/ Nieinwazyjny test z moczu, ktéry
Z cepheid. dostarcza precyzyjnych wynikow
umozliwiajacych podjecie decyzji

A better way.
terapeutycznych

N Xpert® Bladder Cancer Detection

szystkich krajach:

CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt nie jest dostepny wi
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Wiekszos¢ pacjentdéw z krwig w moczu nie
choruje na raka. Niedawno wykazalismy,

ze zastosowanie molekularnych testéow
diagnostycznych z moczu moze znaczaco
pomaoc w identyfikacji tych pacjentéw, ktérzy
potrzebuja najdoktadniejszych badan.'?

Na podstawie obiecujacych wynikéw testu
Xpert® Bladder Cancer Detection obecnie
sprawdzamy, jakie zastosowanie moze miec
ten test u naszych pacjentéw z krwiomoczem.”

Prof. dr Bernd Jiirgen Schmitz-Dréager,
Urologie 24 w Norymberdze i Oddziat
Urologii i Urologii Dzieciecej Szpitala
Uniwersyteckiego w Erlangen, Niemcy
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Potrzeba Rozwigzanie

Woczesne i doktadne rozpoznanie raka pecherza Test Xpert Bladder Cancer Monitor to nieinwazyjny test

moczowego ma krytyczne znaczenie u pacjentéw wykrywajacy biomarker dla pacjentéow z krwiomoczem,

z krwiomoczem.? ktory jest uzupetnieniem innych metod klinicznych..

+ U czterech na pieciu chorych z rakiem pecherza + Pie¢ biomarkerow mRNA byto intensywnie badanych
moczowego obecna jest krew w moczu* i zatwierdzonych do wykrywania rak pecherza

+ Jednak 80-90% pacjentéw z widocznym krwiomoczem moczowego
oraz ponad 95% pacjentéw z niewidocznym + Nieinwazyjny i bezbolesny test wykorzystuje probki moczu

krwiomoczem NIE ma raka + Test jest wykonywany przy uzyciu autonomicznego

+ Istnieje wiele znanych przyczyn krwiomoczu, kartridza i systemu i moze by¢ wykonywany w kazdym
w tym zakazenia drég moczowych, kamica nerkowa laboratorium urologicznym

o,
(kamienie), itp. + Kazdy kartridz zawiera trzy kontrole zapewniajace

-+ U pacjentéw z krwiomoczem, moze by¢ trudne niezawodnos¢ wynikow
rozréznienie, ktérzy pacjenci moga miec raka, a ktérzy

+ Prébki moczu w probéwkach transportowych
pacjenci moga miec inne choroby

Xpert® Urine Transport Reagent sa stabilne do 7 dni.

- Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej sg czasami
niechetni do kierowania pacjentéw z widocznym lub
znacznym mikroskopijnym krwiomoczem na badania
urologiczne w celu dodatkowej diagnostyki®

+ Test umozliwia elastyczno$¢ przeprowadzania testow
zaleznie od potrzeb
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Zakres plus
Doktadnos¢ plus
Spokéj ducha

To sa zalety testow PCRplus.
Od Cepheid.

Test, ktory pomaga lekarzom uzyska¢ dodatkowe informacje w przypadku

pacjentéw z krwiomoczem.

+ Nieinwazyjny test w celu zmniejszenia leku, bélu i dyskomfortu u pacjentow®

+ Wysoka ujemna wartosc predykcyjna moze pomaoc pacjentom uniknac niepotrzebnych procedur i dyskomfortu’

+ katwy do wdrozenia i przeszkolenia

+ Niezawodny test i cykl pracy oparty na zdecentralizowanych badaniach laboratoryjnych

Wydajnos¢

Zapewnia wysoka czutos$¢ i UWP w przypadku raka pecherza moczowego o niskim i wysokim stopniu ztosliwosci.?

Dziatanie testu Xpert® Bladder Cancer Detection w poréwnaniu do cystoskopii/histologii®

Cystoskopia/histologia

Wynik dodatni Wynik ujemny Lacznie

Wynik

dodatni 50 128 178
Xpert Bladder i

P _ Wynik 16 701 77

Cancer Detection _ujemny

kacznie 66 829 895
Czulosc: 75,8% (95% Cl: 64,2-84,5) Ujemna wartosc redykcyjna (UWP): 97,8% (95% ClI: 96,4-98,6)
Swoistosc: 84,6% (95% Cl: 81,9-86,9) Doktadnos¢: 83,9% (95% Cl: 81,4-86,2)
Dodatnia wartosc predykcyjna (DWP): 28,1% (95% CI: 22,0-35,1) Prewalencja: 7,4% (95% Cl: 5,8-9,3)

Test Xpert Bladder Cancer Detection zostat oceniony w placéwkach medycznych w Unii Europejskiej i w Ameryce
Potnocnej. Badania obejmowaty uczestnikéw z objawami raka pecherza moczowego.® Na potrzeby badania, pacjentow
objawowych definiowano jako pacjentéw z makroskopowym krwiomoczem (duzy krwiomocz) lub bezobjawowym
mikrokrwiomoczem w ciagu 12 tygodni od wtaczenia ich do badania. Wyniki testu Xpert Bladder Cancer Detection
zostaly poréwnane z cystoskopia, z potwierdzeniem histologicznym dodatnich i podejrzanych wynikéw cystoskopii.

Xpert Bladder Cancer Detection

dodatnia
Jorereenneneenes 1 2 3
Pacjent z Wizyta u Dodatkowe
krwiomoczem lekarza badania, np.

X

Potwierdzenie raka

pecherza moczowego przez

ultrasonografia,

urologa i patologa

..... [E—

Leczenie np.
TURB i (lub)

cystoskopia itp.

pert Bladder Cancer Monitor

............ 5

Monitorowanie pod
katem wystapienia

BCG/ podobne  wznowy w potaczeniu

z innymi badaniami
zgodnie z miejscowymi
wytycznymi



Cykl zadan: 3 proste kroki

tatwy do wykonania test zapewnia wyniki w ciggu okoto 90 minut.

Umies¢ 4 ml
tej mieszaniny

Wihozy¢ kartridz
i rozpoczgc test

Przenies ok. 4,5 ml
prébki moczu

do probéwki z w komorze
odczynnikiem do na probke w
probéwki do moczu  kartridzu
transportowe;.

Odwra¢, aby

dobrze wymieszac. 9%

|

Informacje Katalogowe
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