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Life needs answers

Diagnostik im Dialog

Newsletter der Roche Diagnostics GmbH

Editorial

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

die diesjihrige MEDICA vom 16. bis 19. November riickt immer niher. Ich freue mich, Ihnen heute
unser Vortragsprogramm und unsere Veranstaltungen prisentieren zu kénnen — und lade Sie herz-
lich ein, uns im November in Diisseldorf auf unserem Stand 2A07, Halle 2 zu besuchen.

Wir werden in den ndchsten Monaten viel Arbeit und Zeit in die Vorbereitung investieren, um Ihnen
einen interessanten Stand sowie ein abwechslungsreiches Programm zu bieten. Fiir Ihre individu-
ellen Anforderungen mochten wir Ihnen vielfiltige Losungen zur Verfiigung stellen — vom kleinen
CARDIAC reader bis zum grofSen Laboranalysensystem inklusive hochleistungsfihiger Prianalytik.

Dr. W. Majunke



Nun zu unserer heutigen Ausgabe von ,,Diagnostik im Dialog“: Wie in der 1. Ausgabe angekiindigt, stellen wir Ihnen im
Editorial unsere Vertriebsbereiche der professionellen Diagnostik vor, angefangen mit dem Vertrieb Laborsysteme: Unse-
re Mitarbeiter im Produktmarketing, im Medizinischen Marketing und im Zielgruppenmarketing unterstiitzen mit
fachlichen, konzeptionellen und administrativen Diensten unsere Kollegen im Auflendienst. Gemeinsam verfolgen wir das
Ziel, Sie in Ihrem Labor mit hochwertigen Analysensystemen, Reagenzien und Losungen zu unterstiitzen.

Ich wiinsche Ihnen eine interessante und anregende Lektiire!

Herzliche Griifle
Ihr
Dr. Werner Majunke, Leiter Vertrieb Laborsysteme, Roche Diagnostics GmbH

Roche Diagnostics Intern

Roche - Weltweit der Gesundheit verpflichtet Humanitires Engage-
ment: AIDS-Initiative

Erforschung, Entwicklung und Produktion von innovativen Losungen fiir den Gesundheitsbereich — und Phelophepa

damit tragen wir als global titiges Healthcare-Unternehmen seit itber 100 Jahren zur Verbesserung
der Lebensqualitit von Menschen rund um den Globus bei. Die F. Hoffmann-LaRoche AG, die sich
zusammensetzt aus Diagnostik- und Pharmasparte, sucht auch nach Ansitzen, um die Gesund-
heitsversorgung fiir notleidende Menschen in den drmsten Liandern der Welt zu verbessern. Fiir die
Beurteilung von Projekten ist fir uns nicht der Aufwand, sondern die Wirkung maf3gebend.

Ein Beispiel: AIDS und die Pharmaindustrie ist ein brisantes Thema, insbesondere in Lindern der
Dritten Welt. Wir haben hier unsere eigene Patent- und Preispolitik entwickelt. In den 50 am wenig-
sten entwickelten Landern und 14 weiteren Staaten stidlich der Sahara melden wir keine Patente an
und unternehmen keine Schritte gegen die Herstellung und den Verkauf von Generikaversionen unse-
rer AIDS-Medikamente. Neue rezeptpflichtige Produkte verkaufen wir zu No-Profit-Preisen, HIV-
Tests kommen zu tiefstmoglichen Preisen auf den Markt. Von diesen Mafinahmen profitieren 85 %
der von HIV bzw. AIDS betroffenen Menschen.

Ein weiteres Beispiel unseres Engagements ist der Ge-

sundheitszug ,,Phelophepa®“, der die medizinische

Versorgungin die entlegenen Gebiete Stidafrikas tragt.

Komplett ausgestattet fiir die allgemeinmedizinische,

augendrztliche, psychiatrische und zahnmedizinische

Betreuung versorgt der ,,Zug der Hoffnung“ mit 16

Waggons seit 1994 iiber 7 Mio. Menschen. Als erstes

Sponsor-Unternehmen sind wir bis heute externer

Hauptsponsor und betreiben im Zug seit 2003 eine  Ihre Ansprechpartnerin:

Onkologie- und Diabetes-Station. Friederike Herrfurth
0621 -759 47 46

Weitere Informationen zu unseren HIV/AIDS-Initiativen finden Sie unter www.roche-hiv.com, zum friederike.herrfurth

Gesundheitszug ,,Phelophepa“ unter www.phelophepa.co.za. @roche.com




Markt und Medizin

Fiir Sie gelesen: Aktuelle Publikationen belegen hohe
diagnostische Zuverldssigkeit von Tina-quant® D-Dimer

+ S. Diamond, R. Goldweber, S. Katz: Use of D-Dimer to aid in excluding deep venous thrombosis
in ambulatory patients. Am ] Surg 2005; 189: 23-26.

+ M. Di Nisio, M. Sohne, PW. Kamphuisen, R. Biillert: D-Dimer test in cancer patients with
suspectet acute pulmonary embolism. ] Thromb Haemost 2005; 3: 1239-1242.

Die thromboembolischen Komplikationen tiefe Venenthrombose (TVT) und Lungenembolie (LE) ge-
horen mitzu den am meisten gefiirchteten Ereignissen in der Klinik. Bei nicht rechtzeitiger und adiqua-
ter Behandlung kommt es hiufig zu letalem Ausgang. Die klinische Diagnose ist jedoch problematisch,
weil die Symptome oft unauffillig oder nicht eindeutig sind.

Die D-Dimer-Bestimmung ist aufgrund ihrer hohen diagnostischen Sensitivitit zur Ausschlussdiag-
nose von LE und TVT geeignet und wird in der Routinediagnostik eingesetzt. Die Evaluierung der
verschiedenen D-Dimer-Bestimmungsmethoden ist deshalb von besonderer Bedeutung fiir Labor und
Klinik. Unsere immunoturbidimetrische Methode Tina-quant® D-Dimer wurde fiir die Ausschluss-
diagnose von TVT und LE in zwei unabhingigen aktuellen Studien evaluiert.

