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Por meio da qualidade, dedicacéo e atencao

aos detalhes, nossos servicos garantem a
seguranca operacional que vocé precisa
para fornecer um valor médico real aos seus
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Treinamento Roche Diagnostica

A Roche Diagnostica cuida de seus clientes e de
suas necessidades em todos os estagios do ciclo
de vida da sua instituicao de saude, melhorando a
jornada do paciente, e tornando negoécios mais
rentaveis e sustentaveis.

Os Treinamentos da Roche Diagnostica fazem
parte do ciclo de vida de Exceléncia em Servicos.

Treinamento e Instrucao



Treinamento Modulo Completo

Descricdo: Modulo completo de treinamento para cada equipamento.
Conteudo: O treinamento completo engloba os seguintes modulos:

» Operacional Basico

« Manutencao
Alvo: Time laboratorial da operacao principal

Max. participantes: 5 por turma




I'reinamento Operacional Padrao




Treinamento Modulo Completo — cobas 4800 — Virologia
(HBV, HCV, HIV-1)

- Informacéo Geral HBV, HCV, HIV-1

- Material de Coleta HBV, HCV , HIV-1

- Resumo HBV, HCV, HIV-1

- Apresentacao de Reagentes e Consumiveis
- Fluxo de trabalho

- Deteccéao dos Alvos

- Interpretacédo de Resultados
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Informacéao Geral
cobas® HBV

A Teste in vitro de amplificacao do acido nucléico para a quantificacdo do DNA do
virus da Hepatite B (HBV).

A Utilizado EDTA-plasma e soro de individuos infectados com HBV.

 Uso destinado como auxiliar no tratamento de pacientes com infecgcao cronica por
HBYV submetidos a terapia antiviral.

A O teste pode ser usado para medir os niveis de DNA do HBV durante o tratamento
e ajudar na avaliacdo da resposta a terapia.




Informacéao Geral
cobas® HBV
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Caracteristicas cobas® 4800

Volume de Processamento da

Amostra 400 L

LOD (IU/mL) 5.0

Range Linear (IU/mL) 10.0 — 1.0E+09
QS N&o-competitivo

Amostras Processadas
(amostras/dia)

192




Informacéao Geral
cobas® HCV

A Teste in vitro de amplificacao do acido nucléico para a quantificacdo do RNA do virus

da Hepatite C (HCV).
 Utilizado em soro e plasma de individuos infectados com HCV (Gendtipo de 1 a 6).

4 Intencéo de uso:
A Individuos positivos para anticorpos anti-HCV e doenca hepatica
A Individuos com suspeita de infeccéao ativa por HCV
A Individuos em risco de infeccéao por HCV

 Monitorar pacientes infectados por HCV gue estao sob terapia anti-retroviral e

ajudar na avaliacao da resposta a terapia.
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Informacao Geral
cobas® HCV

Caracteristicas cobas® 4800

Volume de Processamento da

Amostra 400 L

LOD (1U/mL) 15.0

Range Linear (IU/mL) 15.0 — 1.0E+08
QS N&o-competitivo

Amostras Processadas
(amostras/dia)

192




Informacéao Geral
cobas® HIV-1

[ Teste in vitro de amplificacao do acido nucléico para a quantificacao do
RNA do HIV-1 em EDTA-Plasma

4 Intencé&o de uso:

O em conjunto com a apresentacao clinica e outros marcadores
laboratoriais para o tratamento clinico de pacientes infectados pelo
HIV-1.

[ Pode ser usado para avaliar o prognostico do paciente, medindo os
niveis de RNA do HIV-1 ou para monitorar os efeitos da terapia anti-

retroviral ao longo do tratamento
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Informacéao Geral
cobas® HIV-1

O Duas probes séao usadas para quantificar,
mas NAO para discriminar os subtipos do
HIV-1 do grupo M, do grupo N e do grupo
O.

