Exceléncia em Servicos
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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
-




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 5800

Conteudo:

Entender o conceito de resultados e relatérios do Sistema cobas 5800

Explicar como visualizar, buscar e liberar resultados

Compreender o conceito de interpretacao de resultado

Gerar, visualizar, fazer download e imprimir relatorios
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Informacoes Gerais sobre

Regras de Usuarios

TOP

Administrator

Realizar as configuracdes
Instalar atualizacdes

Gerar relatérios de problemas
Iniciar e encerrar o data manager
Criar as contas de usuario para
operadores e Technical Validators
Carregar, ativar e desativar os
testes

Configurar uma conexao de host
Arquivar e exportar dados

Gerar backups

Iniciar a limpeza

Cancelar o registro de um
dispositivo

Regras

Operator

Gerenciar e monitorar 0s
pedidos

Criar pedidos manualmente
Gerenciar os resultados

Lidar com pedidos abortados e
perdidos e alertas de erro

Technical
Validator

* Revisar Resultados
Liberar Resultados
Repetir testes




Pedidos

Revisao Geral

-| Data manager | Orders

I Test orders I

Missing orders I

Orders overview

O 00000
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Sample ID

$7B99PFBU&

SXZLUF8D0&

SUT9THIRQE

SBRZQFOATE

SPJDSBIBA&

ncMPX

ncMPX

ncMPX

ncMPX

ncMPX

Pipetting volume

850 pL

850 pL

850 pL

850 pL

850 pL

Sample type

Plasma

Plasma

Plasma

Plasma

Plasma

EERY

Creation date/time

5/11/2021 5:33:49 PM

5/11/2021 5:33:17 PM

5/11/2021 5:32:46 PM

5/11/2021 5:31:19 PM

5/11/2021 5:30:38 PM

&

>

>

A aba Pedidos (Orders) fornece uma visao geral de todas as ordens que o host enviou ao sistema, bem como
pedidos criados manualmente.

Ela também fornece uma viséo geral de todos as ordens perdidas, que sdo amostras carregadas no sistema sem

pedidos existentes.

Também pode criar manualmente pedidos de teste dentro desta aba




Pedidos

Pedidos de Teste

A aba Pedidos (Orders) fornece as seguintes informacgoes:

TOP

O teste, tipo de amostra e volume pipetado.
Se a amostra for carregada no instrumento:
— Localizacdo da Amostra: Linha, ID da rack e posicao
— |D da corrida
— Instrumento
— Tempo estimado de finalizacao da corrida
O estado da ordem

Dia e hora da criacédo da ordem




i A ordem pode estar nos seguintes estados:
Pedidos

* Novo (New): A ordem foi criada no Data Manager.

0O0000oa0o

Estado
* Pendente (Pending): O instrumento atribuiu e aceitou o
pedido.
* Processando (Processing): O instrumento esta processando

e o a ordem em uma corrida.

time 4

* Nao liberado (Unreleased): Resultados da ordem estao

$7B99PFBUL ncMPX 850 L. Plasma New

$XZLUFBDO& neMPX 850 pL Plasma

disponiveis para revisao.

SUT9THIRQE ncMPX 850 pL. Plasma New 5/11/2021 5:32:2PM

9PM

C

{11/2021 5:33:49 PM >
>

>

$8RZQFOATR ncMPX 850 pL Plasma New 5/11/2021 5:31:19 >
>

* Liberados (Released): Resultados da ordem foram liberados.

SPJDSBIBA& ncMPX 850 pL. Plasma New 5/11/2021 5:30:38 PM

* Rejeitados (Rejected): Resultados da ordem foram rejeitados.

o * Calculando (Calculating): O Data Manager enviou os dados
New de andlise para o Sistema calcular

New * Repeticao pendente (Repeat test pending): Uma repeticao
New de teste é solicitada e o teste ainda néao foi repetido.

New * Repetindo teste (Repeating test): O teste para a amostra é
New repetido

TOP




Pedidos

Ordens perdidas A aba de Pedidos em falta fornece uma viséo geral de todas as
amostras carregadas no instrumento sem um pedido atribuido.

