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KAYTTOTARKOITUS

Genius™ Digital Diagnostics -jarjestelméa on PC-pohjainen ja automatisoitu kuvaus- ja
tarkastelujarjestelma. Genius™ Digital Diagnostics -jarjestelma siséltda automaattisen digitaalisen
Genius™-kuvageneraattorin, Genius™-kuvanhallintapalvelimen (IMS) ja Genius™-tarkasteluaseman,
ja se on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkakayttoon patologin tai sytologin apuvalineeksi. Sen
avulla patologi tai sytologi voi tarkastella ja tulkita digitaalisia kuvia skannatuista ei-gynekologisista
sytologisista objektilaseista ja kirurgisen patologian objektilaseista, jotka on valmisteltu
formaliiniin kiinnitetysta ja parafiinilla peitetystad kudoksesta, joka muutoin soveltuisi tavanomaisen
valomikroskoopin avulla tapahtuvaan manuaaliseen visualisointiin. Jarjestelm&a ei ole tarkoitettu
jaaleikkeiden eikd muiden kuin FFPE-hematopatologisten naytteiden kasittelyyn.

Patevan patologin vastuulla on kéyttda asianmukaisia menettelyja ja suojatoimia,
joilla varmistetaan jarjestelman avulla saatujen kuvien tulkinnan oikeellisuus.

Potilasaineisto

Genius™ Digital Diagnostics -jarjestelméssa kasiteltdvia ndytteitd voidaan ottaa mistd tahansa
potilasjoukosta.

Ammattikayttoon.

YHTEENVETO JA JARJESTELMAN SELITYS

Seulontaa varten valmistellut objektilasit ladotaan objektilasitelineisiin, jotka asetetaan
digitaaliseen kuvageneraattoriin. Kayttdja ohjaa kuvageneraattoria kosketusnadytdssa graafisen,
valikkokdayttoisen kayttoliittyman kautta.

Objektilasinlukija skannaa naytteen sisdanpaasytunnuksen ja paikantaa skannausalueen.
Sen jalkeen digitaalinen kuvageneraattori skannaa mikroskoopin objektilasin, jolloin syntyy tarkka
kuva koko objektilasista.

Objektilasikuvan tiedot, objektilasin tunnus ja siihen liittyva tietue 1ahetetdan
kuvanhallintapalvelimelle, ja objektilasi palautetaan telineeseen.

Kuvanhallintapalvelin toimii Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén keskeisen&
tietojenhallintakeskuksena. Kun digitaalinen kuvageneraattori kuvaa objektilaseja ja niitd
tarkastellaan tarkasteluasemassa, kuvanhallintapalvelin tallentaa, hakee ja lahettaa tietoa
tapaustunnuksen perusteella.

Sytoteknikko tai patologi tarkastelee tapauksia tarkasteluasemalla. Tarkasteluasema on erityinen
tietokone, jossa on tarkasteluaseman ohjelmistosovellus sekd néytto, joka soveltuu tutkittavien
kohteiden ja/tai kokonaisten objektilasikuvien diagnostiseen tarkasteluun. Tarkasteluasemaan
on kytketty ndppdaimisto ja hiiri. Kun tarkasteluasema on tunnistanut ja hyvaksynyt tapauksen
sisdanpaasytunnuksen, palvelin lahettda kyseiseen tunnukseen liittyvat kuvat. Sytoteknikolle

tai patologille esitetdan digitaalinen kuva kyseisestd objektilasista.
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Kun sytoteknikko tai patologi havaitsee misséa tahansa kuvassa tutkimuksen kannalta kiinnostavia
kohtia, hanelld on mahdollisuus merkitad kyseiset kohdat s&hkdisesti ja sisallyttdd ndma merkinnéat
objektilasin tarkastelutietoihin. Tarkastelijalla on aina mahdollisuus liikkua ja zoomata lapi koko
objektilasindkyman, joten han voi vapaasti siirtdd minka tahansa néytteen osan kuvakenttdan
lahempaa tarkastelua varten.

