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HPV CINtec® PLUS Cytology CINtec® Histology Cervical Screening

Kompleksowe rozwigzania
w diagnostyce raka
szyjki macicy




CINtec® Plus Cytology
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Kluczem do eliminacji raka szyjki macicy jest co$
wiecej niz sam produkt. To dobrze zaplanowana
sciezka diagnostyczna pacjenta.

Jakie podja¢ kolejne kroki?
CINtec® PLUS Cytology, obiektywny test
immunocytochemiczny typu "triaz", pozwalajgcy:

« zidentyfikowa¢ zmiany morfologiczne spowodowane przetrwatym zakazeniem
HPV z zastosowaniem biomarkerow p16/Ki-67

* rozpoznac wiecej przypadkow zmian nowotworowych na poziomie komdrkowym

w bardzo wezesnym stadium ich rozwoju w poréwnaniu do cytologii konwencjonalnej
+ podja¢ odpowiednie kroki diagnostyczne i skierowac pacjentki bezposrednio

do kolposkopii lub obserwacji

CINtec® PLUS Cytology zwieksza przejrzystos¢ diagnostyczng

Badanie z zakresu metoedy diagnostyki pogtebionej (triaz) w ramach badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy

Technologia podwajnego barwienia CINtec® PLUS Cytology, oparta na barwieniu immunocytochemicznym, zapewnia
obiektywna i wyraZniejsz ocene mikroskopowa.

W przeciwierstwie do cytologii klasycznej, w ktérej rozpoznanie opiera si¢ na subiektywnej ocenie cech morfologicznych
komdrek — czesto trudnych do jednoznacznej interpretacji — CINtec® PLUS Cytology oferuje wieksza klarownosé
i powtarzalno$¢ wynikow.'?

CINtec® PLUS Cytology Cytologia klasyczna
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Wynik ujemny Wynik ujemny Wynik dodatki Subietywny
Ekspresja tylko Ekspresja tylko Jednoczesna wynik
p16 (brazowy) Ki- 67 (czerwony) ekspresjap16 Oparty wytacznie
wskazuje na wskazuje na aktywny iKi- 67 (brazowy na interpretacji
zatrzymanie podziatu proces podziatu i czerwony) wskazuje morfologii
komérkowego komdrkowego na deregulacje cyklu

komarkowego

Wartosc¢ diagnostyczna testu CINtec® PLUS Cytology
Jak postepowac z pacjentkami z dodatnim wynikiem hrHPV Lub nieprawidtowa cytologia?

W przypadku pacjentek z dodatnim wynikiem na obecnos¢ jednego z 12 innych typow hrHPV (nie 16/18) lub
nieprawidtowym wynikiem cytologii (np. ASC-US/LSIL), strategia ,obserwuji czekaj” moze byé uzasadniona,
ale wigze sig z pewnymi obawami i ryzykiem zwiazanym z ewentualnym przeoczeniem postgpujacej choroby.

CINtec® PLUS Cytology umozliwia: 2

Lepsza stratyfikacje ryzyka dzieki zastosowaniu obiektywnych biomarkerow

Identyfikacje pacjentek, ktére najbardziej skorzystaja z dalszej obserwacii lub
kolposkopii

Skuteczniejsze wykrywanie zmian szyjki macicy w poréwnaniu z cytologia klasyczng

Wieksza pewnos¢ w podejmowaniu decyzji klinicznych dotyczacych prowadzenia
pacjentek - &

Wczesna identyfikacja ryzyka raka szyjki macicy pozwala
na bardziej Swiadome dziatania medyczne.
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CINtec® PLUS Cytology wykrywa
wiecej zmian chorobowych niz
cytologia klasyczna?

CINtec® PLUS Cytology to obiektywny test biomarkerowy
wykorzystywany jako narzedzie do triazu, ktére pomaga

w interpretacii nieprawidtowych wynikéw badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy.
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ClNtec®PLUS  Cytologia CiNtec®PLUS  Cytologia
Cytology  Klasyczna Cytology  Klasyczna
Wykryte Przeoczone

Zapewnia lepsza stratyfikacje
ryzyka niz cytologia klasyczna

CINtec® PLUS Cytology jest testem, ktory wykorzystuje
technologie wykrywania podwaojnych biomarkeréw do
jednoczesnego wykrywania p16 i Ki- 67, dzieki czemu
zapewnia wyraZzny wskaZnik obenosci infekcji HPV,
ktéra przechodzi transformacje onkogenna.'®

Badanie ClNtec® PLUS Cytology (DS)
przesiewowe Geno- v Cytologia lasyczna (PAP)
HPY typowanie  (pozostate 12 HRHPV+)

