Test CINtec® PLUS Cytology

Nieprawidtowe wyniki cytologii szyjki macicy nie bedg dtuzej ignorowane.
Podejmuj pewne decyzje: badania przesiewowe, triage, diagnostyka




Cytologia PAP moze by¢ obarczona ryzykiem zmiennosci miedzyobserwacyjnej

Tabela zgodnosci pierwotnej diagnozy patologa w poréownaniu z ponownymi
odczytami kontroli jakosci dla 4948 slajdow z wykorzystaniem cytologii na podtozu ptynnym

Stoler, M. H. and Schiffman, M., JAMA, 2001, vol. 285, nr 11, s. 1500-1505.

Zgodnosc¢ pierwotnej diagnozy patologa

Diagnoza Zgodnos¢ z diagnoza weryfikatorow
pierwotna kontroli jakosci
NILM ASC-US LSIL HSIL+
NILM 78% 19% 3% <1%
57% wynikéw
ASC-US 39% 17% 2% nie jest zgodnych
LSIL 4% 22% 68% 6% /
53% wynikéw
HSIL+ 3% 23% 27% 47% nie jest zgodnych

CINtec®PLUS Cytology jest jedynym testem, ktory wykorzystuje technologie wykrywania podwojnych
biomarkeréw do jednoczesnego wykrywania p16iKi-67, dzieki czemu zapewnia wyrazny wskaznik
obecnosciinfekcji HPV, ktéra przechodzi transformacje onkogenna.
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CINtec®PLUS Cytology jest obiektywnym testem biomarkerow rozstrzygajacym o wynikach LSIL i ASC-US
w cytologii PAP, na podstawie ktorego lekarze moga z petnym przekonaniem zalecac dalszg obserwacije
tylko tym pacjentkom, ktére odniosg z niej najwieksza korzysc.
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w wykrywaniu CIN2+ _
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Triage w przypadku NILM/HR-HPV (+)3 82% - 92% 79% - 82%



CINtec®PLUS Cytology jest badaniemz zakresu metody diagnostyki pogtebionegj
(triage) w ramach badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

Obiektywny test biomarkerow w celu doprecyzowania

wynikow triage'u w przesiewowych badaniach
na podstawie cytologii PAP
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Test CINtec® PLUS Cytology wyprzedza cytologie
PAP jako metoda diagnostyki pogtebionej

przy pozytywnych wynikach badan
przesiewowych w kierunku HPV

Diagnostyka pogtebiona kobiet z pozytywnym wynikiem
dla ktéregokolwiek z pozostatych 12 typéw HPV HR
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Diagnostyka pogtebiona wszystkich kobiet
z pozytywnym wynikiem testu HPV HR
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Poréwnanie narzedzi triage w wynikach cytologii PAP

HPV (HC2) CINtec® PLUSCytology
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Bergeron i in., Cancer Cytopathology, 2015.
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Triage z wykorzystaniem testu cobas® HPV
dla genotypéw 16/18 oraz testu CINtec®PLUS
Cytology dla 12 pozostatych typow HPV HR

dla wszystkich przypadkéw HPV dodatnich w teécie cobas®
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Bergeron i in., Cancer Cytopathology, 2015.



Zaawansowana technologia wykrywania dwoch biomarkerow zintegrowana
ze zautomatyzowanymi procedurami testowymi w celu zwiekszenia efektywnosci

Test CINtec®PLUS Cytology moze by¢ wykonywany przy uzyciu probek konwencjonalnych lub na ptynnym podtozu,
dzieki czemu uzytkownicy uzyskujg bardziej jednoznaczne informacje z probek, ktére zostaty juz pobrane.

Zestaw testowy do w pelni zautomatyzowanego badania CINtec® PLUS Cytology

* Jest wstepnie rozcienczony i gotowy do uzycia, co zmniejsza potrzebe pracy z odczynnikami
lub ich mieszania;

» Zapewnia spodjne i powtarzalne wyniki oraz zmniejsza zmienno$c¢ zwigzang z procedurami recznymi;

* Przetwarzany na platformie VENTANA BenchMark IHC/ISH z automatycznym, nienadzorowanym
systemem operacyjnym, ktory jest liderem w branzy i dostarcza wyniki dwukrotnie szybciej
niz metody manualne i potautomatyczne.
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Wskazany rodzaj probki BenchMark XT BenchMark ULTRABenchMark GX
ThinPrep® \/ \/ \/
SurePathTM \/ \/ \/
Konwencjonalne wymazy \/ \/ \/

Nazwa produktu Kod zamowienia
Zestaw testowy CINtec®PLUS Cytology (CE/IVD), 100 06889565001
Zestaw testowy CINtec®PLUS Cytology (RUO), 100 06889549001

Oprocz certyfikatu CE/IVD, CINtec® PLUS Cytology posiada réwniez aprobate FDA.
CINtec®PLUS Cytology zostat zatwierdzony przez FDA jako pierwszy test triage oparty na biomarkerach
do celdw diagnostyki pogtebionej kobiet z jednoczesnymi wynikami HPV pozytywny/PAP negatywny.

cobas’ CINtec® PLUS INtec’

HPVTEST CYTOLOGY HISTOLOGY



Przewidziane zastosowanie

Zestaw CINtec PLUS Cytology Kit to test immunocytochemiczny
przeznaczony do jakosciowej detekcji biatek p16 INKda i Ki-67
w preparatach cytologicznych wymazoéw 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 obecnosé¢
wirusa HPV wysokiego ryzyka. Interpretacji wynikow moze dokonywac
tylko certyfikowany specjalista w kontekécie danych z wywiadu
klinicznego oraz wynikow 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 taficuchowej polimerazy (PCR) oraz hybrydyzacje kwaséw
nukleinowych. Test pozwala na oznaczenie szczegolnie typow 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
komarek szyjki macicy pobieranych do podtoza do przechowywania
pobranych komérek 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.
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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 pomoca testu cobas® HPV mozna rowniez 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 tgcznie z dokonang przez lekarza
oceng wczesniejszych badan cytologicznych, innych czynnikow
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 badajacymi preparaty pod
katem srodnabtonkowej 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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