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SCREEN TRIAGE DIAGNOSE MANAGE
HPV CINtec® PLUS Cytology CINtec® Histology Cervical Screening

Kompleksowe rozwigzania
w diagnostyce raka
szyjki macicy




Kluczem do eliminacji raka szyjki macicy jest co$
wiecej niz sam produkt. To dobrze zaplanowana
Sciezka diagnostyczna pacjenta.

Czy jest w grupie ryzyka?

cobas® HPV, jakosciowy test molekularny HPV DNA,
umozliwiajqcy:

* wykrycie ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy, dzieki identyfikacji

* 14 genotypdw wysokiego ryzyka wirusa HPV DNA

* uzyskanie 3 wynikow w jednym tescie (osobno dla: HPV 16, HPV 18 oraz HPV 12HR)

« dotarcie do jeszcze wigkszej liczby kobiet, dzigki nowemu rozwiazaniu
cobas® HPV self-collection

Test cobas® HPV

AdH .5eq02

Pewnos¢ w kazdym wyniku

Test cobas® HPV do iaw cobas® 5800/

Test cobas® HPV do stosowania w systemach cobas® 5800/6800/8800 to zautomatyzowany test jakosciowy in vitro do
wykrywania DNA wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) w prébkach pacjentow. Do detekeji 14 typéw wirusa HPV o wysokim stopniu
ryzyka (ang. High-Risk, HR) w tescie tym, w ramach pojedyncze] analizy, wykorzystuje si¢ amplifikacje docelowego DNA przez
reakcje taricuchowej polimerazy (PCR) oraz hybrydyzacje kwaséw nukleinowych. Test pozwala na oznaczenie szczegdlnie typow
wirusa HPV16 i HPV 18 | réwnoczesne wykrycie innych typéw o wysokim stopniu ryzyka (31, 33, 35, 39, 45, 51,52, 56, 58, 59,
66168) przy klinicznie istotnych poziomach zakaznosci. Probki s ograniczone do komarek szyjki macicy pobieranych do podioza
do prze-chowywania pobranych komérek Roche Cell Collection Medium (Roche Molecular Systems, Inc.), ptynnego podtoza
PreservCyt® Solution (Hologic Corp.) oraz ptynu konserwujgcego SurePath™ Preservative Fluid (BD).

Wskazania do stosowania testu cobas® HPV

A. B. C. D. E. F.
Test cobas® HPV jest Test cobas® HPV Test cobas® HPV Test cobas® HPV Test cobas® HPV Test cobas” HPV
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wskazany do uzyciajako jestwskazanydo  jestwskazanydo  jestwskazanydo  jestwskazany jest wskazany
badanie przesiewowe  uzyciajako badanie  uzyciadodatkowo  uzycia dodatkowo  do uzycia jako do uzyciajako

u pacjentek, ktérych przesiewowe obok cytologii szyjki  obok cytologii szyjki  pierwotne badanie  pierwotne badanie
wyniki cytologii szyjki  u pacjentek, ktérych macicy w celu oceny macicy w celu oceny  przesiewowe przesiewowe
macicy wykazaly wyniki cytologii obecnosci lub braku  obecnosci lub braku  pierwszego pierwszego rzutu
atypowe komdrki szyjki macicy typowwirusa HPV  genotypéw 16118 rzutu w celu w celu oceny
nablonka plaskiego wykazaly ASC- o wysokim stopniu wirusa HPV identyfikacji kobiet,  obecnoci lub braku
szyjki macicy US wcelu oceny ryzyka uktorych wystepuje  genotypw 16118
o nieokreslonym obecnosc lub 2wigkszone ryzyko  wirusa HPV.
znaczeniu, (ang. braku genotypdw rozwo-ju raka

Atypical Squamous 16118 wirusa HPV szyjki macicy lub

Cells of Undetermined o wysokim stopniu obecnosci choroby

Significance, ASC- ryzyka. wwysokim stopniu

US), w celu okreslenia zaawansowania

potrzeby skierowania
ich na kolposkopie.

Za pomoca testu cobas® HPV mozna réwnie? przebadac samodzielnie
pobrane (zgodnie z instrukcjg przekazang przez fachowy personel

medyczny) probki wy-mazu z pochwy zawieszone w podtozu Roche Cell
Collection Medium lub ptynnym podiozu PreservCyt® Solution 35 W 39
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31, 33

Wyniki testu cobas® HPV tgcznie z dokonang przez lekarza oceng,
wezesniejszych badan cytologicznych, innych czynnikéw ryzyka i znanych 45 51

lekarzowi wytycznych moga stuzy¢ jako wskazéwka do wyboru sposobu - o

leczenia pacjentki. Wyniki testu cobas® HPV nie powinny by¢ powodem

rezygnacii z kolposkopii u kobiet. 58 W 59
Test cobas® HPV zapewnia niezawodna, Klinicznie potwierdzong,

skuteczno$¢ w ramach zautomatyzowanego przesiewowego badania 66 68
raka szyjki macicy. Podstawa kliniczng testu cobas® HPV jest duze,

