SALUD VAGINAL HOLOGIC

Ensayos Aptima® BV y CV/TV

Resultados objetivos, completos y
precisos en el test de la vaginitis.

La vaginosis bacteriana (BV, por sus siglas en inglés) es la causa mas frecuente de flujo vaginal
anémalo en mujeres en edad fértil.! Mas del 50 % de las mujeres diagnosticadas de BV tienen
sintomas recurrentes en un periodo de 12 meses.?

Los métodos tradicionales son subjetivos y pueden repercutir negativamente en las vias de
tratamiento.

B Es probable que el diagndstico B El diagnostico clinico no diferencia B Ademas, la superposicion
clinico que determina un solo entre la frecuente Candida albicans de sintomas y las coinfecciones
patégeno infradiagnostique y Candida glabrata, presente en dificultan mucho el diagnostico.>®
infecciones que requieren un el 7-16 % de las infecciones por

tratamiento clinico distinto.? levaduras y resistente a los azoles.*

Vaginitis Cervicitis

Vaginosis bacteriana
Candidiasis vulvovaginal
Mycoplasma genitalium
Trichomonas vaginalis Climyehe e

Neisseria gonorrhoeae

(o)
Hasta el 3 O /O de las mujeres diagnosticadas de BV presentaban coinfeccion por bacterias del género Candida.’

La BV y las infecciones por TV no tratadas pueden aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidas las siguientes:

B Infecciones de transmisién sexual B Problemas relacionados con el B Enfermedad inflamatoria pélvica
(ITS), como clamidiasis, gonorrea e embarazo, como parto prematuro, y cervicitis.’®"
infeccion por HSV y HIV.8910 bajo peso al nacery aborto."*?

Aptima’ vaginal Health



SALUD VAGINAL

Excelente rendimiento clinico®™"'®

Resultado notificado Sensibilidad

BV (obtenida por médico) 95,0 % 89,6 %
BV (obtenida por paciente) 973 % 85,8 %
Género Candida (obtenida por médico) 91,7 % 94,9 %
Género Candida (obtenida por paciente) 92,9 % 91,0 %
Candida glabrata (obtenida por médico) 84,7 % 991 %
Candida glabrata (obtenida por paciente) 86,2 % 98,7 %
TV (obtenida por médico) 96,5 % 95.1%
TV (obtenida por paciente) 971 % 98,9 %

Métodos de referencia: Vaginosis bacteriana: Puntuacion de Nugent y criterios de Amsel. Género Candida y
Candida glabrata: cultivo y secuenciacion bidireccional. Trichomonas vaginalis: NAAT y cultivo InPouch aproba-
dos por la FDA

Una sola muestra. Mliltiples resultados. Maxima eficacia.
Las pruebas Aptima® pueden reforzar las capacidades de crecimiento de cualquier laboratorio, al ofrecer:

B Deteccion de hasta SIETE infecciones y estados patolégicos con una sola torunda vaginal: /
BV, género Candida, Candida glabrata, TV, clamidia, gonorrea y Mycoplasma genitalium.

B Hasta CUATRO alicuotas a partir del kit de toma de muestras para torunda multitest Aptima de color
naranja.

B Flujo de trabajo de la muestra al resultado con el sistema Panther®.”

B Consolidacion en una plataforma y eficacia analitica con el sistema Panther automatizado y escalable.

Informacién para pedidos

Descripcion del producto Numero de referencia Cantidad en el kit Notas adicionales

Yo Grmnyes Ae [EY PRD-05186 100 tests Incluye 2 cajas de pruebas, 1 kit de calibrador, 1kit de

controles
Kit de controles de ensayo Aptima BV PRD-05187 10 tubos Realizar el pedido por separado, segin sea necesario
Kit de calibradores de ensayo Aptima BV PRD-05188 5 tubos Realizar el pedido por separado, seglin sea necesario

. . Incl 2 caj , Tki li L Tki
Kit de ensayos Aptima CV/TV PRD-05189 100 tests S 2 CES CO S G GHeS

controles
El\t”dT(-i,controles e veleting PRD-05190 10 tubos Realizar el pedido por separado, seglin sea necesario
Ki li Apti
BE0 CAIETIED (O ST AT PRD-05191 5 tubos Realizar el pedido por separado, segin sea necesario

CV/TV

c € 2797 Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Bélgica Nimero de organismo notificado cuando proceda.
Diagnostic Solutions | Hologic.es | euinfo@hologic.com
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Aptima® BV assay (ensayo Aptima® BY) es una prueba de amplificacion de écidos nucleicos in vitro que utiliza amplificacion mediada por transcripcion (TMA) en tiempo real para la deteccion y cuantificacion de RNA ribosomal de bacterias asociadas con la vaginosis bacteriana (8Y), incluyendo Lactobacillus
(L. gasseri, L. crispatus, y L. jensenii), Gardnerella vaginalis, y Atopobium vaginae. El ensayo informa sobre un resultado cualitativo para la BV, no sobre organismos individuales. El ensayo esta orientado a ayudar en el diagndstico de la BV mediante el sistema automatizado Panther® utilizando especimenes
de frotis vaginales recogidos por pacientes o por un facultativo en mujeres que presentan un cuadro clinico consistente de vaginitis y/o vaginosis. Aptima® CV/TV assay (ensayo Aptima® CV/TV) es una prueba de amplificacion de &cidos nucléicos in vitro para la deteccion del RNA de microorganismos
asociados con la candidiasis vulvovaginal y tricomoniasis. El ensayo se basa en la técnica de amplificacion mediada por transcripcion (TMA) en tiempo real para detectar e informar cualitativamente de los resultados para los siguientes organismos: Grupo de especies de Candida, Candida glabrata y
Trichomonas vaginalis. - Fabricante: Hologic. Inc. - Lea atentamente las instrucciones del manual de usuario

€l Panther System es un sistema integrado de pruebas de acidos nucleicos que automatiza por completo todos los pasos necesarios para realizar ensayos Aptima® desde el procesamiento de las muestras hasta la amplificacion, la deteccin y la reduccién de datos. El procesamiento de muestras y 10s
pasos de capturg del acido nucleico, asf como los ensayos TMAS, se realizan en el Panther System, - Fabricante: Hologlc nc. - Lea atentamente [as instrucciones del manual de usuario
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