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mq Tehnologie VOAL

Toate produsele din gama

Noi oferim solutia, dvs obtineti cele mai bune rezultate

V-Veil-Up Production SRL este o companie europeana de tehnologie medicala, fondata
n 2019, cu sediul in Romania, specializata in dezvoltarea, fabricarea si vanzarea de
dispozitive medicale inovatoare, axate in special pe auto-recoltare, prelevare de probe
si colectarea de materiale si fluide corporale pentru testare.

Dispozitivele sunt produse intr-o unitate certificata ISO8, conform standardelor EN
1ISO13485:2016, asigurand cel mai inalt nivel de calitate si siguranta, si sunt inregistrate
in EUDAMED si Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM).

Acoperite de 510 brevete si brevete in asteptare, dispozitivele medicale sunt produse
in conformitate cu Regulamentele (UE) 2017/745 (MDR) si 2017/746 (IVDR),
principalele cadre juridice care reglementeaza dispozitivele medicale si de diagnostic
in vitro in Uniunea Europeana.

Compania ofera servicii de externalizare OEM (Original Equipment Manufacturing -
Fabricatie de Echipamente Originale), permitdnd altor companii sau laboratoare sa
marcheze produsul sub propriul nume, beneficiind in acelasi timp de tehnologia
brevetata si expertiza in fabricatie a V-Veil.

Dispozitivele medicale sunt proiectate si fabricate pentru a oferi o platforma de testare
multi-aplicativa care acopera o gama larga de aplicatii, cum ar fi, utilizare:

INDUSTRIALA IGIENICA
M Cancer de col uterin & Siguranta alimentara & lgiena auriculara
v ITS i .
?G/ Tuberculoza ISTICA VETERINARA
 Distribuirea de & Animal de companie
medicamente (M Dispozitiv de recoltare

cu tamponul pentru
analize criminalistice

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org




Voal Vaginal Colector V-Veil UP2™ U7
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Dispozitiv medical cu auto-recoltare

HPV, ITS, microbiom vaginal, metilare
Dispozitiv pentru auto-recoltare

V-Veil UP2™ este un dispozitiv medical dezinfectat UVC de clasa |, conform MDR UE 2017/745,
pentru colectarea de secretii, diverse fluide si substante din cavitatea vaginala si colul uterin uman
pentru analize de diagnostic in laborator.

[:j/ auto-recoltare in clinica
(V/ auto-recoltare la domiciliu

Caracteristici

s produs in camera curata ISO 8
= dezinfectat UV-C
= ambalat individual in punga de plastic de calitate medicala

= stabilitate de 30 de zile in mediu uscat la temperatura camerei (4°C péna la 40°C) si 7 zile pentru
temperaturi extreme (50°C)

= compatibil cu tubul UP2 Retrofitter™

= acceptabilitate ridicata (296%), fezabilitate si satisfactie pentru auto-recoltarea genitala cu voal

= precizie ridicatd, auto-recoltarea cu voal nu este inferioara colectarii de catre clinician pentru
testarea moleculara a ADN-ului HR-HPV

= = 2rate de detectare de 2 ori a ADN-ului HPV cervical prin auto-recoltare cu voal

m elibereaza mai mult de 90.7% ADN si 81,3% proteine

= randament de colectare mai mare bazat pe tehnologia brevetata a voalului

= reducerea variabilitatii recoltarii

= performanta de recoltare stabila si omogena

= reproductibilitate imbunatatita

= rate ridicate de recuperare pentru Candida albicans

ANALIZE POSIBILE cu V-VEIL UP2™

Genotipare HPV Microbiom vaginal Metilare Infectii cu transmitere sexuala:
e Chlamydia trachomatis  ® Ureaplasma urealyticum e Trichomonas vaginalis e Herpes Simplex virus 2
* Neisseria gonorrhoeae  ® Mycoplasma Genitalium e Gardnerella vaginalis e Syphilis (Treponema

e Ureaplasma parvum e Mycoplasma hominis ® Herpes Simplex virus 1 pallidum)

Materiale

Polietilena/Poliester-bico; Polipropilena-Homopolimer pentru uz medical si farmaceutic

