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l HPV : Définitions

Human papillomavirus (HPV) est un groupe de virus tres commun dans le monde .

|| existe plus de 100 types d° HPV et au moins 13
sont liés a un risque de cancer (high risk type).
*HPV est le plus souvent transmis par contact sexuel
*HPV peut apparaitre et disparaitre durant la vie

d’ un individu.




l Cancer du col de lutérus & infection HPV

La plus part des cas sont a mettre en relation avec une infection HPV.

Parmis les personnes
infectées par HPV, 50%
d’ entre eux vont éliminer le

virus dans une période de 8

moins apres le contact et
90% dans les 2 années

suivantes .
From WHO



B Types de HPV

Treerwes [ e

16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68, 73,
and 82, also called High-risk HPV Types

changes
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l HPV: notre gamme de tests

1. HPV (Type 16 and 18) (1 tube PCR pour 2 HPV)

2. 15 High-risk HPV (1 tube PCR pour 15 HPV sans génotypage)

3. High-risk HPV DNA ( 15 Genotypes) (4 tubes PCR pour 15 HPV avec
génotypage)

4. HPV DNA Diagnostic Kit (1 tube PCR pour HPV 16 + HPV 18 + 13 autres HPV)

5. HPV (Type 6 and 11) (1 tube PCR pour 2 HPV)




B Technologie brevetée: extraction One-tube
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_ Avantages

1. Diminution des risques de contamination

Extraction a t° ambiante sans chauffage, aérosols absents, diminue les risques de faux positifs

2. Technologie One-tube

Technologie brevetée sans elution, I’ ADN est utilisé directement et transféré dans le tube PCR

3. Rapide et économique

Extraction de 96 échantillons en 45 min, résultats en 2h environ

Pas de chauffage, pas d’ ultra centri, équipements réduits

4. Controle interne

Elimination des risques de faux négatifs

5. Automatisation
Plate forme : Natch + thermocycler pour éviter les erreurs de manipulation et optimiser le fonctionnement et la

standardisation du laboratoire



Extraction des Acides Nucleiques
(AND) et automatisation des mix

PCR automation
96 échantillons en 45 minutes




B Performances

Clinical performance cliniques entre le kit Sansure 15 High-risk

Human Papillomavirus DNA Diagnostic Kit et le résultat pathologique

Pathological diagnostic result Sensitivity 93.75% (89.90-96.46)
HPV result

CINT- CIN2+ Specificity 78.47% (73.12-83.19)
Negative 215 15 Positive predictive value 79.23% (74.04-83.79)

Positive 59 225 Negative predictive value 93.48% (89.47-96.30)



B Résumé

Caracteristiques Principales Solutions HPV Sansure

CE-IVD

Accréditation Portée A

Milieux validés : BD surepath / Hologic

Extraction : One tube / température ambiante / 96 échantillons en 45 min

Q-PCR multiplex / ADN E6/E7 + B-globine
15 HPV Diagnostic HR : 16,18 et pool (31,33,35,39,45,51,52,53,56,58,59,66,68)
15 HPV Genotype HR : 16,18,31,33,35,39,45,51,52,53,56,58,59,66,68

2 HPV Diagnostic BR : 6 et 11
1 plateforme > 250 échantillons / jour
Connexion bi-directionnelle

Systeme ouvert : Kras/Braf/ EGFR / ALK et c ...



Gamme
B de
produits

Category Product Name Tests / kit | Abbreviation
Hepatitis Hepatitis B Viral DNA Quantitative Fluorescence Diagnostic Kit 48T HBV-FAST
Chlamydia Trachomatis DNA Fluorescence Diagnostic Kit 48T CT-FAST
Ureaplasma Urealyticum DNA Fluorescence Diagnostic Kit 48T UU-FAST
STDs Neisseria Gonorrhoeae DNA Fluorescence Diagnostic Kit 48T NG-FAST
Herpes Simplex Virus Type 2 DNA Fluorescence Diagnostic kit 48T HSV2-FAST
Chlamydia Trachomatis/Ureaplasma Urealyticum/Neisseria
Gonorrhoeae DNA Diagnostic Kit (PCR-Fluorescence Probing) 48T CT/UUING
Human papillomavirus (6 / 11) DNA Fluorescence Diagnostic kit 48T HPV6/11-FAST
Human papillomavirus (16/18) DNA Fluorescence Diagnostic kit 48T HP;/A%S6_/|_18-
15 High-risk Human papillomavirus Genotyping DNA Fluorescence
Cancer-related Diagnostic kit 24T HPV-FAST
Biomarkers
High-risk Human papillomavirus DNA Fluorescence Diagnostic Kit 48T HPV-FAST
Human Papillomavirus DNA Dlagnostlc Kit (PCR-Fluorescence 48T HPV 1342
Probing)
Epstein-Barr virus DNA Quantitative Fluorescence Diagnostic Kit 48T EBV-FAST
Respiratory Mycobacterium Tuberculosis DNA Fluorescence Diagnostic Kit 48T TB-FAST
Tract Diseases Mycoplasma Pneumonia DNA Fluorescence Diagnostic Kit 48T MP-FAST
Prenatal & Human Cytomegalovirus DNA Quantitative Fluorescence Diagnostic 48T HCMV-FAST

Postnatal Care

Kit
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