SANTE VAGINALE HOLOGIC

Tests Aptima® BV et CV/TV

Des résultats objectifs, complets et précis
pour dépister la vaginite.

La vaginose bactérienne (VB) est la premiere cause de pertes vaginales anormales chez les
femmes en age de procréer.! Plus de 50 % des femmes atteintes de VB souffrent de symptdémes
récurrents dans les 12 mois suivant le traitement.?

Les méthodes traditionnelles sont subjectives et peuvent avoir un impact sur les traitements

B e diagnostic clinique qui ne B |e diagnostic clinique ne fait pas B En outre, la concomitance des
détermine qu’un seul pathogene a la différence entre le Candida symptémes et des infections
tendance a sous-diagnostiquer les albicans courant et le Candida rend le diagnostic clinique
infections nécessitant une prise en glabrata, présent dans 7 a 16 % complexe.®®
charge clinique différente.® des candidoses et résistant aux

traitements antifongiques azolés.*

Vaginite Cervicite

Vaginose bactérienne
Candidose vulvovaginale
Mycoplasma genitalium

HrGnehienes Ve et Chlamydia trachomatis

Neisseria gonorrhoeae

Jusqu’a 3 O % des femmes diagnostiquées avec une VB ont également été infectées par des Candida.’

Labsence de traitement des infections VB et TV peut entrainer un risque accru de complications,
parmi lesquelles :

B Infections sexuellement B Complications liées a la grossesse, B Maladie inflammatoire pelvienne
transmissibles (IST) telles que notamment 'accouchement et cervicite.8?
chlamydia, gonorrhées, HSV prémature, le faible poids a la
et VIH.8° naissance et la fausse couche.®®
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SANTE VAGINALE

Excellentes performances cliniques.®®

Sensibilité Spécificité

VB (prélevement par le médecin) 95,0 % 89,6 %
VB (prélevement par la patiente) 973 % 85,8 %
Especes Candida (prélevement par le médecin) 91,7 % 94,9 %
Especes Candida (prélevement par la patiente) 92,9 % 91,0 %
Candida glabrata (prélevement par le médecin) 84,7 % 99,1 %
Candida glabrata (prélevement par la patiente) 86,2 % 98,7 %
TV (prélevement par le médecin) 96,5 % 95,1 %
TV (prélevement par la patiente) 971 % 98,9 %

Méthodes de référence : vaginose bactérienne : score de Nugent et critere d’Amsel. Espéces Candida et
Candida glabrata : culture et séquencage bidirectionnel. Trichomonas vaginalis : test d’amplification des acides
nucléiques approuvé par la FDA et culture InPouch

Un échantillon. De multiples résultats. Efficacité maximale.

Les tests Aptima® proposent les fonctionnalités suivantes afin d’accompagner le développement
de tous les laboratoires : /

B Détection de jusqu’a SEPT infections et maladies a partir d’'un seul prélevement vaginal sur écouvillon :
VB, especes Candida, Candida glabrata, TV, chlamydia, gonorrhées et Mycoplasma genitalium.

B Jusqu'a QUATRE aliquotes avec le kit orange de prélevement d’échantillon sur écouvillon multitest Aptima.
B Flux de travail optimisé du prélevement au résultat grace au systeme Panther®°

B Consolidation et efficacité accrue du laboratoire avec le systeme automatisé et flexible Panther.

Pour commander

Description du produit Référence Nombre de kits Remarques supplémentaires

Kit de tests Aptima BV PRD-05186 100 tests Comprend 2 boites de test, 1 kit de calibrateurs et 1 kit de contréles
Kit de controles Aptima BV PRD-05187 10 tubes A commander séparément si nécessaire
Kit de calibrateurs Aptima BV PRD-05188 5 tubes A commander séparément si nécessaire
Kit de tests Aptima CV/TV PRD-05189 100 tests Comprend 2 boites de test, 1 kit de calibrateurs et 1 kit de contréles
Kit de contréles Aptima CV/TV PRD-05190 10 tubes A commander séparément si nécessaire

Kit de calibrateurs de tests Aptima CV/TV ~ PRD-05191 5 tubes A commander séparément si nécessaire
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- Le Aptima® BV assay (test Aptima® BV) est un test d'amplification d'acide nucléique in vitro qui tilise famplification médiée par la transcription en temps réel (TMA) pour la détection et la quantification de IARN ribosomique de bactéries associées & la vaginose bactérienne
(VB), notamment Lactobacillus (L. gasseri, L. crispatus, et L. jensenil), Gardnerella vaginalis, et Atopobium vaginae. Le test fournit un résultat qualitatif pour la VB mais ne rapporte pas les résultats de chaque organisme. Le test est destiné a aider au diagnostic de VB sur le
systeme automatisé Panther® system et utilise des spécimens vaginaux sur écouvillon prélevés par la patiente ou le clinicien, de femmes présentant un tableau clinique compatible avec une vaginite et/ou une vaginose bactérienne. - Dispositif IVDR-Classe B « Fabricant
Hologic, Inc.» Lire attentivement les instructions figurant dans le manuel d'utilisation

+ Le Aptima® CV/TV assay (Test Aptima® CV/TV) est un test d'amplification d'acide nucléique in vitro pour la détection de I'ARN de micro-organismes associés  la candidose vulvovaginale et a la trichomonase. Le test utilise 'amplification en temps réel médiée par la
transcription (TMA) pour détecter Et rapporter qualitativement des résultats pour les organismes suivants : Candida species group (C. albicans, C. tropicalis, C. parapsilosis, C. dubliniensis) ; Candida glabrata ; Trichomonas vaginalis. Le test fait la différence entre Candida glabrata et le groupe d'especes
Candida (C spp) en ciblant la ARN de la Soprotéine Rnase P ; le test ne fait pas la différence parmi les C spp. Pour Trichomonas vaginalis, le test cible IARN ribosomique (ARNY) et différencie le résultat de ceux pour Candida glabrata et C spp. Le test est destiné a aider au diagnostic
des candidoses vulvovaginales et de la trichomonase sur le Panther® system automatisé en utiisant des spécimens de frottis vaginal sur écouvillon recueilis par le clinicien ou par la patiente, chez celles avec une présentation clinique compatible avec une vaginite ou une vulvovaginite. « IVDR-Classe C «
Fabricant : Hologic, Inc.. Lire attentivement les instructions figurant dans le manuel d'utilisation.
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