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URCENE POUZITi / URCENY UCEL

DigitaIni diagnosticky systém Genius™ je pocitacovy automatizovany zobrazovaci a prohlizeci
systém. Digitalni diagnosticky systém Genius™ zahrnuje automaticky digitalni zobrazovac
Genius™, server pro spravu snimkd Genius™ (IMS) a prohliZzeci stanici Genius™ a je uréen pro
diagnostiku in vitro jako pomUtcka pro patologa nebo cytologa k prohlizeni a interpretaci
digitdlnich snimkd naskenovanych negynekologickych cytologickych skli¢ek a sklicek chirurgické
patologie pfipravenych z tkané fixované formalinem a zalité do parafinu (FFPE), které by jinak
bylo vhodné zobrazit ru¢né pomoci konvenéni svételné mikroskopie. Systém neni uréen pro
zmrazené fezy a hematopatologické vzorky jiné nez FFPE.

Je odpovédnosti kvalifikovaného patologa, aby pouzil vhodné postupy a bezpecnostni opatfeni
k zajisténi platnosti interpretace snimkd ziskanych pomoci tohoto systému.

Populace pacientt

Vzorky pro pouziti v digitdlnim diagnostickém systému Genius™ Ize ziskat od jakékoli populace
pacientd.

Jen pro profesiondlni pouziti.

SHRNUTI A VYSVETLENI SYSTEMU

Sklicka, kterd byla pripravena k screeningu, se vlozi do nosicu skli¢ek, které se umisti do
digitdlniho zobrazovace. Obsluha pouzivd dotykovou obrazovku na digitdlnim zobrazovaci
k interakci s pfistrojem prostfednictvim grafického rozhrani ovlddaného nabidkou.

Ctec¢ka ID skli¢ka naskenuje pfistupové ID skli¢ka a vyhleda oblast skenovani. Poté digitalni
zobrazovac naskenuje mikroskopickeé sklicko a vytvoli zaostieny obraz celého sklicka.

Data snimku skli¢ka, ID sklicka a souvisejici datovy zdznam jsou pfendseny na server pro spravu
snimka a sklicko je vraceno do drzdku sklicek.

Server pro spravu snimkd funguje jako centrdini spravce dat pro digitalni diagnosticky systém
Genius. Pfi snimani sklicek digitalnim zobrazovacem a jejich prohlizeni na prohliZzeci stanici server
uklada, nacita a prendasi informace na zdkladé ID pfipadu.

CT nebo patolog prohlizi pfipady na prohlizeci stanici. Prohlizeci stanice je pocitac se
softwarovou aplikaci prohlizeci stanice a monitorem vhodnym pro diagnostické prohlizeni
objektl zdjmu a/nebo celych snimkd sklicek. Prohlizeci stanice je pfipojena ke kladvesnici a mysi.
Pokud bylo na prohlizeci stanici identifikovano platné pfistupové ID pfipadu, server odesle
snimky pro toto ID. Pro CT nebo patologa bude k dispozici digitaini snimek tohoto skli¢ka.

Pti prohlizeni jakéhokoli snimku mé CT nebo patolog moznost elektronicky anotovat a oznacit
objekty zajmu a zahrnout anotace a znacky do kontroly skli¢ka. Kontrolujici mé vzdy moznost
pfesunout a pfiblizit pohled na snimek celého skli¢ka, coZ poskytuje Uplnou svobodu pfesunout
jakoukoli ¢ast vzorku do zorného pole pro vysetieni.
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Dojde-li k zavazné udalosti v souvislosti s timto pfistrojem nebo jakymikoli sou¢astmi
pouzivanymi s timto pfistrojem, oznamte to oddéleni technické podpory spolecnosti
Hologic a kompetentnimu Gfadu tam, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

OMEZENI

DigitaIni zobrazova¢ Genius nebo prohlizeci stanici smi obsluhovat pouze fadné
vysSkoleny personal.

Technicky vedouci laboratofe by mél stanovit individudlni limity pracovni zatéze

pro pracovniky pouzivajici digitalni diagnosticky systém Genius, pokud je to vhodné

a v souladu s narodnimi nebo regionalnimi akredita¢nimi organy, profesnimi organizacemi
a predpisy.

Sklicka musi byt pfed umisténim do systému cCista a zbavena nedistot.

Kryci sklicka musi byt sucha a spravné umisténa.

Sklicka, kterd jsou posSkozenda nebo Spatné zakrytd, by se neméla pouzivat.

