FICHA DE DADOS

Servicos de
qualificacao de
Instrumentos
da lllumina

Qualificacado dos sistemas
de sequenciamento da
lllumina com servigos
profissionais para garantir
o0 desempenho ideal do
instrumento

» Maximize a produtividade e melhore o tempo de
resposta reduzindo as chamadas de servigo e o
tempo de inatividade do instrumento.

« Mantenha a conformidade regulatéria com relatérios
de qualidade de auditoria documentando o
desempenho e a qualidade dos dados.

« Adicione qualificagbes do instrumento a qualquer
evento de servi¢co ou de modo personalizado com
planos flexiveis de servi¢o de qualidade.

illumina

Somente para pesquisa. Ndo deve ser usado para procedimentos
de diagnostico.
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SERVICOS DE QUALIFICAGAO DE INSTRUMENTOS DA ILLUMINA

Por que qualificar os
instrumentos da lllumina?

A implementacado do sistema de qualidade é vital

para manter a eficiéncia e a eficécia de operacgdes de
laboratério. O planejamento e a integragdo proativos de
um processo de qualidade ndao apenas reduzem o risco
de ndo conformidade, mas também podem economizar
tempo e reduzir custos. E importante que os laboratérios
mantenham a conformidade adotando protocolos de
qualificagdo bem documentados para seus instrumentos
de sequenciamento de Ultima geragdo (NGS).

Na lllumina, buscamos compreender o cenario
regulatério em constante mudanga e nos esforgamos
para fornecer solugdes que ajudem nossos clientes

a cumprir padroes e regulamentos. Os servigos de
qualificagdo da lllumina garantem que cada instrumento
da lllumina seja testado, validado e operado de acordo
com as especificagdes. Além disso, N0ssos servigos
de qualificagdo ajudam a cumprir a conformidade
regulatéria fornecendo a documentagéo necessaria
para satisfazer revisGes internas ou externas.

Para laboratérios que operam em um ambiente
puramente de pesquisa, 0s servicos de qualificagdo
de instrumentos da Illlumina podem proporcionar
tranquilidade, reduzir as chamadas de servico reativas
e minimizar o tempo de inatividade do instrumento
(Figura 1).

Servicos de qualificacao
da lllumina

Os relatdrios de qualificagdo da Illumina podem ser
usados para satisfazer as necessidades especificas

de desempenho e da elaboracao de relatérios de
laboratdrios clinicos e de pesquisa. Nossos servigos de
Qualificagdo de Instalagado (IQ), Qualificagdo Operacional
(0Q) e Qualificacio de Desempenho (PQ) (Tabela 1)
foram desenvolvidos apds a realizagao de experimentos
rigorosos para cada instrumento da lllumina.

Esses procedimentos envolveram testes e validagao de
cada componente critico, definigdo de métricas de corte
e verificagdo dessas métricas para confirmar a operagéo
e o desempenho de acordo com as especificagdes da
lllumina. Os engenheiros certificados realizam servigos
de IQ, OQ e PQ no local e fornecem um relatério
assinado e pronto para auditoria e revisdo (Figura 2).

Os servigos de qualificagao de instrumentos da lllumina
reduzem as chamadas de atendimento ao cliente e

o tempo de inatividade do instrumento e fornecem
relatérios de qualidade de auditoria, proporcionando
garantia continua de qualidade excepcional de dados

e desempenho do instrumento.
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Figura 1: Beneficios dos servigos de qualificagdo de instrumentos da lllumina.
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SERVICOS DE QUALIFICAGAO DE INSTRUMENTOS DA ILLUMINA

Servico de qualificacdo de instalacao

Durante o servigo de IQ, um engenheiro treinado
confirma que as versdes mais recentes de firmware

e software compativeis foram instaladas, inspeciona

a configuragéo do instrumento e a logistica dos
acessorios, verifica se as condigdes de seguranga fisica
e ambiental foram atendidas e fornece um documento
digital assinado e pronto para auditoria.