Jos tdman laitteen tai sen kanssa kdytettyjen osien kdytdn yhteydessa ilmenee vakavia
vaaratilanteita, ilmoita siitéd Hologicin tekniseen tukeen ja potilaan ja/tai kayttdjan oleskelupaikan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

RAJOITUKSET

Digitaalista Genius-kuvageneraattoria ja tarkasteluasemaa saa kayttaa vain
asianmukaisesti koulutettu henkilokunta.

Laboratorion teknisen valvojan on maariteltdva Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaa
kayttavalle henkilokunnalle yksildlliset tydm&aran rajoitukset tarvittaessa ja kansallisten
tai alueellisten akkreditointielinten, ammattijarjestojen ja sddanndsten mukaisesti.
Objektilasien on oltava puhtaita ja roskattomia, ennen kuin ne asetetaan jarjestelmaan.
Objektilasin peitinlasin on oltava kuiva ja sijoitettu oikein.

Rikkoutuneita tai huonosti peitettyja naytelaseja ei saa kayttaa.

Integroidun digitaalisen Genus-kuvageneraattorin kanssa kaytettavissé objektilaseissa
on oltava sisddnpaasytunnuksen numeron tunnistetiedot oikeassa muodossa kuten
kayttdoppaassa on kuvattu.

Tarkasteluaseman néaytto ja ndytdnohjain ovat Hologicin erityisesti Genius Digital
Diagnostics -jarjestelmaa varten toimittamia. Niitd tarvitaan jarjestelman moitteettomaan
suorituskykyyn, eiké niitd voida korvata.

VAROITUKSET

In vitro -diagnostiikkaan.

Digitaalinen kuvageneraattori tuottaa, kdyttada ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa

ja saattaa aiheuttaa héairioita radioviestinnalle.

Lasia. Digitaalisessa kuvageneraattorissa kdytetdan objektilaseja, joissa on teravét reunat.
Lisdksi objektilasit saattavat rikkoutua sailytyspakkauksissaan tai laitteessa. Noudata
varovaisuutta kasitellessasi objektilaseja ja puhdistaessasi laitetta.

Vain huoltohenkildkunnan asennettavissa. Jarjestelman saa asentaa vain koulutettu
Hologicin henkilokunta.
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VAROTOIMET

e Kannettavia radiotaajuisia tiedonsiirtolaitteita (mukaan Iukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda alle 30 cm:n (12 tuuman) paassa
digitaalisen kuvageneraattorin mistadn osasta, mukaan lukien valmistajan m&éarittamat
kaapelit. Muussa tapauksessa tdman laitteiston suorituskyky voi heikentya.

e Huolehdi, ettd objektilasit on asetettu digitaalisessa kuvageneraattorissa olevaan
telineeseen oikein, jotta jarjestelma ei hylkaa niita.

e Jos automaattista tapaustyyppia ei kaytetd, varmista, ettd digitaalisen kuvageneraattorin
tapaustyypin valinta sopii objektilasitelineeseen ladattuihin objektilaseihin.

e Digitaalinen kuvageneraattori on sijoitettava tasaiselle ja tukevalle alustalle, kauas
varahtelevista laitteista, jotta varmistetaan asianmukainen toiminta.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

SYTOLOGINEN NAYTETUTKIMUS

Objektilaseille, jotka sopisivat muuten manuaaliseen visualisointiin tavanomaisella
mikroskooppitutkimuksella, suoritettiin yksi laboratoriotutkimus tarkoituksena osoittaa,

ettd Genius Digital Diagnostics -jarjestelma esittdd kuvia potilastapauksista. Tutkimuksessa
verrattiin sytologien Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaélla tarkastelemien tapausten tuloksia
sytologien samojen tapausten objektilasien mikroskoopilla tarkastelusta saatuihin tuloksiin
(manuaalinen tarkastelu).