Sklicka pouzivana s digitalnim zobrazovac¢em Genius musi obsahovat spravné
formatované identifika¢ni Udaje pfistupového disla, jak je to popsano v ndvodu k obsluze.
Monitor a grafickd karta pro prohlizeci stanici jsou dodavéany spolecnosti Hologic
specialné pro digitalni diagnosticky systém Genius. Jsou nezbytné pro sprdvnou

funkci systému a nelze je nahradit.

VAROVANI

Pro diagnostické pouZziti in vitro.

Digitalni zobrazovac generuje, pouziva a mlze vyzarovat vysokofrekvencéni energii

a muze zplsobovat ruseni radiové komunikace.

Sklo. Digitalni fotoaparat pouzivd mikroskopicka skli¢ka, kterd maji ostré hrany. Kromé
toho se sklicka mohou rozbit ve skladovacim obalu nebo na pfistroji. Pfi manipulaci
se sklenénymi sklicky a pfi Cisténi pfistroje budte opatrni.

Pouze servisni instalace. Tento systém smi instalovat pouze vySkoleny personal
spolecnosti Hologic.

PREVENTIVNI OPATRENI

Pfenosné vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm (12 palct)
od jakékoli ¢asti digitdlniho zobrazovace, véetné kabell specifikovanych vyrobcem.

V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.
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o Je tfeba dbat na spravnou orientaci skli¢ek v nosici sklicek digitélniho zobrazovace,
aby nedoslo k jejich odmitnuti systémem.

e Pokud nepouzivate typ pfipadu ,Auto”, ujistéte se, Ze vybér typu pfipadu na digitdlnim
zobrazovaci odpovida sklick(im viozenym do drzéku skli¢ek.

e DigitadIni zobrazovac by mél byt umistén na rovném, pevném povrchu mimo dosah
vibracnich stroja, aby byl zajistén radny provoz.

CHARAKTERISTIKY FUNKCE

STUDIE CYTOLOGICKYCH VZORKU

Byla provedena laboratorni studie, kterd prokdazala, ze digitadIni diagnosticky systém Genius
poskytuje snimky pacientskych pfipadd u sklicek, ktera by jinak byla vhodné pro manualni
vizualizaci pomoci konvenéni svételné mikroskopie. Studie porovnavala vysledky pfipadd,
které byly pfezkoumany cytology (CT) pomoci digitdlniho diagnostického systému Genius,

s vysledky pfezkoumani CT stejnych skli¢ek pfipad( na mikroskopu (manudlni pfezkoumani).

Do studie bylo zafazeno ctyii sta (400) sklicek ThinPrep, véetné vice typl vzorkd. Patfily mezi né:

e vzorky tekutin (vypotky, vyplachy atd.) (napf. tekutina z ascitu, pleuraini tekutina,
peritonedlni tekutina, vyplach panve, vyplach pradusek, synoviaini tekutina)

e vzorky odebrané kartackem/vytérem (napf. andini Pap, bronchidini kartacek,
jicnovy kartacek)

e aspirace pevnych lézi tenkou jehlou (napf. FNA prsu, FNA §titné zlazy,
FNA lymfatickych uzlin)

e vzorky moci (napf. mo¢ z mocového méchyre, moc z ledvin)

e jiné odbéry (napf. vytok z bradavky, vytok ze stentu)

Vzorky byly smési normalnich, abnormalnich a nediagnostickych pfipad(. Sklicka byla nejprve
interpretovédna pomoci manuélniho mikroskopu. Poté se sklicka zobrazovala na digitalnim
zobrazovaci Genius. Po dvoutydennim obdobi washout (vyblednuti), aby se minimalizovalo
zkresleni rozpoznavani, byly snimky pfipadu interpretovany pomoci prohlizeci stanice Genius.
DigitaIni a ru¢ni pfezkum kazdého pfipadu provadeél stejny cytolog.
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Vysledky cytologické studie

V tabulce 1jsou uvedeny celkové vysledky diagnostického screeningu vzorkd.

Tabulka 1. Diagnostické kategorie srovhavanych part

Manualni
Abnormalni | Normalni Nediagnostické
" Abnormalni m 12 0
% Normalini 18 251 1
© Nediagnostické 0 0 7

Ve studii byl pojem ,,abnormalni“ definovan jako atypicky nebo vyssi pro novotvar.

