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Kompleksowe rozwigzania
w diagnostyce raka
szyjki macicy




Roche dla Zdrowia Kobiet

Kompleksowe i innowacyjne rozwigzania diagnostyczne

Od badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, przez wsparcie w zakresie ptodnosci, badania prenatalne i opieke
nad cigzg, diagnostyke raka piersiijajnikdw, po osteoporoze. Innowacyjne testy i rozwigzania diagnostyczne, ktore

pomagajg ocenic ryzyko, wykry¢ oraz monitorowac choroby na kazdym etapie zycia kobiet.

Poznaj obszary, w ktorych Roche

wspiera kobiety.

Rak szyjki macicy

® cobas® HPV

CINtec® Plus Cytology
CINtec® Histology

e navify® Cervical Screening
Elecsys® SCC

Opieka w cigzy
® Harmony® NIPT
(non-invasive prenatal testing)
® Flecsys® sFlt-1/PIGF
® Flecsys® HCG+B
® Flecsys” HCG STAT
® Elecsys® PAPPA / free B-HCG
® FElecsys® CMV IgG/IgM /IgG Avidity
e FElecsys® Toxo IgG [ IgM / IgG Avidity
® Flecsys® Rubella IgG /IgM
® Elecsys® Syphilis
® Elecsys®” HSV-11gG [ HSV-2 IgG
e FElecsys® HIV combi PT /HIV Duo
® Flecsys® HBsAg
® FElecsys® anti-HCV /HCV Duo
® cobas® HIV
® cobas® HIV-1/HIV-2
® cobas® HBV
® cobas®HCV
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Rak piersi

® BCIHC panel CONFIRM ER (SP1),
CONFIRM PR (1E2), CONFIRM
anti-Ki-67 (30-9), VENTANA HER?2
(4B5), VENTANA PD-L1 (SP142)

e VENTANA HER2 Dual ISH DNA

® Elecsys® CA 15-3

e KAPA HyperCAP and KAPA
HyperPETE panels

e AVENIO Oncology Assays

e AVENIO Oncology Analysis
software

e navify Mutation Profiler software

e Digital LightCycler oncology
assays (PIK3CA and HER2)

Ptodnos¢ i Rozrodczosé

® [Flecsys” AMH Plus

® Flecsys® FSH

® Flecsys® Estradiol

® FElecsys® DHEA-S

® Elecsys® LH

® Elecsys® Progesterone
® Flecsys® Androstenedione
® Elecsys® Prolactine

® [Flecsys® HSV-11gG

® [Flecsys” HSV-2 IgG

® Flecsys® SHBG

® Flecsys® Testosterone
® cobas® CT /NG

® cobas® TV /MG
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Rak jajnika

Elecsys® CA 1251l

Elecsys® HE4

ROMA calculator

VENTANA FOLR1 (FOLR1-2.1)

AVENIO CGP V2 assay
(with HRD genomic signature)

AVENIO Connect software
navify Mutation Profiler software

Rak endometrium

Ventana MMR RxDx Panel

KAPA HyperCAP and KAPA
HyperPETE panels

AVENIO Oncology Assays
AVENIO Oncology Analysis software
navify Mutation Profiler software

Osteoporoza

Elecsys® B-CrossLaps (CTx)
Elecsys® PINP

Elecsys® Osteocalcin
Elecsys® Vitamin D
Elecsys® PTH/PTH 1-84
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Kompleksowe rozwigzania
w diagnostyce raka szyjki
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Kompleksowe rozwigzania
w diagnostyce raka szyjki
macicy

Skoncentrowanie sie na nauce o wirusie HPV doprowadzito do
ewolucji strategii badan przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy, umozliwiajac lepsze okreslenie ryzyka u pacjentek
oraz poprawe wynikow leczenia. Dzieki zaangazowaniu
najlepszych naukowcow i nieustannemu dazeniu do eliminacji
raka szyjki macicy, nasza organizacja stale rozwija sie, aby
odpowiadac na potrzeby klientdw i poprawiac jakos¢ opieki
nad pacjentkami.

