/ Szybko uzyskiwane i trafne wyniki
/Cepheida badan molekularnych stuzace

A better way. do monitorowania rodzajéw biataczki.

B Hematologiczne testy onkologiczne firmy Cepheid
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CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt nie jest dostepny we wszystkich krajach.
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Kontekst

Biataczka to obszerny znaczeniowo termin oznaczajacy
nowotwory wywodzace sie z komorek krwi. Rodzaj
biataczki zalezy od rodzaju komérek krwi, ktére
przeksztatcaja sie w komaorki nowotworowe oraz od tego,
czy choroba rozwija sie szybko, czy powoli. Biataczki

wystepuja najczesciej u dorostych w wieku powyzej 55 lat,

ale sa rowniez najczesciej wystepujacym nowotworem
u dzieci w wieku ponizej 15 lat.!

Wszystkie biataczki dzielg sie na dwie gtdwne kategorie:
ostre lub przewlekte. Cztery gtéwne rodzaje biataczki to:?

« ostra biataczka szpikowa (AML)

+ ostra biataczka limfoblastyczna (ALL)
 przewlekta biataczka szpikowa (CML)

+ przewlekla biataczka limfocytowa (CLL)

Fakty dotyczace biataczki **

Ostra Ostra biataczka
biataczka szpikowa limfoblastyczna
(AML) (ALL)
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Potrzeba

Aktualnie dostepne testy stuzace monitorowaniu stanu
chorych na biataczke sa nie tylko ktopotliwe w uzyciu,
ale ich wdrozenie przez laboratorium moze by¢ réwniez
kosztowne i czasochtonne, z nastepujacych powoddéw:

- Dostepne metody badan moga by¢ ztozone i zmniejszy¢
wydajnosc¢ pracy laboratorium.

+ Dla potrzeb monitorowania p190 lub NPM1 nie ustalono
miedzynarodowej skali, zatem laboratoria musza
polegac na wartosciach wzglednych i przygotowywac
pracochtonne krzywe wzorcowe.

Trafne i uzyskiwane na czas wyniki umozliwiaja lekarzom
zapewnienie najbardziej odpowiednich opcji leczenia,
minimalizujac niepokdj pacjenta.

Przewlekta biataczka
limfocytowa
(CLL)

Przewlekta biataczka
szpikowa
(CML)

9000

przypadkéw
rocznie

33 000

przypadkow
rocznie

+ Rozwija sie z komérek
mieloidalnych

- Narasta szybko

+ Czesto u dorostych
i dzieci

- Rozwija sie z komérek

limfoidalnych

- Narasta szybko

+ Czesto u dzieci

35000

przypadkéw
rocznie

15000

przypadkow
rocznie

+ Rozwija sie z komérek
limfoidalnych

+ Rozwija sie z komdrek

mieloidalnych
- Narasta powoli - Narasta powoli

+ Czesto u dorostych
w wieku powyzej 55 lat

+ Czesto u dorostych



Zakres, plus
Trafnos¢, plus
Spokéj ducha

Zaawansowana technologia Lab in a Cartridge™
(,laboratorium w kartridzu”) firmy Cepheid pozwala
obnizy¢ ztozonos¢ cyklu pracy oraz skrocié czas
wykonywania dzieki automatyzacji catego procesu,
co umozliwia szybsze uzyskiwanie wynikéw.

Hematologiczne testy onkologiczne firmy Cepheid sa
oznaczeniami ilosciowymi, ktére cechuje wysoka czutosé,
standaryzacja i uzyskiwane na zadanie wyniki badan
molekularnych w czasie <2,5-3 godzin. Dzieki skréceniu
czasu aktywnosci operatora oraz uproszczeniu cyklu pracy,
testy spotki Cepheid eliminuja potrzebe przeprowadzania
czasochtonnych i pracochtonnych proceséw i umozliwiaja
wykonywanie testéw na miejscu.
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Efekt

Dla pacjenta: Szybciej dostepne wyniki ograniczajg obawy
pacjenta

tatwosc wykonywania testu, potaczona z mozliwoscia
uzyskania wynikéw w tym samym dniu, moze zmniejszy¢
stres zwigzany z oczekiwaniem.

