¢ EXiste un sistema que proporcio
una deteccion confiable de
disfurci(’)n plagquetaria? l
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Pruebas convenientes y confiables para disfuncion plaquetaria
heredada, adquirida e inducida por farmacos
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INNOVANCE PFA-200

La amplia solucion para la evaluacion de
riesgo del sangrado

La tecnologia Unica del sistema INNOVANCE® PFA-200 simula las
condiciones hemodinamicas in vitro de la agregacion y adhesion de
plaquetas en la lesion vascular, lo que proporciona una deteccion simple
y rapida de disfuncion plaquetaria congénita, heredada y adquirida en
varias configuraciones clinicas. La combinacion de la prueba
INNOVANCE PFA P2Y con el cartucho de prueba EPI/ Dade® PFA
Colageno y el cartucho de prueba ADP/ Dade PFA colageno proporciona
una solucién ampliay rentable al riesgo de sangrado preoperatorio.

Las caracteristicas que necesita

* Proceso simple de 3 pasos que requiere pipeteo minimo y tiempo manual
* Los resultados se obtienen de sélo 800 pL de muestra de sangre

* Resultados de seleccién preoperatorios en 4-8 minutos.

* El espectro completo de ensayos de evaluacién de riesgos de sangrado en
un solo instrumento ahorra espacio en el laboratorio

» Un limite para muestras en citrato de sodio tamponado al 3.2% y 3.8%.

Los beneficios que desea
» Detecta la disfuncién plaquetaria inducida por aspirina

« Detecta los bloqueos del receptor de plaguetas P2Y12 en pacientes que se
someten a terapia con antagonistas de receptor P2Y12

* Proporciona sensibilidad excelente para disfuncién plaquetaria congénita, tal
como trombastenia de Glanzmann y VWD.

« Ofrece un rango de referencia para muestras pediatricas y de adultos.



Detecta la disfuncion plaquetaria
Inducida por aspirina

Para sus pacientes que toman aspirina

+ 95% de sensibilidad en individuos con funcién
plaquetaria normal después de ingerir una sola tableta de
aspirina de 325 mg

« Util para evaluar la aceptacion del paciente con terapia de
aspirina, asi como por su efecto antiplaquetario

Determina el estado de la funcion plaquetaria de los
pacientes que reciben terapia con aspirina para detectar a
los que tienen reactividad plaquetaria mayor

* Los estudios sugieren que la importante falta de respuesta
a la aspirina (5%-60%) o funcion plaquetaria alta y
persistente en tratamiento, ocurre entre los pacientes con
enfermedad coronaria definida, enfermedad cardiovascular
y embolias. Esto puede indicar un riesgo elevado de
trombosis a pesar de la terapia diaria con aspirina

Detecta la respuesta del paciente a la aspirina

» Demuestra el efecto antiplaquetario de la aspirina en terapia de
enfermedad cardiovascular para tranquilizar al paciente y médico
de su efecto antitrombosis

— Si bien otros analizadores soélo detectan la inhibicién de
agregacion de plaquetas, el sistema INNOVANCE PFA-200 mide
la capacidad de la aspirina para evitar la formacién de un trombo
plaquetario.
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Evaluacion del riesgo

De pacientes con antagonistas de receptor P2Y12

Para sus pacientes con
antagonistas de receptor P2Y12

La respuesta de la terapia antiplaquetaria varia entre
pacientes. Sin embargo, los expertos estan de acuerdo en
que el riesgo mayor de sangrado es elevado entre
pacientes tratados con antagonistas de receptor P2Y12,
por ejemplo, Clopidogrel.

Ademas, el aumento de uso en la frecuencia de
medicamentos antiplaquetarios utilizados para evitar la
trombosis en pacientes quirirgicos con enfermedad
cardiovascular aumenta el riesgo de sangrado
posoperatorio.

