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Celem ogólnym tego modułu jest zapewnienie użytkownikowi zrozumienia 

technologii systemu GeneXpert® 

Cele szkolenia

• Rozpoznawanie i przywołanie różnych systemów GeneXpert 

• Wyjaśnienie technologii GeneXpert i sposobu postępowania z kartridżem

• Podsumowanie podstawowych połączeń w systemie GeneXpert

• Rozpoznanie potrzeb w zakresie zasilania systemu GeneXpert

• Przypomnienie podstawowych środków bezpieczeństwa 

• Wyjaśnienie ogólnych wymagań dotyczących utylizacji kartridży testowych

Po zakończeniu szkolenia użytkownicy będą w stanie:
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Testy Xpert

Automatyczna interpretacja wyników

Próbka(-i) pacjenta 

Przygotowanie próbki

Homebrew PCR

Próbka(-i) pacjenta 

Przemywanie

Ekstrakcja kwasu nukleinowego

Oczyszczanie

Mieszanina wzorcowa

Amplifikacja i wykrywanie

Interpretacja wyników przez diagnostę laboratoryjnego

Elastyczna 

wielkość 

serii 

Ewolucja w zakresie reakcji łańcuchowej polimerazy (PCR)

Seria 
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Rodzina systemów 
firmy Cepheid
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Historia ciągłej innowacji systemu 

2000: 
SmartCycler

2006: System 
GeneXpert

2009: Infinity-48

2011: Infinity-80

2018: Xpress
2018: Edge

2020/21: 
**Omni

Informacje dostępne w lipcu 2020 r.
* Nie wszystkie systemy są dostępne 
we wszystkich krajach.

**Produkt w fazie opracowań. Nie stosować w 
procedurach diagnostycznych. Nie podlega 
przeglądowi przez żadne władze rejestracyjne.
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Aparat GeneXpert®*

• Moduły termiczne i optyczne

• System komputerowy i oprogramowanie GeneXpert Dx

• Skaner kodów kreskowych

Pakiet

* Zatwierdzony przez FDA

Kartridż

• Niezależny 

• Jednorazowy

• Protokół definicji oznaczeń (ADF)

Zalecane akcesoria

• UPS

• Filtr przeciwprzepięciowy

Wyposażenie dodatkowe

• Akumulatory/generator energii

• Drukarka
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Aparat GeneXpert®

Technologia
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2000 2006 2009 2011

Sprawdzona technologia

Moduł GeneXpert

Aparat 
SmartCycler

GeneXpert 
System

System 
Infinity-48

System Infinity-
80

I-CORE®

GeneXpert 
Edge

2018

* Nie wszystkie systemy są dostępne 
we wszystkich krajach.
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• Zintegrowany i zamknięty system

‒ Brak bezpośredniego kontaktu między urządzeniem a próbką w celu wyeliminowania 

przenoszenia skażenia krzyżowego

‒ Próbka jest zamknięta w kartridżu

‒ Zintegrowany sygnał ultradźwiękowy dla lizy komórkowej (w odpowiednich przypadkach)

• Przenoszenie płynu: Odtwarzanie oparte na mikropłynach i automatyczne napełnianie 

‒ Zaawansowane technologie mikro-płynów umożliwiające złożone protokoły przetwarzania próbek 

‒ Sterowany przez oprogramowanie ruch zaworów i zintegrowane napędy hydrauliczne 

• Kilka zintegrowanych elementów sterujących, które sprawdzają każdy krok testu

• Zautomatyzowany protokół, redukcja danych i interpretacja wyników

Technologia GeneXpert®
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Automatyczny protokół Xpert® (Automated Xpert® Protocol)

Wyniki są gotowe 

do przeglądu

Kartridż zostaje 
załadowany 
do aparatu

Wymywany 

DNA jest 

mieszany z 

suchymi 

kulkami 

odczynnikó

w
Następuje 

jednoczesna 

amplifikacja i 

wykrywanie

Próbka zostaje 
dodana do 
kartridża1

2

3 4

5

6

Oczyszczone 

kwasy 

nukleinowe są 

mieszane z 

odczynnikami do 

reakcji PCR

Kwasy 

nukleinowe są 

oczyszczane



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

„Szczegółowe informacje na temat systemu GeneXpert można znaleźć w instrukcji obsługi systemu GeneXpert”

Moduł GeneXpert® 

Płyta główna

Drzwiczki modułu

I-CORE®

Silnik napędowy zaworu

Silnik tłoka
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Wnęka kartridża

Szczelina 
modułu I-CORE®

Amplifikacja i 
wykrywanie PCR

Pręt tłoka

Ułatwia przenoszenie próbek i 

odczynników do różnych komór

Sygnał 
ultradźwiękowy

Powoduje lizę próbki 

(jeśli właściwe)

Napęd zaworu

Obraca korpus zaworu kartridża,

aby umożliwić dostęp do różnych

komór kartridża
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Elementy 

składowe systemu 

GeneXpert® 

Moduł I-CORE®

Podgrzewacz

Szybka i precyzyjna regulacja temperatury

Wprowadzany do modułu I-CORE®

Obwód elektryczny

Przekazuje informacje 
optyczne do komputera w 

celu analizy i prezentacji na 
ekranie

Wentylator

Kartridż

Przygotowanie próbki

Bloki optyczne

Analiza optyczna, 
wykrywanie i określenie 
ilościowe do 10 różnych 

poszukiwanych DNA 
jednocześnie
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Kartridż testu Xpert

Technologia
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• Niezależny kartridż

• Zapobiega zanieczyszczeniu 

krzyżowemu

Kartridż testu Xpert® 

Komory przetwarzania

Zawierają próbki, odczynniki, 
przetworzoną próbkę 

i zużyte płyny
Komora reakcyjna PCR

Umożliwia szybką, cykliczną zmianę 
temperatur oraz wzbudzanie optyczne 
i wykrywanie zawartości probówki.