Os seguintes cenarios de ordens perdidas séao exibidos na aba
[t e Missing Orders:

Loaded samples without orders

* Nenhum pedido do host e nenhum pedido manual disponivel

Sample ID Pipetting volume Test Track Status Creation dateftime

para a amostra carregada.

8O0

* Nenhum pedido manual disponivel e data manager rejeita o

pedido do host.

Ooocooao

* O tipo de amostra da ID da rack carregada nao corresponde
ao tipo de amostra do pedido.
* Pedidos duplicados para 2 amostras carregadas. O data

manager aceita o pedido da primeira amostra carregada e

cria um pedido ausente para a segunda amostra.
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Resultados
Revisao Geral

Ready to review

No app Resultados, vocé pode visualizar os
resultados de uma corrida finalizada.

Results overview

D Sample ID Test Control result Flag Result Creation date/time

O app Resultados esta conectado ao app

Controles. Fa

Os Resultados sao divididos em duas abas

O O 0O 0O

* Aba Pronto pararever (Ready to Review)
— Repetir teste (A)
— Libertar (B)
— Rejeitar (C)

* Aba Libertado (Released) A B C
— Amostras liberadas para o host Repeatiest  Release Reject

TOP



CRoche)
Resultados
Revisao Geral

Na tabela de revisdo geral de Resultados - Visao geral dos resultados (Results overview) flags indicam se o
resultado do teste de ordem € valido, invalido, ndo disponivel ou se uma informacao adicional € adicionada ao

resultado.

Resultados podem ter mais de um flag e o flag mais severo é exibido:

p Flag de Informacéo: Resultado € valido e contém informacéao adicional

p Flag Critico: Resultado é invalido

F Flag Fatal: Resultado ndo pode ser gerado. Resultado é invalido.

Nota: Cada flag tem um cdédigo de flag, que representa uma informacéo especifica ou problema. Resultados podem ser
buscados pelo codigo do Flag.

TOP




Resultados
Flags

Os caodigos de erro tém um padrao:

— A tabela ilustra como os Flags sao
representados .

Exemplo de cédigos de Flags:

PO2T — Clot detectado enquanto aspirando ou
agitando a amostra no tubo de amostra; amostra
nao transferida.

Y46 — A checagem de volume néo detectou nivel
de liquido na amostra durante a transferéncia da
amostra.

Ul2M — ID da Amostra entrado manualmente
através do teclado.

Q05D — A validacao de Resultado falhou pelo
controle positivo invalido.

TOP

Caracter Caodigo Descricéo do Flag
1st character Y Falha do sistema
U Falha do usuéario
C Falha de calculo
P Falha de processamento
Q Falha de controle
R Falha de recurso
2nd & 3rd character 01-99 NUmjero da corrida de 2
digitos
4th character T Unidade de
Transferéncia de
Amostra
A Unidade de ciclagem
Analitica
F Infraestrutura
P Processamento de
Amostra
B Consumivel
M Software do Instrumento
X Teste especifico

Software do Data
Manager




Resultados
|dentificacao do Resultado de Teste

Os resultados séo identificados como reativo, nao
reativo, ou invalido através do circulo colorido na
coluna Resultados na tabela Viséao geral dos
resultados (Results overview)

Negativo/ Resultado n&o-reativo

‘ Positivo/ Resultado Reativo

Resultado Invalido

‘ Repeticao do Teste

TOP

Ready to review

Results overview

D Sample ID Test Control result Flag

O 0O 0 O

Repeat test Release Reject

Result

Creation date/time




Resultados
Visualizando Resultados

* O software indica quando os resultados estao disponiveis ap0s uma corrida ser
finalizada

* Escolher um Resultado -> Pronto para rever (Ready to review)
* Vocé pode filtrar resultados e adicionar ou deletar colunas P =
* Vocé pode visualizar detalhes dos resultados através do botédo >

* Para visualizar resultados de controle associados na tela Detalhe do resultado

(Result details): Ohmmosechr e
* Escolha o botdo Track run - w7
* Role para baixo até a tabela Controles i s

* Para visualizar informacdes detalhadas sobre um controle especifico, - >
escolha o botao ao lado do ID do controle <

* O App Controls é exibido

* No app Controlos (Controls), na tela Detalhe do resultado (Result detail),
escolha o botéo proximo ao ID do Controle Cwced  Aophy

TOP




Resultados
Buscar resultados e comentarios

TOP

Selecione o app Resultados na tela Resultados ,.-[-]

No campo de busca, vocé tem as seguintes opcoes:

* Entre com a ID da Amostra ou uma palavra do comentario associado a
ordem.

