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Infektionsdiagnostik mit Real Time PCR

Das geneLEAD® VIl ist ein vollautomatisches, IVDR-zertifiziertes System, das Nukleinsdureextraktion,
Real Time PCR und Ergebnisauswertung in einem Gerat vereint. In Kombination mit den lyophilisierten
SMD lead Test-Kits ermdglicht es eine zuverldssige Detektion klinisch relevanter Erreger — bei minimaler
Hands-on-Zeit.

Als molekulardiagnostische Komplettldsung schlieRt das geneLEAD® VIl die Licke zwischen Point-
of-Care-Geraten und Hochdurchsatzsystemen. Es bietet maximale Flexibilitat, hohe Prazision, ein
kompaktes Design sowie ein breitgefachertes Portfolio an Test-Kits.

Um unterschiedlichen Laboranforderungen gerecht zu werden, ist das kompakte System hoch skalierbar:
Bis zu sechs geneLEAD® VIII Gerate kdnnen miteinander vernetzt werden.

geneLEAD® VIl — Ihre Vorteile geneLEAD® VIII Workflow

m Acht voneinander unabhangige Tracks fir
die Extraktion von Nukleinsdauren sowie die SELECT
anschlieRende Real Time PCR

Test auswahlen,
Proben- und
Reagenz-IDs eingeben
oder scannen

m Die Extraktion und die Real Time PCR
kénnen zusammen oder getrennt
voneinander erfolgen

m Minimaler manueller Aufwand von ca. 5
Minuten, dadurch hohe Walk-away-Zeit

LOAD
m HEPA-Filter und UV-Licht sorgen fir einen
zuverlassigen Schutz vor Kontamination Proben,
L “' Reagenzien und
m Verbleibendes Eluat kann fir NGS oder 8 <| Verbrauchsmaterialien
andere Downstream-Tests verwendet in das System geben
werden

Automatisierte
Extraktion, PCR und
Erregerdetektion

REPORT
=4 Uberprifen,
— exportieren oder

@ - = drucken
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SMD lead Kits — Ihre Vorteile

m Breite Auswahl an Test-Kits fir den Nachweis von respiratorischen,
gastrointestinalen und weiteren Pathogenen

m Alle Testkits liegen lyophilisiert vor fir einen minimalen Zeitaufwand

m 24 Monate Haltbarkeit bei Raumtemperatur fir einen unkomplizierten
Transport und minimierte Lagerkosten

m Doppelte interne Kontrollen (Proben- und Prozesskontrolle) fir genaue
und zuverlassige Ergebnisse

m  SMD lead Kits erzielten eine Detektionsrate von 100 % (verifiziert durch
EQA-Anbieter QCMD und INSTAND)

SMD lead Kits

@ Respiratorisch Target Vorteil

Influenza A (M), Influenza B (NEP), RSV Multiplex-RNA-Assay zur schnellen Diagnose saisonaler

SMD lead iraRNA 3.0
Rl eIl A/B(G) Atemwegserkrankungen

Influenza A (M), Influenza B (NEP), RSV

A/B (G), SARS-CoV-2 (E, S) Differentialdiagnose von Grippe, RSV und COVID-19

SMD lead respiraScreen 1

SMD lead Bordetella B. pertussis (IS481),“B. parapertussis D?fferenzierung von Bordetella-Arten fur eine genaue
(1S1001), B. holmesii (hIS1001/1S481) Diagnose von Husten
SMD lead MTC/NTM/MAC MTC (1S6110), NTM (16S), MAC (ITS) Differenzierung von TB, NTM und MAC in einem Test

Neurologisch un
eurologisch und Vorteil

dermatologisch

Differenzierung von Herpesvirusinfektionen in

SMD lead HSV/VZV HSV-1(US4), HSV-2 (US4), VZV (OR6 ) K L

ea / ( ) ( ) ( ) neurologischen und dermatologischen Fallen
Gastrointestinal Target Vorteil
SMD lead C. diff. Toxin A (tcdA), Toxin B (tcdB) Schnelle Erkennung von toxigenem C. difficile

. Norovirus GI/Gll (RdRp), Rotavirus Multiplex-Nachweis der wichtigsten viralen

SMD lead gastroplexV

S Ll (NSP3), Adenovirus (hexon) Gastroenteritis-Erreger
Krankenhausinfektionen  Target Vorteil
SMD lead MRSA seqc SCCmec/orfX junction, mecA, mecC Direkter Nachweis von MRSA und Resistenzmarkern

Sexuell Ubertragbare

Vorteil
Infektionen (STI) ortet

C. trachomatis (ytfF), M. genitalium (16S),

SMD lead STI 1
ea N. gonorrhoeae (rpoC)

Multiplex-Nachweis von STI mit einem einzigen Assay

T. vaginalis (ITS), M. hominis (16S),

SMD lead STI 2
ea U. parvumund U. urealyticum (ureC)

Multiplex-Nachweis von STI mit einem einzigen Assay
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Ausgewahlte Spezifikationen

geneLEAD® VIII

Technologie

Durchsatz

Detektion

Temperaturregulierung

Kontaminationskontrolle

Zubehor

Verbrauchsmaterialien

Skalierbarkeit

Abmessungen / Gewicht
B x H x T (mm / kg)

SMD lead Kits

Inhalt Kit

Lagerung und Transport

Haltbarkeit

Extraktion von Nukleinsduren
Real Time PCR

Bis zu 8 Proben in 120 min

6 Fluoreszenzkanale
(FAM, Kanal 1; HEX, Kanal 2; ROX, Kanal 3; Cy5, Kanal 4; TAMRA, Kanal 5; Cy5.5, Kanal 6)

Temperaturbereich: 40-99 °C
Aufheizrate: 3-4 °C/s

HEPA-Filter und UV-Licht

m Laptop mit geneLEAD® VIII Software

m Barcode-Scanner

= magDEA Dx SV Nucleic Acid Extraction Cartridge
m genelLEAD® VIll Consumable Set

m geneLEAD® VIl PCR Reaction Cassette Set

Vernetzung von bis zu 6 geneLEAD® VIII-Geriten

350 x 700 x 770/ 80

m 96 Vials mit lyophilisiertem Reagenz

m  Externe Kontrollen (positive und negative Kontrolle)

2-28°C

24 Monate nach Herstellung

geneLEAD® VIl entspricht In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation (IVDR) (EU) 2017/746.

Die SMD lead Kits sind fur die In-vitro-Diagnostik entsprechend IVDD (Verordnung 98/79/EG (IVDD)) bestimmt. Diese Tests sind nur fur den professionellen Gebrauch

bestimmt und nicht fUr Selbsttests oder den Verkauf in Apotheken oder Drogerien vorgesehen.

Vertrieb Deutschland: Sysmex Deutschland GmbH - www.sysmex.de
Vertrieb Osterreich: Sysmex Austria GmbH - www.sysmex.at

Vertrieb Schweiz: Sysmex Suisse AG - www.sysmex.ch

Hersteller SMD lead Kits: gerbion GmbH & Co. KG - www.gerbion.com
Hersteller GeneLEAD®: Precision System Science Co., Ltd. - www.pss.co.jp
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