Diamond et. al. bestimmten bei 148 ambulanten Patienten mit klinischem Verdacht auf TVT in der
Notaufnahmestation die D-Dimer-Konzentration und verglichen die Testergebnisse mit der Duplex-
Sonographie, dem derzeitigen Goldstandard zur Diagnose der TVT. Alle 19 Patienten mit TVT wie-
sen erh6hte D-Dimer-Werte auf. Falsch-negative Resultate wurden nicht beobachtet. Dies entspricht
einer Sensitivitit und einem negativ-pridiktiven Wert von jeweils 100 % fiir Tina-quant® D-Dimer. Die
Autoren betonen, dass mit Tina-quant® D-Dimer eine TVT bei ambulanten Verdachtspatienten
sicher ausgeschlossen und die aufwindige Duplex-Sonographie in der Notaufnahmestation deut-
lich reduziert werden kann.

Die LE ist haufig die erste klinische Manifestation einer noch nicht erkannten Krebserkrankung.
Andererseits kommt es wegen intravasaler Gerinnungsaktivierung bei Krebspatienten hiufig zu
thromboembolischen Komplikationen. Di Nisio et. al. haben in ihrer Studie Patienten mit und ohne
Krebserkrankung mitklinischem Verdacht auf LE untersucht. Fiir die Ausschlussdiagnostik der Lungen-
embolie bei Patienten mit Krebserkrankung wurde ein negativ-pradiktiver Wert von 100 % und bei
Patienten ohne Krebserkrankung ein negativ-pradiktiver Wert von 98 % ermittelt. Die Differenz von
2% erklirt sich durch die hohere Privalenz der LE bei Krebspatienten. Die Autoren kommen zu der
Aussage, dass mit Tina-quant® D-Dimer daher eine LE, insbesondere bei Krebspatienten, mit hoher
Sicherheit ausgeschlossen werden kann.

Durchbruch in der Differenzialdiagnostik der Anémie -
Der Thomas-Plot

Die Diagnose der klassischen Eisenmangel-Andmie (IDA — Iron Deficiency Anemia) ist kein Problem.
Sind die Werte fiir Ferritin bei Frauen < 15 ng/ml bzw. bei Mdnnern < 30 ng/ml, liegt ein Eisenman-
gel vor. Dagegen ist die genaue Zuordnung der verschiedenen Stadien und Formen der Andmie beson-
ders bei Patienten mit chronischen Erkrankungen (ACD — Anemia of chronic diseases) und bei
Funktionseisenmangel (FID — Functional Iron Deficiency) eine absolute Herausforderung fiir die
behandelnden Arzte. Eine eindeutige Differenzialdiagnose verlangt umfassende Kenntnisse der Ursa-
chen und Zusammenhinge.

Ausschluss von LE und
TVT: Zuverlissig und
wirtschaftlich mit
Tina-quant® D-Dimer

Ihr Ansprechpartner:
Dr. Eberhard Spanuth
0621-7593675
eberhard.spanuth
@roche.com

Diagnostik und
Therapie der Anidmie
aus einer Hand



Die biochemischen Marker des Eisenstoffwechsels, wie z. B. Ferritin, konnen bei Entziindungen und
Infektionen sowie bei Autoimmun-, Leber- und Schilddriisenerkrankungen und Alkoholismus oder
unter Einnahme oraler Kontrazeptiva erhoht sein. Im Gegensatz dazu ist die Transferrinsittigung als
negatives Akute-Phase-Protein bei diesen Indikationen erniedrigt. Die traditionellen Parameter ermog-
lichen daher keine exakte Diagnostik des Eisenmangels unter den genannten Bedingungen.

Mit unserem loslichen Transferrinrezeptor (sTfR — soluble Transferrinreceptor) steht ein aussage-
fahiger Indikator der Eisenversorgung der Erythropoese zur Verfiigung, der durch die oben ge-
nannten Erkrankungen und Zustéinde nicht beeinflusst wird. Der Wert korreliert gut mit dem Gold-
standard zur Messung der Speichereisenreserve, der Berliner-Blau-Fiarbung von Knochenmarkgewebe.

Die komplexen Eisenstoff-
wechselstorungen, wie man
sie z.B. bei Patienten mit
Niereninsuffizienz und Dia-
lyse bzw. bei onkologischen
Patienten antrifft, sind nur
mit der Bestimmung der bio-

Speichereisen vermindert,
keine Anamie, MCV und MCH
normal, latenter Eisenmangel,

z.B. bei Schwangeren und

menstruierenden Frauen

Speichereisen normal oder
vermehrt, Erythropoese normal
oder vermindert, z.B. bei 80% der
Patienten mit ACD oder Endstadium
chronischer Nierenerkrankung

Speichereisen normal oder

chemischen Marker alleine
nicht immer exakt zu diag-
nostizieren.

Speichereisen stark vermindert,
mikrozytare Anamie bei funktio-
nellem Eisenmangel, Zustand bei

vermehrt, bei funktionellem Eisen-
mangel, Zustand bei etwa 20% der
ACD-Patienten oder im Endstadium

chronischer Nierenerkrankung klassischer Eisenmangelanamie

unter Behandlung mit r-HUEPO

zunehmender Eisenbedarf der Erythropoese

Hier bietet der Thomas-Plot
eine attraktive diagnostische
Losung: Dieser von uns ent- <
wickelte Algorithmus (vgl.
Abbildung) kombiniert den Ferritinindex (sTfR/log Ferritin) als Marker der Eisenversorgung und
den Hiamoglobingehalt der Retikulozyten als Indikator des Eisenbedarfs der Erythropoese. Somit
konnen die verschiedenen Zustinde des Eisenstoffwechsels differenzialdiagnostisch definiert wer-
den. Je nach Lage des Datenpunktes in den einzelnen Quadranten kénnen vier Stadien des Eisenstoft-
wechsels unterschieden werden. Daraus lassen sich therapeutische Empfehlungen fiir eine Therapie
mit Erythropoietin und/oder Eisen ableiten sowie der therapeutische Erfolg kontrollieren.

