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AVSEDD ANVANDNING/AVSETT SYFTE

Genius™ digitala diagnostiksystem ar ett datorbaserat, automatiserat avbildnings- och
granskningssystem. Genius™ digitala diagnostiksystem omfattar den automatiserade Genius™
digitala avbildningsenheten, Genius™ bildhanteringsserver (IMS) och Genius™ granskningsstation.
Systemet ar avsett for in vitro-diagnostisk anvandning som ett hjdlpmedel for patologen eller
cytologen att granska och tolka digitala bilder av skannade icke-gynekologiska cytologiska
objektglas och kirurgiska patologiska objektglas preparerade fran formalinfixerad paraffininbaddad
vavnad (FFPE) som annars skulle vara lampliga for manuell visualisering med konventionell
ljusmikroskopi. Systemet &r inte avsett for frysta snitt och hematopatologiska prover som inte

ar FFPE.

Det &r en kvalificerad patologs ansvar att tillampa lampliga procedurer och sdkerhetsatgéarder
for att sdkerstalla korrekt tolkning av bilder som erhalls med detta system.

Patientpopulation

Prover for anvandning pa Genius™ digitala diagnostiksystem kan erhallas fran vilken
patientpopulation som helst.

For professionellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV SYSTEMET

Objektglas som har forberetts for screening laddas i objektglasb&rare som placeras i den digitala
avbildningsenheten. Operatéren anvander en pekskarm pa den digitala avbildningsenheten
for att interagera med instrumentet via ett grafiskt menydrivet granssnitt.

En ID-lasare for objektglas skannar objektglasens atkomst-ID och lokaliserar skanningsomradet.
Sedan skannar den digitala avbildningsenheten objektglaset och skapar en fokuserad bild
av hela objektglaset.

Objektglasdata, objektglas-ID och tillhdrande datapost 6verfors till bildhanteringsservern
och bilden returneras till objektglasbéararen.

Bildhanteringsservern fungerar som den centrala datahanteraren for Genius digitala
diagnostiksystem. Allt eftersom objektglas avbildas av den digitala avbildningsenheten och
granskas i granskningsstationen sa lagrar, hamtar och overfor servern information baserat
pa fall-ID.

Cytodiagnostikern eller patologen granskar fall pa granskningsstationen. Granskningsstationen
ar en dator som kor ett granskningsstationsprogram, med en bildskarm som &r lamplig for
diagnostisk granskning av objekt av intresse och/eller bilder av hela objektglas. Granskningsstationen
ar ansluten till ett tangentbord och en mus. Nar ett giltigt falls atkomst-ID har identifierats av
granskningsstationen skickar servern bilderna for detta ID. Cytodiagnostikern eller patologen

far en digital bild av objektglaset.
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Nar en bild granskas har cytodiagnostikern eller patologen mojlighet att elektroniskt kommentera
och markera objekt av intresse och inkludera kommentarerna och markeringarna i objekt-
glasgranskningen. Granskaren har alltid mgjlighet att flytta och zooma genom en vy av bilden

pa det hela objektglaset, vilket ger fullstandig frihet att flytta in vilken del av provet som helst i
granskningssynfaltet.

Om nagon allvarlig incident intréffar i samband med anvandning av produkten eller ndgon av
dess komponenter ska detta rapporteras till Hologics tekniska support och till den behdriga
tillsynsmyndigheten for omradet som patienten och/eller anvdndaren &r lokaliserad till.

BEGRANSNINGAR

Endast personal som har utbildats pa lampligt satt ska anvdnda Genius digitala
avbildningsenhet eller granskningsstationen.

Laboratoriets tekniska kontrollant ska etablera individuell begréansning av
arbetsbelastning for personal som anvander Genius digitala diagnostiksystem,
Laboratoriets tekniska kontrollant ska faststélla individuella gréanser for arbetsbelastning
for personal som anvander Genius digitala diagnostiksystem, i tillampliga fall och

i enlighet med nationella eller regionala ackrediteringsorgan, yrkesorganisationer

och foreskrifter.