Deteccidn facil y confiable de bloqueo del receptor
P2Y12

* La prueba INNOVANCE PFA P2Y detecta los bloqueos
de receptor de plaguetas P2Y12 en pacientes que se
someten a terapia con antagonistas de receptor P2Y12
al medir la agregacién y adhesién inducida por ADP de
las plaguetas

Confianza en el limite

« A diferencia de otras pruebas de inhibicién de bloqueo
del receptor P2Y12, por ejemplo agregometria inducida
por ADP, la prueba INNOVANCE PFA P2Y proporciona
un limite universal e instrucciones para una facil
interpretacion de los resultados PFA

Comparacion de los tiempos de cierre de INNOVANCE
PFA P2Y

Citrato de sodio tamponado al 32%

Previo al Posterior al
Clopidogrel Clopidogrel
(n=109) (n=109)

300

200

Tiempo de cierre

» Tiempo mas rapido de resultado — < 2 minutos*

« Limite vélido para muestras en citrato de sodio tamponado al
3.2%y 3.8%

* Resultados no afectados por la ingestién de una dosis
estandar de 300mg de aspirina

» Un tiempo de cierre sobre el limite también puede reflejar una
funcién plaquetaria reducida ocasionada por niveles
anormalmente bajos de hematocritos (<28% o < 93,000/uL)"

Flexibilidad de las pruebas plaquetarias

« Indica una respuesta “todo o nada” en niveles bajos del
bloqueo de receptor P2Y12

« La tasa de deteccion para un bloqueo de receptor P2Y12 se
compara a las reportadas por la agregometria inducida por
ADP.

» Buena relacién con agregometria inducida por ADP

» Excelente especificidad de hasta 98% en citrato al 3.2%
« Efectivo para su uso con pacientes cardiovasculares e
individuos previsiblemente sanos

Ventajas contra agregometria de sangre completa

(WBA) 10 uM ADP

« Evidente distincién entre resultados positivos y negativos en
comparacién con WBA

* Mucho menos resultados falso positivo (alta especificidad)

« Clara separacion de “respuestas” y “sin respuesta” con base
en el limite analitico validado y predefinido

*No incluye el tiempo de incubacion.

**No se evalu¢ las muestras con niveles de
hematocritos>50% o conteos de plaquetas >
390,000/pL



Descubre la enfermedad de Willebrand (VWD) incluso el

tipo 1, la mas comun®

Para sus pacientes con enfermedad de
Willebrand (VWD)

« Sensible a tipos cuantitativos y cualitativos de
enfermedad de Willebrand

» Lo suficientemente sensible para detectar casos leves
de VWD?® que pueden ser dificiles de identificar debido a
que los tiempos de sangrado para el factor de von
Willebrand (VWF) usualmente estan dentro del rango
normal. **

* Detecta con precision la disfuncién plaquetaria que
depende de VWF bajo tension de alto corte en adultos y
nifios, como se observa usualmente en centros de
cuidado terciarios®®

» No requiere un rango de referencia pediatrico
separado
— Dade PFA Colageno/EPI y Dade PFA Colageno/
cartucho de prueba ADP, las referencias son las
mismas para adultos y nifios (21 afio)®

— Para pacientes pediatricos, el uso de Dade PFA
colageno/ cartucho de prueba EPI en los sistemas
PFA ofrecié 100% de sensibilidad y 97% de
especificidad para la deteccion de anomalias
plaquetarias cualitativas *°

Sensible a VWD en muchas mujeres con menorragia
* Los estudios muestran una prevalencia de VWD en
hasta 15% de las pacientes con menorragia, un sintoma
comun en mujeres con VWD tipo 1. *

* Los sistemas PFA son un enfoque simple y practico
para la detecciéon de VWD posible y otros trastornos
subyacentes de sangrado en mujeres con menorragia
que pueden ayudar al ginecélogo con la
determinacion de cuéles pacientes deben someterse
a mas referencia y evaluacién. **

El rendimiento clinico en 628 pacientes preoperatorios con historial de
sangrado positivo, como se definié en este estudio, se muestra en la
siguiente tabla

_ Sensibilidad* (%) | Especificidad (%) | PPV (%) | NPV (%)

Dade PFA Colageno/C
COEUCEEAEA 90.8 866 818 93.4

*Sensibilidad, especificidad, valores predictivos negativos (NPV) y positivos (PPV) se determinaron
del andlisis ROC como se muestra en la siguiente figura. Los valores se obtuvieron con el uso de
intervalos de referencia establecidos por los investigadores, los cuales son diferentes a los
reportados bajo los valores esperados.

