PROFIVIN

",enbiotech )

ICGENE Plus One

—

PLLIS ONE

POPIS ZARIADENIA
S ICGENE PLUS ONE JE MOZNE VYKONAT 48 TESTOV SUCASNE V SKUPINACH PO 12 TESTOCH

ICGENE Plus One bol skonstruovany tak, aby spitial poziadavky laboratérii na vysoku
priepustnost a flexibilitu. Vykonava vsetky kroky potrebné na izotermickd amplifikaciu
nukleovych kyselin, s detekciou fluorescenénej analyzy v redlnom ¢ase, s automatickou

interpretdciou udajov a ich vizualizaciou na prislusnom tablete.

Systém umoznuje sucasnu analyzu aZ 48 testov rovnakého typu alebo vykonanie az 4
réznych typov testov v skupindch po 12. Potrebny ¢as analyzy je vo vSseobecnosti medzi 30 a

60 minutami a zavisi od typu supravy.

Integracia technolégie RFID umoznuje automaticku identifikaciu operatorov (az 4
aktivnych sucasne) a typu pouZitej supravy. Tieto tdaje spolu s vysledkami dopltiaju Gplnd
vysledovatelnost analyz. Pristroj sa spravuje prostrednictvom uZivatelsky privetivého rozhrania
aplikacie Android alebo 10S, ktora je predinstalovana na pridruzenom tablete a doddvana so

systémom.

Rovnaka aplikacia je k dispozicii aj pre smartfony. Vysledky su dostupné na prislusnych

tabletoch alebo smartfonoch a s platformou ICGENE WEB je povolena sprava udajov na webe.
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ICGENE Plus One - EBT 807

ICGENE PLUS je integrovany analyticky systém pre molekularny vyskum, vyvinuty a vyrobeny
spolo¢nostou Enbiotech, s dualnymi funkciami vykurovacieho bloku a fluorescencnej
¢itatky, schopny analyzovat dve rézne vinové dizky zodpovedajice emisii dvoch
fluorescenénych farbiv: "FAM" a "CYS".

Systém zabezpecuje minimalizaciu tepelného gradientu vo vnutri skimaviek pocas
analyzy ich zahrievanim zospodu aj zhora.

Tento systém umozZniuje analyzovat aZz 48 vzoriek sucasne. Alternativne je mozné
molekularne analyzy vykondvat sucasne na skupinach aZz 12 vzoriek v kazdej. To umozriuje
analyzovat vzorky v reZime "Random Access", kde operacia vyZaduje urgentné spracovanie
vzoriek.

Biomolekuldrna technoldgia pouZivand systémom je LAMP (Loop-Mediated-
Isothermal Amplification), ktord vykonava amplifikaciu nukleovych kyselin (DNA/RNA) v
izotermickych podmienkach.

Diagnostické zariadenie ICgene PLUS ONE je malé, lahko sa pouZiva a moZno ho
pouZivat v $pecializovanych laboratériach aj mobilne vo vonkajSom prostredi, pricom pri
jeho pouzivani nie je potrebné Ziadne Specialne chranené prostredie.

Systém ICgene automaticky rozpoznd oba parametre pre analyzu (teploty
amplifikdcie, trvanie analyzy, prahové hodnoty az do automatickej identifikacie pozitiv) a
pouzivatela, ktory je zodpovedny za jeho pouzZitie, prostrednictvom systému
radiofrekvencnej identifikacie (RFID). Dokaze tiez rozpoznat vzorky, ktoré sa maju
analyzovat, ¢i uz nacitanim c¢iarovych kddov, ako aj QR kdédov, alebo v manudlnom rezime
prostrednictvom asociaénej tablety.

Analyza vysledkov sa automaticky generuje v redlnom case a zobrazuje sa na tablete

spojenom so zariadenim prostrednictvom pripojenia Bluetooth.
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Zobrazenie vysledkov:

* Nazov alebo akékolvek odkazy suvisiace so vzorkami, vratane kédov

e Automatickd interpretacia vysledkov (pozitivnych/negativnych) generovanych
algoritmom vlastnosti

e Amplifikacna krivka analyzovanej vzorky

e krivka amplifikacie internej kontroly (ak je pritomna)

e Krivky vSetkych pozitivnych a negativnych kontrol zahrnutych do analyzy.

