Exceléncia em Servicos

Por meio da qualidade, dedicacéo e atencao
aos detalhes, nossos servicos garantem a
seguranca operacional que vocé precisa para

_ fornecer um valor medico real aos seus

£ pacientes
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Treinamento Roche Diagnostica

Garante gue a sua equipe possa trabalhar com confianca,
seguranca e eficieéncia, para a melhora da proficiencia

Melhoria Continua

A Roche Diagnoéstica cuida de seus clientes e de ’K
suas necessidades em todos os estagios do ciclo | Manutencao daOperacao

de vida da sua instituicao de saude, melhorando a
jornada do paciente, e tornando negoécios mais
rentaveis e sustentaveis.

Planejamento e Projeto

Instalacdo e Configuracao

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— Equipamento cobas®4800

Boas praticas

Metodologia

Apresentacao do Instrumentos x 480
Apresentacao dos Acessorios e Consumiveis

Apresentacao do Instrumento z 480




Boas Praticas - Organizacao e Prevencéao

 Lixos tampados

A Controle de Lotes

A Uso de EPI obrigatorio (jaleco e luvas sem talco)

 Trocas de luvas (manuseio de controles, amostras, lixo e equipamentos)

 Realizacdo das manutencodes diaria e semanal conforme procedimentos informados

A Delimitacao de areas limpas e contaminadas no manuseio do material empregado

A Limpeza do piso com Hipoclorito de Sédio 0,5% no minimo uma vez por semana,
seguido de agua (com material dedicado)

 Equipamentos acessorios também

A Computadores: plastico nos teclados (Semanal)
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Arquitetura do Laboratorio

Arquitetura do -
Laboratorio e - Acidos
Particulas i,
localizagao dos Nucléicos

. Aerossois
equipamentos

N\

Outros Desempenho
Fatores da PCR

/S

Manutencao dos Limpezae Treinamento
Equipamentos tratamento do e desempenho
descarte no do operador
laboratorio




Metodologia

Polymerase Chain Reaction (PCR)

Técnica de amplificacdo de uma sequéncia alvo de DNA ou RNA




Metodologia
O que € necessario?

Reagentes

Suporte

Fonte de calor

Amostra de DNA (HPV, CT/NG)

Metodologia

Etapas da PCR
o Extracao

-
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o Amplificacao IQ'

o Deteccao %

MgZ+
Controle Interno

Mn2+

T o 411
#™ e % o P——

RNA
ou DNA alvo

Tag DNA
Polimerase

r’th DNA
Polimerase

AmpErase®

Primers




Metodologia
Etapas da PCR

Extensédo

Hibridizagdo
dos Primers

Polimerase & dNTPs

Revisao PCR
Reacdo em Cadeia da
Polimerase

Desnaturagdo do
Alvo

TOP

cDNA

Extensado

Hibridizacdo
dos Primers

Amplificagdo do Alvo
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Polimerase & dNTPs
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Amplificacao do Alvo
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Revisao RT - PCR
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Desnaturagio do Alvo
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Virus RNA




Metodologia

Etapas da PCR

Amplificacao do alvo
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Principio do ensaio SondaTagMan
Sonda de hidrolise




Dados da Fluorescéncia

6.00

As leituras da fluorescéncia séo realizadas a 500 1
cada ciclo.
. . sy .- 4.00 + i
O valor limiar critico (CT = Critical Threshold), Ct 1}0.3

é definido como um numero de ciclo fracionado
onde a fluorescéncia das amostras excede 0
nivel de Fluorescéncia (AFL=assigned
Fluorescence Level) Indicando o inicio 1.00 1

da fase do crescimento exponencial. V

3.00 -

2.00 +

Norm Fluorescence

AFL
B 00 | —t— |
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-1.00
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Fluorescéncia

Filtro de Amostra

Excitacao

Filtro de
Emissao

Detector

TOP




Esquema de Deteccao do Controle Interno

TOP

' Alvo

' Controle Interno

=1 | 2=

Alvo da amostra| | Alvo do Controle

Interno

Fluos

R

target |

Fluos

”

control l | |

insert

O que é o Controle Interno ou QS?

Acido Nucléico sintético que possui uma sequéncia
especifica que participara do processo de extracao.

