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Hochste Sensitivitat in der ctDNA Detektion

PIasma—SeqSenseim Breast Cancer IVD Kit

Das Plasma-SeqSensei™* |VD Breast Cancer Kit ermoglicht einen hochsensitiven und quantitativen Nachweis
von Mutationen in zirkulierender Tumor-DNA (ctDNA) aus dem Blutplasma basierend auf der Next Generation
Sequencing (NGS) Technologie. Die Ergebnisse werden innerhalb von zwei Tagen in Form von einfach zu
lesenden Berichten mit der Plasma-SeqSensei™* |VD Software generiert. Das Plasma-SeqSensei™ Breast
Cancer IVD Kit weist Genmutationen in AKT1, ERBB2, ESR1, KRAS, PIK3CA und TP53 nach, um Kliniker bei
der Erkennung von minimaler Resterkrankung (MRD), der frihzeitigen Detektion von Rezidiven und dem
Monitoring des (neo-)adjuvanten Therapieansprechens zu unterstitzen.

s

Einzigartige Vorteile fur Kliniker

e Hohe Sensitivitét bei niedriger MAF
Der Plasma-SeqSensei™-Workflow
reduziert die NGS-Fehlerquote um
mehr als das 100-fache, indem die
Unique Identifier (UID) Technologie
eingesetzt wird. So kann eine 0,06
%-ige mutierte Allelfraktion (MAF) und
hoher erkannt werden.
» Zuverldssige Detektion niedriger
MAF-Werte.

Kurzer und standardisierter
Arbeitsablauf

In nur zwei Tagen von der zellfreien
DNA (cfDNA) bis zum Ergebnis,
einschlieRlich der Sequenzierung.

* Das Plasma-SeqSensei™ Breast Cancer IVD Kit ist fUr die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Absolute Quantifizierung

Der interne Quantifizierer Quantispike
ermoglicht die absolute Quantifizierung
von ctDNA Molekilen unabhangig

von der variablen Menge der Wildtyp-
cfDNA-Molekile.

» Konsistente Quantifizierung im
longitudinalen Monitoring.

Schnelle und bequeme Datenanalyse
Eine lokale Software automatisiert die
Datenanalyse und liefert einen
Ubersichtlichen Mutationsbericht.



Vorteile

m |VD-zertifizierte Reagenzien und Software

m Hochsensitiv bis zu 0,06 % mutierte
Allelfraktion(MAF)

m Mehr als MAF: Absolute Quantifizierung durch

Angabe der genauen Anzahl mutierter Molekile E
m Schnelle DurchfUhrbarkeit in nur zwei Tagen -

von der cfDNA-Probe bis zum Bericht

Zielregionen des Plasma-SeqgSensei™ Breast Cancer IVD Kits ~ Produktspezifikationen

Transkript ID' Sl oy el hauﬁgster) detezkherten Funktion Beschreibung
codon codon Mutationen

AKT1  ENST00000554581.1 17 23 E17K Typ Vollblut und Blutplasma
ERBB2 ENST00000269571.5 303 315 S310F Kapazitat 2-16 Proben pro Kit und
bis zu 32 Proben mit
ERBB2 ENST00000269571.5 754 769 L7558, D769Y dem Extension IVD Kit
ERBB2 ENST00000269571.5 770 786 V777L QC Funktion Positivkontrolle und
Negativkontrolle (NTC)

ESR1  ENST00000440973.1 370 381 E380Q bei jedem Durchlauf

ESR1  ENST00000440973.1 460 473 S463P, L469V, F461V, L466Q E‘ﬁtAWligiﬂcgef 4.3-86ng /116 pL

ESR1  ENST00000440973.1 529 538 D538%’;g§§<,%@@t“"“ Anzahl der o

KRAS ENST00000256078.4 4 14 G12D/V/C/R/A/S, G13D Amplikons

PIK3CA ENST00000263967.3 86 92 R88Q Sensitivitat Rif’eﬁ’f‘ﬁwg‘:{:ﬁ“)

PIK3CA ENST00000263967.3 m 17 KIME Cut-off 6 mutierte Molekile

PIK3CA ENST00000263967.3 119 122 G118D Kompatible lllumina NextSeq

PIK3CA ENST00000263967.3 345 352 E345K Sequenzierer 500/550™, MiSeq (RUO)

PIK3CA ENST00000263967.3 363 37 P366R

PIK3CA ENST00000263967.3 418 421 C420R

PIK3CA ENST00000263967.3 450 462 E453K

PIK3CA ENST00000263967.3 538 553 E545K/A, E542K

PIK3CA ENST00000263967.3 714 728 E726K

PIK3CA ENST00000263967.3 1,040 1,056 H1047R/L

TP53  ENST00000269305.4 49 77 W53*

TP53  ENST00000269305.4 99 125 R110P

TP53  ENST00000269305.4 126 141 €141y, C135Y

TP53  ENST00000269305.4 151 179 R175H, H179R

TP53  ENST00000269305.4 192 219 R213% ¥220C, R196* Plasma-SeqSensei™:

TP53  ENST00000269305.4 233 260 R248Q/W, G245S Hochste Sentitivitat bei

TP53  ENST00000269305.4 262 285 R273H/C, R282W der ctDNA Detektion

TP53  ENST00000269305.4 297 306 R306* N
www.sysmex.de/liquidbiopsy

TP53  ENST00000269305.4 308 331 Q331* www.sysmex.at/liquidbiopsy

TP53  ENST00000269305.4 332 360 R342* www.sysmex.ch/liquidbiopsy

1Sequenzquelle: Ensemble-Datenbank
2 Diese Liste enthalt nicht alle méglichen Mutationen, die in den aufgefihrten Regionen auftreten kdnnen. Fir eine vollstdndige Nukleotidabdeckung lesen Sie bitte die
Plasma-SeqSensei™-Gebrauchsanweisung.
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