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UTILIZAGCAO PREVISTA/FINALIDADE PREVISTA

O Genius™ Digital Diagnostics System é um sistema automatico de leitura de imagens

e revisdo baseado em PC. O Genius™ Digital Diagnostics System inclui o Genius™ Digital Imager
automatizado, o Genius™ Image Management Server (IMS) e a Genius™ Review Station e destina-
se a ser utilizado em diagnésticos in vitro como auxiliar do patologista ou citologista na revisdo
e interpretacdo de imagens digitais de laminas de citologia ndo ginecolégica submetidas

a leitura de imagens e de laminas de patologia cirlrgica preparadas a partir de tecido fixado

em formalina e incluido em parafina (FFPE) que, de outra forma, seriam apropriadas para
visualizagdo manual por microscopia 6tica convencional. O sistema ndo se destina a sec¢les
congeladas nem a amostras de hematopatologia que ndo sejam FFPE.

Um patologista qualificado € responsavel por utilizar os procedimentos e salvaguardas
apropriados para assegurar a validade da interpretacdo das imagens obtidas utilizando
este sistema.

Populacao de pacientes

As amostras para utilizagdo no Genius™ Digital Diagnostics System podem ser obtidas de
qualquer populacdo de pacientes.

Para uso profissional.

RESUMO E EXPLICACAO DO SISTEMA

As laminas preparadas para rastreio sdo carregadas nos suportes de laminas que sdo colocados
Digital Imager. O operador usa um ecra tatil no Digital Imager para interagir com o equipamento
através de uma interface grafica, controlada por menus.

Um leitor da ID da lamina Ié a ID de acesso da lamina e localiza a drea de leitura. Em seguida,
o Digital Imager 1é a lamina de microscépio, criando uma imagem da totalidade da lamina em foco.

Os dados da imagem da lamina, a ID da lamina e o seu registo de dados associado sdo
transmitidos para o Image Management Server e a lamina é devolvida ao seu suporte de laminas.

O Image Management Server atua como o gestor central de dados do Genius Digital Diagnostics
System. A medida que as imagens das laminas sdo lidas pelo Digital Imager e revistas na
Estacdo de revisdo, o servidor armazena, recupera e transmite as informacdes com base na

ID do caso.

O citotécnico ou patologista revé os casos na Estacdo de revisdo. A Estacdo de revisdo € um
computador que executa uma aplicagdo do software da Estacdo de revisdo, com um monitor
adequado para a revisdo diagndstica de objetos de interesse e/ou imagens da totalidade da
lamina. A Estacdo de revisdo esta ligada a um teclado e rato. Quando uma ID de acesso do
caso valida for identificada na Estacdo de revisdo, o servidor envia as imagens para essa ID.
O citotécnico ou o patologista recebem uma imagem digital dessa lamina.
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Quando qualquer imagem esté a ser revista, o citotécnico ou patologista tem a possibilidade de
anotar e marcar eletronicamente objetos de interesse e incluir as anotagcdes e marcas na revisdo
da lamina. O revisor tem sempre a possibilidade de se mover numa visualizacdo da imagem

e ampliar a visualizacdo da imagem da totalidade da lamina, o que Ihe permite mover-se livre

e completamente até qualquer parte da amostra no campo de visdo para fins de exame.

Se ocorrer algum incidente grave relacionado com este dispositivo ou com quaisquer
componentes utilizados com este dispositivo, comunique-o a Assisténcia técnica da Hologic
e a autoridade competente local do utilizador e/ou paciente.

LIMITACOES

Apenas pessoal com a formacao apropriada deve operar o Genius Digital Imager

ou a Estacdo de revisdo.

O supervisor técnico do laboratério deve estabelecer limites individuais de carga de
trabalho para o pessoal que utilize o Genius Digital Diagnostics System, quando aplicavel
e de acordo com os organismos de acreditacdo, organizacdes profissionais e
regulamentos nacionais ou regionais.

As laminas devem estar limpas e livres de detritos antes de serem colocadas no sistema.
A lamela da lamina deve estar seca e corretamente posicionada.