* Escolha uma das opcdes da lista suspensa e entre com a respectiva ID,
numero de lote ou codigo.

Antes do resultado ser liberado, vocé pode adicionar ou atualizar um
comentario da ordem.

Se estiver configurado a liberacao automatica - automatic release no
sistema, nao € possivel adicionar ou atualizar comentarios de ordem, porque
esta ordem possui resultados liberados.

< Roche




Resultados
ApOs a corrida ser finalizada

Para liberar o resultado, selecione o bot&o Libertar (Release).

Para enviar novamente os resultados liberados para o host, na tela de detalhes de Resultados, selecione o botao Enviar
novamente (Send again). Os resultados devem ser enviados individualmente

Todos os resultados podem ser enviados de uma vez: para isso na tabela de revisdo geral de Resultados marque a check box
Todos os usuarios podem ver os resultados liberados

Se os resultados estiverem disponiveis para uma ordem , mas vocé nao quer liberar os resultados, vocé pode clicar em Rejeitar
(Reject).

Resultados rejeitados n&o s&o enviados para o host.

Uma vez que o resultado € Rejeitado, o usuario s pode repetir o teste criando uma nova ordem

Resultados Liberados, status de Repetindo teste (Repeat test pending) e se a liberacdo automatica de ambos resultados

validos e invalidos estiver Habilitada, Rejeitar resultados ndo € possivel.

Nota: Se os resultados estdo com status de Nao liberado (Unreleased) por 14 dias, o DM muda o status automaticamente para
Rejected
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Resultados

Repeticdo de Teste

Repetir o teste é para amostras com resultados invalidos ou
perdidos

As seguintes regras sao aplicadas para a repeticédo de testes:

Se 1 ou mais alvos tém resultado invalido
Controles Nao-Roche nédo podem ser Repetidos

Testes sao automaticamente repetidos se a opcgao repetir teste
automaticamente estiver habilitado no Data Manager

Se os resultados sdo invalidos apos a repeticao do teste, vocé pode
repetir o teste de novo

Resultados Liberados - Released n&o podem ter testes repetidos

A repeticao de teste pode ser desativada no Data Manager, entéao
esta opcao nao vai aparecer

Para testes multi-alvos, como CT/NG, TV/MG, o teste € repetido
somente para os alvos invalidos

Ensaios como MPX, o teste é repetido para todos 0s alvos, mesmo
gue somente um teste tenha invalidado

TOP

Sample ID

Test name

Comment

Status

Pipetting volume

Repeat test

Sample type

Track run v

Release Reject




Resultados
Exportando resultados para arquivo CSV ou XML

TOP

O Sistema permite a exportacao de resultados para arquivos CSV ou
XML.

O numero de resultados exportados nos arquivos XML ou CSV é
baseado nos filtros ou na busca aplicada na aba Viséo geral de
resultados (Results overview).

Escolha o botdo CSV ou XML e a tabela de resultados é salva no
formato selecionado no DM.

Um maximo de 1000 arquivos podem ser exportados de uma vez

A informacao da amostra exportada também inclui as informacdes de
controles relacionados

L

Yoo
csv

Creation da
XML
81"5."“2021 UG E T IV

©

£ RF @ (Roche)

c




Resultados
Download de resultados

Existem 3 formas que podem ser selecionadas para fazer o download
de dados:

- Data export for customer

— Arquivo XML que contém, dados de medicéo, ranges de Cts
para controles e posi¢coes da placa de processamento como
dados de calculo.

