






































































































































cobas® EGFR Mutation
Test v2 (CE-IVD)

Predstavujeme novy produkt:
cobas® EGFR Mutation Test v2,
certifikovany pro in vitro diagnostiku (CE-1VD).

Novy cobas® EGFR Mutation Test v2 (CE-IVD) identifikuje ve vzorku DNA
izolovaném z plazmy nebo tkané pacientti s nemalobunéénym plicnim karcinomem

cobas’ EGFR Mutation (NSCLC) gen receptoru pro epidermélni ristovy faktor (EGFR). Test je rovnéz
X . uziteénym ndstrojem pro vybér pacienti s NSCLC vhodnych k 1é¢bé inhibitory EGFR
Test v2 identifikuje iy
tyrosinkindzy (TKI).

mutace v exonech
18,19, 20 a 21 EGFR

genu

Prednosti testu

« Siroké pokryti mutaci — cobas® EGFR Mutation Test v2 (CE-IVD) je zaloZen
na PCR v redlném c¢ase a identifikuje 42 mutaci v exonech 18—21, véetné
L858R, L861Q a mutace pro rezistenci na TKI, T790M.

« Vhodny pro vzorky plazmy i tkané — cobas® test je uréen jak pro testovani
vzorkU plazmy, tak tkdné a umoziluje testovat souc¢asné oba druhy vzork( na
jedné desticce. Firma Roche rovnéz investovala do vyvoje cell-free DNA
(cfDNA) izolaéniho kitu optimalizovaného pro extrakci volné DNA z plazmy.

* Kontinualni pracovni postup od izolace k vysledku — Aby byla zajisténa
plynulé integrace kitu cobas® EGFR Mutation Test v2 do jiZ existujicich
laboratornich postupt, navézala firma Roche na tspésny EGFR test prvni
generace. Pri testovani DNA z plazmy trva cely pracovni postup od izolace DNA
k ziskéni vysledku méné nez ¢tyfi hodiny. Pii testovani vzorku tkané je cely
proces hotovy za méné nez osm hodin.
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COBAS a LIFE NEEDS « Semi-Quantitative Index (SQI) — pro testovani vzorki plazmy jsme do
ANSWERS jsou ochranné vysledného reportu testu cobas® EGFR Mutation Test v2 zaiadili novou
znamky spolecnosti Roche. hodnotu, tzv. semi-kvantitativni index (Semi-Quantitative Index — SQl). Tato
©2016 Roche hodnota vyjadiuje zménu mnozstvi mutované volné DNA (cfDNA) ve vzorku.
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