HOLOGIC

Cyfrowy system
diagnostyczny Genius™
Obrazowanie catego szkietka

Instrukcja obstugi

MAN-11759-3401 Rev. 001



Cyfrowy system diagnostyczny Genius™

Instrukcja obstugi

Obrazowanie catego szkietka

Ce

IVD

Cyfrowy system diagnostyczny Genius™, Obrazowanie catego szkietka
Instrukcja obstugi Polski MAN-11759-3401 Rev. 001 7-2025 1/10



WSKAZANIA DO STOSOWANIA/PRZEZNACZENIE

Cyfrowy system diagnostyczny Genius™ to automatyczny, komputerowy system obrazowania

i przegladu. Cyfrowy system diagnostyczny Genius™ obejmuje zautomatyzowane cyfrowe
urzadzenie do obrazowania Genius™, serwer zarzadzania obrazami (IMS) Genius™ oraz

stacje przegladu Genius™ i jest przeznaczony do diagnostyki in vitro jako pomoc dla patologa
lub cytologa w przegladaniu i interpretowaniu obrazéw cyfrowych zeskanowanych
nieginekologicznych szkietek cytologicznych oraz szkietek do badan histopatologicznych,
przygotowanych z tkanki utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie (FFPE), ktére w innym
przypadku nadawatyby sie do recznej wizualizacji za pomocag konwencjonalnej mikroskopii
Swietlnej. System nie jest przeznaczony do badan prébek pochodzacych z zamrozonych
sekcji ani probek hematopatologicznych innych niz FFPE.

Obowigzkiem wykwalifikowanego patologa jest zastosowanie odpowiednich procedur
i zabezpieczen w celu zapewnienia waznosci interpretacji obrazéw uzyskanych z uzyciem
tego systemu.

Populacja pacjentéow

Préobki do uzytku w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius™ mozna pobrac¢ u dowolnej
populacji pacjentéw.

Do uzytku specjalistycznego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE SYSTEMU

Szkietka przygotowane do badan przesiewowych sg tadowane do nosnikéw szkietek, ktére sa
umieszczane w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania. Operator uzywa ekranu dotykowego
cyfrowego urzgdzenia do obrazowania do interakcji z urzgdzeniem za posrednictwem
graficznego interfejsu sterowanego menu.

Czytnik identyfikatora szkietka skanuje identyfikator dostepu szkietka i lokalizuje obszar
skanowania. Nastepnie cyfrowe urzadzenie do obrazowania skanuje szkietko mikroskopowe,
tworzac ogniskowy obraz catego szkietka.

Dane obrazu szkietka, identyfikator szkietka i skojarzony z nim zapis danych sa przesytane
do serwera zarzgdzania obrazami, a szkietko powraca do swojego nosnika.

Serwer zarzadzania obrazami dziata jako centralny menedzer danych cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius. W miare jak szkietka sg przetwarzane przez cyfrowe urzgdzenie do
obrazowania i przegladane w stacji przegladu, serwer przechowuje, pobiera i przesyta informacje
na podstawie identyfikatora przypadku.

Technik cytologii lub patolog dokonuje przegladu przypadkdéw w stacji przegladu. Stacja
przegladu to komputer z uruchomiona aplikacja stacji przegladu, z monitorem odpowiednim

do diagnostycznego przegladu obiektéw zainteresowania i/lub obrazéw catego szkietka. Stacja
przegladu jest podtgczona do klawiatury i myszy. Po zidentyfikowaniu waznego identyfikatora
dostepu przypadku w stacji przegladu, serwer wysyta obrazy dla tego identyfikatora.
Technikowi cytologii lub patologowi przedstawiany jest cyfrowy obraz tego szkietka.
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Podczas przegladania dowolnego obrazu technik cytologii lub patolog ma mozliwosé
elektronicznego adnotowania i oznaczenia obiektéw zainteresowania i zawarcia adnotacji
i znacznikéw w przegladzie szkietka. Przegladajacy zawsze ma mozliwosé przesuwania

i powiekszania widoku obrazu catego szkietka, co zapewnia petng swobode przesuwania
dowolnej czesci préobki w pole widzenia w celu zbadania.

