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Opciones para analisis de Patégenos
Incluye métodos basados en anticuerpos y PCR

1-2 Test®

eSalmonella

VIP® Gold

eSalmonella
o] jsteria
eEHEC

Singlepath® /
Duopath®

e/ jsteria

monocytogenes
eCampylobacter
eTop STEC

oCereus
Enterotoxins

TRANSIA®/EIA

eSalmonella
el jsteria spp.
eEHEC

Assurance®
GDS

eSalmonella
eSalmonella HET
e[ jsteria spp.

o/ jsteria
monocytogenes
oF. coli 0157:H7
eTop STEC

eCronobacter



Assurance® GDS
PCR vs. Métodos basados en anticuerpos

e Mayor costo por prueba
eSe necesita un Equipo

eTecnologia de siguiente
generacion

eMayor precisiéon (minimos
Falsos Positivos/Falsos
Negativos)

eTiempo en resultados mas
rapido

eUn solo paso &
enriqguecimientos

Ventajas
Desventajas







Assurance® GDS
¢éQué es el GDS?

Método avanzado basado en PCR para la deteccion de
varios patégenos

Desarrollado para cubrir los requerimientos diarios y
especificos de laboratorios de analisis de alimentos e
industria de alimentos

Disefado para proveer los resultados mas precisos y
confiables, validado en un amplio rango de matrices
de alimentos

Ahora disponible, preparacion de la muestra
automatizado




Assurance® GDS
Una herramienta de screening

Presuntivo

Confirmar

Muestra
analizada con
GDS




Assurance® GDS
¢éQué es PCR?

Amplificacion de

ADN . :
g PCR = Polymerase Chain Reaction

Proceso en el cual un segmento especifico del ADN
es identificado y copiado

Exponencial - 1 copia se vuelve 2, 4, 8, 16, etc.

Los genes del objetivo estan directamente
asociados con la altamente conservada secuencia
de ADN para cada organismo de interes




Assurance® GDS
¢Qué es PCR?

PCR es un proceso ciclico térmico el cual require
un termociclador

Los tubos de amplificacion contienen: muestra
(ADN objetivo) y los reactivos de PCR liofilizados:

ePrimers
eSonda
eTaq Polimerasa

Una vez que la amplificacién se ha completado el
target puede ser detectado

Tubo de amplificacion

‘ BCS-BioM Training program - Advanced level - i = i




Assurance® GDS
Flujo de trabajo basico

GDS (Genetic Detection System) es un método innovador
basado en PCR para la industria de alimentos y bebidas

Enriquecimiento

Preparacion de la Analisis de
muestra, manual o PCR
automatizada M



Assurance® GDS
Manual & Automatizado

A S S URANTCE

GDS

Genetic Detection System

\ —-__- 44
\ o
SPEED SIMPLICTIY

 — 7
/

SPECIFICITY SENSITIVITY

R A




Assurance® GDS
¢A quién ofrecerlo?

Industria de alimentos y bebidas

Clientes buscando un método
cualitativo para la deteccion de
patogenos en alimentos y superficies

Volumen de muestras de medio a alto,
con tendencia a aumentar volumen

Resultados rapidos, necesiten mejorar
precision y especificidad

Labs de terceria/Pollo/Lacteos/Féormula
Infantil/Huevo




Assurance® GDS
El GDS es Unico

La tecnologia
innovadora
provee un nivel

extra de
proteccion,
salvaguardando
la marca del
cliente

Entrenamiento
in situ o en
linea,
asegurando la
proficencia del
método







Assurance® GDS
Flujo de trabajo basico

GDS (Genetic Detection System) es un método innovador
basado en PCR para la industria de alimentos y bebidas

Enriquecimiento

Preparacion de la Analisis de
muestra, manual o PCR
automatizada M



Assurance® GDS
Preparacion de la muestra

Empieza con el enriquecimiento de la muestra

Muestra del alimento o Agregar la muestra al

superficie Ambiental caldo de Homn?geegtlrz:r la Incubar
se envia al lab enriquecimiento

