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TILSIGTET ANVENDELSE/TILSIGTET FORMAL

Genius™ Digitalt diagnosticeringssystem er et pc-baseret automatiseret scannings- og
gennemgangssystem. Genius™ Digitalt diagnosticeringssystem inkluderer den automatiserede
Genius™ digitale imager, Genius™ billedstyringsserver (IMS) og Genius™ gennemgangsstation og
er beregnet til in vitro diagnostisk brug som en hjeelp for patologen eller cytologen til at
gennemga og fortolke digitale billeder af scannede ikke-gynaekologiske cytologiobjektglas og
kirurgiske patologiobjektglas fremstillet af formalinfikseret paraffinindlejret (FFPE) veev, som ellers
ville veere passende til manuel visualisering ved konventionel lysmikroskopi. Systemet er ikke
beregnet til frosne snit og ikke-FFPE haematopatologiske prover.

Det er en kvalificeret patologs ansvar at anvende passende procedurer og
sikkerhedsforanstaltninger for at sikre gyldigheden af fortolkningen af billeder opnéet ved hjaelp
af dette system.

Patientpopulation

Prover til brug pa Genius™ Digitalt diagnosticeringssystem kan erhverves fra enhver
patientpopulation.

Til professionel brug.

OVERSIGT OG FORKLARING AF SYSTEMET

Objektglas, der er praepareret til screening, seettes i objektglasholdere, der placeres i den
digitale imager. Operataren bruger en beraringsskaerm pa den digitale imager til at interagere
med instrumentet via en grafisk, menustyret graenseflade.

En objektglas-ID-laeser scanner objektglassets accessions-ID og finder scanningsomradet.
Derefter scanner den digitale imager objektglasset og skaber et billede af hele objektglasset
i fokus.

Objektglasbilleddataene, objektglas-ID’et og den tilknyttede datapost sendes til billedstyrings-
serveren, og objektglasset returneres til objektglasholderen.

Billedstyringsserveren fungerer som den centrale datastyring for Genius Digitalt
diagnosticeringssystem. Efterhanden som objektglas scannes af den digitale imager og
gennemgas pa gennemgangsstationen, gemmer, henter og sender serveren oplysninger baseret
pa sags-id’et.

Cytoteknikeren eller patologen gennemgar sager pd gennemgangsstationen. Gennemgangs-
stationen er en computer med et tilherende softwareprogram og en skaerm, der er egnet

til diagnostisk gennemgang af objects of interest og/eller billeder af hele objektglas.
Gennemgangsstationen har et tilsluttet tastatur og en mus. Nar der er identificeret et

gyldigt sagsaccessions-ID pa gennemgangsstationen, sender serveren billederne til det id.
Cytoteknikeren eller patologen far vist et digitalt billede af det pdgaeldende objektglas.
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Nar et billede gennemgas, har cytoteknikeren eller patologen mulighed for at annotere

og markere objects of interest elektronisk og medtage annotationerne og meerkerne

i objektglasgennemgangen. Revieweren har altid mulighed for at flytte og zoome gennem

en visning af hele objektglasbilledet, hvilket giver fuldsteendig frihed til at flytte en hvilken som
helst del af proven ind i synsfeltet til undersegelse.

Hvis der opstar en alvorlig haendelse relateret til denne enhed eller enhver af de komponenter,
der bruges med denne enhed, skal du rapportere den til Hologic Teknisk support og den
kompetente myndighed lokalt for brugeren og/eller patienten.

BEGR/ZAENSNINGER

Genius digital imager og gennemgangsstationen ma kun betjenes af personale, der

er tilstraekkeligt uddannet.

Laboratoriets tekniske supervisor bor fastseette individuelle arbejdsbyrdegraenser

for personale, der bruger Genius Digital Diagnostics System, hvor det er relevant

og i overensstemmelse med nationale eller regionale akkrediteringsorganer,

faglige organisationer og forordninger.

Objektglassene skal veere rene og uden restmaterialer, inden de placeres pa systemet.
Objektglassenes daekglas skal veere tarre og sat korrekt pa.

