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Cepheid Molekiiler Tani Sistemleri

GeneXpert® Sistemleri




Daha lyi Bir Yol

//Cepheid,
Molekiiler Taninin Faydalarindan Yararlanmak icin Daha lyi Bir Yol
Sunuyoruz
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DOGRU HIZLI KOLAY

SONUGLAR CEVAPLAR KULLANIM




Molekiler Taniyi Yeniden
Tanimlamak __

Herhangi bir Test
Herhangi bir Anda /
Herhangi bir Ornekle §
Her Yerde




Daha lyi Bir Yontem: Kartus Icinde
Molekiiler Laboratuvar

» Kullanim Alanlari

- Enfeksiyon Hastaliklari
> Onkoloji
o Genetik Hastaliklar
- Kadin Sagligi
> Viroloji
» Butlin Test Asamalari Tek Bir Kartus
Icerisinde
- Ornek Hazirlama
- Amplifikasyon
o Tespit

» Ayni Temel Kartus: Butun Testler kartus
icinde, tek bir GeneXpert® Sisteminde

calisabilmektedir. .
Bi®@DPC




Guvenilir ve Tekrarlanabilir Sonuclar
icin Ozel Egitim Gerektirmez

Entegre Platform ve Test

Siirintii cubugunu ellisyon Ornegi vorteksleyerek S Kartusu yiikleyin ve analizi
reaksiyon sisesine kuyucuguna dokiin baslatin
batirarak,ucunu kirin

O O

Reaktifler Kartus icinde (Robal-Reagents on Board-)
Ornegi ekle ve baslat

Toplam Hazirlama Suresi<1 dakika
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Klinik Deger: Sonuc Vermede Siire Kritiktir

Cepheid Seri/Parti Kiilti Her saat
PCR (Batch) uitur - o10-20
» PCR Mortalite
Ll
0
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|_
Sonuc¢ >48 saat
Klinik Degeri Az
SONUC ALMA SURESI

0 12 saat 1 giin 2 gin

Cepheid’in seri(batch) PCR ve kiiltiir yontemleri ile tibbi deger karsilastirmasi

Diagnostik degeri arttirmada zaman degerlendirmesi yapan makaleler: 2. Lance R. Peterson, M.D., Rapid Diagnosis of Community-Acquired MRSA, printed in

1. Lance R. Peterson, M.D., Donna M. Hacek, M.T. (A.S.C.P.), Ari Robicsek, M.D., Case Study: Clinical Updates in Infectious Diseases, Volume Issue 3, October 2008
An MRSA Intervention at Evanston Northwestern Healthcare, printed in The Joint 3. Eli N. Perencevich, MD, MS et al., SHEA Guideline: Raising Standards While Watching the
Commission Journal on Quality and Patient Safety Volume 33 Number 12, December 2007 Bottom Line: Making a Business Case for Infection Control, Infection Control and Hospital

Epidemiology, Volume 28, Number 10, October 2007
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===—  GeneXpert® Sistemi:
5 B CE-IVD Test Meniisii