Tamafo de muestra de alimento normalmente son 25 gr & 375 gr

Tamano de muestras ambientales son esponjas (100 mL) o hisopos (10 mL)

Los alimentos normalmente se enriquecen en diluciones 1:10 & 1:5 M



Assurance® GDS
PickPen® IMS

> El protocolo
“intrasolucion” IMS-
selectivamente
captura y separa los
patdgenos objetivo

PickPen™ pro

PickPen™ prox

Captura

e Patdégeno es capturado y
rodeado por las
particulas IMS basadoen
una reaccion antigeno-
anticuerpo

e Los imanes de la
PickPen colectan las
particulas IMS con los
organismos capturados

Lavado

e Las particulas IMS son
lavadas para prevenir
que la muestra lleve
microflora acompanante

Soltar/Transferir

e Las partiiculas IMS con
el patdégeno capturado
directamente para ser
analizado via PCR



Assurance® GDS
Ventajas de la PickPen IMS

PickPen IMS
Preparacion
de la

muestra

e Mejora precision - captura y concentra
el patdgeno target (1ler nivel de
especificidad)

e Previene inhibicion del PCR -
fisicamente separa los patdogenos de los
compuestos inhibidores (componentes de
la muestra, medio de enriquecimiento)

e Recuperacion superior de las
particulas IMS - pérdida minima vs
tradicional IMS



Assurance® GDS
Flujo de trabajo basico

GDS (Genetic Detection System) es un método innovador
basado en PCR para la industria de alimentos y bebidas

Enriquecimiento

Preparacion de la Analisis de
muestra, manual o PCR
automatizada M



Tech

nologia

Amplificacion & Deteccion del PCR

= Deteccidon basada en la sonda

e Amplificacion y deteccion
concurrentes

e Secuencia especifica

e Niveles adicionales de especificidad

e No afectado por ADN extrano

e Senales distintas para el objetivo y
para el control interno

Test Samples

Assurance GDS




Assurance® GDS
¢Como la sonda MGB Eclipse funciona?

e Acomodada al final

e Marcador fluorescente esta
inhibido

Sonda en
solucion

La sonda se ,
- P\b eLa molecula (MGB) se une

especifico
del target

a la hélice del ADN para
estabilidad

eSe vuelve lineal

eE|l marcador fluorescente se
expone y emite una senal

. = Fluorophore
‘ = Quencher
W = MGB



Assurance® GDS
Ventajas de la Amplificacion & Deteccion del PCR

Sonda- e Especificidad Suc||3erior ~ usa tan;o
primers como sonda para agregar
basadalen Ia niveles adicionales de especificidad
deteccion del

e Resultados Confiables - control
interno verdadero en cada tubo de
reaccion, permite saber que la
amplificacion se llevo a cabo

e Consistencia & estabilidad -
reactivos de PCR pelletizados en cada
tubo de reaccion




Peltiers at base of block

Assurance® GDS
Amplificacion & Deteccion de PCR

ll Basado en diseno
Rotativo

e Muestras acomodadas en
foramato rotativo para
calentamiento / enfriamiento p
directo _/%;, [ & |

e Movimiento centrifugo con -
intercambio constante de aire

e Asegura temperature uniforme
a traves de todas las reacciones

e Elimina tiempos largos entre
pocillos requeridos por los
sitemas basados en bloques

(‘\ Chamber
Airflow
NP L L2




Assurance® GDS
Ventajas de Amplificacion & Deteccion de PCR

Termociclador

ROtatiVO e Tiempo rapido de ciclado - controlado _
precisamente para el control termico de intercambio

de aire para tiempos de corrida de 80 min

e Ciclado uniforme - disefo rotativo asegura que
todas las muestras sean procesadas bajo las
mismas condiciones

e Altamente eficiente - hasta 72 muestras al
mismo tiempo y cualquier determinacion en una
sola corrida




