Computer-ausgewertete

Biirstenbiopsie der
Mundschleimhaut zur

Fritherkennung von

Mundhohlenkrebs



OralCDx ist ein computerassistierter Biirstenbiopsietest, mit
dem bestimmt werden kann, ob orale weif3e oder rote Schleim-
hautveranderungen potenziell gefdhrliche prakanzerdse oder
karzinomatose Zellen enthalten.

Handeln Sie schnell und zuverlassig!

Sie miissen damit rechnen, dass Sie bei lhren Patienten pro
Woche zwei unklare Mundschleimhautldsionen sehen, die ab-
klarungsbediirftig sind. Dies belegen neue Zahlen aus den USA.
Obwohl die Mehrzahl dieser Lasionen tatsachlich gutartig ist, ist
es vom klinisch-makroskopischen Aspekt her unmoglich zu ent-
scheiden, ob diese Lasionen benigne sind, ob sie Prakanzerosen
oder bereits friilhe Stadien des Mundhdhlenkarzinoms dar-
stellen.

Das OralCDx-Einfiihrungs-Kit enthalt:

- 2 OralCDx Test-Kits fiir je eine Schleimhautlasion

-1DVD mit Informationen und Demonstration der Entnahmetechnik

-1 Ubersicht von Schleimhautlasionen, die durch das Verfahren getestet
werden sollten

- 1 Demo-Kit zur Erprobung der Handhabung

OralCDx Einfiihrungs-Kit ~ Art.-Nr. 16919
OralCDx Einzeltest Art.-Nr. 16920

ADA ACCEPTED

Der wissenschaftliche Beirat der amerikanischen Dental Association hat das OralCDx-Verfahren mit
computer-assistierter Auswertung von oralen Biirstenbiopsien als effektive Erganzung der Mund-
hohleninspektion im Hinblick auf die Erkennung von prakanzerosen Lasionen und Mundhéhlen-
karzinomen anerkannt. Durch OralCDx als positiv erkannte Lasion miissen immer, als atypisch be-
wertete Lasionen in der Regel durch eine Exzisionsbiopsie mit histologischer Untersuchung abgeklart
werden. Persistierende Lasionen, auch wenn das Untersuchungsergebnis negativ ist, sollten sorg-
faltig beobachtet werden.

Council on Scientific Affairs, American Dental Association

OralCDx — Sicherheit fiir Sie und Ihre Patienten



Fallt Ihnen etwas auf?

Ein kleiner weifder Fleck
— scheint harmlos —

ist es aber unter Umstanden nicht.

Risiko ist keine Alternative
— machen Sie den OralCDx-Test —

und Sie haben Gewissheit!




Wofiir steht OralCDx:

Erkennen Sie Mundho

Die OralCDx Biirstenbiopsie ist indiziert, um alltagliche,
harmlos erscheinende Mundschleimhautveranderungen
zu untersuchen und auszuschlieflen, dass sich hinter
ihnen eine ernsthafte Erkrankung verbirgt.

OralCDx ist nicht indiziert, um die seltenen, eindeutig
krebsverdachtigen Mundschleimhautldsionen zu testen,
die von Ihnen sofort an Spezialisten weiteriiberwiesen
werden.

OralCDx — Sicherheit fiir Sie und Ihre Patienten



B Seit 40 Jahren ist die Prognose des Mundhéhlenkrebses unverindert und die 5-Jahres-Uberlebensrate liegt
bei nur 50%.

B Die Fritherkennung von Haut-, Zervix-, Brust-, Prostata- und Dickdarmkrebs konnte bereits vielen Patienten
das Leben retten.