Test Sayisi
Xpert® MRSA Yakiasik 1 saat iginde sonuglanan MRSA aktif strveyans testi e
Xpert® SA Nasal Complete Yaklasik 1 saat iginde sonuglanan ameliyat 8ncesi S. aureus ve MRSA testi 112?0
ﬁ?g::g““ . Xpert® MRSA/SA SSTI Deri ve yumusak doku enfeksiyonlannda yaklasik 1 saatie MRSA ve MSSA tespiti 0
Bagh Xpert® MRSA/SA BC Pozitif Kan Kaitdr siselerinde yvaklasik 1 saat iginde sonuglanan MRSA ve MSSA tespiti 10
Enfekslyonlar  Xpert® C. difficile 1 saatten kKisa sUrede Clostricium difficile’in Kesin ve dodru tespiti 10
Xpert® vanAivanB 1 saatien kisa slrede VRE taramasi 10
Xpert® Norovirus Bir saat kadar kisa bir sOrede Morovirds Gl ve GllI'nin tespiti* 0
Xpert? Carba-R 48 dakikada KPC, NDM, VIM OXA-48 ve IMP-1"in tespit ve ayirt edilmesi 0
1 Xpert® Flu Yaklasik 1 saatte 2009 H1M1 ile Influenza A ve B'nin tespiti 10
E:"f‘é';ﬂwﬂn Xpert® FIWRSV XC 40 dakika® gibi kisa bir stirede Flu A, Flu B ve RSV'nin istege-badl tespit ve ayrt edilmesi 0
Haﬁtal.lkl an Xpert® EV Enteroviral Menenjit igin 2,5 saat igerisinde yvanit veren molekiler tan testi oo
Xpert® MTB/RIF 2 saatte MTE ve Rifampisin dirgncinin tespiti 10
Xpert® HPV 1 saatten az slrede yiksek riskli HPY DNA' simin taranmasi ve 16,18/45 genotiplemesi 10
Xpert® TV Kadin ve Erkeklerde Trikomonas Vajinalis Enfelksironlarmin 35 dakikada® tespiti 0
Cinsel Saghk/ Xpert® CT/NG 80 dakikada Chlamydia Trachomatis (CT) ve Neisseria gonore’nin ([gonorrhosae) kesin ve dogru tespiti 10
Kadin Saghdl  yperte g1 90 dakikada Chamydia Trachomatis'in (CT) kesin ve dofiru tespiti 0
Xpert® GBS Dodum sirasinda (intrapartum) veya dncesinde [amepartum) Grup B Streptokok’un yaklasik 30 o
dakikalik sirede* tespit edilmesi
Xpert® HIV-1 Viral Load 90 dakika igerisinde, HIV-1 Viral Yiik lzlemi igin hzh, istendigi-anda test etme 10
Virolo]i Xpert® HIV-1 Qual Infant Erken Tarusinda Destek olacak HIV-1 Enfeksiyonunun Ay Giin 92 Dakika iginde Erken Tarus: 0
Xpert® HCV Viral Load Son derece Hassas HCV Tanis® ve Etkili Tedavinin Kantitatif izlemi igin 10
Onkolojl/ Xpert® BCR-ABL Monitor Gelismis KML hasta takibi igin kolaylastinimis, 2 saatten az sirede sonug veren hizh test oo
QGeneatlk Xpert®Fll & FV 30 dakikada Tromboz igin genatik riskin test edilmesi 10




Yakin Gelecekte

MEVCUT 2015-16 2017-18 2019-20

Xpert® MRSA : MTB/RIF Ultra Pertussis ; Meningitis/Encephalitis
Xpert® SA Nasal Complete ‘ 28 Group A Strep 38 MTB XDR : 42 Pancreatic CA Early Detect
Xpert® MRSA/SA SSTI . ™% LBV Viral Load i ™% Gl Panel . ™= pancreatic CA Monitor
Xpert® MRSA/SA BC BCR-ABL Ultra (update) Sepsis Panel Breast CA Resistance Monitor
Xpert® C. difficile Bladder CA Vaginitis/Vaginosis :

Xpert® vanA/vanB f Breast CA Stratifier GBS Ultra

Xpert® Norovirus CMV Viral Load

Xpert® Carba-R : : Breast CA Signature

Xpert® FIu/RSV XC : : CLL Monitor

Xpert® Flu : : Breast CA Monitor

Xpert® EV ' ‘

Xpert® MTB/RIF

Xpert® Ebola

Xpert® TV

Xpert® HPV

Xpert® CT/NG

Xpert® CT

Xpert® GBS

Xpert® HIV-1 Viral Load
Xpert® HIV-1 Qual
Xpert® HCV Viral Load
Xpert® BCR-ABL Monitor
Xpert® Fll & FV




