INFEKCJE WIRUSOWE U PACJENTOW Z IMMUNOSUPRESJA

Zestawy R-gene® real-time PCR
Jakosciowa i iloSciowa diagnostyka najwazniejszych

wirusow odpowiedzialnych za infekcje u pacjentow
Z Immunosupresja
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Poste;powanie diagnostyczne przy infekcjach wirusowych zwigzanych

PRZEZNACZENIE

Idealne rozwiazanie do stosowania w strategiach profilaktycznych oraz/lub prewencyjnych, umozliwia rowniez skuteczne

monitorowanie stanu zdrowia pacjenta oraz prowadzenie terapii.

Zestawy R-gene © oferujg unikalng mozliwos¢ efektywnego kontrolowania miana wiruséw CMV, EBV, HHV6, adenowiruséw,

wirusow BK, HSV1, HSV2, VZV, HHVS.

Potwierdzenie aktywnych infekc;ji
Infekcje wirusowe sg gtéwna przyczyna powiktai u pacjentéw zimmunosupresja.

Oznaczenia wykorzystujace technike real-time PCR umozliwiajg szybkie
i specyficzne wykrycie rdznych zakazeh wirusowych przed wystgpieniem
objawow klinicznych. Jest to niezwykle wazne podczas leczenia infekcji,
aby moc skutecznie zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepu i umozliwi¢
pacjentowi przezycie.

Przed rozpoczeciem leczenia

Oznaczenia poziomu wiremii pokazujgce jej znaczny wzrost przy bardzo niskich
wynikach dodatnich moga by¢ bardzo wczesnym wskaznikiem predykcyjnym
infekcji wirusowej.

Podczas leczenia

Oznaczenie poziomu wiremii oraz jej kinetyki wptywa na skutecznos¢ leczenia.

Po zakonczeniu leczenia

Oznaczenie poziomu wiremii moze by¢ wykonywane po zakoriczeniu leczenia w
celu monitorowania nawrotu infekcii.

* Nie stosowac¢ do badan przesiewowych dawcow

ZNETY
BADANIA R-gene
PRZESIEWOWE*

Wspdlna procedura ekstrakeji i amplifikacji
dla catej gamy produktéw R-gene © pozwala
na jednoczesng analize prébki pod katem
wystepowania nastepujacych wiruséw:
CMV, EBV, HHV6, adenowirusow, wirusow
BK, HSV1 i HSV2iVZV, HHV7 oraz HHVS.

STANDARYZACJA

Testy R-gene® sg powszechnie stosowane
w wielu laboratoriach na calym $wiecie.

Wiarygodnos$¢ testow R-gene® ufatwia
standaryzacje wynikow uzyskiwanych w
jednym lub wielu laboratoriach, co z kolei
umozliwia zdefiniowanie istotnych wartosci
progowych dla wiremii.

OZNACZENIA POZIOMU
WIREMII

Testy R-gene © zapewniajg kompletny panel
diagnostyczny do oznaczen ilosciowych:
CMvV, EBV, HHV6, adenowirusow, wirusow
BK, HSV1, HSV2, VZV, HHV7 oraz HHVS.

Pozwala ono na okreslenie doktadnych
wartosci poziomu wiremii w szerokim
zakresie liniowym przy uwzglednieniu
specyfiki kazdego wirusa.

0SZCZEDNOSC CZASU
| PIENIEDZY

Ujednolicone profile testowe umozliwiajg
w jednym czasie oznaczenie w probce
poziomu wiremii dla réznych wiruséw oraz
analize wielu prébek pod katem obecnosci
jednego wirusa.



z immunosupresja: testy R-gene ©

Wszystkie nasze zestawy wykorzystujg technike 5’ nukleazy TagMan i zawieraja:

- Specyficzng mieszaning Premix do amplifikacji

- 4 standardy ilosciowe (Qs)

- Wspdlng kontrole ekstrakciji / inhibicji

- Kontrole czutosci

- Kontrole ujemng (woda o czystosci molekularnej)

PRZEZNACZENIE CMV R-gene’

