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Identificacién y deteccion simultdnea de 8 genes resistentes a 2
antibioéticos usando PCR multiplex en tiempo real. _?;’
(@)
* CPE: KPC, VIM, NDM, IMP, OXA-48 o
* VRE: vanA, vanB %
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PCR multiplex en tiempo real con alta sensibilidad y
m/ﬁf/s* especificidad mediante las tecnologias DPO™ y TOCE™
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Identificacion y deteccion simultdnea de 8 genes resistentes a antibiéticos

Las bacterias resistentes a antibidticos se transformaron en una preocu-
pacién a nivel mundial en aspectos clinicos y de salud publica debido a su
capacidad de resistencia a antibioticos. Las bacterias resistentes a antibioti-
cos se esparcen de una persona a otra en la comunidad (adquisicion comuni-
taria) o de un paciente al otro en los hospitales (adquisicion hospitalaria).
Tres grandes bacterias que han logrado la resistencia a antibidticos
incluyen Enterobacteriaceae productoras de carbapenemase (CPE), Entero-
cocci resistentes a la vancomicina (VRE) y Enterobacteriaceae productora de
betalactamasa de espectro extendido (BLEE).

Elincremento en resistencia a antibidticos limita opciones para tratamientos
que resultan en mayores tasas de incapacidad y mayores tasas de mortali-
dad. Por lo tanto, es significativo proveer tratamientos antimicrobiales
apropiados a pacientes de manera rapida, y reducir la expansion de la resist-
encia a antibiéticos con un diagndstico temprano.

Especimen
Allplex™ Entero-DR Assay es una prueba de PCR multiplex en tiempo real que - Cultivo rectal
detecta e identifica 8 genes resistentes a antibidticos de manera simulténea. - Colonia bacteriana
Basado en la tecnologia propietaria MuDT™ de Seegene, esta prueba reporta
multiples valores Ct de cada objetivo en un solo canal sin recurrir a un analisis
de curva de fusion.
Caracteristicas principales Instrumentacion Compatible marcado ce-vo)
- Verificacion de las 3 principales resistencias a antibiéticos (carbapenem, vancomici- - Instrumentos Compatibles

Seegene NIMBUS

nay beta-lactam de espectro extendido) en una sola reaccion
o : : G ) Seegene STARlet
- Identificacion de resistencias a antibidticos para un control apropiado

- Diferenciacién de cada gen resistente - Extraccion automatizada

NucliSENS® easyMAG® (BioMérieux)
- Ensayo Multiplex con un tiempo a resultados corto (3.5 horas)

- : : G - PCR en tiempo real
- Las 3 principales resistencias a antibiéticos dentro de 3 horas P

CFX96™ Dx
- Aportando un control de proceso completo para la validez del ensayo
- Reportando valores Ct individuales para los 8 objetivos en una sola reaccion
Analitos 1tubo
Enterobacteriaceae Enterococci Enterobacteriaceae
productora de carbapenemase (CPE) resistente a la vancomicina(VRE) productora de ESBLs (BLEE)

-KPC -VIM -NDM -IMP -OXA-48 -vanA -vanB -CTX-M - Control interno (IC)



;Por que Allplex™ Entero-DR Assay?

Mejora la productividad

Allplex™ Entero-DR Assay Otros sistemas y pruebas MDx existentes

Test para CPE

Todoal
mismo tiempo

Test para VRE

8 genes resistentes a antibidticos

Test para ESBL

- Prueba multiplex
Procesamiento simultaneo para detectar 3 diferentes
resistencias a antibiéticos en una sola prueba utilizando
una sola muestra

- Aplicacion en una sola plataforma

- Se requieren diferentes pruebas para la deteccion de cada
gen resistente a antibiéticos

- Se requiere diferentes sistemas para llevar a cabo cada prueba

<En 3hrs>

Aporta mas informacion

160 puntos de dat CPE
punftos de datos para Allplex™ Entero-DR Assay aporta 768 puntos de datos (8

objetivos/prueba) para 96 muestras dentro de 3 horas con

96 puntos de datos para VRE ol cultivo rectal.

240 puntos de datos para ESBL

768 puntos de datos para CPE/VRE/ESBL

Contiene cobertura maximizada
Amplio espectro de cobertura en cada gen resistente a antibiéticos permite una deteccion precisa enlos 3 genes resistentes a antibiéticos

Gen resistente a antibioticos Cobertura de la prueba Allplex™ Entero-DR Assay Cobertura de pruebas MDx ya existentes

KPC 25 variantes 15~17 variantes
NDM 18 variantes 9~10 variantes
CPE IMP 57 variantes 24 variantes
VIM 48 variantes 33~37 variantes
OXA-48 20 variantes 4~10 variantes
vanA () o
VRE
vanB [ e
ESBL CTX-M 5 variantes 3 variantes