As laminas partidas ou que apresentem lamelas inadequadas ndo devem ser utilizadas.
As laminas utilizadas com o Genius Digital Imager devem conter informagdes de
identificacdo de nimero de acesso formatado apropriadamente, conforme descrito

no Manual do Operador.

O monitor e a placa grafica da Estacdo de revisdo sdo os fornecidos pela Hologic
especificamente para o Genius Digital Diagnostics System. Estes sdo necessarios para

o desempenho adequado do sistema e ndo podem ser substituidos.

ADVERTENCIAS

Para utilizacdo em diagndstico in vitro.

O Digital Imager gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e pode causar
interferéncia com radiocomunicacdes.

Vidro. O Digital Imager utiliza laminas de microscépio, que tém extremidades afiadas.
Além disso, as laminas poderdo partir-se dentro do acondicionamento ou no equipamento.
Tenha cuidado ao manusear as laminas de vidro e ao limpar o equipamento.

Instalacdo apenas pela assisténcia. O sistema deve ser instalado apenas por técnicos

da Hologic com a devida formac&o.
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PRECAUCOES

o Os equipamentos de comunicagdes de RF portéteis (incluindo periféricos, como cabos
de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm
(12 pol.) em relacdo a qualquer parte do Digital Imager, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrdrio, pode ocorrer uma degradacdo no desempenho deste
equipamento.

o Devem ser exercidos os devidos cuidados para assegurar que as laminas estdo
corretamente orientadas no suporte de laminas do Digital Imager para evitar rejeicdo
pelo sistema.

e Se o tipo de caso “Automatico” ndo estiver a ser utilizado, certifique-se de que a selecdo
do tipo de caso no Digital Imager é adequada para as laminas colocadas no suporte
de laminas.

o O Digital Imager deve ser colocado numa superficie plana e sdlida, afastado de qualquer
equipamento que possa provocar vibragdes para garantir um funcionamento correto.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

ESTUDO DE AMOSTRAS CITOLOGICAS

Foi realizado um estudo laboratorial para demonstrar que o Genius Digital Diagnostics System
apresenta imagens de casos de pacientes para laminas que, de outra forma, seriam apropriadas
para visualizacdo manual por microscopia 6tica convencional. O estudo comparou os resultados
de casos revistos por citologistas (CT) utilizando o Genius Digital Diagnostics System com os
resultados da revisdo por CT das mesmas laminas do caso num microscopio (revisdo manual).

Quatrocentas (400) laminas ThinPrep, incluindo uma gama de amostras, foram inscritas no
estudo, incluindo:
o Amostras de fluidos (derrames, lavagens, etc.) (por exemplo, fluido de ascite, fluido
pleural, fluido peritoneal, lavagem pélvica, lavagem brénquica, fluido sinovial)
o Amostras por escova/zaragatoa (por exemplo, Papanicolau anal, escovagem brénquica,
escovagem esofagica)
e Aspiracoes por agulha fina (FNA) de lesdes sdlidas (por exemplo, FNA da mama, FNA
da tiroide, FNA do ganglio linfatico)
e Amostras de urina (por exemplo, urina da bexiga, urina renal)
e Outras colheitas (por exemplo, corrimento do mamilo, corrimento do stent)

As amostras foram uma mistura de casos normais, anormais e nao diagndsticos. Primeiro, as
laminas foram interpretadas com um microscépio manual. Em seguida, as laminas foram lidas
num Genius Digital Imager. Apds um periodo de duas semanas de eliminacdo (washout) para
minimizar o desvio do reconhecimento, as imagens do caso foram interpretadas utilizando a
Genius Review Station. A revisao digital e a revisao manual de cada caso foram realizadas pelo
mesmo citologista.
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Resultados do estudo de citologia

A Tabela 1 fornece os resultados gerais do rastreio diagnéstico das amostras.

Tabela 1. Categorias de diagnodstico de par correspondente

Manual
Anormal Normal Nao-Diagnéstico
m Anormal m 12 0
'% Normal 18 251 1
© Nao-Diagnéstico 0 0 7

No estudo, "Anormal" foi definido como atipico ou superior para neoplasia.