« Data export for cobas Utility Channel Tool

— Criar arquivo JSON (protegido por senha) (mesma
informacé&o que o arquivo xml)

« Data export for Roche

— Criar o arquivo JSON (protegido por senha) (mesma
informacé&o do arquivo xml com detalhes adicionais de
processamento de dados)

 Troubleshooting data
— Curvas de pressao
 Anonymize Data
— Informacgao de amostra e usuarios sao anénimas

Os arquivos exportados estao disponiveis no app Reports como um

TOP”

fff vDIIM | Results

Ready to review

Release:

Error - o ou

Results overview

25BRDE

12345

Control result Flag Status Result Creation date/time J

FASTMPX  Invalid =4 B = @) Hovinvalid 8/5/2021 3:05:52 PM

Data export
@ Data export is restricted to a maximum of 1000 records.

() Data export for customer

(O Data export for cobas omni Utility Channel Tool b

(® Data export for Roche

[ Troubleshooting data

[] Anonymize data




Controles
Revisao Geral

O app Controlos (Controls) € usado para visualizar resultados de
controles.

O app Controlos esta conectado ao app Resultados.
Ao selecionar o icone [} , abre o0 app Resultados

Resultados de controles podem ser revisados na tabela Viséo geral do
resultado (Resultados overview)

Ou

Revisar um resultados de controle especifico na janela Detalhes do
controlo (Controls details).

ApOs Revisar os controles - > pressionar Review e o status do controle
muda para Yes

TOP

fff vDnMm | controls

Resul

lts overvi

iew

C27599770165119237725 [
C95011618183900424918 [}
C48141313225129869408 Z

C68837527601056565846 [/

2727 B i

Error

FASTMPX MPX2 (+)C

FASTMPX MPXO0 (+)C

FASTMPX MPXM (+)C

FASTMPX () C

A12345

A12345

A12345

A12345

-20210804-2133

-20210804-2133

-202

1
1
10804-2133
1

-20210804-2133

Items per page 10~

z z z z F
& & & & g

8/5/2021 3:0.

8/5/2021 3:0.

8/5/2021 3:0.

8/5/2021 3:0.




Controles
Exportacao

Dentro do app Controlos (Controls), o Sistema permite a exportacao dos resultados de controles para arquivos CSV ou
XML.

O namero de resultados exportados no arquivo XML ou CSV € baseado no filtro ou busca aplicados na aba Reviséo de
Resultados (Results overview) no app Controlos (Controls).

TOP




Relatorios
Gerar Relatorios

fi"f vDIIM | Reports

Generate reports Generated reports Exported data

Result report

Permite gerar um relatério de resultado pré-definido com um com . .

, - . . ~ plete overview of the results with
relatorio resumido e informacéo dos resultados da amostra e corresponding reagents and
controles.

* O Report summary consiste das seguintes informacodes:
— Detalhes do laboratoério
— Duracéao do relatorio
— Instrumentos selecionados
— |IDs das corridas selecionadas ® Todey

— Nomes dos testes selecionados O Yesterday
O Period &

X Generate result report

Select time

lours Minutes Hours Minutes
00 00 o

TOP




Relatorios
Relatorio gerado

= Um relatério completo, ndo
customizado que contém
todas as informacdes sobre
tudo.

Sample Results
Additional Instrurnent
creation | Test ICrlu.lK‘.! QS result/Ct Reagent cassette aleas
Sample ID Testname |Type M - Ct value e target sarial No. Control ID IDVsoftware
caiculation . version
$015E9DX3 neHIV-1 51025 11/24/202 HV-1 - Valid 1614202841134203741 CT5601 26378886023 V.02 STING.1025
20211124 1 61517  Target Mot 37.10 ] o3 11/25/20 V1.0.1.0006
1453 P Detected 3l
£0158326773866095 m«ma
2431
C5350531 069328556
0452
SOISEQTSW  neHIV-1 Plasma 51025 11/24/202 HVA - NA Valid 1514202341134.203?41 C75601 26378886023 aupems V.02 STING.1025
20211124- 1 61517  Target Mot 36.95 93 V1.0.1.0006
1453 P Detected 11125;20
C9158326773866095 - b.g.
i m‘a&sz
5350531 069328556
0462
SOISEBYED  ncHIV- Plasma 51025 11/24/202 WA - HA Valid 151420234"3@3741 C7560126378886023 aupems V0.0.2 STING.1025
20211124 1 61517  Target Mot 37.09 a3 V1.0.1.0006
1453 P Detected nms.fzn
C9158326773866095
ik 10 4852
C5350531 069328556
0462
$015E985K % neHIv-1 Plasma 51025 11/24/202 HV-1 3685 NA Valid 1614202841134203741 CT5601 26378886923 V.02 STING.1025
20211124 1 61516 6.42E01 37.61 0 o3 11/25/20 V1.0.1.0006
1453 P CP/mi 3l
10:47:50
C£0158326773866005 py4
2431
C5350531 069328556
0452
12/1/2021 3:45:40 PM Software version 1.04.05.67 Page 20of20




