEl A pawed version is LV SuraTyper
moe han one HLA-Locus IS available. =) Methodology Is
oW up b date,

BuraTypes 1§ curmenlly
using Methadalogy
Update RG0-002

4’ . ONE LAMBDA

o Fishe Sowniie Buand

E. Haga clic en el boton Upgrade My App (Actualizar mi aplicacion). El sistema mostrara el
siguiente mensaje:

SureTyper Upgrades and Methodology Updates

Ve introduce assays that targel IS5 A newar version s L) SureTyper
- of mire than one HLA-Locus. 2ED available. 3 Methodology is
N ,Irll Currently ilakils in o SARR A in tn date.
I
I product, these| =g

( I. I. |I % ba make cos il Sur&T\lDQr

I B Impuwurrnmu| | s currgntly

9 | fulure hodalngy

$0-002

f S Led
| -1

Exit SureTyper and Update SureTyper?

wrIMNE LAMBDA

A Theeres Fishier Saantfe: Brasd

F. Haga clic en Yes (Si) para actualizar la aplicacion. SureTyper se cerrara y se reiniciara
automaticamente. IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT
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G. Aparecera el cuadro de dialogo para seleccionar el idioma de configuracion. Seleccione el
idioma correcto y haga clic en OK (Aceptar) para comenzar la instalacion. En este punto, la
actualizacion de la version de SureTyper esta completa.

Select Setup Language b
] Select the lnguage o use during the
nstallation:
English kd
=
: &
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Setterholm, & M. Maiers

The HLA dictionary 2008: a summary of HLA-A, -B, -C, -DRB1/3/4/5, and -DQB1 alleles and their
association with serologically defined HLA-A, -B, -C, -DR, and -DQ antigens

Tissue Antigens (2009), 73:95-170

Cano, P. et al.

Common and well-documented HLA alleles: report of the ad-hoc committee of the American
Society for Histocompatibility and Immunogenetics.

Human Immunology (2007), 168:392-417

Mack, S. et al.
Common and well-documented HLA alleles: 2012 update to the CWD catalogue.
Tissue Antigens (2013), 81:194-203

Pagina web de NMDP:

High-Resolution HLA Alleles and Haplotypes in the US Population
http://bioinformatics.nmdp.org/HLA/Haplotype _Frequencies/High_Res_HLA Alleles_US_Pop/Hi
gh- Resolution_HLA_Alleles_and_Haplotypes_in_the _US_Population.aspx

Para mas informacion:

Maiers, M., Gragert, L., Klitz, W.
High resolution HLA alleles and haplotypes in the US population.
Human Immunology (2007), 68:779-788

Bodmer, J.G., et al.
Nomenclature for factors of the HLA system, 1991.
Tissue Antigens (1992) 39:161-173

Pagina web de IMGT Repertoire (MH):
Correspondence between serological DR families and HLA-DRB gene and allele: main haplotypes

htto://www.imgt.orq/IMG TrepertoireMHC/LocusGenes/nomenclatures/human/MHC/hla correspondanc
e dr drb.html

IF-2024-56006216-APN-DVPCY AR#ANMAT

TDX-OLI-DMR-PS-4016 Rev. 01 115
Pagina 129 de 154



One Lambda, Inc. | A Thermo Fisher Scientific Brand Manual del usuario de SureTyper version 6.1.X

Informacion de contacto

Para preguntas técnicas o soporte al cliente, pdngase en contacto con nosotros en:
One Lambda Technical Support
Norteamérica: + 1 747-494-1000 Opcion n.° 2 (PST)
Numero gratuito en Norteamérica: + 1 800-822-8824 Opcion n.° 2 (PST)
Internacional: +49 3302883-426 (CET)
Llamada internacional gratuita: 00800 6200 0000 (CET)

Web: www.onelambda.com E-mail: 1lambda-TechSupport@thermofisher.com

La documentacién del producto esta disponible en la web:
www.onelambda.com

m MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175, Hannover (Alemania)
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tecnolab

PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS - LinkS&q™ HLA Typing kits

s -.\_\-.I
g
1054C-ABS ot
LeT Batch
<<EmorIn Al E
E Formulas= | ]F;r—n’ml;g‘}
10 [B1]1054C-255

LinkSeq™
LinkS&q™ HLA-ABCDRDQB1 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

el °C WI C€ oo A

WA Dnelaminda com
Contents:
10 HLA - AB Trays 1 testitray
10 HLA - CORDQEA Trays 1 testhray
10 LinkSéq Buffer 1080 uL
1 DNA Polymerase 300 ul
MDSS GambH, Schifigraben 41, 3175,
Harnowver, GERMANY
Ausiraiian Sponsor
Emergo Australia
Lowel 20
Country of Origin: United States of America o i Sark
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\_ ,
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0o010.
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ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

- ~ —
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\ APROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222
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Batch
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LinkS&q™ HLA-ABCDRDQB1 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

sl ™ [VD] [

i) ceom /\

WA Onelaminda com
Contents:
10 HLA - AB Trays 1 testiiray
10 HLA - CDRDGE Trays 1 testfiray
L] LinkSéq Buffer 1080 ul
1 DNA Polymerase 300 ul

MIDISS GanbH, Schifigraben 41, 3075,
Harnover, GERMANY

Msiraiian Sponaor
Emergo Australia
Level 20 )
Counfry of Origin: Unifed Stabes of America m,m"' ng!:]-rggthk
Oma Lambda, inc. Sydney, MSW 2000
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ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
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1550C

LOT Batch
E <<Error In I"'"ll <<Emor In
Formula>> Formula>>

\/20 o

LinkSaq™
LinkSeq™ HLA-ABCDRDQA1DQB1 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

awcd 15 I:E C€oor &

www.onetambda com

Contents:

10 HLA - ABCDRDQA1TDQE1 384 Trays 2 testsitray
20 LinkS&q Buffer 1200 ul
2 DNA Polymerase 550 uL

MD53 GmbH, Schiffgraben 41, 30173,
Hannover, GERMANY

Aueatralian Sponsor
Emergo Awstralia
Level 20

Tower IL, Darling Park
201 Sussex Sirest

Ons Lambdz, Inc. Sydnay, N3W 2000
22801 Roscos Bled. West Hills, CA 01304 USA Australia

Country of Origin: United States of America

ﬂMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

. . JI—— —
Uso Profesional Exclusivo. s

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 / ‘
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1551C &
Batch
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Formula=> Formula==

10 e

LinkSeq™
LinkS8q™ HLA-ABCDRDQB1 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

asel 1°C E I::E] CE€ o1ar A

s onelamibda com
Contents:
10 HLA - ABCDRDQBE1 334 Trays 1 testitray
10 LinkSeq Buffer 1200 ulL
1 DMA Polymerase 330 ulL

MDSS b, Schifigraben 41, 30075,
Harnower, GERMANY

Ausfraiian Sponsor
Emergo Australia
Level 20
Country of Origin: Unitsd Statss of America Ty o Dacing Fark
22501 Roacos B, Weat Hilla, CA 51304 USA Ausiraia

(MPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo. : 2 ’Z :
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\

tecnolab

s
1554C
LOT Batch
<<Error In
E Formula==> le'l ;grEmrrSlgLn}

\/20 S

LinkS&q™
LinkS&q™ HLA-ABCDRDQB1 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

awcd 1°C m C€ o107 A

www.onedambda com

Contents:

10 HLA - ABCDRDQE1 384 Trays 2 testsitray
20 LinkS2q Buffer 1200 ul
2 DNA Polymerase 550 ulL

[E[fer] MOGES GmbH, Schiffgraben 41, 31735,
Hannover, GERMANY

Ausfralian Sponsor
Emergo Australia
Level 20

L . Tower IL, Darling Park
Country of Origin: United States of America 201 Sussex 5

