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Sistema cobas 4800
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Prezado (a) cliente,

Esse guia foi desenvolvido para auxilia-lo na correta utilizacdo do sistema cobas 4800.

E IMPORTANTE ressaltar que ele néio substituiu o manual do operador que acompanha o
equipamento e, além disso, apenas propde uma opcao de Fluxo de Trabalho.

Para assegurar a qualidade na liberacdo dos resultados, apenas operadores (as) treinados
(as) sdo autorizados (as) a manusear nossos equipamentos e produtos.

Importante:

Para a coleta, armazenamento e transporte das amostras o operador deve seguir
rigorosamente as recomendacdes da bula do teste.
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INICIALIZANDO O SISTEMA cobas 4800
1) Ligando os equipamentos do Sistema cobas 4800

a) Ligue o equipamento cobas z 480
b) Ligue a unidade “Heater/Shaker” (caso necessario)
¢) Ligue o equipamento cobas x 480

2) Acessando o software cobas 4800

a) Ligue o monitor e o computador
» O sistema operacional Windows XP inicia automaticamente
* Duplo “click” no icone do software cobas 4800 - Aguarde!
» O software cobas 4800 exibe a tela System

b) Para acessé-lo, clique em Log on e insira seu usudrio e senha

c) Clique Log on

REMOVENDO AMOSTRAS E REAGENTES DO ARMAZENAMENTO

Os reagentes dependem do tipo do ensaio e volume de rotina (24 ou 96 testes).

Tempo para estabilizacdo da temperatura: 30 minutos

APENAS o Master Mix (MMX R1) e Metais Mn e Mg (MMX R2) devem ser retirados da

geladeira no momento de solicitacdo do software.



CRIANDO O ARQUIVO ORDEM DE TRABALHO (WORK ORDER) & CARREGANDO
AMOSTRAS

2 vias de definicdo da Ordem de Trabalho:
v" Manual
v Via LIS

1) Iniciando novo ensaio (New Run):

Iniciando novo Ensaio:

a) Clique New Run. @
b) Selecione o tipo de teste FULL
(PCR Only, Full, Recovery)
c) ldentifique a corrida (nome da bateria “Run name”)
d) Clique OK

® Test selection
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OBS: Nos ensaios de Virologia Quantitativos, sera solicitado escanear o cédigo de
barras dos cartdoes AVC (Assay Value Card) que estdo dentro da caixa de reagentes
e Controles. Nido desprezar esses cartdes enquanto o kit estiver em uso!

2) Carregando Amostras e Ordem de Trabalho:

Carregando amostras:
a) Destampe as amostras
b) Posicione na rack apropriada
c) Posicionar as racks no deck do x480 conforme os Leds indicativos em verde
(AutoLoad)
d) Cligue em Load Specimens

| Legenda

e SR sm O A Cddigos de barras virados para a direita
. | B Rack de amostras

C Linhas 17 a 34 dedicadas a racks de amostras




3) Ordem de Trabalho via LIS:

a) Clique [:
b) Selecione a Ordem de Trabalho adequada
c) Clique Next.

G | woreer | Resuts Messages eibtias
NIRRT )
\’)I
Ll FulFwn B T S JO0 O 20 PO st 08 (1S 2000 03 2 Pl vt ] Sampins.
.
&= =
Wk bt " Resuts Wenagey Uit
R ] O
-
o b " T M ol R ottt a4 PO 7 51 P =
==
=0 o
R - e
e R~
|~ § ]

4) Ordem de Trabalho Manual:

1. Selecione todas as amostras. Com a tecla “shift” apertada, clique na primeira e
na ultima amostra cadastrada




a) ldentifique o Tipo de Amostra (Specimen type — Serum, Plasma) e o teste a ser
realizado (Requested result — HIV, HCV ou HBV)

b) Clique Next

CARREGANDO CONSUMIVEIS

a) Coloque a quantidade de consumiveis solicitada nas respectivas racks e posi¢des
indicadas pelo software

Siga as orientacdes na tela:
* Rack de placas:
linhas 1 a 6 (DWP/MWP)
Atencdo: DWP 2.0 mL =Virologia

* Rack esquerda de ponteiras:
linhas 11 a 16

* Rack direita de ponteiras:
linhas 35 a 40



=> Insira apenas racks completas!
* 0O numero de ponteiras por ensaio varia de acordo com diversos critérios (ensaio,
meio de coleta, nimero de amostras)
» Ponteiras insuficientes resultardo na perda do ensaio.