Nu este fabricat cu latex de cauciuc natural

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org




m“ Voal Vaginal Colector V-Veil UP2™

MOD DE UTILIZARE

aplicator zona de prindere

TESTELE EFECTUATE CU PRIVIRE LA V-Veil UP2™:
e (Citotoxicitate
e Sensibilitate

e Iritatie vaginala (timp de 5 zile consecutiv)

Produsele noastre sunt disponibile in:

® ambalaj individual; ® ambalaj colectiv 100 si 250 buc.; ® yvrac 1000 buc.
Cod
Comanda Cant. Ambalaj Cant. min.
1001 1 buc Cutie/Ambalaj hartie 180/300 buc
9004 100 buc Cutie colectiva 600 buc
9003 250 buc Cutie colectiva 1000 buc
9001 1000 buc Cutie de transport 1000 buc

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org
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Dispozitiv medical in vitro
colectare, depozitare, conservare, transport

Tubul UP2 Retrofitter™ este un recipient utilizat pentru colectarea, depozitarea, conservarea,
transportul si efectuarea analizelor de laborator pentru diagnostic in vitro ale specimenelor.

e ™

@ ®

Caracteristici

= produs in camera curata ISO 8

= dezinfectat cu UV-C

= ambalat individual in punga de plastic de calitate medicala

= compatibilitate cu toate suporturile pentru eprubete cu diametrul de 14-16 mm pentru PCR

= mai rapid - utilizare profesionalad sau de catre pacient pentru colectarea, depozitarea si transportul
secretiilor, diverselor fluide si substante din nas, urechi, cavitatea bucal3, vagin, col uterin si anus
pentru examinari ulterioare

= mai sigur - odata inchisa, proba colectatd nu mai poate fi atins3, acest lucru mentinand integritatea
probei. Proba este protejata intre peretii UP2 Retrofitter™ si tubul exterior

= eficienta - permite laboratoarelor sa o utilizeze direct cu robotul preanalitic, fara tub intermediar si
cod de bare

= flexibilitate - in laborator se pot utiliza diverse medii de elutie compatibile cu PCR, fara interferente

de reactie

Tubul primar de ultimd generatie, cu UP2 Retrofitter™, permite laboratoarelor sa utilizeze tubul
primar, care contine dispozitivul auto-colectat, direct cu un robot preanalitic, fara a fi nevoie de un tub
intermediar si un cod de bare.

Tehnologia brevetata V-Veil UP2™ cu UP2 Retrofitter™ este potrivita pentru toate clinicile si spitalele.

AVANTAJE LABORATOR ( Dimensiune compatibila

cu cutiile de depozitare frigorifice

v/ Mai sigur
v’ Mai rapid +32°C
v/ Fara contaminare
v/ Economic 80°C
v Gata pentru extractie N J

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org




W Tub UP2 Retrofitter™
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MOD DE UTILIZARE

PASI PENTRU PACIENTA

tClick!"

*Click!"

1. Introduceti voalul cu specimenul prelevat in "elicke”
interiorul tubului;

2. Introduceti UP2 Retrofitter™ in tub, peste voalul
vaginal colector.

3. Inchideti prin apasare capacul UP2 Retrofitter™
pana ce se aude de 3 ori “click”, pastrand
specimenul prelevat intre peretii Retrofitter-ului

si ai tubului.

PASI PENTRU LABORATOR

Odata ce laboratorul primeste tubul UP2 Retrofitter™,
mpreund cu proba colectatd, tehnicianul de laborator
efectueaza urmatorii pasi:

1. Indepartati capacul rosu.

2. Adaugati 5 ml din oricare dintre mediile de elutie
compatibile cu PCR, fara interferente de reactie, care pot fi:
v" Mediu de colectare apos, tamponat, fara interferente de
reactie

Solutie tampon Tris-EDTA (TE) (1X) pH 8.0 pentru
biologie moleculara

Solutie salind tamponata cu fosfat (,PBS")

Solutie salina fiziologica

Mediu de transport universal

Mediu de transport viral

Mediu citologic obisnuit pentru HPV, cum ar fi mediul
de colectare pe baza de metanol sau etanol

3. Efectuati miscari de rotatie a tubului, pentru a amesteca
lichidul.

4. Vortexati tubul timp de 1 minut.

5. Introduceti tubul direct in automat, pentru pasul urmator,
care necesita utilizarea pipetei.

6. Dupa finalizare, puneti capacul verde (tubul cu capac de

<

ANANANA N

\
hemoliza de dimensiuni standard pentru a marca faptul ca '
proba a fost testata). * *
4
-
Consultati £o
instructiunile 2o
de utilizare e
N \ \ y

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org




Tub UP2 Retrofitter™ (WUP

Produsele noastre sunt disponibile in:

® ambalaj individual; ® ambalaj colectiv 100 buc.; ® vrac 500 buc.
Cod
Dimensiune comanda Cant. Ambalaj Cant. min.