Ona Lambda, Inc. Sydney, N3W 2000
22801 Roacos Blvd. Wast Hills, GA 1304 USA Ausiralia

ﬂMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).
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|F-2024-56006216-APN<DVPEYAR#ANMAT

Firma y Sello

Pagina 5 de 24
Pégina 135 de 154
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tecnolab

[
1575C
LOT Batch
<<Error In
E Formula=> le'l EEETT&LL”}

; ; 10 (31)1575C

LinkSéq™
LinkS&q™ HLA-ABCDRDQDP+ 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

Y [:E] C€ o107 &

www.onelambda. com

Contents:

10 HLA - ABCDRDQDP+ 384 Trays 1 testitray
10 LinkS&q Buffer 2220 ul
1 DNA Polymerase 1000 ul

MO53 GmbH, Schifigraben 41, 30173,
Hannover, GERMANY

Australian Jponsor
Emergo Australia
Level 20

Tower I, Darling Park
201 Sussex Strast
Sydnay, NIW 2000
Auatralia

Country of Origin: Unitad States of America
Ons Lambda, Inc.
22801 Roacos Blivd. Wast Hills, GA 51304 USA

ﬂMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

. . = LR
Uso Profesional Exclusivo. e i

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 j ‘
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PROYECTO DE ROTULOS - LinkSéq™ HLA Typing kits - PM-1252-222

\

tecnolab

L
1580C =
LOT Batch

<<Error In
E Formula=> IWJ] ,‘::grEmrﬁLLn}

; ; 10 [31)1580C

LinkS&q™
LinkSeq™ HLA-ABCDRDQDP SABR 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

s [:E] C€ o107 &

wew.onelambda com

Contents:

10 HLA - ABCDRDQDP SABR 384 Trays 1 testitray
10 LinkS&q Buffer 2220 uL
1 DNA Polymerase 1000 ul

MDS3 GmbH, Schifigraben 41, 3173,
Hanmoveer, GERMANY

Australian 5ponsor
Emergo Australia
Level 20

Towsr I, Darling Park
201 Sussex Sirest
Sydney, N3W 2000
Australia

Coumtry of Origin: United States of America
Ona Lambda, Inc.
22801 Roacos Blvd. Weat Hilla, GA 81304 USA

ﬂMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

- ~ —
Uso Profesional Exclusivo. s -
QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 ‘

[F-2024-56006216-APN<BVPEYAR#ANMAT
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\

tecnolab

1821C ﬁ

LOT Batch
E <<Error In M <<Ermor In
Formula=> Farmulaz>

10 —

LinkS&q™
LinkS8q™ HLA-ABC 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

S E]E] C€oior &

wvw.onetambda. com
Contents:
10 HLA - ABC 384 Trays 1 testitray
10 LinkS&q Buffer 1080 uL
1 DNA Polymerase 500 uL

MO53 GmbH, Schifigraben 41, 375,
Hannover, GERMANY

Ausfralian 5ponsor
Emergo Australia
Level 20

L . Tower Il, Darling Park
Country of Origin: United States of America 301 Sussex Strast

Ona Lambda, Inc. Sydney, NSW 2000
22801 Roacoe Bivd. West Hills, CA 01304 USA Australia

ﬁMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0o010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo.

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 /
- “~ i<—7 iy
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\

tecnolab

-1
1822C
LOT Batch
<<Errar In
E Formula=> le'l EgrEmrﬁLLn}

\/20 o

LinkSeq™
LinkSEq™ HLA-ABC 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

awcd 1% I::E] C€oor &

www.onelambda.com

Contents:

10 HLA - ABC 384 Trays 2 testsitray
20 LinkS2q Buffer 1080 uL
1 DNA Polymerase 1000 uL

[Ci[fer] MDGE3 GmbH, Schiffgraban 41, 30173,
Hannover, GERMANY

Ausfralian 3 ponsor
Emergo Australia
Level 20

L . Tower I, Darling Park
Country of Origin: United States of America 201 Sussex Strast

