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Objetivos de aprendizagem

O objetivo geral deste modulo é explicar a tecnologia do sistema GeneXpert®

No final desta formacao, serao capazes de:

* Reconhecer e recordar os diferentes sistemas GeneXpert

» Explicar a tecnologia do GeneXpert e como funciona o cartucho

* Resumir os principios basicos de conectividade do GeneXpert

* Reconhecer os requisitos de alimentacéo do sistema GeneXpert

» Recordar as precaucdes basicas de seguranca

» Explicar os requisitos gerais sobre eliminacédo dos cartuchos de teste
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Evolucao da reacao em cadeia da polimerase (PCR)

PCR Homebrew Lote

Amostra(s) do(s) paciente(s)

Testes Xpert Lote

Amostra(s) do(s) paciente(s)

= LR Preparacdo da amostra
Extracdo de acidos nucleicos
Purificacao

MasterMix

Amplificacao e detecao

A\ 4

A 4
Interpretacdo dos resultados por um técnico Interpretago automatica dos resultados

de laboratoério
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Cronologia da constante inovacao dos sistemas

“Omm
2018: Xpress 2018: Edge

- 2011: Infinity-80

—_—

2006: Sistema

2009: Infinity-48

2000: GeneXpert
SmartCycler !
— '

@-----
@-------

O ® ® ®© @

Informagdo em julho de 2020 o **Produto em desenvolvimento.N&o se destina
* Nem todos os’S|stemas estao disponiveis a procedimentos de diagnostico.N&ao revisto
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A embalagem

Sistema GeneXpert®* Cartucho

* Moddulo(s) térmico e 6tico * Auténomo

« Computador e software GeneXpert Dx » Pipetas de transferéncia

* Leitor de codigos de barras * Protocolo de definicao do ensaio (ADF)

Acessorios recomendados Acessorios opcionais
« UPS * Pilhas/gerador
* Protecé&o contra picos de corrente * Impressora

* Aprovado pela FDA

N
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A tecnologia

O sistema GeneXpert®
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Tecnologia comprovada

I-CORE®
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* Nem todos os sistemas estao disponiveis / :
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Tecnologia GeneXpert®

« Sistema integrado e fechado

— Sem contacto direto entre o instrumento e a amostra para eliminar a contaminacao por
transferéncia

— A amostra esta fechada dentro do cartucho
— Transdutor ultrassonico integrado para a lise celular (quando aplicavel)

» Transferéncia de fluidos: Reconstituicdo baseada em microfluidos e enchimento
automatizado

— Tecnologias avancadas de microfluidos que permitem protocolos complexos de processamento
de preparacéo de amostras

— Motores acionados por software para movimentacao das valvulas e transmissoées hidraulicas
integrais

» Mudltiplos controlos integrados para validar cada etapa
» Protocolo automatizado, reducao de dados e interpretacédo de resultados

//Cepheid.
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Protocolo Xpert® automatizado

Os acidos

Os acidos nucleicos
nucleicos sdo purificados séo
purificados misturados com

0S reagentes

de PCR

. Ocorréncia
O cartucho é e g
colocado no simultanea de

instrumento ‘ : amplificacao
GeneXpert (S dete(;ao

Xpert®

0303456789012345
12345678

A amostra é Os resultados
I adicionada ao estao prontos 6

para serem

cartucho ) :
visualizados
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Modulo GeneXpert®

Motor do émbolo

Placa-mae

|-CORE®

Porta do modulo

Motor acionador da valvula

“Para informagdes completas sobre o sistema GeneXpert, consultar o manual do utilizador do sistema GeneXpert”
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Compartimento do cartucho

Ranhura do I-CORE®

Amplificacéo e
detecdo de PCR

Embolo

Facilita o movimento de amostras
e reagentes para diferentes
camaras

Transdutor
ultrassoénico

Acionador da valvula

Roda o corpo da valvula do
cartucho para dar acesso as
diferentes camaras do cartucho

Lisa a amostra
(se aplicavel)
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O moédulo I-CORE®

Ventoinha

Elemento base do
sistema GeneXpert®

Aquecedor

Controlo rapido e preciso
da temperatura

E inserido dentro do I-CORE®

Circuitos

Passam a informacé&o
Otica ao computador
para analise e
visualizacéo

Cartucho
Preparagéo da amostra

Blocos 6ticos

Analise otica, detetam e
guantificam até 10 alvos
de ADN diferentes em
simultaneo

N
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A tecnologia

Cartucho de teste Xpert
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Cartucho Xpert®

» Cartucho autonomo
« Evita a contaminacao cruzada

Camaras de processamento

Tampa do cartucho

Contém a amostra, 0s
reagentes, a amostra
processada e as solucdes
de residuos

Tubo de reacédo de PCR

Permite ciclos térmicos rapidos
e a excitacdo/detecao Otica

Corpo davalvula

Roda e permite que os fluidos
se movam para diferentes
camaras do cartucho e para
o tubo de reacgéo

» Algumas das camaras sdo usadas para
0 processamento de amostras
» Algumas das camaras sao para os reagentes
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Destina-se apenas
ao émbolo

Pé da base
do cartucho
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Vista interna do cartucho

Bolas de retencéao

Esfera de controlo da
preparacdo da amostra

Controlos internos,
excipientes, etc.

