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Cepheid System-Familien

Stromversorgungs- und
Sicherheitsanforderungen




Lernziele

Die allgemeine Zielsetzung dieses Moduls ist, Ihnen eine Erklarung der
Technologie des GeneXpert® Systems zu geben

Am Ende der Schulung haben Sie folgende Kenntnisse erworben:

» Merkmale und Unterschiede der verschiedenen GeneXpert Systeme zu erlautern
* Die GeneXpert Technologie und Funktionsweise der Kartusche zu erlautern

« Einen Uberblick Uber die grundlegenden Funktionen der GeneXpert Konnektivitat
zu geben

» Die Stromversorgungsanforderungen des GeneXpert Systems zu erlautern
» Grundlegende Sicherheitsvorkehrungen zu erlautern
* Die allgemeinen Entsorgungsvorschriften fir Testkartuschen zu erlautern
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Polymerase-Kettenreaktion (PCR)-Evolution

Homebrew PCR Batch

Patientenprobe(n)

Xpert Tests Flexi|
Patientenprobe(n)
Waschen Probenvorbereitung
Nukleinsdureextraktion
Reinigung

MasterMix

Amplifikation und Detektion

A\ 4

Automatische Ergebnisinterpretation
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Kontinuierliche Systeminnovationen haben bel uns
Tradition
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Die Packung

GeneXpert® System*

* Thermische(s) und optische(s) Modul(e)

« Computer System und GeneXpert Dx Software
» Strichcodescanner

P

Empfohlene Zubehorteile
- USV
 Uberspannungsschutz

*Von der FDA bewilligt
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Kartusche

* In sich geschlossen

* Entsorgbar

» Assay-Definitionsprotokoll (ADF)

Optionale Zubehorteile
» Batterien/Stromgenerator
* Drucker

N
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Die Technologie

Das GeneXpert® System
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Bewahrte Technologie

I-CORE®
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GeneXpert® Technologie

* Integriertes und geschlossenes System
— Kein direkter Kontakt zwischen dem Instrument und der Probe, um Verschleppung zu verhindern
— Die Probe ist in der Kartusche eingeschlossen
— Integrierte Sonotrode zur Zell-Lyse (falls zutreffend)

» Flussigkeitstransfer: Auf Mikrofluidik basierende Rekonstitution und automatische
Fullung

— Fortgeschrittene Mikrofluidik-Technologien, die komplexe Protokolle zur Probenverarbeitung
ermdoglichen

— Software betriebene Motoren fir Ventilbewegungen und eingebauten hydraulischen Antrieb
* Mehrere integrierte Kontrollen, um jeden Schritt zu validieren
« Automatisiertes Protokoll, Datenreduktion und Interpretation von Ergebnissen

//Cepheid.
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Automatisiertes Xpert® Protokoll

Gereinigte

Nukleinsauren Nukleinsauren
werden vermischen

gereinigt sich mit PCR-

Reagenzien

K_artl_Jsche Amplifikation
wird in das und Nachweis

Instrument ‘ : erfolgen
geladen GeneXpert gleichzeitig
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Ergebnisse
liegen vor

Cepheid.

Probe wird in
1 die Kartusche

gegeben

N\
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GeneXpert® Modul

Kolbenmotor

Motherboard

|-CORE®

Modultur

Ventilantriebsmotor

LJAusfiihrliche Informationen zum GeneXpert System sind dem GeneXpert Benutzerhandbuch zu entnehmen®
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Kartuschenfach

Schlitz des
[-CORE® Moduls

PCR-Amplifikation und
Detektion

Kolbenstange

Ermoglicht den Transport
von Proben und Reagenzien
in verschiedene Kammern

Sonotrode

Ventilantrieb
Lysiert die Probe

(falls zutreffend) Dreht den Ventilkorpus der

Kartusche, um Zugriff auf die
verschiedenen Kartuschenkammern
zu ermdglichen
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Das I-CORE®-Modul

Baustein des Geblase
GeneXpert® Heizelement
= Schnelle, genaue Temperaturkontrolle
Systems =
= Wird in das I-CORE® eingesteckt
Schaltung Kartusche
Leitet optische Probenvorbereitung

Informationen zur
Analyse und Anzeige an
den Computer weiter

Optische Blocke

Optische Analyse, bis zu
10 verschiedene DNA-
Ziele gleichzeitig
nachweisen und
quantifizieren

N
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Die Technologie

Xpert Test-Kartusche
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Xpert® Kartusche

* In sich geschlossene Kartusche
* Vermeidet Kreuzkontamination

Kartuschendeckel

Bearbeitungskammern

Nehmen die Probe,
Reagenzien, bearbeitete Probe
und geloste Abfalle auf

PCR Reaktionsbehalter

Ermdglicht ein schnelles Thermocycling
und optische Anregung/Detektion

Ventilkorper

Dem Kolben
Ermdoglicht durch seine zugeordnet
Drehung, dass Flussigkeiten in Kartuschenbasis
die verschiedenen Kammern
und in den Reaktionsbehélter
flieRRen kénnen
» Einige Kammern werden fir die Probenverarbeitung
verwendet
» Einige Kammern sind fur Reagenzien /
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Innenansicht der Kartusche

Haltekugeln

Probenvorbereitung
Kontrollktigelchen

Interne Kontrollen,
Hilfsstoffe...