Dalsi analyza Udaju ze studie byla provedena za Ucelem porovnani diagnéz z pfezkumu pfipad(
Genius oproti manudlnimu prezkumu sklenénych sklicek. Osm (8) nediagnostickych pripadd bylo
z této analyzy vylouceno. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2. Podily diagnéz abnormalnich pfipadt

Podil 95% interval spolehlivosti
Manualni kontrola 0,329 [0,284 , 0,377]
Pfezk ani na digitalnil
rez/ oumanl.na igitalnim 0,314 (0,270, 0,361]
systému Genius
Rozdil, Genius — manualni -0,015 [-0,045, 0,018]

Udaje ze studie ukazuji, ze podil abnormalnich pfipadil ve smési vzorkd je pfi hodnoceni
pomoci digitdiniho diagnostického systému Genius a pfi hodnoceni pomoci manudlni kontroly
rovnocenny. Pomoci digitdlniho diagnostického systému Genius Ize proto spolehlivé
vyhodnocovat cytologické vzorky v rdmci diagnostického hodnoceni.

STUDIE PATOLOGICKYCH VZORKU

Byla provedena deskriptivni laboratorni studie, kterd prokazala, ze digitalni diagnosticky systém
Genius poskytuje obrazy pacientskych pfipad chirurgickych patologickych sklicek pfipravenych
z tkdné zafixované v FFPE, kterd by jinak byla vhodna pro manudlni vizualizaci pomoci konvenéni
svételné mikroskopie. Studie hodnotila schopnost skenovaciho profilu Detekce vzorku
spolehlivé identifikovat oblasti sklicka, které obsahuji vzorek, a hodnotila schopnost digitalniho
diagnostického systému Genius spolehlivé vytvaret digitalni snimky chirurgickych patologickych
mikroskopickych skli¢ek vhodné pro digitadIni prohlizeni patology.
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Do studie bylo zafazeno dvé sté (200) sklicek, v¢éetné fady typl vzorkl. Studie zahrnovala
nasledujici typy vzorka tkdné: prs, kolorektum, endokrinni, gynekologické biopsie, ledviny,
lymfatické uzliny, prostata, dychaci cesty, k(ize a zaludek. Ve studii byly pouzity tfi digitalni
zobrazovace Genius. Kazdé sklicko bylo zobrazeno na jednom digitalnim zobrazovaci Genius
pomoci skenovaciho profilu Detekce vzorku. Profil skenovani Detekce vzorku je skenovaci
softwarovd moznost, kterd vyhledd a naskenuje pouze vzorek na podloznim skli¢ku, ¢imz zkrati
dobu skenovani a snizi velikost souboru ve srovnani se skenovanim celé plochy podlozniho
skli¢ka. Kazdé sklicko bylo také zobrazeno na stejném digitdlnim zobrazovaci Genius s pouzitim
skenovaciho profilu Celé sklicko. Skenovaci profil Celé sklicko je skenovaci softwarovd moznost,
ktera skenuje oblast vzorku 1" x 2" na sklicku. Studie se zucastnili tfi (3) patologové. Sklicka byla
prohlédnuta patologem pomoci prohlizeci stanice Genius (digitalni pfezkum). Kazdy makrosnimek
sklicka nejprve patolog pouZil jako voditko pro uréeni, zda je snimek ze skenu Detekce vzorku
vhodny k pfezkoumani. V pfipadé, ze mél patolog, ktery snimek posuzoval, pochybnosti

o kvalité snimku ze skenu s profilem Detekce vzorku, pfezkoumal patolog snimek ze skenu

se skenovacim profilem Celé sklicko. V pfipadé, ze mél patolog, ktery snimek posuzoval,
jakékoli pochybnosti ohledné kvality snimku ze skenu celého sklicka, mél k dispozici
mikroskopicka skli¢ka, kterd si mohl prohlédnout pomoci mikroskopu. Shromazdéné udaje
zahrnovaly pfipady, kdy patolog pouZil sklenéné sklicko, aby se ujistil, Ze digitalni snimek

je nebo neni vhodny k pfezkoumani.

Vysledky patologické studie

Podil uspésné zobrazenych sklicek

Podil uspésné zobrazenych sklicek byl ve studii 100 %. Podil Gspésné zobrazenych sklicek je
pomér poctu Uspésné zobrazenych sklicek k celkovému poctu skliCek zafazenych do studie.
Ve studii byla u jednoho sklicka hlasena chyba pfi skenovani, takZze bylo skenovani Uspésné
zopakovano. Udaje zahrnuji pfipady, které byly pfezkoumany z digitalniho snimku vytvofeného
pomoci skenovaciho profilu Detekce vzorku a skenovaciho profilu Celé skli¢ko.