Area bajo la curva ROC = 0.92
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Curva de caracteristicas de operador receptor (ROC) para
Dade PFA colageno/ cartucho de prueba EPI CT en
pacientes con historial positivo de sangrado y funcion
plaquetaria afectada con base en todos los datos de
laboratorio (excepto los resultados del sistema PFA-100*) e
historial de medicamentos del paciente.

Al parecer, las enfermedades concurrentes no influyen negativamente sobre la capacidad de los sistemas PFA para
detectar las anomalias inducidas por cortes en VWF y/o plaquetas.®




Apoya la gestion de riesgos de

Sangrado preoperatorio

En esta ilustracion del proceso de coagulaciéon normal, una lesién en
el endotelio vascular esta tapada por las plaquetas. Estas plaquetas
se adhieren a las cadenas de colageno expuestas por el tejido
dafiado, un proceso mediado por el factor de proteinas von
Willebrand. Después de la activacién de las plaguetas, comienzan a
reunir mas plaquetas para crear el tapén plaquetario oclusivo. Este
proceso de agregacion estd mediado por el fibrinégeno y,
especificamente en un alto corte, por el factor von Willebrand. Los
niveles deficientes de VWF funcional pueden asociarse con lesiones
excesivas, sangrado y, en mujeres, menorragia. De hecho, VWD es
el trastorno de sangrado mas importante, que afecta hasta 1% de la
poblacién. También se asocia un riesgo de sangrado importante con
los medicamentos antiplaquetarios, tales como la terapia de
combinacion normal con un inhibidor COX-1 y blogueo de receptor
ADP, como es utilizado por muchos pacientes para reducir su riesgo
de trombosis arterial.

Evaluacién preoperatoria efectiva en evaluacion de sangrado

« Varias “pruebas de seleccion” fallan al detectar una cantidad de trastornos
medios de sangrado que pueden ocasionar un sangrado importante, >

» Sin embargo, los sistemas PFA, pueden identificar con fiabilidad a los
pacientes con un riesgo de sangrado debido a una deficiencia de funcién
plaquetaria®®

» Con los sistemas PFA, la mayoria de los pacientes con tiempos prolongados
de cierre de Dade PFA colageno/ cartucho de prueba ADP manifiestan
anomalias en hemostasia primaria que puede ponerlos en riesgo durante la

. . 8
cirugia

Deteccidén preoperatoria de pacientes con hemostasia primaria
deteriorada

» Dade PFA Colageno/EPI y Dade PFA Colageno/ cartucho de prueba ADP
permiten la identificacién de pacientes en riesgo de sangrado perioperatorio®

* En un estudio clinico de 5,649 pacientes que completaron un cuestionario de
historial de sangrado, se verifico la hemostasia deteriorada con los sistemas
PFA en 256 pacientes. De estos, 250, o 97.7% fueron identificados con
Dade PFA colageno/ cartucho de prueba EPI*®

— La sensibilidad de Dade PFA Colageno/EPI cartucho de prueba fue mayor
(90.8%) en comparacion con otras pruebas de hemostasia®®

Monitoreo efectivo de terapia prequirdrgica

» Dade PFA Colageno/Cartucho de prueba EPI proporcionan una evaluacion
efectiva de terapia prequirirgica con desmopresina (DDAVP)*