32 > 6,4
sTfR/log Ferritin
zunehmende Speichereisenreserve

0 2

Als Gesamtkonzern, der F. Hoffmann-LaRoche AG, bieten wir Thnen nicht nur den Thomas-Plot
zur Differenzialdiagnose der Animie, sondern auch das Antianimikum NeoRecormon® (Epoetin
beta) bei Niereninsuffizienz und Tumoranimie an.

Produkte und Services

Breites Produktportfolio fiir die Medizin der Zukunft (Teil 2)

In der 1. Ausgabe von ,,Diagnostik im Dialog® (6/2005) haben wir
Thnen unser Produktportfolio im Uberblick vorgestellt (vgl. Abbil-
dung). Nachdem Sie dort einen ersten Einblick in die Molekulare
Routinediagnostik gewinnen konnten, prisentieren wir Ihnen in
dieser Ausgabe eine weitere Losung aus diesem Bereich: ,,HCV-
Genotypisierung — Der neue LINEAR ARRAY Test von Roche®.

Serumarbeitsplatz
Gerinnungsdiagnostik
Molekulare Diagnostik

Urindiagnostik

Zusitzlich informieren wir Sie tiber wissenswerte Neuigkeiten in
der Point of Care Diagnostik. Lesen Sie dazu die Artikel ,,cobas IT
1000 — Die neue Software fiir Point of Care-Lsungen von Roche®,
»Bilirubin-Messung am Roche Notfallanalysator OMNI® S* sowie
»Einfithrung des Herzmarkers NT-proBNP als Schnelltest auf dem
CARDIAC reader.

Point of Care Diagnostik
Forschungslabor

Service & Dienstleistungen

<
-

Thre Ansprechpartnerin:
Dr. Ruth Walter-Matsui
0621 -759 36 87
ruth.walter-matsui
@roche.com

Produkte und Services:
Themenschwerpunkte
der heutigen Ausgabe



Im Weiteren stellen wir Thnen mit unserem neuen HbA.-Analyzer (,COBAS INTEGRA® 800 HbA -
Analyzer mit Cap Piercing®) und zwei Kundenbeispielen (,Mit MODULAR® PRE-ANALYTICS zu
einem vollkonsolidierten Labor*, ,,Fernsteuerung des MODULAR® ANALYTICS <PE> im Marien-
hospital in Steinfurt — Ein Beispiel aus der Praxis®) unseren Produktbereich Serumarbeitsplatz vor.

Den Abschluss bildet der Artikel ,,Das LightCycler® 480 System — Die technologische (R)evolution geht
weiter, ein Beitrag insbesondere fiir unsere Kunden im Bereich der Forschung.

HCV-Genotypisierung — Der neue LINEAR ARRAY Test von Roche

Die HCV-Genotypen unterscheiden sich in ihrer geographischen Verteilung, Krankheitsprognose und
Therapieresponse. Die Bestimmung des HCV-Genotypus hat damit neben der epidemiologischen Be-
deutung auch einen entscheidenden klinischen Nutzen. Die Genotypen 1, 4, 5 und 6 sind im Gegen-
satz zu den Typen 2 und 3 relativ unempfindlich gegeniiber der Kombinationstherapie mit Interferon
plus Ribavirin. Patienten mit diesen HCV-Genotypen benétigen daher eine hoher dosierte Therapie
iiber einen lingeren Zeitraum (48-wdchige Kombinationstherapie) als Patienten mit den Genotypen
2 oder 3 (24 Wochen).

Die Leitlinien der Internationalen Konsensuskonferenzen von NIH (National Institutes of Health) und
EASL (European Association for the Study of the Liver) empfehlen folgendes Vorgehen fiir die moleku-
lare HCV-Diagnostik: als Bestitigung einer positiven Viramie die qualitative HCV-RNA-Bestimmung,
fiir die Wahl des optimalen Therapiemanagements die anschlieflende HCV-Genotypisierung und fiir
das Therapiemonitoring quantitative Titerbestimmungen.

Diesem empfohlenen Diagnoseschema folgend, haben wir unseren neuen HCV-Genotypisierungs-
test LINEAR ARRAY auf den qualitativen AMPLICOR®- und COBAS® AMPLICOR®-HCV-Tests auf-
gebaut. Die Amplifikate der PCR reichen aus, um sowohl die qualitative Detektion als auch die
Genotypisierung durchzufiihren. Ein weiterer Vorteil der qualitativen PCR ist die hohe Sensitivitit,
die eindeutig identifizierbare Banden auf den Hybridisierungsstreifen des Genotypisierungstests
gewihrleistet. Mit einer analytischen Sensitivitit von 500 IE/ml (95 % Nachweisrate) und einer klini-
schen Spezifitit von 100 % werden die Genotypen 1, 2, 3, 4, 5 und 6 nachgewiesen. Ausgehend vom
Amplifikat des qualitativen HCV-Tests liegt bereits nach ca. zwei Stunden das Ergebnis des Genotyps
vor. Der behandelnde Arzt kann nun eine Therapieentscheidung treffen und die Wirksamkeit anhand
eines quantitativen Tests iiberpriifen (z. B. HCV-Monitor-Tests mit COBAS® AMPLICOR® oder COBAS®
TagMan®).

cobas IT 1000 -
Die neue Software fiir Point of Care-Losungen von Roche

Der konsolidierte diagnostische Gesamtbefund mit Befunden aus dem Labor und der POC-Diagno-
stik riickt wieder ein Stiick naher. Mit cobas IT 1000 haben wir im Juli eine neue Softwarelésung fiir
die RiliBAK-konforme Vernetzung von Point of Care-Produkten eingefiihrt.

Hinter cobas IT 1000 verbirgt sich eine webbasierte Software, die sowohl nicht-netzwerkfihige Gera-
te problemlos abbilden, als auch von jedem beliebigen Rechner in der Klinik aufgerufen werden kann.
So kénnen Gerite, fiir die sich eine Vernetzung betriebswirtschaftlich nicht lohnt oder die selbst nicht
vernetzbar sind, RiliBAK-konform in der EDV dargestellt werden. Manuelle Eingaben von Qualitits-
kontrollen und Patientenergebnissen sowie zugehoriger Kommentare sind auf jedem Stationsrechner
einfach moglich. Eine zusitzliche Software muss daftir nicht installiert werden.