A A carga viral é quantificada utilizando um
controle interno de RNA de HIV, pipetado
em cada amostra durante o
processamento da amostra.

3 O Master Mix do cobas® HIV-1 contém 2
probes especificas para deteccao do alvo
do HIV-1 e do Controle Interno (QS).
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Informacéao Geral
cobas® HIV-1

TOP

Caracteristicas cobas® 4800

Volume de Processamento da

Amostra 400 L
LOD (cp/mL) 30.0
Range Linear (cp/mL) 20.0 — 1.0E+07

QS

Nao-competitivo

Amostras Processadas
(amostras/dia)

192




Material de Coleta HBV, HCV e HIV-1

30°C

Plasma
/Serum

25°C

8°C —

2°C

Whole
Blood

Plasma

Serum

} cobas® HBV

Plasma/Serum

<-18°C —
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24

h

72 h

Frozen Plasma/Serum (freeze/thaw up to 3 times)

0 weeks

6 weeks

d Plasma:

O sangue deve ser coletado em tubos de
preparacdo de Plasma BD Vacutainer® PPT™
para métodos de testes de diagnostico
molecular ou em tubos estéreis utilizando
EDTA como anticoagulante. Siga as instrucoes
de coleta de amostra do fabricante do tubo.

4 Soro:

O sangue deve ser coletado em tubos de
preparacao de Soro (SST™) para métodos de
testes de diagnostico molecular ou em tubos
estéreis utilizando EDTA como anticoagulante.
Siga as instrucGes de coleta de amostra do
fabricante do tubo.




Resumo
Ensaio HBV

Caracteristicas Principais

Tipo de Amostra Soro EDTA-Plasma
Volume de Processamento da 400 pL 400 pL
Amostra

Sensibilidade Analitica

400 pL: 2.8 Ul/mL

400 pL: 4.4 Ul/mL

Range Linear

400 pL: 10 — 1.0E+09 Ul/mL

400 pL: 10 — 1.0E+09 Ul/mL

predominantes

Especificidade 100.0% 100.0%
HBV gendtipos A, B, C, D, E, F, G e Hl HBV gendtipos A,B,C,D,E,F,GeH
Gendtipos mais mutantes pré-core mais mutantes pré-core

predominantes

TOP




Amostra

Resumo
Ensaio HCV
Caracteristicas Principais HCV
Tipo de Amostra Soro EDTA-Plasma
Volume de Processamento da 400 pL 400 pL

Sensibilidade Analitica

400 pL: 7.6 Ul/mL

400 pL: 9.2 Ul/mL

Range Linear

400 pL: 15 — 1.0E+08 Ul/mL

400 pL: 15 — 1.0E+08 Ul/mL

Especificidade

Conc. inicial 15 Ul/mL - 100.0%

Conc. inicial 21 UlI/mL - 100.0%

Genotipos

HCV gendtipos 1 - 6

HCV gendtipos 1 - 6
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Resumo
Ensaio HIV-1

Caracteristicas Principais HIV-1

Tipo de Amostra

EDTA-Plasma

Volume de Processamento da Amostra

400 pL

Sensibilidade Analitica

400 pL: 14.2 cp/mL

Range Linear

400 pL: 20.0 — 1.0E+07 cp/mL

Especificidade

100%

Genotipos

HIV-1 M (A-D, F-H, CRF01-AE, CRF02_AG), HIV-1 O, HIV-1 N




Apresentacao de Reagentes - HBV, HCV, HIV-1
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Genérico

Ensaio
Especifico

Namero do .
Produto Descricao Reagente (s) Volume (s)