Objektglas, der er i stykker eller ikke har korrekt pasat deekglas, ma ikke bruges.
Objektglas, der bruges sammen med Genius digital imager, skal indeholde et korrekt
formatteret accessionsnummer-id, som beskrevet i betjeningsvejledningen.

Skeermen og grafikkortet til gennemgangsstationen leveres af Hologic specifikt til Genius
Digitalt diagnosticeringssystem. De er ngdvendige for systemets korrekte ydelse og ma
ikke erstattes med andet udstyr.

ADVARSLER

Til in vitro-diagnostisk brug.

Den digitale imager genererer, bruger og kan udstrale radiobalgeenergi og kan forarsage
interferens i radiokommunikation.

Glas. Den digitale imager bruger objektglas, der har skarpe kanter. Desuden kan
objektglassene ga i stykker i emballagen eller i instrumentet. Vaer forsigtig ved handtering
af objektglas og rengering af instrumentet.

Kun installation af servicetekniker. Systemet ma kun installeres af uddannet personale

fra Hologic.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr sdsom antennekabler og
eksterne antenner) bor ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) til nogen del af
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den digitale imager, inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan det medfere
forringelse af udstyrets ydeevne.

e Uduvis forsigtighed for at sikre, at objektglassene vender rigtigt i den digitale imagers
objektglasholder for at forhindre, at systemet afviser dem.

e Hvis “Auto”-sagstypen ikke bruges, skal der s@rges for, at valget af sagstype pa den
digitale imager passer til de objektglas, der er indlaest i objektglasholderen.

¢ Den digitale imager skal placeres pa en flad, robust overflade, pa afstand fra vibrerende
maskiner, for at sikre korrekt drift.

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

UNDERSOGELSE AF CYTOLOGIPROVE

En laboratorieundersogelse blev udfert for at pavise, at Genius Digitalt diagnosticeringssystem
viser billeder af patientsager for objektglas, der ellers ville vaere passende til manuel visualisering
ved konventionel lysmikroskopi. Undersggelsen sammenlignede resultater fra sager, der blev
gennemgaet af cytologer (CT) ved brug af Genius Digital Diagnostics System med resultaterne

af CT-gennemgang af samme sagsobjektglas pa et mikroskop (manuel gennemgang).

Firehundrede (400) ThinPrep-objektglas, herunder en reekke provetyper, blev taget med
i underseagelsen, herunder:

o Vaeskeprover (effusioner, udvaskninger osv.) (f.eks. ascitesvaeske, pleuraveeske,
peritonealvaeske, baekkenvaeske, bronkialvaeske, synovialvaeske)

e Borste-/podningsprover (f.eks. anal Pap, bronkialbgrste, spisergrsberste)

¢ Finnalsaspirationer af solide lsesioner (f.eks. bryst-FNA, skjoldbruskkirtel-FNA,
lymfeknude-FNA)

e Urinprover (f.eks. blaereurin, nyreurin)

¢ Andre samlinger (f.eks. udflad fra brystvorter, udflad fra stent)

Proverne var en blanding af normale, unormale og ikke-diagnostiske sager. Objektglassene
blev forst fortolket ved hjeelp af et manuelt mikroskop. Derefter blev objektglassene scannet

i en Genius Digital Imager. Efter en to ugers udvaskningsperiode for at minimere
genkendelsesskaevheder, blev sagsbillederne fortolket med Genius-gennemgangsstation.
Den digitale og den manuelle gennemgang af hvert tilfeelde blev udfert af den samme cytolog.
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Resultater fra cytologiundersogelse

Tabel 1viser de overordnede resultater af den diagnostiske screening af pragverne.

Tabel 1. Diagnostiske kategorier for matchede par

Manuel
Unormal Normal Ikke-diagnostisk
” Unormal m 12 0
’% Normal 18 251 1
© Ikke-diagnostisk 0 0 7

| undersogelsen blev "unormal" defineret som atypisk eller derover for neoplasme.

Yderligere analyse af underseogelsesdata blev udfert for at sammenligne diagnoserne fra Genius-
sagsgennemgangen i forhold til den manuele gennemgang af objektglassene. De otte (8) ikke-
diagnostiske tilfeelde blev ekskluderet fra denne analyse. Resultaterne er praesenteret i tabel 2.

