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Abetter way. des genetischen Thromboserisikos
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CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Nicht in allen Landern erhaltlich.
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Wir verwenden den Xpert® FIl & FV Test,
weil er so einfach zu bedienen ist. Er
verbessert den Workflow im Labor
durch einen flexiblen Testansatz

mit Genotypisierungsergebnissen

in ca. 30 Minuten, was ein besseres
Patientenmanagement ermoglicht.”

Laborleiter(in)

Italien
Der Bedarf
Thrombophilie ist definiert als erhdhtes Risiko fur die Xpert® FIl & FV ist ein qualitativer Genotypisierungstest
bzw. Neigung zur Entwicklung von Blutgerinnseln far den schnellen Nachweis der Allele Faktor Il und
(Thromben) in Venen, Arterien oder beidem. Die vendse Faktor V. Der Test wird auf dem Cepheid GeneXpert
Thrombophilie kann zu einer tiefen Venenthrombose (TVT) System durchgefuhrt und ist dazu bestimmt, schnelle
oder Lungenembolie (PE) fuhren und ist das Ergebnis Ergebnisse fur die Faktor lI-Mutation ¢.*97G>A (bisher
von entweder geerbten oder erworbenen Defekten 20210G>A) und die Faktor V-Mutation Leiden c.1601G>A
(oder einer Interaktion zwischen diesen 2 Faktoren) im (R506Q) zur Unterstutzung der Diagnose bei Verdacht auf
Gerinnungssystem. Die am haufigsten mit vererbter Thrombophilie zu liefern.

Thrombophilie assoziierten genetischen Mutationen sind
Mutationen in den Genen fur Faktor V Leiden und Faktor Il

i 1
(Prothrombin). - Ein Labor in einer Kartusche (Lab in a Cartridge™) —

Genetische Risikofaktoren pradisponieren far eine DNA-Extraktion, Amplifikation, Detektion und Kontrollen
Thrombophilie und spielen die wichtigste dtiopathogene in einer einzigen Kartusche

Rolle bei vendsen Thromboembolien (VTE) bei Menschen - Rund um die Uhr verfugbar — tagliche oder

unter 50 Jahren. Bei etwa der Halfte der Falle mit einer bedarfsbasierte Analyse mit vereinfachtem Workflow

ersten Episode einer idiopathischen VTE konnte mindestens
ein erblicher Risikofaktor gefunden werden.?

- Nachgewiesene Genauigkeit — In einer multizentrischen
Studie wurden tGber 1.000 Patientenproben untersucht,
wobei die Ergebnisse mit denjenigen der Doppelstrang-
Sequenzierung vergleichbar waren.*

Eine hohe Inzidenz von vendsen Thromboembolien

(VTE) tritt bei stationar behandelten Patienten auf und
stellt eine Hauptursache fur plotzlichen Tod in dieser
Patientenpopulation dar. VTE rezidiviert haufig; etwa 30 %
der Patienten entwickeln innerhalb der folgenden 10 Jahre
ein Rezidiv und 10 % bis 30 % der Betroffenen sterben

innerhalb eines Monats nach der Diagnose.® « Nachweis von Faktor Il ¢.*97G>A, Faktor V Leiden in

30 Minuten

Der Xpert Fll & FV Test von Cepheid bietet
bedarfsbasierte Ergebnisse, auf die Sie sich verlassen
kénnen, und ermaéglicht lhrem klinischen Team ein
besseres Patientenmanagement.



Mehr Abdeckung
Mehr Genauigkeit
Sicherheit

Das ist der PCRplus-Vorteil.

Von Cepheid.
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Die Auswirkungen

Umsetzbar: Vermeiden Sie kostspielige ausgelagerte Tests und das damit verbundene Warten auf
Ergebnisse. Verbessern Sie das Patientenmanagement mit schnellen Resultaten aus bedarfsbasierten Tests.

Optimiert: Kartuschenbasiertes Testsystem fur eine oder beide Mutationen, wodurch das mit einer
Batch-Testung verbundene Risiko eines nicht optimalen Reagenzieneinsatzes entfallt.

Effizient: Benotigt weder Fachpersonal noch ein Speziallabor. Setzen Sie die Kartusche mit der
Blutprobe einfach in ein GeneXpert-System ein, und Sie erhalten die Ergebnisse in 30 Minuten.

Machen Sie lhr Labor proaktiv statt reaktiv — mit Ergebnissen fiir Kliniker noch am selben Tag.

Fortschrittliche Technologie

Assay Name Xpert Fll & FV Combo Version 1

« Alle zur Durchfuhrung des Tests erforderlichen Test Result |Fil HETEROZYGOUS;
Reagenzien, einschlieRlich der PCR-Kontrollen, befinden 24
For in witro Diagnostic Use Cnly

sich in der Kartusche, was ein einfaches, rationalisiertes
Verfahren ermoglicht.

+ Die GeneXpert-Software bietet farbcodierte, einfache
Ergebnisinterpretation mit der Flexibilitat, Faktor Il und

Faktor V zusammen oder, bei separater Anforderung, T

[vi /] Fil 202106; Primary
v || Fil 202104; Primary
v || PV 1691G; Primary
vl 7| PV 1691A; Primary

einzeln auszugeben.

- Keine zusatzlichen Reagenzien oder damit
verbundener Abfall

+ Zuverlassige Resultate in Echtzeit — dank der
Scorpion Primer

GeneXpert Software interpretiert Amplifikationskurven
und gibt die Ergebnisse der Genotypisierung aus.

Bewidhrte Leistung

In einer von der FDA begutachteten multizentrischen Studie wurden tber 1.000 Proben mit Xpert® Fl
& FV getestet und die Ergebnisse mit dem ,Goldstandard*, namlich der Doppelstrang-Sequenzierung,
verglichen. Xpert Fll & FV zeigte eine Gesamtgenauigkeit von 99,3 % im Vergleich zur Doppelstrang-
Sequenzierung (keine abweichenden Ergebnisse).*

Weitere Leistungsprifungen

Xpert Fll & FV wurde sowohl von Morelli et al. als auch von Saquilayan et al. im Vergleich zu einer
anderen molekularen Plattform bewertet. Beide Studien ergaben eine Gesamtgenauigkeit von 100 %
im Vergleich zu der anderen molekularen Plattform.>¢




Arbeitsablauf: 3 einfache Schritte .

O @ ©

Einfach 50 ul Probe in die Kartusche
Vollblut Kartusche einsetzen und
(EDTA oder pipettieren® Analyse starten
Natriumcitrat)

I TN Ergebnisse sind

in 30 Minuten

. verfiigbar
Bestellinformationen
Xpert® FIl & FV 10 Tests GXFIIFV-10

[m]heii[m] Ein standig wachsendes Angebot an mehr als 30 CE-IVD zugelassenen Assays,
die gleichzeitig auf der skalierbaren Produktfamilie der GeneXpert® Systeme
E durchgefuhrt werden konnen.

Scannen Sie den QR-Code mit Ihrem Mobilgerat, um mehr zu erfahren.

* Pipette nicht im Kit enthalten
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