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Boas praticas de laboratério

A reacdo em cadeia da polimerase em tempo real (RT-PCR) € um método de teste laboratorial
padrao que é utilizado para selecionar uma sequéncia especifica de ADN ou ARN. Este
segmento € amplificado exponencialmente, criando milhares de milhdes de copias detetaveis.
Esta técnica tornou-se uma ferramenta importante nos laboratérios clinicos para a detecao de
agentes patogénicos infeciosos a niveis extremamente baixos. Esta técnica altamente sensivel
torna a RT-PCR muito suscetivel a contaminagao cruzada, particularmente da transferéncia

de amostra para amostra, se nao for utilizada uma técnica molecular limpa adequada. A
implementacgao de salvaguardas e a adesao estrita a protocolos robustos séo frequentemente
suficientes para garantir que a contaminagao cruzada no laboratério molecular seja um
acontecimento raro.

Siga as orientagdes gerais das orientagoes CMS quanto
a boas praticas de laboratério

CMS_QOV Centers for Medicare & Medicaid Services

PP GOOD LABORATORY PRACTICES & @
https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/ ...

—— File Size: 33KB
Page Count: 3
GOOD LABORATORY PRACTICES 1) Keep the manufacturer's product
insert for the laboratory test in use and be sure it is available to the
testing personnel. Use the manufacturer's product insert for the kit
currently in ... 4
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Prevenir a contaminacao cruzada

Utilizacao de equipamento de protecao individual (EPI)

Luvas: Troque de luvas
depois de tocar numa
amostra. O exterior da
amostra alberga grande
parte do ADN/ARN da
amostra que é transferido
para a superficie das luvas.

Limpeza

Lixivia: Utilize lixivia
domeéstica com cloro a 5%
numa concentracao final com

uma dilui¢do de 1:10 (utilizada

no prazo de 1 dia apds a
preparagao). A concentragao
final de cloro ativo deve ser
de 0,5%.

Batas de laboratorio: Use uma
bata de laboratdrio durante o
processamento de amostras.
O uso de batas de laboratdrio
evitara a transferéncia de
ADN/ARN da amostra para
outras areas do espaco.

Etanol a 70%: Utilize apenas
etanol a 70% ou etanol
desnaturado (etanol a 70%
contendo 5% de metanol e
5% de isopropanol).

Armazenamento de reagentes

Protecao ocular/facial:

Use mascaras cirurgicas,
protegdes faciais ou outras
barreiras fisicas, como uma
protecao contra salpicos,

para procedimentos com
elevada probabilidade de gerar
goticulas ou aerossois.

» Panos descartaveis que
nao larguem pelos

» Toalhas de papel
descartaveis

Armazene os reagentes de acordo com as condigdes de armazenamento previstas nas
Instru¢des de utilizagdo. Além disso, os cartuchos devem ser mantidos nas suas caixas

originais com a tampa fechada.

Preparacao de amostras

Zona suja (area de trabalho): Area onde as
amostras e os controlos sdo processados.

Eliminacao de cartuchos

Os cartuchos usados podem conter
materiais potencialmente infeciosos,
bem como alvo(s) de PCR altamente
amplificados. Nao abra nem tente
alterar qualquer parte do cartucho

para eliminagao.

Manutencao

Zona limpa (zona de carregamento): Area
onde o cartucho preparado é carregado no
equipamento.

Cada estado tem regulamentos diferentes
para classificar residuos hospitalares
regulamentados (RMW — Regulated
medical waste). O primeiro passo para uma
eliminagao segura de residuos de risco

biolégico é consultar o Departamento de
Saude para conhecer os regulamentos
especificos que tera de seguir.

A manutencao do equipamento deve ser efetuada de acordo com o guia do utilizador ou o
manual do operador. Parte da manutencao € descrita neste guia de referéncia, mas nem
todos os requisitos sao abrangidos.
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Iniciar o sistema

NOTA: As instrucdes aqui descritas sdo um resumo do manual do operador do Sistema GeneXpert com ecra tatil
e servem apenas de referéncia. Para obter instrugdes completas e pormenorizadas, consultar o manual do operador.

NOTA: Estes passos devem ser executados na ordem abaixo para sincronizar a base de dados

1. Coloque o interruptor na parte de tras do equipamento na posig¢ao Ligado (ON).
A luz azul no painel frontal ira acender-se.

2. Coloque o interruptor na parte de tras 3. Aguarde que o sistema arranque.
do ecréa tatil na posicao Ligado (ON). O software ¢é iniciado no modo Kiosk.