One Lambda, Inc. Gydney, N3W 2000
22801 Roscos Bled. West Hills, CA 01304 USA Ausiralia

(MPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

—K ’7—

Uso Profesional Exclusivo. ‘

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 ‘
I
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\

tecnolab

]
1861C %
LOT Batch
=<Error In
E Formula=> Iwrl E;Enrﬁ;l:,n}_

10 S

LinkSéq™
LinkS&q™ HLA-DRDQDP 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

s [:]E] C€ o7 &

waww.onetambda.com

Contents:

10 HLA - DRDQDP 384 Trays 1 test/tray
10 LinkS2q Buffer 1080 ul
1 DNA Polymerase 500 ul

MDSS GmbH, Schifigraben 41, 30173,
Hanmoeeer, GERMANY

Australian Sponsor
Emergo Australia
Lewsl 20

Tower I, Darling Park
2 Sussex Strest
Sydney, N3W 2000
Australia

Country of Origin: United States of America
Ona Lambda, Inc.
22801 Roacos Bled. Weat Hilla, CA #1304 USA

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo. J— ’7‘—" -

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 / ‘
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\

tecnolab

.I II“.
1862C
LOT Batch
<<Error In
E Formula>= M ;;ETT&LLH}

\/20 o

LinkSéq™
LinkS&q™ HLA-DRDQDP 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

awcd 15 E]E] C€otor A

ww. ontambda com

Contents:

10 HLA - DRDQDP 384 Trays 2 testsitray
20 LinkS&q Buffer 1080 uL
1 DNA Polymerase 1000 ul

MD5S GmbH, Schiffgraben 41, 30173,
Hanmover, GERMANY

Australian Sponsor
Emergo Australia
Lewvel 20

L . Towsr Il, Darling Park
Country of Origin: United States of America 201 Sussex S

One Lambda, Inc. Sydney, NSW 2000
22801 Roacos Blvd. West Hills, CA 01304 USA Australia

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

o ~ "j
Uso Profesional Exclusivo. "

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 / ‘
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\

tecnolab
4 )
Wi
2301C <
LOT Batch
E <<Error In <<Error In
Formula>> Formula>>

/10

{91)2301C

LinkSéq™
LinkSég™ HLA-Single Locus ACDRDQDP 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

swcf ¢ EE] C€ oro7 A

www.onelambda.com

Contents:

10 HLA - Single Locus ACDRDQDP 384 Trays 1 test/tray
10 LinkS&q Buffer 670 uL
1 DNA Polymerase 320uL

MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175,
Hannover, GERMANY

Australian Sponsor
Emerge Australia
Level 20

Country of Origin: United States of America
One Lambda, Inc.
22801 Rescoe Blvd, West Hills, CA 91304 USA

Tower Il, Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

ﬁMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

. . e L LS.
Uso Profesional Exclusivo. f
|
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\

tecnolab

s
2321C
LaT Batch
<<Error In
E Formula== IwJ'l =<Eror In

Formula==

/10 I

LinkSéq™
LinkS&q™ HLA-B 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

S [:IE C€otor &

www.onefambda.com

Contents:

10 HLA - B 384 Trays 1 test/tray
10 LinkS&q Buffer 1080 uL
1 DNA Polymerase 500 uL

MD53 GmbH, Schifigraben 41, 30173,
Hannover, GERMANY

Australian Sponsor
Emergo Australia
Lavel 20

T Il, Darling Park
Country of Origin: United States of America 201 Susses Stost

Ona Lambda, Inc. Sydney, NSW 2000
22801 Roscos Blvd. West Hills, CA B1304 USA Australia

ﬂMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo.