W razie wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z niniejszym urzadzeniem
lub jakimikolwiek uzywanymi z nim elementami nalezy dokonac zgtoszenia do dziatu obstugi
technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wtadz wtasciwych dla uzytkownika
i/lub pacjenta.

OGRANICZENIA

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius lub stacje przegladu powinien obstugiwacd
wytgcznie odpowiednio przeszkolony personel.

Kierownik techniczny laboratorium powinien ustali¢ indywidualne limity obcigzenia praca
dla personelu korzystajgcego z cyfrowego systemu diagnostycznego Genius, jezeli ma to
zastosowanie i jest zgodne z wytycznymi krajowych lub regionalnych jednostek
akredytujgcych, organizacji zawodowych i przepiséw.

Szkietka powinny by¢ czyste i wolne od zanieczyszczen przed umieszczeniem

ich w systemie.

Szkietko nakrywkowe powinno by¢ suche i prawidtowo umieszczone.

Nie nalezy uzywac szkietek, ktdre sg pekniete lub stabo zakryte szkietkiem
nakrywkowym.

Szkietka uzywane z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania Genius musza zawierac
odpowiednio sformatowane informacje identyfikujgce numer dostepu, zgodnie z opisem
w instrukcji obstugi.

Monitor i karta graficzna dla stacji przegladu sg dostarczane przez firme Hologic
specjalnie dla cyfrowego systemu diagnostycznego Genius. Sg one wymagane do
prawidtowego dziatania systemu i nie mozna ich zastapic.

OSTRZEZENIA

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowej i moze powodowac zaktécenia w komunikacji radiowej.
Szkto. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania wykorzystuje szkietka mikroskopowe,
ktére majg ostre krawedzie. Ponadto szkietka moga ulec ztamaniu w opakowaniu do
przechowywania lub w urzgdzeniu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi
szkietek i czyszczenia urzadzenia.
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e Instalacja wytacznie przez serwis. System musi zosta¢ zainstalowany wytacznie przez
przeszkolony personel firmy Hologic.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Przenosny sprzet emitujacy fale o czestotliwosci radiowej (w tym urzgadzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac w odlegtosci nie mniejszej
niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci cyfrowego urzadzenia do obrazowania, w tym
kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
wydajnosci tego sprzetu.

e Nalezy zadbac o to, aby szkietka byty prawidtowo utozone w nosniku szkietek cyfrowego
urzgdzenia do obrazowania, aby zapobiec odrzuceniu przez system.

o Jezeli nie jest uzywany ,Automatyczny” typ przypadku, nalezy upewnic sie, ze typ
przypadku wybrany w cyfrowym urzgdzeniu do obrazowania jest odpowiedni dla szkietek
zatadowanych do nosnika szkietek.

e Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, cyfrowe urzadzenie do obrazowania nalezy umiescic
na ptaskiej, stabilnej powierzchni z dala od wszelkich wibrujacych urzadzen.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

BADANIE DOTYCZACE PROBEK CYTOLOGICZNYCH

Przeprowadzono badanie laboratoryjne w celu wykazania, ze cyfrowy system diagnostyczny
Genius przedstawia obrazy przypadkdéw pacjentéw dla szkietek, ktére w przeciwnym razie
nadawatyby sie do recznej wizualizacji za pomoca konwencjonalnej mikroskopii swietlnej.

W badaniu poréwnano wyniki z przypadkéw przejrzanych przez technika cytologii (CT) przy
uzyciu cyfrowego systemu diagnostycznego Genius z wynikami przegladu technika cytologii (CT)
tych samych szkietek na mikroskopie (przeglad reczny).