Giincel Test Menlisu:
Daha Yakindan Bakis




Xpert® Testleri

>

Istenildiginde 7/24 calisabilme-hizli sonuc
Rasgele Erisim
Hemen Hemen Hepsi Reaktifler Kartus) icinde

Formatinda(Robal-Reagents on Board) -Ornegi ekle ve
baslat

Minimum 6n hazirlik

Kapali sistem-minimum kontaminasyon riski

ISntgnaI Kontrol Mekanizmasi ve kontroller (SPC, PCC,
A

10 testlik paketlerde (MRSA-120)




[ Test and Analyte Rasult |

Xpert® Testleri |=eid ™ i

/T Testand Anaite Resuit | Detail | Errors | History |
AssayName MRSA-SABlood Culture Assay \ Version 2 = _
e =
i Analyte Ct EndPt Analyte Result Probe
Name Check
Result 4
BG3 00 _ 50 _NA PASS| | &
SPA 181 3880 POS _PASS |28
mec 188 327.0 POS PASS I
SCC 202 3190 POS PASS nary |-
mary
Eagend Legend
see v/ BG3; Primary |~ vl |/ CT1;Primary =)
v~ SPA;Primary v || NG2; Primary
“ v mec; Primary ——" vl | NG4; Primary
o e vi /| SCC; Primary v |/ SAC; Primary
/ v [ | SPC; Primary
m —
100 /
/’I




Kritik Enfeksiyon Hastaliklari
Testleri
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Xpert® MTB/RIF

03034 200000000¢
1205678

CE-IVD belgeli, FDA onayli Xpert MTB/RIF

pozitif TB tanisi <2 saat

Yayma pozitif & yayma negatif hastalarin dogru/hassas

tespiti

Numune: (prospektiuste) dogrudan balgam 6rnegi smear

pozitif veya negatif 6rneklerden hazirlanmis konsantre

sedimentler

Yayinlarda biyopsi, idrar, cerahat, BOS, gastrik aspirat gibi

ekstrapulmoner orneklerle calisiimis( >% 85 Hassasiyet)

Mycobacterium tuberculosis komplex DNA’sinin ve

rifampisin direnciyle iliskili rpoB gen’inin bir bolimuna ve
SPC kontroli tespit eder (rpoB 533Pro mutasyonunu da yakalar)

Yabanil ve mutant ayrimini yapabilen 5 ayri prob ile vyari-

kantitatif nested real-time PCR

%98.0 Hassasiyet ve %$98.3 6zgulliik BDPC




2. Calkalayip 10dk

4. Kartusa 2ml

beklenir eklenir

2:1 oraninda
SR:Balgam

3. Calkalanip 5dk
daha beklenir Teste baslanir...

and inactivation with
2:1 sample reagent

(4] 5] (6] 7]

Sample Ultrasonic lysis DNA molecules Seminested
automatically of filter<captured mixed with dry real-time

filtered and organisms to PCR reagents amplification

washed release DNA and detection

in integrated
reaction tube

(8]

Printable
test result

Transfer of
2 mil material
into test cartridge

Cartridge inserted into
MTB-RIF test platform

{end of hands-on work)

Time to result, 1 hour 45 minutes

)

=IN/ R W



Otomatize Xpert® MTB/RIF protokolii

ornek ve SPC/BG
Filtre tarafindan
yakalanir

Ornek SPC/BG
ile karisir

Elue 6rnegi kartusa,
Kartusu da
cihaza ylikleme

ultrasonik

Lizis ve hiicrelerin
Nuikleik asitlerini
birakmasi

Elue DNA
Boncuk
Reaktiflerle
karistirihr

PCR
Amplifikasyonu:
ve deteksiyon
simultane

Sonuglar 1 saat
50 da
incelemeye ve
raporlanarak
basilmaya hazir




Xpert® MTB/RIF

HPITCAUON LoCTICIOTy TOF Fapi
and simultaneous detection of tuberculosis
and rifampidn resistance:

Xpert MTB/RIF assay for the diagnosis

of pulmonary and extrapulmonary TB
in adults and children

DIAGNOSIS

POLICY UPDATE

DRUG-RESISTANCE WTUBERCULOSIS
TB/HIV - X >

Xpert MTB/RIF

implementation manual

Technical and operational ‘how-to":
practical considerations

NEW DIAGNOSTICTESTS

IMPLEMENTATION MANUAL

ACCURACY

RAPID TB TEST

MOLECULAR DIAGNOSTICS

&
il

Dinya Saghk Orguiti (WHO) Tiberkiloz Laboratuvar
Kilavuzu’nda -Laboratuvar Calisanlari acisindan dusuk
riskli

DSO 2013- Aktif Tuberkiilozun (TB) Sistematik Tarama
Kilavuzu HIV’li kisilerdeki TB tarama algoritmasi , tarama
testi sonucunda pozitiflik var ise HIV’li kiside birincil tani

testi olarak Xpert MTB/RIF kullaniimalidir diyor.
DSO 2014-XPERT MTB/RIF uyarlamali kilavuzunu resmi

olarak yayinladi.-

v'Bu yeni kilavuzda cocuklarda ve yetiskinlerde pulmoner ve
ekstrapulmoner Tuberkiloz’un hizli tanisiyla ilgili bilgi ve
oneriler yer almaktadir.

v'Ekstrapulmoner 6rneklerde XPERT MTB/RIF kullanimina
dair protokol bilgileri yer almaktadir
http://www.who.int/tb/laboratory/xpert launchupdate/en/

Bi@DPC



http://www.who.int/tb/laboratory/xpert_launchupdate/en/
http://www.who.int/tb/laboratory/xpert_launchupdate/en/

Xpert® EV

- Menenjit tanisinda yardimci olacak, beyin omurilik sivisinda
(BOS) Enteroviriis RNA’sini kalitatif olarak tespit edebilecek
ayrimini yapabilecek in vitro tani testi
CE-IVD ‘li, FDA onayli Xpert® EV
Sonuclar 2,5 saatte
Numune: BOS 6rnekleri

%96,3 Hassasiyet ve %97,2 6zgullik- direkt kaltar
EV testinin tespit edebildikleri:

Serotype

Coxsackie A2-A8,A10, A12, A14, A16, EVT1

Coxsackie A9, B1-B6, Echo 1-7, 9, 11-21, 24-27, 29-33, EV69

Coxsackie A11, A13,A15, A17-22, A24

EV68, EV70

L[V Poliovirus 1-3

Bi@DPC




Xpe I’t® FIU/RSV XC (eXtended Coverage) &
Xpert® FLU

Kullanim Amaci: Solunum yolu enfeksiyonlu hastalarin

nazofarenks suriuntl cubuk, nazal aspirat/ yikama soliisyon
Genexpert IRy orneklerinde /nfluenza A, influenza B ve RSV’nin hizl tespitini
Rl ve ayrimini yapabilen in-vitro RT-PCR testi

Xpert® Flu

63 dakikada sonuc (+ sonuclarda daha da kisa 40 dakika)
CE-IVD’li

123456789012345
12345678

10’luk paketlerde oda sicakliginda saklama

Numune: nazal aspirat/yikama ve nazofarenjiyal sturtnti

ornekleri

H7N9'yi de tespit ediyor
Farkli calismalarda
%97,8-100 Hassasiyet ve %100 6zgullik- FLU A&B
%97,9-100 Hassasiyet ve %100 6zgulluk- RSV

BI®@DPC




Xpert® EBOLA

- - Ebola Zaire virtis RNA’sini kalitatif olarak tespit edebilecek

ayrimini yapabilecek tani testi
Xpert® Ebola e e e .
J ﬁ%ﬁs 3 - Sample Reagent Ebola Virlisu inaktive ederken hizlica ve
'ﬁ‘}‘ A%% dogru saptama
i
- 'l ~ ~ . .e .e
3 Eﬁﬂgh 2 - Dogrulugu arttirici cift hedefe 6zgu tasarim
(/':.u‘-!"_'