B Jetztist es auch moglich, Mundhdhlenkrebs friihzeitig zu erkennen.

hlenkrebs durch den schmerzfreien OralCDx-Test

Die OralCDx Biirstenbiopsie:

M |dentifiziert harmlos erscheinende Formen von Vor- und Frithstadien des Mundhohlenkarzinoms
(sog. dissimulierende Karzinome)

Eliminiert das Risiko des »Beobachtens und Wartens, kein Zeitverlust durch Verlaufsbeobachtung
Die Biirstenbiopsie-Methode beinhaltet eine interne Qualitatskontrolle

Minimal invasiv: eine Lokalandsthesie ist nicht notig

Wurde durch eine Multicenter-Feldstudie als hochgradig zuverlassig erkannt (JADA, Oktober 1999)

Bei sorgfaltiger Mundhdhleninspektion werden Sie jede Woche zwei derartige Lasionen sehen.
Die meisten sind harmlos, aber man sollte sie nicht ignorieren.

i

Bei allen hier abgebildeten harmlos erscheinenden Schleimhautveranderungen handelt es sich um Prakanzerosen oder Mundhdhlen-
krebs.

Jetzt ermdglicht die sorgféltige Untersuchung jedes Patienten im Hinblick auf kleine weifle und rote Schleimhautveranderungen, die
bisher moglicherweise iibersehen wurden, in Verbindung mit dem schmerzlosen OralCDx Test eine Friiherkennung dieser grausamen
Erkrankung, an der genauso viele Patienten sterben, wie am malignen Melanom®.

Auch die gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland sieht die Notwendigkeit zur Frilherkennung und erkennt diese Leistung im
Rahmen des BEMA mit 20 Punkten durch die Position 05 an!



Die Suche nach kleinen
Schleimhautveranderungen
und der Test mit OralCDx —

die neue Routineuntersuchung

in Ihrer Praxis

OralCDx — Sicherheit fuir Sie und Ihre Patienten

[ Der Mundhohlenkrebs nimmt derzeit besonders bei jungen

Nichtrauchern und Frauen deutlich zu.>® Als Friihverande-
rung findet sich héufig ein kleiner, harmlos erscheinender
weiRer oder roter Fleck.

I OralCDx gehort in den USA in iiber 28.000 Zahnarztpraxen

zur Routineuntersuchung. Uber 5.000 klinisch nicht erkann-
te orale Prakanzerosen oder Mundhohlenkarzinome konn-
ten so bisher entdeckt werden und hunderte von Leben
gerettet werden.’

I OralCDx hat sich in einer grofen klinischen Multicenter-

studie als hochgradig zuverldssig erwiesen (JADA Oktober
1999). In Anbetracht des hohen Wertes fiir die Friih-
erkennung von Mundhéhlenkarzinomen gehort die Ent-
nahme von Biirstenbiopsien im Rahmen der routine-
méfiigen klinischen Mundhohleninspektion jetzt an der
Mehrzahl der medizinischen Fakultdten der USA zum Unter-
richtsprogramm fiir Studenten.

B Auch Patienten mit geringem Risiko im Hinblick auf Mund-
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hohlenkarzinome sollten sorgfaltig auf kleine weifie und
rote Schleimhautveranderungen untersucht werden. In
einer neueren unabhangigen Studie (JADA Marz 2002),
fanden sich bei 10 % der Zahnérzte und der Oralhygieni-
kerinnen kleine Mundschleimhautlésionen. Diese wurden
mit OralCDx getestet und in mehreren Fallen konnten
Prakanzerosen nachgewiesen werden.
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OralCDx — Die sechs Schritte zur Sicherheit

1. Entnahme der Biirstenbiopsie 2. Aufbereitung der Probe 3. Fixation und Versand

Untersuchen Sie jeden Patienten sorgféltig auf
kleine weifle und rote Schleimhautveranderungen
und entnehmen Sie eine Biirstenbiopsie von der
Veranderung. Die zur Verfiigung gestellte Biirste
wird mit Wasser oder Speichel das Patienten
leicht angefeuchtet. Die Biirste wird gegen die
Lasion gedriickt, bis der Stiel leicht durchbiegt.
Unter Druck wird die Biirste mindestens 10 x (ab-
hangig von der Dicke der Lasion) rotiert, bis sich
feine rote Punkte in der Tiefe zeigen oder kleinste,
punktformige Blutungen auftreten.

Wichtig: Eine Schleimhautandsthesie ist nicht
notig.

