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Vaginitis Screening
Assay

VaginitisScreening Assay

Principais características

Detecção simultânea de importantes patógenos causadores de vaginite

Controle de todo o processo para a validação do ensaio

Interpretação automática BV como Normal, Intermediária e Positiva

Interpretação automática de dados com Seegene Viewer

relacionados com a vaginite, utilizando teste PCR em tempo real

Detecção qualitativa Detecção quantitativa

VaginitisScreeningAssay

Categoría Produto Cat. NºVolume

SD9750Y

SD9750X

CFX96™Dx

Instrumento Cat. NºTipo

Allplex™

1845097-IVD

1841000-IVD

50 rxns

100 rxns*

Real-time PCR _ Optical Reaction Module

Real-time PCR _ Thermal Cycler

Seegene NIMBUS

SeegeneSTARlet

SEEPREP32™

65415-03

67930-03

SG71100

744300.4.UC384

Automated extraction & PCR Setup

Automated extraction & PCR Setup

Automated extraction

STARMag  96 X 4 UniversalCartridgekit*

STARMag  96 X 4 Universal plus Cartridgekit*

Nucleic acids extraction reagent

Nucleic acids extraction reagent

Nucleic acids extraction reagent

Nucleic acids extraction reagent

EX00006

EX00009P
EX00009T

EX00010P
EX00010T

STARMag 96 ProPrep**

STARMag 96 ProPrep plus**

Informação paraencomendas

- Indisponível para venda nos Estados Unidos

* Para utilização apenas com NIMBUS IVD e STARlet IVD,  ** Para utilização com SEEPREP32™
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Interpretação
automatizada

TAT breve

Processo
automatizado

Vantagem Ponto fraco

Resultado do Allplex™ Vaginitis Screening Assay

Assay

O resultado representa a co-infecção de C. albicans (CA), Lactobacillus spp. (Lacto) e Mobiluncus spp. (Mob) nos
canais FAM (valores Ct 25,49(CA) e 102,05 cópias/rxn(Lacto)) e Quasar 670 (valores Ct 35,05), respectivamente. Este
teste proporciona interpretação de Vaginose Bacteriana (BV) por análise quantitativa das principais vaginoses
relacionadas a bactérias

VaginitisScreening
relacionados com a vaginite, utilizando teste PCR em tempo real

A maioria das mulheres tem, pelo menos, um episódio de vaginite ao longo da vida. As
causas mais comuns da vaginite são a vaginose bacteriana, a candidíase vulvovaginal e a
tricomoníase. As causas não-infecciosas são menos comuns e representam 5% a 10% dos
casos de vaginite.1) Geralmente, recomenda-se o diagnóstico e tratamento de cada
patógeno para reduzir potenciais sequelas e prevenir vaginites recorrentes.

Os métodos de diagnóstico tradicionais, como o exame microscópico, o teste de pH às
secreções vaginais e um teste “whi”, requerem pessoal altamente treinado e tendem a ser
subjetivos. Os testes PCR ajudam a atribuir o tratamento adequado através do processo

O Allplex™Vaginitis Screening Assay é um teste PCR multiplex em tempo real que detecta e

na tecnologia MuDT™, propriedade da Seegene, este ensaio indica valores Ct múltiplos de
cada patógeno num único canal e oferece uma interpretação automatizada de BV, utilizan-

Plataforma robusta de automação
para um processo de teste completo

Principais características
Detecção simultânea de principais patógenos causadores de vaginite

Controle de todo o processo para a validação do ensaio

Interpretação automática BV como Normal, Intermediária e Positiva

Interpretação automática de dados com Seegene Viewer

-

-

-

-

Sistema de automação de interface amigável

Software de interpretação automática de dados

para ensaios multiplex

Interligada com LIS

Valores multi-Ct num único canal

Instrumentação compatível (com marcação CE-IVD)

- Instrumentos Compatíveis :

Seegene NIMBUS, Seegene STARlet

- Extração automatizada :

   NucliSENS® easyMAG® (BioMérieux)

- PCR em tempo real :

   CFX96™ Dx

Vaginose bacteriana Candidíase vulvovaginal Tricomoníase

Analitos 1 tubo

- Lactobacillus spp.a) (Q)*
- Gardne rella vaginalis(Q)
- Atopobium vaginae(Q)
- Mobiluncus spp.b)

- Trichomonas vaginalis- Candida albicans
- Others candida c)

Controle interno de todo o processo

Espécimes
- Esfregaço genital
-
   (por ex., ThinPrep® e Surepath™)

A gestão da vaginite requer nova tecnologia

3 em 4 mulheres apresentam
algum tipo de vaginite ao longo da vida2)

3 tipos de vaginite infecciosa
Vaginose bacteriana (BV) 22-50%

Candidíase vulvovaginal (CV) 17-39%
Tricomoníase (TV) 4-35%3)

Aproximadamente 30% das
mulheres sintomáticas continuaram
sem diagnóstico após avaliação clínica3)

Os erros de diagnóstico de
BV (77%) e CV (61%) são elevados.
Os critérios Amsel ou microscopia não
reduzem o número de más interpretações4)

A Seegene torna o diagnóstico da vaginite simples e preciso

Solução da Seegene

TV | BV | CV

Allplex™ Vaginitis Screening Assay

Corrimento vaginal anormal

TV
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?
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Corrimento vaginal anormal

Microscopia (preparação úmida)

Microscopia (KOH)

1. Examinar corrimento
2. Teste pH

Critérios Amsel
3. Teste Whi
4. Microscopia

CVInterpretação
subjetiva

TAT longo

Processo
manual

Diagnóstico tradicional2)
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Qt: Limiar quantitativo(registo)
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