Numune yeterliliginin kontrol eden internal kontrol SAC
Sonuclar 98 dakikada
CE-IVD’li

Numune: EDTA’lI Tam Kan, parmaktan alinan periferik Kan,

Buccal (yanak mukaozasindan) Siiriintii Ornegi
Ultra Hassasiyet 0,13 PFU/mL

Tespit edebildikleri: Bilinen butin Ebola Zaire virlislerinde

%100 bulundugu bilinen Glikoprotein (GP) ve Niikleoprotein

(NP) BDPC




Saglik Hizmetine Bagl
Enfeksiyon Testleri

Bi@DPC



Xpert® Carba-R

Karbapenem direncli bakterilerin olabilecegi/kolonize riski tasiyan
hastalarin rektal siiriintli 6rneklerindeki gram-negatif bakterilerde
karbapenem direnciyle iliskilendirilmis blaKPC, blaNDM, blaVIM, blaOXA-

48 ve blaIMP-1 gen dizilerini hizli tespitini ve ayrimini yapabilen kalitatif

in-vitro RT-PCR testi

CE-IVD’li Xpert® Carba-R

Sonuclar 48 dakikada

Numune: (ancak kultirden calismalar yapan laboratuvarlar
da var)

Yaygin salginlari 6nleyici en hizli ve kolay test, dogru sonuclar

2 dakika on hazirlik

Molekller ayrim yapabilme IMP-1, VIM,NDM, KPC ve OXA-48 ‘i tek
testte ayirt edebilme

leme donlik sonuclar icin arz aninda uygulanabilen tek RT-PCR testi




Salginda Xpert® Carba-R

Sonug Siiresi 48' - Sonug Siresi 3 Giin .l ’ w
‘ Hizla Eyleme Ge Uzun Sonug
Y ¢ Siiresi — Gecikme
) - !
w Yayilma
frereeeteeeee
Daha Az Temas izolasyon Hastasi Artan Enfeksiyon

Tasarrufta Artis

.

Kontrol Maaliyetleri

Bi@DPC




Xpert® C. difficile

Xpwant® C.ache

Clostridium dfifficile enfeksiyonu ve muhtemel 027 susunun saptayabilen

kalitatif, multipleks, real-time PCR testi
CE-IVD’li Xpert® C. difficile
Sonuclar 47 dakikada

Numune: islenmemis diski 6rnegi

Tagman Problar kullanilarak , Toksin B geni (tcdB), Binary Toksin (cdt) (lokusu
cdta ve cdtB’yi icerir), tcdC delesyon nt 117 (tcdCA117) (regulatér genindeki

delesyonlar)
ve kontrol olarak (SPC): B.globigii spores tespit ediliyor

« DNA’yi tespit etmesi;

-Immunoassayle karsilastirildiginda:DNA proteine gore daha stabil oldugu icin cok daha
az yanlis negatif sonuclar
-Kultirle karsilastirildiginda kultlirdeki gibi Greme gerektirmez: Daha hizli sonuclar

%100 Hassasiyet ve %93 6zgulluk-C.diff
asivet ve %91,7 ozgullik- 027 susu

BI®@DPC




Xpert® vanA/vanB

Vankomisin direncli bakteri kolonizasyonu acisindan riskli
r hastalarda rektal ve perianal suriintii érneklerinde vankomisin
T am direnc genleri vanA/vanB’nin hizli tespiti icin kullanilan kalitatif in

vitro tani testi

i
208
:

LIsErsaniisa
Hnsen

CE-IVD ‘li Xpert® vanA/vanB

Sonuclar 45 dak.