17x81 mm 8901 100 buc Cutie colectiva 400 buc

17x81 mm 8902 500 buc Cutie de transport 500 buc

17x82 mm 8915 100 buc Cutie colectiva 400 buc

17x82 mm 8916 500 buc Cutie de transport 500 buc

17x81 mm 8917 100 buc Cutie colectiva 400 buc

17x81 mm 8918 500 buc Cutie de transport 500 buc

17x107 mm 8907 100 buc Cutie colectiva 400 buc

17x107 mm 8908 500 buc Cutie de transport 500 buc

17x107 mm 8911 100 buc Cutie colectiva 400 buc

17x107 mm 8912 500 buc Cutie de transport 500 buc

17x107 mm 8921 100 buc Cutie colectiva 400 buc

17x107 mm 8922 500 buc Cutie de transport 500 buc

Materiale
Polipropilena (PP); Polietilenad de joasa densitate (LDPE); Polietilena/Poliester-bico

Nu este fabricat cu latex de cauciuc natural

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org
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Pachet de proceduri pentru auto-esantionare
HPV, ITS, Microbiom vaginal, Metilare

Dispozitiv pentru auto-recoltare

V-Veil UP2™ KIT 1.3 este un kit de auto-esantionare utilizat pentru colectarea de secretii, diverse
fluide si substante care se afla in cavitatea vaginala si in colul uterin, pentru diagnosticare utilizand

teste de laborator.

[D/ auto-recoltare in clinica

V-Veil up2” //\ (/ auto-recoltare la domiciliu
/ g{ (@) )
KITZ

Continut
= 1 buc. V-Veil UP2™ ambalat individual
= 1 buc. Tub cu UP2 Retrofitter™ ambalat individual

m 1 buc. Instructiuni de utilizare,

fmpachetate intr-un ambalaj ecologic

Caracteristici

= produs in camera curata ISO 8

= dezinfectat UV-C

= randament de colectare mai mare si eliberare a unei cantitati mai mari de 90,7% ADN si 81,3%
proteine

= acceptabilitate ridicata (296%), fezabilitate si satisfactie pentru autocolectarea genitala prin voal

= precizie ridicata, autocolectarea prin voal nu este inferioard colectarii efectuate de clinician pentru
testarea moleculara a ADN-ului HR-HPV

= = rate de detectare de 2 ori a ADN-ului HPV cervical prin auto-esantionare cu voal

= stabilitate de 30 de zile in mediu uscat la temperatura camerei (4°C pana la 40°C)

= compatibilitate cu toate suporturile de eprubete cu diametrul de 14-16 mm pentru PCR

= mai sigur - odatd inchisa, proba colectatda nu mai poate fi atinsa, acest lucru mentinadnd integritatea
probei. Proba este protejata intre peretii UP2 Retrofitter™ si tubul exterior.

= eficienta - permite laboratoarelor sa o utilizeze direct cu robotul preanalitic, fara un tub intermediar

si cod de bare

Cod

comanda Cant. Ambalaj Cant. min.
1004 1 buc Ambalaj de hartie 300 buc
9002 50 buc Cutie colectiva 200 buc

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org
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MOD DE UTILIZARE

Spalati-va pe maini si stergeti-le cu un prosop

curat.

2. Deschideti pachetul si scoateti V-Veil UP2™
din ambalajul sdu, desfacandu-l in partea
special prevazuta in acest sens.  Pastrati
pachetul si aruncati ambalajul desfacut
fmpreuna cu deseurile menajere obisnuite.

3. Prindeti cu degetele aplicatorul de partea
terminalad (in zona de prindere). Relaxati-va si
alegeti pozitia care vi se pare cea mai
confortabild: sezénd cu picioarele departate, in
picioare cu un picior ridicat sau in picioare cu
picioarele usor flexate. Departati labiile
exterioare si apropiati partea superioara a
V-Veil UP2™ de vagin. Introduceti usor voalul

cu ajutorul aplicatorului. Continuati  sa
Tmpingeti usor voalul cu ajutorul aplicatorului
pand ce zona de prindere raméne in afara
vaginului. Partea terminald in forma de "V"

trebuie sa atarne liber in exteriorul vaginului.

