Ing. Igor Klimicek, 24.2.2010
Novinky v segmentu HetlA
Praha, Hotel Barceld
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Nové metody, vylepseni, kauzy a doporuceni 2009

Doplriovani portfolia

TORCH: Elecsys CMV IgG, IgM

Inovativni markery

markery pre-eklampsie: Elecsys sFlt-1, PIGF

Udéleni licence FMF (Fetal Medicine Foundation, dr.Nicholaides, Londyn)

markery 1.trimestru VVV, Elecsys PAPP-A, free B-HCG od 1.2.2010
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Nové metody, vylepseni, kauzy a doporuceni 2009

Elecsys 25-OH Vitamin D3

* restandardizace metody — od sarze €. 155233 lepSi korelace s LC-
MS/MS, vylepseni spravnosti hlavne v oblasti tzv. low-end kalibracni
krivky, dale standardizace kazde sarze proti LC-MS/MS

 vydan PB 30/2010 - zakaznici informovani prostfednictvim
Dulezitého upozornéni, snizeni koncentraci pacientskych vzorku,
sérovych poolu a vzorku externi QC ve srovnani s predchozi Sarzi
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Vitamin D - Precision Profile
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data combined from 3 studies, 3 Roche controls, 3 human serum sample pools and additional low concentrated

native human serum in different conc. ranges
(measured at 15 sites on the Elecsys 2010 and MODULAR ANALYTICS E170 analyzer and four competitor systems as

single determination on 10 days).
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Nové metody, vylepseni, kauzy a doporuceni 2009

Elecsys 25-OH Vitamin D3
» dalsi kroky budou smerovat k vylepseni presnosti stanoveni hlavne
v oblasti ,low-end" kalibracni krivky

* nova generace metody Vitamin D high sensitive — nahrada PAK za
MAK

* ekvimolarni stanoveni D2 a D3
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Substitution of PAK against MAK
MAK instead of PAK delivers better calibration curves
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Elecsys Testosteron I

Vyzvy

1) ZvySeni spravnosti vysledku Zenskych vzorku
2) Snizeni interferenci ke cross reaktivnhim substancim(DHEAS)

Reseni

- nova vysoce afinitni ovCi monoklonalni protilatka, snizeni
objemu vzorku na 20 ul

 signifikantni snizeni matrix efektu a redukce interferenci
e zvySeni spravnosti v souladu s referencni metodou GC/MS
* recovery u zenskych vzorku bylo snizeno pfiblizné o 30%
ve srovnani s predchozi generaci
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Elecsys Testosteron i

zvysSeni spravnosti vysledku u hemodialyzovanych pacientu
« zvyseni presnosti v oblasti low-end

« referencni hodnoty, které jsou v souCasnem pribalovem letaku
metody Elecsys SHBG nesmi byt pouzity pro vypocCet FTI nebo BAT

. pfed uvedenim na trh v CR(03-04/2010) — podrobné informace pro
zakazniky




Kauzy, doporuceni

1) Cobas e 411, SW 02-01
FSN11 - preventivni akce(zakaznici s instalovanou aplikaci s
kalibratory v baleni, nulovani koncentrace Cal1) — SW 02-02
planovan na 04/2010

2) MC 6.2 - metody s nizkymi ,counts”(PCT, TSH, HBsAQ),
chyba v duplicité signalu pri kalibraci, pricinou je tzv. FVH po
startu systemu ze Stand By — doporuceni nejdrive Cal2 a pak
Cal1

3) MC 7.0

* vice nez 4-leta spoluprace RD a Hitachi
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Hlavni cile projektu MC 7.0

« zdokonaleni procesu vyroby
« zajisteni stejného recovery jako u predchozi cely MC 6.2
* redukce nepresnosti zpusobenych MC

Positivni vedlejsi efekty:
* redukce matrix sensitivity

* minimalizace “initial signal drift”
« redukce mnozstvi “duplicate limit error” béhem kalibraci(FVH)
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MC 6.2 vers. MC 7.0

View from top onto measuring cell
measuring cell v6.2 measuring cell v7.0
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Vylepseni a optimalizace MC 7.0

*Optimalizace prutokové trasy celou — ,kulaté“ rohy

*Optimalizace prutokového objemu — zlepSeni geometrie
méfici cely (tvar vstupnich a vystupnich otvord,
kvalitnejSi material tésnéni a optimalizace jeho tloustky)

