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URCENE POUZITIE/URCENY UCEL

Ak sa digitalny diagnosticky systém Genius™ pouziva s algoritmom Al Genius Cervical, kvalitativhe
diagnostické zariadenie in vitro je uréené na pomoc pri skriningu rakoviny kr¢ka maternice na
testovacich skli¢ckach ThinPrep™ Pap na pritomnost atypickych buniek, cervikdinej neoplazie
vratane jeho prekurzorovych lézii (skvamdzne intraepitelidine Iézie nizkeho stupna, skvamdzne
intraepitelidlne 1ézie vysokého stupna) a karcindmu, ako aj vsetkych ostatnych cytologickych
kategorii vratane adenokarcindmu, ako je definované systémom Bethesda pre hidsenie
cervikdlnej cytologie”.

Digitalny diagnosticky systém Genius obsahuje automaticky digitalny zobrazovac Genius, server
na spravu snimok (IMS) Genius a kontrolnu stanicu Genius. Ak pouzivate algoritmus Al Genius
Cervical, musite ho pouzit spolu s ostatnymi komponentmi digitdlneho diagnostického systému
Genius. Systém je uréeny na vytvaranie a zobrazovanie digitdlnych snimok nasnimanych skli¢ok
ThinPrep, ktoré by inak boli vhodné na manudlnu vizualizaciu pomocou konvencnej svetelnej
mikroskopie. Kvalifikovany patolég zodpovedd za pouzitie vhodnych postupov a bezpecnostnych
opatreni na zaistenie platnosti interpretacie snimok ziskanych prostrednictvom tohto systému.

Populacia pacientov

Digitalny diagnosticky systém Genius pouziva gynekologické vzorky od zien ziskané pocas
rutinného skriningu (vratane vstupného skriningu a odporucanej populacie) a gynekologické
vzorky ziskané od zien s predchadzajucou cervikdlnou abnormalitou.

Len na odborné pouzitie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE SYSTEMU

Sklicka, ktoré boli pripravené na skrining pomocou systému ThinPrep 2000, procesora
ThinPrep 5000 alebo procesora ThinPrep Genesis™ a zafarbené farbivom ThinPrep

(farbivo Papanicolaou), sa vilozia do nosicov skliCok, ktoré sa umiestnia do digitalneho
zobrazovaca. Operator pouziva dotykovu obrazovku na digitdlnom zobrazovaci na interakciu
s pristrojom prostrednictvom grafického rozhrania ovlddaného pomocou ponuky.

Cita¢ka ID skli¢ka snima pristupové ID skli¢ka a lokalizuje poziciu bunkovej $kvrny. Digitalny
zobrazovac nasledne snima celu bunkovu Skvrnu ThinPrep a vytvori snimku celého sklicka
so zaostrenim.

V pripade sklicok s testovanou vzorkou ThinPrep Pap identifikuje algoritmus Al Genius Cervical
objekty zaujmu najdené na sklicku. Objekty klasifikované ako klinicky najrelevantnejSie sa
prezentuju formou galérie cytolégovi (CT) alebo patolégovi v galérii snimok na kontrolu. Udaje
o snimke sklicka, ID sklicka a prislusny datovy zaznam sa prenasaju na server na spravu snimok
a skli¢ko sa vracia do svojho nosic¢a sklicok.
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Server na spravu snimok funguje ako centrdlny spravca udajov pre digitalny diagnosticky systém
Genius. Pri zobrazeni sklicok digitdlnym zobrazovacom a kontrole na kontrolnej stanici server
uklada, vyhladava a odosiela informécie na zaklade ID pripadu.

CT alebo patoldég kontroluje pripady na kontrolnej stanici. Kontrolnd stanica je pocitac so
softvérovou aplikaciou kontrolnej stanice s monitorom ur¢enym na diagnosticku kontrolu
objektov zaujmu a/alebo snimok celych sklicok. Kontrolna stanica je pripojend ku kldvesnici
a mysi. Ked sa na kontrolnej stanici identifikuje platné pristupové ID pripadu, server odosle
snimky pre dané ID. CT alebo patolégovi sa zobrazi galéria snimok objektov zaujmu pre
konkrétne sklicko.

Pri kontrole snimky ma CT alebo patoldg moznost elektronicky oznacit objekty zaujmu a zahrnut
znacky do kontroly skli¢cka. Kontrolér méa vzdy moznost posunut a zvacsit zobrazenie snimky
celého sklicka, vdaka ¢omu moze lubovolne posuvat akukolvek ¢ast bunkovej skvrny do
zorného pola na preskimanie.

Sdhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu tejto pomdcky najdete v databdze EUDAMED
na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ak dojde k vdznemu incidentu v slvislosti s touto poméckou alebo akymikolvek stcastami
pouzivanymi s touto pomockou, nahlaste to technickej podpore spolocnosti Hologic
a prislusnému dradu, prislusnému pouzivatelovi a/alebo pacientovi.

OBMEDZENIA

¢ Digitadlny zobrazovac¢ Genius alebo kontrolnd stanicu ma obsluhovat iba personal,
ktory bol primerane vyskoleny.

e Algoritmus Al Genius Cervical je indikovany len na pouzitie s testom ThinPrep Pap.

e Laboratérny technicky dozor by mal stanovit individualne obmedzenia pracovnej zataze
pre personal pouzivajuci digitalny diagnosticky systém Genius.

e Je potrebné pouzit mikroskopické sklicka ThinPrep vhodné pre dany typ vzorky.
Pre gynekologické pripady sa musia pouzit mikroskopické sklicka zobrazovacieho
systému ThinPrep s referen¢nymi znackami.

e Podlozné sklicka sa musia zafarbif pomocou farbiva ThinPrep podla platného protokolu
na farbenie podloznych skli¢ok zobrazovacieho systému ThinPrep.

e Podlozné sklicka musia byt pred umiestnenim do systému cisté a zbavené zvyskov.

e Krycie sklicko by malo byt suché a spravne umiestnené.

e Sklicka, ktoré su rozbité alebo zle zakryté, sa nesmu pouzivat.

e Sklicka pouzité v digitdlnom zobrazovaci Genius musia obsahovat spravne naformatované
identifikacné informacie o pristupovom Cisle, ako je popisané v pouzivatelskej prirucke.

e Vykonnost digitdlneho diagnostického systému Genius s pouzitim skli¢ok pripravenych
z opakovane spracovanych flastiCiek so vzorkami nebola hodnotena.

e Monitor a graficka karta pre kontrolnu stanicu su tie, ktoré dodava spolo¢nost Hologic
Specidlne pre digitalny diagnosticky systém Genius. Monitor a graficka karta su potrebné
na spravnu vykonnost systému a nie je mozné ich nahradit.
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VAROVANIA

e Na ucely diagnostiky in vitro

¢ Digitdlny zobrazovac generuje, pouziva a mbze vyzarovat vysokofrekvenénu energiu
a moze spobsobit rusenie radiovych komunikacii.

e Digitadlny zobrazovac Genius pouziva sklenené mikroskopické sklicka, ktoré maju ostré
hrany. Sklicka mozu navyse vo svojom skladovacom obale alebo v pristroji prasknut.
Pri manipulacii so sklenenymi sklickami a pri Cisteni pristroja davajte pozor.

e Pouzivatelia by mali pouzivat vhodné opatrenia kybernetickej bezpecnosti, ked sa
zariadenie pouziva vo vzdialenom pristupe.

¢ Instalacia iba prostrednictvom servisu. Systém smie instalovat iba vyskoleny personal
spoloc¢nosti Hologic.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su kdble antén
a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti
digitdlneho zobrazovaca vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade
by mohlo déjst k zhorseniu vykonnosti tohto zariadenia.

o Dbajte na to, aby boli sklicka v nosici sklicok digitdlneho zobrazovaca spravne
orientované a zabrante odmietnutiu systémom.

¢ Digitalny zobrazovac by mal byt umiestneny na rovnom a stabilnom povrchu mimo
vibra¢nych strojov, aby sa zabezpecila jeho sprdvna ¢innost.

VYKONNOSTNE PARAMETRE

DIGITALNY DI@GNOSTIC’KY' SYSTEM GENIUS S ALGORI'!'MOM A! vGENIUS CERVICAL

V POROVNANI S MANUALNOU KONTROLOU SKLENENEHO SKLICKA

Multicentrickd klinicka studia Al Genius Cervical sa uskutocnila v Spojenych statoch americkych.
Cielom studie bolo ukézat, Ze rutinny skrining ThinPrep Pap testovacich sklicok pomocou
digitdlneho diagnostického systému Genius s algoritmom Al Genius Cervical bol porovnatelny
so schvélenou metdédou skriningu pomocou sklenenych sklicok so svetelnym mikroskopom.

Studia zahffala 1 994 skli¢ok a tyri (4) klinické pracoviska (laboratéria). Skli¢ka boli pripravené
zo zvySkového materialu po tom, o klinické pracoviska odhlasili pripad, od zien, ktoré boli
vysetrené na rakovinu kréka maternice pomocou testu ThinPrep Pap. Vzorky, ktoré boli
zozbierané, boli spracované pomocou systému ThinPrep 2000, procesora ThinPrep 5000 alebo
procesora ThinPrep Genesis. Na kazdom zo Styroch (4) klinickych pracovisk tri (3) nezavislé

timy pozostdvajlce z jedného (1) cytoléga (CT) a jedného (1) patoldga na kazdom pracovisku
(timy CT/patolégov) preskumali vSetky pripady na svojom pracovisku. VSetky pripady na
prislusSnom pracovisku nezavisle preskumali tri timy na danom pracovisku, a preto bol pocet
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hodnoteni na pracovisku 3 x pocet sklicok na danom pracovisku. Timy CT/patolégov preverili
pripady v 3 fazach kontroly nasledovne: manudlna kontrola sklenenych sklicok svetelnym
mikroskopom bez pomoci zobrazovacieho systému ThinPrep (TIS) (manualna kontrola), kontrola
sklenenych skli¢ok pomocou zobrazovacieho systému ThinPrep (kontrola TIS) a kontrola
digitdlnych snimok pomocou digitalneho diagnostického systému Genius s algoritmom Al Genius
Cervical (kontrola Al Genius Cervical), v tomto poradi. Patolég preskimal aj pripady s ASCUS,
AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, rakovinou alebo neuspokojivym vysledkom hodnotenia (UNSAT) CT.
Medzi kazdou fazou kontroly uplynula doba washout minimalne 14 dni. Pred kazdou fazou
kontroly boli pripady randomizované. Cytologické diagnézy a primeranost vzoriek boli stanovené
v sUlade s kritériami systému Bethesda.