Servico de qualificagao de desempenho

O servigo de PQ ajuda a garantir que os instrumentos
estejam funcionando de acordo com as especificages
de desempenho validadas da lllumina. O servi¢o de PQ
inclui um sequenciamento de dados de controle do PhiX,
incluindo o total de rendimento projetado. Os resultados
do sequenciamento de controle sdo avaliados quanto a
qualidade dos dados e comparados com os resultados
esperados. Além disso, o desempenho geral do sistema

Servico de qualificagcao operacional

O servigo de OQ avalia os componentes individuais
do sistema, incluindo qualificagdes de movimento,
Optica, fluidica e térmica, para garantir que estejam
operando corretamente e dentro das especificagoes
da lllumina. O protocolo de OQ foi desenvolvido e
validado nos laboratérios da lllumina e é atualizado
apos cada langamento de hardware e software do
instrumento, para que os laboratérios recebam o
servigo mais atualizado.

é avaliado com uma execugao real. Assim como o
protocolo de OQ, o protocolo de PQ é atualizado
apos cada langamento de hardware e software do
instrumento, para que os laboratérios recebam o

servigo mais atualizado.

Planos de servico flexiveis

Os servigos de qualificagao da lllumina estao
disponiveis em duas opgdes flexiveis, fornecendo

mais conveniéncia. Os servigos podem ser adicionados
a eventos de servigo existentes ou comprados
separadamente, conforme necessario.

Tabela 1: Servigos de qualificagéo de instrumentos da Illumina

Servigo de - . Intervalo de qualificacao Servigo especifico
S Descrigdo do servigo
qualificagéo recomendado do evento
Antes do primeiro uso.
Fornece uma verificagdo documentada Durante a instalagao inicial. ApGs alteracoes gerais no
Servigo de IQ de que o instrumento esta instalado ambiente do laboratério

de acordo com as especificagcdes e
regulamentos de seguranga da lllumina.

Apos a realocagédo e a
reinstalagao.

(p. ex., remodelagao,
construgao e interrupgdes
elétricas).

Servico de OQ

Segue um protocolo abrangente e

bem definido para garantir que os
componentes do sistema, incluindo
movimento, dptica, fluidos e qualificagdes
térmicas, estejam funcionando de acordo
com as especificagbes operacionais
predefinidas e validadas da Illumina.

Durante a instalacao inicial.

Apds o servigo reativo,
a atualizacao de software
ou a manutengao preventiva.

Periodicamente, de acordo com
o procedimento de operagao
padréo do laboratoério.

Com o servigo de IQ para
testar o nivel da linha de

base de desempenho do
instrumento.

Antes de iniciar um estudo
ou experimento importante.

Servigo de PQ

Segue um protocolo abrangente e bem
definido, incluindo um sequenciamento
de controle PhiX, para garantir que o
instrumento esteja funcionando de acordo
com as especificagbes de desempenho
predefinidas e validadas da Illumina.

Apods qualquer reparo
importante qualificado.

Apds a manutengao,

a substituicdo ou a
atualizagdo dos modulos
selecionados.
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SERVICOS DE QUALIFICAGAO DE INSTRUMENTOS DA ILLUMINA

Saiba mais

para suas necessidades.

Figura 2: A experiente equipe de trabalho de campo da Illumina
realiza servigos de qualificagdo, permitindo que os laboratérios
maximizem a produtividade, reduzam o tempo de resposta e
mantenham a conformidade regulatéria.

Resumo

A lllumina fornece solugdes abrangentes de qualificagao
para garantir que os instrumentos estdo instalados

e operando de acordo com as especificacées.

Os servigos de IQ, OQ e PQ da lllumina verificam se o0s
instrumentos atendem aos padrdes de desempenho
maximo e fornecem relatdrios prontos para auditoria de
maneira que possam ajudar os laboratérios a manterem
a conformidade regulatéria e produzirem resultados

de alta qualidade. Com mais de 500 engenheiros de
servigco de campo e cientistas de aplicagao certificados,
a lllumina tem a experiéncia para fornecer servigos
completos de qualificagao de instrumentos, ajudando
os laboratdrios a proteger seus investimentos, maximizar
o0 desempenho e minimizar interrupgoes.
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Qualificagao de instalagdo da lllumina
Qualificagao operacional da lllumina
Qualificagcdo de desempenho da lllumina

Informacdes para pedidos

Conheca as opgdes de servigos ou entre em contato
CoNOosco para receber ajuda na sele¢géo do servigo certo
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