Solutions automatisées pour une

meilleure prise en charge du suivi
_ patient

UniCel® DxlI 800 Access® Immunoassay
Clinical System *

¢ Une cadence optimisée de 400 tests par heure.
¢ 50 packs de réactifs a bord vous permettant

de configurer le menu en fonction des besoins
spécifiques de votre laboratoire

¢ Connexion avec nos systémes préanalytiques
en accord avec les recommandations du Clinical
Laboratory Standards Institute

Access® 2 Immunoassay System °
e Automate compact, haute performance et simple
a utiliser
e Jusqu'a 100 tests par heure

e Un compartiment réfrigéré améliorant la stabilité
des réactifs

e Menu identique a celui des plateformes de plus
grande capacité

Un vaste menu en constante évolution
e | es mémes résultats cliniques sur tous les analyseurs

e |'utilisation des mémes cartouches de réactifs sur tous les analyseurs
simplifie la gestion des stocks

e Développement spécifique de nouveaux marqueurs innovants
e Plus de 55 dosages Access disponibles dans I'Union Européenne
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UniCel® Dxl 600 Access® Immunoassay System °

* Une cadence optimisée de 200 tests/heure Automates UniCel® DxC 880i Synchron® Access®
- idéal pour les laboratoires de moyenne activité Clinical System

° AI_iquotage a bord et stockage réfrigéré des échantillons e | ¢ traitement en paralléle des tests de biochimie et
aliquotés d'immuno analyse permet d’optimiser le flux des échantillons
* Les opérateurs peuvent charger en continu tous e Automate consolidé pour une augmentation de la productivité
les échgntnlon.s, !es reactifs et les .consommables e Prélevement sur tubes bouchés pour la biochimie et
et améliorer ainsi les temps de traitement limmuno-analyse

e Systeme dont la cadence peut atteindre 1440 tests
de biochimie et 400 tests d'immuno analyse par heure™*

* Pour connaitre la disponibilité des dosages sur chaque systeme, veuillez contacter votre représentant local.
** Information s’appuyant sur la cadence de chaque analyseur.
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Le dépistage des virus sanguins et
le suivi des maladies infectieuses

Immunodiagnostic

Découvrez les meilleures solutions
diagnostiques avec Beckman Coulter

Prise en charge de la pathologie

Les automates d'immuno analyse de la famille
Access de Beckman Coulter proposent un menu
complet de parametres de qualité sur de
nombreuses pathologies. Les panels relatifs

aux maladies infectieuses et a la recherche

des virus sanguins offrent des performances
cliniques exceptionnelles, conséquences d’un
long historique en matiére de recherche et
d'innovation. Avec des instruments complétement
automatisés et simples d'utilisation, comme
l'automate a haute cadence UniCel® DxI 800,
I'automate UniCel® DxI 600 pour les
laboratoires d'envergure moyenne, le
systéme compact Access® 2 et I'automate
consolidé UniCel® DxC 880i, votre laboratoire
possede les solutions les plus souples et

les mieux adaptées a ses besoins.
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1973 : L'Institut Pasteur Production 1984 I'Institut Pasteur Production ~ 1990 : Sanofi acquiert 1994 : Sanofi Diagnostics Pasteur lance 1997 : Acquisition par De 1998 a 2006 : Arrivée de 2002 : Accord entre Beckman 2003 : Evolution de la famille de 2007 : Lancement de 'automate UniCel A partir de 2008 : Lancement
(société issue de I'Institut Pasteur) devient Diagnostics Pasteur Diagnostics Pasteur I'automate d'immuno-analyse Access Beckman de I'Access® nouveaux parametres sur les panels Coulter et Bio-Rad (qui a systémes d'immuno-analyse avec DxI 600 pour les laboratoires d'activité de l'automate consolidé d'immuno-
propose des réactifs de diagnostic avec, dés sa sortie, un panel maladies Cardiaques, Thyroide, Reproduction, acquis Sanofi Diagnostics |'arrivée de 'automate de haute moyenne; renouvellement du contrat conclu analyse/de biochimie de haute
pour la microbiologie et la virologie infectieuses/virus sanguins basé sur le Anémie, Marqueurs tumoraux, Pasteur) pour étendre les cadence, I'UniCel DxI 800 avec Bio-Rad dans le but de renforcer ce cadence UniCel DxC 880 ;
savoir-faire en infectieux de la société métabolisme osseux et autres panels des maladies partenariat ; lancement de nouveaux dosages  lancement de nouveaux dosages
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Dosages des virus sanguins Access®

Hépatite A : La pathologie induite par I'hépatite A (HAV) est caractérisée par un profil clinique allant de l'infection silencieuse a I'hépatite
aigué. Le diagnostic de l'infection par HAV se fait en dosant les IgM et IgG dirigés contre le HAV dans le sérum. Beckman Coulter propose
ces deux marqueurs sérologiques aux laboratoires permettant ainsi aux cliniciens de confirmer le diagnostic d'une infection par le HAV.

HAV Ab HAV IgM
= Basé sur le standard de 'OMS (WHO) = Détection précoce de I'augmentation du titre en IgM

= Dosage quantitatif pour une détermination précise du statut = Le dosage par immunocapture de '1gM : permet de réduire
immunitaire les risques d'interférence avec le facteur rhumatoide

- SpéCIfICIté relative 99,8 % (n=887) o SpéCIfICI’[é relative : 99,9 % (n=1535)
. . . . D (o
- Sensibilité relative : 100 % (n=433) S te Ve : 99,0 % (=238

Hépatite B : Linfection par le virus de I'hépatite B (HVB) est un probléme majeur de santé publique. Le diagnostic du HVB est basé
sur la présence de différents marqueurs sérologiques a des étapes définies aprés I'exposition au virus. Les différents dosages
proposés par Beckman Coulter vous permettent de bien maitriser le diagnostic de 'HBV.

