Sprawdz teraz, czy u Twojej pacjentki
rozwija sie rak szyjki macicy
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Badanie CERTAIN - najnowoczesniejsze
badanie kliniczne dajgce znaczace wyniki

Badanie CERTAIN* jest jednym z najwiekszych i najbardziej
szczegotowych immunohistochemicznych badan klinicznych

Globalny standard opieki

Organizacje CAP (Amerykanskie Kolegium Patologéw), ASCCP
(Amerykanskie Towarzystwo Kolposkopii i Patologii Szyjki Macicy)
i WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia) zalecajg wspomagajace
stosowanie p16 IHC w ocenie biopsji szyjki macicy. Zastosowanie
testu CINtec® Histology jest poparte ponad 100 recenzowanymi

publikacjami'2.

IVD z certyfikatem CE i U.S. 510(k) IVD

Test CINtec® Histology firmy Roche z certyfikatem CE jest jedynym
produktem p16 IHC posiadajacym zgtoszenie U.S. 510(k) do uzytku

klinicznego w ocenie biopsji szyjki macicy.

Test CINtec® Histology wnosi obiektywizm do interpretacii

biopsji szyjki macicy, pomagajgc patologom w postawieniu
sSwiadomej diagnozy

Sto biopsji z chorobg
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0sOb za pomoca za pomocg testow H&E

testu H&E + CINtec® Histology



/goda i spojnosc diagnostyczna pomiedzy patologami
poprawita sie przy uzyciu testu CINtec® Histology™*

Gdy test CINtec® Histology byt uzywany do wszystkich biopsji szyjki

macicy lub zgodnie z zaleceniami Projektu standaryzacji terminologii

dla zmian ptaskonabtonkowych uktadu moczowo-ptciowego

zwiqzanych z HPV (LAST), wykazano znaczng poprawe czutosci
i swoistosci diagnostycznej pomiedzy poszczegdlnymi patologami.

Przed: sam test H&E

Po: testy H&E + CINtec® Histology
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Eksperci zauwazyli rowniez korzysci wynikajace

z zastosowania testu CINtec® Histology

Test CINtec® Histology umozliwia osiggniecie

jeszcze lepszych wynikdw pracy
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® Ocena patologow
przed zastosowaniem testu

® Ocena patologow
po zastosowaniu testu
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* Cervical tissue adjunctive analysis

** Wyniki poszczegolnych patologow
chirurgicznych stosujgcych sam test
H&E vs. testy H&E + CINtec® Histology
w poréwnaniu z konsensusem
diagnostycznym ekspertdw opartym na
testach H&E + CINtec® Histology

na wszystkich biopsjach szyjki macicy.

* Czutosc: prawidtowa identyfikacja = CIN2
* Swoistosc: prawidtowa identyfikacja < CINT

« CIN: srodnabtonkowa neoplazja szyjki macicy.

wzrost liczby wykrytych choréb
w wysokim stopniu w poréwnaniu
do samego testu H&E 3.



Sprawdz teraz, jak dziataC dalej

CINtec® Histology jest czesScig portfolio testow firmy Roche do wykrywania raka szyjki macicy.
Skup sie na tym, czego potrzebujesz, aby moc podjgc rzetelng, pewng i ostateczng decyzje

w przypadku kazdego pacjenta. Skuteczne potgczenie trzech klinicznie zatwierdzonych testow
firmy Roche pomaga w stratyfikacji pacjentow z grupy ryzyka oraz poprawia wykrywalnosc

i potwierdzanie choroby o wysokim stopniu zaawansowania w pierwszej rundzie badan.

SKRINING

Identyfikuje kobiety, ktére moga
powrdcic¢ do rutynowych badan
przesiewowych, ktére wymagaja
dodatkowych badan oraz te ktére
wymagaja natychmiastowego
podjecia dziatan.

cobas® HPV Test® jest zatwierdzonym przez
FDA i posiadajacym znak CE testem, ktory
dostarcza zbiorczych informacji na temat
zakazenia 12 typami HPV wysokiego ryzyka
oraz indywidualnych informacji na temat za-
kazenia najbardziej onkogennymi typami HPV
161 HPV 18.

cobas’

HPV TEST

TRIAZ

Identyfikuje kobiety zakazone
HPV, ktére wymagajg natychmia-
stowych dziatan. Pomaga zidenty-
fikowac kobiety ze zmianami trans-
formujacymi (p16/Ki-67 dodatnie),
ktére wymagaja kolposkopii.®’

CINtec® PLUS Cytology, test, ktory wykorzy-
stuje technologie podwdjnych biomarkerow
do jednoczesnego wykrywania p16 i Ki-67

w celu zapewnienia silnego wskaznika obec-
nosci transformujacego zakazenia HPV.

CINtec’ PLUS

CYTOLOGY

DIAGNOSTYKA

Zwieksza doktadnos$é diagnostycz-
na w chorobie o wysokim stopniu
ztosliwosci. Usprawnia identyfi-
kacje ukrytych zmian, ktére moga
zostaé przeoczone przez H&E lub
samg interpretacje morfologicz-
na. Pomaga potwierdzié¢ obecnos¢
lub brak zmian 2CIN2 w biopsjach.?
CINtec® p16 Histology to test immunohi-

stochemiczny do jakos$ciowej detekcji biatka
p16INK4a w preparatach mikroskopowych.