Stanovena diagndza bola pouzita ako ,zlaty Standard” (,referencia“ alebo ,,zékladna pravda®).
Pripady skumal posudkovy vybor zlozeny z troch (3) timov CT/patolégov, z ktorych kazdy
pozostaval z jedného (1) CT a jedného (1) patoldga (rozhodovacie timy CT/patoldgov). Sklicka boli
zobrazené a skontrolované nezavisle kazdym z troch timov. VSetky pripady, bez ohladu na
vysledok, preskumali CT a patoldgovia. Pre kazdy pripad sa pouzili vysledky z kazdého
rozhodovacieho timu CT/patoldgov na ziskanie konsenzudlneho vysledku definovaného ako
vysledok, pre ktory existovala vacsinova zhoda (aspon dva z troch rozhodovacich timov
CT/patolégov). Ak sa poévodne nedosiahol konsenzus, tieto pripady sa podrobili preskimaniu
troma rozhodovacimi patolégmi sic¢asne pomocou viachlavého mikroskopu (viachlavé
preskumanie). Referencny vysledok bol zalozeny bud na vysledku konsenzu (ak sa pévodne
dosiahol), alebo na vysledku preskimania viacerymi osobami (ak sa poévodne nedosiahol
konsenzus). Cytologické diagndzy a primeranost vzoriek boli stanovené v sulade s kritériami
systému Bethesda: NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina a UNSAT.

Charakteristiky laboratorii a pacientov

Cytologické laboratérid, ktoré sa zucastnili na studii, sa skladali zo Styroch (4) pracovisk.

VSetky vybrané pracoviskad mali rozsiahle sklsenosti so spracovanim a vyhodnocovanim
gynekologickych skli¢ok testov ThinPrep Pap a boli vySkolené na pouzivanie digitdlneho
diagnostického systému Genius s algoritmom Al Genius Cervical.

1995 skli¢ok bolo vhodnych pre stadiu. Z toho 1994 sklicok bolo zahrnutych do Stddie a jedno (1)
skli¢ko bolo zo studie vylicené, pretoze nepreslo auditom kvality z dovodu poskriabaného krycieho
skli¢ka, o je vyluCovacie kritérium. Celkovy pocet recenzii bol 5 982 (3 x 1994 skli¢ok). Tridsatstyri
(34) pripadov (102 kontrol) malo vysledky hodnotenia UNSAT a zvySnych 1 960 pripadov

(5 880 kontrol) bolo vyhovujucich (SAT) na vyhodnotenie a mali referen¢né diagndzy. Tabulka 1
poskytuje charakteristiky zicastnenych klinickych pracovisk. V tabulke 2 su popisané populacie
pacientov so sklickami SAT v kazdom z pracovisk studie.
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Tabulka 1. Charakteristika pracovisk

Pracovisko 1 2 3 4

Testy ThinPrep Pap Test za rok 48000 239750 329500 4500
Pocet cytolégov v studii 3 3 3 3
Pocet patolégov v studii 3 3 3 3

Tabulka 2. Demografia pracoviska

Cislo Celkovy | Stredny vek # Hysterektomia # Po menopauze
pracoviska pocet (roky) (% zaradenych) (% zaradenych)
1 488 33 18 (3,7) 37 (7,6)

2 494 36 6(12) 24 (4,9)
3 490 35 22 (4,5) 43 (8,8)
4 488 37 6 (1,2) 41(8,4)
Celkovo 1960 35 52 (2,6) 141 (7,4)

Kritéria sposobilosti

Pripady boli spésobilé na zaradenie do &tldie, ak spifali nasledujlice kritérid: Sklicka ThinPrep so
zndmymi diagnézami generovanymi z rezidudlnych cytologickych vzoriek (do 6 tyzdnov od
datumu odberu) v pribliznom pocte z nasledujucich diagnostickych kategorii registracie:

e NILM: 1060 pripadov

e ASCUS: 225 pripadov

o AGC: 20 pripadov

e LSIL: 225 pripadov

e ASC-H: 225 pripadov

e HSIL: 225 pripadov

e Rakovina: 20 pripadov (skvamézny a/alebo adenokarciném)
e 20 pripadov UNSAT
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Pripady boli zo Stidie vylucené, ak plati ktorékolvek z nasledujucich kritérii:

o Akékolvek sklicka, ktoré sa povazuju za nevhodné (ak je sklicko zlomené, vyblednuté
alebo inak necitatelné).

Ciel’ klinickej studie

Primarne ciele tejto studie zahfhali porovnanie senzitivity a Specifickosti pri diagnostikovani
pripadov zobrazenych a kontrolovanych na digitdlnom diagnostickom systéme Genius

s algoritmom Al Genius Cervical so senzitivitou a Specifickostou manualnej kontroly a tiez

s kontrolou TIS. Stanovena diagndza bola pouzita ako ,zlaty Standard” (,referencia® alebo
»Zakladnd pravda“). Porovnanie citlivosti a Specifik sa uskutocnilo pri nasledujlcich prahovych
hodnotach (opisanych v tabulke 3 nizsie): ASCUS+, LSIL+, ASC-H+, HSIL+, rakovina.

Tabulka 3. Rozdelenie kateg6rii

Prahova Negativne Pozitivne

hodnota

ASCUS+ NILM ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina
LSIL+ NILM, ASCUS, AGC LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina

ASC-H+ NILM, ASCUS, AGC, LSIL ASC-H, HSIL, rakovina
HSIL+ NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H HSIL, rakovina

Rakovina NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL Rakovina
Skratky pre diagnostické prahové hodnoty: NILM: negativne na intraepitelidInu léziu alebo malignitu;
ASCUS: atypické skvamdzne bunky neur¢eného vyznamu; AGC: atypické glanduldrne bunky, LSIL:
skvamdzna intraepitelidlna 1ézia nizkeho stupiia; ASC-H: atypické skvamézne bunky — nemozno vylicit
HSIL; HSIL: Skvamdzna intraepitelidlna lézia vysokého stupria

Citlivost a Specifickost kazdého typu kontroly (kontrola Al Genius Cervical, manuélna
kontrola a kontrola TIS) boli vypocitané pre vSetky pripady s uspokojivym referen¢nym
vysledkom pri diagnostickych prahoch ASCUS+, LSIL+, ASC-H+, HSIL+ a rakovina.

Z tychto pripadov sa vysledky kontroly UNSAT Al Genius Cervical, manudlnej kontroly
alebo kontroly TIS povazovali za pozitivne pri kazdom diagnostickom prahu.
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Citlivost bola samostatne vypocitand pre vsetky pripady s referené¢nym vysledkom
UNSAT, kde bola citlivost definovana ako podiel vysledkov kontroly Al Genius Cervical,
manuélinej kontroly alebo kontroly TIS UNSAT alebo ASCUS+. Specifickost bola tiez
vypocitana, pricom bola definovana ako podiel vysledkov kontroly Al Genius Cervical,
manuadlnej kontroly alebo kontroly TIS vo vSetkych pripadoch s uspokojivym vysledkom.

Rozdiely v citlivosti a rozdiely v Specifickosti boli vypocitané spolu s obojstrannymi 95 %
intervalmi spolahlivosti (95 % ClI).

A) KONTROLA Al GENIUS CERVICAL V POROVNANI S MANUALNOU KONTROLOU
A.1 Vykon kontroly Al Genius Cervical a manudalnej kontroly

Tabulka 4. Citlivost a $pecifickost kontroly Al Genius Cervical a manudlnej kontroly
v porovnani so stanovenou diagnézou

Citlivost % Specifickost %

Diagnosticka Systém Manualna Rozdiel Systém Manualna Rozdiel
prahova Genius kontrola (systém Genius kontrola (systém
hodnota (95 % Cl) (95 % ClI) Genius - (95 % ClI) (95 % ClI) Genius -

manualna manualna
kontrola) kontrola)
(95 % ClI) (95 % ClI)
ASCUS+ 91,7 90,1 1,6 91,0 92,2 -1,3
[1950/2127] [1917/2127] [33/2127] [3414/3753] [3461/3753] [-47/3753]
(90,1, 93,3) (88,7, 91,8) (-0,1,3,2) (89,7,92,1) (91,1, 93,2) (-2,3,-0,2)
LSIL+ 89,1 84,7 4.4 91,7 94,1 -2,4
[1467/1647] [1395/1647] [72/1647] [3883/4233] [3984/4233] [-101/4233]
(87,2, 91,0) (82,3, 86,8) (2.1,6,7) (90,5, 92,9) (93,1, 95,0) (-3,5, -1,4)
ASC-H+ 87,8 79,6 8,2 94,2 97,0 -2,9
[938/1068] [850/1068] [88/1068] [4531/4812] [4669/4812] [-138/4812]
(84,8,90,2) | (76,3,82,5) (4,8, 11,6) (93,2, 95,1) (96,4, 97,7) (-3,8, -1,9)
HSIL+ 81,5 74,0 7,5 94,8 97,2 -2,4
[699/858] [635/858] [64/858] [4763/5022] | [4882/5022] [-119/5022]
(78,5, 84,4) (70,1,77,5) (4,0, 11,4) (94,0, 95,6) (96,6, 97,8) (-3,0, -1,7)

Citlivost Al Genius Cervical bola statisticky vyznamne vyssia pre LSIL+, ASC-H+ a HSIL+. ZvySenie

citlivosti bolo 4,4 %, 8,2 % a 7,5 % pre LSIL+, ASC-H+ a HSIL+, v uvedenom poradi. DoSlo

k Statisticky vyznamnému znizeniu Specifickosti pre diagnostické prahy ASCUS+, LSIL+, ASC-H+

a HSIL+. Znizenie Specifickosti bolo 1,3 %, 2,4 %, 2,9 % a 2,4 % pre ASCUS+, LSIL+, ASC-H+
a HSIL+, v uvedenom poradi.
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A.2 Kontrola Al Genius Cervical vs. manualna kontrola stratifikovana podl'a pracoviska

ASCUS+

Citlivost je percento ,referené¢nych® pripadov ASCUS+ klasifikovanych v kontrolach

Al Genius Cervical alebo v manualnych kontroladch ako ASCUS+ alebo UNSAT a Specifickost

je percento ,referené¢nych” pripadov NILM klasifikovanych v oboch kontrolach ako NILM.