» Varios estudios clinicos sugieren que el tiempo de cierre PFA (CT) con
ambos Dade PFA Colageno/Cartuchos de prueba ADP se vuelve mucho mas
corto después de la infusion de DDAVPY

» Tiempos de cierre mas cortos indican una funcién de plaquetas mejorada y
pueden indicar una mejoria en los sintomas de sangrado y necesidades de
transfusion®’



Hace mas facil el

Flujo de trabajo

* Proporciona una evaluacion simple, rapida, cualitativa y Féacil y seguro de utilizar
precisa de la funcién plaquetaria ®*"**y apoya los
procesos clinicamente relevantes de toma de
decisiones que afectan las terapias®** « Sin requisito especial de recoleccién de muestra — sélo se requiere un

pequefio volumen de sangre entera con citrato (800 pL)

* Proceso simple que requiere pipeteo de un solo paso

* En combinacién con las pruebas de seleccion de

coagulacion tradicionales como tiempo de protrombina y « Puede utilizarse cualquier tubo de recoleccién de citrato de sodio
tiempo de tromboplastina parcial activada, el sistema .

PFA proporciona sensibilidad excelente a los defectos * Todas las pruebas PFA pueden realizarse desde un tubo de muestra del
funcionales de hemostasia® paciente

» Todos los materiales biol6gicos permanecen en el cartucho de prueba. Esta
caracteristica minimiza el contacto con sangre del operador para seguridad
mejorada y uniformidad y reduce la contaminacién de los instrumentos

» Una herramienta rapida y Gtil que debe aumentar la
eficiencia y reducir el costo del diagndstico de rutina de
la disfuncién plaquetaria®

» Las muestras de sangre son estables hasta por 4 horas después de la
recoleccion*’*®

* Cumple con los lineamientos ROHS

Ahorra tiempo y dinero

« El sistema INNOVANCE PFA-200 totalmente automatizado proporciona
resultados en 4 a 8 minutos, minimiza el tiempo técnico e interfaz del

operador, "*? y puede ser menos costoso que los métodos tradicionales *> %

* Los reactivos listos para utilizar son estables durante 18 meses, si no se
abren

Perfecto para todos los niveles de experiencia

* Los investigadores han descrito los sistemas PFA como medios simples y
confiables para evaluar rapidamente la disfuncién plaquetaria, % sin
conocimiento ni capacitacion ’

“El dispositivo PFA proporciona una prueba atractiva, no sélo para el laboratorio de
hemostasia especializada, pero también para los laboratorios no especializados en
hematologia [e] investigacion farmacéutica...” °

Normalmente, los sistemas PFA toman menos de 5 minutos para funcionar... los ahorros
potenciales para una institucion con una gran cantidad de pruebas son, por lo tanto,
considerables.?*




El sistema INNOVANCE PFA-200:

El programa de control de calidad
ofrece caracteristicas flexibles para
cumplir con las necesidades de los
laboratorios individuales

o

* El programa de control de calidad
integrado reduce el riesgo de reportar
resultados falsos

* El almacenamiento de datos de QC

especifico por lote en el tablero garantiza

calidad e integridad de los resultados de

los pacientes

* Los rangos de referencia definibles por
el usuario cumplen con las necesidades
individuales de los laboratorios

La pantalla tactil de LCD a color ofrece
facil acceso alainformacion detallada
de resultados y del paciente

+ Pantallas emergentes de acceso para
centrarse en la tarea del momento

* Revision de mensajes de error de
resultado y resultados de prueba

* Identificacion y resolucion de problemas
con mensajes de estado claros (rojo,
amarillo, verde)

* Visualizacion del estado de cada etapa
de la secuencia de prueba a través de
la barra de estado, simbolos de estado
y mensajes de estado

Puerto USB que proporciona medios
convenientes para ingresar a los datos
almacenados