Korpus zaworu

Obraca się i umożliwia 
przepływ płynu do różnych 

komór kartridża i do 
komory reakcyjnej.

Wieczko kartridża

Dedykowane 
dla tłoka

• Niektóre komory są używane do przetwarzania próbek
• Niektóre komory są przeznaczone dla odczynników

Podstawa 
kartridża
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Widok wnętrza kartridża

(Odczynniki płynne są niewidoczne na ilustracji)

Kulki ustalające

Kulka odczynnika 
enzymatycznego

Polimeraza Taq, dNTP, 
substancje pomocnicze…

Kulka odczynnika docelowego

Startery, sondy

Kulka kontroli 
przygotowania próbki

Kontrole wewnętrzne, 
substancje pomocnicze…
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Zawór obrotowy jest wstępnie ustawiony w jednej linii, aby pasował do zaworu modułu

• Nie obracać zaworu obrotowego 

• Do zablokowania drzwiczek modułu i uruchomienia programu wymagane jest ustawienie 

w jednej linii

Widok od dołu kartridża

Zawór obrotowy — widok od dołu
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Przenoszenie płynu w komorze reakcyjnej PCR

• Nie dotykać komory reakcyjnej PCR

• Podczas przygotowywania kartridża należy nosić rękawice ochronne

Komora reakcyjna PCR

Automatyczne załadowanie 
komory reakcyjnej PCR
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Połączenia

301PL-7932 wer. B z czerwca 2020 r.
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Dostępność wyników

• Skrócenie czasu do uzyskania wyniku (TAT)

• Poprawa wydajności i skuteczności

Wyeliminowanie ręcznego wprowadzania danych

• Ograniczenie ryzyka błędów związanych 

z wprowadzaniem danych

• Optymalizacja cyklu pracy i uproszczenie kroków

Poprawa reakcji i opieki nad pacjentem

• Natychmiastowy dostęp do wyników, które umożliwiają podjęcie leczenia

Zgodność z laboratoryjnym systemem informacyjnym (LIS) 
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Połączenia Cepheid C360*

* Progresywny plan wprowadzania- na żądanie
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Wymagania 
dotyczące zasilania 
i bezpieczeństwa 
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• Zasilacz: Automatyczna ocena 

• Informacje o zużyciu energii w aparacie GeneXpert

• Informacja o zużyciu energii przez komputer

‒ Laptop 350 kW

‒ Komputer stacjonarny 350 kW

Wymagania dotyczące zużycia energii przez system

Rozmiar systemu
Pobór mocy w trybie 

włączenia (W)

Roczne zużycie energii 

(KWh)

Pobór mocy w trybie 

gotowości

GX-1 61 263 58

GX-II 85 372 71

GX-IV 100 489 83

GX-XVI 270 1168 170

Infinity-48 2426 5840 1248

Infinity-80 2426 5840 1248
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Środki ostrożności

Nieprawidłowe podnoszenie aparatu może 
spowodować obrażenia ciała. 

Istnieje możliwość, że użytkownik lub system będzie 
narażonyna zagrożenia biologiczne. 

Obudowa aparatu GeneXpert ma chronić 
użytkownika przed zagrożeniami związanymi 
z porażeniem prądem elektrycznym. 
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Utylizacja

• Próbki biologiczne, wyroby do przenoszenia i użyte kartridże należy traktować jako mogące 

przenosić czynniki zakaźne i wymagające zachowania standardowych środków ostrożności

• Należy przestrzegać obowiązujących w placówce procedur dotyczących odpadów 

środowiskowych w zakresie ich odpowiedniego usuwania

• Te materiały mogą stanowić niebezpieczne odpady chemiczne, których usuwanie musi 

się odbywać zgodnie z określonymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczącymi 

usuwania

• Jeśli krajowe lub regionalne przepisy nie regulują kwestii dotyczących 

odpowiedniego usuwania, wówczas próbki biologiczne i zużyte kartridże 

należy usuwać zgodnie z wytycznymi Światowej Organizacji Zdrowia 

(World Health Organization, WHO) dotyczącymi sposobu postępowania 

z odpadami medycznymi i ich usuwania
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Wsparcie techniczne

• Przed skontaktowaniem się z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, należy 
przygotować następujące informacje:
‒ Nazwa produktu

‒ Numer serii

‒ Numer seryjny systemu

‒ Komunikaty o błędach (jeśli występują)

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

• Reklamację należy przesłać korzystając z następującej strony internetowej 
http://www.cepheid.com/us/support : 

Utworzyć zgłoszenie wsparcia technicznego 

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


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

Dziękujemy.