Tabulka 5.
Citlivost a $pecifickost kontroly Al Genius Cervical a manualnej kontroly
stratifikovanej podl'a pracoviska pri ASCUS+

Praco- Pocet Citlivost (95 % CI) Specifickost (95 % Cl)
viska pripadov
Kontrolna Manualne Rozdiel Kontrolna Manualne Rozdiel
stanica stanica
Genius Genius
Praco- 488 93,4 87,8 5.6 91,7 95,6 -3,9
visko 1 [538/576] [506/576] [32/576] [814/888] [849/888] [-35/888]
(90,0, 96,1) (83,9, 91,3) (1,7,8,7) (88,6,94,1) | (93,6,97,3) | (-6,3,-17)
Praco- 494 87,7 93,2 -5,5 93,3 90,9 2,4
visko 2 [479/546] [509/546] [-30/546] [873/936] [851/936] [22/936]
(83,6,90,9) | (90,0,95,8) | (-9,0,-2,0) | (91,2,952) | (88,4,935) | (0,3,4)7)
Praco- 490 92,2 88,7 3,5 92,6 92,0 0,7
visko 3 [506/549] [487/549] [19/549] [853/921] [847/921] [6/921]
(88,9, 95,0) | (85,4, 92,0) (0,4,6,1) (90,1,94,9) | (89,9,93,8) | (-1,9, 2,8)
Praco- 488 93,6 91,0 2,6 86,7 90,7 -4,0
visko 4 [427/456] [415/456] [12/546] [874/1008] | [914/1008] | [-40/1008]
(90,8, 96,1) (87,3,94,7) (-0,6, 5,8) (83,9,89,4) | (88,1,93,0) | (-6,2,-1,6)
Spolu 1960 91,7 90,1 1,6 91,0 92,2 -1,3
[1950/2127] [1917/2127] [33/2127] [3414/3753] | [3461/3753] | [-47/3753]
(90,1, 93,3) (88,7, 91,8) (-0,1, 3,2) (89,7,92,1) | (911,93,2) | (-2,3,-0,2)
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LSIL+

Citlivost je percento ,referené¢nych® pripadov LSIL+ klasifikovanych v kontroldch Al Genius
Cervical alebo v manudlnych kontrolach ako LSIL+ alebo UNSAT a Specifickost je percento
Lreferencnych® pripadov (NILM alebo ASCUS alebo AGC) klasifikovanych v kontrolach ako
NILM alebo ASCUS a AGC.

Tabulka 6.

Citlivost a Specifickost kontroly Al Genius Cervical a manualnej kontroly
stratifikovanej podl'a pracoviska pri LSIL+

Praco- Pocet Citlivost (95 % CI) Specifickost (95 % Cl)
viska | pripadov
Kontrolna Manualne Rozdiel Kontrolna Manualne Rozdiel
stanica stanica
Genius Genius
Praco- 488 88,5 83,7 49 91,0 94,3 -3,3
visko 1 [401/453] [379/453] [22/453] [920/1011] [953/1011] [-33/1011]
(84,2,92,2) | (78,9, 87,8) (0,5, 9,5) (88,2, 93,8) (92,3, 96,4) (-5,6, -1,1)
Praco- 494 85,9 93,1 7,2 92,9 92,3 0,6
visko 2 [348/405] [377/405] [-29/405] [1000/1077] [994/1077] [6/1077]
(81,0,89,8) | (89,7,96,2) (-11,1,-3,3) (90,8, 94,8) (89,8, 94,5) (1,5, 2,7)
Praco- 490 89,7 72,6 17,0 92,4 97,1 -4,7
visko 3 [390/435] [316/435] [74/435] [956/1035] [1005/1035] [-49/1035]
(86,2,93,0) | (66,9,77,6) | (12,2,22,3) (89,9, 94,5) (95,9, 98,3) (-7.1,-2,9)
Praco- 488 92,7 91,2 1,4 90,7 93,0 -2,3
visko 4 [328/354] [323/354] [5/354] [1007/1110] [1032/1110] [-25/1110]
(89,5,95,1) | (87,2,94,6) (-2,7,5,9) (88,4, 92,9) (90,8, 94,9) (-4,1,0,1)
Spolu 1960 89,1 84,7 4.4 91,7 94,1 -2,4
[1467/1647] | [1395/1647] [72/1647] [3883/4233] | [3984/4233] | [-101/4233]
(87,2,91,0) | (82,3, 86,8) (2,1, 6,7) (90,5, 92,9) (93,1, 95,0) (-3,5, -1,4)
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ASC-H+

Citlivost je percento ,referené¢nych® pripadov ASC-H+ klasifikovanych v kontroldch Al Genius
Cervical alebo v manudlnych kontrolach ako ASC-H+ alebo UNSAT a Specifickost je percento

Lreferencnych” pripadov (NILM alebo ASCUS, AGC a LSIL) klasifikovanych v kontrolach ako

NILM alebo ASCUS, AGC alebo LSIL.

Tabulka 7.

Citlivost a $pecifickost kontroly Al Genius Cervical a manualnej kontroly
stratifikovanej podl'a pracoviska pri ASC-H+

Praco- Pocet Citlivost (95 % CI) Specifickost (95 % Cl)
viska | pripadov
Kontrolna Manualne Rozdiel Kontrolna Manualne Rozdiel
stanica stanica
Genius Genius
Praco- 488 85,7 80,0 57 92,4 96,1 -3,8
visko 1 [257/300] [240/300] [17/300] [1075/1164] [1119/1164] [-44/1164]
(80,0,90,4) | (74,1, 85,3) (0,0, 11,8) (89,7, 94,6) (94,5, 97,7) (-5,6, -2,0)
Praco- 494 83,3 90,9 -7,6 96,5 96,0 0,5
visko 2 [230/276] [251/276] [-21/276] [1164/1206] [1158/1206] [6/1206]
(77,3,88,7) | (86,1,95,4) | (-13,4,-2,7) | (94,9, 97,9) (94,5, 97,5) (-1,0, 2,7)
Praco- 490 92,3 69,7 22,6 94,5 98,5 -4,0
visko 3 [241/261] [182/261] [59/261] [1143/1209] [1191/1209] [-48/1209]
(87,8,95,9) | (62,6,77,2) | (15,6,28,9) | (92,5, 96,4) (97,7, 99,2) (-5,7,-2,3)
Praco- 488 90,9 76,6 14,3 93,2 97,4 -4,2
visko 4 [210/231] [177/231] [33/231] [1149/1233] [1201/1233] [[52/1233]
(87,0,94,4) | (68,8, 84,0) (6,3, 22,8) (91,2, 95,1) (96,3, 98,5) (-6,2, -2,4)
Spolu 1960 87,8 79,6 8,2 94,2 97,0 -2,9
[938/1068] | [850/1068] [88/1068] [4531/4812] | [4669/4812] [-138/4812]
(84,8,90,2) | (76,3, 82,5) (4,8, 1,6) (93,2, 95,1) (96,4, 97,7) (-3,8,-1,9)
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HSIL+

Citlivost je percento ,referen¢nych® pripadov HSIL+ klasifikovanych v kontroldch Genius alebo
v manudlnych kontroldch ako HSIL+ alebo UNSAT a Specifickost je percento ,referencnych*

pripadov (NILM alebo ASCUS, AGC, LSIL a ASC-H) klasifikovanych v kontroldch ako NILM alebo

ASCUS, AGC, LSIL a ASC-H.

Tabulka 8.

Citlivost a $pecifickost kontroly Al Genius Cervical a manualnej kontroly
stratifikovanej podla pracoviska pri HSIL+

Praco- Pocet Citlivost (95 % CI) Specifickost (95 % Cl)
viska | pripadov
Kontrolna Manualne Rozdiel Kontrolna Manualne Rozdiel
stanica stanica
Genius Genius
Praco- 488 79,4 74,5 4,9 93,5 95,7 -2,2
visko 1 [193/243] [181/243] [12/243] [142/1221] [1169/1221] [-27/1221]
(72,4,86,3) | (68,4, 81,0) (-2,4,12,3) (91,1, 95,4) (94,0, 97,2) (-3,9,-0,9)
Praco- 494 77,5 87,4 -10,0 96,8 96,8 0,0
visko 2 [179/231] [202/231] [-23/231] [1211/1251] [1211/1251] [0/1251]
(70,3, 84,6) | (80,3, 93,3) (-17,0, -4,1) (95,5, 97,9) (95,4, 98,0) (-1,1,1,0)
Praco- 490 83,8 54,4 29,4 95,6 99,4 -3,9
visko 3 [171/204] [111/204] [60/204] [1210/1266] [1259/1266] [-49/1266]
(77,8,89,5) | (45,7,62,9) | (22,4,37,5) (94,0, 97,0) (98,9, 99,8) (-5,3,-2,5)
Praco- 488 86,7 78,3 8,3 93,5 96,8 -3,3
visko 4 [156/180] [141/180] [15/180] [1200/1284] [1243/1284] [-43/1284]
(82,1,913) | (70,7, 86,8) | (0,0,15,7) (91,8, 95,1) (95,5, 98,0) (-4,9,-17)
Spolu 1960 81,5 74,0 7.5 94,8 97,2 2,4
[699/858] [635/858] [64/858] [4763/5022] | [4882/5022] [-119/5022]
(78,5,84,4) | (701,77,5) (4,0, 11,4) (94,0, 95,6) (96,6, 97,8) (-3,0,-17)
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Rakovina

Citlivost je percento ,referenénych® pripadov rakoviny klasifikovanych v kontroldch Al Genius
Cervical alebo v manudlnych kontrolach ako rakovina alebo UNSAT a Specifickost je percento
~referencnych” pripadov (NILM alebo ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H a HSIL) klasifikovanych

v kontroldch ako NILM alebo ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H a HSIL.