4. Pentru a scoate aplicatorul, trageti-l usor afarg,
avand grija sa nu trageti si voalul. Aruncati
aplicatorul Tmpreuna cu deseurile menajere
obisnuite. ATENTIE! n functie de dimensiunea
vaginului si de modul in care ati introdus voalul
intravaginal, este obligatoriu ca extremitatea in
forma de "V" sa ramana vizibila, astfel incat sa
poata fi indepartat dupa utilizare.

5. Asteptati cu voalul introdus n cavitatea
vaginala 2 minute.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ETAPA @

6. Pentru a scoate V-Veil UP2™ spalati-va pe
maini si stergeti-le cu un prosop curat.
Deschideti UP2 Retrofitter™ al tubului si tineti-|
n mana. Asezati tubul pe o suprafata plana si
curata.

7. Relaxati-va si alegeti pozitia care vi se pare cea
mai confortabild din cele prezentate mai sus.
Voalul se indeparteaza usor tragand de partea
terminald in forma de "V".

8. Introduceti voalul cu specimenul prelevat in
interiorul tubului.

9. Tnchideti prin apasare capacul UP2 Retrofitter™
pana ce se aude de 3 ori “click”, pastrand
specimenul prelevat intre peretii
Retrofitter-ului si ai tubului.

10. Puneti recipientul cu proba colectatd fintr-un
loc curat si uscat, ferit de lumina soarelui.
Urmati  pasii  recomandati de medicul
dumneavoastra, farmacistul sau profesionistul
care v-a recomandat auto-recoltarea.

>

why

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org
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Pachet de proceduri pentru auto-recoltare
HPV, ITS, Microbiom vaginal, Metilare

Colectare cu auto-recoltare

V-Veil UP2™ KIT 4.3 este un kit de auto-recoltare utilizat pentru colectarea de secretii, diverse fluide
si substante care se afla in cavitatea vaginala si in colul uterin, pentru diagnosticare utilizdnd teste de

laborator.

[:j/ auto-recoltare in clinica

( auto-recoltare la domiciliu
( . )

Continut

1 buc. V-Veil UP2™ ambalat individual

1 buc. Tub cu UP2 Retrofitter™ ambalat individual
1 buc. punga de siguranta

1 buc. instructiuni de utilizare,

impachetate intr-un ambalaj ecologic

Caracteristici
= produs in camera curata ISO 8
= dezinfectat UV-C
= randament de colectare mai mare si eliberare a unei cantitati mai mari de 90,7% ADN si 81,3%

proteine

» acceptabilitate ridicata (296%), fezabilitate si satisfactie pentru autocolectarea genitala prin voal

= precizie ridicata, autocolectarea prin voal nu este inferioara colectarii efectuate de clinician pentru
testarea moleculara a ADN-ului HR-HPV

= = rate de detectare de 2 ori a ADN-ului HPV cervical prin auto-esantionare cu voal

= stabilitate de 30 de zile in mediu uscat la temperatura camerei (4°C péna la 40°C)

= compatibilitate cu toate suporturile de eprubete cu diametrul de 14-16 mm pentru PCR

= mai sigur - odata inchisd, proba colectata nu mai poate fi atins&, acest lucru mentinand integritatea
probei. Proba este protejata intre peretii UP2 Retrofitter™ si tubul exterior.

= eficienta - permite laboratoarelor s& o utilizeze direct cu robotul preanalitic, fard un tub intermediar

si cod de bare

Cod
comanda Cant. Ambalaj Cant. min.
1011 1 buc Cutie 120 buc

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org




Avantajele solutiei de auto-recoltare /(P
V-VEIL UP2™ si Tub UP2 Retrofitter™ ‘\erooucrion

S

Tehnologie brevetata pentru HPV & ITS

Tehnologia V-Veil UP2™ brevetata elibereaza toate moleculele biochimice (90,7% ADN si
81,3% proteine) continute in secretia genitald a unei femei. V-Veil UP2™ este cu pana la 20%
mai eficient decat tamponul.