Relatorios

Conteudo
 Resultados de amostras (Sample results)
exibe as seguintes informacoes:

TOP

ID da amostra

Tipo e Nome do Teste

ID da corrida

Dia/Hora da criacdo do Resultado
Resultado dos Alvos

Valores de Ct

Flag

Resultado do Cl/Valores de Ct, Resultado
de QS /Valores de Ct baseados no ID da
corrida.(Se um teste foi repetido, multiplos
resultados de Cl/Valores de Ct e resultados
de QS sao exibidos)

Numero de série do cassete de reagentes:
Baseado no ID da corrida (Se o teste foi
repetido, multiplos nimeros de série dos
cassetes de reagentes séo exibidos)

ID de Controles

Data/Hora dos resultados liberados e por
quem

Versao do pacote de analise
Detalhes do instrumento

Resultados de controles (Control results) exibe a mesmas
informacodes dos resultados de amostra, com adi¢céo de:

ID do Controle

Nome do Controle

Numero de Lote do Cassete de Controle
Revisado (sim/n&o)

Rastreio de amostras (Sample tracking) é uma tabela que contém

a informacéao dos reagentes usados e consumiveis para as amostras

Todos os reagentes e consumiveis utilizados e seus numeros de
Série
Testes e IDs de amostra também séo exibidos

Se o teste foi repetido, multiplos nUmeros de série de cassetes de
reagentes assim como de consumiveis sdo exibidos

Rastreio de controles (Control tracking) é uma tabela que contém

a informacao dos controles e reagentes usados

Todos os tipos de reagentes e consumiveis usados e seus
nameros de série

Teste e IDs das amostras também sao exibidos.

Se o teste foi repetido, multiplos nUmeros de série de cassetes de
reagente assim como consumiveis sao exibidos.




Relatorios

Problem Reports

O Relatorio de problemas (Problem reports) contém informacao sobre o status
do Sistema no momento que ele é criado.

Roche Service utiliza os problem reports para troubleshooting.

Quando o equipamento entra em status de erro, o problem report € gerado
automaticamente.

O representante de Servigcos da Roche pode fazer o download do problem report
completo através de servico de conexao remota.

TOP

O i F @ (oche

() User Assistance
[©] Screenshot

[ Problem report

() About




Overview Reports

Problem Problem
Resultados/App Controls Resultados/AppControls App Reports Report IM Report DM
Formato CSV/XML (export) Zip (download) PDF zip zip
IM (relatorios
gerados
IM (no App Reports, os dados >download-
o >Gerenciado de
. exportados e utilizar a USB no .
IM (Explorador de Arquivos X Arquivos>Dados IM
: DM) *opcao para armazenamento :
no Arquivos exportados e Eportados>copiar | (Explorador DM
. , - externo e computador pessoal ) .
Disponivel | USB conectada na posicao . para um de Arquivo e | (administrador
(computador pessoal vai no DM) . "
em IM) dispositivo com USB do Problem
DM (no App Reports, os dados
DM (download para o i externo- conectado na Report)
exportados e utilizar o computador -
laptop conectado) ~_ . | >transcreve erro posicéo IM)
pessoal uma vez que o USB nao &
reconhecido) para o USB)
DM (dowload para
um laptop
conectado)
Sim (através do DM : ) Sim (atraveés do ~ :
Axeda Axeda) Sim (através do DM Axeda) DM Axeda) Nao Sim
Impresséo Sim no DM Sim no DM Sim no DM n/a n/a
_ Data Export for
Colibri n/a n/a Roche (json File) n/a
Tellme n/a n/a n/a Sim




Doing now what patients need next

Treinamento Operacional Padrao