Particulas 8 mL

06979513190 KIT COBAS 4800 Sample Prep 2 240T CE-IVD | Magnéticas(MGP) 16 mL

06979521190 KIT COBAS 4800 Sample Prep 2 960T CE-IVD | Tampéo de 17 mL
Eluicao(EB)

06979530190 | KIT COBAS 4800 Lysis 2 240T CE-IVD Lise 2471 mt

06979548190 | KIT COBAS 4800 Lysis 2 960T CE-IVD Proteinase (P2) LomL

55 mL
05235863190 | KIT cobas 4800 SYS WASH BUFFER 240T IVD | Tampé&o de Lavagem
05235871190 | KIT cobas 4800 SYS WASH BUFFER 960T IVD | (WB) 200 mL

Reagente DNA QS 1.8 mL
06979564190 | KIT COBAS 4800 HBV 120T CE-IVD Metal Cofator 1.8 mL
Master Mix R2 HBV 0.5 mL
Reagente RNA QS 1.8 mL
06979602190 | KIT COBAS 4800 HCV 120T CE-IVD Metal Cofator 1.8 mL
Master Mix R2 HCV 0.5mL
Reagente RNA QS 1.8 mL
08792992190 | KIT COBAS 4800 HIV-1 120T CE-IVD Metal Cofator 1.8 mL
Master Mix R2 HIV-1 0.5mL
Controle Positivo Alto
(HPC) 0.75mL
06979572190 | KIT COBAS 4800 HxV Controls 10T CE-IVD Controle Positivo 0.75 mL
Baixo (LPC)
Controle Negativo 0.75 mL

(NC)




cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2
240 T/960 T

d Estocagem a 2-8°C
A Utilizado para todos os ensaios

A Particulas Magnéticas (MGP)
A Particulas Magnéticas (MGP) em Tampéao Tris.
d 2 apresentac¢bes de volume:
d 8 mL (24 reacdes)
d 16 mL (96 reacdes)
@ Carregado em reservatorio de reagentes de 50 ml
(Scan-Scan-Verter-Colocar)

d Tampéo de Eluicao (EB)
d Tampéo Tris

@ 1 volume para ambos os tamanhos de kit: 17
mL

A Carregado em reservatério de reagentes de
50ml separado

TOP (Scan-Scan-Verter-Colocar)

reinamento Operacional Padrao




cobas® 4800 System Wash Buffer
240 T/960 T

O Estocagema 15 - 25°C
[ Utilizado para todas as amostras

[ 2 apresentacOes de volume:
d 55 mL (24 reacgoes)
O 200 mL (96 reacgdes)

A Carregado em reservatorio de reagentes de 200 mL

d (Scan-Scan-Verter-Carregar)
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cobas® 4800 System Lysis Kit 2
240 T/960 T

O Estocagem a 2-8°C,
[ Utilizado para todos os tipos de amostra

4 Lise
d 2 apresentacbes de volume:
d 27 mL (24 reacgdes)
d 84 mL (96 reacgoes)

Q Carregado em reservatorio de reagentes de 200 mL
(Scan-Scan-Verter-Carregar)

 Proteinase

Q Frascos de reagente de uso Unico com
adaptadores para o instrumento cobas® x 480.

A Frasco de reagente Unico por corrida, independente
do tamanho do kit (24 ou 96)

d Volume: 1.0 mL

reiname nal Padrao
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cobas® 4800 Amplification / Detection Kit

1 Estocado a 2-8°C

 Frascos de reagente de uso unico com adaptadores para o
instrumento cobas® x 480.

O Master Mix R2 (Kits separados para HBV, HIV-1, ou
HCV)

d 1 apresentacéo de volume para o Master Mix R2
(MMX):

d 0.5 mL (1 frasco usado para 12 reacoes)
d Metal Cofator

3 1 apresentacao de volume para o Metal Cofator (Mn?*
lon):

d 1.8 mL (1 frasco usado para 48 reacdes)
0 Reagente QS (DNA ou RNA)

Q 1 apresentacdo de volume para o Master Mix R2
(MMX):

d 1.8 mL (1 frasco usado para 24 reac0es)

amento Operacional Padrao




cobas® 4800 Controls kit - 10 Baterias

U
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Kits separados para CMV e ensaios HxV (HBV, HCV, HIV-1)
Controles Negativo (NC), Positivo Baixo (LPC) e Positivo Alto (HPC)