Eliberarea mai buna a secretiei genitale duce la salvarea mai multor vieti!

Un studiu clinic de cercetare pe teren* cu 253 de participante, efectuat de Spitalul
European Georges Pompidou (Paris) - demonstreaza ca recoltarea secretiilor genitale
feminine folosind V-Veil UP2™, dispozitiv de auto-prelevare oferit de V-Veil-UP Production
SRL, detecteaza de pana la 2 ori mai multe HPV decat tamponul flocat.

*Studiu publicat in reviste stiintifice si la congrese medicale, disponibil pe site-ul hpv-veil.com

Performante de detectie imbunatatite pentru HPV oncogene:
detectand mai mult, salvam mai multe vieti!

V-Veil UP2™ este listat ca dispozitiv medical pentru auto-recoltare in raportul privind

peisajul tehnologic al Unitaid: Depistarea leziunilor precanceroase pentru prevenirea
4 N\

secundara a cancerului de col uterin.

Raportul UNITAID

Tubul brevetat cu UP2 Retrofitter™, dispozitiv de noua generatie, care contine
dispozitivul de auto-prelevare V-Veil UP2™, permite laboratoarelor sa utilizeze tubul primar,
direct cu un robot preanalitic, fara a fi nevoie de un tub intermediar si de un cod de bare.
Utilizarea directa a tubului primar este optima pentru testarea moleculara HPV si ITS.

Permite incarcarea directa pe analizoare automate.
Mai rapid si mai economic! Reduce riscul de eroare preanalitica.

Dispozitivul de auto-prelevare V-Veil UP2™ nu utilizeaza lichid de transport** si poate fi
depozitat 30 de zile la temperatura camerei, intre 4 si 40°C (7 zile la temperaturi extreme de
50°C). Dispozitivele raspund nevoilor campaniilor nationale de screening HPV sau ITS.

**Nu este recomandat ca pacienta sa utilizeze tubul de colectare cu lichid de transport faré supravegherea unui profesionist.
In conformitate cu reglementirile pentru campaniile de testare HPV si ITS.

Neutralitate cu privire la reactivii de biologie moleculara utilizati.
Compatibilitate cu toate kiturile PCR HPV de pe piata.

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org
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in populatie generala (
feminina formata din 253 participante

Un studiu prospectiv randomizat de non-inferioritate

Studiu V-VEIL UP2™

Detalii
studiu

@

o \

Acest studiu a fost efectuat pe 253 de femei adulte de catre echipa de cercetare a Laboratorului de

Virusologie al Spitalului European Georges Pompidou din Franta. Voalul detecteaza de 2 ori mai mult HPV
oncogenic decat metoda cu tampon standard aplicata de un ginecolog.

Graficul de mai jos compara detectarea moleculara a genotipurilor HPV efectuate din:

L Secretii genitale auto-prelevate de femei, folosind V-Veil UP2™

L. Secretii genitale colectate de un ginecolog sau de o asistenta medicala, cu ajutorul unui tampon standard

Compararea eficacitatii intre doud metode

Pani la 200%

mai multa eficienta

504 @EE

200
 14- g150-
’g §1oo-
3 a
z 124
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Genotipuri
Nr. P

Tampon endocervical flocat

6 1140 42 43 44 53 54 70 16 18 31 33 35 39 45 51 52 56 58 59 68 26 61 66 69 73 82

LR-HPV
Probabil cancerigen

Incluse: 253 de femei (35,0 ani; interval 25-65)

Auto-prelevare geni de probe genitale cu
(Metoda ndocervical (Metoda 1)

Detectarea moleculara a HPV

Detectarea moleculara a HPV
Hegatlv: !g Poziti N HPV: 58
(61.7%) 97 (38. 22.9%)

HR-HPV: 63 . .PV: 40(15.8%)

egatlv
(77.1%)

Oncogenic cu risc ridicat

HR-HPV Posibil

oncogen

A. Detectare HPV B. Detectare HR-HPV

P < 0.00001 459

40 1 404

354 354
5 304 R 30 P < 0.0001
R >z —=0.0001
£ 254 S 2
s o
9 &

Voal vaginal
(auto-prelevare)

Tampon endocervical

Voal vaginal
(prelevare clinica)