DS+

it (19,6%)

(18,5%)
[
HPV +
(13,2%)
[ ]

o
®

12innych +
(11%)
[ ]

DS -
5% (3,6%)

Natychmiastowe ryzyko wystapienia
zmian przednowotworowych = CIN2
=]

S

Q
S

Mozliwe wykorzystanie CINtec®
PLUS Cytology w algorytmach
badan przesiewowych raka szyjki
macicy

Do triazu pacjentek z dodatnim
wynikiem na jeden z 12 pozostatych

typéw HR HPV”: 28
HPV-
[
cobas® HPV
CINtec* PLUS Cytology
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Do triazu nieprawidtowych wynikow
przesiewowej cytologii klasycznej?*3°

CllNtec* PLUS Cytology
\ 4
HemY s, obserwacja.
——  Kolposkopia

Dodatni

Kolposkopia

Do triazu ujemnych wynikéw cytologii
klasycznej [ dodatnich wynikéw dla
pozostatych 12 typéw HR HPV
pochodzacych z co-testingu®"*

CINtec* PLUS Cytology
B Ujemny.
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Roche
Pathology Lab

Nasze kompleksowe portfolio testéw o wysokiej wartosci klinicznej wspiera laboratoria

patomorfologiczne w dostarczaniu precyzyjnych i wiarygodnych wynikéw, poprawiajac jakosé

opiekinad pacjentem.

Innowacyjne portfolio wysokiej Pracownicy ochrony zdrowia
jakosci testéw diagnostycznych, zyskuja diagnostyczna pewnos¢,
ktére: dzieki:

« Wiodacej w branzy jakosci oraz
w petni zautomatyzowanej
wydajnosci

« Wspierajg pracownikow
ochrony zdrowia w dostarczaniu
spersonalizowanej opieki medycznej,
poprawiajace] jakos¢ zycia
pacjentow

- Niezawodnemu serwisowi i wsparciu
—zawsze wtedy, gdy sg potrzebni
« Stanowia najwigksze w branzy
portfolio unikalnych testéw o
potwierdzonej wartosci klinicznej,
umozliwiajacych diagnozowanie
szerszego zakresu jednostek
chorobowych

* Proaktywnemu i kompleksowemu
programowi edukacyjnemu

Wykorzystujg szeroko zakrojone
badania naukowe oraz wspdiprace
2 firmami farmaceutycznymi

Zaawansowana techonologia

dwdch biomarkeréw zintegrowana

z automatycznym testowaniem zwigksza
efektywnos¢ diagnostyki. Test CINte

Lepsza opieka nad pacjentem
dzieki:

* Precyzyjnej diagnostyce — zwtaszcza
w przypadku raka piersi, szyjki
macicy i ptuc — ktéra umozliwia
skuteczniejsze leczenie

« Szybszejibezpieczniejsze]
diagnostyce opartej na tkankach,
dzigki standaryzowanym
i zautomatyzowanym testom

« Szerokiemu panelowi kluczowych
biomarkeréw wspierajacych
spersonalizowana opieke medyczng

PLUS Cytology wykonywany jest na
systemach BenchMark ULTRA oraz
BenchMark ULTRA PLUS.
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Przewidziane zastosowanie

Test cobas® HPV cobas”

$ci diagnostycznej i zgodnosci

o w
5800/6800/8800 (cobas® HPV) to zautomatyzowany test
Jako$ciowy in vitro do wykrywania DNA wirusa brodawczaka
ludzkiego (HPV) w prébkach pacjentéw. Do detekcji 14 typéw
wirusa HPV o wysokim stopniu ryzyka (ang. High-Risk, HR) w tescie

migdzy obserwatorami w diagnostyce  $rédnabtonkowej
neoplazji szyjki macicy duzego stopnia. Wyniki uzyskane przy
uzyciu tego produktu powinny zostaé zinterpretowane przez
wykwalifikowanego patomorfologa na podstawie badar

tym, w ramach pojedynczej analizy, wykorzystuje sie

klinicznych

ch, ] danych

docelowego DNA przez reakcje taricuchowej polimerazy (PCR) oraz
hybrydyzacje kwaséw nukleinowych. Test pozwala na oznaczenie
szczeg6lnie typdw wirusa HPV16 i HPV18 i réwnoczesne wykrycie
innych typow o wysokim stopniu ryzyka (31, 33, 35, 39, 45,

i wiasciwe] kontroli. To przeciwciato jest przeznaczone do
stosowania w diagnostyce in vitro (IVD). Jednostka notyfikowana:
0123 (TOV SUD) Zestaw CINtec® PLUS Cytology Kit to test
immunocytochemiczny przeznaczony do uzytku laboratoryjnego

