//Ce,ohe/'o{a Teste de 30 minutos para

Abetter way. o risco genético de trombose

N Xpert® Fll & FV

CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Nao esta disponivel em todos os paises.




\ 7

A necessidade

A trombofilia é definida como um risco acrescido ou
tendéncia para desenvolver coagulos sanguineos (trombos)
nas veias, artérias ou em ambas. A trombofilia venosa pode
resultar em trombose venosa profunda (DVT) ou embolia
pulmonar (PE) e é o resultado de defeitos herdados ou
adquiridos (ou uma interacdo entre os 2) no sistema de
coagulacdo. As mutagdes genéticas, mais frequentemente
associadas a trombofilia herdada sdo mutagdes nos genes
do Fator V de Leiden e do Fator Il (protrombina).’

Os fatores de risco genéticos predispdem para a trombofilia
e desempenham o papel etiopatogénico mais importante
no tromboembolismo venoso (VTE) em pessoas com menos
de 50 anos de idade. Pelo menos um fator de risco herdado
pdde ser encontrado em cerca de metade dos casos com
um primeiro episédio de VTE idiopatico.?

Existe uma elevada incidéncia de tromboembolismo
venoso (VTE) em pacientes hospitalizados, sendo uma
causa importante de morte subita nesta populacdo de
pacientes. A recorréncia de VTE é frequente; cerca de 30%
dos pacientes sofrem recidivas nos proximos 10 anos e 10%
a 30% das pessoas morrem no periodo de um més apés o
diagnéstico.?
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Utilizamos o Xpert® Fll & FV por causa da sua
simplicidade. Ao oferecer uma abordagem
flexivel aos testes, melhora o fluxo
laboratorial com resultados de genotipagem
em aproximadamente 30 minutos, o que
auxilia na gestdo dos pacientes.”

Diretor de laboratério
Itdalia

O Xpert® Fll & FV é um teste de genotipagem qualitativo
para a detecdo rapida de alelos do Fator Il e do Fator V.
Realizado no sistema GeneXpert da Cepheid, o teste
destina-se a fornecer resultados rapidos para a mutacéo
c.*97G>A do Fator Il (formalmente, 20210G>A) e a mutacgado
c.1601G>A do Fator V de Leiden (R506Q) como auxiliar no
diagndstico de suspeita de trombofilia.

« Laboratério molecular num cartucho (Labin a
Cartridge™) — extracdo de ADN, amplificacao,
detecdo e controlos num cartucho

+ Disponivel 24 h por dia, 7 dias por semana — execugdo
diaria ou a pedido, com fluxo de trabalho simplificado

+ Precisdo comprovada — estudo em vérios centros
verificado com mais de 1000 amostras de pacientes com
resultados comparaveis aos obtidos com sequenciacédo
bidirecional*

+ Detecdo de Fll c.*97G>A, Fator V de Leiden em
30 minutos

O teste Xpert Fll & FV da Cepheid oferece resultados
a pedido em que pode confiar e da poder a sua equipa
médica para gerir melhor os pacientes.



Cobertura, mais
Precisdo, mais
Tranquilidade

Essa é a vantagem do
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O impacto

PCRplus. Da Cepheid.

Pratico: Evitar testes “de envio” dispendiosos, e esperar pelos resultados associados. Melhorar
o tratamento dos pacientes com respostas rapidas a testes a pedido.

Otimizado: Sistema de testes baseado em cartuchos, para uma ou ambas as mutacdes, eliminando
o risco de utilizacdo de reagentes nao 6timos associados aos testes em lote.

Eficiente: N3o ha necessidade de pessoal ou instalagGes de laboratério especializados. Basta inserir o
cartucho com a amostra de sangue num sistema GeneXpert e obter resultados em 30 minutos.

Mude o seu laboratério de reativo para proativo com resultados para os médicos no

mesmo dia.

Tecnologia avancada

- Todos os reagentes necessarios para executar o teste
encontram-se dentro do cartucho, incluindo controlos
de PCR, o que permite um procedimento simples e
otimizado.

+ O software GeneXpert oferece uma interpretacéo de
resultados facil e codificada por cores, com a flexibilidade
de apresentar os resultados de Fll e FV em conjunto ou
individualmente, se pedidos em separado

- Sem reagentes adicionais nem residuos associados

+ Sao fornecidas respostas precisas em tempo real com
a tecnologia de primers Scorpion

Desempenho comprovado

Assay Name Xpert Fll & FV Combo Version 1

Test Result |Flil HETEROZYGOUS;
FV HETEROZYGOUS

For In witro Diagnosbe Use Caly

Legend.

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

O software GeneXpert interpreta as curvas de
amplificacdo e fornece os resultados da genotipagem.

Num estudo multicéntrico analisado pela FDA, foram testadas mais de 1000 amostras com Xpert® Fll
& FV, tendo os resultados sido comparados a sequenciacéo bidirecional, considerada o teste-padrdo
(“gold standard”). O teste Xpert Fll & FV demonstrou uma exatiddo total de 99,3% relativamente a

sequenciacado bidirecional (resultados ndo discordantes).*

Estudos de desempenho adicionais

O Xpert FIl & FV foi avaliado em comparagdo com plataformas moleculares alternativas por Morelli
et al e Saquilayan et al. Em ambos os estudos foi obtida 100% de concordancia com a plataforma

molecular alternativa.>®

D




Fluxo de trabalho: 3 passos simples
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Basta colher 50 Pipetar” a Introduzir o
ul de sangue total  amostra diluida cartuchoe
com EDTA ou para o cartucho iniciar o teste
citrato de sédio
Resultados
disponiveis em
. 30 minutos
Informacio de catalogo
Xpert® FIl & FV 10 testes GXFIIFV-10

*

[m]heii[m] Apresenta um menu expansivel de > 30 CE-IVD autorizados que podem ser
executados em simultaneo na familia escaldvel de sistemas GeneXpert®.

E " Leia o codigo QR com o seu dispositivo movel para saber mais.

Pipeta nao incluida no kit
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