Tampon endocervical

A Rate de detectie = 2 ori mai mari ale ADN-ului HPV de col uterin si a ADN-ului HPV cu risc ridicat (HR) prin auto-prelevare cu voal

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org




Compararea eficacitatii intre

V-VEIL UP2™ si tamponul endocervical m

REZULTATE:

Din totalul de 253 de femei participante la studiu, 90 au fost descoperite pozitive pentru HR-HPV
utilizdnd metoda de auto-recoltare cu V-Veil UP2™, in timp ce doar 60 au fost descoperite pozitive
pentru HR-HPV utilizdnd tamponul flocat. Utilizdnd metoda de auto-recoltare cu V-Veil UP2™ s-a
detectat cu 50% mai mult HR-HPV. (Detalii disponibile in studiu)

Acceptabilitate ridicata (296%), fezabilitate si satisfactie pentru auto-prelevarea genitala cu ajutorul
voalului.

Precizie ridicata:

v Concordanta buna intre auto-prelevarea pe baza de voal si prelevarea de referinta pe baza de
tampon;

v Auto-prelevarea cu voal a fost non-inferioara prelevarii de catre medic pentru testarea moleculara
HR-HPV ADN (P<0,01);

v" Sensibilitate ridicats (95.0%; 95%Cl: 88.3-100.0%);

v’ Specificacitate ridicata (88.2%; 95%Cl: 83.9-92.6%).

STUDIU privind absorbtia si eliberarea diferentiala

a componentelor secretiilor genitale feminine si a ADN-ului HPV

Acest studiu a fost realizat la Spitalul European Georges Pompidou din Paris, Franta si a fost publicat la
Eurogin 2025, in Porto, de catre profesorul Laurent BELEC. Acest studiu a comparat performanta de
absorbtie si eliberare in vitro a dispozitivelor de auto-esantionare utilizate in mod obisnuit pentru
proteine totale, acizi nucleici si ADN epizomal al papilomavirusului uman tip 16 (HPV-16). Fiecare
produs a primit 100% ADN si proteine, separat, iar scopul a fost cuantificarea ADN-ului sau a proteinei
eliberate in tub. Eliberarea de acizi nucleici totali si proteine totale a fost maximala pentru voal, urmat
de tamponul flocat, materialul netesut si tamponul vaginal.

( 4 3\
V-Veil UP2™ are o eficientd mai buna decat tamponul flocat: @ it @ ..
V' Elibereaza 90,7% ADN, cu 20,4% mai mult decat tamponul Detalii |:
flocat studiu |
v' Elibereaza 81,3% proteine, cu 14,5% mai mult decét @ i
tamponul flocat \_ N ’ J
A. Eliberarea proteinelor totale B. Eliberarea acizilor nucleici totali
= 1,40 =
£ £
® 1,20 /Voal 3 120,00 Voal
= 1,00 / Tampon @ 100,00 /Tampon
] ]
£ 080 flocat £ 80,00 / flocat
8 : S 60,00 i
0,60 Material netesut // Material netesut
0.40 - Tampon 40,00
0,20 / 20,00 —— Tampon
_— 0,00 np .
0,00 Folie de plastic ’ Folie de plastic
00237 00474 00948 01897 03794 07588 15175 pgml 02005 04010 08020 16039 32078 64156 128313 256625 51,3250 1026500 ng/ml
— Voal —Tampon flocat — Tampon — Folie de plastic — Material netesut — Voal —Tampon flocat — Tampon — Folie de plastic — Material netesut
Dilutii crescatoare Dilutii crescatoare
—

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org
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PRODUCTION ITS si micoplasme genitale

prin Multiplex Real-Time PCR, folosind voalul de auto-prelevare,
in randul femeilor adulte din Africa Subsahariana

Studiul transversal a fost efectuat pentru a evalua performanta [~
V-Veil UP2™ ca dispozitiv de auto-prelevare genitala, pentru
colectarea secretiilor genitale in vederea diagnosticarii ITS prin Detal

biologie moleculard, comparativ cu esantioanele genitale de .
9 ' P ' 9 studiu

referinta recoltate de clinicieni, la femeile africane adulte.