51, 62, 56, 58, 59, 66 i 68) przy klinicznie istotnych pozi l

do j iowej detekcji biatek p16" i Ki-67

zakazno$ci. Prébki sg ograniczone do komorek szyjki macicy
pobieranych do podtoza do przechowywania pobranych komérek
Roche Cell Collection Medium (Roche Molecular Systems,
Inc.), plynnego podioza PreservCyt® Solution (Hologic Corp.)
oraz plynu konserwujgcego SurePath™ Preservative Fluid (BD

i ics-TriPath). kazania do jia testu cobas®
HPV: A. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako badanie
przesiewowe u pacjentek, ktorych wyniki cytologii szyjki macicy
wykazaty atypowe komérki nablonka plaskiego szyjki macicy
o nieokreslonym znaczeniu (ang. Atypical Squamous Cells of
Undetermined Significance, ASC-US), w celu okreslenia potrzeby
skierowania ich na kolposkopig. B. Test cobas® HPV jest wskazany
do uzycia jako badanie przesiewowe u pacjentek, ktdrych wyniki
cytologii szyjki macicy wykazaty ASC-US w celu oceny obecnosci
lub braku genotypéw 16 i 18 wirusa HPV o wysokim stopniu
ryzyka. C. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia dodatkowo
obok cytologii szyjki macicy w celu oceny obecnosci lub braku
typéw wirusa HPV o wysokim stopniu ryzyka. D. Test cobas® HPV
jest wskazany do uzycia dodatkowo obok cytologii szyjki macicy
W celu oceny obecnosci lub braku genotypéw 16 i 18 wirusa
HPV. E. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako pierwotne
badanie przesiewowe pierwszego rzutu w celu identyfikacji kobiet,
uktdrych wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju raka szyjki macicy
lub obecnosci choroby w wysokim stopniu zaawansowania. F. Test
cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako plerwotne badanie

w preparatach cytologicznych z szyjki macicy wybarwionych
w aparacie BenchMark IHC/ISH. Zestaw jest przeznaczony do
wspomagania identyfikacji kobiet ze zmianami $rédnabtonkowymi
szyjki macicy wysokiego stopnia w populacji poddawanej
badaniom przesiewowym i w podgrupach pacjentek z wynikiem
badania cytologicznego ASC-US (atypowe komérki nabtonka
plaskiego o nieckreslonym charakterze) lub LSIL ($rédnabtonkowe
zmiany matego stopnia w obrebie nabtonka ptaskiego) oraz
pacjentek z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢ wirusa
HPV wysokiego ryzyka. Wyniki testu moga byé interpretowane
wytgcznie przez il jalis na i
historii kliniczne] pacjenta i wynikéw dodatkowych testow
diagnostycznych. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania
w diagnostyce in vitro (IVD). Jednostka notyfikowana: 0123 (TUV
SUD) System cobas® 5800 System obstuguje zautomatyzowany
i Zintegrowany przeptyw pracy do oznaczania —przez przeszkolony
personel w warunkach laboratoryjnych — kwaséw nukleinowych
(NAT) w oparciu o taricuchowg, reakcje polimerazy (PCR). cobas®
5800 System taczy w sobie funkcjonalnosci przyrzadéw,
materiatéw zuzywalnych, odczynnikéw i zarzadzania danymi
w celu zapewnienia wydajnego przeptywu pracy od przetwarzania
prébki do interpretacji wynikéw. Systemy cobas® 6800/8800
obstugujg zautomatyzowany i zintegrowany przebieg pracy
oznaczania kwaséw nukleinowych (NAT) z wykorzystaniem reakcji
taficuchowej polimerazy (PCR). Systemy cobas® 6800/8800 tacza

