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Plan

Rodziny systemow firmy Cepheid

Wymagania dotyczace zasilania i
bezpieczenstwa




Cele szkolenia

Celem ogolnym tego modutu jest zapewnienie uzytkownikowi zrozumienia
technologii systemu GeneXpert®

Po zakonczeniu szkolenia uzytkownicy bedg w stanie:

» Rozpoznawanie i przywotanie roznych systeméw GeneXpert

Wyjasnienie technologii GeneXpert i sposobu postepowania z kartridzem
Podsumowanie podstawowych potgczen w systemie GeneXpert
Rozpoznanie potrzeb w zakresie zasilania systemu GeneXpert
Przypomnienie podstawowych srodkow bezpieczenstwa

Wyjasnienie ogolnych wymagan dotyczacych utylizacji kartridzy testowych
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Ewolucja w zakresie reakcji tancuchowej polimerazy (PCR)

Homebrew PCR Seria

Probka(-i) pacjenta

Testy Xpert Elastyczna |
wielkosé i

Prébka(-i) pacjenta .
() pac] serii |

Przemywanie Przygotowanie prébki
Ekstrakcja kwasu nukleinowego

Oczyszczanie

Mieszanina wzorcowa

Amplifikacja i wykrywanie

v
Automatyczna interpretacja wynikow
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Historia ciggte] innowacji systemu
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Pakiet

Aparat GeneXpert®* Kartridz

* Moduty termiczne i optyczne * Niezalezny

» System komputerowy i oprogramowanie GeneXpert Dx » Jednorazowy

» Skaner kodow kreskowych * Protokdt definicji oznaczen (ADF)

Zalecane akcesoria Wyposazenie dodatkowe
« UPS » Akumulatory/generator energii
* Filtr przeciwprzepieciowy * Drukarka

* Zatwierdzony przez FDA
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Technologia

Aparat GeneXpert®

8 ©Cepheid



Sprawdzona technologia
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Technologia GeneXpert®

Zintegrowany i zamkniety system

— Brak bezposredniego kontaktu miedzy urzgdzeniem a probkg w celu wyeliminowania
przenoszenia skazenia krzyzowego

— Prébka jest zamknieta w kartridzu

— Zintegrowany sygnat ultradzwiekowy dla lizy komérkowej (w odpowiednich przypadkach)

Przenoszenie ptynu: Odtwarzanie oparte na mikroptynach i automatyczne napetnianie
— Zaawansowane technologie mikro-ptyndw umozliwiajgce ztozone protokoty przetwarzania prébek
— Sterowany przez oprogramowanie ruch zawordw i zintegrowane napedy hydrauliczne

Kilka zintegrowanych elementéw sterujgcych, ktére sprawdzajg kazdy krok testu

Zautomatyzowany protokot, redukcja danych i interpretacja wynikow

N

Cepheid.

10 © Cepheid US-IVD i CE-IVD. Do diagnostyki in vitro




Automatyczny protokot Xpert® (Automated Xpert® Protocol)

Oczyszczone
kwasy
nukleinowe sg
mieszane z
odczynnikami do
reakcji PCR

Kwasy
nukleinowe sg
oczyszczane

Nastepuje
jednoczesna
amplifikacja i
wykrywanie

Kartridz zostaje
zatadowany
do aparatu

GeneXpert

0303456789012345

Prgbléa zoztaje Wyniki sg gotowe
I? ana do do przegladu
artridza
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Modut GeneXpert®

Silnik tloka

Ptyta giéwna

|-CORE®

Drzwiczki modutu

Silnik napedowy zaworu

,Szczegobtowe informacje na temat systemu GeneXpert mozna znalezé w instrukcji obstugi systemu GeneXpert”

//Cepheid.
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Whneka kartridza

Szczelina
modutu I-CORE®

Amplifikacja i
wykrywanie PCR

Pret ttoka

Utatwia przenoszenie probek i
odczynnikow do roznych komor

Sygnat
ultradzwiekowy

Naped zaworu

Obraca korpus zaworu kartridza,
aby umozliwi¢ dostep do réznych
komor kartridza

Powoduje lize probki
(jesli wiasciwe)
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Modut I-CORE®

Elementy Wentylator
sktadowe systemu Podgrzewacz
Genexpert® Szybka i precyzyjna regulacja temperatury

Wprowadzany do modutu I-CORE®

Obwad elektryczny

Przekazuje informacje
optyczne do komputera w
celu analizy i prezentacji na
ekranie

Kartridz
Przygotowanie probki

Bloki optyczne

Analiza optyczna,
wykrywanie i okreslenie
ilosciowe do 10 réznych

poszukiwanych DNA
jednoczesnie
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Technologia

Kartridz testu Xpert
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Kartridz testu Xpert®

* Niezalezny kartridz

» Zapobiega zanieczyszczeniu
krzyzowemu

Wieczko kartridza

Komory przetwarzania

Zawierajg probki, odczynniki,
przetworzong probke
i zuzyte ptyny

Komora reakcyjna PCR

Umozliwia szybka, cykliczng zmiane
temperatur oraz wzbudzanie optyczne
i wykrywanie zawartosci probowki.