Numune: rektal ve perianal struntu 6rnekleri

3 hedef bolge tespit edilir, vanA geni: Vankomisin ve Teikoplanine
direnc ,vanB geni: Vankomisine direnc, 6rnek hazirlama kontrolu
(SPC): B.globigii sporlari
%97.1 Hassasiyet ve %91.2 6zgullik-VanA direkt kaltar
%82.4 Hassasiyet ve %87.3 6zgulluk-VanB direkt kaltur

%96.7 Hassasiyet ve %82.3 6zgullik-VanA/Van B direkt kultir

Temas onlemi gerektiren hastalarin hizlica belirlenmesi>
kaynaklarin kullanimini gelistirme ve YB harcamalarinda disis ,daha

i enfeksiyon kontrolli, azalmis salgin B-I_D




Xpert® Norovirus

Xpert® Norovirus

o

0303456789012345

Kasim(44.hafta)-Mart
(9.hafta)

Noroviriis Enfeksiyonu-
Kisin Kusturucu Hastaligi-
nami diger mide gribi

Gastroentritli hasta gaita orneklerinde Norovirlis’in hizl

tespitini ve Genotip I/l ayrimini yapabilen kalitatif in-vitro

RT-PCR testi

CE-IVD ‘li, salginlarda altin standart olan PCR testi

Sonuclar 58 dakikada (+) ,90 dakika (-) sonuc

Numune: gaita ornekleri

Gl (1-8,14) ve Gll (2-13,15,16,17) genotiplerinin saptar ve ayirt

eder, ornek hazirlama kontrolu (SPC): B.globigii sporlari
Yiksek hassasiyet ve 6zqgullik (%98.6, %100 )
LOD : GI: >100 kopya/reaksiyon

Gll: >500 kopya/reaksiyon

Temas onlemi gerektiren hastalarin hizlica belirlenmesi>

kaynaklarin kullanimini gelistirme ve YB harcamalarinda dusus
,daha iyi enfeksiyon kontroli, azalmis salgin

BI®@DPC




XPERT MRSA/SA testlerinin Deger
Kattigr Zamanlar

Xpert SA
complete

—

Hasta cerrahiye temiz/risksiz
kabul edilir

}

Xpert MRSA/SA
SSTI

E! Yara ve deri enfeksiyonlu hastalar

Xpert MRSA/SA
BC

/! Sepsisli hastalar

Bi@DPC




Cinsel Saglik/Kadin Sagligi
Testleri

Bi@DPC



Xpert® HPV

Sivi bazli Sitoloji PreservCyt (ThinPrep)materyaline toplanan

hasta numunelerinde Insan Papillomaviriis (HPV) DNA
)ipell HPV genomunu E6 / E7 bolgenin hizl tespitini ve HPV ylksek risk

genotip ayrimini yapabilen kalitatif in-vitro RT-PCR testi
Tek bir analizde 14 yiiksek riskli HPV tipinin varligini , HPV 16,

HPV 18/45 lerinin ayrimini yapabilen Polimeraz Zincir
Reaksiyonu (PCR)

CE-IVD ‘li

Servikal Kanser Avrupa Sonuclar 60 dakikada
Birliginde 15-44 yas
arasindaki kadinlarda
Meme kanserinden sonra
en sik gériilen 2. kanser saptar

HPV ve HPV genotipleme testleri entegre HPV18 veya 45’i
saptamaz hicbir test entegre HPV’yi saptamazken Xpert HPV

tardddr. Numune:PreservCyt (ThinPrep)materyaline toplanan hasta

numuneSi

Yiksek hassasiyet ve 6zgulllk, klinik acidan yuksek hassasiyet

N2& CIN3 icin >%91 (%95 ve %92) BDPC




60 dakikada en yuksek risk grubu HPV
acisindan genotipleme

Niikleik Asit Izolasyonu
Numune Purifikasyon / ‘

( Sulandiriimasi
Gene Ty

Numunenin bir kisminin \
c &

Reaktiflerin Tekrar

kartusa transferi

(

ThinPrep Servikal numune '