Do badania wtgczono czterysta (400) szkietek ThinPrep, zawierajacych rézne typy prébek, w tym:

e probki ptynow (wysieki, poptuczyny itp.) (np. ptyn puchlinowy, ptyn optucnowy, ptyn
otrzewnowy, poptuczyny z miednicy, poptuczyny oskrzelowe, ptyn maziowy);

e probki pobrane szczoteczka/wymazéwka (np. cytologia odbytu, szczoteczkowanie
oskrzeli, szczoteczkowanie przetyku);

e aspiraty cienkoigtowe zmian litych (np. BAC piersi, BAC tarczycy, BAC weztéw
chtonnych);

e prébki moczu (np. mocz z pecherza moczowego, mocz nerkowy);

¢ inne materiaty (np. wydzielina z brodawki, wydzielina ze stentu).

Probki pochodzity z przypadkdw prawidtowych, nieprawidtowych i niediagnostycznych. Najpierw
szkietka zinterpretowano przy uzyciu mikroskopu recznego. Nastepnie szkietka obrazowano przy
uzyciu cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius. Po dwutygodniowym okresie wymywania
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w celu zminimalizowania rozbieznosci rozpoznawania, obrazy przypadkdéw byty interpretowane
za pomoca stacji przegladu Genius. Przeglad cyfrowy i przeglad reczny kazdego przypadku
wykonat ten sam technik cytologii.

Wyniki badania dotyczacego prébek cytologicznych

Tabela 1 zawiera ogdlne wyniki diagnostycznego badania przesiewowego prébek.

Tabela 1. Kategorie diagnostyczne dopasowanych par

Reczny
Nieprawidtowe | Prawidtowe Niediagnostyczne
" Nieprawidiowe m 12 0
’% Prawidtowe 18 251 1
© Niediagnostyczne 0 0 0

W badaniu wynik ,nieprawidtowy” zostat zdefiniowany jako nieprawidtowy lub podwyzszony w
kierunku nowotworu.

Przeprowadzono dalsza analize danych z badania w celu porédwnania rozpoznan na podstawie
przegladu przypadkdéw Genius z rozpoznaniami na podstawie recznego przegladu szklanych
szkietek. Z tej analizy wykluczono osiem (8) przypadkéw niediagnostycznych. Wyniki
przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2. Odsetek rozpoznan przypadkéw nieprawidtowych
Odsetek 95% przedziat ufnosci
Przeglad reczny 0,329 [0,284 , 0,377]
Przeglad cyfrowy Genius 0,314 [0,270, 0,361]
Rdznica, Genius — Reczny -0,015 [-0,045, 0,018]

Dane z badan pokazuja, ze odsetek nieprawidtowych przypadkdéw w mieszance prébek jest
réwnowazny przy ocenie za pomoca cyfrowego systemu diagnostycznego Genius i ocenie

z przegladem recznym. W zwigzku z tym prébki cytologiczne moga by¢ przeglagdane w sposéb
wiarygodny pod katem oceny diagnostycznej za pomoca cyfrowego systemu diagnostycznego
Genius.
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BADANIE DOTYCZACE PROBEK HISTOPATOLOGICZNYCH

Przeprowadzono opisowe badanie laboratoryjne w celu wykazania, ze cyfrowy system
diagnostyczny Genius przedstawia obrazy przypadkdéw pacjentéw dla szkietek z prébkami
histopatologicznymi przygotowanych z tkanki utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie
(FFPE), ktére w przeciwnym razie nadawatyby sie do recznej wizualizacji za pomoca
konwencjonalnej mikroskopii Swietlnej. W badaniu oceniono zdolnos¢ profilu skanowania
Wykrywanie prébek do niezawodnej identyfikacji obszaréw szkietka zawierajgcych prébke,

a takze zdolnos¢ cyfrowego systemu diagnostycznego Genius do niezawodnego tworzenia
cyfrowych obrazéw histopatologicznych szkietek mikroskopowych, nadajgcych sie do cyfrowej
analizy przez patologa.