Objektglasen ska vara rena och fria fran skrap innan de placeras i systemet.
Objektglasets tackglas ska vara torrt och placerat pa ratt satt.

Objektglas som &r trasiga eller daligt tdckta ska inte anvandas.

Objektglas som anvands med Genius digitala avbildningsenhet maste ha ett korrekt
formaterat atkomst-ID i enlighet med beskrivningen i bruksanvisningen.

Bildskdrmen och grafikkortet for granskningsstationen ar de som levereras av Hologic for
Genius digitala diagnostiksystem. De kravs for att systemet ska fungera korrekt och kan
inte ersattas med nagra andra produkter.

VARNINGAR

Endast for in vitro-diagnostik.

Den digitala avbildningsenheten alstrar, anvdander och kan utstrala radiofrekvensenergi
och kan stdra radiokommunikation.

Glas. Den digitala avbildningsenheten anvéander objektglas som har vassa kanter.
Dessutom kan objektglasen ha gatt sonder i forpackningen eller pa instrumentet.

Var forsiktig vid hantering av objektglas och vid rengoéring av instrumentet.

Endast serviceinstallation. Detta system far endast installeras av utbildad
Hologic-personal.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

e Baérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) frdn ndgon del av den
digitala avbildningsenheten, inklusive kablar som anges av tillverkaren. | annat fall kan
det leda till férsamrad prestanda for utrustningen.

o Forsiktighet ska vidtas for att sakerstélla att objektglasen ar korrekt orienterade
i objektglasbéararen for den digitala avbildningsenheten for att forhindra avstotning
fran systemet.

¢ Om den "automatiska” falltypen inte anvands, sékerstall att urvalet av falltyper pa den
digitala avbildningsenheten &r lampligt for objektglasen som laddas i objektglasbéararen.

¢ Den digitala avbildningsenheten ska placeras pa en plan och stadig yta och pa avstand
fran all vibrerande utrustning for att garantera korrekt funktion.

PRESTANDAEGENSKAPER

STUDIE AV CYTOLOGISKA PROVER

En laboratoriestudie genomférdes for att visa att Genius digitala diagnostiksystem presenterar
bilder av patientfall for objektglas som annars skulle vara lampliga for manuell visualisering

med konventionell ljusmikroskopi. | studien jamfordes resultat fran fall som granskats av
cytologer (CT) med Genius digitala diagnostiksystem med resultaten av granskningen av samma
objektglas av cytodiagnostiker med ett mikroskop (manuell granskning).

Fyrahundra (400) ThinPrep-objektglas, inklusive en rad provtyper, inkluderades i studien,
inklusive:
o Vaitskeprover (exsudat, skoljningar osv.) (t.ex. ascitesvatska, pleuravatska,
peritonealvatska, backenskdljning, bronkialskdljning, ledvéatska)
e Prover fran borste/svabb (t.ex. anal-Pap, bronkial borste, esofageal borste)
¢ Finnalsaspirationer av solida lesioner (t.ex. brost-FNA, skoldkortel-FNA, lymfkortel-FNA)
e Urinprover (t.ex. urin fran urinbldsan, urin frdn njurarna)
e Andra provtagningar (t.ex. utsondring fran brdstvarta, utséndring fran stent)

Proverna var en blandning av normala, onormala och icke-diagnostiska fall. Objektglasen
tolkades forst med hjalp av ett manuellt mikroskop. Sedan avbildades objektglasen pa en Genius
digital avbildningsenhet. Efter en tva veckor lang washout-period for att minimera
igenkanningsavvikelser tolkades fallbilderna med Genius granskningsstation. Den digitala
granskningen och den manuella granskningen av varje fall utférdes av samma cytolog.
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Resultat fran den cytologiska studien

Tabell 1 visar de dvergripande resultaten av den diagnostiska screeningen av proverna.