IARU

prospektywne badanie kliniczne, oceniajace skutecznodé testu cobas® 2o HPV 16 HPV 18
HPV w identyfikacji zmian szyjki macicy o wysokim stopniu zaawansowania

(CIN2, CIN3, rak szyjki macicy lub gruczolakorak przedinwazyjny [ACIS])

ukobiet w wieku 25-65 lat, ktére wyrazity zgode na udziat w rutynowym

badaniu przesiewowym w kierunku raka szyjki macicy.
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Dowody przemawiajgce za zmiang,

Doktadnos$¢ cytologii klasycznej ma zwigzek z wiekiem kobiety

Poréwnanie doktadnosci cytologii klasycznej w zalezno$ci od wieku badanych
Potwierdzone przypadki 2CIN3u kobiet w wieku 25-50+ yearsw badaniu ATHENA (n=40,901)"®

W 2ASC-US

—— Cytologia klasyczna

nie wykryta 56%
przypadkéw choroby
U kobiet w wieku 25-29 lat

43,7%

64,5%

56,3% e Czas na zmiane

(0 35,5% ® Rozwdj cytologii Pap w latach
40. XX wieku zrewolucjonizowat
profilaktyke raka szyjki macicy,

Odsetek 2CIN3 (%)

2059 4049 jednak obecne wskazniki
Grupa wiekowa zachorowalnosci przestaty
spadac.

® Nowoczesne technologie oparte
na wykrywaniu DNA wirusa HPV
identyfikujg przyczyne ponad 99%

Mozna mu zapobiec — a mimo to na catym swiecie przypadkow raka szyjki macicy.

ponad 250 000 kobiet rocznie umiera na raka szyjki
macicy.™

Wczesne wykrycie w trosce o zdrowie szyjki macicy

Zachorowalno$é na raka szyjki macicy wedtug grup wiekowych
Potwierdzone przypadki zmian wysokiego stopnia >CIN3 u kobiet
w wieku 25-50+ (liczba kobiet, n=40,901)

Wigcej przypadkéw
choroby wsréd grup
wiekowych 25-39

niz u wszystkich kobiet powyze]
40 roku 2ycia

Stanowity 16%
przebadanych
kobiet

40% -

Doktadniejsze wykrywanie

to szansa na zachowanie
ptodnosci

2CIN3 (%) (n=347)

Zbyt pdzne wykrycie zmian
moze skutkowaé koniecznosciag
zastosowania inwazyjnych metod 25-29 30-39 40-49 >50
leczenia, takich jak histeroskopia Grupa wiekowa

Kazda kobieta, bez wzgledu na wiek, zastuguje na najskuteczniejsze badanie
przesiewowe'™

10

Wieksza wykrywalnosc i wiarygnos¢ wynikow
z testem cobas® HPV

Skuteczniejszy niz cytologia klasyczna, potwierdzone
w badaniu ATHENAT1S17

Wysoka czutosé

AdH .58q09
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cobas® HPV daje wigksza
pewnos¢ diagnostyczna zaréwno
kobietom, jak i lekarzom

Cytologia cobas®
Klasyczna HPV test

Wigksza pewnosé zachowania
4 zdrowia w przysztosci

® Test cobas® HPV jest lepszym
wskaZnikiem ryzyka raka
szyjki macicy w bezposrednim
poréwnaniu z cytologia klasyczna.

0,8% ujemny wynik
cytologii klasycznej

- 7_____/ >2x

Dodatkowa pewnos¢ dzigki
0.4 | cobas”HPV
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Zostato to potwierdzone w badaniu
ATHENA, przeprowadzonym

na grupie ponad 47 000 kobiet
wwieku 21-65 lat." 517

Ryzyko (CIR) =CIN3 (%)

0,3% ujemny wynik
testu cobas® HPV

0 T T
0 1 2

Okres obserwacji (lata)

Obszerne dowody potwierdzajg zasadnosc
genotypowania wirusow HPV16 i HPV18
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Rak szyjki macicy wedtug genotypu; 10-letni wskaznik
Zmiany =CIN3 u kobiet w wieku 30+ lat z prawidtowym wynikiem cytologii klasycznej w chwili rozpoczecia badania (n=12,976)"®

Najbardziej onkogenne

dla pozostatych genotypow
eSS hpy-

T 1195 0,5% wynikéw ujemnych

? T
75 87 99

Okres obserwacji (miesiace)
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cobas® HPV