Tabel 2. Andele af diagnoser af unormale sager

Andel 95 % konfidensinterval
Manuel undersagelse 0,329 [0,284 , 0,377]
Genius Digital gennemgang 0,314 [0,270, 0,361]
Forskel, Genius - Manuel -0,015 [-0,045, 0,018]

Dataene fra undersogelsen viser, at andelen af unormale sager i en blanding af prever er
overensstemmende, nar de evalueres med Genius Digitalt diagnosticeringssystem og evalueres
med manuel gennemgang. Derfor kan cytologiprever med palidelighed gennemgas til
diagnostisk evaluering ved hjeelp af Genius Digitalt diagnosticeringssystem.

UNDERSOGELSE AF PATOLOGIPROQVE

En beskrivende laboratorieunderseagelse blev udfert for at pavise, at Genius Digitalt
diagnosticeringssystem viser billeder af patientsager til krirugiske patologiobjektglas, klargjort
med FFPE-indstebte vaevsprover, der ellers ville veere passende til manuel visualisering ved
konventionel lysmikroskopi. Undersggelsen evaluerede evnen i scanningsprofilen Sample Detect
(prevedetektion) til palideligt at identificere omraderne i objektglasset, der indeholder proven,
og undersggelsen evaluerede evnen i Genius Digital Diagnostics System til palideligt at skabe
digitale billeder af mikroskopobjektglas i kirurgisk patologi, der er egnet til digital gennemgang
af patologer.
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To hundrede (200) objektglas, inklusive en raekke provetyper, blev inkluderet i underseogelsen.
Undersogelsen omfattede folgende typer veevspraver: bryst, kolorektal, endokrin, gynaekologisk
biopsi, nyre, lymfeknude, prostata, luftveje, hud og mave. Der blev brugt tre Genius Digital
Imagers undersagelsen. Hvert objektglas blev scannet pa én Genius Digital Imager ved

hjeelp af scanningsprofilen Sample Detect (prevedetektion). Scanningsprofilen Sample Detect
(prevedetektion) er en scanningssoftwareindstilling, der kun lokaliserer og scanner preven pa
objektglas, hvilket reducerer scanningstiden og filsterrelsen sammenlignet med scanning af
hele omradet af et objektglas. Hvert objektglas blev ogsa scannet med den samme Genius
Digital Imagers ved hjeelp af scanningsprofilen Whole Slide (hele objektglas). Scanningsprofilen
Whole Slide (hele objektglas) er en scanningssoftwareindstilling, der scanner preveomradet pa 1"
x 2" pa objektglasset. Tre (3) patologer deltog i undersggelsen. Objektglassene blev gennemgaet
af en patolog ved hjeelp af en Genius-gennemgangsstation (digital gennemgang). Ferst blev hvert
makrobillede af objektglasset brugt af patologen til at bestemme om billedet fra scanningen

af objektglasset var egnet til gennemgang. | tilfaelde, hvor den gennemgéaende patolog var
bekymret over kvaliteten af billedet fra scanningen med scanningsprofilen Sample Detect
(prevedetektion), gennemgik patologen billedet fra scanningen med scanningsprofilen Whole
Slide (hele objektglas). | tilfselde, hvor den gennemgéaende patolog var bekymret over kvaliteten
af billedet fra scanningen med scanningsprofilen Whole Slide (hele objektglas), fik patologen
adgang til objektglassene, sd de kunne gennemgas med et mikroskop. De indsamlede data
inkluderede tilfeelde, hvor patologen refererede til objektglasset for at bekraefte, om det digitale
billede var egnet til gennemgang eller gj.

Resultater for patologisk undersogelse

Andel af objektglas, der er blev scannet korrekt

Andelen af objektglas, der er blev scannet korrekt, var 100 % i undersggelsen. Andelen af
objektglas, der er blev scannet korrekt, er forholdet mellem antallet af objektglas, der er blev
scannet korrekt, og det samlede antal objektglas, der er tilmeldt undersegelsen. | undersggelsen
blev der rapporteret en scanningsfejl pa ét objektglas, som blev behandlet igen, hvilket lykkedes.
Data inkluderer sager gennemgaet fra det digitale billede oprettet med scanningsprofilen Sample
Detect (provedetektion) og scanningsprofilen Whole Slide (hele objektglas).