Ein wesentlicher Vorteil von cobas IT 1000 besteht zudem darin, dass es sich um eine offene Software
handelt, in die nicht nur unsere, sondern auch die Geriite anderer Hersteller integriert werden konnen.

Komplette Testpalette
zur molekularen
Diagnostik

der Hepatitis C

Ihre Ansprechpartnerin:
Dr. Andrea Hiilsen
0621 -7598622
andrea.huelsen
@roche.com

Der Weg zur
elektronischen
Patientenakte
wird kiirzer



Bereits jetzt, im Stadium der Einftithrung, besitzt cobas IT 1000 eine umfangreiche Anzahl von Schnitt-
stellen zu unterschiedlichen Fremdsystemen. Diese werden stetig ausgebaut und konnen auf Ihre indi-
viduellen Kundenwiinsche angepasst werden.

Durch eine zusitzliche Mandantenfihigkeit konnen auch krankenhausiibergreifende Netzwerke
iibersichtlich fiir jeden Anwender dargestellt werden. Jeder sieht nur den Teil der Informationen, der
fiir ihn interessant ist. Uberfliissige Informationen werden ausgeblendet und stéren nicht bei der tigli-
chen Routine. Neben einer umfangreichen Berichts- und Dokumentationsansicht bietet cobas IT
1000 die Funktionalitit eines Datenexports. Simtliche Daten kénnen so z.B. in Excel weiterver-
arbeitet, als PDF-File dargestellt oder in eine Textdatei bzw. ein HTML-Format iibertragen werden.

Die Steuerung und Uberwachung von Point of Care-Systemen, die Dokumentation der Qualitits-
kontrollen und aller damit verbundener Informationen fiir die Erfiillung der RiliBAK sowie die Daten-
iibertragung vom und zum tibergeordneten LIS- bzw. KIS-System erhohen die Akzeptanz der dezen-
tralen Diagnostik und bringen fiir Sie ein Plus an Zeit und Effizienz in Ihrer tdglichen Arbeit.

Bilirubin-Messung am Roche Notfallanalysator OMNI® S

fir die Analyse von Blutgasen eingesetzt werden, son-
dern auch fiir die Messung von Bilirubin. Dafiir muss
das Gerit mit einem CO-OX-Modul ausgestattet sein.
Damit eréffnet sich fiir Sie, insbesondere im Bereich
der Neonatologie und im Kreiflsaal, die Méglichkeit,
mit dem vorhandenen Probenvolumen fiir die Blut-
gasanalyse zusitzlich den Parameter Bilirubin zu
bestimmen. Fiir eine alleinige Messung des Bilirubins
werden nur 40 pl Vollblut benotigt.

‘ Unsere OMNI® S Notfallanalysatoren kénnen nicht nur

Bilirubin entsteht beim Abbau des Himoglobins in den
Erythrozyten der Leber. Das Gesamtbilirubin, das der
OMNI® S misst, setzt sich aus den Bausteinen unkonjugiertes (freies), konjugiertes (gebundenes) sowie
direktes (8)-Bilirubin zusammen. Ursache fir erhohte Bilirubinwerte bei Neugeborenen kann zum
einen die verkiirzte Lebensdauer der Erythrozyten von 70-90 Tagen (vgl. Erwachsene: 120 Tage) zwi-
schen dem 2. und 5. Tag nach der Geburt sein. Zum anderen ist die Leberfunktion noch nicht voll-
stindig entwickelt, so dass der Abbau von Bilirubin eingeschriankt ist. Ebenso kann eine Blutgruppen-
unvertriglichkeit zwischen Mutter und Kind zu massivem Anfall von Bilirubin und somit einer
Uberforderung der Leberfunktion fiihren.

Hohe Bilirubinwerte fithren zur Hyperbilirubindmie (Neugeborenengelbsucht). Hiufig handelt es sich
hierbei um einen physiologischen Ikterus, der keine krankhafte Bedeutung hat und ohne therapeuti-
sche Intervention wieder abklingt. Sichtbare Symptome konnen eine Gelbfirbung der Haut und der
Augen sein, eventuell auch eine voriibergehende verlangsamte Motorik und eine Trinkunlust. Die
toxische Wirkung, die durch das unkonjugierte Bilirubin verursacht wird, kann dazu fithren, dass das
Bilirubin die Blut-Hirnschranke iitberwindet und sich an bestimmte Gehirnareale (Kerne) anlagert.
Dies fiithrt zur Degeneration der Neuronen. Das, durch frithzeitiges Screening der Neugeborenen
eher selten auftretende, dazugehorige Krankheitsbild bezeichnet man als Bilirubinenzephalopa-
thie (Kernikterus). Hierbei kann es zu dauerhaften neurologischen Defekten und zerebralen
Bewegungsstorungen kommen.

Durch den direkten Einsatz eines OMNI® S Analysators auf einer Neonatalstation bzw. im Kreif3-
saal konnen Sie innerhalb von nur einer Minute eine Bilirubinmessung mit einem sehr geringen
Probenvolumen von maximal 40pl durchfiithren — eine deutliche Zeitersparnis im Vergleich zur
Bestimmung im Zentrallabor. Die Qualitit dieser Bilirubin-Messung mit unserem OMNI® S Notfall-
analysator im Vergleich zu Analysenmethoden im Labor ist in einer Studie wissenschaftlich belegt wor-
den. Gerne stellen wir Ihnen diese Studie auf Anfrage zur Verfiigung.