Enzym
Reagenzienklgelchen

Tag-Polymerase, dNTPs,
Hilfsstoffe...
Zielspezifische
Reagenzienktigelchen
Primer, Sonden

(Flussige Reagenzien nicht gezeigt)

N
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Unterseite der Kartusche

Das Drehventil ist so ausgerichtet, dass es zu dem Ventil im Modul passt

» Das Drehventil nicht drehen
» Ausrichtung erforderlich, um die Modulttir zu verriegeln und den Prozess zu starten

Unterseite des Drehventils

//Cepheid.
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PCR Reaktionskammer

FlUssigkeitstibertragung im PCR Reaktionsbehalter

» Den Reaktionsbehalter nicht berihren
« Tragen Sie bei der Vorbereitung einer Kartusche immer Handschuhe

-
<

Automatisches Laden der PCR
Reaktionskammer

v
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Konnektivitat

B

7
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Laborinformationssystem (LIS)-Kompatibilitat

Verfugbarkeit von Ergebnissen
» Laufzeit (TAT) verbessern
» Effizienz und Effektivitat verbessern

Manuelle Dateneingabe eliminieren

« Das Risiko von Fehlern bei der Dateneingabe
reduzieren

« Den Workflow optimieren und Schritte
vereinfachen

Die Patientenreaktion und Pflege verbessern
» Sofortiger Zugriff auf verwertbare Ergebnisse

\
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Cepheid C360 Connectivity*

Technischer Kundendienst

_________________________________ von Cepheid
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. Q@ * Warnmeldungen

* Produktmitteilung
............................... © » Technische Aktualisierungen
* Auslastungsstatistik { + Schulungen

* Beschaffungs-
management

* Mitarbeiterleistung
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Cloud-basierender
Datenspeicher
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Testergebnisse -
Systemmeldungen
Dashboards -
Aufzeichnungen
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Program-Manger des
Gesundheitsministeriums

Echtzeit-Uberwachung
und Bewertung von
epidemiologischen
Dashboards

Autorisierte Datenbenutzer

* Autorisierte Konsolidierung
» Spezifische Forschung

......

Genehmigung des //Cepheid

. ; I e
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Stromversorgungs- und
Sicherheitsanforderungen




Stromaufnahmeanforderungen des Systems

« Stromversorgung: Automatische Bewertung
 Informationen zum Energieverbrauch von GeneXpert

GréRe des Svstems Leistungsaufnahme im Jahrlicher Stromverbrauch Stromaufnahme im
y eingeschalteten Zustand (W Standby-Zustand

GX-1 61 58
GX-lI 85 71
GX-IV 100 489 83
GX-XVI 270 1168 170
Infinity-48 2426 5840 1248
Infinity-80 2426 5840 1248

» Informationen zum Energieverbrauch von Computern

— Laptop 350 kW
— Desktop 350 kW
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Vorsichtsmalshahmen
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Wenn das Instrument nicht richtig angehoben wird,
kann es zu Verletzungen kommen. o
Es ist moglich, dass Sie oder das System
biologischen Gefahren ausgesetzt sind. g

Das Gehause des GeneXpert Instruments ist so

konzipiert, dass es Benutzer vor Stromschlaggefahr
schutzt. —

US-IVD und CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum.




Beseitigung

» Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als
infektios anzusehen und mit den ublichen Vorsichtsmalinahmen zu handhaben

* Halten Sie sich beziglich der angemessenen Entsorgung an die
Umweltschutzvorschriften lhrer Einrichtung

» Diese Materialien kdnnen chemischen Sondermdll darstellen, der gemal bestimmten
nationalen oder regionalen Vorgehensweisen entsorgt werden muss

» Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region
keine klaren Anweisungen zur Entsorgung enthalten, sollten biologische
Proben und gebrauchte Kartuschen gemaf den Richtlinien zur :
Handhabung und Entsorgung von medizinischen Abfallen der WHO —
(Weltgesundheitsorganisation) entsorgt werden E

//Cepheid.
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Technische Unterstutzung

« Halten Sie bitte die folgenden Informationen bereit, wenn Sie den technischen
Kundendienst von Cepheid kontaktieren:

— Produktname

— Chargenbezeichnung

Seriennummer des Systems

Fehlermeldungen (falls vorhanden)

Software-Version und gegebenenfalls ,Service-Kennnummer” (Service Tag) des Computers

» Beschwerden kdnnen auch online unter dem folgenden Link vorgebracht werden

http://www.cepheid.com/us/support:
Supportfall erstellen (Create a Support Case)

N
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http://www.cepheid.com/us/support