b) Insira as racks nas linhas do AutoLoad conforme os Leds indicativos em verde

c) Clique em Load Consumables




CARREGANDO REAGENTES

Rack de Reagentes 200mL e 50mL
Os reservatdrios de reagentes sdo preenchidos e posicionados seguindo o

a)
b)

c)
d)

e)

principio: SCAN-SCAN-POUR-PLACE:

Scan (escanear) o cddigo de barras do reagente
Scan (escanear) o cddigo de barras de um reservatério de reagente novo
de 200mL

Pour (verter) o reagente no reservatdrio de reagente identificado

Place (posicionar) o reservatdrio de reagente na posicéo definida na rack
de reservatorios identificada pelo software

Os cédigos de barras dos reservatérios devem estar voltados sempre para o
lado direito da rack

Scan (escanear) o cddigo de barras do reagente

Scan (escanear) o cddigo de barras de um reservatdrio de reagente novo
de 50mL

Pour (verter) o reagente no reservatério de reagente identificado

Place (posicionar) o reservatorio de reagente na posicéo definida na rack
de reservatdrios identificada pelo software

Os cédigos de barras dos reservatérios devem estar voltados sempre para o
lado direito da rack




Rack de Reagentes 24 posicoes

+ Os Controles sdo carregados em uma rack dedicada durante a etapa de
carregamento dos reagentes

+ Trés posicoes — A1, B1 e C1 (testes Quantitativos) em cada placa de extracéo
(Deep Well Plate/DWP) e de Amplificagdo/Deteccdo (MicroWell/MWP), de 96 pocos
sdo dedicadas aos controles (+ Low), (+ High) e (- Neg), respectivamente

k)

m)

n)

0)

p)

a)

r

Apenas as Microparticulas Magnéticas (MGP), sdo homogeneizados e
necessitam de vortex ou homogeneizacdo (30 segundos). Demais reagentes,
prontos para uso

Cada reagente possui um local especifico a ser inserido nas racks

Todos os reagentes devem estar a temperatura ambiente antes de
serem inseridos no equipamento. Apenas o MMX R1 e MMX R2 que
devem ser mantidos na geladeira (2-8°) e retirados apenas no
momento de serem carregados no equipamento

O inventario de reagentes o indica como “usado”, assim que este é
associado a um reservatorio. A partir deste ponto este reagente estd
dedicado a esta rotina e ndo poderd ser usado em outra ocasido ou ensaio
mesmo se o reagente ndo for utilizado devido ao cancelamento do ensaio
(Abort)

O cobas 4800 possui um sistema de monitoramento de estabilidade “on-
board” dos reagentes. Uma vez que o Wash Buffer (WB) é carregado,
tem-se 1 hora para completar o carregamento dos demais reagentes
e apertar o botdo Start. Um cron6metro regressivo é exibido na aba
Workplace

Destampe os frascos de reagentes e insira-os na rack de reagentes
conforme indicado pelo software (assegure-se de que o liquido esteja na
base do frasco). Cuidado para ndo contaminar os frascos!

Insira a rack na linha do AutolLoad
Linha 51

Clique em Load Reagents
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INICIANDO O ENSAIO

a) Clique em Start Run
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a) O processo de extracdo se inicia

O cobas 4800 possui um crondémetro interno que monitora o processo de extragdo
de acordo com a estabilidade do MMX
Amplificacédo e deteccédo devem comecar no menor intervalo possivel e ndo
mais que 40 minutos apo6s a finalizacédo do processo pelo Equipamento cobas
X 480

Um cronémetro regressivo é exibido na aba Workplace

28-Mar-2018 13:22:10

1h 13 min

1h 30 min

11



REVISANDO RESULTADOS DA EXTRAGAQO

a) Apos finalizagdo da corrida, clique em Sample Preparation Results

11-Jun-2019 12:59.27

b) Verifique se todas as amostras processadas possuem Resultado de Passed
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c) Cligue em Unload para ejetar todas as racks

11Jun-2019 12.59.27

d) Sele a MWP e transfira para o médulo z480

v Remova a protegéo do filme selante

v Cubra a microplaca com a parte adesiva do filme selante

v' Pressione firmemente o filme selante contra a placa utilizando o aplicador
v" Remova ambas as terminagdes picotadas do filme selante

13



e) Quando todas as racks tiverem sido ejetadas, clique em NEXT e insira a MWP no z480

CARREGANDO A MICROWELL PLATE NO COBAS Z 480
a) Pressione o botdo Load no cobas z 480
b) Posicione a microplaca selada na extensdo do carregador

c) Pressione o botdo Load novamente

114un-2019 130204

B Extended plate loader
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d) A amplificacdo e a deteccdo iniciam automaticamente

M40 2019 130224
Version220

DESCARREGANDO O COBAS x 480

Para otimizar a produtividade reagentes utilizados, amostras, e DWP podem ser removidos
para preparo do cobas x 480 para o proximo ensaio assim que a amplificacdo e deteccio
sejam iniciadas no analisador cobas z 480.