Wiarygodne wyniki umozliwiajgce podjecie
konkretnych decyzji medycznych

Wewnetrzna

kontrola komdrkowa 3 wynikiw 1 tescie

12 genotypéw hrHPV

HERO@E
0+ (¢ PPPOE®

J' __________________________________________________________

Brak

. Wynik ujemny =
wewnetrznej
Dlaczego to Test konkurencji kontroli  ——> FALSZYWIE
ma znaczenie: (omérkowe] UJEMNY
Prébka HPV dodatnia
zniewystarczajacy . Wenetrzna Wynik
liczba komérek Test cobas® HPV Kontrola N niewazny =
komérkowa OCHRONA
cobas® HPV. Systemy cobas® 5800/6800/8800
CLIA i Moderate
Rodzaje probek Prébki sa ograniczone do komérek szyjki macicy pobieranych do podtoza do przechowywania

pobranych komorek Roche Cell Collection Medium (Roche Molecular Systems, Inc.), ptynnego
podioza PreservCyt® Solution (Hologic Corp.) oraz ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative
Fluid (BD Diagnostics-TriPath). Mozna réwniez przebadac samodzielnie pobrane (zgodnie z instrukcjg,
przekazang przez fachowy personel medyczny) probki wymazu z pochwy zawieszone w podiozu Roche
Cell Collection Medium lub ptynnym podtozu PreservCyt® Solution.

Target HPV region HPV L1

Test multipleksowy Moze byé wykonywany jako test taczony dla 14 HPV HR lub jako trzy osobne wyniki: HPV 16, HPV 18
12 pozostatych genotypdw HPV HR

Kontrola wewnetrzna  Tak, wbudowana wewnegtrzna kontrola komdrkowa - B-globina

Kontrola kontaminacji  Tak, enzym AmpErase

Wielko$¢ opakowania 480 testow

Przygotowanie

odczynnikéw Brak, gotowa do uzycia kaseta odczynnikowa

Zestawy kontrolne Gotowe do uzycia, zestaw kontrolina 16 przebiegow

Wbudowane mechanizmy kontroli jako$ci obejmuja;

* Wewnetrzna kontrole komérkowa:
Wewnetrzna kontrola komérkowa oparta na genie B-globiny pomaga zapobiegaé wynikom fatszywie
ujemnym. Kazda probka jest testowana pod katem obecnosci genu B-globiny, ktory wystepuje w kazdej
ludzkiej komérce. Prébki z wynikiem ujemnym dla HPV i jednoczesnie ujemnym wynikiem dla B-globiny sg
oznaczane jako niewazne, co pomaga zapobiegac btednemu raportowaniu wynikéw fatszywie ujemnych.
« Zastosowanie enzymu AmpErase:
Kazda reakcja zawiera enzym AmpErase, ktory zmniejsza ryzyko wynikw fatszywie dodatnich
spowodowanych potencjalna kontaminacja materiatem amplifikowanym, umozliwiajac rozréznienie
produktéw amplifikacji od wtasciwego materiatu docelowego.

Test HPV DNA jako pierwszy krok
w badaniach przesiewowych raka szyjki
macicy

Obserwacja p—
(5-letni interwal) e Tylko test cobas® HPV
posiada zatwierdzenie FDA
. dla wszystkich 3 opcji badaf
Test cobas® HPV Cyislogs przesiewowych zaréwno w podtozu
12 pozostatych hrHPV- A A ThinPrep®, jak i SurePath™
+ Nastepowe badanie
atypowych komérek
HPV 16+/16+ SASC-US nabtonka plaskiego
o nicokreslonym
znaczeniu (ASC-US
“W tym ClNtec* PLUS Cytalogy (CE-IVD) reflex)
Swiatowe wytyczne medyczne dotyczace raka syl macicy zalecala badanie HPV HR Jako podstawowe badanle przesiewowe ™ « Co-testing
Rycina powstala na skriningu opartym o HPV HR u kobiet w wigku 26-64 lata w ramach

Programu Profilaktyki RSzM + Skrining pierwotny

Rzetelne wyniki z testem cobas® HPV

® Ochrona przed wynikami
fatszywie negatywnymi
Wewnetrzna kontrola komdrkowa:
B-globina = pewno$¢, ze wynik ujemny
jest naprawde ujemny®

® Wiarygodnos¢
badania HPV DNA

Ponad 20 lat badan klinicznych
z testami HPV DNA""22

® Ochrona przed wynikami
fatszywie dodatnimi

Brak reaktywnosci krzyzowej,
K w odroznieniu od innych testow HPV?

Test cobas® HPV posiada zatwierdzenie FDA do stosowania w przypadku wynikéw ASC-US,
co-testingu oraz w pierwotnych badaniach przesiewowych?

O m @

Test zaprojektowany Mechanizm komdrkowej kontroli Precyzyjne wykrywanie Wysoka czutose
tak, aby minimalizowac wewngtrzne identyfikuje probki onkogennych typdw HPV niezaleznie od wieku
ryzyko wynikow faiszywie o niewystarczajqcej zawartosci pacientki

ujemnych komdrek

AdH .5€q09
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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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