Tabell 1. Diagnostiska kategorier med matchande par

Manuelit
Onormal Normal Icke-diagnostisk
m Onormal m 12 0
'% Normal 18 251 1
© Icke-diagnostisk 0 0 7

| studien definierades "onormal” som atypisk eller hdgre fér neoplasm.

Yiterligare analys av studiedata utférdes for att jamfora diagnoserna fran Genius fallgenomgang
kontra manuell granskning av objektglasen. De atta (8) icke-diagnostiska fallen utesléts fran
denna analys. Resultaten presenteras i tabell 2.

Tabell 2. Andel diagnoser med onormala fall

Andel 95 % konfidensintervall
Manuell granskning 0,329 [0,284 , 0,377]
Genius digitala granskning 0,314 [0,270, 0,361]
Differens: Genius — manuell -0,015 [-0,045, 0,018]

Studiedata visar att andelen onormala fall i en blandning med prover &r likvardig nar
den utvarderas med Genius digitala diagnostiksystem eller genom manuell granskning.
Detta innebér att cytologiprover kan granskas tillforlitligt for diagnostisk utvardering med
Genius digitala diagnostiksystem.

STUDIE AV PATOLOGISKA PROVER

En beskrivande laboratoriestudie genomfordes for att visa att Genius digitala diagnostiksystem
presenterar bilder av patientfall for kirurgiska patologiobjektglas beredda fran FFPE-inbaddad
vavnad som annars skulle vara lampliga fér manuell visualisering med konventionell ljusmikroskopi.
Studien utvarderade hur val skanningsprofilen Provdetektering pa ett tillforlitligt satt identifierar
de omraden pa objektglaset som innehaller prover, och studien utvarderade hur val Genius
digitala diagnostiksystem pa ett tillforlitligt s&tt skapar digitala bilder av patologiska
mikroskopobjektglas som &r lampliga for digital granskning av patologer.
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Tvahundra (200) objektglas, inklusive en rad provtyper, inkluderades i studien. Studien
inkluderade féljande typer av vavnadsprover: brost, kolorektal, endokrin, gynekologisk biopsi,
njure, lymfkortel, prostata, andningsorgan, hud och magsack. Tre digitala avbildningsenheter fran
Genius anvandes i studien. Varje objektglas avbildades pa en Genius digital avbildningsenhet
med skanningsprofilen Provdetektering. Skanningsprofilen Provdetektering ar ett
programvarualternativ for skanning som endast lokaliserar och skannar provet pa objektglaset,
vilket minskar skanningstiden och filstorleken jamfort med skanning av hela objektglaset. Varje
objektglas avbildades ocksa pa samma Genius digitala avbildningsenhet med skanningsprofilen
Helt objektglas. Skanningsprofilen Helt objektglas ar ett programvarualternativ for skanning som
skannar det 1" x 2" stora provomradet pa objektglaset. Tre (3) patologer deltog i studien.
Objektglasen granskades av en patolog pa en Genius granskningsstation (digital granskning).
Forst anvande patologen varje makrobild av objektglaset som vagledning for att avgdra om
bilden fran skanningen med Provdetektering var lamplig for granskning. | handelse av att den
granskande patologen hade beténkligheter kring kvaliteten pa bilden fran skanningen med
skanningsprofilen Provdetektering, granskade patologen bilden fran skanningen med
skanningsprofilen Helt objektglas. Om den granskande patologen hade nagra invdndningar mot
bildkvaliteten fran skanningen med Helt objektglas fanns objektglasen tillgangliga fér patologen
att granskas med mikroskop. Insamlade data inkluderade de fall da patologen héanvisade till
objektglaset for att bekréfta att den digitala bilden var eller inte var lamplig fér granskning.

Resultat fran den patologiska studien

Andel av objektglas som avbildats

Andelen avbildade objektglas var 100 % i studien. Andelen avbildade objektglas &r forhallandet
mellan antalet avbildade objektglas och det totala antalet objektglas som ingick i studien.

| studien rapporterades ett skanningsfel for en bild, men den koérdes om med framgang.

Dessa data omfattar fall som granskats fran den digitala bilden som skapats med
skanningsprofilen Provdetektering och med skanningsprofilen Helt objektglas.