Assurance® GDS
Rotor-Gene Software

Setup ] Analysis ]
Show results for : | S almonella LI The run has completed. Report | ‘
Test Samples Internal Control
0.20 0.20
0.151 0.151
=] o
g 5
Z0.10] Z0.10
E E
o =
-4 =
Threshold|
0.05 0.05
Threshold|
0.00- 0.00- = = =— e
T T — 7 T T
g 1] 5 10 15 20 25 30 ﬂ 1] 5 10 15 20 25 30
Cycle Cycle
Result |
No. | C| Mame | Result | Target | Saimonela Ct | Assay | Kit Lot Number | Description
17 1668621 Negative - Salmanela 070615-22 TBEE7103
| 1EESEZ2 Neqgative - Salmonella 070R15-22 TE
. 1EBSEZ3 Negative - Salmonella 070615-22 TE
| Neqgative - Salmonella 070R15-22 TE
B BLENK Neqgative - Salmonella 070R15-22 bLAMNE.
B 1668625 Pozitive + 22.80 5 almonela 070615-22 FTEEE7104
W 1568626 Pozitive + 23.85) Salmonela 070615-22 Te
| KE Pozitive + 28.34 S almonela 070615-22 T8
| = Neqgative - Salmonella 070R15-22 TE
. E NoAmp - Salmonella i,
| No &mp - Salmaonella hé
E No Amp - Salmanella [
E Mo Amp - Salmonella nd,
. E NoAmp - Salmanella i,




Assurance® GDS
Rotor-Gene Software — Compatibilidad conLIMS

Ejemplos & instrucciones

dispoinibles
The Lims solution

for your laboratory

Importar datos desde
formato text-based .smp

Exportar datos a formatos

xt or .xml






Assurance® GDS
Flujo de trabajo basico

Manual

Automatizacion

Enrquecimiento

Enriquecimiento

Agregar
reactivos

Preparacién de
la muestra
automatizada

Transferencia a
tubos amp

Analisi PCR

Ahorras tiempo

Reduces variacion del
usuario

Incrementa la flexibilidad
del flujo de trabajo

|






Assurance® GDS
Requirementos del Sistema

Equipo necesario Desechables necesarios

e Rotor-Gene + laptop e Medio de cultivo

e PickPen e Bolsas de muestreo

e \/ortex e Pocillos de muestra &

e Pipetas bases

e Homogenizador e Platos de resuspension

e Incubadora e Puntas para las pipetas
& PickPen

e Tiras Adhesivas




Assurance® GDS : 700800 B IIMARIS” | [Rssurances oos

. - Assurance® GDS Salmonella T Salmonella AT hE
COntenldO del Klt q Concentration

P-tertiary-Octyiphenouy patyethyl slcohol. Harmid to agquatc iife with long lasting effects. Avoid release Reage nt
0 the ervironment. Dispose of Contents/container to an approved waste disposal plant

Lot: 340411000
Exp: 14MAR20

For in witro ume orfy, Nt for medcal & agnostic procedures, énug, househald, or ofher umes.
Iav( “710088.C" Safety Data Sheet (SOS) available on sigmaaldeich.com
¢

@,

R2n

23 d Street
S 8232
erck Y
> 3
ain %

Reactivos del GDS

GDS Kit 2.4 mL 120 mL 6 mL Buffer de 100 0.2 mL
| Reactivo de Solucién de Resuspension Tubos de
100 pruebas concentracion lavado Tq Amplificacion

Tq



Ordering Information — Standard Kits

71008-100
71022-100

71009-100
71010-100

71007-100

71037-52 @

71005-100

71015-100
71017-100
71018-100

71019-52

Assurance GDS Salmonella Tq

Assurance GDS Salmonella HET Tq

Assurance GDS Listeria spp. Tq
Assurance GDS Listeria monocytogenes Tq
Assurance GDS E. coli 0157:H7 Tq

