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Ordre du jour

Gammes de systemes Cepheid

Exigences en termes d’alimentation
et de sécurité
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Objectifs de la formation

L’objectif général de ce module est de vous permettre de comprendre
la technologie du systéeme GeneXpert®

A la fin de la formation, vous serez en mesure de :

Reconnaitre et rappeler les differents systemes GeneXpert

Expliquer la technologie du systeme GeneXpert et le fonctionnement de la cartouche
Résumer les bases de la connectivité du GeneXpert

Reconnaitre les besoins en alimentation électrique du systeme GeneXpert

Rappeler les précautions de sécurité de base

Expliquer les exigences générales en matiere d’élimination des cartouches de test

3  ©Cepheid US-IVD et CE-IVD. Réservé a un usage de diagnostic in vitro. //@phe/do




Evolution de la réaction en chaine de la polymérase (PCR)

PCR homebrew Série

Echantillon(s) de patient

Tests Xpert Série!

Echantillon(s) de patient

Lavage Préparation de I’échantillon
Extraction de I’acide nucléique
Purification

MasterMix

Amplification et détection

A\ 4

A 4
Interprétation du résultat par un technicien Interprétation automatique du résultat

de laboratoire
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Histoire du développement continu de nos systemes
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Informations en date de juillet 2020 **Produit en cours de développement. Non destiné
* Les systémes ne sont pas tous aux procédures de diagnostic. Non examiné par / ;
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L 'ensemble

Systeme GeneXpert®*

* Module(s) thermique(s) et optique(s)

» Systeme informatique et logiciel GeneXpert Dx
* Lecteur de code-barres

P

Accessoires recommandés
* Onduleur
 Dispositif de protection contre les surtensions

* Approuvé par la FDA

Cartouche
* Close
» Jetable

» Protocole de définition du test (ADF)

Accessoires facultatifs
» Batteries/générateur électrique
* Imprimante
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La technologie

Systeme GeneXpert®
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Une technologie reconnue

I-CORE®
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Systeme Systeme Systéme Systéeme GeneXpert
SmartCycler GeneXpert Infinity-48 Infinity-80 Edge
* Les systemes ne sont pas tous y / -
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Technologie GeneXpert®

« Systeme intégré et clos
— Aucun contact direct entre l'instrument et I'échantillon pour éviter les contaminations
— L’échantillon est enfermé dans la cartouche
— Emetteur d’ultrasons intégré pour la lyse des cellules (le cas échéant)

» Transfert de liquide : Reconstitution basée sur la micro-fluidique et remplissage
automatisé

— Technologies perfectionnées de micro-fluidique pour permettre des protocoles complexes
de préparation des echantillons

— Moteurs pilotés par logiciel pour les mouvements de valve et transmissions hydrauliques
intégrées
* Nombreux contréles intégrés pour valider chaque étape
» Protocole automatisé, réduction des données et interprétation des résultats

N
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Protocole Xpert® automatise

Mélange
des acides
nucléiques

purifiés avec
les réactifs
PCR

Purification
des acides
nucléiques

Déroulement
Chargement de : .
la cartouche simultané de
dans ‘ . I'amplification
|’|nStrument GeneXpert et de Ia
détection

0303456789012345
12345678

Résultats
préts a étre

Ajout de
1 I’échantillon a
visualisés

la cartouche

N\

Cepheid.
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Module GeneXpert®

Moteur du piston

Carte mere

I-CORE®

Porte du module

Moteur de transmission de la valve

« Pour obtenir des détails complets sur le systeme GeneXpert, veuillez consulter le manuel d'utilisation du systéme GeneXpert »
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Socle de cartouche

Fente I-CORE®

Amplification par PCR
et détection

Tige du piston

Facilite le déplacement de
I’échantillon et des réactifs
dans les différentes chambres

Emetteur
d’ultrasons

Transmission de la valve

Fait pivoter la valve de la
cartouche pour permettre 'accés
aux différentes chambres de

la cartouche

Lyse I'échantillon
(le cas échéant)
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Le module I-CORE®

Ventilateur

Composant de
base du systeme
GeneXpert®

Unité chauffante
Controle rapide et précis de
/ la température
S’insére dans I'I-CORE®

Cartouche
Préparation de I'échantillon

Circuit
Transmet les
informations optiques a

I'ordinateur pour analyse
et affichage

Blocs optiques

Analyse optique ;
détectent et quantifient
simultanément jusqu’a

10 cibles d’ADN
différentes

N
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La technologie

Cartouche de test Xpert
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Cartouche Xpert®

e Cartouche close

« Empéche la contamination
croisée

Couvercle de cartouche

Chambres de traitement

Contient I'’échantillon, les
réactifs, I'’échantillon traité et
les solutions de déchets