Ayni gun sonuclarla Gelistirilmis Risk

Strafikasyonu _
Yaklasik 60 dakikada
sonuclar

Amplifikasyon

/

4
('-4":‘
3 Sonuclarin
Yorumlanmasi ve
Raporlama




Xpert® CT ve CT/NG

Xpert CT/NG Testi, Cepheid GeneXpert ®Dx Sisteminde

calisabilen, Klamidyal ve/veya gonoral trogenital hastaligin

000X

B oo tanisinda yardimci olabilecek Klamidya Trakomatis (Chlamydia
Xpert® CT/NG
5% trachomatis -CT) ve Neisseria gonorrhoeae (NG) genomik

DNA’larinin otomatik olarak hizli tespitini ve ayrimini

XXy

Q10300000

BT yapabilecek kalitatif in-vitro tani testidir

-

- CE-IVD ‘li Xpert® CT ve CT/NG
- - Sonuclar 90 dakikada
‘ - Numune: semptomatik ve asemptomatik bireylerden Kadin ve
erkek idrar 6rnegi, endoservikal strinttu cubuklari ve hasta
vajinal surunti cubugu

3 hedef bolge-2 NG icin olmasi daha 6zgil kiliyor
%98,7 Hassasiyet ve %99,4 6zgilllik- siiriinti cubugu

BI®@DPC




Xpert® GBS

12367501348
12385478

Antepartum ve intrapartum Group B Streptococcus
kolonizasyonunun hizli tanimlanmasi icin vajinal/rektal
suriuntu orneklerinden Grup B Streptococcus DNA’sinin (GBS)
tespiti icin tasarlanmis bir kalitatif in vitro teshis testidir.
CE-IVD ‘li, FDA onayli Xpert® GBS

Pozitif Sonuclar 30 dakikada, negatif sonuclar 52 dak.
Numune: vajinal/rektal strinti

Tespit ettigi S. Galacteia’nin ¢/B geninin 3’ ucu

%91,6 Hassasiyet ve %95,6 6zgullik- direkt kiltar

intrapartum

32-35 hafta yerine dogum oncesi ve esnasinda GBS taramasi

gereksiz profilaktik antibiyotik kullaniminin azalmasi

BI®@DPC




Viroloji Testleri
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Xpert® HIV-1 VL

I

GeneXpert.

Xpert® HIV VL

0303456789012345
12345678
Sy o
& o b

N\

' [
@
R, .8
@

Kullanimi en kolay, en
hizli, Miikemmel
hassasiyet ve dogrulukta

HIV- 1 ile enfekte kisilerden alinan plazmada HI virlisinin (40 -
10,000,000 kopya / ml arahiginda) hizli kantitatif miktarini tayin
edebilen in-vitro RT-PCR testidir

HIV-1T M Grubunun A, B, C, D, AE, F, G, H, AB, AG, J, K alt gruplari, N

ve O gruplari subtiplerinde valide

CE-IVD ‘Ii

Sonuclar ~90 dakikada

Numune: Tml plazma (ACD ve EDTA’lI tuplere alinan kanlardan)

internal kontrolller (yiiksek,az konsantrasyonlu), yeterli hacimde

ve dogru numune kontrolu (SAC), inhibisyon kontroli
Uyarlanabilir/degistirilebilir Viral Yuk Grafigi, bir hasta icin yapilal
onceki tim HIV - 1 VL o6lcumleri de dahil oldugu raporlama
Yiksek hassasiyet ve 6zgillik, yiiksek PPV

ve NPV (>%95)

BI®@DPC




Xpert® HCV- VL
Enfekte kisilerden alinan serum veya plazmasinda Hepatit C

viris (HCV) RNA’sinin 10 ile 100,000,000 IU/mL araligi boyunca
miktarini tayin edebilen hizli kantitatif in-vitro RT-PCR testidir

I

GeneXpert.