Nasze kompleksowe rozwigzania w zakresie badan
przesiewowych, diagnostyki i zarzagdzania opieka nad
pacjentkg sg najczesciej rekomendowane w wytycznych, by
odpowiedzie¢ na cztery kluczowe pytania, ktore zmieniaja
Zycie i cate spotecznosci:

e Czy jestw grupie ryzyka?

» Jakie kolejne kroki podjac?

e (Czy diagnoza jest poprawna?

* Najakim jest etapie diagnostyki?

Roche nieustannie inwestuje w rozwdj nowych produktéw do
diagnostyki raka szyjki macicy, opierajac sie na wnikliwych
badaniach klinicznych. Z mysla o catkowitej eliminacji raka
szyjki macicy, dostrzegamy rowniez potencjat innowagji
cyfrowych —mogg one zapewnic efektywnosc i skalowalnosé
programom populacyjnym, a przy jednoczesnym
skoncentrowaniu na indywidualnej pacjentce, pomoga,
zagwarantowac, ze nikt nie zostanie pominiety.

Jestesmy pionierami wprowadzenia na rynek:

* Testu cobas® HPV - pierwszego testu do badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy,
zatwierdzonego przez FDA, z oznakowaniem CE
i prekwalifikacjg WHO

* Testu triage'owego CINtec® PLUS Cytology - pierwszego
testu immunocytochemicznego z zastosowaniem
biomarkeréw p16/Ki-67, zatwierdzonego przez FDA
iz oznakowaniem CE

¢ Testu CINtec® Histology - pierwszego testu
immunohistochemicznego z biomarkerem p16,
zatwierdzonego przez FDA i z oznakowaniem CE

* navify® Cervical Screening — pierwszego cyfrowego
rozwigzania do zarzadzania programami badan
przesiewowych

Roche pozostaje liderem w diagnostyce in vitro (IVD), cieszagc
sie zaufaniem klientow na catym Swiecie -w 2022 roku
wykonano ponad 29 miliardow testow opartych na naszych
rozwigzaniach.

Najwazniejsze
informacje o raku
szyjki macicy

Rak szyjki macicy jest
jednym z najczestszych
rodzajow raka u kobiet
—rocznie na catym
Swiecie diagnozuje
sie 660 000 nowych
przypadkow.’

W przypadku wczesnego
wykrycia i jednoznacznej
oceny zachodzacych
zmian, szanse na
wyleczenie sg bardzo
wysokie.'

Potencjalne zmiany
przednowotworowe nie
Sg zawsze wykrywane
przez popularny test
przesiewowy (cytologie
konwencjonalna):
badania przesiewowe
w kierunku HPV
wykrywaja prawie
dwukrotnie wiecej
zmian szyjki macicy
wysokiego stopnia

w poréwnaniu

z cytologia.?

Gtéwnag przyczyng

raka szyjki macicy jest
przetrwata infekcja
wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)."

Test na obecnosc wirusa HPV pomaga
ginekologowi rzetelnie ocenic ryzyko
wystgpienia patologicznych zmian

W Szyjce macicy.

e
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Kluczem do eliminacji raka szyjki macicy jest cos wiecej
niz sam produkt. To dobrze zaplanowana sciezka
diagnostyczna pacjenta.
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Odpowiedz na te cztery pytania moze zmienic ich zycie...
i nasza spotecznos¢.

Tylko jedno portfolio pomaga odpowiedziec na wszystkie cztery pytania z wysokq pewnosciq diagnostycznq
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Czy jest w grupie ryzyka?

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

» wykrycie ryzyka mozliwosci zachorowania na raka szyjki macicy, dzieki identyfikaciji
14 genotypow wysokiego ryzyka wirusa HPV DNA

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

* dotarcie do jeszcze wiekszej liczby osdb dzieki nowemu rozwigzaniu cobas® HPV
self-sampling

Jakie podjac kolejne kroki?
CINtec® PLUS Cytology, obiektywny test immunocytochemiczny
typu ,triage” pozwalajqcy:

* zidentyfikowac zmiany morfologiczne spowodowane przetrwatym zakazeniem HPV
z zastosowaniem biomarkeréw p16/Ki-67*