Tabulka 9.
Citlivost a Specifickost kontroly Al Genius Cervical a manualnej kontroly
stratifikovanej podl'a pracoviska pri rakovine

Praco- Pocet Citlivost (95 % CI) Specifickost (95 % Cl)
viska pripadov
Kontrolna Manualne Rozdiel Kontrolna Manualne Rozdiel
stanica stanica
Genius Genius
Praco- 488 66,7 76,2 -9,5 98,3 98,6 -0,3
visko 1 [14/21] [16/21] [-2/21] [1418/1443] [1423/1443] [-5/1443]
(25,0,100,0) | (50,0,100,0) (-33,3,11,9) (97,0, 99,2) (97,7, 99,3) (-1,1,0,3)
Praco- 494 66,7 85,7 -19,0 98,6 97,7 0,8
visko 2 [14/21] [18/21] [-4/21] [1440/1461] [1428/1461] [12/1461]
(20,8,100,0) | (63,0,100,0) | (-44,4,0,0) (97,8, 99,3) (96,5, 98,8) (0,1,1,6)
Praco- 490 60,6 39,4 21,2 98,9 99,4 -0,6
visko 3 [20/33] [13/33] [7/33] [1421/1437] [1429/1437] [-8/1437]
(33,3, 84,6) (16,7, 66,7) (3,7, 40,0) (98,2, 99,5) (98,8, 99,9) (-1,3,0,1)
Praco- 488 76,2 81,0 -4,8 98,4 98,4 0,0
visko 4 [16/21] [17/21] [-1721] [1420/1443] [1420/1443] [0/11443]
(44,4,100,0) | (55,6,100,0) | (-22,2,13,3) (97,6, 99,1) (97,6, 99,2) (-0,8, 0,8)
Spolu 1960 66,7 66,7 0,0 98,5 98,5 -0,0
[64/96] [64/96] [0/96] [5699/5784] | [5700/5784] [-1/5784]
(51,7, 80,6) (54,3, 79,0) (-9,8, 11,1) (98,0, 98,9) (98,1, 98,9) (-0,4, 0,4)
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UNSAT

Citlivost je percento ,referenc¢nych® pripadov UNSAT klasifikovanych v kontroldch Genius alebo
v manudlnych kontroldch ako UNSAT alebo ASCUS+ a Specifickost je percento ,referenc¢nych®
uspokojivych sklicok (SAT) klasifikovanych aj v kontrole ako SAT.

Tabulka 10.

Citlivost a $pecifickost kontroly Al Genius Cervical a manualnej kontroly
stratifikovanej podl'a pracoviska pri UNSAT

Praco- Pocet Citlivost (95 % CI) Specifickost (95 % Cl)
viska | pripadov
Kontrolna Manualne Rozdiel Kontrolna Manualne Rozdiel
stanica stanica
Genius Genius
Praco- 503 86,7 51,1 35,6 99,6 99,9 -0,3
visko 1 [39/45] [23/45] [16/45] [1458/1464] [1463/1464] [-5/1464]
(71,1, 100) (26,7, 73.3) (1,1, 57,8) (98,9, 100) (99,8, 100) (-1,0, 0,1)
Praco- 500 77.8 77.8 0,0 99,6 99,7 -0,1
visko 2 [14/18] [14/18] [0/18] [1476/1482] [1478/1482] [-2/1482]
(55,6, 94,4) | (55,6, 100) (-16,7,16,7) (99,1, 100) (99,3, 100) (-0,5, 0,1
Praco- 495 80,0 53,3 26,7 99,7 99,9 -0,2
visko 3 [12/15] [8/15] [-4/15] [1465/1470] [1468/1470] [-3/1470]
(40,0,100) | (26,7, 66,7) (13,3, 33,3) (99,2, 100) (99,7,100) (-0,6, 0,1)
Praco- 496 70,8 75,0 -4,2 100 99,3 0,7
visko 4 [17/24] [18/24] [-1/24] [1464/1464] [1454/1464] [10/1464]
(37,5,95,8) | (50,0,95,8) | (-29,2,25,0) (100, 100) (98,8, 99,8) (0,2,1,2)
Spolu 1994 80,4 61,8 18,6 99,7 99,7 0,0
[82/102] [63/102] [19/102] [5863/5880] | [5863/5880] [0/5880]
(67,6,91,2) | (50,0,72,5) (5,9, 31,4) (99,5, 99,9) (99,5, 99,9) (-0,2, 0,2)
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A.3: Tabul'ky vykonnosti kazdej kategérie Bethesda

Tabulka 11 aZ po tabulku 18 zhfiaju vysledky z kontroly Al Genius Cervical a manudlnej kontroly pre
kazdu z hlavnych deskriptivnych klasifikacii diagnézy systému Bethesda, ako je ur¢ené na zaklade
diagndzy: NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina a diagnosticka kategdria UNSAT.

Tabulka 11. Kontrola Al Genius Cervical a vysledky manudlnej kontroly
pre vSetky kategoérie diagnostiky na snimkach s posudzovanymi diagnézami NILM

Manudine
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina | Spolu
UNSAT 3 10 1 0] 0] 0] 0 0] 14
NILM 10 3250 13 12 8 19 2 0 3414
ASCUS 0 122 43 0 7 4 1 0 177
Kontrolna AGC 1 19 1 0 0 2 2 0 25
stanica
Genius LSIL 0] 16 22 0] 4 0] 0] 0] 42
ASC-H 1 30 10 0 1 5 1 1 49
HSIL 1 10 6 0] 3 2 5 0] 27
Rakovina 0 4 0 1 0 0 0 0 5
Spolu 16 3461 196 13 23 32 " 1 3753

Spomedzi 3 753 kontrol, ktoré posudkovy vybor urcil ako NILM, 3 414 (91,0 %) kontrol v kontrole
Al Genius Cervical a 3 461 (92,2 %) kontrol v manualnej kontrole bolo diagnostikovanych ako
NILM a 81 (2,2 %) kontrol v kontrole Al Genius Cervical a 44 (1,2 %) kontrol v manualnej kontrole
bolo diagnostikovanych ako ASC-H+, vratane 5 (0,13 %) kontrol v kontrole Al Genius Cervical
a 1(0,03 %) kontroly v manualnej kontrole, ktoré boli diagnostikované ako rakovina.
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Tabulka 12. Vysledky kontroly Al Genius Cervical a manualnej kontroly pre vSetky kategérie
diagnostiky na sklickach s posudzovanymi diagnézami ASCUS

Manudine
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina | Spolu
UNSAT 0] 2 1 0] 0] 0] 0] 0] 3
NILM 0] 49 40 0] 16 6 2 0] 13
ASCUS 0] 35 70 1 32 1 3 0] 142
Kontrolna AGC 0 0 0 0 0 0 0 0 0
stanica
Genius LSIL 0] 20 51 0] 48 2 0] 0] 121
ASC-H 0 1 15 0 10 8 3 0 47
HSIL 0] 1 8 0] " 3 6 0] 29
Rakovina 0 0 2 0 0 1 0 1 4
Spolu 0 18 187 1 17 21 14 1 459

Spomedzi 459 kontrol, ktoré posudkovy vybor urcil ako ASCUS, 142 (30,9 %) kontrol v kontrole
Al Genius Cervical a 187 (40,7 %) kontrol v manudlnej kontrole bolo diagnostikovanych ako
ASCUS a 113 (24,6 %) kontroly v kontrole Al Genius Cervical a 118 (25,7 %) kontrol v manualnej
kontrole bolo diagnostikovanych ako NILM.
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Tabulka 13. Kontrola Al Genius Cervical a vysledky manudinej kontroly
pre vSetky kategoérie diagnostiky na sklickach s posudzovanymi diagnézami AGC

Manudine
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina | Spolu

UNSAT 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]

NILM 0 5 0 0 0 1 0 1 7

ASCUS 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]

Kontrolna AGC 0 1 0 1 0 0 0 3 5
stanica

Genius LSIL 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]

ASC-H 0] 1 0] 0] 0] 0] 0] 0] 1

HSIL 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]

Rakovina 0 0 0 0 0 0 1 7 8

Spolu 0 7 0 1 0 1 1 1 21

Spomedzi 21 kontrol, ktoré posudkovy vybor urcil ako AGC, 5 (23,8 %) kontrol v kontrole
Al Genius Cervical a 1(4,8 %) kontrola v manudlnej kontrole bolo diagnostikovanych ako AGC

a 7 (33,3 %) kontrol v kontrole Al Genius Cervical a 7 (33,3 %) kontrol v manualnej kontrole bolo
diagnostikovanych ako NILM.
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Tabul'ka 14. Vysledky kontroly Al Genius Cervical a manuainej kontroly
pre vSetky kategoérie diagnostiky na sklickach s posudzovanymi diagnézami LSIL

Manudine
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina | Spolu

UNSAT 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]

NILM 0] 2 6 0] 2 0] 1 0] "

ASCUS 0] 10 17 0] 35 1 1 0] 64

Kontrolna AGC 0 0 0 0 0 0 0 0 0

stanica

Genius LSIL 0] 18 35 0] 351 2 4 0] 410
ASC-H 0] 0] 8 0] 16 1 1 0] 26

HSIL 0] 1 3 0] 39 7 15 1 66

Rakovina 0 0 1 0 1 0 0 0 2
Spolu 0 31 70 0 444 1 22 1 579

Spomedzi 579 kontrol, ktoré posudkovy vybor urcil ako LSIL, 410 (70,8 %) kontrol v kontrole

Al Genius Cervical a 444 (76,7 %) kontrol v manualnej kontrole bolo diagnostikovanych ako LSIL
a 11 (1,9 %) kontrol v kontrole Al Genius Cervical a 31 (5,4 %) kontrol v manualnej kontrole bolo
diagnostikovanych ako NILM.
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Tabulka 15. Kontrola Al Genius Cervical a vysledky manualnej kontroly
pre vSetky kategoérie diagnostiky na sklickach s posudzovanymi diagnézami ASC-H

