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Familias del sistema Cepheid




Objetivos de aprendizaje

El objetivo general de este modulo es darle a conocer
la tecnologia del sistema GeneXpert®

Al final del curso de formacion, sera capaz de:

Identificar y recordar los distintos sistemas GeneXpert

Explicar la tecnologia del GeneXpert y como funciona el cartucho

Resumir los principios basicos de la conectividad del GeneXpert

Conocer los requisitos de alimentacion del sistema GeneXpert

Recordar las precauciones basicas de seguridad

Explicar los requisitos generales para la eliminacion de los cartuchos de prueba
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Evolucion de la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR)

Homebrew PCR Lote

Muestras de pacientes Muestras de pacientes

Lavado Preparacion de las muestras
Extraccion de acidos nucleicos
Purificacion

MasterMix

Amplificacién y deteccion

A\ 4

A 4
Interpretacion de los resultados por parte Interpretacion automatica de los resultados

de un técnico de laboratorio

4 © Cepheid US-IVD y CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.



5 ©Cepheid




Historial de innovacion continua de los sistemas

2018: Edge omni

2018: Xpress ——r— !
. ' l |
| ! | :
| : | :
: : : |
|

: - I : I .
. . ) 2011: Infinity-80 | : I :

- | |
-J == 2009: Infinity-48 | : | : !
2006: Sistema 7 I I : I ;
2000: GeneXpert | | ! : | :
SmartCycler ) | ! ! | : |

@ @ ® ®

Informacion a julio de 2020 . .
* No todos los sistemas estan disponibles **Producto en desarrollo. No utilizar en procedimientos /
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El paquete

Sistema GeneXpert®* Cartucho

* Moddulos térmicos y Opticos * Auténomo

« Sistema de ordenador y software GeneXpert Dx * Desechable

» Escaner de codigos de barras » Protocolo de definicién de ensayo (ADF)

Accesorios recomendados Accesorios opcionales
« SAI » Baterias/generador de energia
* Protector contra sobretensiones * Impresora

* Autorizado por la FDA
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La tecnologia

El sistema GeneXpert®
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Tecnologia probada

I-CORE®
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* No todos los sistemas estan disponibles /C Heid
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Tecnologia GeneXpert®

« Sistema integrado y cerrado

— Para eliminar la contaminacién por arrastre, no hay contacto directo entre el instrumento
y la muestra

— La muestra esta contenida en el cartucho
— Indicador ultrasoénico integrado para la lisis celular (cuando proceda)

» Transferencia de liquidos: Reconstitucion basada en microfluidos y relleno
automatizado

— Tecnologias avanzadas de microfluidos para permitir el uso de protocolos complejos
de procesamiento de preparacién de muestras

— Motores accionados por software para el movimiento de la valvula y accionamientos hidraulicos
integrales

» Varios controles integrados para validar cada paso
» Protocolo, reducciéon de datos e interpretacion de resultados automatizados
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Protocolo automatizado del Xpern®

Los acidos
nucleicos
purificados se
mezclan con los
reactivos para
la PCR

Los acidos
nucleicos se
purifican

El cartucho Se pr_o_ducg,
se carga en el la amplificacion
instrumento ‘ ~ y deteccion

GateXpere SIlEREES

Xpert®

0303456789012345
12345678

Los resultados
estan listos 6

Se afade la
muestra al
cartucho para su
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Modulo GeneXpert®

Motor del émbolo

Placa base

I-CORE®

Puerta del modulo

Motor de accionamiento
de la valvula

«Para obtener todos los detalles del sistema GeneXpert, consulte el manual del operador del sistema GeneXpert».
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Compartimento del cartucho

Ranura del I-CORE®

Amplificacion y
deteccion mediante

Véastago del émbolo

Facilita el movimiento de la

PCR muestra y los reactivos a las
diferentes camaras

Sonotrodo i

ultrasénico Motor de la valvula

Hace girar el cuerpo de la valvula
del cartucho para permitir acceder
a las diferentes cdmaras del
cartucho

Lisa la muestra
(si procede)
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El médulo I-CORE®

Ventilador

Blogque de
construccion del
sistema GeneXpert®

Calentador

Control rapido y preciso
de la temperatura

Se insertaen el -CORE®

Circuitos

Transfiere informacion
Optica al ordenador para
su andlisis y su
visualizacion

Cartucho

Preparacion de
las muestras

Blogues Opticos

Analisis Optico, detecta

y cuantifica hasta 10
dianas de ADN diferentes
simultaneamente
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La tecnologia

Cartucho de prueba Xpert
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Cartucho Xpert®

e Cartucho autbnomo
» Evita la contaminacién cruzada

Tapa del cartucho

Camaras de procesamiento

Contienen las muestras,
los reactivos, la muestra
procesada y las soluciones
de desecho

Tubo de reaccion PCR

Permite la realizacion rapida del termociclado,
la excitacion optica y la deteccién

Cuerpo de la vélvula

Gira y permite que el liquido
llegue a las distintas camaras
y al tubo de reaccion

Especifica para
el émbolo

Base del
cartucho

» Algunas cadmaras se utilizan para el procesamiento
de muestras
» Algunas camaras son para los reactivos /
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Vista interna del cartucho

Bolas de retencién

Microesfera de control
de preparaciéon de
la muestra

Controles internos,
excipientes...