* rozpoznac wiecej przypadkdw zmian nowotworowych na poziomie komorkowym
w bardzo wczesnym stadium ich rozwoju w poréwnaniu do cytologii konwencjonalnej®”

* podjac odpowiedne kroki diagnostyczne i skierowanie pacjentek bezposrednio do
koloposkopii lub obserwacji’®

Czy diagnoza jest poprawna?
CINtec® Histology, immunohistochemiczny test, stosowany:

* do jakosciowej detekgcji biatka p16INK4a w preparatach pozyskanych podczas biopsji szyjki
macicy

* w celu zwiekszenia doktadnosci diagnostycznej i zgodnosci diagnoz pomiedzy osobami
badajacymi preparaty pod katem srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy duzego stopnia®'

* w usprawnieniu identyfikacji ukrytych zmian, ktére moga by¢ przeoczone przy barwieniu
H&Em,ﬂ

Na jakim jest etapie diagnostyki?
navify® Cervical Screening, cyfrowe oprogramowanie stworzone:

* aby wspieraé systemy opieki zdrowotnej w ptynnym i ustandaryzowanym zarzadzaniu
i realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy wedtug lokalnych
algorytmow i wytycznych

* dla pracownikow stuzby zdowia ktdrzy, beda mogli korzystac z cyfrowej
i scentralizowanej dokumentacji pacjentek, aby szybciej i pewniej podejmowac
decyzje dotyczace opieki - juz na wczesnym etapie $ciezki pacjentki

* dla organow odpowiedzialnych za ochrone zdrowia, ktére beda mogty korzystac
z opartych na danych paneli analitycznych, aby monitorowac zasieg badan
przesiewowych, zwigksza¢ skutecznos¢ programow oraz optymalizowac wydatki
na opieke zdrowotng - wspierajac tym samym przyspieszenie eliminacji raka szyjki
macicy jako problemu zdrowia publicznego
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Celem badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy jest wczesne wykrycie i leczenie choroby.
Ea Usuwanie barier i zwiekszanie udziatu kobiet w programach przesiewowych nie tylko ratuje zycie — to
takze krok w strone Swiata wolnego od raka szyjki macicy.

Kluczem do eliminacji raka szyjki macicy jest cos
wiecej niz sam produkt. To dobrze zaplanowana

r

Sciezka diag nOStyczna paCje nta. Ea Wedtug WHO, $miertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy mozna zmniejszy¢ nawet o 99% dzieki

skutecznym programom szczepien, badan przesiewowych, diagnostyki i leczenia.

Dlatego Roche rozwija kompleksowe portfolio innowacyjnych rozwigzan, ktore obejmujg petne spektrum
dziatan - od badan przesiewowych, przez triaz, po diagnoze. Obecnie oferta ta rozszerza sie rowniez

o navify® Cervical Screening - cyfrowe rozwigzanie wspierajace zarzadzanie pacjentkamii populacja
na podstawie danych i analiz klinicznych.

Przedstawiamy
navify>® Cervical Screening

Stworzone, by wspierac¢ systemy opieki
zdrowotnej dzieki cyfrowemu rozwiazaniu,
ktore upraszcza zarzadzanie i realizacje
badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy.

navify® Cervical Screening przeksztatca
ogromne ilosci danych klinicznych

w kontekstowe informacje o pacjentkach

i populacjach, a jego intuicyjny interfejs zostat
zaprojektowany tak, aby wspierac¢ doskonatos¢
kliniczna,.

Przyjazny dla uzytkownika interfejs bedzie zawierat dwa odrebne moduty:

’-.----------

Patient Tracker dla klinicystéw Population Analytics dla kierownikéw
Kompleksowe narzedzie do minitorowania programon k?adan plrz‘eélewowych o
Zestaw pulpitow wskaznikow efektywnosci

pacjentek i optymalizacji codzinnej pracy i ) ) o )
w zakresie badan przesiewowych i diagnostyki

navify® Cervical Screening

Na jakim jest etapie diagnostyki? E =

=2

026 9 3 . . D
navify® Cervical Screening, cyfrowe oprogramowanie stworzone: E'a Cele n avify® Cervical Screenin 9 §h
* aby wspierac systemy opieki zdrowotnej w ptynnym i ustandaryzowanym zarzadzaniu <@
i realizacji badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy wedtug lokalnych 0O
algorytmow i wytycznych Ea ) o (‘\, 2
* dla pracownikdw stuzby zdrowia ktorzy, beda mogli korzystaé z cyfrowej /&‘ @) .@. @ <.
i scentralizowanej dokumentaciji pacjentek, aby szybciej i pewniej podejmowac decyzje Ea e 8
dotyczace opieki - juz na wczesnym etapie Sciezki pacjentki =