Esfera de reagente
enzimatico

Tag polimerase, dNTP,
excipientes, etc.

Esfera de reagente especifico
do alvo

Iniciadores, sondas

(Reagentes liquidos néo ilustrados)

N
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Vista inferior do cartucho

A valvula rotativa esta pre-alinhada para se ajustar a valvula do modulo
« Nao rodar a valvula rotativa

- E necessario alinhamento para trancar a porta do médulo e iniciar o processo

Vista inferior da valvula rotativa

N
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Camara de reacao de PCR

Transferéncia de fluidos para o tubo de reacao de PCR
* N&ao tocar no tubo de reacao de PCR
« Usar luvas sempre que se preparar um cartucho

-
<

Carregamento automatizado da
camara de reacao de PCR

v
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Conectividade
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Compatibilidade do Sistema de Informacao Laboratorial (LIS)

Disponibilidade de resultados
« Melhora o tempo de execucao
« Melhora a eficiéncia e a eficacia

Elimina a introducdo manual de dados
* Reduz o risco de erros na introducéo de dados
« Otimiza o fluxo de trabalho e simplifica as etapas

Melhora a resposta e os cuidados do paciente

* Acesso instantaneo a resultados utilizaveis
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Conectividade do Cepheid C360*

Assisténcia da Cepheid

A S
,@(.\,b\ Diagnéstico remoto
‘."\(‘ %Q\ a pedido
*0
bo bO
,{,b O Utilizador do GeneXpert®
NS S S R
~l

) 3 QQ’ * Alertas

z‘;‘;?;‘;?g; do * Notificagées do produto
* Atualizagoes técnicas

« Estatisticas da
utilizagao
» Gestao de stocks

* Formagoes

=
* Desempenho o

do pessoal Repositério s <
de dados seguro ol
armazenado o 5"3

em nuvem 33a

(7] (=]

Resultados de testes — ke 0? q?

Painéis de controlo y o
S

de mensagens do
sistema — Mapas
Utilizadores de dados Diretor do Programa

autorizados Nacional, Ministério da Saude

» Consolidagao autorizada Monitorizagao e avaliagao
em tempo real de painéis de

* Pesquisa especifica
controlo epidemiolégicos

Necessaria aprovagéo_“______.___i //Cepheid
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Requisitos de alimentacao
e seguranca




Requisitos de consumo energético do sistema

« Alimentacao: nominal automatica
» Informacédo sobre o consumo de energia do GeneXpert

sistema em modo ligado (W) (KWh) em espera
GX-1 61 263 58
GX-lI 85 372 71
GX-IV 100 489 83
GX-XVI 270 1168 170

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

 Informacé&o sobre o consumo de energia do computador

— Portatil 350 kW
— De secretaria 350 kW
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Precaucdes de seguranca
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Podem ocorrer lesbes se o instrumento nao for
levantado corretamente. et
E possivel que as pessoas ou 0 sistema sejam
expostosa riscos biologicos. g

A caixa do instrumento GeneXpert foi concebida
para protecao dos operadores contra riscos de daricen
choque elétrico.
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Eliminacao

» As amostras biologicas, os dispositivos de transferéncia e os cartuchos usados devem
ser considerados como sendo capazes de transmitir agentes infecciosos e exigem
precaucoes padrao

» Seguir os procedimentos relativos a residuos ambientais da sua instituicao
relativamente a eliminacéo correta

» Estes materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que
exigem procedimentos de eliminac&do nacionais ou regionais especificos

« Se as regulamentacdes nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma
indicacao clara sobre a eliminac&o correta, as amostras biologicas e 0s
cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as diretrizes
relativas ao manuseamento e a eliminacéo de residuos medicos da
OMS (Organizacdo Mundial da Saude)

//
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Assisténcia técnica

» Antes de contactar a Assisténcia Técnica da Cepheid, relna as seguintes informacgdes:

— Nome do produto

— Numero de lote

— Numero de série do sistema

— Mensagens de erro (se houver alguma)

— Versao do software e, caso se apliqgue, numero da etiqueta de servico (Service Tag) do computador

» Registe a sua reclamacéo online através da hiperligacao seguinte

http://www.cepheid.com/us/support :
Criar um caso de assisténcia (Create a Support Case)

N
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