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Guidare il progresso in citologia

Il ThinPrep Pap test ha dimostrato di
essere significativamente piu efficace del
Pap test convenzionale e la citologia in
fase liquida e oggi la scelta preferita, con
piu di 750 milioni di Pap test ThinPrep

eseguiti finora.?
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Un patrimonio di informazioni in una singola fiala

Risultati comprovati

P L'unico Pap test approvato dalla FDA significativamente piu efficace del Pap test convenzionale

per il rilevamento di LSIL e lesioni pit gravi '

» Individuazione delle HSIL 59,7% piu elevata rispetto al pap test convenzionale '

come piu efficace nell'individuazione della patologia ghiandolare rispetto al pap test convenzionale 37

» Approvato per I'uso con tutti i principali test HPV approvati dalla FDA e con marchio CE ¢

» Utilizzato in piu di 250 studi clinici, con oltre 400.000 donne testate con il sistema ThinPrep® ®

Conservazione dell'integrita del campione

» Dispositivo di raccolta da stemperare
nella fiala ThinPrep °

» Incremento significativo del numero
di cellule epiteliali raccolte *©

» Fissazione immediata in grado di
preservare la qualita delle cellule ©

» 6 settimane di conservazione a
temperatura ambiente per esami di
citologia °

Applicazione versatile e poliedrica
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> Volume totale del campione 20mL °©

> Possono essere prelevati fino a 4 ml di
pre-aliquota: volume extra per i test
ancillari °
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Approvato dalla FDA e marcato CE

v Adeguatezza del campione migliorata

v Migliorato rilevamento HSIL

v Migliorato rilevamento della malattia ghiandolare

v Per tutti i principali test HPV

v CT/NG!
v Trichomonas vaginalis

v Mycoplasma genitalium

Il processo di raccolta del campione ThinPrep® Pap Test garantisce:

©

Comfort del paziente

O

Efficienza

E necessario un solo
campione per citologia e test
molecolari

* Comparato al Pap Test convenzionale

Livelli di automazione
modulari per ottimizzare
I'efficienza di Laboratorio

m

Verifica della catena di custodia

Elaborazione a sistema chiuso
che garantisce una sicura catena
di custodia

§ Aptima® HPV assay, Aptima® HPV 16 18/45 Genotype assay, Cervista® HPV HR Test, Cervista® HPV 16/18 Test, Roche cobas HPV Test e Hybrid Capture 2 HPV DNA test

+ Approvato per tutti i test CT/NG approvati dalla FDA



Applicatione versatile

Supera i Limiti del Convenzionale

Pap test convenzionale — ThinPrep® Pap Test
Praticamente tutto il campione raccolto
Solo una frazione del campione raccolto a € mantenuto nella fiala ThinPrep.©
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ThinPrep

Dispersione Raccolta Trasferimento v Campioni rappresentativi
) ) ) ) ) ) che garantiscono risultati
Randomizza/omogeneizza Per consentire una diagnostica Attrazione naturale e leggera riproducibili®
la popolazione cellulare ottimale, il software ThinPrep pressione positiva dell'aria
del paziente all'interno monitora la presenza di sufficienti inducono un sottile strato di v Efficace anche con minime
della fiala livelli di materiale sulla superficie cellule ad aderire al vetrino quantita di cellule (>5.000)"
esterna della membrana v Possibilita di ottenere

campioni multipli da una

0 o . . . i 10
Applicazioni Non-Gyn con flusso di lavoro standardizzato stessa flala

Processo standardizzato Migliorata la qualita dei vetrini  Efficienza di processo implementata
e dell'interpretazione
« Tecnologia di trasferimento controllato sulla « Livelli modulari di automazione
Membrana che automatizza e standardizza  + Alta resa cellulare*® . Minimo numero di step di preparazione "
@ dlsp‘ersmne del campione, la ralgccolf[a el La tecnologia in strato sottile riduce gli - Possibilita di eseguire test ancillari dallo
trasferimento delle cellule per un'ampia ammassi e le sovrapposizioni, preserva stesso campione

gamma di tipologie di campioni —
utilizzando la stessa tecnologia e fasi di
processo dedicate al Gyn

la morfologia cellulare e amplifica i
dettagli nucleari®™"