Allplex™, Next Generation of Real-time PCR Assay

Ejemplos de los resultados de Allplex™ Entero-DR Assay

El uso del kit multiplex de Allplex™ Entero-DR permite la deteccién de 3 principales resistencias a antibiéticos (CPE, VRE, ESBL) en una sola corrida
con valores Ct individuales para cada gen resistente.
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Necesidad de realizar pruebas CPE/VRE/ESBL
T AC ey VRE ESBL/CPE Se aconseja realizar las pruebas CPE, VRE, y ESBL
(Gram-positivo) (Gram-negativo) rutinariamente para manejar y controlar
Estancia en unidades de terapia intensiva (ICU)" 2" o () pacientes con alto riesgo de infeccion.
Previo contagio de VRE" o ESBL* / CRE? o ([
Estancia prolongada en el cuidado sanitario" 2" [ [
Uso de catéter urinario o intravenoso' 9 o [
1) Clinical guideline for the management of patients with VRE: Version 6.2 (Jan2017),
Estancia en instalaciones de trasplante 2),3),5) [ ) [ ) Department for Health and Ageing, Government of South Australia
2) CDC’s Guidance for Control of Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae (CRE): 2015
q g BATRf, CRE Toolkif
Estancia en unidades de dialisis "© [ ] o ot ) )
3) https://www.cdc.gov/hai/organisms/vre/vre.html
4) Management of Extended Spectrum Betalactamase (ESBL) Producing Enterobacte-
Grupo de edad avanzada 24 [ ) o riaceae in health care settings (2012), Dr. Mary Vearncombe, Public health Ontario,
Canada
Sistema inmune comprometido 2),3),4) . . 5) Screening of ESBL-producing Enterobacteriacae concomitant with low degree of
transmission in intensive care and bone marrow transplant units, Society for
Scandinavian Journal of Infectious Diseases, 2017, Giuseppe Valenza et al.
Uso de ventilacion 2 . 6) Glycopeptide resistant enterococci: How to prevent HAI due to these organisms?

(ESCMID training course, 2015), Frauke Mattner




;Por qué se necesita una prueba molecular?

Para un manejo efectivo de infecciones CPE/VRE/ESBL

[ ]
? Persona que adquirio resistencia a los antibiéticos @ Manejo de costo y gastos

Allplex™ Entero-DR Assay detecta
resistencia a antibiéticos dentro de
3hrs mientras que el método
convencional requiere un maximo
Cultivo de 96hrs.

Allplex™ Entero-DR Assay reduce

Allplex™

( e significativamente la expansion de
[ % ? bacterias resistentes a los antibioti-
! ? Cos.
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| ° @ ° - Costo y gastos para el mantenimiento
| ® ? ® ? de la higiene
| @ é @ @ « Casos y brotes de infecciones
: é @ é @ % « Tasas de mortalidad e incapacidad
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d ? ? ? ? - Control eficiente de pacientes
? @ 2 ®: ©: ®: - Tratamientos apropiados
@ ? @ 9 @? @ ? « Manejo eficiente de infecciones
horas 3 horas 24 horas 48 horas 72 horas 96 horas

Para un manejo adecuado de pacientes

Un TAT corto permite la generacion de resultados mas rapidos y la eliminacién de la carga laboral

" g e gy ’. _3hrs

Cultivo rectal Extraccion y preparacion de PCR PCR multiplex en tiempo real Interpretacion automatizada

Tiempo requerido para el manejo
y/o aislamiento correcto de pacientes
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Colonia PCR multiplex en tiempo real Interpretacion automatizada
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Allplex™
Entero-DR Assay

Caracteristicas principales

o Verificacion de las 3 principales resistencias a antibioticos (carbapenem,
vancomicina y beta-lactam de espectro extendido) en una sola reaccion
- |dentificacion de resistencias a antibiodticos para un control apropiado
- Diferenciacion de cada gen resistente

¢ Ensayo Multiplex con un tiempo a resultados corto (3.5 horas)
- Las 3 principales resistencias a antibioticos dentro de 3 horas

e Aportando un control de proceso completo para la validez del ensayo
e Reportando valores Ct individuales para los 8 objetivos en una sola reaccion

Informacion de pedidos

Categoria Producto Volumen Cat. No.
50 rxns CR9700Y
Allplex™ Entero-DR Assay
100 rxns* CR9700X
Instrumento Tipo Cat. No.
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
Seegene STARlet Automated extraction & PCR Setup 67930-03
SEEPREP32™ Automated extraction $G71100
STARMag 96 X 4 Universal Cartridge kit* Nucleic acids extraction reagent 7443004.UC384
STARMag 96 X 4 Universal plus Cartridge kit* Nucleic acids extraction reagent EX00006
STARMag 96 ProPrep** Nucleic acids extraction reagent 5 §
EX00009T REPRESENTANTE EXCLUSIVO EN CHILE
STARMag 96 ProPrep plus** Nucleic acids extraction reagent ;xglg:_ . //
*Compatible con NIMBUS IVD y STARIet IVD solamente, **Para ser usado con SEEPREP32™ Al O th e I O
- No disponible para la venta en los Estados Unidos dxm@alatheia.cl|ventas@alatheia.cl
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