Manudine
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina | Spolu

UNSAT 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]

NILM 0] 9 0] 0] 0] 5 5 0] 19

ASCUS 0] 4 4 1 2 4 5 0] 20
Kontrolna AGC 0 1 1 0 0 1 0 0 3

stanica

Genius LSIL 0] 0] 0] 0] 3 1 2 0] 6
ASC-H 0] 6 14 0] 8 23 10 0] 61

HSIL 0] 10 20 0] 10 21 33 1 95
Rakovina 0 0 0 0 0 0 1 5 6

Spolu 0] 30 39 1 23 55 56 6 210

Spomedzi 210 kontrol, ktoré posudkovy vybor urcil ako ASC-H, 61 (29,0 %) kontrol v kontrole
Al Genius Cervical a 55 (26,2 %) kontrol v manuélnej kontrole bolo diagnostikovanych ako
ASC-H a 19 (9,0 %) kontrol v kontrole Al Genius Cervical a 30 (14,3 %) kontrol v manualnej
kontrole bolo diagnostikovanych ako NILM.
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Tabulka 16. Kontrola Al Genius Cervical a vysledky manualnej kontroly
pre vSetky kategoérie diagnostiky na sklickach s posudzovanymi diagnézami HSIL

Manudine
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina | Spolu
UNSAT 0] 0] 0 0] 0] 0] 0] 0] 0]
NILM 0 1 1 1 0 5 1 4 23
ASCUS 0] 0] 3 0] 0] 7 9 0] 19
Kontrolna AGC 0 1 1 0 0 2 6 1 n
stanica
Genius LSIL 0] 0] 0] 0] 12 0] 7 0] 19
ASC-H 0] 3 9 1 8 18 34 2 75
HSIL 1 18 21 8 23 62 418 21 572
Rakovina 0 0 1 1 1 1 20 19 43
Spolu 1 23 36 1 44 95 505 47 762

Spomedzi 762 kontrol, ktoré posudkovy vybor urcil ako HSIL, 572 (75,1 %) kontrol v kontrole

Al Genius Cervical a 505 (66,3 %) kontrol v manualnej kontrole bolo diagnostikovanych ako HSIL
a 23 (3,0 %) kontrol v kontrole Al Genius Cervical a 23 (3,0 %) kontrol v manualnej kontrole bolo
diagnostikovanych ako NILM.
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Tabul'ka 17. Vysledky kontroly Al Genius Cervical a manualnej kontroly
pre vSetky kategoérie diagnostiky na sklickach s posudzovanymi diagnézami rakoviny

Manudine
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina | Spolu
UNSAT 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]
NILM 0 1 0 0 0 0 1 2 4
ASCUS 0] 0] 0] 0] 0] 0] 1 0] 1
Kontrolna AGC 0 0 1 1 0 0 0 3 5
stanica

Genius LSIL 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]
ASC-H 0] 0] 0] 0] 0] 1 0] 1 2

HSIL 0 0 1 1 0 1 13 4 20

Rakovina 0 0 1 5 0 1 3 54 64

Spolu 0] 1 3 7 0] 3 18 64 96

Spomedzi 96 kontrol, ktoré posudkovy vybor urcil ako rakovinu, 64 (66,7 %) kontrol v kontrole
Al Genius Cervical a 64 (66,7 %) kontrol v manualnej kontrole bolo diagnostikovanych ako
rakovina a 4 (4,2 %) kontroly v kontrole Al Genius Cervical a 1 (1,0 %) kontrola v manuainej
kontrole bolo diagnostikovanych ako NILM.
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Tabul'ka 18. Vysledky kontroly Al Genius Cervical a manualnej kontroly
pre vSetky kategoérie diagnostiky na sklickach s posudzovanymi diagnézami UNSAT

Manudine
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina | Spolu

UNSAT 50 22 0] 0 0 0] 0 0 72

NILM 6 14 0] 0] 0] 0] 0] 0] 20
ASCUS 2 1 0] 0] 0] 0] 0] 0] 3
Kontrolna AGC 0 1 1 0 0 0 0 0 2

stanica

Genius LSIL 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]
ASC-H 1 0 1 1 0 1 0 0 4
HSIL 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0] 0]
Rakovina 0 1 0 0 0 0 0 0 1

Spolu 59 39 2 1 0] 1 0] 0] 102

Spomedzi 102 kontrol, ktoré posudkovy vybor urcil ako UNSAT, 72 (70,6 %) kontrol v kontrole
Al Genius Cervical a 59 (57,8 %) kontrol v manualnej kontrole bolo diagnostikovanych ako
UNSAT a 20 (19,6 %) kontrol v kontrole Al Genius Cervical a 39 (38,2 %) kontrol v manualnej
kontrole bolo diagnostikovanych ako NILM.

Pre sklicka diagnostikované ako UNSAT na zaklade posudenia digitdlny diagnosticky systém
Genius s algoritmom Al Genius Cervical spravne identifikoval o0 18,6 % viac sklicok ako UNSAT
alebo ASCUS+ v porovnani s manualnou kontrolou.

Suhrnné porovnanie vykonnosti digitdlneho diagnostického systému Genius s algoritmom
Al Genius Cervical a manualnymi kontrolami s ohladom na faloSné vysledky NILM je uvedené
v tabulke 19 nizsie.
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Tabul'ka 19. Suhrn faloSnych vysledkov NILM pre kontrolu Al Genius Cervical
a manuainu kontrolu

Typ Referencné vysledky podl'a rozhodnutia
kontroly
% falosné NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkovo

Kontrolna stanica 24,6 % 33,3% 1,9 % 9,0 % 3,0% 4,2 % 8,3%
Genius (113/459) (7/21) (11/579) (19/210) (23/762) (4/96) (177/2127)

Manualne 25,7 % 333% 5,4 % 14,3 % 3,0% 1,0 % 9,9 %
(118/459) (7/21) (31/579) (30/210) (23/762) (1/96) (210/2127)

Genius - 11% 0,0 % -35% -5,2% 0,0 % 31% -1,6 %
Manualne (-5/459) (0/21) (-20/579) (-11/210) (0/762) (3/96) (-33/2127)

Porovnanie vykonnosti digitalneho diagnostického systému Genius s algoritmom Al Genius
Cervical a manualnymi kontrolami s ohladom na falosné vysledky LSIL+ pre pripady
s referen¢nymi vysledkami NILM podla rozhodnutia je uvedené v tabulke 20 nizSie.

Tabulka 20. Suhrn faloSnych pozitivhych vysledkov pre kontrolu Al Genius Cervical
a manudinu kontrolu

Percento LSIL, ASC-H, HSIL a rakoviny pre pripady s referenénymi vysledkami NILM podl'a posudenia
Typ LSIL ASC-H HSIL Rakovina Spolu
kontroly
Kontrolna stanica 1,12 % 1,31 % 0,72 % 0,13 % 3,28 %
Genius (42/3753) (49/3753) (27/3753) (5/3753) (123/3753)
Manualne 0,61% 0,85 % 0,29 % 0,03 % 1,79 %
(23/3753) (32/3753) (11/3753) (1/3753) (67/3753)
Genius — 0,51% 0,45 % 0,43 % 0,11 % 1,49 %
Manualne (19/3753) (17/3753) (16/3753) (4/3753) (56/3753)
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B. KONTROLA Al GENIUS CERVICAL V POROVNANI S KONTROLOU TIS

Vykon kontroly Al Genius Cervical a kontroly TIS

Studia tiez porovnavala vykonnost kontrolovanych skli¢ok ThinPrep digitdlneho diagnostického
systému s algoritmom Al Genius Cervical so sklickami ThinPrep kontrolovanymi v zobrazovacom

systéme ThinPrep (TIS). Vysledky pre kontrolu ASI Genius Cervical Al v porovnani s kontrolou TIS
su uvedené v tabulke 21.

Tabulka 21. Citlivost a $pecifickost kontroly Al Genius Cervical a kontroly TIS
v porovnani so stanovenou diagnézou

Citlivost % Specifickost %
Diagnosticka Systém TIS Rozdiel Systém TIS Rozdiel
prahova Genius (95 % Cl) (systém Genius (95 % ClI) (systém
hodnota (95 % ClI) Genius - (95 % ClI) Genius -
TIS) TIS)
(95 % ClI) (95 % ClI)
ASCUS+ 91,7 91,6 0,1 91,0 92,6 -1,6
[1950/2127] | [1948/2127] [2/2127] [3414/3753] | [3474/3753] [-60/3753]
(90,1,93,3) | (90,0, 93,0) (-1,6,1,5) (89,7,92,1) (91,5, 93,6) (-2,8, -0,6)
LSIL+ 89,1 87,7 1,4 91,7 93,3 -1,6
[1467/1647] [1444/1647] [23/11647] [3883/4233] | [3950/4233] [-67/4233]
(87,2, 91,0) (85,6, 89,8) (-0,6, 3,6) (90,5, 92,9) (92,2, 94,4) (-2,6, -0,5)
ASC-H+ 87,8 84,3 3,6 94,2 96,4 -2,2
[938/1068] [900/1068] [38/1068] [4531/4812] [4639/4812] [-108/4812]
(84,8,90,2) | (80,9, 87,0) (0,6, 6,6) (93,2, 95,1) (95,6, 97,2) (-3,1,-1,3)
HSIL+ 81,5 77,9 3,6 94,8 96,6 1,7
[699/858] [668/858] [31/858] [4763/5022] | [4850/5022] [-87/5022]
(78,5, 84,4) (74,0, 81,5) (0,0,7,4) (94,0, 95,6) (95,9, 97,3) (-2,4, -1,0)

Pozorovana citlivost Al Genius Cervical bola vacsia ako TIS pri prahoch ASCUS+, LSIL+, ASC-H+
a HSIL+. Zvysenie citlivosti bolo 3,6 % pre ASC-H+ aj HSIL+ a bolo Statisticky vyznamné. DoSlo

k Statisticky vyznamnému znizeniu Specifickosti pre diagnostické prahy ASCUS+, LSIL+, ASC-H+
a HSIL+. Znizenie Specifickosti bolo 1,6 %, 1,6 %, 2,2 % a 1,7 % pre ASCUS+, LSIL+, ASC-H+

a HSIL+, v uvedenom poradi.