Tube réactionnel de PCR

Il permet le thermocyclage rapide,
I'excitation optique et la détection

Corps de lavalve

Il pivote et permet au liquide de
s’écouler vers les différentes
chambres et jusqu’au tube
réactionnel

Réservé
au piston

Pied de la
cartouche

» Certaines chambres sont utilisées pour le traitement
de I'échantillon
« Certaines chambres sont destinées aux réactifs /
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Vue interne de la cartouche

Balles de retenue

Bille de contrdle de la
préparation de I’échantillon

Controles internes,
excipients...

Bille de réactif
enzymatique

Tag polymérase, dNTP,
excipients...

Bille de réactif spécifique
de lacible

Amorces, sondes

(réactifs liqguides non représentés)

N

Cepheid.
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Vue du fond de la cartouche

La valve pivotante est pré-alignée pour s’ajuster sur la valve dans le module
* Ne faites pas tourner la valve pivotante

« Alignement requis pour verrouiller la porte du module et démarrer le processus

Vue du fond de la valve pivotante

N
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Chambre de réaction PCR

Transfert de liquide dans le tube réactionnel PCR
* Ne touchez pas le tube réactionnel PCR
» Portez des gants chaque fois que vous préparez une cartouche

-
<

Chargement automatisé de la
chambre de réaction PCR

v

N
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Connectivité

o

" I
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Compatibilité avec le systeme d’information de laboratoire (SIL)

Disponibilité des résultats
« Améliore le délai de rendu de résultat
 Améliore l'efficacité et I'effectivité

Elimine la saisie manuelle de données
* Reéduit le risque d’erreurs de saisie de données
» Optimise le flux de travail et simplifie les étapes

Améliore la réponse et les soins au patient

» Acces instantané a des résultats pertinents
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Connectivité Cepheid C360*
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Superviseur
du laboratoire

« Statistiques
d’utilisation
» Gestion des

approvisionnements
* Performances

du personnel de données

sécurisée dans
le Cloud

Résultats de test -
Messages du systeme
Tableaux de bord -
Cartes
Utilisateurs des données
autorisés

* Consolidation autorisée
* Recherche spécifique
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Assistance Cepheid

Diagnostics a distance
ala demande

Utilisateur du GeneXpert®

* Alertes

* Informations concernant
le produit

* Mises a jour techniques

* Formations
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Responsable de
programme national
du ministere de la Santé

Surveillance et évaluation
en temps réel de tableaux
de bord d’épidémiologie




Exigences d'alimentation
et de sécurité




Exigences de consommation électriqgue du systeme

« Alimentation électrique : détection automatique de la tension
» Informations sur la consommation d’énergie du GeneXpert

fonctionnement (W annuelle (KWh en veille (W
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

» Informations sur la consommation d’énergie de I'ordinateur

— Ordinateur portable 350 kW
— Ordinateur de bureau 350 kW
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Précautions de sécurité
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Des blessures peuvent survenir si I'instrument n’est
pas soulevé correctement.

CAUTION
Heavy load

Il est possible que vous-méme ou le systeme soyez
expose ades risques biologiques.

Biological

Hazard
L'enceinte de l'instrument GeneXpert est congue
pour protéger les opérateurs des risques de choc e

électrique.
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Elimination

» Les échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouches usagées
doivent étre considérés capables de transmettre des agents infectieux exigeant
des précautions standard

* Respectez les consignes environnementales d’élimination des déchets
de I'établissement pour I'élimination appropriée

» Ces matériaux peuvent présenter des caractéristiques de déchets chimiques
dangereux exigeant des procédures d’élimination spécifiques au niveau
national ou régional

» Enl'absence de directives claires de la réglementation nationale ou ,
régionale sur 'élimination appropriée, les échantillons biologiques et les —
cartouches usagées doivent étre éliminés conformement aux directives E
de manipulation et d’élimination des déchets médicaux de 'TOMS
[Organisation mondiale de la Santé]

N
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Support technigue

« Avant de contacter le service du support technique de Cepheid, recueillir les
informations suivantes :

— Nom du produit

— Numeéro de lot

— Numeéro de série du systeme

Messages d’erreur (le cas échéant)

Version logicielle et, le cas échéant, le « Service Tag » (numéro d’identification de I'ordinateur)

« Consignez une réclamation en ligne en utilisant le lien suivant :

http://www.cepheid.com/us/support :
Créer un dossier d'assistance technique (Create a Support Case)

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