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 /

7—
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\

tecnolab
e \
"
o
2322¢ %
LOT Batch
E <<ErrorIn <<Error In
Formula>> Iﬂ Formula>>

(91)2322¢C

\/20
LinkSaq™
LinkS&q™ HLA-B 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

awcf15C I:E] CE€ oror A

www.onelambda.com

Contents:

10 HLA - B 384 Trays 2 testsltray
20 LinkSéq Buffer 1080 uL
1 DNA Polymerase 1000 uL

MDS5 GmbH, Schiffgraben 41, 30175,
Hannover, GERMANY

Australian Spenser
Emergo Australia
Level 20

Country of Origin: United States of America
One Lambda, Inc.
22801 Rescoe Blvd, West Hills, CA 91304 USA

Tower Il, Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo. i ’7—
[
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tecnolab

3331C E

LOT Batch

E <<Ermror In [Wll <<Emor In
Formula>> Formulaz>

W‘ 0 [#)33xc

LinkSeq™
LinkS&q™ HLA-ABDR 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

S I:E C€oior A

www.onetambda.com

Contents:

10 HLA - ABDR 384 Trays 1 testitray
10 LinkS&q Buffer 1200 ul
1 DNA Polymerase 550 ul

MO53 GmbH, Schiffgraben 41, 3M 73,
Hannover, GERMANY

Australian §ponsor
Emerga Australia
Lewel 20

Tower I, Darling Park
201 Sussex Strost
Sydney, N3W 2000
Australia

Country of Origin: Unitad States of America
Ona Lambda, Inc.
22801 Roacos Bled. Waest Hills, GA 81304 USA

ﬂMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

L =
Uso Profesional Exclusivo. A J
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\

tecnolab
s )
3332C -
LOT Batch
E <<ErrorIn ﬁ] <<Error In

Formula>> Formula>>

WZO (91)3332C

LinkSéq™
LinkS&q™ HLA-ABDR 384 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

swof 0 [1i] ceom A\

www.onelambda.com

Contents:

10 HLA - ABDR 384 Trays 2 tests/tray
20 LinkSéq Buffer 1200 ulL
2 DNA Polymerase 550 uL

MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175,
Hannover, GERMANY

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20

Tower II, Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Country of Origin: United States of America
One Lambda, Ine.
22801 Roscoe Blvd. West Hills, CA 91304 USA

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo. g ’7—
QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 / ‘
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\

tecnolab

8011C-SL
Batch
E z<Error In <<Error In V36

Formula== Formula=:
LinkS&q™
LinkSég™ HLA-B27 Typing Kit (91)8011C 5L

For Typing of Human Leukocyte Antigens

ased 15°C [:i C€ o197 &

Contents:
12 HLA - B27 Strips 3 tests/strip
2 LinkSéq Buffer 260 ul
1 DNA Polymerase 30uL [EETRer] MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175,
Hannower, GERMANY
Auatralian Sponaor
Emargo Australia
Leval 20
Country of Origin: United States of America Towar I, Darling Park
201 Sussax Gtreat
One Lambda, Inc. Fydney, NSW 2000
228 Roscos Blvd. Weat Hilla, CA 21304 USA Australia

ﬂMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo.

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 /
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\

tecnolab
8011C-SR
Batch .
E <<Erar In <<Error In W36 phy f S
Formula== Formula==

LinkS&q™
L|n|‘(5éqTM HLA-B27 T‘)fplr'lg Kit (51)8011C-SR

For Typing of Human Leukocyte Antigens

agcd 15C [:f C€ o197 &

Contents:
12 HLA - B2T Strips 3 tests/ strip
2 Link5&q Buffer 290 ul
L DNA Polymerase 3ul [EETrer] MDSS Gmb, Schiffgraben 41, 31T,
Hannowar, GERMANY
Australian Sponsor
Emisrgo Australia
Level 20
Counfry of Origin: United States of America Taowar I, Darling Park
201 Suzsax Strest
One Lambda, Inc. Sydnay, N3W 2004
22011 Roscos Bivd. Waat Hills, GA 91304 USA Australia

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo.