Andel objektglas som kravde skanning av hela objektglaset

Andelen objektglas som skannades med skanningsprofilen Helt objektglas efter att de skannats
med skanningsprofilen Provdetektering var 2,5 % (5/200) i studien. Andelen objektglas som
kréavde skanning av hela objektglaset ar forhallandet mellan antalet fall som granskas som bild
fran skanningen av hela objektglas och antalet avbildade objektglas.

Andel objektglas som ar lampliga for digital granskning

Andelen objektglas som var lampliga for digital granskning var 99,5 % i studien. Andelen objektglas
som var lampliga for digital granskning &r forhallandet mellan alla objektglas som var tillrackligt
tydliga och hade tillracklig kvalitet for att vara lampliga for digital granskning och antalet avbildade
objektglas. | ett fall bad patologen att f& granska objektglaset. | det har fallet noterades ingen
specifik defekt i den digitala bilden, men patologen ville granska objektglaset for att vara helt séker
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pa sin bedémning. Dessa data omfattar fall som granskats fran den digitala bilden som skapats
med skanningsprofilen Provdetektering och med skanningsprofilen Helt objektglas.

Studiens data visade att skanningsprofilen Provdetektering pa ett tillforlitligt satt identifierar de
omraden pa objektglaset som innehaller prover och att Genius digitala diagnostiksystem pa ett
tillforlitligt satt skapar digitala bilder av patologiska mikroskopobjektglas som &r lampliga for
granskning. Darfor kan patologiprover granskas tillforlitligt for diagnostisk utvéardering med
Genius digitala diagnostiksystem.

SLUTSATSER

Data fran de studier som genomférts pa Genius digitala diagnostiksystem visar att Genius digitala
diagnostiksystem ger bilder som pa ett tillforlitligt satt kan granskas for diagnostisk utvardering
av cytologiprover och kirurgiska patologiprover.

NODVANDIGT MATERIAL

MEDFOLJANDE MATERIAL

e Genius digitala avbildningsenhet

o Digital avbildningsenhet

o Digital avbildningsenhetsdator

o Objektglasbéarare
e Genius granskningsstation

o Skarm

o Granskningsstationsdator*
e Genius Bildhanteringsserver

o Server*

o Natverkskoppling*

o Skarm, tangentbord och mus for bildhanteringsservern (for kunder som anvéander

en bildhanteringsserver fran Hologic)

*] vissa konfigurationer av systemet kan laboratoriet tillhandahalla granskningsstationsdatorn
i vilken Hologic installerar ett grafikkort fran Hologic. Se anvandarhandboken till Genius
granskningsstation for information om minimispecifikationer for datorn. | vissa konfigurationer
av systemet kan laboratoriet tillhandahalla maskinvaran foér servern och natverkskopplingen.
Se anvandarhandboken till Genius IMS-instrumentpanelen for minimispecifikationer for
servern och natverkskopplingen.
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MATERIAL SOM BEHOVS, MEN INTE INGAR

e Fargningsstall for objektglas.
e Tangentbord och mus for varje granskningsstation (for kunder som inte anvander
en dator fran Hologic som granskningsstation).

FORVARING

e Se de tekniska specifikationerna i bruksanvisningen for den digitala avbildningsenheten.
e Yiterligare lagringskrav kan gélla. Se dokumentationen som medfdljer servern,
bildskdarmar och datorer.

TEKNISK SERVICE OCH PRODUKTINFORMATION

For teknisk service och hjélp relaterad till anvdndningen av Genius digitala diagnostiksystem,
kontakta Hologic:

TScytology@hologic.com

Och via avgiftsfria nummer nedan:

Finland 0800 114829
Sverige 020797943
Irland 1800554 144
Storbritannien 08000323318
Frankrike 0800913659
Luxemburg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800841034
ltalien 800 786308
Nederléanderna 800 0226782
Belgien 080077378
Schweiz 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
REVISIONSHISTORIK
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