Korpus zaworu

Obraca sie i umozliwia
przeptyw ptynu do réznych
komor kartridza i do
komory reakcyjne;j.

Dedykowane
dla ttoka

Podstawa
kartridza

* Niektore komory sg uzywane do przetwarzania probek
* Niektore komory sg przeznaczone dla odczynnikéw
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Widok wnetrza kartridza

Kulki ustalajgce

Kulka kontroli
przygotowania probki

Kontrole wewnetrzne,
substancje pomocnicze...

Kulka odczynnika
enzymatycznego

Polimeraza Taq, dNTP,
substancje pomocnicze...

Kulka odczynnika docelowego
Startery, sondy

(Odczynniki ptynne sg niewidoczne na ilustracji)
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Widok od dotu kartridza

Zawor obrotowy jest wstepnie ustawiony w jednej linii, aby pasowat do zaworu modutu
» Nie obracac zaworu obrotowego

* Do zablokowania drzwiczek modutu i uruchomienia programu wymagane jest ustawienie
w jednej linii

Zawor obrotowy — widok od dotu
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Komora reakcyjna PCR

Przenoszenie ptynu w komorze reakcyjnej PCR

» Nie dotyka¢ komory reakcyjnej PCR
« Podczas przygotowywania kartridza nalezy nosi¢ rekawice ochronne

-
<

Automatyczne zaladowanie
komory reakcyjnej PCR

v
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Potaczenia
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Zgodnosc z laboratoryjnym systemem informacyjnym (LIS)

Dostepnos¢ wynikow
» Skrocenie czasu do uzyskania wyniku (TAT)
» Poprawa wydajnosci i skutecznosci

Wyeliminowanie recznego wprowadzania danych

« Ograniczenie ryzyka btedow zwigzanych
z wprowadzaniem danych

» Optymalizacja cyklu pracy i uproszczenie krokow

Poprawa reakcji i opieki nad pacjentem
* Natychmiastowy dostep do wynikéw, ktére umozliwiajg podjecie leczenia

N
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Potgczenia Cepheid C360*
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§ N « Alarmy

* Powiadomienia o produktach
* Aktualizacje techniczne

. f&%ﬁtxgﬂia * Szkolenia
« Zarzadzanie
dostawami -
= Wydajnosc . S Re
pracownikow Bezpieczny E = Q
magazyn danych B g -
oparty na chmurze _gl h:,'* g
5§23 3
Wyniki testu — a0
Pulpity nawigacyjne \3_ ><

komunikatow
systemowych — mapy
Krajowy kierownik programu
Ministerstwa Zdrowia

Monitorowanie w czasie
rzeczywistym i ocena
pulpitéw epidemiologicznych

Autoryzowani
uzytkownicy danych

* Autoryzowana konsolidacja
* Okreslone badanie

* Progresywny plan wprowadzania- na zgdanie feeenees Wymagane zatwierdzenie przez klienta------ '

N

Cepheid.




Wymagania
dotyczgce zasilania
| bezpieczenstwa
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Wymagania dotyczgce zuzycia energii przez system

« Zasilacz: Automatyczna ocena
 Informacje o zuzyciu energii w aparacie GeneXpert

wigczenia (W KWh gotowosci
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

» Informacja o zuzyciu energii przez komputer

— Laptop 350 kW
— Komputer stacjonarny 350 kW
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Srodki ostroznosci

Nieprawidtowe podnoszenie aparatu moze
spowodowac obrazenia ciata. chvron

Istnieje mozliwosc, ze uzytkownik lub system bedzie
narazonyna zagrozenia biologiczne. oty

Obudowa aparatu GeneXpert ma chronic
uzytkownika przed zagrozeniami zwigzanymi dariceh
Z porazeniem prgdem elektrycznym.
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Utylizacja

» Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako moggce
przenosic¢ czynniki zakazne i wymagajgce zachowania standardowych srodkoéw ostroznosci

» Nalezy przestrzegac obowigzujgcych w placéwce procedur dotyczgcych odpaddéw
srodowiskowych w zakresie ich odpowiedniego usuwania

» Te materialty mogg stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktérych usuwanie musi
sie odbywac zgodnie z okreslonymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczgcymi
usuwania

» Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie regulujg kwestii dotyczgcych
odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i zuzyte kartridze
nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia
(World Health Organization, WHO) dotyczgcymi sposobu postepowania
z odpadami medycznymi i ich usuwania

//
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Wsparcie techniczne

* Przed skontaktowaniem sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy
przygotowac nastepujgce informacije:

— Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny systemu

Komunikaty o btedach (jesli wystepujq)

Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

« Reklamacje nalezy przestac¢ korzystajgc z nastepujgcej strony internetowe;

http://www.cepheid.com/us/support :
Utworzyc¢ zgtoszenie wsparcia technicznego

N
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