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Deteccao e identificacao simultaneas de Helicobacter pylori
e 3 mutacdes principais que causam resisténcia a
claritromicina usando PCR em tempo real multiplex

H. pylori/ A2142G / A2143G / A2142C

PCR em Tempo Real

§ ALTA SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE
Supenoj

Itiplex com alta ibilidade e
especificidade, utilizando tecnologia DPO™ e TOCE™

@ Seegene



PCR EM
TEMPO

Registrado
na ANVISA

Allplex™

: H py|0rl & ClarlR Assay

. Deteccdo e identificacdo simultaneas de Helicobacter pylori
e 3 mutagodes principais que causam resisténcia a claritromicina
usando PCR em tempo real multiplex

A prevaléncia da infeccdo por Helicobacter pylori (H. pylori) varia muito entre os paises. Nos
paises em desenvolvimento, é superior a 70% enquanto as nagdes industrializadas
apresentam prevaléncia de 20% a 50%". A infeccdo por H. pylori é considerada uma das
principais causas de gastrite cronica e Ulcera péptica? e esta correlacionada com cancer de
estdbmago.

A“Terapia Tripla” é a terapia de erradicacao de primeira linha, que consiste em uma combi-
nacdo de Amoxicilina, Claritromicina e um inibidor da bomba de prétons®. No entanto, a
resisténcia a claritromicina estd aumentando em todo o mundo, e tem sido considerada
como o principal fator de reducio de cerca de 30% da eficacia da terapia com H. pylori®.
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Allplex™ H. pylori & ClariR Assay € um ensaio de PCR multiplex em tempo real que detecta e
identifica H. pylori e as muta¢des pontuais mais frequentes (A2142G, A2143G e A2142Q)
responsdveis pela resisténcia a claritromicina no gene 23S rRNA de H. pylori.

Principais caracteristicas Espécimes

» Deteccdo e identificacéo simultaneas de H. pylori e principais mutacdes (A2142G, - Amostra de biopsia gastrica*
A2143G, A2142C) responsaveis pela resisténcia a claritromicina - Fezes

* Teste de diagnostico econdmico: permite a detecgdo de infecgdo por H.pylori e * Apeanas preparo de PCR automatizado

resisténcia a claritromicina em um Unico teste
* Genotipagem para cada tipo de mutacgao
* Apenas 4 horas desde a extracdo até os resultados finais

* Interpretacdo automatica com Seegene Viewer . ,
Instrumentagao compatlvel (Marcagao CE-IVD)

- Extracdo automatizada & PCR Setup :
Seegene NIMBUS, Seegene STARlet
- Extracao automatizada:
. NucliSENS® easyMAG® (BioMérieux)
Analitos - PCR em Tempo Real :
- H. pylori -A2142G -A2143G -A2142C - Controle Interno (Cl) CFX96™ Dx

Plataforma robusta de automacao
Interpretacdo para um processo de teste completo
automatica
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- Sistema de automacao amigavel

(j - Software de interpretacdo automatica de
dados otimizado para ensaios multiplex
Seegene Viewer - Interligado com LIS

- Miltiplos valores de Ct em um Unico canal

STARletIVD CFX96™Dx




Por que devemos mudar para MDx para testes de H. pylori?

1. Prevaléncia de resisténcia a claritromicina em todo o mundo®

[Taxa ClaR = Taxa de falha do 1° tratamento]
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2. Caracteristicas dos métodos de diagndstico de H.pylori
Método Sensibilidade Especificidade Preco Cogvteer:rll%rgzla res\i/setggg?agg(:i?:gas
Teste de fezes Ag (5AT) ) o) o) o) Q
Teste respiratorio da uréia <) ) ), ) Q
Teste de Urease <) ) ), ) e
Histologia (coloragao) <) ) ), R Q

®
(&
@
D)
[

Cultura (H.pylori & DR)

MDX (H,pylori &DR) ) o) o) ) )

p

Analise e interpretacao de dados

rapida e facil

a Interface especializada para testes multiplex
b. Interligado com LIS

c. Entrada de informagdes do paciente via sistema
de leitura de cédigo de barras ou LIS

d. Imprimivel em vérios formatos

e. Resultados para download em um arquivo CSV




Allplex™
H. pylori & ClariR Assay

Principais caracteristicas
o Deteccdo e identificacdo simultaneas de H. pylori e principais mutagdes (A2142G, A2143G,

A2142C) responsaveis pela resisténcia a claritromicina

Teste de diagndstico econémico:
Permite a deteccdo de infeccao por H.pylori e resisténcia a claritromicina em um Unico teste

Genotipagem para cada tipo de mutacao

Apenas 4 horas desde a extracdo até os resultados finais
¢ |nterpretacao automatica com Seegene Viewer

Informacao para pedidos

Categoria Produto Apresentacao Cat.No.
50 rxns HC10199Y

Allplex™ H. Pylori & ClariR Assay
100 rxns* HC10200X
Instrumento Tipo Cat.No.
Real-time PCR _ Optical Reaction Module 1845097-IVD

CFX96™ Dx

Real-time PCR _Thermal Cycler 1841000-IVD
Seegene NIMBUS Extracdo automatizada & PCR Setup 65415-03

Seegene STARIlet Extracdo automatizada & PCR Setup 67930-03

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge kit Reagente de extragéo 7443004.UC384
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