Frascos de reagente de uso Unico com adaptadores para o instrumento
cobas® 4800

Estocagem a 2-8°C
Somente 1 apresentacao de volume: 0.75 mL

Frasco de reagente unico por corrida (ensaio) independente do
tamanho do kit

Frascos de reagente suficientes para 10 corridas em cada kit




a
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Estabilidade dos Reagentes

Reagentes Genericos e Teste-especificos ndo podem ser utilizados apos a data de expiracéo do
Kit.

Os Reagentes , cobas®HBV, cobas®HIV-1 e cobas® HCV s6 podem ser utilizados uma vez.

Os Controles teste-especificos (NC, LPC e HPC) podem ser utilizados até a data de expiracéo do
Kit.

Os Reagentes Genéricos (Lise, MGP, Diluente de Amostra, e Solucédo de Lavagem) s6 podem ser
utilizados para uma corrida.




Tamanhos de Corridas Flexiveis
Otimizacao dos uso de Reagentes

Asmay |Samples 142 [113-24 || 25-36 37-48 4960 61-72 7384 85-96
Sample Preparation Kit 2 24 24 o5 o5 o5 o5 o5 96
Lysis Kit 2 24 || 24 96 96 96 96 96 96
cuy |vwash Buffer Kit 24 || 24 95 g5 95 95 95 95
HIV-1 |Ampl/ Det kit 12 M2+12|N2+12+12 [12+12+12+12| 1241212412412 [ 12+12+12212+12+12 | 124124124122 12+12+12][ 1241212412+ 12412412412
HCV |cmv or HBWVHCWHIV-1 Control Kit HPC | 1 1 1 1 1 1 1 1
eV CMY or HBW/HCWV/HIV-1 Control Kit LPC | 1 1 1 1 1 1 1 1
CMV or HBW/HCWV/HIV-1 Control Kit NC 1 1 1 1 1 1 1 1
Specimen Diluent 2 * 1 1 2 2 3 3 2 £
£ |Deep Well Plate 2.0 1 1 1 1 1 1 1 1
2 |Micro Well Plate 1 1 1 1 1 1 1 1
% Reagent Resermir 30 mL 2 2 2 2 2 2 2 2
e Reagent Resenmir 200 mL 2 2 2 2 2 2 2 2
S |Tips 318 1200

TOP




Consumiveis
Materiais Necessarios mas nao fornecidos

A Pipetting Tips (CO-RE), 1000uL, rack de 96 (Roche P/N 04639642001 ou
Hamilton P/N 235905)

d Reservatoério de Reagente de 50 mL
(Roche P/N 05232732001)

O Reservatoério de Reagente de 200 mL
(Roche P/N 05232759001)

O cobas® 4800 System Extraction (deep well) Plate 2.0ml
(Roche P/N 06884008001)

O cobas® 4800 System AD (microwell) Plate
(Roche P/N 05232724001)

d Sealing Foil Applicator
(Roche P/N 04900383001)

TOP
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Consumiveis
Materiais Necessarios mas nao fornecidos

d Waste bag
(Roche P/N 05530873001 - small)
(Roche P/N 04691989001 - large)

4 Waste Chute
(Roche P/N 04639669001)

d Tubos de Amostras secundarios: as dimensdes do tubo sdo referenciadas na bula (IFU) do teste

A Uma lista completa dos tubos recomendados e dos volumes iniciais necessarios sao fornecidos no
documento “Supported Master Tube List” que esta disponivel para download no PIM

O Rack de 24-posicdes
(Roche P/N: 04639502001)

O 32-position carrier
(Roche P/N: 04639529001)

4 Vortex Mixer
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Fluxo de Trabalho

Inicio da corrida

d Combinacéao de testes:

a HCV
d HIV-1

—_—

__ Combinag&o com outros
testes permitida

0 HBV } Combinacao com

outros testes NAO
permitida
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reinamento