Thr Ansprechpartner:
Steffen Bonkass
0621 -75997 27
steffen.bonkass
@roche.com

Bilirubin-Messung
fiir Neugeborene

Thr Ansprechpartner:
Frank Beyer
0621-7591021
frank.beyer
@roche.com



Einfiihrung des Herzmarkers NT-proBNP als Schnelltest
auf dem CARDIAC reader

Nach dem bereits verfiigbaren Elecsys® proBNP-Test haben wir im August 2005 mit dem Roche
CARDIAC® proBNP den ersten NT-proBNP-Schnelltest auf den Markt gebracht. Mit Roche CARDIAC®
proBNP kann NT-proBNP quantitativ schnell und direkt beim Patienten bestimmt werden.

W NT-proBNP ist ein natriuretisches Peptid, das vom Herzen

bei Volumenbelastung freigesetzt wird. Es korreliert direkt
mit dem Schweregrad der Herzinsuffizienz, einer der haufig-
sten Herzerkrankungen. Allein in Deutschland leiden derzeit
i ){ ca.zwei Millionen Menschen an chronischer Herzinsuffizienz.

In der hausirztlichen Praxis sind bildgebende Verfahren wie
‘ Echokardiographie und Rontgen oft nicht verfiigbar. Daher

werden viele Patienten mit Herzinsuffizienz, insbesondere im
symptomarmen Frithstadium, nicht erkannt. Zudem wird ein hoher Prozentsatz von Patienten zur
Echokardiographie tiberwiesen, bei denen die Verdachtsdiagnose Herzinsuffizienz nicht bestitigt
werden kann.

Hier bietet der Marker NT-proBNP diagnostische Unter-

3 o r s . U Die Testspezifikationen im Uberblick
stiitzung. Die hohe Sensitivitit ermoglicht einerseits die

sichere Ausschlussdiagnose (NPV > 97 %) der Herz- Probenmaterial
insuffizienz bei der Verdachtssymptomatik (Dyspnoe) 150 pl heparinisiertes vendses Vollblut
und andererseits unterstiitzt er den Nachweis einer ven- Messdauer

12 Minuten

Messbereich
60-3000 pg/ml

trikuldren Dysfunktion bereits im asymptomatischen
Frithstadium oder bei milder bzw. diffuser Sympto-
matik.

Mit der Einfithrung des Roche CARDIAC® proBNP-Tests ist das Parameterspektrum unseres CARDIAC®
reader erweitert worden. Der CARDIAC reader ermoglicht bisher den quantitativen Nachweis von
Troponin T, Myoglobin und D-Dimer aus venésem Vollblut. Quantitative Ergebnisse erleichtern die
Entscheidung fiir die weiteren diagnostischen und therapeutischen Strategien bei Patienten mit Verdacht
auf akutes Koronarsyndrom oder vengse Thrombembolie.

Diagnostik braucht beides: Geschwindigkeit und Genauigkeit. Roche CARDIAC® proBNP kombiniert
Geschwindigkeit (Messdauer: 12 Minuten) mit hoher Ergebnisgenauigkeit. Mit Roche CARDIAC®
proBNP eroffnen sich neue Dimensionen in der Diagnostik der Herzinsuffizienz.

COBAS INTEGRA® 800 HbA,.-Analyzer mit Cap Piercing

Unser COBAS INTEGRA® 800 HbA.-Analyzer mit Cap Piercing ist speziell fiir die HbA;.-Bestim-
mung im Hiamatologiearbeitsplatz entwickelt worden. Ein wesentlicher Vorteil dieses Analysensy-
stems besteht in der neuen Cap Piercing-Funktion, die eine Pipettierungaus verschlossenen Gefiflen
durch Closed Tube Sampling ermdéglicht. Die hohe Spezifitit des immunologischen Testverfahrens
gewihrleistet eine hohe Ergebnisqualitit — standardisiert an der Referenzmethode der IFCC.

Durch die schnelle Abarbeitung verschlossener EDTA-Vollblut-Primirgefifle kann dieser Analy-
zer nahtlos in den Himatologiearbeitsplatz integriert werden (Durchsatz 150 Proben/Stunde).
Somit kann ein schneller und direkter Probenfluss ohne Vorbereitung realisiert werden. Im Misch-
betrieb konnen die folgenden Primargefifie benutzt werden: 2,7 und 1,2 ml EDTA-Monovetten (Sar-
stedt),

3 ml EDTA-Vacutainer (Becton-Dickinson) sowie 3 ml EDTA-Vacuetten (Greiner). Die optimale
Eintauchtiefe der Probennadel wird durch die Cap-Erkennung fiir jedes Abnahmesystem individuell
festgelegt.

Roche CARDIAC®
proBNP — der
erste NT-proBNP-
Schnelltest

Ihr Ansprechpartner:
Dr. Guido Schiitte

06 21 -7 5957 66
guido.schuette
@roche.com

Effiziente Analytik
von HbA ;. mit hoher
Ergebnisqualitit



Zusitzlich ist eine Hamolysat-Applikation unter Verwendung von vorgefiillten Himolysatgefifien
(Sarstedt) verfiigbar. Weiterhin besteht die Moglichkeit, Notfallproben einzuschleusen.

Die Vorteile des COBAS INTEGRA® 800 HbA .-Analyzer mit Cap Piercing auf einen Blick:
+ EDTA-Vollblut ohne Probenvorbereitung (Closed Tube Sampling)

» Hoher Durchsatz: 150 Proben pro Stunde

+ Integriert in den Hamatologiearbeitsplatz

+ Hohe Spezifitit durch immunologisches Testverfahren

+ Notfallproben konnen eingeschleust werden

Mit MODULAR® PRE-ANALYTICS zu einem vollkonsolidierten Labor

Durch die Verbindung von MODULAR® PRE-ANALYTICS (MPA) mit MODULAR®” ANALYTICS
bieten wir Ihnen die Moglichkeit, Ihre Laboranalytik voll zu automatisieren. Von der Zentrifuge bis
zum Analyzer werden die Patientenproben in unseren 5er-Racks kontinuierlich und automatisch vom
MODULAR® PRE-ANALYTICS zu den einzelnen analytischen Modulen im MODULAR® ANALYTICS
transportiert und dort bearbeitet.