* dla organéw odpowiedzialnych za ochrone zdrowia, ktére beda mogty korzystac . Int'erfejs Lepsza korpgmkaqa Standaryza'qa opieki Optymalizacja 2
z opartych na danych paneli analitycznych, aby monitorowaé zasieg badar Ela wspierajacy szybkg, miedzy klinicysta nad pacjentem Czasu pracy )
przesiewowych, zwigkszac skutecznos¢ programéw oraz optymalizowac wydatki i trafng diagnoze a pacjentem g
na opieke zdrowotng =
«Q
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navify® Cervical Screening

Patient Tracker
dla klinicystow

Ginekolodzy, pielegniarki, potozne oraz personel administracyjny beda mogli korzystac
ze zdigitalizowanych algorytmow badan przesiewowych i scentralizowanej dokumentacji
pacjentek, aby szybciej i pewniej podejmowac decyzje dotyczgce opieki - juz na wczesnym

etapie Sciezki pacjentki.

Najwazniejsze funkcje

= Spersonalizowane widoki wszystkich pacjentek, pogrupowane
wedtug poszczegolnych etapdw diagnostycznych
i uporzadkowane wedtug stopnia ryzyka rozwoju raka szyjki
macicy.

= Zintegrowane dane pacjentek i laboratorium sg
uporzadkowane wedtug wynikéw prawidtowych
i nieprawidtowych, oczekujacych lub niewystarczajacych
probek oraz zaplanowanych dalszych krokow. Opdznione
dziatania sg oznaczone kolorem czerwonym, co pomaga
usprawnic¢ czas realizacji.

Petny wglad w historie badan przesiewowych kazdej pacjentki
wraz z zalecanymi protokotami postepowania — opartymina
najnowszych lokalnych wytycznych.

Cyfrowy formularz do kolposkopii, ktéry pozwala na
wystandaryzowang i uporzgdkowang dokumentacje wynikow
badania.

Listy pacjentek sortowane wedtug pilnosci, z wyraznym
oznaczeniem przypadkéw opdznionych, aby zminimalizowaé
ryzyko utraty dalszego kontaktu i kontynuacji opieki.

Zaprojektowany z myslg o dostarczaniu uzytecznych wskazowek, ktére pomagaja

lekarzom podejmowac trafne decyzje.

Zwieksz zasieg badan

Ogranicz rgczne
© ipapierowe czynnosci

@ Standaryzuj dokumentacje
= | kolposkopowg
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Zapewnij spojnos$c¢ badan

—_—
@ przesiewowych :E z wytycznymi klinicznymi

Zwieksz przestrzeganie 1 Priorytetyzuj

@ zalecen przez pacjentki J]_Dﬂ_ najbardziej
iograniczich utrate pilne przypadki
z dalszej obserwacji

Skoncentruj sie bardziej
na pacjentkach

Population Analytics

dla kierownikow programow badan przesiewowych

Organy ochrony zdrowia bedg mogty korzystac z interfejsow opartych na analizie danych,
aby monitorowac zasieg badan przesiewowych, zwieksza¢ skutecznos¢ programow oraz
optymalizowac wydatki na opieke zdrowotng — wspierajac tym samym przyspieszenie
eliminacji raka szyjki macicy jako problemu zdrowia publicznego.

Najwazniejsze funkcje

= 6 kluczowych pulpitéw analitycznych, obejmujacych: wyniki
testow, czas do diagnozy, zasieg i rezygnacje z udziatu,
nadchodzgce badania, populacje wrazliwe oraz zgodnosé
z lokalnymi wytycznymi.