Foi realizada uma andlise mais aprofundada dos dados do estudo para comparar os diagndsticos
da revisdo do caso do Genius versus a revisdo manual das laminas de vidro. Os oito (8) casos de
ndo diagndsticos foram excluidos desta analise. Os resultados sdo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2. Proporc¢oes de diagnodsticos de casos anormais

Proporcao Intervalo de confianca de 95%
Revisdo manual 0,329 [0,284 ; 0,377]
Revisdo do Genius Digital 0,314 [0,270; 0,361]
Diferenca, Genius — Manual -0,015 [-0,045; 0,018]

Os dados do estudo revelam que as propor¢des de casos anormais numa mistura de amostra
sdo equivalentes quando avaliadas com o Genius Digital Diagnostics System e avaliadas com
a revisdo manual. Por conseguinte, as amostras de citologia podem ser revistas de forma fidvel
para avaliagdo diagndstica utilizando o Genius Digital Diagnostics System.

ESTUDO DE AMOSTRAS PATOLOGICAS

Foi realizado um estudo laboratorial descritivo para demonstrar que o Genius Digital Diagnostics
System apresenta imagens de casos de pacientes para laminas de patologia cirlrgica preparadas
a partir de tecido impregnado FFPE que, de outra forma, seriam apropriadas para visualizacdo
manual por microscopia 6tica convencional. O estudo avaliou a capacidade do perfil de leitura
de detecdo de amostra para identificar de forma fidvel as dreas da lamina que contém a
amostra, e o estudo avaliou a capacidade do Genius Digital Diagnostics System para criar de
forma fidvel imagens digitais das laminas de patologia cirdrgica para microscépio adequadas
para revisdo digital por patologistas.
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Duzentas (200) ldminas, incluindo uma gama de amostras, foram inscritas no estudo. O estudo
incluiu os seguintes tipos de amostras de tecido: mama, colorretal, enddcrina, bidpsia
ginecoldgica, renal, ganglio linfatico, prdostata, respiratdria, pele e estbmago. Foram utilizados
trés Genius Digital Imagers no estudo. Cada lamina foi lida num Genius Digital Imager utilizando
o perfil de leitura de detecdo de amostra. O perfil de leitura de detecdo de amostra € uma opcao
do software de leitura que localiza e 1&€ apenas a amostra na lamina de vidro, reduzindo o tempo
de leitura e o tamanho do ficheiro em comparacdo com a leitura de toda a drea de uma lamina
de vidro. Cada lamina também foi lida no mesmo Genius Digital Imager utilizando o perfil de
leitura da totalidade da lamina. O perfil de leitura da totalidade da lamina € uma opc¢do do
software de leitura que Ié a drea da amostra de 1" x 2" na lamina de vidro. Trés (3) patologistas
participaram no estudo. As Iaminas foram revistas por um patologista, utilizando uma Genius
Review Station (revisdo digital). Primeiro, cada imagem macro da lamina foi utilizada pelo
patologista como guia para determinar se a imagem da leitura de detecdo de amostra era
adequada para revisdo. No caso de o patologista responsavel pela revisdo ter alguma
preocupacao quanto a qualidade da imagem obtida com o perfil de leitura de detecdo de
amostra, o patologista revé a imagem obtida com o perfil de leitura da totalidade da lamina.

No caso de o patologista responséavel pela revisdo ter alguma preocupacdo quanto a qualidade
da imagem obtida com a leitura da totalidade da lamina, as laminas de microscépio de vidro
estavam disponiveis para o patologista rever com um microscépio. Os dados recolhidos
incluiram as situacdes em que o patologista consultou a lamina de vidro para confirmar que a
imagem digital era ou ndo adequada para revisao.

Resultados do estudo de patologia

Proporcdo de ldminas submetidas a leitura de imagem com sucesso

A proporcao de laminas submetidas a leitura de imagem com sucesso foi de 100% no estudo.

A proporcado de laminas submetidas a leitura de imagem com sucesso corresponde ao racio
entre o nimero de laminas submetidas a leitura de imagem com sucesso e o nimero total de
laminas incluidas no estudo. No estudo, uma ldmina registou um erro de leitura e foi novamente
executada com sucesso. Os dados incluem os casos revistos a partir da imagem digital criada
com o perfil de leitura de detecdo de amostra e o perfil de leitura da totalidade da lamina.