» Optimalizace povrchu — ,nazravani“ MC pomoci
proteinu, ,protein ripening”

* Vice nez 80 MCs prozkouseno behem MCE v
Nemecku
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CEA - MC v6.2vs MC v/.0
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measuring date

——PC TM1 lot 179930 -MC 6.2 —=—PC TM2 lot 179931 - MC 6.2
——PC TMT lot 179930 - MC 7.0 PC TM2 lot 179931 -MC 7.0

cobas’

Life needs answers



< Roche »

FVH - Comparison of both MCs
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Kauzy, doporuceni

4) Elecsys Tg, Sarze €. 155166, pozitivni bias az o 1 ng/ml u
pacientskych vzorku v oblasti nizkych koncentraci — chybna
diagndza napf. u pacientu po thyroidektomii

« FSN 11 zakaz pouzivani testu pro monitoring
progrese/relapsu onemocnéni

* Nasledujici sarze C. 157465 a dalsi jiz bez vyse uvedenych
omezeni — PB 51/2009

« Eliminace ,efektu starnuti” — kratSi doba pobytu souprav na
sklade, prisngjSi podminky prepravy a podrobngjsi monitoring
jednotlivych sarzi
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Elecsys PreciControls — stav 08/2009, 20 kontrol non-ID
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Elecsys PreciControls v roce 2011
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Stavajici 200-testové aplikace, pouziti na vSech platformach
Elecsys TSH, FT4, FT3, T3 a T4
Elecsys Troponin T

Elecsys Ferritin

Noveé 200-testové aplikace, jen cobas e 601 / Modular E170

4 Elecsys®, cobas® e total PSA katalogové cislo: 04491734
& Elecsys®, cobas® e CEA katalogové cislo: 04491777
4 Elecsys®, cobas® e AFP katalogové ¢islo: 04491742
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Zavedeni 9 min. STAT testu na cobas e 601

Elecsys® HCG STAT Il - intaktni
* Elecsys® PTH STAT

* Elecsys® CK-MB STAT

* Elecsys® Myoglobin STAT

* Elecsys® Troponin T hs STAT

« Elecsys® proBNP STAT jen pro cobas e 601
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Zavedeni 9 min. STAT testu na cobas e 601

- SW 04-03 uveden 12/2009

- specifické nastaveni systemu:

« Cerveneé stojanky pro tzv. ,superstatim®

« nastaveni ,high priority“ u STAT testu

« nastaveni poctu stojanku v rack bufferu modulu e 601 = 1

 automatic rerun Off u STAT testu
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Pri vysokém vykonu muze dojit k saturaci cobas e 601!

* pfi pouziti 9 min. aplikaci dochazi ke ztratam cyklu (jako napf. B12, Fol)

» prekroCeni 60-70 testl HetlA/h - negativni vliv na TAT vSech vzorku diky
,oottleneck” efektu

 nad timto vykonem nabizeji 18 min. aplikace lepsi TAT nez 9 min.

* pro posouzeni je nutne vyuzit SW nastroj — ,cobas 6000 proposer*

. [1st incubation step (R1 + R2 + S} 2nd incubation step

1st pipetting step | T |2nd pipetting step _ ,\'
12 3 4 5 X 1

Pipetor nutny k pfidani — A
SAB je blokovan pro 18 . |1st incubation step {R:‘I +R2+S

min. aplikaci st pipetting step
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Ukazkove parametry systému pro vyuziti STAT aplikaci

Stredni laborator: <ce> lab

40-50 vzorku / hod. — peak

360 CC /40 - 50 HetlA / hod. - peak
mene nez 20 HetlA metod na palube

< 10 STAT testu / hod. - peak

Uspora TAT dle MCE se zde pohybuje od 5 do 8 min.

cobas’

ife necds answers



Dale pripravujeme...

ID parametry
« Toxo IgG Avidita, CMV IgG Avidita

« HSV 1,2

 HBsAg kvant., projekt v kooperaci s Roche Pharma - Pegasys

Non-ID parametry

 hGH
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Dékuji za pozornost

COBAS and LIFE NEEDS ANSWERS are
trademarks of Roche

This presentation is our intellectual property. Without our written consent, it
shall neither be copied in any manner, nor used for manufacturing, nor
communicated to third parties.
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