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 /
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\

tecnolab

8020C-SL
Batch
E <<Fmor In <<Error In W?JE

Formula== Formula>=
LinkSéq™
LinkS&q™ HLA-B*57:01 Typing Kit eoz0c-st

For Typing of Human Leukocyte Antigens

asscd 15 [:E C€ o197 m

vwss onefambda.com

Contents:
12 HLA - B*57:01 Strips 3 tests/strip
2 LinkS&q Buffer 2480 ul
1 DNA Polymerase 30uL [EETRer] MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175,
Hannower, GERMANY
Auatralian Sponsor
Emiergo Australia
Leval 20
Counfry of Origin: United States of America Tevwer I, Darling Park
20 Suzaex Strest
One Lambda, Inc. Jydnay, NGW 2000
22801 Roscos Bhwd. Weat Hilla, CA 21304 USA Australia

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo.

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 j
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PROYECTO DE ROTULOS - LinkSéq™ HLA Typing kits - PM-1252-222

[REF] 8020C-SR

Batch Eﬁ
sl V36 :
LinkS&q™

LinkS&q™ HLA-B*57:01 Typing Kit

For Typing of Human Leukocyte Antigens

agod 15°C [:z] C€ o107 &

weanv onefambda.com

Contents:
12 HLA - B*57:01 Strips 3 tests/strip
2 LinkSéq Buffer 290 ulL
! DNA Polymerase 30ul [EC[Rer] MOSS GmbH, Schiffgraben 41, 375,
Hannover, GERMANY
Australian Sponsor
Emeargo Australia
Lewval 20
Counfry of Origin: United States of America Towar II, Darling Park
21 Suzsex Strest
One Lambda, Inc. Fydnay, NSW 2000
22801 Roscos Bhvd. Waat Hills, CA 81304 USA Auatralia

(MPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo.

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 j
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\

tecnolab

4 N
‘>\ ONE LAMBDA STTPGRX @
A Thermao Fisher Scientific Brand C €

SureTyper™

SureTyper™ Software (81)STTPGRX

Contents:

SureTyper Software

VER. Batch
MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175

Hannover, GERMANY
Australian Sponsor

www.cnelambda.com Emergo Australia
Level 20
Country of Origin: United States of America Tower |l, Darling Park
One Lambda, Inc. 201 Sussex Street
22801 Roscoe Blvd. West Hills, CA 91304 USA Sydney. NSW 2000
| Australia .
N 4

KMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N2 964 - \

c1427cco. C.A.B.A. Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-
0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino.

ORIGEN DE ELABORACION: One Lambda, Inc. (22801
Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304, USA).

Uso Profesional Exclusivo.

QPROBADO POR A.N.M.A.T. CON PM-1252-222 /
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\

tecnolab

PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

1054C-ABS, 1054C-RLC, 1821C, 1861C, 2321C

4 N/ ™
LS Buffer

DNA Polymerase
BPOL-0500

BLSB-1080

Batch Batch
E«Error In Formula>> E«Error In Formula>>
_35°ci'-15°c axch 15C
\‘ ‘)\ONE[AMBDA,INC. / \“ ‘)\ONELAMBDA, INC. /

1822C, 1862C, 2322C

- N N

LS Buffer DNA Polymerase
[REFIBLSB-1080 [REFIBPOL-1000
LOT
Batch Batch

E«Error In Formula>> E«Error In Formula>>

2 Jﬂ 5°C a5 cl'-1 5°C
\‘ ‘)\ ONE LAMBDA, INC.

/ d ‘)S OME LAMBDA, INC.

\- /

1550C, 1551C, 1554C

4 N ™

LS Buffer

DNA Polymerase

BPOL-0550
LoT

Batch

BLSB-1200

Batch

E«Error In Formula>> E«Error In Formula>>

.35°cr e _35ucl"15°°

Ml &\ oneramena, Inc Ml O oNELAMEDA, INC.
N AN

__5.]_,
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PROYECTO DE ROTULOS - LinkSéq™ HLA Typing kits - PM-1252-222
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