przesiewowe pierwszego rzutu w celu oceny i lub

W sobie $ci aparatury, materiatow eksploatacyjnych,

braku genotypéw 16 i 18 wirusa HPV. Za pomoca, testu cobas®
HPV mozna réwniez przebada¢ samodzielnie pobrane (zgodnie
z instrukcja przekazang przez fachowy personel medyczny)
probki wymazu z pochwy zawieszone w podiozu Roche Cell
Collection Medium lub ptynnym podtozu PreservCyt® Solution.
Wyniki testu cobas® HPV tacznie z dokonana przez lekarza oceng
wezedniejszych badaii cytologicznych, innych czynnikéw ryzyka
i znanych lekarzowi wytycznych moga stuzy¢ jako wskazéwka do
wyboru sposobu leczenia pacjentki. Wyniki testu cobas® HPV. nie
powinny byé powodem rezygnacjiz kolposkopii u kobiet. Jednostka
notyfikowana: 2797 (BSI Group The Netherlands B.V) navify®
Cervical Screening to aplikacja przeznaczona do wspierania
$wiadomych decyzji dotyczacych zarzadzania programami badari
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy oraz wykonywania
badan przesiewowych i/lub diagnostyki raka szyjki macicy
u kwaliflkujacych sie pacjentek. navify® Cervical Screening nie
jest przeznaczony do diagnozowania, badar przesiewowych,
monitorowania lub leczenia pacjentéw. navify® Cervical Screening
nie jest przeznaczony jako narzedzie diagnostyczne ani do
stosowania jako substytut profesjonalnej porady medycznej.
navify® Cervical Screening nie jest przeznaczony do stosowania

odczynnikéw i zarzadzania danymi w celu zapewnienia wydajnego
przebiegu pracy od przetwarzania prébki do interpretacji wynikéw.
Aparat BenchMark ULTRA jest przeznaczony do automatycznego
barwienia probek histologicznych lub cytologicznych na
szkietkach mikroskopowych przy uzyciu okreslonych odczynnikow
immunohistochemicznych, immunocytochemicznych  lub
odczynnikéw do hybrydyzacji in situ do stosowania w diagnostyce
in vitro (IVD). Aparat BenchMark ULTRA umozliwia petng
automatyzacje procesow suszenia, odparafinowaniaibarwienia na
potrzeby jakosciowego lub pdtilosciowego wykrywania analitéw
jako pomoc dla 5 j i i
System powinien by¢ obstugiwany w odpowiedniej placowce
przez przeszkolony personel laboratorium  patomorfologii
w) jal: w procesach his i oraz posiadaj
podstawowe umiejetnosci obstugi komputera. Aparat BenchMark
ULTRA PLUS Instrument jest przeznaczony do automatycznego
barwienia probek hi: i lub cy 1 na
szkietkach mikroskopowych przy uzyciu okreslonych odczynnikow
immunohistochemicznych, immunocytochemicznych lub
odczynnikéw do hybrydyzacji in situ do stosowania w diagnostyce
in vitro. Aparat BenchMark ULTRA PLUS Instrument umozliwia

poza wspieranymi wytycznymi dotyczacymi badari przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy. CINtec® p16 Histology jest testem
immunohistochemicznym przeznaczonym do jakosciowej detekeji
biatka p16"“* w preparatach przygotowywanych z utrwalonych
w formalinie i zatopionych w parafinie skrawkéw tkanek
pozyskanych podczas biopsji szyjki macicy. Test jest wskazany
do stosowania w potaczeniu z preparatami barwionymi metodg
H&E przygotowanymi z tej samej probki tkanki szyjki macicy w celu

petng automatyzacje procesdw suszenia, odparafinowania
i barwienia na potrzeby jakoSciowego lub péiilosciowego
wykrywania analitow jako pomoc dla patologéw wspomagajaca
diagnozowanie. System powinien by¢ obstugiwany w odpowiedniej
placéwce  przez  przeszkolony  personel  laboratorium
patomorfologii wyspecjalizowany w procesach  histologicznych
oraz posiadajacy podstawowe umiejetnosci obstugi komputera.
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Kompleksowe portfolio Roche w raku szyjki macicy dostarcza innowacyjne
rozwigzania do badan przesiewowych, triazu, diagnostyki oraz cyfrowego

zarzadzania sciezkg pacjenta. Kluczem do eliminacji raka szyjki macicy jest cos
wiecej niz sam produkt - to przemyslana i dobrze zaplanowana droga, w ktorej

wspieramy kobiety na kazdym etapie.
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SCREEN TRIAGE DIAGNOSE MANAGE
HPV CINtec® PLUS Cytology CINtec® Histology Cervical Screening

WYKRYWAUJ ryzyko TRIAZ kobiet, DIAGNOZUJ ZARZADZAJ kazdym
zachorowania na raka z zastosowaniem z wykorzystaniem etapem diagnostycznym
szyjki macicy testem biomarkerow p16/Ki-67, biomarkera p16, na $ciezce pacjenta,
molekularnym, ktory w celu identyfikaciji obecnos¢ zmian dzieki cyfrowym
identyfikuje 14 genotypow zmian morfologicznych przednowotworowych rozwigzaniom.
wysokiego ryzyka wirusa spowodowanych szyjki macicy.

HPV. przetrwatym

zakazeniem HPV.

Dowiedz sie wiecej o kompleksowych rozwigzaniach Roche
w diagnostyce raka szyjki macicy. Zeskanuj kod QR.
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