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Zuverlassige Ergebnisse —
HPV Qualitatskontrollprodukte

Assay ubergreifende Humane Papillomavirus Positiv- und Negativkontrollen
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Uberzeugend:
In klinische relevante Matrix

Flexibel:

Anwendung Assay und Instrumente tUbergreifend

Praktisch:

IVD Qualitatskontrollen und Kontrollen fiir die Verifizierung und Validierung
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HPV Qualitatskontrollen von Microbix
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lhre Vorteile

GroRes Portfolio
Kontrollen fur die haufigsten high-risk HPV-Typen

Robust
Stabil flir 1,5 Jahre, Lagerung bei 2 - 8 °C

Workflow
Kontrollen werden wie Patienten-Proben in den
Gesamtworkflow eingesetzt

Vergleichbarkeit
Enthalten natirliche HPV-Typen und humane Zellen

REDmcentrc}Ls

IVD Qualitatskontrolle

Besonderheiten:

* Gewahrleistung der taglichen Bestandigkeit
eines Analyseprozesses

* Ermittlung zuverldssiger Testergebnisse fur
Patienten

PROCEE®

Verifizierung/Validierung RUO

Besonderheiten:

« Uberpriifung von Geritespezifikationen in
internen Prozessen (Verifizierung)

« Uberpriifung und Sicherstellung der
Akzeptanzkriterien eines Produktes fiir die
externe Anwendung (Validierung)

Humane Papillomaviren

Von Infektionen mit dem humanen Papillomavirus
(HPV) konnen verschiedene Gewebe, insbesondere
Haut und Schleimhaute, des Menschen betroffen
sein®™. Von besonderem Interesse sind dabei die
Infektionen im Genitaltrakt®. Aufgrund ihres
Potentials die Entstehung von Krebs zu begtiinstigen
werden diese genitalen HPV-Typen in ,,high-risk“ (hr)
und ,low-risk“ HPV-Typen unterteilt™. Die hr HPV-
Typen 16 und 18 sind fiir 71 %, HPV 45 fiir 6 % aller
HPV assoziierten Zervixkarzinome verantwortlich®.

Produkt I Art. Nr.
PROCEEDx™ REDx™ controls

HPV 16 Positive VP-62-16 RED-62-16
HPV 18 Positive VP-62-18 RED-62-18
HPV 31 Positive VP-62-31

HPV 33 Positive \/P-62-33

HPV 39 Positive \/P-62-39

HPV 45 Positive \/P-62-45 RED-62-45
HPV 67 Positive (hr Negative) \V/P-62-67

STI Negative Control RED-99-M1

* Inaktivierte Ganzgenomproben, die alle gangigen
Assay Targets (E1, E6, E7, L1), episomale und
integrierte virale DNA, und Proteine enthalten.

* 100 %ige Aquivalenz mit klinischen Proben.

* Vorbereitet in HOLOGIC® ThinPrep® PreservCyt®
Transportmedium.

* Inaktiviert, um die Anforderungen an die
biologische Sicherheit im klinischen Labor zu
erfillen.

* Getestet u. a. mit HPV Assays von HOLOGIC®,
Seegene Inc., Cepheid®, Roche
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