Neljasataa (400) ThinPrep-objektilasia, mukaan lukien joukko muita naytetyyppejd, otettiin
mukaan tutkimukseen, mukaan lukien:

o Nestenaytteet (eritteet, huuhtelut jne.) (esim. askitesneste, keuhkopussineste,
vatsakalvoneste, lantion pesu, keuhkoputkien pesu, nivelneste)

e Harja-/pyyhkadisynaytteet (esim. perdaukon pap-ndyte, keuhkoputken harjausnayte,
ruokatorven harjausnayte)

¢ Kiinteiden leesioiden ohutneulandytteet (esim. rintojen FNA, kilpirauhasen FNA,
imusolmukkeiden FNA)

e Virtsandytteet (esim. virtsarakon virtsa, munuaisvirtsa)

e Muut naytteet (esim. nannierite, stenttierite)

Naytteet olivat sekoitus normaaleja, epdnormaaleja ja diagnostisesti epaselvia tapauksia.
Objektilaseja tulkittiin ensin manuaalisella mikroskoopilla. Objektilasit kuvattiin sitten
Genius Digital Imager -laitteella. Kahden viikon puhdistusjakson jalkeen tapauskuvat
tulkittiin tunnistusvirheiden minimoimiseksi Genius-tarkasteluasemalla. Kunkin tapauksen
digitaalisen tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun suoritti sama sytologi.
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Sytologian tutkimustulokset

Taulukossa 1 esitetddn ndytteiden diagnoosiseulonnan kokonaistulokset.

Taulukko 1. Yhdistetty pari Diagnostiset luokat

Manuaalinen
Epdanormaali | Normaali Ei-diagnoosi
" Epanormaali m 12 0
% Normaali 18 251 1
© Ei-diagnoosi 0 0 7

Tutkimuksessa "epé@normaali” maariteltiin epatyypilliseksi tai sitd suuremmaksi kasvaimeksi.

Tutkimustietojen lisdanalyysi suoritettiin objektilasien Genius-tapaustarkastelun ja manuaalisen
tarkastelun diagnoosien vertailemiseksi. Kahdeksan (8) ei-diagnostista tapausta jatettiin téman
analyysin ulkopuolelle. Tulokset esitetdan taulukossa 2.

Taulukko 2. Poikkeavien tapausten diagnoosien osuudet

Osuus 95 %:n luottamusvili
Manuaalinen tarkastelu 0,329 [0,284 , 0,377]
Genius Digital -tarkastelu 0,314 [0,270, 0,361]
Ero, Genius — manuaalinen -0,015 [-0,045, 0,018]

Tutkimustiedot osoittavat, ettd epdnormaalien tapausten osuudet naytteiden sekoituksessa
ovat yhta suuria, kun ne arvioidaan Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalld ja manuaalisella
tarkastelulla. Siksi sytologianaytteet voidaan tarkastella luotettavasti diagnoosiarviointia
varten kayttamalla Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaa.

PATOLOGIAN NAYTETUTKIMUS

Objektilaseille, jotka sopisivat muuten manuaaliseen visualisointiin tavanomaisella
mikroskooppitutkimuksella, suoritettiin kuvaileva laboratoriotutkimus tarkoituksena osoittaa,
ettd Genius Digital Diagnostics -jarjestelma esittdd kuvia potilastapauksista kirurgisen
patologian kayttoon objektilaseilla, jotka valmisteltiin FFPE-kudoksesta. Tutkimuksessa
arvioitiin naytteenhavaitsemisen skannausprofiilin kykya tunnistaa luotettavasti naytetta
sisdltavat objektilasien alueet ja Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén kykya luoda
luotettavasti kirurgisen patologian mikroskooppi-objektilaseista digitaalisia kuvia,

jotka soveltuvat patologien tekemé&éan digitaaliseen tarkasteluun.
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Kaksisataa (200) objektilasia, mukaan lukien joukko muita ndytetyyppeja, otettiin

