//Ce,oheiok Prueba del riesgo genético

A better way. de trombosis en 30 minutos

N Xpert® Fll & FV

CE-IVD. Producto sanitario para diagnéstico in vitro. No disponible en todos los paises.
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Utilizamos el ensayo Xpert® FIl & FV por

su sencillez. Mejora el flujo del laboratorio
gracias a un enfoque flexible para las
pruebas, con resultados de genotipado en
aproximadamente 30 minutos, apoyando el
tratamiento del paciente.”

Jefe de laboratorio

Italia
La necesidad
La trombofilia se define como un mayor riesgo o una Xpert® FIl & FV es una prueba de genotipado cualitativo
tendencia a desarrollar codgulos de sangre (trombos) en las  para la deteccion répida de alelos del factor Il y del factor
venas, las arterias o ambas. La trombofilia venosa puede V. La prueba, que se lleva a cabo en el sistema Cepheid
dar lugar a trombosis venosa profunda (TVP) o embolia GeneXpert, esta indicada para obtener resultados rapidos
pulmonar (EP), y es el resultado de defectos heredados o de la mutacién del factor Il c.*97G>A (formalmente
adquiridos (o de una interaccién entre los dos) en el sistema  20210G>A) y la mutacion del factor V Leiden ¢.1601G>A
de coagulacion. Las mutaciones genéticas asociadas con (R506Q) como una ayuda para el diagndstico cuando existe

mas frecuencia a la trombofilia hereditaria son mutaciones sospecha de trombofilia.
en los genes del factor V Leiden y el factor Il (protrombina).

Los factores de riesgo genéticos predisponen a la

trombofilia y son los mecanismos etiopatogénicos mas + Un laboratorio molecular en un cartucho (Labin a
importantes en la tromboembolia venosa (TEV) en personas Cartridge™): extraccion, amplificacion y deteccion de
menores de 50 afios. En cerca de la mitad de los casos con ADN, asi como controles, en un cartucho

un primer episodio de TEV idiopatica se puede encontraral - Disponibilidad: 24 horas al dia, 7 dias a la semana: Ciclo
menos un factor de riesgo hereditario.? diario o0 a demanda, con un flujo de trabajo simplificado

Existe una alta incidencia de tromboembolia venosa (TEV)
en los pacientes hospitalizados y es una causa importante
de muerte subita en esta poblacién de pacientes. La TEV
reaparece con frecuencia; cerca del 30 % de los pacientes
presentan recurrencia en los siguientes 10 afios, y entre el
10 %y el 30 % de las personas muere en el mes siguiente al
diagnéstico.?

 Precision demostrada: estudio multicéntrico verificado
en més de 1000 muestras de pacientes con resultados
similares a los obtenidos con secuenciacién bidireccional*

+ Deteccion del FIl ¢.*97G>A, factor V Leiden en 30 minutos

El ensayo Xpert Fll & FV de Cepheid proporciona
resultados a demanda en los que puede confiary les
permite tanto a usted como a su equipo clinico ofrecer
una mejor atencidn a sus pacientes.



Cobertura, plus
Exactitud, plus
Tranquilidad

Estas son las ventajas de
PCRplus. De Cepheid.
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El impacto

Practico: Evite la costosa derivacidn de pruebas, con la espera hasta la obtencion de resultados
asociada. Mejore el tratamiento del paciente con respuestas rapidas de las pruebas a demanda.

Optimizado: Sistema de prueba en cartucho para una o ambas mutaciones, que elimina el riesgo
de un uso subdptimo de los reactivos, asociado a las pruebas por lotes.

Eficiente: No se necesita personal ni instalaciones de laboratorio especializados. Solo tiene que
introducir el cartucho con la muestra de sangre en el Sistema GeneXpert y obtendra los resultados en
apenas 30 minutos.

Transforme su laboratorio de reactivo a proactivo con resultados en el mismo dia para los médicos.

¥ Tecnologia avanzada

Assay Name Xpert Fll & FV Combo Version 1

- Todos los reactivos necesarios para realizar la prueba Test Result |Fil HETEROZYGOUS;
‘ . . F\ HETEROZYGOUS
estan dentro del cartucho, incluidos los controles de
Far In vivo Dagnostic Use Cnly

PCR, lo que proporciona un procedimiento sencillo
y optimizado

+ El software GeneXpert ofrece una facil interpretacién de
resultados codificada por colores, con la flexibilidad de

notificar el FIl'y FV juntos o individualmente si se solicitan =

[vi /] Fil 202106; Primary
v || Fil 202104; Primary
v || PV 1691G; Primary
vl 7| PV 1691A; Primary

por separado
+ Sin reactivos adicionales ni residuos asociados

+ Se proporcionan respuestas precisas en tiempo real
utilizando la tecnologia de cebador Scorpion

El software GeneXpert interpreta las curvas de
amplificacién y proporciona resultados de genotipado.

¥ Eficacia diagnéstica demostrada

En un estudio multicéntrico revisado por la FDA, se analizaron méas de 1000 muestras con el ensayo
Xpert® Fll & FV, y los resultados se compararon con la secuenciacién bidireccional de referencia. Xpert
FIl & FV demostré una precision general del 99,3 % en relacion con la secuenciacion bidireccional (sin
resultados discordantes).*

Estudios adicionales de eficacia diagnéstica

Xpert Fll & FV fue evaluado frente a plataformas moleculares alternativas tanto por Morelli et al
como por Saquilayan et al. Ambos estudios dieron como resultado una concordancia del 100 % con
la plataforma molecular alternativa.>®
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Flujo de trabajo: 3 pasos sencillos
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Simplemente Pipetee™ la Inserte el
obtenga 50 ulde  muestraen el cartuchoe
sangre completa cartucho inicie la prueba
con EDTA o
citrato de sodio Resultados
disponibles

. en 30 minutos
Informacion de catalogo
Xpert® FIl & FV 10 pruebas GXFIIFV-10

E' E Aproveche la creciente gama de mas de 30 pruebas CE-IVD aprobada que pueden
procesarse simultdneamente en la familia ampliable de sistemas GeneXpert®.

E " Escanee el cédigo QR con su dispositivo mévil para obtener mas informacion.

* Pipeta no incluida en el kit.
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