Fluxo de trabalho Virologia

Preparacao das Amostras

Padrao Quantitativo

50 uL do QS é
pipetado em cada
poco da placa de

extracédo (DWP)

Oz N s
Operacional Padrao

400 pL dos controles sé&o pipetados na
posicao especifica de cada um, na
placa de extracao (DWP)




Fluxo de trabalho Virologia
Preparacao das Amostras

TOP

Treinamento Operacional Padrao

400 pL das Amostras
sao pipetadas em cada
respectivo poco da placa
de extracdo (DWP)

Protease

160 pL da Protease é dispensado
no recipiente da MGP, essa
mistura € homogeneizada

4 Mistura MGP+Protease

110 pL da mistura é
adicionado em cada pogo
da placa de extracao
(DWP)




Fluxo de trabalho Virologia
Preparacao das Amostras

Remocéao do Lysis 1 g4 Remocao do Lysis 2

Na estacao de Na estac&o de
E adicionado 500 pL do separacao, (placa separacéo, (placa
Reagente Lysis em cada pogo magnética) sdo magnética) sdo
da placa de extracao (DWP) removidos 600 uL do )
etapa de incubacao durante 18 lisado i remodeQS iOO L do
+ ot Isa O

minutos com 3 etapas
homogeneizacéo
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Fluxo de trabalho Virologia

Preparacao das Amostras

Wash Buffer

Remocdo do Tampéo

de lavagem primeira

Repeticdo do Processo,
isto €, segunda etapa
de lavagem

Adiciona 900 puL em
cada poco da placa
de extracao (DWP)

etapa de lavagem

TOP

Treinamento Operacional Padrao

A placa de extracdo (DWP) é
transferida para a Estacao de
Separacéo. Aspiracao de 1000
UL da solucao de lavagem




Fluxo de trabalho Virologia
Preparacao das Amostras

Pipeta 100 puL do tampao de
eluicdo em cada poco da placa
de extracéo (DWP)

A placa de extracdo (DWP) é
transferida para a estacéo de
aguecimento/agitacéo por 12
minutos de incubacao a
temperatura de 85°C

Etapa de resfriamento por 15
minutos e em paralelo o
preparo do MMX

TOP

Treinamento Operacional Padrdo




Fluxo de trabalho Virologia
Preparacao das Amostras

MMX pronto para o uso

50 pL do MMX preparado
€ pipetado em cada poco
da microplaca de

Pipeta 373 puL do Mn2* no
frasco de MMX e a mistura é
homogeneizada

amplificagcdo MWP

TOP

Treinamento Operacional Padrao

o
»

50 yL do Eluato &
pipetado em cada poco
especifico da placa de

Amplificacdo (MWP)




Deteccao dos Alvos

A Os dados de fluorescéncia sao coletados a cada ciclo (apos extensao do primer)

Excitagdo (comprimento de

Emissado (comprimento de

Canal Ensaio Marcador onda/largura nm) onda/largura nm)
0 HIV-1 FAM 465/25 210/20
1 HBV HEX 240/10 280/20
3 HCV JA270 610/20 645/20
<) QS CY3.5 680/10 700 LP
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Interpretacao de resultados
Resultados liberados pelo equipamento cobas 4800