mukaan tutkimukseen. Tutkimus sisalsi seuraavat kudosnaytetyypit: rinta, paksu- ja perasuoli,
hormonitoiminta, gynekologinen biopsia, munuaiset, imusolmukkeet, eturauhanen, hengityselimet,
iho ja vatsa. Tutkimuksessa kaytettiin kolmea Genius Digital Imager -laitetta. Kukin objektilasi
kuvattiin yhdelld Genius Digital Imager -laitteella ndytteentunnistuksen skannausprofiilia
kayttamalla. Naytteentunnistuksen skannausprofiili on skannausohjelmistoasetus, joka paikantaa
ja skannaa vain lasisella objektilasilla olevan ndytteen. Tama lyhentdd skannausaikaa ja pienentaa
tiedostokokoa verrattuna koko lasisen objektilasin alueen skannaamiseen. Kukin objektilasi
kuvattiin myds samalla Genius Digital Imager -laitteella koko objektilasin skannausprofiilia
kayttamalla. Koko objektilasin skannausprofiili on skannausohjelmistoasetus, joka skannaa

lasisen objektilasin 1" x 2" kokoisen nadytealueen. Tutkimukseen osallistui kolme (3) patologia.
Patologi tarkasteli objektilasit Genius-tarkasteluasemalla (digitaalinen tarkastelu). Ensin patologi
kaytti jokaista objektilasista otettua makrokuvaa apuna maéritellessaan, oliko ndytteentunnistuksen
skannauksen kuva sopiva tarkasteltavaksi. Jos tarkasteleva patologi oli huolissaan
naytteentunnistuksen skannausprofiililla tehdyn skannauksen kuvan laadusta, patologi

tarkasteli kuvaa, joka oli otettu koko objektilasin skannausprofiililla tehdyn skannauksen aikana.
Jos tarkasteleva patologi oli huolissaan koko objektilasin skannauksen kuvanlaadusta, lasiset
mikroskooppiobjektilasit olivat patologin saatavilla, jotta han saattoi tarkastella niitd mikroskoopilla.
Keratyt tiedot sisdlsivat instansseja, kun patologi viittasi lasiseen objektilasiin vahvistaakseen,

ettd digitaalinen kuva oli tai ei ollut tarkastelukelpoinen.

Patologian tutkimustulokset

Onnistuneesti kuvattujen objektilasien osuus kuvista

Tutkimuksessa onnistuneesti kuvattujen objektilasien osuus oli 100 %. Onnistuneesti kuvattujen
objektilasien osuus on onnistuneesti kuvattujen objektilasien maaran suhde tutkimuksessa
kdytettyjen objektilasien kokonaism&aaraan. Tutkimuksessa ilmoitettiin yhdesta objektilasista
skannausvirhe, ja se skannattiin uudelleen onnistuneesti. Tiedot sisaltavat tapaukset,

jotka on tarkasteltu ndytteentunnistuksen skannausprofiililla ja koko objektilasin
skannausprofiililla luodusta digitaalisesta kuvasta.

Koko objektilasin skannausta vaativien objektilasien osuus

Niiden objektilasien osuus, jotka skannattiin tutkimuksessa uudelleen koko objektilasin
skannausprofiililla sen jalkeen, kun ne oli skannattu naytteentunnistuksen skannausprofiililla,
oli 2,5 % (5/200). Koko objektilasin skannausta vaativien objektilasien osuus on koko
objektilasien skannauksen kuvana tarkasteltujen tapausten mé&éaran suhde onnistuneesti
kuvattujen objektilasien mé&araan.
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Digitaaliseen tarkasteluun soveltuvien objektilasien osuus

Digitaaliseen tarkasteluun soveltuvien objektilasien osuus oli tutkimuksessa 99,5 %. Digitaaliseen
tarkasteluun soveltuvien objektilasien osuus on kaikkien sellaisten objektilasien, joiden selkeys
ja laatu soveltuvat digitaaliseen tarkasteluun, suhde onnistuneesti kuvattujen objektilasien
maaraan. Yhdessa tapauksessa patologi pyysi tarkastelemaan lasista objektilasia. Tassé
tapauksessa digitaalisessa kuvassa ei havaittu mitdan erityistd vikaa, mutta patologi halusi
tarkastella lasista objektilasia voidakseen olla tdysin varma tarkastelusta. Tiedot sisaltavat
tapaukset, jotka on tarkasteltu naytteentunnistuksen skannausprofiililla ja koko objektilasin
skannausprofiililla luodusta digitaalisesta kuvasta.