Digitalny diagnosticky systém Genius™ s algoritmom Al Genius Cervical
Navod na pouZitie Slovencina MAN-11697-3201 Rev. 001 7-2025 24/39



C. POPISNA DIAGNOZA PRE BENIiGNE BUNKOVE ZMENY

Tabulka 22 uvadza hrani¢né frekvencie popisnej diagndzy pre benigne bunkové zmeny

a iné nie neoplastické ndlezy pre vsetky pracoviska spolo¢ne. Kazdy pripad prezrel kazdy

z 3 timov CT/patoldégov na pracovisku. Kazdy pripad najskér prezrel cytoldg; non-NILM sklicka
(podrla uréenia cytoléga) boli prezrené patoldgom z rovnakého timu CT/patolégov.

Tabul'ka 22. Neuznané hrani¢né frekvencie —

Zhrnutie popisnej diagnozy pre benigne bunkové zmeny

Manudlna kontrola Kontrola TIS Kontrola Genius

Pocet kontrol 5880 5880 5880
Popisna diagnéza N % N % N %
Benigne zmeny buniek 721 12,3 686 11,7 1035 17,6
Organizmy:

Bicikovce posvové 71 1,2 70 1,2 103 1,8

Plesniové organizmy konzistentné 261 4.4 222 3,8 312 5,3

s Candida spp.

Posun vo flére a bakteridlnej 371 6,3 373 6,3 562 9,6

vaginéze

Baktérie konzistentné 16 0,3 19 0,3 54 0,9

s Actinomyces spp.

Bunkové zmeny konzistentné 2 0 2 0 3 0,1

s herpesovym virusom

Ind infekcia 0 0 0 0 1 0
Iné nie neoplastické ndlezy 440 7,5 346 59 513 8,7

Reaktivne bunkové zmeny spojené 227 3,9 160 2,7 279 4,7

so zapalom

Atrofia 191 3,2 168 2,9 198 3,4

Reaktivne bunkové zmeny spojené 1 0 0 0 0 0

s ozarovanim

Reaktivne bunkové zmeny spojené 0 0 1 0 0 0

s vnutromaternicovym

antikoncepénym telieskom

Stav glanduldrnych buniek po 0 0 0 0 2 0

hysterektémii

Endometridine bunky u Zeny vo 21 0,4 17 0,3 34 0,6

veku > 45 rokov
Pritomnost endocervikalnej zlozky 4387 74,6 4239 721 4602 78,3
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Pozorovalo sa vysSie percento infekCnych organizmov/vagindlnych infekcii (17,6 % [1035/5880]
oproti 12,3 % [721/5880]) a nie neoplastickych nalezov (8,7 % [513/5880] oproti 7,5 % [440/5880])
pomocou kontroly Al Genius Cervical v porovnani s manualnou kontrolou. Pozorovalo sa vysSie
percento infekcnych organizmov/vagindlnych infekcii (17,6 % [1035/5880] oproti 11,7 %
[686/5880]) a nie neoplastickych nélezov (8,7 % [513/5880] oproti 5,9 % [346/5880]) pomocou
kontroly Al Genius Cervical v porovnani s kontrolou TIS.

ANALYTICKY VYKON DIGITALNEHO DIAGNOSTICKEHO SYSTEMU GENIUS S ALGORITMOM Al
GENIUS CERVICAL

STUDIA POCITANIA BUNIEK

Bola vykonana studia na vyhodnotenie vykonnosti metriky pocitania buniek vytvorenej
algoritmom Al Genius Cervical v porovnani s manudlnym pocitanim buniek.

Sklicka so vzorkami pacientov s testom ThinPrep 5000 boli pripravené na procesore ThinPrep,
zafarbené a prekryté. Rovnaké sklicka boli zobrazené na troch digitdlnych zobrazovacoch Genius
trikrat oddelene. Na manudlne ziskanie poctu buniek pre sklicka v studii cytotechnolég prehliadol
snimku celého sklicka zobrazenu na kontrolnej stanici Genius, spocital bunky zobrazené v Casti
snimky bunkovej skvrny a odhadol pocet buniek na zaklade zobrazenej Casti, podobne ako pri
normalnom postupe pocitania buniek na sklickach zobrazenych pod mikroskopom. Pocet buniek
odvodeny na kazdom digitdlnom zobrazovaci algoritmom v digitdlnom diagnostickom systéme
Genius bol porovnany s manudlnym odhadom poctu buniek.

Do studie bolo zaradenych celkovo 50 vzoriek, vratane najmenej 8 sklicok s poc¢tom buniek
podobnym klinicky dblezitej prahovej hodnote 5 000 buniek. Sklicka pokryvali cely rad buniek
typickych pre klinické prostredie.

Pri pouziti tychto Udajov stldie bola presnost % CV v rdmci zobrazovaca 0,6 % a % CV medzi
zobrazovacmi bola 2,7 %.
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Obréazok 1 porovnava pocty buniek medzi algoritmom Al Genius Cervical a metédu manualneho
pocitania buniek pre kazdu vzorku.

Obrazok 1. Bodovy graf digitalneho vysledku oproti manualnemu vysledku
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Uskutocnila sa vhodna linedrna regresna analyza a sklon bol 1,06 s 95 % ClI: (1,01; 1,11)
a zachytenie 213 s 95 % CI: (28; 398). Relativny systematicky rozdiel medzi digitalnou
a manualnou kontrolou pri 5 000 bunkéach bol 10 % s 95 % Cl: (4 %; 17 %).

Vysledky Studie pocitania buniek boli prijatelné.

STUDIA REPRODUKOVATELNOSTI OBJEKTOV ZAUJMU (OOI)

Bola vykonana Studia na jednom pracovisku, aby sa preukazalo, ze algoritmus Al Genius Cervical
vybera objekty zaujmu (OOI) presne a reprodukcéne. Objekt zaujmu je bunka alebo zhluk buniek na
sklenenom skli¢ku pozorované diagnostickym systémom Genius s algoritmom Al Genius Cervical,
ktoré s najvacsou pravdepodobnostou obsahuju klinicky relevantné informacie na diagnostické
tcely. Studia porovnavala OOI vybrané algoritmom Al Genius Cervical s referenénou diagnézou na
zaklade posudzovania pre skli¢ko. Stidia hodnotila vykonnost algoritmu Al Genius Cervical na
zobrazenie obrazkov vhodnych na diagnostiku abnormalnych pripadov kréka maternice. Studia
takisto merala reprodukovatelnost digitdlneho diagnostického systému Genius s algoritmom

Al Genius Cervical.
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Do Studie bolo zaradenych 37 testovacich sklicok ThinPrep Pap, vybranych zo sklicok pouzitych

v klinickej studii pre digitalny diagnosticky systém Genius s algoritmom Al Genius Cervical, ktoré
pokryvaju cely rozsah abnormalnych diagnostickych kategérii definovanych v systéme Bethesda
na hldsenie cervikdlnej cytoldgie. Tieto sklicka boli vyrobené pomocou systému ThinPrep 2000,
procesoru ThinPrep 5000 a procesoru ThinPrep Genesis. Rovnaké sklicka boli zobrazené trikrat

na troch rozdielnych zobrazovacoch Genius.

Traja cytotechnolégovia nezdvisle preskimali devat sérii kazdého pripadu v digitdlnom
diagnostickom systéme Genius s algoritmom Al Genius Cervical, zaslepenych, pokial ide

o referencnu diagndzu pre pripad. Pri kazdej kontrole digitdlneho diagnostického systému
Genius s algoritmom Al Genius Cervical cytotechnolég zaznamenal to, ¢o pozoroval v kazdej
dlazdici v galérii pre pripad na kontrolnej stanici.

Presnost a reprodukovatelnost algoritmu bola merana porovnanim so stanovenymi referenc¢nymi
diagndzami, ktoré boli urcené pocas klinickej studie.

Vysledky studie OOI

Tabul'ka 23. Suhrn OOI podla referencnej kategorie (vSetci CT)

Podiel Stredny pocet Rozsah poctu Stredny Rozsah
Referencné | Pocet Pocet . ylpoc abnormalnych | Podiel OOI pocet OOI poctu OOl
Ly . | abnormalych | abnormalnych . L. L .. L .
Dx sklicok | hodnoteni OOI (min.; v kategoriit+ | v kategérii+ | v kategorii+
ool ool .
max.) [o]e]| (min.; max.)
UNSAT 2 54 3% 0;5
NILM 5 135 16 % 0;4
ASCUS 5 135 100 % 217 100 % 6 217
LSIL 5 135 100 % 10 3;23 96 % 5 0;23
ASC-H 5 135 100 % 13 4;22 100 % 1 3;19
AGC 5 135 100 % 12 3;24 100 % 12 3;24
HSIL 5 135 100 % 18 12;25 100 % 2;21
RAKOVINA 5 135 100 % 14 5;20 92 % 0;14
ab:zf;k;ne 30 810 100% 13 3;25 98 % 8 0;24
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Legenda k tabul'ke suhrnu OOl podrla referené¢nej kategorie:

Pocet hodnoteni = (celkovy pocet platnych cyklov) * (pocet CT pre danu diagnosticku
podskupinu skliCok)

Podiel abnormalnych = podiel hodnoteni, pri ktorych bol pozorovany aspon jeden
abnormalny OOI

Stredny pocet abnormalnych = stredny pocet abnormalnych OOl v hodnoteniach

Podiel kategdrie+ = podiel hodnoteni, pre ktoré je aspon jeden OOI rovnaky alebo vacsi
ako pozorovana referencna diagnoéza.