Resultado Relatério de Resultado e exemplo de Interpretacdo: cobas® HIV-1
Target Not HIV-1 RNA n&o detectado.
Detected Resultado reportado como“HIV n&o detectado”.
Concentragéo esta abaixo do Limite Minimo de Quantifica¢éo (LLoQ) do
ensaio.
< Titer Min Resultado reportado como “HIV-1 detectado, menor que a (Concentragéo
Minima).”
Conc. Min. = 2.00E+01 cp/mL e 3.33E+01 IU/mL (400 pL)
O célculo da concentracao esta dentro do Range Linear do ensaio — maior
. ou igual para a concentragdo minima e menor ou igual a concentracao
Concentracao P
méaxima.
Resultado reportado como “(Concentragéo) do HIV-1 detectado”.
O célculo da concentracao esta acima do Limite Maximo de Quantificacéo
(ULoQ) do ensaio.
> Titer Max? Resultado reportado como “HIV-1 detectado, maior que (Concentragéo
Maxima)”.
Conc. Max. = 1.00E+07 cp/mL e 1.70E+07 IU/mL (400 uL)
DResultado da amostra > Conc. Max se refere as amostras positivas de HIV-1 detectadas com
concentragéo acima do limite maximo de quantificagédo (ULoQ). Se um resultado quantificado
for desejado, a amostra original devera ser diluida com um plasma EDTA HIV-1 negativo e o
teste deverd ser repetido. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluig&o utilizado.

—

—

—

Nao foi identificado o gene alvo na amostra

O gene alvo foi identificado, mas em um
valor abaixo do limite minimo de deteccéao
(isso € variavel a depender do teste)

O resultado é informado de acordo ao range
de deteccédo do gene alvo. Resultado sera
sempre informado em notacgéao cientifica!

O gene alvo foi identificado, mas em um valor
acima do limite maximo de deteccéao
(isso é variavel a depender do teste)

A tabela acima representa um exemplo de possiveis resultados validos diferentes que podem ser reportados. Os exemplos apresentados
referem-se ao cobas® HIV-1, entretanto, formatos similares de resultados, seréo reportados para os testes cobas® HBV, e HCV.

[ As concentracdes do cobas® HBV e HCV sdo reportadas na unidade de IU/ml, enquanto as concentracdes para o cobas® HIV-1 séo
reportadas em coépias/mL.

TOP




Interpretacao de resultados

O gue € notacao cientifica e como converter resultados.

A notacao cientifica € uma forma de
escrever numeros usando poténcia de
10. E utilizada para reduzir a escrita de
nimeros que apresentam muitos
algarismos.

2 x 109
2.000,000,000

TOP

Exemplos:

1.23e+02 Ul/ml significa o mesmo que 1,23 x 107
Ul/mi
Logo, este valor convertido sera 123 Ul/ml

2.45e+06 cp/ml significa o mesmo que 2,45 x 106
cp/mi
Logo, este valor convertido sera 2.450.000 cp/ml

LEMBRE-SE: este valor obtido pelo equipamento
NAO significa o resultado em log.

Para obter o valor em log, devemos realizar a conta:
log (2.450.000), que neste exemplo sera 6,38.




Interpretacéo de resultados

A Resultados de Controle séo reportados como Valido ou Invalido. Se algum controle numa bateria é Invalido,
a bateria inteira é reportada como Invalida.

d Uma amostra pode ser reportada como Invalida se ndo houver valor de Ct para o Controle Interno (QS), se o
Ct do Controle Interno (QS) estiver fora do range ou fora de especificacdo. Se a amostra € invalida,
nenhuma concentracao sera reportada.

R4803, R4804

Um resultado invalido ou o resultado da concentragao

(Falha no controle Invalido calculada para o controle negativo ndo € negativa.
da bateria)
ID do Flag Resultado Interpretacéao

HBV/HCV/HIV-1 R4803, R4804 . Um resultado invalido ou a concentragdo calculada para o
(Falha no controle Invalido o ) ~ ) oo

L(+)C . controle positivo baixo ndo esta dentro do range atribuido.
da bateria)

HBV/HCV/HIV-1 R4803, R4804 . Um resultado invalido ou a concentracao calculada para o
(Falha no controle Invalido o ~ ! .

H(+)C da bateria) controle positivo alto ndo esta dentro do range atribuido.

Se a bateria é invalida, repetir a testagem da bateria completa, incluindo amostras e controles.

TOP




Doing now what patients need next

Treinamento Operacional Padrao