MODULAR® PRE-ANALYTICS benotigt relativ wenig Grundfliche, ist einfach zu bedienen und macht
es moglich, das System 24 Stunden pro Tag an sieben Tagen in der Woche zu betreiben. Arbeitsintensive
und zeitlich verschachtelte Labortatigkeiten wie Zentrifugieren, Entstopseln, Verteilen, Aliquotieren
sowie Be- und Entladen der Analyzer sind automatisiert. Durch diese Vollautomation wird die Proben-
verwechslungsgefahr im Labor eliminiert und das Kontaminationsrisiko mit infektiosem Proben-
material minimiert. Ein wesentlicher Punkt ist zudem, dass MPA die Primirprobe verschleppungs-
frei hilt, was fiir eine saubere Archivierung entscheidend ist. Der Probendurchsatz betragt im Durch-
schnitt bis zu 400 Primérproben pro Stunde. Ein besonderer Vorteil unseres MPA ist seine Flexibilitit:
Die modulare Priaanalytikstrafle — sechs verschiedene Module sind verfiigbar — kann nach Ihren
individuellen Laborbediirfnissen konfiguriert und auch spiter bei Bedarf vor Ort noch veriandert
werden.

Auch die Universititsklinik Frankfurt hat die Zeichen der Zeit — Effizienzsteigerung iiber modernste
Technik — erkannt. Seit einigen Monaten lduft im Zentrallabor das MODULAR® PRE-ANALYTICS
mit MODULAR® ANALYTICS im Routinebetrieb.

Das vollautomatische System zur Probenvorbereitung ist ein wichtiger Baustein in der MODULAR®
System Plattform, die Praanalytik, Klinische Chemie und Immunologie in einer Systemlinie vereint.
Unser System hatte sich in einer europaweiten Ausschreibung der Uniklinik gegen die Konkurrenz
durchgesetzt. Wichtig dabei waren, neben der hohen Qualitit des Produktes, auch Service und
Beratung sowie das 6konomische Konzept.

Thr Ansprechpartner:
Rudolf Walter

0621 -7593472
rudolf.walter
@roche.com

MPA -
Vollautomatisch von
der Zentrifuge bis zum
Analyzer

Ihre Ansprechpartnerin:
Anne von der Beek
0621 -7594977
anne.von_der_beek
@roche.com



Fernsteuerung des MODULAR® ANALYTICS <PE> im
Marienhospital Steinfurt — Ein Beispiel aus der Praxis

Die Standardisierung von Produkten und Prozessen spart grundsitzlich Kosten fiir beide Seiten, sowohl
fiir uns als Hersteller als auch fiir Sie als unsere Kunden. Schwierig ist dabei in der Regel die Aufrecht-
erhaltung der Individualitit. Doch folgendes Beispiel zeigt, dass die Vorteile der Standardisierung
eine Beriicksichtigung von individuellen Kundenwiinschen nicht kategorisch ausschliefen.

Im Marienhospital Steinfurt wurde eine zusitzlich gewiinschte Funktion der Laborleitung, Frau Doris
Teller, fiir das Analysensystem MODULAR® ANALYTICS <PE> umgesetzt, die von unserem Auflen-
dienstmitarbeiter Klaus Nordhorn in Zusammenarbeit mit Paul Philipsen von der Gemeinschaftspraxis
Labormedizin und Mikrobiologie, Dr. Stein und Partner, in Monchengladbach entwickelt wurde.

Eine zweite Bedieneinheit des Analysensystems ist itber einen handelsiiblichen KVM-Switch im
Bereitschaftszimmer installiert. Damit ist der Bereitschaftsdienst in der Lage, das Gerit aus dem
Stand by-Modus zu aktivieren. Wihrend der fiinfminiitigen Wegstrecke vom Bereitschaftszimmer
zum Labor erledigt das Analysensystem selbststindig vorbereitende Spiilprozeduren und ist beim
Eintreffen der Labormitarbeiterin im Labor messbereit. Durch die Verkiirzung der Wartezeit konnen
die Auftriige schneller bearbeitet werden. Uber den dezentralen Monitor im Bereitschaftszimmer sind
zudem andere Geritefunktionen, z. B. die technische Validierung der Messwerte oder der Alarm-Bild-
schirm, bedienbar. Frau Teller und Ihre Mitarbeiter sind mit dieser Losung sehr zufrieden.

Manchmal legen individuelle Losungen die Grundsteine fiir die Standards von morgen — wir arbeiten daran!

Das LightCycler® 480 System -
Die technologische (R)evolution geht weiter

Es vereinigt maximale Geschwindigkeit und hochste Prizision: Unser LightCycler® 480 System ist
eine neue Plattform fiir die Genexpressionsanalyse und die Schmelzkurven-basierte Mutations-
analyse. Das kompakte, flexible LightCycler® 480 Tischgeriit kann zu einer vollautomatischen
Losung fiir den Hochdurchsatzbereich ausgebaut werden. Innovative Hard- und Software machen
das System zu einem modularen Online-PCR Geriit fiir die qualitative oder quantitative Detektion
von Nukleinsduren, fiir Genotypisierung und fiir die Mutationsanalytik. Das Gerit ist somit fiir den
Einsatz in vielen Forschungsgebieten der Genomik geeignet. Beispiele sind die Validierung von Micro-
array-Daten, Genexpressionsstudien und Single Nucleotide Polymorphism (SNP)-Analytik. Das Micro-
titerplatten-basierte LightCycler® 480 System (96- und 384-well) baut auf Sensitivitit und Leistung
des LightCycler® 2.0 Instruments auf, geht aber noch einen Schritt weiter und ermgglicht einen Ein-
satz im Hochdurchsatzbereich und fiir Multiplexing-Anwendungen.

Unser System unterstiitzt alle gdngigen Probenformate und
Anwendungen in der Genexpressions- und Mutations-
analyse. Seine Flexibilitit ermoglicht die Anpassung auch
an die zukiinftigen Bediirfnisse der Genomik-Forschung.
Der Fortschritt in Geschwindigkeit und Prizision wird
durch den v6llig neu entwickelten Thermoblock und ein
neues innovatives optisches System erreicht. Beides stellt
sicher, dass alle Proben in gleicher und reproduzierbarer
Weise analysiert werden, unabhingig von ihrer Position
im Block.