Microesfera de reactivo
enzimatico

Tag polimerasa, dNTP,
excipientes...

Microesfera de reactivo
especifico de diana

Cebadores, sondas

(Los reactivos liquidos no se muestran)
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Vista inferior del cartucho

La valvula giratoria esta alineada previamente para encajar con la valvula
en el modulo.

» No haga girar la valvula giratoria
» La alineacion es necesaria para bloquear la puerta del modulo e iniciar el proceso

Vista inferior de la valvula giratoria
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Camara de reaccion PCR

Transferencia de liquido al tubo de reaccion PCR
* No toque el tubo de reaccion PCR
» Lleve guantes siempre que prepare un cartucho

-
<

Carga automatizada de la
camara de reaccion PCR

v
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Conectividad
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Compatibilidad con el sistema de informacion del laboratorio (LIS)

Disponibilidad de los resultados
» Mejora del tiempo de obtencion de los resultados
* Mejora de la eficiencia y la eficacia

Se elimina la introducciéon manual de datos

» Reduccion del riesgo de errores en la introduccion
de datos

» Optimizacion del flujo de trabajo y simplificacion
de los pasos

Mejora de la respuesta de los pacientes
y la atencion a estos

» Acceso instantaneo a resultados practicos

N
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Conectividad con Cepheid C360*

Servicio técnico de Cepheid

Diagnéstico remoto a demanda

X
e\*‘
O
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NS Usuario de GeneXpert®
o X
NI 000 | Vv
* Alertas
NS}

* Notificaci del product:
Supervisor del laboratorio ctificaciones del producto

* Estadisticas de uso

* Actualizaciones técnicas
* Formacion
* Gestion de suministros

* Rendimiento del o o
{ o=t
personal n S (é
Repositorio o O
de datos Q=
seguro en nube @ 8
T O
O X
Resultados de (¥~
o0
las pruebas - Paneles & Sr
de mensajes del \Q o
sistema — Mapas (2]

Gestor de programas

nacionales del ministerio de salud
Seguimiento y evaluacion en
tiempo real de los paneles
epidemiolégicos

Usuarios de
datos autorizados

* Consolidacion autorizada

* Investigacion especifica

//Cepheid.
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Requisitos de alimentacion
y seguridad




Requisitos de consumo de energia del sistema

» Fuente de alimentacion: Calibracion automatica
 Informacion sobre el consumo de energia del GeneXpert

sistema en modo activo (W) anual (kWh) en espera
GX-1 61 263 58
GX-ll 85 372 71
GX-IV 100 489 83
GX-XVI 270 1168 170

Infinity-48 2426 5840 1248
Infinity-80 2426 5840 1248

 Informacion sobre el consumo de energia del ordenador

— Ordenador portatil: 350 kW
— Ordenador de sobremesa: 350 kW
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Precauciones de seguridad
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El levantamiento incorrecto del instrumento puede A

producir lesiones. ey o
Es posible que usted o el sistema estén expuestos
a peligros biologicos. Bitogca

La carcasa del instrumento GeneXpert esta disefiada

para proteger a los operadores contra los peligros SacEn
de descargas eléctricas. slcticshock

US-IVD y CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.
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Eliminacion

» Las muestras biologicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben
ser considerados capaces de transmitir agentes infecciosos que requieren las precauciones
habituales.

» Siga los procedimientos de eliminacion de desechos de su centro para la eliminacién
adecuada.

» Estos materiales pueden exhibir caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos
gue requieren procedimientos especificos de eliminacidon de caracter nacional o regional.

» Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan instrucciones
claras en cuanto a los procedimientos de eliminacion adecuados, las muestras
biologicas y los cartuchos utilizados deben desecharse de conformidad
con las directrices de la OMS [Organizacion Mundial de la Salud] en cuanto
a la manipulaciéon y eliminacién de desechos médicos.

//
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Asistencia técnica

» Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reina la informacion
siguiente:
— Nombre del producto
— Numero de lote
— Numero de serie del sistema
— Mensajes de error (si los hubiera)
— Version de software y, si corresponde, «Numero de servicio técnico» (Service Tag) del ordenador

* Presente su queja en linea utilizando el siguiente enlace nttp://www.cepheid.com/us/support:
Crear un Support Case (Caso de servicio técnico)

N
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