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0 LeukoStrat® CDx FL T3 Mutation Assay e um 
teste de diagn6stico in vitro baseado na reagao em 
cadeia da polimerase (PCR), concebido para 
detetar duplicagao interna em tandem (ITD) e 
mutagoes D835 e 1836 do domfnio da tirosina 
cinase (TKD) no gene FL T3 em ADN gen6mico 
extrafdo de celulas mononucleares obtidas de 
sangue periferico, ou aspirados de medula 6ssea, 
de doentes diagnosticados com leucemia mieloide 
aguda (LMA). 0 LeukoStrat CDx FL T3 Mutation 

Finalidade Assay pode ser usado como diagn6stico auxiliar 

prevista: 
para a seguinte terapeutica: 

Em regioes onde o XOSPATA® (fumarato de 
gilteritinib) esta disponfvel, o LeukoStrat CDx FL T3 
Mutation Assay e usado como um auxiliar na 
avaliagao de doentes com LMA para quern esta a 
ser considerado o tratamento com XOSPATA® 
(fumarato de gilteritinib ). 

0 teste qualitativo e nao automatizado destina-se 
a ser utilizado nos Analisadores Geneticos 3500xl 
OU 3500xl Dx. 
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Classificagao de 

Classe C, Diagn6stico auxiliar 
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Especificac;oes 
N/A comuns (EC): 
Nome: BSI 
Num. de 

2797 
identificai;ao: 
Procedimentos 

Organismo 
de avaliac;ao de Anexo IX do Regulamento (UE) 2017/746 
conformidade 

notificado: executados: 

• Certificado IVDR OMS: IVDR 752178 
Certificac;ao( 96es) • Certificado de Avaliac;ao de Documentac;ao 
emitida(s): Tecnica (Anexo IX Capftulo 11): LeukoStrat® 

CDx FLT3 Mutation Assay - IVDR 752181 
Esta Declarac;ao de Conformidade da UE emitida e da exclusiva 
responsabilidade da lnvivoscribe, Inc. 

Declarac;ao de 
Conformidade da Eu, abaixo-assinado, declaro por este meio que os dispositivos 
Uniao Europeia: medicos para diagn6stico in vitro acima especificados estao em 

conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos 
dispositivos medicos para diagn6stico in vitro. 
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