Unser neues LightCycler® 480 System wird im September 2005 im deutschen Markt eingefiihrt.

Individualisierung
trotz Standardisierung

Ihr Ansprechpartner:
Klaus Nordhorn
0173-5861534
klaus.nordhorn
@roche.com

Neue innovative Real-
Time PCR Technik fiir
den Hochdurchsatz-
bereich

Ihre Ansprechpartnerin:
Dr. Christine Munz
0621-7599133
christine.munz
@roche.com
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Ihre Ansprechpartnerin: Caroline Krumholz, 06 21 — 7 59 53 16, caroline.krumholz@roche.com

Uhrzeit Mittwoch, 16.11.05
10:30
Kostenoptimierung im Labor -
11:00 Vernetzung eines zentralen
’ LG-Labors mit dezentralen
Vitallaboren mittels cobas IT
STA®R Evolution - der leistungs-
11:30 starke Gerinnungsanalyzer mit
dem Mehr an Maglichkeiten
PSM - Probenflussmanage-
12:00 ment als zentraler Baustein
im Labor
cobas 6000 -
12:30 Die zweite Generation
modularer Analysensysteme
Schnelle Identifizierung von
14:00 Mikroorganismen mit dem
LightCycler® SeptiFast Test
14:30 cobas IT 1000 - Die offene
’ Vernetzungslésung fiir POC
COBAS INTEGRA® 800
15:00 HbA;.-Analyzer - Erfahrungen
mit Cap Piercing in der Routine
15:30 Neues von CoaguChek®
Zahlen, Daten, Fakten
16:00 zu Roche Diagnostics in
Deutschland
16:30
17:00
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Donnerstag, 17.11.05

PSM - Probenflussmanage-
ment als zentraler Baustein
im Labor

STA®R Evolution - der leistungs-
starke Gerinnungsanalyzer mit
dem Mehr an Maglichkeiten

Bausteine eines In Vitro-
Diagnostik-Netzwerkes

Baustein eines In Vitro-Diag-
nostik-Netzwerkes - Basis-
labor und relevante Parameter

Baustein eines In Vitro-
Diagnostik-Netzwerkes -
Patientennahe Vitaldiagnostik

PAUSE

cobas 6000 -
Die zweite Generation
modularer Analysensysteme

Zahlen, Daten, Fakten
zu Roche Diagnostics in
Deutschland

Kostenoptimierung im Labor -
Vernetzung eines zentralen
LG-Labors mit dezentralen
Vitallaboren mittels cobas IT

COBAS INTEGRA® 800
HbAc-Analyzer - Erfahrungen
mit Cap Piercing in der Routine

Schnelle Identifizierung von
Mikroorganismen mit dem
LightCycler® SeptiFast Test

Therapiemonitoring mit
biochemischen Knochen-
markern - Compliance von der
Reha-Klinik in die Praxis

NT-proBNP auf dem
CARDIAC reader

Freitag, 18.11.05 Samstag, 19.11.05

Schnelle Identifizierung von
Mikroorganismen mit dem
LightCycler® SeptiFast Test

Therapiemonitoring mit
biochemischen Knochen-
markern - Compliance von der
Reha-Klinik in die Praxis

Neues von CoaguChek®

Kostenoptimierung im Labor -
Vernetzung eines zentralen
LG-Labors mit dezentralen
Vitallaboren mittels cobas IT

Bausteine eines In Vitro-
Diagnostik-Netzwerkes

Baustein eines In Vitro-Diag-
nostik-Netzwerkes - Basis-
labor und relevante Parameter

Baustein eines In Vitro-
Diagnostik-Netzwerkes -
Patientennahe Vitaldiagnostik

STA®R Evolution - der leistungs-
starke Gerinnungsanalyzer mit
dem Mehr an Maglichkeiten

NT-proBNP auf dem
CARDIAC reader

cobas 6000 -
Die zweite Generation
modularer Analysensysteme

cobas IT 1000 - Die offene
Vernetzungslésung fiir POC

Kostenoptimierung im Labor -
Vernetzung eines zentralen
LG-Labors mit dezentralen
Vitallaboren mittels cobas IT

PSM - Probenflussmanage-
ment als zentraler Baustein
im Labor



Veranstaltungen zur Medica 2005 - Auf den Schiffen

Veranstaltung fiir Fithrungskrifte aus Krankenhaus und Privatlabor:
Funktionsdiagnostik als Schnittstelle zwischen ambulantem und stationdrem
Bereich - Gestaltungsformen eines MVZ am Krankenhaus

Mittwoch, 16.11.05, 17.30—-20.00 Uhr, MS Viking Sun: Lounge Thr Ansprechpartner:

Henning von Eicke
0621 -7592047
henning.von-eicke
+ Rechtliche Trigermodelle fiir MVZ am Krankenhaus @roche.com

- Gemeinsame Trigerschaft von Krankenhaus und ambulantem Leistungserbringer

- Doppelanstellung im MVZ und im Krankenhaus

- Weiterentwicklung der Gesetzgebung

Reinhold PreifSler, Fiirth

* Moderation
Peter Schwarze, Detmold

+ Das MVZ als Chance fiir einen optimierten Ressourceneinsatz
- Einbindung der Labordiagnostik in fachiibergreifende Behandlungsablaufe
- Business Plan als eine Entscheidungsgrundlage fiir die Griindung eines MVZ
- MVZ als Marketinginstrument zur Bindung von Einsendern an das Krankenhaus
Margit Schemann, Speyer

+ Erfahrungen aus der Umsetzung eines MVZ am Universitiatsklinikum Hamburg-Eppendorf
- Hiirden bei der Griindung eines MVZ
- Losungen fiir die praktischen Probleme bei der Umsetzung
- Entwicklungsszenarien: Vom MVZ zur interdisziplindren Facharztambulanz
Prof. Dr. med. Jens Christian Briimmer, Hamburg

+ Ein MVZ als Weg zur Kooperation zwischen Privatlabor und Krankenhaus
- Abgrenzung des MVZ von anderen Kooperationsformen
- Beweggriinde des Privatlabors fiir den Weg in das Krankenhausgeschift
- Nutzen aus der Partnerschaft fiir das Krankenhaus
Priv.-Doz. Dr. med. habil. Friedrich-Wilhelm Tiller, Miinchen

Aufgrund der Teilnahmebeschrinkung bitten wir Sie, sich rechtzeitig iiber Ihren zustindigen Auflen-
dienstmitarbeiter oder Carola Dix (06 21 — 7 59 36 74, carola.dix@roche.com) anzumelden.