Xpert® HIV VL

HCV genotip 1-6’nin miktar tayinini yapabilen

%ﬁ - Tedavi altindaki HCV ‘li hastalarin izleminde (virus miktar tayini ile)
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Serolojik HCV test sonuclarinin dogrulanmasinda kullanilan CE-IVD ‘li

Sonuclar ~105 dakikada

I |

Numune: 1ml plazma veya serum (ACD ve EDTA’li tuplere alinan

kanlard
Yaklasik 15 milyon anlardan)
Avrupali yetiskin HCV ile | ° internal kontrolller (yiiksek,az konsantrasyonlu), yeterli hacimde
enfektedir ve bu ve dogru numune kontrolti (SAC), inhibisyon kontroli

insanlarin bircogu kendi
enfeksiyonlarindan
habersizdir.

Ultra hassasiyet (LOD) EDTA'Li plazmada 4,0 IU/ml (%95

Guven araliginda)
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Xpert® HIV-1 Qual

HIV- 1 ile enfekte kisilerden alinan tam kan veya kurutulmus

kan orneginde HIV-1’i hizli ve glvenilir bir sekilde 103 ile 107
GeneXpert

_ kopya/mL araliginda kalitatif tespit edebilen in-vitro RT-PCR
Xpert® HIV-1 Qual

o AR testidir

gg a .L '.I|I =

520 -’fi,;:r : HIV-1 M Grubunun A, B, C, D, AE, F, G, H, AB, AG, J, K alt gruplari,
ra :i.'-h' tf"hu

2 ?;rﬁﬁ N ve O gruplari subtiplerinde valide

;/C(‘nh(‘ o,

CE-IVD ‘li
Sonuclar ~90 dakikada

Numune: 100l Kandan veya whatmann kagida emdirilmis
kandan (DBS)

Ann.e.den bel?eg"e HIV - internal kontrolller (yiiksek,az konsantrasyonlu), yeterli hacimde ve
gecisi genellikle dogru numune kontroli (SAC), inhibisyon kontroli

dogumda olur %75-

Snleyici tedavi gecisi Uyarlanabilir/degistirilebilir Viral Yuk Grafigi, bir hasta icin
engelleyebiliyor. yapilan 6nceki tim HIV - 1 VL élciimleri de dahil oldugu

raporlama

Yiksek hassasiyet LOD Tam Kan ve DBS : <700 Kopya/ml
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Kolaylik ve Hiz

-1 DETECTED 517 copiesimL (log 2.71

_ =
« RT-PCR asamasi 90-105 dakika SONUC B@"Dm



TESEKKURLER
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Xpert HCV

 Plasma
LoD95% (IU/mL) | 95% CI (IU/mL)
DL1 3.3 24—-42
DL2 40 27-52
DL3 40 28-52
LOD Xpert HIV-1 VL — 1ml sample volume:
Specimen Lot LOD (cp/ml) 95 %CI
+ Serum WHO Lot 1 21.1 16.1 - 26 -
standard Lot 2 14.3 11.2-175 95% KI- 15.9 — 20.8
quantitative (95% KI-15. 8)
LoD95% (IU/mL) | 95% CI (IU/mL) Lot 3 190 143237
Lot 1 155 12.5- 186
DL1 6.1 42-79 VA .
standard Lot 2 14.0 M2-167 | ro/ oy 4~ .
DL2 26 1.9-33 quantitative 1, i 5 16.3 13.0-19.5 s
DL3 23 18-29

* The SVA verifies that the correct volume of sample is
added to the sample chamber.
—The SVA passes if it meets the validated acceptance criteria.
—If the SVA does not pass:
» ERROR 2096 will display if there is no sample

» ERROR 2097 will display if there is not enough sample BDPC




HPV genotipleri ve Kanser

Eticlogic Contribution of HPV Genotypes
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- [ for reference see Castle, Infectious Agents and Cancer 2009, 47,

- http://www infectagentscancer.com/content/4/1/7] , BI@DPC