Podil sklicek vyZadujicich skenovani celych sklicek

Podil sklicek, které byly naskenovany pomoci skenovaciho profilu Celé sklicko poté,

co byly naskenovany pomoci skenovaciho profilu Detekce vzorku, byl ve studii 2,5 % (5/200).
Podil sklicek vyzadujicich skenovani celych sklicek je pomér poctu pfipadd, které byly
pfezkoumdny jako obraz ze skenovani celych sklicek, k poctu Uispésné zobrazenych sklicek.
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Podil sklicek vhodnych pro digitalni prezkoumani

Podil sklicek vhodnych k digitalnimu pfezkoumani byl ve studii 99,5 %. Podil skli¢ek vhodnych
pro digitalni pfezkoumani je pomér vSech sklicek s Cistotou a kvalitou vhodnou pro digitalni
pfezkoumani k poctu Uspésné zobrazenych sklicek. V jednom pfipadé pozadal patolog

o prezkoumani sklenéného sklicka. V tomto pfipadé nebyl na digitdlnim snimku zaznamenan
zadny konkrétni defekt, ale patolog chtél zkontrolovat sklenéné sklicko, aby si byl pIné jisty
svym hodnocenim. Udaje zahrnuji ptipady, které byly ptezkoumany z digitalniho snimku
vytvofeného pomoci skenovaciho profilu Detekce vzorku a skenovaciho profilu Celé skli¢ko.

Udaje ze studie ukazuji, ze skenovaci profil Detekce vzorku spolehlivé identifikuje oblasti skli¢ka,
které obsahuji vzorek, a digitalni diagnosticky systém Genius spolehlivé vytvafi digitdlni snimky
patologickych mikroskopickych skli¢ek, které jsou vhodné pro pfezkoumani. Pomoci digitalniho
diagnostického systému Genius Ize proto patologické vzorky spolehlivé vyhodnocovat v rdmci
diagnostického hodnoceni.

ZAVERY

Udaje ze studii provedenych na digitalnim diagnostickém systému Genius ukazuji, ze digitalni
diagnosticky systém Genius poskytuje snimky, které Ize spolehlivé vyhodnocovat v rdmci
diagnostického hodnoceni cytologickych a chirurgickych patologickych vzorkd.

POTREBNE MATERIALY

DODANE MATERIALY

e DigitaIni zobrazovac Genius
o DigitaIni zobrazovac
o Pocitac digitalniho zobrazovace
o Drzéaky na sklicka
e Prohlizeci stanice Genius
o Monitor
o Pocitac¢ prohlizeci stanice*
e Uzivatelska pfirucka pro server pro spravu snimkl Genius
o Server*
o Sitovy prepinac*
o Monitor, kldvesnice, mys pro server pro spravu snimk( (pro zdkazniky pouzivajici
server pro spravu snimk({ dodavany spole¢nosti Hologic)
*V nékterych konfiguracich systému mUize laborator dodat pocitac prohlizeci stanice,
do kterého spole¢nost Hologic nainstaluje grafickou kartu doddvanou spolecnosti Hologic.
Minimalni specifikace pocitace naleznete v pfiru¢ce k obsluze prohlizeci stanice Genius.
V nékterych konfiguracich systému mize laboratof poskytovat hardware serveru a sitovy
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prepinac. Minimalni specifikace serveru a sitového prepinace naleznete v uZivatelské
pfiru¢ce ovladaciho panelu Genius IMS.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTIi DODAVKY

e Posuvné stojany na barveni
e Klavesnice a mys pro kazdou prohlizeci stanici (pro zékazniky, ktefi nepouzivaji pocitac
prohlizeci stanice dodany spolecnosti Hologic)

SKLADOVANI

e Viz technické specifikace obsazené v navodu k obsluze digitdlniho zobrazovace.
e Mohou platit dalsi pozadavky na skladovani. Viz dokumentace dodana se serverem,
monitorem a pocitacem.
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TECHNICKY SERVIS A INFORMACE O PRODUKTU

Pro technicky servis a pomoc souvisejici s pouzivanim digitélniho diagnostického systému Genius
kontaktujte spole¢nost Hologic:

TScytology@hologic.com

A prostfednictvim niZe uvedenych bezplatnych &isel:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
Irsko 1800554 144
Spojené kralovstvi 0800 0323318
Francie 0800 913659
Lucembursko 8002 7708
Spanélsko 900 994197
Portugalsko 800 841034
Italie 800 786308
Nizozemsko 8000226782
Belgie 0800 77378
Svycarsko 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
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