Technika
PROTOKOL
WYKRYWANE PATOGENY

Probki*

Kontrole w zestawie
Zakres liniowosci

Wynik w jednostkach
Wyniki dostepne
Przechowywanie zestawu

Zatwierdzone urzadzenia*

Status

*W zalezno$ci od zestawu. Prosze pyta¢
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TECHNOLOGIA 5" NUKLEAZY TAQMAN®

WSPOLNY PROTOKOL DLA WSZYSTKICH WIRUSOW

CMmV
HHV8

CMV, HHV6, HHV7

EBV HSV1, HSV2,VzV

ADENOWIRUSY WIRUS BK

Krew pefna, osocze, surowica, ptyn mézgowo-rdzeniowy, ptyn owodniowy, biopsja, mocz, BAL (prébki uzyskane w wyniku ptakania oskrzelowo-pecherzykowego),
tkanki, hodowla komérkowa, wymazy ginekologiczne, wymazy skérne i $luzéwkowe, probki z uszu, noso-gardzieli oraz probki oftalmologiczne, stolec.

kontrola pozytywna, kontrola egatywna, kontrola wewngtrzna i kontrola czutosci

szeroki zakres liniowosci tesu zgodny ze specyfikg kliniczng poszczegalnych wiruséw

Ekstrakcja:

NUcliSENS" easyMAG" (bioMérieux)

MagNA Pure Compact (Roch

MagNA Pure LC system (Roche Diagnostics)
MagNA Pure 96 system (Roche Diagnostics)
QlAamp DNA blood mini kit (Qiagen)
QIAamp MinElute virus spin kit (Qiagen)
QlAcube (Qiagen)
m2000sp (Abbott)

Versant kPCR SP (Siemens)
BioRobot EZ1 Workstation (Qiagen)

ilosc kopii wirusa/ml probki. Mozliwos¢ przeliczenia na IU/ml

1h30min po ekstrakcji
-18°C/-22°C

e Diagnostics)

Europa: do diagnostyki in vitro, symbol CE - prosze pytac.

Amplifikacja:
ABI (Applied Biosystem)

LightCycler (Roche), Rotor-Gene (Qiagen)
Dx Real-Time System and CFX96 (bio-Rad)
DNA Engine Opticon et I-cycler (bio-Rad)

Stratagene
Vlersant kPCR AD (Siemens)
SmartCycler (Cepheid)

USA: do badan naukowych. Nie do stosowania w diagnostyce in vitro



e Zatwierdzony dla najpopularniejszych platform real-time PCR

e Zatwierdzony do uzytku w wielu automatycznych systemach do ekstrakcii
e Zatwierdzony dla réznych typdw prébek

o Zaprojektowany z myslg o zaréwno niskiej, jak i wysokiej przepustowosci
e \Wspolna procedura ekstrakcji dla catego zakresu

Wydajnos$é

e Wiarygodnos¢

e Optymalna powtarzalno$¢ wynikdw, w tym dla prébek z niskim mianem wirusa
e Szeroki zakres dynamiczny przy uwzglednieniu specyfiki kazdego wirusa

e Wysoka czuto$¢

e Szybkie wyniki

Niezawodnos¢

e Certyfikat CE

e Standaryzowane testy ze wszystkimi kontrolami od ekstrakcji do amplifikacji w zestawie
e Kontrola skutecznosci ekstrakcji

e Test wykorzystujacy technike 5 nukleazy TagMan

* Produkowany zgodnie z zasadami cGMP

e Reakcja w zamknigtej probdwcee

Wygoda

e QOdczynniki gotowe do uzycia, nadajace sie do zastosowania w systemach automatycznych
® Diugi termin waznosci
 Wykrywanie wirusa i kontrola ekstrakcji / inhibicji w jednej probéwce

e Zharmonizowane profile testowe do analizy dedykowanej
wykrywaniu wielu wirusow

e Ujednolicony protokét dla najpopularniejszych platform
do ekstrakcii i real-time PCR




Zasada dziatania zestawow R-gene®

real-time PCR
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Zasada oznaczania poziomu wiremii

Qs1 Q82 Qs3* Qs4 SC

I Gotowa do uzycia mieszanina Premix I

INTERPRETACJA WYNIKU

] [ ] [ ] [ ™
' ' ' ' ' CT [IC prébki] < CT [IC W0] + 3

Ekstrakcja przebiegta pomy$inie i materiat nie zawiera
czynnikéw hamujacych procesu amplifikacji.