. \ J

Participante cu consimtamant informat semnat si care indeplinesc criteriile de includere [ n=248]

Metoda 2:
Auto-prelevare genitala
cu voal colector

v

Transportul probelor la rece (lant frigorific)

Detectarea moleculara a ITS genitale si a micoplasmelor

Grup I: Grup II:
Bacterii cu transmitere sexuala vindecabile Mycoplasma spp. comensala
A. Prevalente B. Numar per femeie
601 0.80 P < 0.0001
 —
504 5 0.757
R 40- T 0.601
£ 304 € 0451
3 ]
& 401 2 0.15-
Toate bacteriile Grup | Grup Il Toate bacteriile

Rezultatele au aratat o acuratete ridicata a auto-prelevarii genitale pe baza de voal, care nu a fost
inferioara colectarii pe baza clinicd ca referintd pentru testarea moleculard a ADN-ului bacteriilor
genitale, cu un acord ,aproape perfect” intre cele doua metode de colectare, sensibilitate si
specificitate ridicate.

In mod remarcabil, numarul mediu de bacterii genitale detectate a fost semnificativ mai mare
atunci cand s-au utilizat secretii genitale colectate pe baza de voal decat secretii de col uterin
colectate de personalul medical cu tampon.

Auto-prelevarea secretiilor genitale cu ajutorul dispozitivului V-Veil UP2™ este un instrument simplu
si puternic de colectare a secretiilor genitale pentru teste moleculare ulterioare si pentru
depistarea microorganismelor genitale si ar putea fi implementat cu usurinta in programele nationale
de prevenire.

Auto-prelevarea cu voal este echivalenta cu tamponul flocat pentru detectarea
moleculara a infectiilor bacteriene cu transmitere sexuala si a bacteriilor genitale.

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org




H _ ™ :
Studiu V-VEIL UP2 /P

. /
cu 415 lucratoare sexuale Sebae e

Un studiu randomizat, deschis, de non-inferioritate in randul unei
populatii cu risc ridicat pentru HIV si HPV

p
90 P <0.001 90 —
— I 1 e
. Detalii
80 — 86.4% ] studiu
70 | 70 —]
60 — 60 — \_
50 | P <0.005

Indice de inaltd performanta (=8) (%)
Detectarea HR-HPV oncogenic (%)

Neasistat Asistat Neasistat Asistat

Dimensiunea esantionului: 415 FSW (varsta medie 28,1 ani)
Interventie: Auto-prelevare cu voal neasistata versus auto-prelevare cu voal asistata direct.

Rezultat principal: Realizarea auto-prelevarii pe baza de voal folosind indicele de performanta
cantitativa (PI; O la 10; ridicat = 8; scazut < 4; moderat: 5-7).

Prevalenta infectiilor cu HPV si HR-HPV la momentul initial:
v 54% si, respectiv, 29%, in principal HPV-52 (14%), HPV-66 (10%), HPV-58 (9%);
v" Doar doua treimi din HR-HPV ar fi acoperite de vaccinul Gardasil-9©.

Studiu de interventie:
v Acceptabilitate (299%) si satisfactie ridicate pentru auto-prelevarea genitala cu voal, |a linia de
baza;
v Indicele de performanta (linia de baza): Variabila ,nivel de educatie” asociatd cu performanta
scazuta [aOR: 2,6, P<0,005];
v Indicele de performanta (dupa interventie):
e Mai mare in grupurile asistate direct decat in cele neasistate;
e [Pl ridicat in 86,4% din grupul de interventie fatd de 38,0% din grupul neasistat; aOR 3,6,
P<0,001];
e Variabila ,nivel de educatie” nu a fost asociatd mai mult cu Pl scazut [aOR: 1.2, NS];
e Variabila ,cunostinte privind auto-prelevarea genitala” asociata cu un Pl ridicat [aOR: 2,9, P
<0,0011];
e Auto-prelevarea cu voal asistata direct a permis cresterea performantei de detectare
moleculard a HR-HPV in secretiile genitale auto-prelevate de 1,3 ori.

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la contact@vvup.org
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PRODUCTION

Salvati mai multe vieti utilizand V-VEILUP 2™

Pentru comenzi, va rugam sa trimiteti solicitarea dvs. la
contact@vvup.org
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Brevete in curs

Pentru uz personal, comandati la test-hpv.shop (doar pentru UE)

V-VEIL-UP PRODUCTION
Ciocanesti 280B, Calinesti, 117197, Arges
ROMANIA
© +40738886499
® +40730108 555

hpv-veil.com &s contact@vvup.org v-veil-up-production.com