Broncolavaggio - Adenocarcinoma polmonare

* Cellule delimitate in un'area piu piccola
(20 mm di diametro) e presentate in
strato sottile'

* Ago-Aspirati (seno, polmone, Tiroide,
Fegato, Linfonodi)

« Fluidi corporei (ascitico, liquido
cerebrospinale, pericardico, pleurico, urina)  * Di semplice interpretazione™"”

. Campioni respiratori (espettorato,
brushing/lavaggio bronchiale)




Aumentato rilevamento della patologia

Sensibilita significativamente incrementata per la rilevazione della CIN
(neoplasia intraepiteliale cervicale

La maggiore sensibilita per la biopsia CIN2+ Decisamente piu sensibile nella rilevazione delle CIN
confermate evidenziata nello studio PALMS ™ nello studio Rhine-Saar®
Sensibilita per CIN2+ (95% Cl) Sensibilita Relativa per CIN1+, CIN2+ e

CIN3+ con cut-off HSIL+

92.1%

SENSIBILITA REALTIVA

PAP TEST ThinPrep” CIN1+ CIN2+ CIN3+

CONVENZIONALE
PAP TEST

@ ThinPrep (manuale) versus Pap Test convenzionale

Diagnosi computer-assistita versus Pap Test convenzionale

Incremento significativo del rilevamento della malattia ghiandolare

Il ThinPrep Pap test e 'unico pap test con un’indicazione approvata dall’FDA, e
supportata da diverse pubblicazioni peer-reviewed, che riporta un’aumentata
individuazione di adenocarcinoma (malattia ghiandolare) 37:2° |

Sensibilita per Adenocarcinoma cervicale 3

I\Qlig{’! Tep Aumento del 56,9% rispetto al pap test convenzionale p EIANA
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PAP TEST
CONVENZIONALE

¢ In particolare, la FDA ha recentemente approvato una modifica dell'etichettatura

per il test di citologia in fase liquida ThinPrep Pap Test, in risultanza delle dell'evidenze Societa di-
che dimostrano che questa tecnologia consente di ottenere risultati pitu affidabili G/neco/og/o N
nel rilevamento di anomalie delle cellule ghiandolari. Anomalie che, talvolta, vengono Oncologica (SGO)

ignorate a causa dell'utilizzo del Pap test convenzionale ”



La soluzione completa per lo screening
del carcinoma della cervice

PROCESSAZIONE PROCESSAZIONE

DEL CAMPIONE

Aptima’ Hpv
Assays

IMAGING

L] : TEST
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REVISIONE
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Citologia
computer-assistita
significa miglioramento
dei risultati per le
pazienti*

Maggiore sensibilita
e specificita nella lettura dei

vetri ThinPrep Pap test rispetto
alla lettura tradizionale*

Standardizzazione migliorata
in ogni fase della lavorazione
e colorazione del campione

I 39% di falsi negativi
in meno %2

Campi selezionati:

I'lmager identifica i nuclei pit
grandi e pil scuri da sottoporre
a revisione

@00 ©

“ |l follow-up bioptico ha
dimostrato che il significativo
incremento delle diagnosi
di HSIL nel gruppo Imager era
dovuto ad un incremento
dell’individuazione della
malattia vera e non a diagnosi
citologiche di falsi positivi” 23

* | risultati dello studio clinico Imager hanno dimostrato un aumento statisticamente significativo
della sensibilita per ASCUS+ pari al 6,4% [95% Cl: 2.6-10.0], un aumento statisticamente
significativo della specificita per HSIL+ pari allo 0,2% [95% Cl: 0.06-0.4], e una riduzione del
tasso di falsi negativi del 39% (sulla base della sensibilita per ASCUSH). Il tasso di inadeguati
non e stato valutato per motivi di significativita statistica, anche se si € osservata una riduzione



L’imaging alza 'asticella
del pap test

L’imaging migliora il flusso di lavoro

del laboratorio e consente una migliore
categorizzazione di LSIL e HSIL rispetto
ai vetrini non-imagizzati

E ‘11 E

Un passo avanti con I'lmaging

| vetrini screenati con il ThinPrep Imaging
system dimostrano una migliore
categorizzazione di LSIL e HSIL rispetto ai
vetrini non-imagizzati:

Studi indipendenti dimostrano una migliore

categorizzazione di LSIL e HSIL rispetto al ThinPrep
Pap test manuale
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