Dla klinicysty: Wyniki monitorowania uzyskiwane w tym
samym dniu wspieraja podejmowanie decyzji

Trafne, czute i dostepne na czas wyniki monitorowania
pozwalajg na identyfikacje pacjentéw wysokiego ryzyka
zwiazanego z gorszymi rokowaniami dla danej terapii.

Oto zalety testéw PCRplus.

Od Cepheid.

Prostota i tatwos¢ obstugi

- Caly proces trwajacy <2,5-3 godzin (w tym okoto 30
minut przygotowania probki poza aparatem)

+ Wystarczy doda¢ odpowiednio przetworzona probke
krwi i przygotowany odczynnik do kartridza Xpert®

Czutosc i wiarygodnosé

« Zawiera dwie kontrole wewnetrzne

+ 4 ml objetosci krwi obwodowej pobranej na EDTA

« Wysoka czutos¢ i niska zmiennos$¢ miedzylaboratoryjna®

Dla laboratorium: Test zatwierdzony do CE-IVD,
zapewniajacy elastyczno$c i prostote w celu tatwego, bardziej
zoptymalizowanego przebiegu prac podczas wykonywania testu

* Elastycznosé: Mozliwosc przetwarzania dowolnej liczby
probek, w dowolnym dniu tygodnia, przy statym koszcie
raportowanego wyniku, bez straty czasu i odczynnikéw
wymaganych dla testowania partii

* katwos¢: Zautomatyzowane przetwarzanie zapewnia
uzyskiwanie spéjnych danych, zmniejsza koszty
dzieki wyeliminowaniu koniecznosci tworzenia

krzywej wzorcowej i wymagan dotyczacych
testowania powtdrzen, co pozwala zoptymalizowad
prace laboratorium, zapewniajac technikom czas

na wykonywanie innych czynnosci

Hematologiczne testy onkologiczne firmy Cepheid

Hem testy onk Xpert® BCR-ABL Ultra® Xpert® BCR-ABL Ultra p190¢ = Xpert® NPM1 Mutation’
Rodzaj biataczki CML ALLi CML AML

Sekwencje docelowe | e13a2/b2a2 i el14a2/b3a2 ela2 Typy A, Bii D w eksonie 12
Czas obrébki <2,5 godz. <2,5godz. <3 godz.

Sv?kr:'i;:valnos'ci 0,003015/4,52MR 0,0065% 0,030%

Zakres liniowy 0,0030%-55% (IS) / MR 4,52 - 0,26

Standaryzacja WHO IS

e Oprogramowanie GeneXpert
wer. 5.1 lub nowsza

dotyczace

Oprogramowanie Xpertise wer. 6.6

oprogramowania lub nowsza

0,065% - 25% BCR-ABL
p190/ABL
Zastrzezone, przygotowane

przez producenta, materiaty
do kontroli RNA

Oprogramowanie GeneXpert
Dx Q wer. 6.2 lub nowsza

0,03% - 500% NPM1
Mutation/ABL

Zastrzezone, przygotowane
przez producenta, materiaty
do kontroli RNA

Oprogramowanie GeneXpert
Dx wer. 6.2 lub nowsza



Procedura: 3 proste kroki - :
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Przygotowanie Dodanie Wiozenie kartridza

lizatu probki. lizatu i bufora i rozpoczecie testu.
ptuczacego System GeneXpert®
do kartridza. automatycznie ekstrahuje,

amplifikuje, mierzy,
standaryzuje, a nastepnie
generuje raporty.

Informacje katalogowe

Xpert® BCR-ABL Ultra 10 testow GXBCRABL-10
Xpert® BCR-ABL Ultra p190 10 testow GXBCRABLP190-CE-10
Xpert® NPM1 Mutation 10 testow GXNPM1-CE-10

Petne informacje dotyczace produktu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu oraz w ulotkach informacyjnych poszczegélnych testéw Cepheid.

CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.
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https://www.mdanderson.org/cancerwise/what-are-the-types-of-leukemia--5-things-to-know.h00-159542112.html
3 Global Cancer Observatory: Cancer Today. Lyon, Francja: International Agency for Research on Cancer.
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