= Mozliwo$¢ eksportu raportéw, utatwiajaca prezentowanie
skutecznosci programu i realizacji zatozen.

Narzedzie do analizy frekwencji pacjentek, umozliwiajace
identyfikacje podgrup populacji, ktére wypadajg z programu.

Narzedzie analityczne do oceny zgodnosci z wytycznymi,
umozliwiajgce monitorowanie sytuacji, w ktérych badania

wykonywane sg w niewtasciwych odstepach czasu lub gdy
rodzaj badania/procedury odbiega od lokalnych protokotéw
przesiewowych.

Narzedzie analizy zasiegu, pozwalajace identyfikowad
populacje wrazliwe oraz obszary wymagajace zwigkszenia
naktadow i zasobow.

Narzedzie analizy czasu do diagnozy, stuzace do pomiaru
dtugosci catego procesu oraz identyfikacji etapow badan
przesiewowych i diagnostycznych, ktére przekraczaja
ustalone ramy czasowe.

Stworzony z mysla o generowaniu uzytecznych danych, ktore pomagajg kierownikom
programow skuteczniej zarzadzac¢ badaniami przesiewowymi.

przesiewowych

Raportuj efektywno$¢ badan Oj Upros¢ ztozone
przesiewowych w czasie (3 procesy operacyjne

o

rzeczywistym

na opieke zdrowotna

]
@E Zwicksz zasieg badar Ve s\_ Optymalizuj wydatki

Popraw jako$¢ programéw
@ przesiewowych
Wzmocnij wspotprace miedzy
@ interesariuszami systemu opieki
zdrowotnej (laboratoriami, placdwkami

medycznymi, instytucjami publicznymi)
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Przewidziane zastosowanie

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 taricuchowej polimerazy (PCR) oraz
hybrydyzacje kwasow nukleinowych. Test pozwala na oznaczenie
szczegOlnie typow wirusa HPV16 i HPV18 i réwnoczesne wykrycie
innych typow o wysokim stopniu ryzyka (31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, b6, 58, 59, 66 i 68) przy klinicznie istotnych poziomach
zakaZnos$ci. Probki sg ograniczone do komdrek szyjki macicy
pobieranych do podtoza do przechowywania pobranych komorek
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 komorki 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
typow 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 ktérych wystepuje zwigkszone 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 genotypdw 16 i 18 wirusa HPV. Za pomocg testu cobas®
HPV mozna réwniez przebada¢ 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 czynnikdw ryzyka
i znanych lekarzowi wytycznych mogg stuzy¢ jako wskazéwka do
wyboru sposobu leczenia pacjentki. Wyniki testu cobas® HPV nie
powinny by¢ powodem rezygnaciji z kolposkopii u kobiet. Jednostka
notyfikowana: 2797 (BSI Group The Netherlands B.V) navify®
Cervical Screening to aplikacja przeznaczona do wspierania
Swiadomych decyzji dotyczacych zarzadzania programami badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy oraz wykonywania
badar przesiewowych iflub diagnostyki raka szyjki macicy
u kwalifikujgcych sie pacjentek. navify® Cervical Screening nie
jest przeznaczony do diagnozowania, badan przesiewowych,
monitorowania lub leczenia pacjentow. 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
poza wspieranymi wytycznymi dotyczacymi badan przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy. CINtec® p16 Histology jest testem
immunohistochemicznym przeznaczonym do jakoSciowej detekciji
biatka p16'N¥2 w preparatach przygotowywanych z utrwalonych
w formalinie i zatopionych w parafinie skrawkow tkanek
pozyskanych podczas biopsji szyjki macicy. Test jest wskazany
do stosowania w potgczeniu z preparatami barwionymi metodg
H&E przygotowanymi z tej samej probki tkanki szyjki macicy w celu