Portanto, devera ser reativo (qualitativo ou
quantitativo)

Caso nao seja detectado: inibicao, perda ou auséncia

Presente em todas as etapas da reacao




Amplificacdo Seletiva usando a AmMpERASE®
Enzima presente nos Master Mix do teste - responsavel por evitar Carry-over

Amostra/ DNA alvo Amostra nao modificada/ DNA alvo

C.CGAMGCIMC.CAMCAC

&

AmpErase

G.CWA CAG.C AG G

DNA Amplicon contaminante DNA Amplicon modificado

Amostra nao modificada/ DNA alvo

Aquecimento,
pH alcalino

Inactivated
Am pErase®

DNA Amplicon Inativado

['reinamento Operacional P




Sistema cobas® 4800
Descricado do Sistema

1.66

Instrumento cobas x 480 cobas z 480 analisador

d O instrumento cobas x 480 executa extracao totalmente automatizada diretamente
dos tubos primario de amostra e configuracao automatizada de PCR

O cobas z 480 analisador realiza amplificac&o e deteccéo (analisador)
Apenas uma intervencao do usuario necessaria para a transferéncia da microplaca
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Descricado do instrumento cobas®x 480

O cobas x 480 é um instrumento
automatizado de pipetagem multi-canal
utilizado para extracéo, purificacao e
preparacao do acido nucléico.

O instrumento cobas x 480 &
configurado para realizar o preparo de
atée 96 amostras: 94 (CT/NG) ou 93
(virologia) pacientes + 2 ou 3 controles
em uma unica corrida.
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Principais Caracteristicas de Pipetagem — cobas x 480

N
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Canais individuais que se movimentam
NoS eixos y e X
Tecnologia CO-RE (Compression-induced L

O-Ring Expansion) para encaixe e pressure Sleeve
dispensacéo das ponteiras o N )

Monitoramento total da Aspiracéo e - / 5
Dispensacao ¢

Deteccéao do nivel de liquido
Deteccéao do nivel de pressao

Controle anti-gotejamento A fe & 5 &
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Volatile
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Revisao do Processo
Instrumento cobas® x 480

ID da Amostra Pipetagem

TOP

Treinamento Operacional Padrao

Processo

Aquecimento e Agitacdo

Separacéo Particulas Magnéticas




Componentes
Instrumento cobas® x 480

Canais de Pipetagem &

Bandeja de
carregamento &
Autoload

TOP

ISWAP

Rack
Estacionaria




Esgoto

Placa de Descarte de Ponteira

Saco de fundo falso de

Tubulacéo Esgoto Liquido descarte de ponteira

L
E
£

Sensor

N Saco de lixo

1 /\‘\\Caixa de descarte
e

Frasco Esgoto Liquido
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Rack Estacionaria

Suporte MWP

Suporte DWP

Unidade Heater/Shaker

Placa Magnética




Acessorios

Rack Tip Carrier
(480 ponteiras)

Rack Plate Tip Carrier
MicroWell (MWP)- DeepWell
plate (DWP)

Rack Sample Carrier
SMP-CAR-12-D35, PreservCyt

Rack Sample Carrier
24 Posicgoes

TOP

V
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/ﬁ:k Tube Carrier Filling

Reagent Carrier 4x200ml

Reagent Carrier 5x50ml

Rack SURE PATH Carrier

Rack Sample Carrier
32 PosigBes

Consumiveis

i 1‘;1‘9/
Jef

B

T MicroWell Plate
Ponteiras (1000pl) (MWP) e Selante

DeepWell Plate (DWP)

1.6mL e 2.0mL 2 Reservatdrio de Reagente

ﬁ%gglrlvatério de Reagente
50ml

Saco descarte de Ponteira G
' Reservatorio de Esgoto

y Liquido

4

Caixa de Descarte

Saco de lixo risco biolégico

Saco de Lixo




Descricao do instrumento cobas®z 480

U O

U O
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Bloco termociclador de 96 pocos

Otimizacéo do posicionamento dos filtros para estabilizar o
espectro de cross-talk (sobreposicao de fluorescéncia entre
canais vizinhos)

(FAM, HEX, JA270 e CY5.5)

Controle de temperatura rapido e homogéneo

Correcao de processamento dos dados quando variabilidade
fotométrica

Sistema Optico minimiza sinais de ruido (picos, impreciséo,
etc.)




Revisao do Processo
Instrumento cobas® Z 480

ID MWP

TOP

Treinamento Operacional Padrao

Processo

Aquecimento e Resfriamento

Amplificacdo
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Componentes
Instrumento cobas® Z 480

NEBERRRERARE Base MWP

< Placa de Circuito (Elementos Peltier)

«——— Camada térmica
]

| ‘ ‘ | ‘IJJ]II IIIIII“IIIIII“I“II(i Elementos de Resfriamento

U Recipiente selado a vacuo com fluido

Lampada

Base MWP

Elementos de
Resfriamento

T O Transferéncia rapida de calor por evaporagao e condensagao

Bloco Ciclador Base
Térmica

-> permite uma ciclagem rapida e precisa!

marmer ional Padrao



Componentes
Instrumento cobas® Z 480

Roda Filtros de Excitacao
Espelhos inclinados

Camera CCD

Canal de Referéncia
Roda Filtros de Emissao

Lampada

Espelho Inclinado

Canal de Referéncia
Lentes

Placa Aquecida
MWP




Doing now what patients need next