Die heimliche Epidemie: Chlamydia trachomatis-Infektionen in Deutschland

Donnerstag, 17.11.05, 14.30-17.30 Uhr, Ort: noch offen Thr Ansprechpartner:

Dr. Peter Diziol
0621 -7596598
Peter.Diziol
+ Chlamydien: Haufigste Sterilititsursache der Frau — aber v6llig unbekannt @roche.com

PD Dr. Andreas Clad, Freiburg

* Moderation
Prof. Dr. med. Gerd E. Gross, Rostock, PD Dr. Andreas Clad, Freiburg

+ Pille, Power und Probleme — aber von Chlamydien keine Ahnung
Dr. Gisela Gille, Liineburg

+ Chlamydien: Probleme und Problemlésungen in Diagnostik und Therapie
Dr. Gerd Bohmer, Hannover

* CT-Infektionen in Deutschland — Haben wir ein Problem?
Dr. med. Viviane Bremer, Berlin

« State of the Art-Tests fiir die Chlamydiendiagnostik
Dr. Andreas Lindauer, Weiden

+ Bereitschaft von Frauen zur Eigenprobennahme und Nachweis von Chlamydien
Dr. Peter Diziol, Mannheim
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Die Rolle des Labors bei Drogenmissbrauch und Drogenentzug

Donnerstag, 17.11.05, 14.00-17.00 Uhr, MS Viking Sun: Lounge

+ Referent

Prof. Dr. Moller, Homburg/Saar

Neues von CoaguChek®

Freitag, 18.11.05, 9.00—18.00 Uhr, MS Viking Deutschland: Lounge

* Priasentationen
+ Expertengespriche

Ausgewihlte Veranstaltungen und Termine

6.-8. Okt., Jena

7./8. Okt., Garmisch
1.-14. Okt., Freising

18.—20. Okt., Hannover
21./22. Okt., Blankenburg
26.-29. Okt., Wiesbaden
4./5. Nov., Bochum

4./5. Nov., Celle

4./5. Nov., Mainz

25./26. Nov., Mannheim
27.-29. Nov., Hamburg

7. Dez., Penzberg

9./10. Dez., Hamburg

HERAUSGEBER:

Roche Diagnostics GmbH, Dr. W. Majunke, Leiter Vertrieb Laborsysteme

CHEFREDAKTION:

Caroline Krumholz, Vertrieb Laborsysteme Zielgruppenmarketing
Dr. Burkhard Ziebolz, Science Communications

Jahrestagung der Dt. Ges. fiir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin:

Symposium zur Prozessoptimierung zentraler und dezentraler Diagnostik,
neuen diagnostischen Markern und IVD

35. Bayerische Anisthesietage: Blutgase und POC-IT-Losungen

2nd International qPCR Symposium & Application Workshop —
Transcription, Clinical Diagnostics Gene Quantification: PCR Workflow
und Real-Time PCR

Biotechnica Messe: PCR Workflow und Real-Time PCR
Laborleitertreffen Sachsen-Anhalt

11. Kirchheim-Forum Diabetes: Accu-Chek®

Akademisches Laborleitertreffen Nordrhein-Westfalen

6. Symposium fiir Kinderanasthesie: Blutgase und POC-IT-Losungen
Ges. fiir Laborberatung GmbH (DELAB): Fachtagung fiir Laborirzte
22. Stidwestdeutsche Anisthesietage: Blutgase und POC-IT-Losungen
13. Hamburger Symposium fir Tumormarker

Laborforum fiir siidbayerische Laborleitungen

17. Norddeutsche Anidsthesietage: Blutgase und POC-IT-Losungen

Thre Ansprechpartnerin:
Dr. Monika Ostendorf
0621 -7591360
monika.ostendorf
@roche.com

Thre Ansprechpartnerin:
Sabine Beikert

0621 —-75996 44
sabine.beikert
@roche.com

Weitere Termine
finden Sie in unserem
Kongresskalender

Thre Ansprechpartnerin:
Caroline Krumholz
0621 -7595316
caroline.krumholz
@roche.com

Online-Gebiihren an. Nutzen Sie dafiir, ebenso wie fiir mogliche Riickfragen, gerne

folgende Newsletter-E-Mail-Adresse:

mannheim.diagnostik-im-dialog@roche.com

Die dargestellten Informationen geben die subjektive Einschidtzung der Autoren
wieder. Die Roche Diagnostics GmbH iibernimmt keine Gewihr fiir die Richtigkeit

der im Newsletter dargestellten Informationen. Die Weitergabe der Daten in jed-
weder Form bedarf der schriftlichen Zustimmung der Roche Diagnostics GmbH.

»Diagnostik im Dialog* konnen Sie jederzeit tiber eine kurze Mitteilung per E-Mail
abbestellen. Es fallen selbstverstindlich keine weiteren, als die fiir Sie iiblichen ~© 2005 Roche Diagnostics GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

ACCU-CHEK, CARDIAC READER, COAGUCHEK, COBAS, COBAS AMPLICOR, COBAS INTEGRA, COBAS TAQMAN, ELECSYS, LIFE NEEDS ANSWERS,
LIGHTCYCLER, MODULAR, NEORECORMON, OMNI, TINA-QUANT und TROPT sind Marken von Roche. STA R ist eine Marke von Diagnostica Stago.

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Stralse 116
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