GeneXpert® System
with Cepheid OS

4. Introduza o seu nome de utilizador e a 5. No ecra Médulos (Modules), verifique
sua palavra-passe. Toque em Iniciar se todos os modulos estao disponiveis.
sessao (Login).

ZL‘sphe/d _Modules = Results Reports  Tasks
Cagpes ~[——
Login to Cepheid OS I I

A1 O A2 O A3 O A4 (v}

gxuser
Password
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Encerrar o sistema

NOTA: Encerre o sistema uma vez por semana. Ao executar esta tarefa, certifique-se de que nao estao a
decorrer testes.

1. Toque em : > Shutdown (Encerrar)

//cme,d. Modules Results Reports  Tasks 5
All Logged in as: c
@ f 7 ™~ L o genexpert
I D .

Al O A2 QA3 (s
About
Get Remote Support

Account
Change Password

Logout

Restart

Exit

Shutdown 2

0172523 14:01:33 User: genexpert &

2. Depois de o ecra ficar preto, coloque o interruptor na parte de tras da unidade do ecra
tatil na posicao Desligado (OFF).

3. Coloque o interruptor na parte de tras do equipamento na posi¢cao Desligado (OFF).
A luz azul no painel frontal ira apagar-se.

éCepheid.

LR

NOTA: Aguarde 2 minutos antes de reiniciar o sistema.
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Iniciar um teste

1. Toque em Iniciar teste (Start Test) 2. Introduza a ID do doente (se aplicavel)
no ecra Médulos (Modules). e a ID da amostra.
//c,p,,g,d Modules Results Reports  Tasks f T Patient 0 Sample ID S uh” L:, 2 uau’:m‘nq»
! | ]
A1 O A2 O A3 O A4 () it
Cancel Back m
3. Digitalize o coédigo de barras no cartucho 4. Se solicitado, introduza o seu nome de
e, em seguida, toque em Continuar utilizador e a palavra-passe e toque em
(Continue). Iniciar sessao (Login).
0o—0—0 O
Patient ID Sample ID Scan Cartridge Confirm Load Cartridge //Ceﬁ!l?"ei;d
( \ Login to Cepheid OS
I/ s vy
Cancel Back (D
5. Verifique se as informacdes estao corretas 6. Coloque o cartucho no mdédulo com a
e toque em Confirmar (Confirmar). Caso luz verde a piscar.

contrario, toque em " (Editar).

Patient ID Sample ID Scan Cartridge Confirm Load Cartridge
7 251162261
Patient ID 2 /05464
Last Name 7/ 04/08/29
,
First Name /  DEMO_ Xpress Flu-RSV v.1
2023.02.23_15.24 e

7. Feche a porta do modulo e aguarde até a luz verde deixar de piscar.
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Visualizar resultados e/ou imprimir um relatério

1. Toque no separador Resultados (Results).

2. Selecione o teste a visualizar.

@ Result Summary

Start Date & Time
Completion Date & Time

Patient 1D
| sampte 10 NEG
Test Type Specimen
Reagent Lot 00100

12102721 15:49:26

120221 16:19:32

Jane Doe

Hotes

Details. View Report Actions =

Xpert Xpress CoV-2 plus v.1

‘SARS-CoV:2 NEGATIVE

Conpheia Modules (" Results ) Reports  Tasks
———

Results View Report Actions ~
% Q Search Patient/Sample ID ™ s Reset Filter
Test Name - Test Type - Q User ID Q Reagent Lot
o . . . Completion . .

Patient ID ‘Sample ID Test Name Deto’® Tiler! User ID Result
F5292A2CC449DDB
o 29094422BDDAE40
182E7DB60FC592A 2BFO267C27 Xpert TVv.1 05/13/2123:34:28 genexpert TV NOT DETECTED
3705C2D14C4E0F7
a
4E2BA46C3955CBA OABRIB1207B1150 Xpert TVv.1 05/13/21 21:57:33 genexpert TV NOT DETECTED
58 9D59A3A92
EBC887D666816510
a 2D143C21CF140D1
EZA?&D&ABDGFF‘E AE4AB2A424 Xpert TVv.1 05/13/2120:55:14 genexpert TV NOT DETECTED
0BCC46D6AFA3A34
o x.
o Xpert C diffEpi v2 0511321 20:39:11 genexpert See Result
59 Resul(s) K < Ppage2of12 > I

//Cgphefd. Modules _Results Reports  Tasks
Results View Report Actions ~

% | Q Search PatientSample ID B el Reset Filter

Test Name - Test Type » Q User ID Q_ Reagent Lot

o - - = Completion - .
Patient ID Sample ID Test Name. e User ID Result
F5202A2CC449DDB