Referenéné Dx Stitky OOI , Kategéria+“
ASCUS ASCUS, LSIL, ASC-H, AGC, HSIL, rakovina
LSIL LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina
ASC-H ASC-H, HSIL, rakovina
HSIL HSIL, rakovina
Rakovina Rakovina

Stredny pocet v kategdrii+ = stredny pocet OOI, ktoré su hodnotené ako kategéria+

Vsimnite si, ze v pripade referencnych kontrol sklicok rakoviny bolo 100 % OOl oznacenych
cytotechnolégmi ako ASCUS+, 92 % OOI bolo oznacenych ako rakovina.

Miery zhody podra prahu

Tabulka 24 nizSie ukazuje mieru pozitivnej zhody OOI pri réznych abnormalnych prahoch.
Napriklad 20 skli¢ok LSIL+ (kombinované LSIL, ASC-H, HSIL a RAKOVINA) bolo hodnotenych 3
cytotechnolégmi pocas 9 zobrazovacich cyklov, celkovo 540 hodnoteni. Z nich 530 malo OOl
LSIL alebo vySSie s mierou zhody 530/540 = 98 %.

Tabul'ka 24. Miery zhody podla referencného prahu

Prahova hodnota Pocet hodnoteni Miera zhody
ASCUS+ 810 100 %
LSIL+ 540 98 %
ASC-H+ 405 99 %
HSIL+ 270 99 %

Digitalny diagnosticky systém Genius™ s algoritmom Al Genius Cervical
Navod na pouZitie Slovencina MAN-11697-3201 Rev. 001 7-2025 29/39




Prahova hodnota Pocet hodnoteni Miera zhody

RAKOVINA 135 92 %

Reprodukovatel'nost OOl

Tabulka 25 nizsie ukazuje mieru zhody medzi pristrojmi a v rdmci pristroja pre pritomnost OOI
s kategodriou+.

Tabul'ka 25. Reprodukovatelnost OOI

Pocet parov % zhody
Medzi pristrojmi 999 96 %
V ramci pristroja 999 99 %

CASOVA STUDIA SKRININGU CYTOLOGMI

V rédmci klinickej stadie Al Genius Cervical spolo¢nost Hologic zozbierala ¢asové Udaje skriningu
cytolégov a vypocitala presnost.

Udaje $tudie zahffiaju doby kontroly pripadov u celkovo 12 cytolégov, ktori v klinickom prostredi
vykonali skrining celkovo 1 994 pripadov digitalnej cytoldgie, hoci obdobia kontroly sa lisili,
pretoze cytolégovia neboli plne zamestnani klinickou étddiou. Stidia merala vysledky
diagnostického vykonu kazdého cytotechnoldga v porovnani s potvrdenymi (ADJ) diagnézami.

Vysledky su zhrnuté v tabulke 26 nizSie, ktora ukazuje strednu dobu kontroly pripadu
u 12 cytotechnoldgov v porovnani s vysledkami citlivosti a Specifickosti pri prahovej hodnote
ASCUS + v porovnani s potvrdenymi vysledkami.

Digitalny diagnosticky systém Genius™ s algoritmom Al Genius Cervical
Navod na pouZitie Slovencina MAN-11697-3201 Rev. 001 7-2025 30/39



Tabulka 26. Doba kontroly cytotechnolégom a citlivost/$pecifickost ASCUS+

Rozsah doby
Median kontroly
ID Pocet % dob 1 Citlivost | Specifickost
., , Cytotechnolég 4 pripadu (s) v pectti
pracoviska | pripadov | ASCUS+ kontroly ASCUS+ ASCUS+
pripadu (s) (5.; 95.
percentil)
488 39,3 1 104 41; 644 90,7 % 90,4 %
1 (192/488) 2 116 48 ;479 81,3% 96,8 %
3 103 48 ; 416 91,2 % 92,6 %
494 36,8 1 94 49 ;348 85,5 % 95,5 %
2 (182/494) 2 148 82 ;363 98,0 % 72,6 %
3 105 66 ;249 97,4 % 92,0 %
490 37,3 1 46 25;120 92,3% 93,8 %
3 (183/490) 2 93 44 ;263 96,2 % 87,.9%
3 99 46 ;284 88,0 % 96,1%
488 311 1 136 72 ;290 92,7 % 91,6 %
4 (152/488) 2 73 42 ;259 93,8 % 91,9 %
3 57 31;232 93,8 % 91,6 %

Obréazky 2 a 3 znazornuju rozptylové grafy pre vysledky citlivosti a Specifickosti, ako aj vysledné

regresné koeficienty.
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Obrazok 2. Citlivost oproti medianu doby kontroly
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Obrazok 3. Specifickost oproti medianu doby kontroly
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Regresna analyza zalozena na vykonnosti 12 cytotecholégov ukazala, ze korelacné koeficienty
pre analyzu citlivosti aj Specifickosti su nizke (0,003 a 0,180, v uvedenom poradi), ¢o naznacuje
minimdlnu zavislost medzi vykonom a dobou kontroly.
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Udaje zalozené na vykonnosti 12 cytotechnolégov v tejto §tidii nezistili, ze by doba kontroly
pripadu cytotechnolégom ovplyvnila diagnosticky vykon pri prahovej hodnote ASCUS+.

RYCHLOST SKRININGU CYTOLOGOV: USMERNENIE K PRACOVNEJ ZATAZI

V Spojenych statoch pracovnu zataz definuje CLIA ako maximalne 100 pripadov poc¢as minimalne
8-hodinového pracovného dna. Tyka sa to Uplnej manudlnej kontroly 100 sklenenych sklicok
pouzitim mikroskopu. V klinickej studii Al Genius Cervical cytotechnolégovia presne
diagnostikovali pripady pomocou digitdlnych snimok prezentovanych systémom efektivnejsie
ako pri Uplne manudlnej kontrole pripadu.

P&t najrychlejsich mier skriningu z klinickej $tldie je uvedenych v tabulke 27.

Tabulka 27. NajrychlejsSie ¢asy kontroly z klinickej studie Al Genius Cervical

ID pracoviska Cytotechnolég Median
doby kontroly
pripadu (s)
3 1 46
4 3 57
4 2 73
3 2 93
2 1 94
Vietky 70

Celkovy median doby skriningu na sklicko u tychto piatich kontrolérov je 70 sekuind.

Maximalny pocet 100 manualnych kontrol CLIA za 8 hodin denne zodpoveda 288 sekundam na
kontrolu. (8 hodin x 60 minut x 60 sekind/100 kontrol = 288 sekund/kontrola). Najrychlejsii
cytotechnoldgovia v klinickej studii Genius Cervical Al preverili pripady v 70/288 = 0,24 ¢asového
limitu stanoveného na manudlnu kontrolu. Tuto hodnotu 0,24 mozno zaokruhlit mierne nahor na
0,25 alebo Ya. Klinickd studia preukdazala, ze kontrolu pomocou Al Genius Cervical mozno
vykonat presne pri tejto rychlosti.

Preto je usmernenim k pracovnému zataZzeniu pocitat kontroly pripadov Al Genius Cervical ako
0,25 ,ekvivalentu sklicok” CLIA. Akékolvek sklicko kontrolované pomocou skleneného sklicka
a mikroskopu sa nadalej pocita ako jedno celé sklicko CLIA ekvivalentné maximalnemu
pracovnému zatazeniu 100.
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1 pripad Al Genius Cervical = ekvivalent 0,25 sklicka CLIA

Priklad pracovnej zataze pri kontrole testov ThinPrep Pap pomocou digitdlneho diagnostického
systému Genius:

200 kontrol pripadov pomocou systému Al Genius Cervical = 50 sklicok
(200 x 0,25 =50)

Celkovy pocet skontrolovanych sklicok: 50

Maximalny mozny pocet kontrol pripadov Al Genius Cervical za 8 hodin denne, ak sa
nevykonavaju Ziadne kontroly skliCok, je 400 pripadov za den.

Poznamka: VSETKY laboratérid by mali mat jasny $tandardny prevédzkovy postup na
dokumentovanie svojej metddy pocitania pracovnej zataze a na stanovenie limitov pracovnej zataze.

Laboratérny technicky dozor je zodpovedny za vyhodnotenie a stanovenie limitov pracovnej
zataze pre jednotlivych cytolégov na zdklade laboratérnej klinickej vykonnosti. Podla CLIA z roku
1988 by sa tieto limity pracovnej zataze mali prehodnocovat kazdych Sest mesiacov.

Digitalny diagnosticky systém Genius™ s algoritmom Al Genius Cervical
Navod na pouZitie Slovencina MAN-11697-3201 Rev. 001 7-2025 34/39



KYBERNETICKA BEZPECNOST

Bezpecnost zdravotnickych pomécok je spolo¢nou zodpovednostou zainteresovanych stran vratane
zdravotnickych zariadeni, pacientov, poskytovatelov a vyrobcov zdravotnickych pomocok.

Systém digitdlnej diagnostiky Genius s algoritmom Al Genius Cervical je navrhnuty na
zabezpecenie pomocou pristupu vrstvenej architektury ku kybernetickej bezpecnosti. Rizika
boli maximélne zniZzené a spolo¢nost Hologic neustéle vyhodnocuje bezpecnostné zaplaty,
aktualizacie softvéru vratane beznych (OTS) a efektivnost kontrol vo vrstvenej bezpecnostnej
architekture. Spolo¢nost Hologic aplikuje délezité bezpecnostné aktualizacie ihned po overeni
a aplikuje nekritické bezpecnostné zaplaty pocas pravidelnej planovanej udrzby.

Pozrite si bezpecnostné pokyny a postupujte podla nich v prirucke pouzivatela digitalneho
zobrazovaca Genius, pouzivatelskej prirucke kontrolnej stanice Genius a pouzivatelskej prirucke
Genius IMS.