Proporcdo de laminas que requerem a leitura da totalidade da Iamina

A proporcao de laminas que foram lidas com o perfil de leitura da totalidade da lamina depois de
terem sido lidas com o perfil de leitura de detecdo de amostra foi de 2,5% (5/200) no estudo.

A proporcado de laminas que requerem a leitura da totalidade da lamina corresponde ao racio
entre o numero de casos revistos a partir da imagem da leitura da totalidade da lamina e

0 numero de laminas lidas com sucesso.
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Proporcdo de ldminas adequadas para revisdo digital

A proporcado de ldaminas adequadas para revisdo digital foi de 99,5% no estudo. A proporcado de
ldaminas adequadas para revisdo digital corresponde ao récio entre todas as laminas com clareza
e qualidade adequadas para revisdo digital e o nimero de laminas lidas com sucesso. Num dos
casos, o patologista pediu para rever a lamina de vidro. Neste caso, ndo foi detetado qualquer
defeito especifico na imagem digital, mas o patologista queria rever a lamina de vidro para ter
total confianga na sua revisdo. Os dados incluem os casos revistos a partir da imagem digital
criada com o perfil de leitura de dete¢do de amostra e o perfil de leitura da totalidade da lamina.

Os dados do estudo mostram que o perfil de leitura de detecdo de amostra identifica de forma
fidvel as dreas da lamina que contém amostras e o Genius Digital Diagnostics System cria de
forma fidvel imagens digitais de laminas de microscépio de patologia que sdo adequadas para
revisdo. Por conseguinte, as amostras de patologia podem ser revistas de forma fidvel para
avaliacdo diagndstica utilizando o Genius Digital Diagnostics System.

CONCLUSOES

Os dados dos estudos realizados no Genius Digital Diagnostics System demonstram que
o Genius Digital Diagnostics System fornece imagens que podem ser revistas de forma fidvel
para a avaliacdo diagndstica de amostras de citologia e patologia cirtrgica.

MATERIAIS NECESSARIOS

MATERIAIS FORNECIDOS

e Genius Digital Imager

o Digital Imager

o Computador do Digital Imager

o Suporte de laminas
e Genius Review Station

o Monitor

o Computador da Estacdo de revisao*
e Genius Image Management Server

o Servidor*

o Comutador de rede*

o Monitor, teclado, rato para o Image Management Server (para clientes que

utilizam um Image Management Server fornecido pela Hologic)

*Em algumas configuracdes do sistema, o laboratério pode fornecer o computador da
Estacdo de revisdo, no qual a Hologic instala uma placa grafica fornecida pela Hologic.
Consulte o Manual do Operador da Genius Review Station para obter as especificagdes
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minimas do computador. Em algumas configuracdes do sistema, um laboratério pode
fornecer o hardware do servidor e o comutador de rede. Consulte o Manual do Utilizador
do Dashboard do Genius IMS para obter as especificacdes minimas do servidor e do
comutador de rede.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

e Suportes de coloracdo de laminas.

o Teclado e rato para cada Estacdo de revisdo (para clientes que nao utilizem um
computador da Estacdo de revisdo fornecido pela Hologic).

ARMAZENAMENTO

e Consulte as EspecificagBes técnicas incluidas no Manual do Operador do Digital Imager.

e Podem aplicar-se requisitos de armazenamento adicionais. Consulte a documentacdo

fornecida com o servidor, monitores e computadores.

ASSISTENCIA TECNICA E INFORMAGCOES SOBRE O PRODUTO

Para assisténcia técnica e apoio relacionado com a utilizacdo do Genius Digital Diagnostics
System, contacte a Hologic:

TScytology@hologic.com

E através dos nimeros gratuitos abaixo:

Finlandia 0800 114829
Suécia 020 797943
Irlanda 1800 554 144
Reino Unido 0800 0323318
Franca 0800 913659
Luxemburgo 8002 7708
Espanha 900 994197
Portugal 800 841034
Italia 800 786308
Paises Baixos 800 0226782
Bélgica 0800 77378
Suica 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
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