HBs Ag HBs Ab

» Sensibilité analytique : 0,1 ng/mL Panel SFTS 2005 = Standardisé sur la préparation de référence de 'OMS (WHO)
0,056 IU/mL oMS 00/588 W 1042
0,020 PEI** U/mL pour le soustype « ad »
0,024 PEI** U/mL pour le soustype « ay »
= Reconnaissance des génotypes (A a G)
= Détection de différentes formes mutantes de I'antigene HBs
(dont le G145R)

= Excellente marge spécifique (nombre d'écarts-types entre
la moyenne de la population négative et la valeur seuil)

= Spécificité relative : 99,9 % (n=5585)

= Sensibilité relative : 100 % (n=410) avec des échantillons
prélevés sur des sujets atteints d’hépatite aigué ou chronique

= Sensibilité analytique
1,87 mlU/mL pour 'OMS
0,81 mlU/mL pour le panel SFTS

= Spécificité relative : 98,1 % (n=1831)
= Sensibilité relative : 98,4 % (n=753)

HBc Ab HBc IgM
= Sensibilité PEI" : < 1 PEI U/mL

= Sensibilité relative : 99,3 % (n=432)

= Spécificité relative : 99,8 % (n=5116)

= L e dosage par immunocapture de I'lgM : permet de réduire
les risques d'interférence avec le facteur rhumatoide

= Spécificité relative : 100 % (n=1551)
= Sensibilité relative : 96,8 % (n=220)

= Sensibilité relative (suivi des hépatites chroniques) :
97,7 % (n=130)

Hépatite C et HIV : On estime que 170 millions (rapport hebdomadaire de 'OMS, 1999) et 40 millions de personnes (UNAIDS
report, 2005) sont infectées par le HCV et le HIV respectivement. Ces virus sont un probleme de santé mondial. Grace au
partenariat avec Bio-Rad, Beckman Coulter propose des dosages sensibles et spécifiques pour permettre a la communauté
médicale de diagnostiquer de potentielles infections.

HCV Ab Plus***
= Spécificité relative : 99,8 % (n=5995 donneurs de sang)

HIV Y2 NEW* * *
= Détection précoce des anticorps spécifiques des IgG-, IgM- et IgA-
= Sensibilité relative : 100 % avec 511 échantillons positifs = Spécificité relative : 99,9 % (n=5057 donneurs de sang)

bien documentés « Sensibilité relative : 100 % sur 765 échantillons positifs

bien documentés (HIV-1 groupe M, HIV-1 groupe O, HIV-2)

*Société Francaise de Transfusion Sanguine **Norme du Paul Ehrlich Institute ***Disponible par le biais du partenariat avec Bio-Rad

infectieuses/virus sanguins

pour le suivi des maladies infectieuses et le pour le suivi des maladies
dépistage des virus sanguins infectieuses et le dépistage
des virus sanguins

Rubéole : La rubéole est une maladie virale répandue mondialement. La plupart du temps, l'infection est bénigne ou silencieuse chez
I'enfant et I'adulte. Cependant, les infections se produisant pendant la grossesse peuvent entrainer des malformations congénitales importantes.
Les tests Rubella IgG et IgM Beckman Coulter permettent aux laboratoires d'aider les cliniciens a déterminer le statut immunitaire des

patients ou a détecter une séroconversion.

Rubella IgG

= Standardisé sur la préparation de référence de 'OMS (WHO),
2e Préparation du Standard International

= Spécificité relative : 99,4 % par rapport a I'lHA (test d'inhibition
de 'hémagglutination) et sur une population de femmes enceintes/
non enceintes

= Sensibilité relative : 98,3 % par rapport a IHA et sur une population
de femmes enceintes/non enceintes

Rubella IgM

= Le dosage par immunocapture de I'lgM : permet de réduire
les risques d'interférence avec le facteur rhumatoide

= Spécificité relative : 99,8 % (n=3383)

= Sensibilité relative : 100 % (n=64) dans le cadre d'une étude
externe

Toxoplasmose : La toxoplasmose est un probléme de santé mondial - au moins 500 millions de personnes ont des anticorps dirigés
contre le parasite Toxoplasma gondii , méme si la plupart du temps la maladie est asymptomatique.' Lors d’une primo infection, juste
avant ou pendant la période de grossesse, un risque de malformations congénitales graves existe chez le foetus. La détection des IgG et
IgM spécifiques de la toxoplasmose est utilisée pour déterminer le stade de l'infection. Les dosages Beckman Coulter, votre partenaire,

permettent d'établir un diagnostic de toxoplasmose.

Toxo IgG

= Standardisé sur le 3¢ Standard International (TOXM) de 'OMS

= Antigéne fortement enrichi en protéine membranaire P30

= Spécificité relative : respectivement de 98,9 % et de 100 % sur
une population d'individus hospitalisés (n=449) et une population
de femmes enceintes (n=196)

= Sensibilité relative : respectivement de 99,7 % et de 100 % sur

une population d'individus hospitalisés (n=1333) et une
population de femmes enceintes (n=357)
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Toxo IgM 1l

= Le dosage par immunocapture de I'lgM : permet de réduire
les risques d'interférence avec le facteur rhumatoide

= Spécificité relative : 99,9 % (n=1035)
= Sensibilité relative : 98,3 % (n=180)



