EE|
n

I

& T : E |
'bz'?o s ™ R
Yy AalFAllplex
C [

~ Vaginitis Screeni
.+ Assay

w ,

W

i ’,“ i / Solugdetig/diagnostico comoda e precisa para identificar importan\t
M - (] ! e ol
u "FJ ‘:aaonados com a vaginite, utilizando teste PCR em tempdreal
|
\

|l
f
|
\
\

Deteccao qualitativa Deteccao quantitativa

T.vag. .| « andida “pp. Lactobacillu spp. A.vagirfl
«_eboons tobiluncus spp. 5. vaginalis ’

i
l

f&”@..,\
§ } ALTA SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE

(ol MThSESOLONEEESPECECE @ Seegene
ultiplex em tempo real com alta sensibilidade e
MJ/‘

vecificidade, por utilizagdo de tecnologias DPO™ e TOCE™



© X
PCREM  mat¢icao

e CE-IVD

Allplex™
Vaginitis Screening Assay

Solucao de diagnéstico comoda e precisa para identificar importantes patégenos
relacionados com a vaginite, utilizando teste PCR em tempo real

A maioria das mulheres tem, pelo menos, um episédio de vaginite ao longo da vida. As
causas mais comuns da vaginite sdo a vaginose bacteriana, a candidiase vulvovaginal e a
tricomoniase. As causas nao-infecciosas sdo menos comuns e representam 5% a 10% dos
casos de vaginite. Geralmente, recomenda-se o diagndstico e tratamento de cada
patdgeno para reduzir potenciais sequelas e prevenir vaginites recorrentes.

Os métodos de diagnéstico tradicionais, como o exame microscépico, o teste de pH as
secrecdes vaginais e um teste “whi’, requerem pessoal altamente treinado e tendem a ser
subjetivos. Os testes PCR ajudam a atribuir o tratamento adequado através do processo
automatizado conveniente e de um desempenho de elevada sensibilidade e especificidade.

patégenos

Vaginite

O Allplex™ Vaginitis Screening Assay é um teste PCR multiplex em tempo real que detecta e
identifica importantes patégenos relacionados com a vaginite, simultaneamente. Com base

T
na tecnologia MuDT™, propriedade da Seegene, este ensaio indica valores Ct multiplos de

cada patdégeno num Unico canal e oferece uma interpretacao automatizada de BV, utilizan-

do o Seegene Viewer com base na informacado quantificada dos principais alvos.

Principais caracteristicas Espécimes

« Deteccédo simultanea de principais patdgenos causadores de vaginite - Esfregaco genital

« Controle de todo o processo para a validagao do ensaio - Citologia com base em fluidos

« Interpretacdo automatica BV como Normal, Intermediaria e Positiva (por ex., ThinPrep® e Surepath™)

« Interpretacdo automatica de dados com Seegene Viewer

Analitos | tubo Instrumentacao compativel com marcaszo ce-vo)

2 g e o q o -1 iveis:
Vaginose bacteriana Candidiase vulvovaginal Tricomoniase nstrumentos Compatives

Seegene NIMBUS, Seegene STARIet

- Lactobacillus spp.a’ (Q* - Candida albicansj - Trichomonas vaginalis - Extracio automatizada:
- Gardnerella vaginali: - Others candida
Gardnerella vaginalis(Q) Others candida NucliSENS® easyMAG® (BioMérieux)
- Atopobium vaginaeQ)
. b) - PCRem tempo real :
- Mobiluncus spp.
CFX96™ Dx

Controle interno de todo o processo

*(Q): Quantitativo
a) L. crispatus, L. gasseri, L. jensenii  b) M. mulie ris, M. curtisii - c) C. krusei, C. glab rata, C. dublinensi s, C. parapsilosis, C tropicalis, C. lusitaniae

Plataforma robusta de automacéo
para um processo de teste completo

Extracio e PCRem =
configuracao de PCR tempo real Interpretacao

automatizada - Sistema de automacao de interface amigavel

E - Software de interpretacdo automatica de dados
para ensaios multiplex

STARletIVD CFX96™ Dx Seegene\Viewer - Interligada com LIS

- Valores multi-Ct num Unico canal




A gestao davaginite requer nova tecnologia

3 em 4 mulheres apresentam
algum tipo de vaginite ao longo da vida?

3 tipos de vaginite infecciosa

Vaginose bacteriana (BV) 22-50%
Candidiase vulvovaginal (CV) 17-39%
Tricomoniase (TV) 4-35%°
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A Seegenetorna o diagnostico da vaginite simples e preciso

Solugao da Seegene Diagnéstico tradicional?