wspomagania zwiekszenia doktadnosci diagnostycznejizgodnosci
miedzy obserwatorami w diagnostyce $rédnabtonkowej
neoplazji szyjki macicy duzego stopnia. Wyniki uzyskane przy
uzyciu tego produktu powinny zosta¢ zinterpretowane przez
wykwalifikowanego patomorfologa na podstawie badan
histopatologicznych,  odpowiednich ~ danych  klinicznych
i witasciwe] kontroli. To przeciwciato jest przeznaczone do
stosowania w diagnostyce in vitro (IVD). Jednostka notyfikowana:
0123 (TUV SUD) Zestaw CINtec® PLUS Cytology Kit to test
immunocytochemiczny przeznaczony do uzytku laboratoryjnego
do jednoczesnej jakosciowej detekcji biatek pl16™*2 i Ki-67
w preparatach cytologicznych z szyjki macicy wybarwionych
w aparacie BenchMark IHC/ISH. Zestaw jest przeznaczony do
wspomagania identyfikacji kobiet ze zmianami srodnabtonkowymi
szyjki macicy wysokiego stopnia w populacji poddawanej
badaniom przesiewowym i w podgrupach pacjentek z wynikiem
badania cytologicznego ASC-US (atypowe komdrki nabtonka
ptaskiego o nieokreslonym charakterze) lub LSIL (Srédnabtonkowe
zmiany matego stopnia w obrebie nabtonka ptaskiego) oraz
pacjentek z dodatnim wynikiem testu na obecno$¢ wirusa
HPV wysokiego ryzyka. Wyniki testu moga byc¢ interpretowane
wytacznie przez wykwalifikowanego specjaliste na podstawie
historii klinicznej 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 tancuchowa reakcje polimerazy (PCR). cobas®
5800 System +taczy w sobie funkcjonalnosci przyrzadow,
materiatdw zuzywalnych, odczynnikow 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 kwasow nukleinowych (NAT) z wykorzystaniem reakcji
tarncuchowej polimerazy (PCR). Systemy cobas® 6800/8800 taczg
w sobie funkcjonalno$ci aparatury, materiatdw eksploatacyjnych,
odczynnikow i zarzadzania danymi w celu zapewnienia wydajnego
przebiegu pracy od przetwarzania probki do interpretacji wynikow.
Aparat BenchMark ULTRA jest przeznaczony do automatycznego
barwienia probek histologicznych lub cytologicznych na
szkietkach mikroskopowych przy uzyciu okreslonych odczynnikow
immunohistochemicznych, immunocytochemicznych lub
odczynnikéw do hybrydyzaciji in situ do stosowania w diagnostyce
in vitro (IVD). Aparat BenchMark ULTRA umozliwia petng
automatyzacje procesow suszenia, odparafinowania i barwienia na
potrzeby jakosciowego lub podtilosciowego wykrywania analitow
jako pomoc dla patologéw wspomagajgca diagnozowanie.
System powinien by¢ obstugiwany w odpowiedniej placowce
przez przeszkolony personel laboratorium patomorfologii
wyspecjalizowany w procesach histologicznych oraz posiadajacy
podstawowe umiejetnosci obstugi komputera. Aparat BenchMark
ULTRA PLUS Instrument jest przeznaczony do automatycznego
barwienia prébek histologicznych lub cytologicznych na
szkietkach mikroskopowych przy uzyciu okreslonych odczynnikow
immunohistochemicznych, immunocytochemicznych lub
odczynnikéw do hybrydyzaciji in situ do stosowania w diagnostyce
in vitro. Aparat BenchMark ULTRA PLUS Instrument umozliwia
petng automatyzacje procesow suszenia, odparafinowania
i barwienia na potrzeby jakosciowego lub potilosciowego
wykrywania analitéw jako pomoc dla patologéw wspomagajaca
diagnozowanie. System powinien by¢ obstugiwany w odpowiedniej
placowce  przez  przeszkolony  personel  laboratorium
patomorfologii wyspecjalizowany w procesach histologicznych
oraz posiadajgcy 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

zarzgdzania sciezkag 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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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 biomarkeréw p16/Ki-67, biomarkera p16, na $ciezce pacjenta,
molekularnym, ktory w celu identyfikacji obecnos¢ zmian dzieki cyfrowym
identyfikuje 14 genotypdw zmian morfologicznych przednowotworowych rozwigzaniom.
wysokiego ryzyka wirusa spowodowanych szyjki macicy.

HPV. przetrwatym

zakazeniem HPV.

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