530nm 530nm 530nm 530nm 530nm

Krzywa kalibracyjna dla wirusa Kontrola czutosci

* Uzyj tylko QS3 dla zaimportowanej krzywej kalibracyjnej
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NR KATALOGOWY

CMV R-gene’

Zestaw CMV R-gene”
Quantification

Zestaw CMV R-gene’
Quantification COMPLETE

CMV HHV6,7,8 R-gene”

Zestaw CMV HHV6,78 R-gene”
Quantification

Zestaw CMV HHV6,7,8 R-gene*
Quantification COMPLETE

EBV R-gene’

Zestaw EBV R-gene”
Quantification

Zestaw EBV R-gene”
Quantification COMPLETE

ADENOVIRUS R-gene’

Zestaw ADENOVIRUS R-gene”
Quantification

Zestaw ADENOVIRUS R-gene”
Quantification COMPLETE

HSV1 HSV2VZV R-gene’

Zestaw HSV1 HSV2VZV R-gene”
Quantification

Zestaw HSV1 HSV2VZV R-gene”
Quantification COMPLETE

BK Virus R-gene*

Zestaw BK Virus R-gene”
Quantification

Zestaw BK Virus R-gene”
Quantification COMPLETE

NAZWA PRODUKTU

90 testow

90 testow

140 testow

140 testow

90 testow

90 testow

90 testow

90 testow

180 testow

180 testow

90 testow

90 testow

Liczba testow

69-003B

69-003

69-100B

69-100

69-002B

69-002

69-010B

69-010

69-004B

69-004

69-013B

69-013

1 zestaw: oznaczanie poziomu wiremii
2 zestawy: ekstrakcja

i 0znaczanie poziomu wiremii

1 zestaw: 0znaczanie poziomu wiremii
2 zestawy: ekstrakcja

i 0znaczanie poziomu wiremii

1 zestaw: 0znaczanie poziomu wiremii
2 zestawy: ekstrakcja

i 0znaczanie poziomu wiremii

1 zestaw: oznaczanie poziomu wiremii
2 zestawy: ekstrakcja

i 0znaczanie poziomu wiremii

1 zestaw: oznaczanie poziomu wiremii
2 zestawy: ekstrakcja

i 0znaczanie poziomu wiremii

1 zestaw: oznaczanie poziomu wiremii

2 zestawy: ekstrakcja
i 0znaczanie poziomu wiremii

bioMérieux oferuje rowniez pefng game produktow immunologicznych ARGENE © .
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z naszym dziafem sprzedazy!

bioMérieux wytwarza swoje odczynniki w zgodnoéci z zasadami Dobrej Praktyki w Produkcji oraz wymaganiami ISO 13485 w celu zapewnienia optymalnej jakosci produktu oraz zgodnosci wynikéw.
bioMérieux zawarto z FHoffmann-La Roche Ltd oraz Roche Molecular Systems, Inc. umowe licencyjna obejmujaca technologie real-time PCR. Z tego wzgledu zakup naszych produktow rozszerza
zakres uprawnien nabywey dotyczacych pewnych patentéw Roche (m.in. patentéw dotyczacych techniki 5’ nukleazy oraz patentéw dotyczacych chemicznie modyfikowanych enzyméw do syntezy
DNA metoda ,hot-start”) o wykorzystanie ich wytgcznie w testach diagnostycznych in vitro z materiatéw pochodzacych od czlowieka. Nie 0znacza to przyznania ogdlnego patentu oraz innej licencii
jakiegokolwiek rodzaju innych niz niniejsze szczegdlne prawa do korzystania z zakupionego produktu udzielone ninigjszym przez firme Argene.

Europa: do diagnostyki in vitro, znak CE - proszg pyta¢. USA: Do zastosowar badawczych. Nie do stosowania w diagnostyce in vitro
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