Assurance GDS EHEC ID for E. coli O157:H7 Tq

Assurance GDS Shiga Toxin Genes (0157) Tq

Assurance GDS MPX Top 7 STEC
Assurance GDS Top 7 STEC (eae) Tq
Assurance GDS Shiga Toxin Genes (Top 7) Tq

Assurance GDS MPX ID for Top STEC

Assurance GDS Cronobacter Tq 11

Salmonella spp.
Salmonella Heidelberg,
Salmonella Enteritidis,
Salmonella Typhimurium

Listeria spp.
Listeria monocytogenes
E. coli O157:H7

E. coli O157:H7

E. coli O157:H7 (stx genes)

Top 7 STEC

Top 7 STEC (eae gene)

Top 7 STEC (stx genes)
Top 6 STEC (Non-0157)

Cronobacter spp.

100

100

100

100

100

52

100

100
100
100

52
100



Aprobaciones

Salmonella

Salmonella HET
Listeria spp.

Listeria monocytogenes

E. coli O157:H7
EHEC ID

Shiga Toxin Genes (0157)
Cronobacter 11

MPX Top 7 STEC
Top 7 STEC (eae)
Shiga Toxin Genes (Top 7)

- MPX ID

2009.03

2005.04

2005.05

In process

050602

070701
070702

In process

071301
071303
071303

101502

MFLP 36

MFLP 08
MFLP 07

MFLP 16

TRA 02/12 - 01/09

2015LR50

2010LR31
2014LR32

2015LR49

2017LR77



Assurance® GDS
Resultados el mismo dia (AOAC)

Salmonella
Muestras ambientales Todas las muestras
y algunos tipos de
muestras
10 hours 20-22 hours

E. coli O157:H7

@ 25 gr muestra @ 375 gr muestra

8 hours 10 hours

Top STEC

(D 375 gr muestra

‘ 12 hours



Assurance® GDS
Resultados siguiente dia (AOAC)

Listeria spp.

@ Muestras ambientales

@CD Alimentos

24 hours 32 hours
Listeria monocytogenes
Muestras ambientales Alimentos
y cierto tipo de
24 hours alimentos 32 hours




Assurance® GDS
Resultados mismo dia (ISO)

Salmonella
Muestras ambientales Todas las muestras
y ciertos alimentos
12 hours 20 hours
E. coli O157:H7
@ 25 gr muestra CD 375 gr muestra
10 hours 12 hours




Assurance® GDS
Resultados siguiente dia (ISO)

Listeria spp.

Muestras
ambientales y

alimentos
28 hours

Listeria monocytogenes

Muestas
ambientales y

alimentos
28 hours

Cronobacter 11

Formulas infantiles
e ingredientes
22 - 26
‘ hours




Assurance® GDS
Almacenamiento del kit

Almacenarlo
entre 2-8

°C

Limite
maximo de 3
dias @ Temp

ambiente

Fecha
caducidad 1
ano







Assurance® GDS

Hygiena BAX

Strengths

e Install base
e USDA FSIS method
e BAX RT methods

e Multiple validated food
matrices & assays

e Variable throughput

Weaknesses

e Purchased by Hygiena

e Limited innovation (R&D
group let go)

e Slow standard BAX
methods

e No automation



Assurance® GDS
3M MDS

e Interferencia con la matriz del
alimento

e Problemas de especificidad (esp.
con EHEC)

e Bajo costo
e Protocolos sencillos

e Se percibe como “nueva”
tecnologia

e Ofrecen junto con Petrifilm

e Falsos Negativos (no tiene control
Interno)

eNo hay opcion de automatizacion

Fortalezas
Debilidades




Permmmesres Take-away Message

GDS

Description
Uses molecular-based PCR technology to detect pathogens, assays can be fully
automated

Application
Various microorganisms in Food and Environmental Samples

Microorganism detection
Salmonella, Salmonella HET, Listeria spp., Listeria moncytogenes, E.coli 0157:H7,
Top 7 STEC, Cronobacter

Main selling point
Fast, accurate assays for medium to high volume users