Andel af objektglas, der kraever scanning af hele objektglasset

Andelen af objektglas, der blev scannet med scanningsprofilen Whole Slide (hele objektglas)
efter at de blev scannet med scanningsprofilen Sample Detect (provedetektion) var 2,5 % (5/200)
i undersggelsen. Andelen af objektglas, der kraevede scanningen Whole Slide (hele objektglas),
er forholdet mellem antallet af sager, hvor billedet fra scanningen Whole Slide (hele objektglas)
blev gennemgaet, og antallet af objektglas, der blev scannet korrekt.
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Andel af objektglas egnet til digital gennemgang

Andelen af objektglas, der var egnet til digital gennemgang var 99,5 % i undersogelsen.

Andelen af objektglas, der var egnede til digital gennemgang, er forholdet mellem alle objektglas
med en klarhed og kvalitet, der er egnet til digital gennemgang, og antallet af objektglas, der
blev scannet korrekt. | ét tilfaelde bad patologen om at gennemga objektglasset. | dette tilfeelde
blev der ikke observeret nogen specifik defekt i det digitale billede, men patologen enskede

at gennemga objektglasset for at vaere fuldt ud sikker pa sin gennemgang. Data inkluderer
sager gennemgaet fra det digitale billede oprettet med scanningsprofilen Sample Detect
(provedetektion) og scanningsprofilen Whole Slide (hele objektglas).

Undersagelsens data viser, at preavedetekteringsscanningsprofilen palideligt identificerer de
omrader af objektglasset, der indeholder preven, og Genius Digitalt diagnosticeringssystem
palideligt skaber digitale billeder af patologiske objektglas, der er egnede til gennemgang.
Derfor kan patologiprever med palidelighed gennemgas til diagnostisk evaluering ved hjaelp
af Genius Digitalt diagnosticeringssystem.

KONKLUSIONER

Dataene fra undersogelserne udfert pad Genius Digitalt diagnosticeringssystem viser, at Genius
Digitalt diagnosticeringssystem giver billeder, der palideligt kan gennemgas til diagnostisk
evaluering af cytologi- og kirurgiske patologiprover.

NODVENDIGE MATERIALER

LEVEREDE MATERIALER

e Genius digital imager

o Digital imager

o Digital imager-computer

o Objektglasholdere
e Genius gennemgangsstation

o Skeerm

o Gennemgangsstation-computer*
e Genius billedstyringsserver

o Server*

o Netvaerksswitch*

o Skeerm, tastatur, mus til billedstyringsserver (til kunder, der bruger en

billedstyringsserver fra Hologic)

*I nogle konfigurationer af systemet kan laboratoriet muligvis levere
gennemgangsstationcomputeren, som Hologic installerer et Hologic-leveret grafikkort i.
Se brugervejledningen til Genius-gennemgangsstation for minimumsspecifikationer for
computeren. | nogle konfigurationer af systemet kan et laboratorium muligvis levere
serverhardwaren og netvaerksswitchen. Se brugermanualen til Genius IMS Dashboard
for minimumsspecifikationer for serveren og netvaerksswitchen.
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PAKR/EVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDFOLGER

e Farvevugge til objektglas
e Tastatur og mus til hver gennemgangsstation (for kunder, der ikke bruger
gennemgangsstationscomputer fra Hologic)

OPBEVARING

e Se de tekniske specifikationer inkluderet i den digitale imagers betjeningsvejledning.
e Yderligere opbevaringskrav kan geelde. Se dokumentationen, der fulgte med serveren,
skeermene og computerne.
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TEKNISK SERVICE- OG PRODUKTINFORMATION

For teknisk service og assistance relateret til brug af Genius Digitalt diagnosticeringssystem,

kontakt Hologic:

TScytology@hologic.com

Og via nedenstaende gratisnumre:

Finland 0800 114829
Sverige 020 797943
Irland 1800554 144
Storbritannien 0800 0323318
Frankrig 0800 913659
Luxembourg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800841034
Italien 800 786308
Holland 800 0226782
Belgien 0800 77378
Schweiz 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
REVISIONSHISTORIK
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