[m] 4. AEA
182ETDBOOFCS02A 2o e DDAEA0  ypqy g 051321233428 genexpert TV NOT DETECTED
b 2BF0267C27
3705C2D14C4EOFT

E
4E28AIGCI0S5CBA  CCIOSIBI20TEON0 sy g 051321215733 genexpert TV NOT DETECTED
58 9D50A3A92
EBC887D666816510

o 2D143C21CF140D1
ZZAQBDBABOGFF!E AE4AB2A424 Xpert TVv.1 05/13/21 20:55:14 genexpert TV NOT DETECTED

0BCCABDGAFA3A34
o 1
e Xpert C diff-Epi v2 05/1312120:39:11 genexpert See Result
59 Resul(s) K < Page2ofi2 > I

X

Test Methodology: RT-PGR For In Vitro Diagnostic Use Only. For
use under the Emergency Use Authorization (US).

>

GeneXpen s

o
ol LT

vl Resl Trng PR Ciagnoste Test

TestInformation
Patant

P——1

Test N Xpun Xovess CoU-2 phsv1

Test Result

Additional Information

Fettpe  Spec
Gompietan Trme 12002121 961832

Analyte Results
Anstra Name
€
0
anp
P

303-1710-PT, Rev. B Outubro de 2023

7



Arquivar e purgar

1. Toque no separador Tarefas (Tasks) 2. Os testes estao selecionados por defeito.
no ecra inicial e, em seguida, toque em Exclua qualgquer um do arquivamento
Arquivar testes (Archive Tests). desmarcando a respetiva caixa a esquerda.

.
écepheid. Modules  Results Reports : Z{:epheld. Modules  Results Reports _Tasks
Tasks o < Archive Tests X Archive Reminder Settings

Qc ArchiveTests Retrieve Tests 5 g TR WUE | 8 seecivee ronce Reset Filter
Q i 'E Test Name = Test Type i Q User D Q Reagent Lot

B patientiD - Sample ID ~ Test Name - ;::’:':"’“"' . UserID~ Result~

DetabzseMi ! i Techinical SuppSit Package B COISINCHRD  IMICHIINIAION | il Testvd OT0R21 150047 genmporadmin NORESUT
s,’ E @ gf L] é;‘!;sf‘zs‘f;;‘;‘;’ :xggzy:ggsnsma Xpert V.1 05/1421052230  genexpert TV NOT DETECTED

= IS TZOCSA  XpertC aEpiv2 051421050657 genexpert See Result

L] e TR pertc anepiva 051421050428 genexpert See Result

= COTSIIIECSINC  xpert CaEpiv2 051421042035 genexpert See Result

60 Resulls) K< pagetottz >

101323111418

3. Toque em Arquivar (Archive).

Confirm Files to Archive

60 test(s) selected for archive.

Marque a caixa Eliminar os testes
selecionados apds arquivamento c

1.nxx

(Purge selected tests after archiving). crange osaon
Additional Options
Nota O nome do flchelro e’ gerado O Cloak Sample ID, Patient ID, Patient ID 2, Patient Name, and Notes
0 ® Purge selected tests after archiving (Recommended Monthly)
automaticamente e pode ser encontrado ;
na pasta C:\GeneXpert\export. -

4. Toque em Confirmar (Confirm) para confirmar os ficheiros a serem arquivados e toque
em Guardar (Save). Em seguida, toque em OK para fechar a janela.

Tests Purged

Confirm Files to Purge ¢ C:\GeneXpertiexport\

60 test(s) successfully purged.

60 test(s) successfully archived and can be found at C:\GeneXpertiexportGeneXpert®
System with Touchscreen_2023.01.25_13.04.13.nxx.

Locations Name

8 Local Divve (C) [ GoneXpert PC_2021 07 08_13

Atotal of 60 test(s) have been selected to be purged. Test(s) can be retrieved if needed.
Would you like to continue?

8 Reports (R) B GeneXpert PC_2021.07.16_16.

B GeneXpert PC_2021 07 16_16

B Recovery (X)

B Gene

Xpert PC_2021.09.18_07.

[ GeneXpert PC_2021.10.14_13

B GeneXpert PC_202110 1414

B Genexpert PC_202110 14_ 14 I

B GeneXper System 202103 11_1626 33 nxx 012523 120612 X File 506

File Name

File Type

‘GeneXpert® Archive Files (*nxx,  gxx)

GeneXpert® System with Touchscreen_2023.01.25_13.03.26

5. Copie ficheiros de dados arquivados para uma localizagao externa, se necessario.
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Limpar a haste do émbolo e os compartimentos dos cartuchos

CUIDADO: Nao pulverize diretamente para o interior do equipamento.

