VIROLOGIA HOLOGIC

Ensaio Aptima® HCV Quant Dx

Diagnéstico da infecado ativa
e controlo da carga viral.

Detecao sensivel. Obtenha resultados precisos em todos 0s principais gendtipos.

Excelente sensibilidade e elevada Concentracdo
precisdo mesmo com amostras N e
com baixa virémia

Interdia  Interexecugao Intraexecucdo Total

(copias de
registo/mL)

SD SD SD SD
e amperis 126 186 0,02 0,06 012 014
126 226 0,00 0,07 0,07 0.0

LoD FIESIIEE 12 Il 126 279 0,00 0,06 0,08 010
Soro: 3,4 IlU/mL

126 3,29 0,00 0,07 0,05 0,08
LLoQ" 10 IU/mL 126 3,91 0,00 0,06 0,07 0,0

126 5,79 0,03 0,04 0,06 0,08
Intervalo linear 10 a 100 milhdes IU/mL ’ ’ ’ ’ )

1251 768 0,05 0,05 0,06 0,09

SD = desvio padrao.
*Numero de resultados validos dentro da gama linear do ensaio.

Elevar os padrdes na sensibilidade do teste de carga viral do HCV

Design de produtos

Diagnostico da infegdo por HCV e

Utilizagdo prevista Genétipos 1-6
controlo da carga viral
Tecnologia Amplificacdo Mediada por Transcricdo Tipos de amostra Plasma
(TMA) em tempo real Soro
e Tubo primario (PPT, ACD, EDTA): 1,2 mL
Regido-alvo NE=I0 ML COMSCNEER) 12 Volume minimo de Tibg stgzircljoa’ﬁio 7’OO L e
RNA do HCV (5’ UTR) amostra ) "

240 pL com fator de diluicdo automatizado

* O LLoQ foi estabelecido em gendtipos (ver folneto da embalagem “Determinacdo do Limite Inferior de Quantificacdo
(LLoQ) nos Gendtipos do HCV”). Estes dados dos genétipos estabelecem um LLoQ geral para o ensaio de 10 IU/mL.

Aptima Hcv
Quant Dx Assay
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O Aptima® HCV Quant Dx assay no sistema Panther® combina excelente
desempenho e automatizacao.

Da amostra ao resultado com um unico instrumento integrado

Principais caracteristicas da automatizacao

Sem necessidade de criar lotes, carregue as amostras com ordens
Acesso aleatério de teste diferentes a medida que chegam
Execute o HCV com outros ensaios a0 mesmo tempo

Sem necessidade de aliquota ou transferéncia manual de amostras

o "y
IR WDCER ROl Flexibilidade de tubo: tubos PPT, ACD e EDTA validados

Execute vérios testes a partir de uma dnica amostra

Sem preparagdo de manual de amostras ou clipes de cédigos de barras
A digitalizacdo automatizada de cédigos de barras dos tubos permite
uma identificagdo positiva das amostras

Carregamento flexivel de amostras e reagentes

Rapido tempo de execug¢do com a opgao Primeiros resultados em 2 horas, 41 minutos

de resultados estatisticos opgdo de resultados estatisticos: capacidade de priorizar resultados
Andlise de QC automatizada Gréficos Levey-Jennings para rastrear controlos e a sua tendéncia
Opcéao de baixo volume de amostras (240 pL) Fator de diluicdo especifico aplicado automaticamente versus célculos
com fator de diluicdo automatizado manuais

Informacgdes de encomenda

Ensaio de Virologia Aptima® Quantidade Numero de catalogo

c Kit Ensaio Aptima HCV Quant Dx
Aptlma HCV (1 caixa de reagentes, 1 kit de calibradores 100 Testes PRD-03705
Quant Dx Assay

e 1 kit de controlos)

Tipos de tubo primario

v Plasma: EDTA, ACD, PPT
v Soro: SST, tubos de soro

EXECUTARNO =g
PANTHER - -

Referéncias: 1. Aptima HCV Quant Dx Assay package insert, AW-13249-601, Rev. 005, San Diego, CA; Hologic, Inc., 2019
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