ZAVERY

Udaje zo $tudif vykonanych digitdlnym diagnostickym systémom Genius preukazali, ze digitdlny
diagnosticky systém Genius, ak sa pouziva s algoritmom Al Genius Cervical, je Gc¢inny na pomoc
pri skriningu rakoviny kréka maternice zo sklicok na test ThinPrep® Pap na pritomnost atypickych
buniek, cervikdlnej neoplézie, vratane jej prekurzorovych lézii (dlazdicové intraepitelidlne l1ézie
nizkeho stupna, dlazdicové intraepitelidine lézie vysokého stupna) a karcindmu, ako aj vsetkych
ostatnych cytologickych kritérii vratane adenokarcindmu, definovanych v systéme Bethesda na
hodnotenie cervikdinej cytologie.

o V klinickej studii Al Genius Cervical pre vSetky lokality kombinované pre ASCUS+ bolo
pozorované zlepsenie citlivosti digitalneho diagnostického systému Genius s metddou
kontroly Al Genius Cervical oproti metéde manudlnej kontroly. Tento narast o 1,6 % nebol
Statisticky vyznamny, s 95 % intervalom spolahlivosti od -0,1 % do 3,2 %.

e V pripade LSIL+, ASC-H+ a HSIL+ bolo zlepSenie citlivosti digitalneho diagnostického
systému Genius s metédou Al Genius Cervical oproti metdde manualnej kontroly
Statisticky vyznamné a bolo nasledovné:

o PreLSIL+: 4,4 % s intervalom spolahlivosti 2,1% az 6,7 %

o Pre ASC-H+: 8,2 % s intervalom spolahlivosti 4,8 % az 11,6 %

Digitalny diagnosticky systém Genius™ s algoritmom Al Genius Cervical
Navod na pouZitie Slovencina MAN-11697-3201 Rev. 001 7-2025 35/39



o Pre HSIL+: 7,5 % s intervalom spolahlivosti 4,0 % az 11,4 %. Co sa tyka miery falodne
negativnych (menej ako HSIL) pre HSIL+, 7,5 % zvySenie citlivosti HSIL+ znamena
znizenie miery manualnej faloSnej negativity 0 26,0 % az 18,5 % pomocou digitdlneho
diagnostického systému Genius s algoritmom Al Genius Cervical, ¢o viedlo k 28,8 %
znizeniu poctu faloSne negativnych kontrol (28,8 % = (26,0 % - 18,5 %)/26,0 %).

e V pripade rakoviny boli pozorované citlivosti digitdlneho diagnostického systému Genius
s metddou Al Genius Cervical a metédou manuélnej kontroly rovnaké, s intervalom
spolahlivosti od -9,8 % do 11,1 %.

Udaje zo $tidii vykonanych digitdinym diagnostickym systémom Genius ukézali, ze ¢as skriningu
sa skracuje bez nepriaznivého vplyvu na diagnostickl presnost, ¢o prispieva k odporacaniu limitu
pracovnej zataze 400 pripadov v miniméalne 8-hodinovom pracovnom dni.

Adekvatnost vzorky, ako je popisana v Bethesda 2014, mozno urcit pomocou digitdlneho
diagnostického systému Genius s algoritmom Al Genius Cervical. Neuspokojivé miery medzi
manualnou kontrolou a kontrolou asistovanou Al Genius Cervical boli v klinickej Studii podobné.
Zistilo sa, ze aj odhadovany pocet buniek je medzi manudlnou kontrolou a kontrolou Al Genius
Cervical porovnatelny. Okrem toho bola endocervikalna zlozka podobna pri pouziti kontroly
asistovanej Al Genius Cervical v porovnani s manualnou kontrolou.

Pokial ide o tieto klinické miesta a testované populacie tychto Studii, idaje z klinickych studii
preukazuju, Ze pouzitie digitdlneho diagnostického systému Genius s algoritmom Al Genius
Cervical na pomoc pri primdrnom skriningu podloznych sklicok testu ThinPrep Pap pre vsetky
cytologické interpretdcie, ako su definované v systéme Bethesda, je bezpecny a Ucinny na
detekciu cervikalnych odchylok.
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POTREBNE MATERIALY

DODAVANE MATERIALY

e Digitadlny zobrazovac Genius

o Digitalny zobrazovac

o Pocita¢ pre digitalny zobrazovac

o Nosice sklicok
e Kontrolna stanica Genius

o Monitor

o Pocita¢ pre kontrolnu stanicu*
e Server na spravu snimok Genius

o Server*

o Sietovy prepinac¢*

o Monitor, kldvesnica, mys pre server na spravu snimok (pre zdkaznikov

pouzivajlcich server na spravu snimok dodavany spolo¢nostou Hologic)

*V niektorych konfiguracidch systému méze laboratérium dodat pocitac pre kontrolnu stanicu,
do ktorého spolo¢nost Hologic nainstaluje grafickd kartu dodavanu spolo¢nostou Hologic.
Minimalne specifikcie pocitaca ndjdete v prirucke pre operatora kontrolnej stanice Genius.
V niektorych konfiguracidch systému méze laboratérium poskytnut hardvér servera a sietovy
prepinac. Minimalne Specifikacie servera a siefového prepinaca najdete v pouzivatelskej
priru¢ke ovladacieho panela servera na spravu snimok Genius.

POTREBNE MATERIALY, KTORE SA NEDODAVAJU

e Stojany nosicov na farbenie
e Klavesnica a mys pre kazdu kontrolnu stanicu (pre zakaznikov, ktori nepouzivaju pocitac
kontrolnej stanice dodavany spolo¢nostou Hologic)

SKLADOVANIE

e Pozrite si technické Specifikacie uvedené v pouzivatelskej prirucke digitalneho
zobrazovaca.

e MoOZu sa uplatiiovat dalSie poziadavky na skladovanie. Pozrite si dokumentéciu doddvanu
so serverom, monitormi a pocitacmi.
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INFORMACIE O TECHNICKYCH SLUZBACH A VYROBKU

Pre technicky servis a pomoc suvisiacu s pouzivanim digitdlneho diagnostického systému Genius

kontaktujte spolo¢nost Hologic:

TScytology@hologic.com

A prostrednictvom bezplatnych Cisel uvedenych nizSie:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
frsko 1800 554 144

Spojené kralovstvo

0800 0323318

Francuzsko 0800 913659
Luxembursko 8002 7708
Spanielsko 900 994197
Portugalsko 800 841034
Taliansko 800 786308
Holandsko 800 0226782
Belgicko 0800 77378

Svajciarsko

0800 298921

EMEA 00 800 800 29892
HISTORIA REViZzIi
Revizia Datum Popis
AW-32316-3201 Rev. 001 7-2025 Prvé vydanie s Gidajmi z klinickej $tudie

v USA. Zmena tak, aby boli vyhradne
pre testy ThinPrep Pap s pouzitim
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Digitalny diagnosticky systém Genius™ s algoritmom Al Genius Cervical

Navod na pouZitie

Slovencina

MAN-11697-3201 Rev. 001

7-2025

38/39


mailto:TScytology@hologic.com

Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 USA
1-800-465-6442, +1-508-263-2900, www.hologic.com

[EC]REP] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgicko

Zadavatel pre Australiu:
Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd, Suite 302, Level 3, 2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113 Australia, Tel: +02 9888 8000

©2025 Hologic, Inc. VSetky préva vyhradené.
AW-32316-3201 Rev. 001

Digitalny diagnosticky systém Genius™ s algoritmom Al Genius Cervical
Navod na pouZitie Slovencina MAN-11697-3201 Rev. 001 7-2025 39/39



HOLOGIC Digitalny diagnosticky systém Genius™

. . . Navod na pouzitie
s algoritmom Al Genius Cervical



HOLOGIC

u Hologic Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752, USA
+1-508-263-2900

[EC][REP] Hologic BV
Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgicko

www.hologic.com

Patentové informacie
www.hologic.com/patent-information

© Hologic, Inc., 2025. VSetky prava vyhradené.

MAN-11697-3201 Rev. 001
Datum vydania: 7-2025

2797



	AW-32316-3201_001_02
	AW-32316-3201_001_03
	URČENÉ POUŽITIE/URČENÝ ÚČEL
	ZHRNUTIE A VYSVETLENIE SYSTÉMU
	Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu tejto pomôcky nájdete v databáze EUDAMED na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed.
	Ak dôjde k vážnemu incidentu v súvislosti s touto pomôckou alebo akýmikoľvek súčasťami používanými s touto pomôckou, nahláste to technickej podpore spoločnosti Hologic a príslušnému úradu, príslušnému používateľovi a/alebo pacientovi.
	OBMEDZENIA
	VAROVANIA
	BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
	VÝKONNOSTNÉ PARAMETRE
	Digitálny diagnostický systém Genius s ALGORITMOM AI GENIUS CERVICAL  v porovnaní s manuálnou kontrolou SKLENENÉHO SKLÍČKA
	Charakteristiky laboratórií a pacientov
	Kritériá spôsobilosti
	Cieľ klinickej štúdie
	A) Kontrola AI Genius Cervical v porovnaní s manuálnou kontrolou
	A.1 Výkon kontroly AI Genius Cervical a manuálnej kontroly
	A.2 Kontrola AI Genius Cervical vs. manuálna kontrola stratifikovaná podľa pracoviska
	ASCUS+
	LSIL+
	ASC-H+
	HSIL+
	Rakovina
	UNSAT
	A.3: Tabuľky výkonnosti každej kategórie Bethesda
	B. Kontrola AI Genius Cervical v porovnaní s kontrolou TIS
	Výkon kontroly AI Genius Cervical a kontroly TIS
	C. Popisná diagnóza pre benígne bunkové zmeny
	Analytický výkon digitálneho diagnostického systému Genius s ALGORITMOM AI Genius Cervical
	Štúdia počítania buniek
	Štúdia reprodukovateľnosti objektov záujmu (OOI)
	Výsledky štúdie OOI
	Legenda k tabuľke súhrnu OOI podľa referenčnej kategórie:
	Miery zhody podľa prahu
	Reprodukovateľnosť OOI
	Časová štúdia skríningu cytológmi
	RÝCHLOSŤ skríningu CYTOLÓGOV: Usmernenie k pracovnej záťaži
	KYBERNETICKÁ BEZPEČNOSŤ
	ZÁVERY
	POTREBNÉ MATERIÁLY

	DODÁVANÉ MATERIÁLY
	POTREBNÉ MATERIÁLY, KTORÉ SA NEDODÁVAJÚ
	SKLADOVANIE
	BIBLIOGRAFIA
	INFORMÁCIE O TECHNICKÝCH SLUŽBÁCH A VÝROBKU


	AW-32316-3201_001_02


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