Materiais necessarios:

« Etanol a 70% ou etanol desnaturado (etanol a 70% contendo 5% de metanol e 5% de isopropanol)

 Diluicao de 1:10 de lixivia doméstica (concentragéo final de 0,5% de cloro)

« Panos que nao larguem pelos
« Equipamento de protecao individual (EPI) exigido pela instituicao

1. Toque em Tarefas (Tasks) no ecra inicial 2. No ecra do instrumento, toque em

e, em seguida, toque em Manutengéao do
equipamento (Instrument Maintenance).

Gl

Tasks

2

Instrument
Maintenance

)

Archive Tests

Modules Results

Retrieve Tests

B

Technical Support

Package

@

Manutengao das hastes dos émbolos
(Plunger Rod Maintenance).

Reports{ _Tasks H //Csphs/d. Modules  Results Reports _Tasks

H
:
o < Instrument Manage Instruments Plunger Rod Maintenance
Databasa) System Name: GeneXpert® System with Touchscreen

Maintenance

-
=0 Instrument Letter Instrument Serial# Tests Running Modules Avalable
A o .

>
8 714500 0 3 >
D
>

777777

3. No ecra seguinte, toque na caixa de verificagdo do médulo a ser limpo e, em seguida, toque
em Limpar (Clean).

4. Surge um novo ecra com instrugdes para abrir a porta do médulo selecionado e retirar os
cartuchos do médulo.

5. Depois de remover quaisquer cartuchos, toque em Continuar (Continue). Surge um novo
ecra com instrugdes para limpar as hastes dos émbolos e os compartimentos dos médulos;
toque em Continuar (Continue).

10.
1.

Humedega um pano que néo largue pelos com uma solugéo de
lixivia doméstica a base de cloro diluida a 1:10. Limpe a haste do
émbolo e todo o interior do compartimento do cartucho 3 vezes
com lixivia diluida, permitindo que a lixivia atue durante 2 minutos
de cada vez.

Humedega um pano que néo largue pelos com uma solugéo de
etanol a 70% ou etanol desnaturado.

Limpe a haste do émbolo e todo o interior do compartimento do
cartucho com a solugéo de etanol para remover os residuos de lixivia.

ApOs a limpeza, regresse ao ecra de instrugdes de limpeza das
hastes dos émbolos. Feche manualmente as portas dos modulos e
toque em Continuar (Continue).

Toque em OK para confirmar que a limpeza esta concluida.

No ecra Manutengao das hastes dos émbolos (Plunger Rod
Maintenance), toque em Cancelar (Cancel) e, em seguida,
selecione Médulos (Modules) para regressar ao ecra Modulos
(Modules).
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Carregar ficheiro de definicao do ensaio
(ADF — Assay Definition File)

NOTA: A importagao de ficheiros de definicdo do ensaio (ADF) s6 é necessaria quando se adiciona um novo
ensaio pela primeira vez ou quando um ensaio foi atualizado.

(Os ficheiros ADF estao disponiveis em CD)

1. Se utilizar um CD, ligue a unidade de
DVD externa a unidade de ecra tatil.

Insira o CD de ficheiros de definicdo
do ensaio na unidade de DVD
externa.

e reng . =P oo odules esults eports  Tasks
2. No ecra tatil, toque em ¢ > Definigbes et et oo
(Settings) > Menu de testes
(Test Menu). o N i
8 = .
(1} [

3. No ecré Menu de teSteS é&pnm‘ Modules Results Reports Tasks E
(TeSt Menu)’ toque em < Test Menu \mport Test o Toa
Importar teste (Import Test). & [a

Test Hame ~ Test Version = Test Type =

O XpenXpressFuRSY 5 in Vitra Disgrcstic >
O Xpeess SARS-CoV-2 Fiu_ RSV plus 1 in Vitro Disgrostc )

2 Resultis)

4. Navegue até ao DVD e a pasta que contém os ficheiros ADF. Localize e toque no ficheiro ADF

(.gxal.nxa) para o seu equipamento. O nome do teste aparece no campo do nome do ficheiro.
Se o ADF tiver sido transferido diretamente do site, navegue até a pasta onde o ficheiro ADF foi guardado.

5. Toque em Abrir (Open) para importar o =
fiCheirO para (0] Sistema_ ¢ C:)\GeneXpert\export\

Lecations Name Date Modified Type Size

8 Local Drive (C:} B tramning 07/08723 05 45 52 File Folder

O nome e o numero de versdo do novo Beotmome) || Wit A oarese sk 08
~ . o Lexar (E)
teste sao apresentados na lista de testes. h—

File Name File Type
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Notas
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The molecular revolution is here.

/Ce,oheid@

A better way.
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