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SensiQuant Direct

P230

Um transcrito raro.
Um fluxo de trabalho molecular completo.

ONE-STEP 10 COPIAS 2 PLATAFORMAS

Transcricao reversa + Limite de deteccao ABI 7500 e
PCR em Tempo Real em analitico por reacao. Rotor-Gene Q.
um tubo.
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Um fluxo de trabalho molecular completo para uma
variante rara Philadelphia-positiva

Da deteccao do transcrito e19a2 ao acompanhamento molecular normalizado pelo ABL.

O ALVO MOLECULAR

e19a2/P230

—— Exon 19 do gene BCR
~ Exon 2 do gene ABL1
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A juncao Unica é o marcador molecular
especifico identificado pelo ensaio.
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Detectar

Identificar o transcrito BCR-
ABL1 e1%9a2 em RNA extraido
de sangue periférico ou
medula dssea.

Caracterizar

Reconhecer o transcrito
P230 raro em apresentacoes
atipicas Philadelphia-positivas.

Monitorar

Quantificar P230 e normalizar
pelo ABL para monitoramento
molecular longitudinal.
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Quatro produtos integrados. Um sistema completo.

MasterMix, referéncia ABL, Padrao quantitativo e Controle Positivo qualitativo

P230 MasterMix

SQTd-040

Reagentes de RT-gPCR One-Step para
deteccao e quantificacdo de BCR-ABL1
el%a2.

Registro ANVISA 80502070150.

P230 Padrao
STD-040

Cinco concentracdes prontas para uso para
curvas padrao de P230 e ABL.

Sequéncias de P230 e de ABL presentes no
mesmo plasmideo em uma proporcao de 1:1

Registro ANVISA 80502070149.

Ensaio Quantitativo

Somente para uso profissional. Consulte a versao vigente das Instrucées de Uso
para obter informacdes completas sobre a finalidade de uso, as limitacoes, as

adverténcias e as configuracoes especificas do instrumento.

ABL MasterMix

SQTd-033S

Ensaio do gene de referéncia para
adequacao da amostra e normalizacao pelo
ABL.

Registro ANVISA 80502070147.

Gene de Referéncia

P230 Controle Positivo

CTRL-040

Controle plasmidial P230/ABL com 10*
cépias para ensaios qualitativos.

Registro ANVISA 80502070148.

Ensaio Qualitativo



RT-gPCR One-Step projetado para integracao na rotina

Um fluxo de trabalho linear, do RNA total ao resultado qualitativo ou quantitativo.

Analise Qualitativa Analise Quantitativa

P230 MasterMix + ABL MasterMix + A série completa de diluicoes do STD-040
CTRL-040 ou STD-040 a 10* cépias/ gera as curvas de P230 e ABL.

reacao.

Resultado: P230 detectado / nao Resultado: Cépias de P230

detectado normalizadas pelo ABL

2L
Extracao do Preparacao das Realizacao de Interpretacao do Obtencao do
RNA total reagoes RT-gPCR alvo e ABL resultado
One-Step
Visao geral do desempenho Plataformas Validadas
analitico ABI 7500
Dados de desempenho claramente definidos Inexatidio média
e respaldados pelo Relatério de Desempenho 13,65%
Analitico. Coeficiente de variacaoda repetibilidade
12,75%
. . - e Coeficiente de variacao da reprodutibilidade
Limite de deteccao analitico 12,70%

V4 L ] ~
10 cépias / reacao
100% de resultados positivos com 10 cdpias nos
estudos de Limite de Deteccao avaliados. Rotor-Gene Q
Inexatidao média
14,44%

Coeficiente de variacaoda repetibilidade

Intervalo de medicao 11.35%
r L] ~ 9 0
10 a 10° copias / reacao . . .
Coeficiente de variacaoda reprodutibilidade

o © 0 0 0 O 10,67%

Critério de linearidade: R? > 0,990

25 ul por reacédo | 50 ciclos | aquisicdo da
fluorescéncia a 60 °C

Todos os valores de exatidao e precisao especificos para cada instrumento ficaram abaixo do limite de aceitacdo predefinido de 25%.



Deteccao em matriz bioldgica

0,01% de células AR230-positivas em
matriz de células HL60.

(

-

Especificidade e validacao

Nenhuma reatividade cruzada no
painel testado; a validacao externa
demonstrou 100% de sensibilidade e
especificidade.
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Parcerias Unicas.
Solugdes personalizadas.

Acesse nosso site e saiba mais.
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