4. Computer-Analyse

Wenn die Probe im CDx-Laboratorium in Reut-
lingen eingegangen ist, wird sie zunéchst gefarbt
und dann von einem speziell entwickelten auf
neuronalem Netzwerk basierenden Bildana-
lysesystem ausgewertet. Dieses analysiert die
zehntausenden von Zellen des Abstriches durch
eine Multiparameter-Bildanalyse, bei der u.a eine
semiquantitative Messung der DNA-Ploidie erfolgt
und die Zellmorphologie sowie die abnormale
Keratinisierung der Zellen, die fiir Dysplasien und
fiir Karzinome charakteristisch sind, bewertet
werden.

Verteilen Sie das Zellmaterial gleichméfig auf
dem Glasobjekttrager.

5. Auswertung durch den Pathologen

Nach der Computerauswertung analysiert der
speziell geschulte Pathologe die vom Computer
ausgewiesenen Zellen zundchst am Bildschirm
und kann sich diese jederzeit vom Computer am
Originalpraparat an seinem Mikroskop einstellen
lassen. Er achtet dabei darauf, dass alle drei
Schichten des Mundschleimhautepithels ent-
halten sind, um die Représentativitdt des Zell-
materials sicherzustellen. Nach sorgféltiger Aus-
wertung der vom Computer ausgewahlten Zellen,
einer Kontrolle des Originalausstriches und der
Schnittpraparate vom Gewebeblock stellt er die
Diagnose.

Fixieren Sie die Zell- und Gewebefragmente mit
Fixationsfliissigkeit. Danach ldsst man den Glas-
objekttrager fiir ca. 15 Minuten trocknen, dann
wird er in dem mitgelieferten Kunststoffbehalter
versorgt. Die Biirste wird in das mitgelieferte Plas-
tikrohrchen mit Fixationsflissigkeit gegeben. Das
verschlossene Réhrchen, der Behélter mit dem
Glasobjekttrager und der ausgefiillte Begleit-
schein werden in dem frankierten Umschlag an
das CDx-Labor in Reutlingen geschickt.

6. Befundbericht

Das CDx-Labor Reutlingen stellt den Befundbe-
richt nach wenigen Tagen per Fax zur Verfiigung.
Wenn das Ergebnis »positiv« oder »atypisch«
lautet, werden reprasentative Bilder der ent-
sprechenden verddchtigen Zellen mit ausgedruckt.
Auerdem wird eine Therapieempfehlung gege-
ben.

OralCDx ist qualitatskontrolliert

Unvollstdndige Proben werden automatisch entdeckt, so dass die Untersuchung wiederholt werden kann. Sie brauchen sich nie Sorgen
dariiber zu machen, dass lhre Testentnahme mangelhaft war.



Erhaltlich ist der OralCDx-Test in Deutschland iiber die Niederlassungen der

. % Pluradent AG & Co KG
p] u ra d en t KaiserleistraBe 3 - D-63067 Offenbach
Tel.: 0049 (0) 69/82983-0 - Fax: 0049 (0) 69/82983-271
Ihr Partner fiir Erfolg www.pluradent.de - E-Mail: info@pluradent.de

und in Osterreich iiber die Niederlassungen der

. «®®e Pluradent Austria GmbH
austria e '. BahnhofstraRe 22a - A-6176 Véls - Tel.: 0043 (0) 512/304900 - Fax: 0043 (0) 512/304900-4
p] ura d en t Anschiitzgasse 31 - A-1150 Wien - Tel.: 0043 (0) 1/5441594 - Fax: 0043 (0) 1/5440887
Korosistrale 17 - A-8010 Graz - Tel.: 0043 (0) 316/68 27 33 - Fax: 0043 (0) 316/68 27 33-40
Ihr Partner fiir Erfolg www.pluradent-austria.at - E-Mail: info@pluradent-austria.at

Die Auswertung wird in Deutschland durchgefiihrt am:

Pathologie Praxis und Institut Reutlingen — Computer assisted diagnosis (CDx)
CDx — Laboratories Germany - Leiter: Prof. Dr. A. Burkhardt

Postfach 2362 - D-72713 Reutlingen (Germany)

Telefon: +49 (0) 7121/6 95 07-50 - Fax: +49 (0) 7121/6 95 07-64
www.cdxlabs.com