[ Corrimento vaginal anormal ]
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[ Allplex™ Vaginitis Screening Assay j

TV | BV | CV

Vantagem

Processo
automatizado

(s

TAT breve

ey

Interpretacao
automatizada

Resultado doAllplex™ Vaginitis Screening Assay

Ponto fraco

Processo
manual

<)

TAT longo

&8
Interpretacao
subjetiva
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O resultado representa a co-infeccao de C. albicans (CA), Lactobacillus spp. (Lacto) e Mobiluncus spp. (Mob) nos
canais FAM (valores Ct 25,49(CA) e 102,05 copias/rxn(Lacto)) e Quasar 670 (valores Ct 35,05), respectivamente. Este
teste proporciona interpretacdo de Vaginose Bacteriana (BV) por andlise quantitativa das principais vaginoses

relacionadas a bactérias

Aproximadamente 30% das
mulheres sintométicas continuaram
sem diagnostico apos avaliacdo clinica®

Os erros de diagnéstico de

BV (77%) e CV (61%) sio elevados.
Os critérios Amsel ou microscopia néo
reduzem o nimero de mas interpretacdes”

[ Corrimento vaginal anormal
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Microscopia (preparagéo imida)

\L SIM lNAO
Critérios Amsel }

1. Examinar corrimento 3. Teste Whi
2.Teste pH

1=

4. Microscopia

Microscopia (KOH)
SIM NAO

Um canal, multiplos valores Ct

Canal Gréfico 1 Gréfico 2
2500 CA 500
MFAM 3:25 m Lacto
[ Hex *Qt2.05
Dciredstn | €254 —
[ Quasar670 £ ’ g
] o 0 ® m @
Ciclos Ciclos
2500 IC 500 Mob
200 ™
i 0 b ¢
HEX 1000 20 ©35.0
g CalRed610 % Geg "
) 50
Quasar 670 “ =

R ]
Ciclos Ciclos

Qt: Limiar quantitativo(registo)

= Exemplo de interpretacéo BV

1 Interpretacéo automatica Interpretacao BV CA CO TV ‘:
: GV, AV, Mob Normal - -1
1 Lacto, Mob Intermédio - - - :
: GV, AV, Mob Vaginose bacteriana - - ‘ =
: GV, TV. AV Vaginose ba cteriana - - v :
R SAICN— Vaginose bacterina_| €A | - [ -}
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Principais caracteristicas
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Informagao paraencomendas

Categoria Produto Volume Cat. N°
o 50 rxns SD9750Y
Allplex™ VaginitisSc gAssay
100 rxns* SD9750X
Instrumento Tipo Cat. N°
Real-time PCR _ Optical Reaction Module ~ 1845097-IVD
CFX96™Dx
Real-time PCR _ Thermal Cycler 1841000-IVD
Seegene NIMBUS Automated extraction & PCR Setup 65415-03
SeegeneSTARlet Automated extraction & PCR Setup 67930-03
SEEPREP32™ Automated extraction SG71100
96 X 4 Uni idgekit* Nucleic acids extraction reagent 7443004.UC384
STARMag 96 X 4 Unirersal plusCartridgekit* Nucleic acids extraction reagent EX00006
q q q EX00009P
STARMag 96 ProPrep** Nucleic acids extraction reagent
EX00009T
EX00010P
" L 9
STARMag 96 ProPrep plus’ Nucleic acids extraction reagent —

* Para utilizagao apenas com NIMBUS IVD e STARIet IVD, ** Para utilizagdo com SEEPREP32™

- Indisponivel para venda nos Estados Unidos

@ Seegene

Deteccdo simultanea de importantes patégenos causadores de vaginite
Controle de todo o processo para a validagcao do ensaio
Interpretacao automatica BV como Normal, Intermedidria e Positiva

Interpretagcao automatica de dados com Seegene Viewer
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Tel: +55-31-25153003 Tel : +1-800-964-5680

Tel : +49-211-9943-4260
E-mail : contato@seegenebrazil.com.br E-mail : canada@seegene.com E-mail : sgg@seegene.com

Tel: +39-010-667-1796 Tel : +52-55-8848-9646
E-mail : info@arrowdiagnostics.it E-mail : mexico@seegene.com

Tel : +971-4-558-7110

Tel : +1-925-448-8172
E-mail : sgme@seegene.com E-mail : info@seegenetech.com =