» Descargue los resultados del paciente en
archivos PDF faciles de leer

* Exporte archivos para archivado de datos o
para mayor revision

« Actualice rapidamente el software

» Curva de cierre del reporte como archivo
PDF*

* Conecte facilmente el escaner de cédigo de |
barras en el sistema

Area desmontable de cartuchos y los
cartuchos de prueba permiten un manejo
y pipeteo facil

* Pruebas dobles con cartuchos de prueba
autocontenidos, desechables y simples en
una carga

« Identificacién de cartucho de reactivo con
cadigo optico positivo
» Resultados en 4— 8 minutos

» Los reactivos permanecen estables hasta
por 18 meses



Un nuevo nivel de

Facilidad de uso

La impresoratérmicaintegrada proporciona rapido acceso
a los resultados del paciente

* Incluye célculo de %C V y media para pruebas duplicadas

* Proporciona impresiones con archivos legibles hasta 5 afios para
archivado a largo plazo

Nuevas caracteristicas del software ofrecen facil navegacion y
mejores funciones de QC

() ——=-El-software-es-compatible con las ilustraciones de curva de cierre
gue se utilizan con estudios cientificos*

* Facil navegacion a través de las pantallas

« La ayuda en la pantalla permite una solucién rapida de los

problemas

* Los niveles de acceso/ contrasefia protegen los datos sensibles
de los pacientes y proporcionan registros mejorados de
rastreabilidad

» Almacena hasta 1,200 datos de pacientes y eventos del sistema
para permitir que los técnicos se enfoquen en los resultados

\ criticos de los pacientes
; Solucién de disparo iluminado permite la identificacion

visual rapida del nivel de solucién
« Area de visualizacién iluminada para una facil identificacion del
~ nivel de solucion

« Area de solucion de disparo iluminado que permite la
colocacion facil de la solucion

O

scaner de codigo de barras que
pheporciona el rastreo del paciente

« Evita la necesidad de entrada manual con un
escaneo rapido de las muestras de paciente
con cadigo de barras

» Compatible con la conexion del sistema de

informacién de laboratorio (LIS) *S6lo para uso de investigacion.
No para su uso en procedimientos de diagnéstico.






Equipe su laboratorio

Con los productos de hemostasia de Siemens

Siemens Healthcare Diagnostics ofrece un portafolio amplio de soluciones innovadoras de hemostasia que se
ajustan como si hubieran sido hechas Ginicamente para su laboratorio.

Sabemos que cada laboratorio de hemostasia es diferente. Es por eso que ofrecemos la seleccion mas grande
de analizadores y ensayos en la industria. Desde laboratorios pequefios con necesidades de pruebas de rutina
hasta laboratorios totalmente automatizados, lo tenemos cubierto.

Con una historia de liderazgo innovador durante méas de 30 afios, entendemos las necesidades Unicas de su
laboratorio y entregamos los resultados de calidad elevada que usted espera.

Para mayor informacién sobre el sistema Siemens INNOVANCE PFA-200, por favor visite
nuestro sitio web www.siemens.com/diagnostics
O poéngase en contacto con su representante local.
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http://www.siemens.com/diagnostics

Siemens Healthcare Diagnostics, es un lider en el diagnéstico clinico, proporciona a los profesionales médicos en el
hospital, referencia y laboratorios de oficina médica y ajustes de cuidado en el lugar con la informacién vital necesaria para
diagnosticar precisamente, tratar y monitorear a los pacientes. Nuestro portafolio innovador de soluciones impulsadas por el
funcionamiento y cuidado personalizado del cliente combina un flujo de trabajo de vanguardia, mejoran la eficiencia

operativa y apoyan los resultados mejorados de los pacientes

Dade, INNOVANCE, PFA-100, y todas las marcas asociadas son marcas registradas de Siemens Healthcare Diagnostics

Inc. Todas las otras marcas son propiedad de los que poseen los derechos.

La disponibilidad del producto puede variar entre paises y esta sujeta a los requisitos normativos. Por favor péngase en

contacto con su representante local para conocer la disponibilidad.

Unicamente para distribucién fuera de EE.UU.
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