DESCARREGANDO O COBAS z 480

Ap6s o final do ensaio, remova a MWP do cobas z 480 assim que possivel. O filme adesivo
pode degradar com o tempo e pressdo. Removendo a microplaca prontamente, pode-se
minimizar possiveis contaminac¢des do cobas z 480. Caso a rotina seja processada durante a
noite, manter o equipamento ligado até a retirada da MWP.
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REVISANDO E LIBERANDO RESULTADOS

a) Clique em Show Results

o
1357 9111315171921 352733 ISV W41
2468 0MBISDRNEBORN:

«cobas z 480 sn51728. 7]

10204

___ Barcode 5640601G284519 has aiready been used before. L

b) Selecione um resultado em clique em Details
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c) Observe a aba de Flags, Ct values e Tracking info

O1-FEB-2018 15:23 Treinamento 27-02 (6)
06-MAR-2018 13:34 Tremamento (:
809:34 CT/NG (16)
] 07-MAR-2018 11:50 HPV (11)
] 08-MAR-2018 0837 HPV (14)
] 08-MAR-2018 10:26 HPV (14)
*] 08-MAR-2018 13:02 HPV (8)
+] 08-MAR- 2018 15:52 WPV (5)
(] 09-MAR-2018 10:33 HCV (16)
[5] 09-MAR-2018 14:29 HCV (24)
10-MAR-2018 08:12 HCV (12)
2018 08:27 HOV-HCV GT (13)
2018 11:11 HPV (8)
26-MAR-2018 10:44 PV (13)
26-MAR-2018 11:05 HPY (13)

d) Selecione os resultados e clique em Print para imprimir @

e) Revise e selecione todos resultados. Cligue em Accept e Send Results to LIS
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ORIENTACOES IMPORTANTES

Sequéncia para ligar o sistema:

1) z 480

2) Heater/Shaker (caso necessario)

3) x 480

4) CPU.

5) Duplo click no programa cobas 4800. AGUARDAR a completa inicializagao!!!

Realizar a Manutencgéo Didria e Semanal conforme solicitagéo do software.
Lembrar de trocar luvas a cada procedimento que realizar durante a corrida.
Deixar as amostras a T.A. por pelo menos 30 minutos antes de iniciar a corrida.

Retirar e deixar a T.A. apenas o quantitativo de reagentes por pelo menos 30 minutos
antes de iniciar a corrida.

‘ APENAS o Master Mix (MMX R1) e Metais Mn e Mg (MMX R2) que devem ser retirados no
momento de solicitagdo do software

v

NAO HOMOGENEIZAR nenhum reagente!

APENAS o MGP deve ser homogeneizado no vértex por 30 segundos no momento de colocar
no container de 50 mL

v

v

Wash Buffer e Control Diluent Kit sdo reagentes armazenados a T.A.

Para todos os reagentes, fazer: SCAN — SCAN - POUR - PLACE. Ou seja, ler o
codigo de barras do reagente - Ler o cddigo de barras do container - Verter o
reagente dentro do container - Posicionar o container na posicdo correta conforme
indicacéo do software

Ao preparar a rack de controles e master mix, afrouxar as tampas dos tubos e
encaixa-los na posicéo correta conforme indicado no software. Retirar as tampas em
uma sequéncia sem passar por cima dos tubos ja abertos, deixando o controle
negativo por ultimo. Caso visualize bolhas ou “film”, retornar a tampa ao respectivo
tubo para estoura-la

Retirar a protecdo do filme selante em movimento continuo e unidirecional a fim de
evitar “vincos”. Ao selar a microplaca, centralizar o filme selante e segurar firmemente
a mesma. NAO tocar com os dedos ou a mio sobre o selante. Utilizar apenas a
espatula para aderéncia total do filme selante. Remover as abas picotadas
excedentes.

Abrir os containers de 50mL e de 200mL somente pelo fundo para evitar
contaminacdo do mesmo.

Em caso de duvidas, por gentileza contate o CEAC através do Portal navify
(www.navifyportal.roche.com), telefone 0800 371 9891 ou
suporte.molecular@roche.com
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http://www.navifyportal.roche.com/