CINtec’

HISTOLOGY




Przewidziane zastosowanie

Zestaw CINtec PLUS Cytology Kit to test immunocytochemiczny
przeznaczony do jakosciowe] detekcji biatek p16 INK4a i Ki-67
w preparatach cytologicznych wymazdw z szyjki macicy. Zestaw jest
przeznaczony do wspomagania identyfikacji kobiet ze srédbtonkowa
neoplazjg szyjki macicy duzego stopnia w populacji poddawanej
badaniom przesiewowym i w podgrupach pacjentek z wynikiem
badania cytologicznego ASC-US (atypowe komdrki nabtonka
wielowarstwowego ptaskiego o nieokreslonym charakterze) lub LSIL
(Srodnabtonkowa neoplazja matego stopnia w obrebie nabtonka
ptaskiego) oraz pacjentek z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢
wirusa HPV wysokiego ryzyka. Interpretacji wynikéw moze dokonywac
tylko certyfikowany specjalista w kontekscie danych z wywiadu
klinicznego oraz wynikéw dodatkowych testéw diagnostycznych,
ktére zostaty przeprowadzone. Ten produkt jest przeznaczony do
stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

Test cobas® HPV do stosowania w systemach cobas®
5800/6800/8800 (cobas® HPV) to zautomatyzowany test jakosciowy
in vitro do wykrywania DNA wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV)
w probkach pacjentéw. Do detekcji 14 typow wirusa HPV o wysokim
stopniu ryzyka (ang. High-Risk, HR) w tescie tym, w ramach pojedynczej
analizy, wykorzystuje sie amplifikacje docelowego DNA przez
reakcje tancuchowej polimerazy (PCR) oraz hybrydyzacje kwaséw
nukleinowych. Test pozwala na oznaczenie szczegolnie typdw wirusa
HPV16 i HPV18 i rownoczesne wykrycie innych typow o wysokim
stopniu ryzyka (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68) przy
klinicznie istotnych poziomach zakaznosci. Probki sa ograniczone do
komorek szyjki macicy pobieranych do podtoza do przechowywania
pobranych komarek Roche Cell Collection Medium (Roche Molecular
Systems, Inc.), ptynnego podtoza PreservCyt® Solution (Hologic
Corp.) oraz ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid (BD
Diagnostics-TriPath). Wskazania do stosowania testu cobas® HPV:
A. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako badanie przesiewowe
u pacjentek, ktérych wyniki cytologii szyjki macicy wykazaty atypowe
komarki nabtonka ptaskiego szyjki macicy o nieokreslonym znaczeniu,
(ang. Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance, ASC-
US), w celu okreslenia potrzeby skierowania ich na kolposkopie.

B. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako badanie przesiewowe
u pacjentek, ktérych 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 genotypow 16 i 18 wirusa HPV.
E. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako pierwotne badanie
przesiewowe pierwszego rzutu w celu identyfikacji kobiet, u ktorych
wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju raka szyjki macicy lub obecnosci
choroby w wysokim stopniu zaawansowania. F. Test cobas® HPV jest
wskazany do uzycia jako pierwotne badanie przesiewowe pierwszego
rzutu w celu oceny obecnosci lub braku genotypow 16 i 18 wirusa
HPV. Za pomocg testu cobas® HPV mozna réwniez przebadac
samodzielnie pobrane (zgodnie z instrukcja przekazang przez fachowy
personel medyczny) probki wymazu z pochwy zawieszone w podtozu
Roche Cell Collection Medium lub ptynnym podtozu PreservCyt®
Solution. Wyniki testu cobas® HPV tacznie z dokonang przez lekarza
oceng wczesniejszych badan cytologicznych, innych czynnikéw
ryzyka i znanych lekarzowi wytycznych moga stuzy¢ jako wskazéwka
do wyboru sposobu leczenia pacjentki. Wyniki testu cobas® HPV nie

powinny by¢ powodem rezygnaciji z kolposkopii u kobiet.

CINtec p16 Histology jest testem immunohistochemicznym
przeznaczonym do jakos$ciowejdetekcjibiatka p16 INK4aw preparatach
przygotowanych z utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie
skrawkow tkanek pozyskanych podczas biopsji szyjki macicy. Jest
przeznaczony do stosowania w potgczeniu z preparatami barwionymi
hematoksyling i eozyna (H&E), pochodzacymi z tych samych probek
tkanki szyjki macicy, w celu zwiekszenia doktadnosci diagnostycznej
i zgodnosci diagnoz pomiedzy osobami badajgcymi preparaty pod
katem $rodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy duzego stopnia.
Wynik powinien zostac¢ zinterpretowany przez wykwalifikowanego
patomorfologa na  podstawie badan histopatologicznych,
odpowiednich danych klinicznych i badan kontrolnych. To przeciwciato
jest przeznaczone do stosowania w diagnostyce.
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