Tutkimustiedot osoittavat, ettd naytteentunnistuksen skannausprofiili tunnistaa luotettavasti
naytetta sisaltdvat objektilasin alueet, ja Genius Digital Diagnostics -jarjestelma luo luotettavasti
digitaalisia kuvia patologian mikroskooppiobjektilaseista, jotka soveltuvat tarkasteltaviksi.

Siksi patologiandytteet voidaan tarkastella luotettavasti diagnoosiarviointia varten kayttamalla
Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaa.

PAATELMAT

Genius Digital Diagnostistics -jarjestelmalla tehtyjen tutkimusten tiedot osoittavat, ettd Genius
Digital Diagnostistics -jarjestelma tuottaa kuvia, joita voidaan luotettavasti tarkastella sytologisten
ja kirurgisen patologian néytteiden diagnostista arviointia varten.

TARVITTAVAT MATERIAALIT

TOIMITETUT MATERIAALIT

e Digitaalinen Genius-kuvageneraattori
o Digitaalinen kuvageneraattori
o Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone
o Objektilasitelineet
e Genius-tarkasteluasema
o Naytto
o Tarkasteluaseman tietokone*
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e Genius-kuvanhallintapalvelin

o Palvelin*

o Verkkokytkin*

o Monitori, ndppdimisto, hiiri Image Management Server -palvelimelle (asiakkaille,

jotka kayttavat Hologicin toimittamaa Image Management Server -palvelinta)

*Joissakin jarjestelman kokoonpanoissa laboratorio voi hankkia tarkasteluaseman
tietokoneen, johon Hologic asentaa Hologicin toimittaman nayténohjaimen. Katso Genius-
tarkasteluaseman kayttdoppaasta tietokoneen vahimmadisvaatimukset. Joissakin jarjestelman
kokoonpanoissa laboratorio voi hankkia palvelinlaitteiston ja verkkokytkimen. Katso palvelimen
ja verkkokytkimen vahimmaisvaatimukset Genius IMS -ohjausnédyton kayttdoppaasta.

TARVITTAVAT VARUSTEET, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN

e Objektilasien varjayspidikkeet
e Nappaimisto ja hiiri kutakin tarkasteluasemaa varten (asiakkaille, jotka eivat kayta
Hologicin toimittamaa tarkasteluaseman tietokonetta)

SAILYTYS

o Katso ohjeet digitaalisen kuvageneraattorin kdyttdoppaassa olevista teknisista tiedoista.
e Tuotteisiin voi liittya sailytystd koskevia lisdvaatimuksia. Katso ohjeet palvelimen,
nayttdjen ja tietokoneiden mukana toimitetuista asiakirjoista.
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TEKNISTA PALVELUA KOSKEVAT TIEDOT JA TUOTETIEDOT

Genius Digital Diagnostics -jarjestelman kayttoon liittyvaa teknista palvelua ja apua varten ota

yhteytta Hologiciin:

TScytology@hologic.com

Seka alla olevien maksuttomien numeroiden kautta:

Suomi 0800 114829
Ruotsi 020797943
Irlanti 1800554 144
Yhdistynyt kuningaskunta 0800 0323318
Ranska 0800913659
Luxemburg 8002 7708
Espanja 900 994197
Portugali 800 841034
Italia 800 786308
Alankomaat 800 0226782
Belgia 080077378
Sveitsi 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
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