Systém ICGENE PLUS ONE je plne riadeny vo vsetkych svojich funkciach
prostrednictvom pouzivatelského rozhrania s aplikdciou Android a cloudovej WEB platformy
s pristupom chranenym uzivatelom generovanym heslom a s viacuroviiovym Sifrovacim
systémom s vysokym stupriom bezpecnosti. Tento typ Struktiry robi cloudovd stranku
pristupnou a spravovatelnou na dialku iba pouZivatelom systému ICgene. Webova aplikacia
ICgene dokazZe generovat analytické spravy v prispdsobenej forme a prenasat Gdaje ziskané
inStrumentalnym systémom do akéhokolvek typu LIS prostrednictvom cloudu a/alebo

tabletu pridruzenych oséb.

Synchronizacia Udajov z tabletu do cloudu méze prebiehat roznymi spdsobmi:
® Prostrednictvom miestnej siete Wi-Fi, ku ktorej je tablet pripojeny

¢ Vytvorenim autondmneho servera v lokalnej sieti, kde sa data v pamati tabletu prenasaju

cez USB.

Co sa tyka diagnostiky instrumentdlnych funkcii a pomoci pri riedeni akychkolvek
problémov, ktoré mézu nastat, pouZivatel dostane pomoc na dialku autorizaciou pristupu
nasim technickym pracovnikom.

Prenos analytickych udajov ziskanych ICgene do systému LIS pouZivatela je preto mozny
réznymi spdsobmi, ktoré zavisia od typu konfiguracie siete a typu pripojenia podporovaného
pouzivatelskym LIS. V kazdom pripade, ak je o to poziadané, garantujeme optimalne

napojenie na firemny systém LIS, pilne v sulade s bezpe¢nostnymi normami.
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Prevadzkové postupy prijaté na dosiahnutie suladu s poziadavkami na ochranu

sukromia:

e Autentifikatny postup do systému ICgene (tablet/zariadenie) je spojeny s
pouzivanim osobnych RFID odznakov poskytovanych operatorom, ktori maju
povoleny systém pouzivat. Pre pouzitie v cloude ICgene je systém prepojeny s e-
mailom a heslom.

e Autorizacny systém systému ICgene (tablet/zariadenie) je prepojeny s osobnymi
RFID odznakmi doddvanymi prevadzkovatelom opravnenym systém pouzivat, ¢o
umoznuje vykonavat a vizualizovat vysledky analyz. Na pouzivanie cloudu ICgene
je systém prepojeny s prispdsobenym zoznamom ACLS (Access Control List),
ktory si vyberie zakaznik.

e Zabezpecenie proti vniknutiu do systému ICgene (tabletu/zariadenia) je spojené
s fyzickym zabezpecenim laboratéria, kde sa systém pouziva.

e Aktualizacia softvéru systému ICgene (tabletu/zariadenia) je pravidelna a
automaticka, ak ma systém pristup na internet, v opaénom pripade ju musi
vykonavat manudlne a na mieste S$pecializovany personal podpisanegj
spoloc¢nosti.

e V dodanom tablete je predinStalovany antivirus.

e Politiky Sifrovania, archivacie a zalohovania su delegované na uZz opisané
charakteristiky cloudu ICgene a na ustanovenia lokalnej siete pouzivatela. V
kazdom pripade je archivacia a zalohovanie sucastou rozhodnutia lokalnej siete
pouzivatela

e Pravna archivacia sa neuplatnuje.
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Technické Specifikacie pristrojového systému ICgene PLUS ONE:

Hmotnost 3 kg

Rozmery 400 (l) x 265 (d) x 90 (h) mm
Zdroj excitacie LED

Detekcny systém Fotodiddy

VInové dfiky excitacie / detekcie

470 nm /530 nm
630 nm /670 nm

Vzorky na analyzu

4 NEZAVISLE DRAHY, kazda z 12 jamiek pre 0,2 mil
mikroskdmavky, vybavené krytmi, plne termostatované v
nezavislom rezime

Prevadzkova teplota

0°C-35°C

Bezpecnostné systémy

Poistka
Systém ochrany proti prehriatiu

Sprava pristupu cez operatora odznak s radiofrekvenénou
identifikaciou (RFID)

Sifrovanie vietkych prenasanych Gdajov. (cez Bluetooth,
RFID a Wi-Fi)

WEB protokol HTTPS

Bezdrbtové pripojenia

Bluetooth

Vstupné napatie

24V SA DC

Napajaci konektor

Konektor 2.5 - 5.5 mm DC

Nastavenia parametrov analyzy

Automaticky cez bezkontaktny odznak (RFID TAG)

PouzZivatelské rozhranie

IAndroid ICGENE Aplikacia
ICGENE webova aplikacia

Vizualizacia vysledkov

Na obrazovke tabletu pripojenom cez Bluetooth

Vysledky analyzy ako fluorescencia emitovana v case
(min)

Interpretdcia vysledkov

IAutomaticka interpretacia fluorescencnej krivky

analyzovanych vzoriek v redlnom case
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