Do badania wtaczono dwiescie (200) szkietek, z réznymi typami prébek. W badaniu
uwzgledniono nastepujgce rodzaje prébek tkanek: piers, jelito grube, gruczoty dokrewne, biopsja
ginekologiczna, nerka, wezet chtonny, prostata, uktad oddechowy, skéra i zotgdek. W badaniu
wykorzystano trzy cyfrowe urzgdzenia do obrazowania Genius. Kazde szkietko zostato
zobrazowane na jednym cyfrowym urzadzeniu do obrazowania Genius przy uzyciu profilu
skanowania Wykrywanie prébek. Profil skanowania Wykrywanie prébek to opcja
oprogramowania skanujgcego, ktéra lokalizuje i skanuje tylko probke na szklanym szkietku,

co skraca czas skanowania i zmniejsza rozmiar pliku w poréwnaniu ze skanowaniem catego
obszaru szklanego szkietka. Kazde szkietko zostato rowniez zobrazowane na tym samym
cyfrowym urzadzeniu do obrazowania Genius przy uzyciu profilu skanowania Cate szkietko. Profil
skanowania Cate szkietko to opcja oprogramowania skanujacego, ktdra skanuje obszar prébki

o wymiarach 1 cal x 2 cale na szklanym szkietku. W badaniu wzieto udziat trzech (3) patologéw.
Szkietka zostaty przejrzane przez patologa przy uzyciu stacji przegladu Genius (przeglad
cyfrowy). Najpierw obraz makro szkietka postuzyt patologowi jako wskazdéwka przy okreslaniu,
czy obraz uzyskany za pomoca profilu skanowania Wykrywanie prébek nadaje sie do przegladu.
W przypadku gdy patolog dokonujacy przegladu miat jakiekolwiek watpliwosci co do jakosci
obrazu ze skanu wykonanego przy uzyciu profilu skanowania Wykrywanie prébek, patolog
przegladat obraz ze skanu przy uzyciu profilu skanowania Cate szkietko. W przypadku gdy
patolog dokonujacy przegladu miat jakiekolwiek watpliwosci co do jakosci obrazu uzyskanego

w wyniku skanowania z uzyciem profilu Cate szkietko, patolog miat dostep do szklanych szkietek
mikroskopowych w celu ich przegladu pod mikroskopem. Zgromadzone dane obejmowaty
przypadki, gdy patolog odnosit sie do szklanych szkietek w celu potwierdzenia, ze obraz cyfrowy
nadaje sie do przegladu lub nie.

Wyniki badania dotyczacego prébek histopatologicznych

Odsetek pomysinie zobrazowanych szkietek

Odsetek pomysinie zobrazowanych szkietek w badaniu wyniést 100%. Odsetek pomysinie
zobrazowanych szkietek to stosunek liczby pomysinie zobrazowanych szkietek do catkowitej
liczby szkietek objetych badaniem. W badaniu zgtoszono btad skanowania w przypadku jednego
szkietka, ale skanowanie udato sie powtérzyc. Dane obejmujg przypadki poddane przegladowi
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na podstawie obrazu cyfrowego utworzonego przy uzyciu profilu skanowania Wykrywanie
prébek i profilu skanowania Cate szkietko.

Odsetek szkietek wymagajacych wykorzystania profilu skanowania Cate szkietko

Odsetek szkietek, ktére zostaty zeskanowane przy uzyciu profilu skanowania Cate szkietko po
zeskanowaniu przy uzyciu profilu Wykrywanie prébek, wynidst w badaniu 2,5% (5/200). Odsetek
szkietek wymagajacych zastosowania profilu skanowania Cate szkietko to stosunek liczby
przypadkéw poddanych przegladowi jako obrazy zeskanowane przy uzyciu profilu Cate szkietko
do liczby pomysinie zeskanowanych szkietek.

Odsetek szkietek nadajacych sie do przegladu cyfrowego

W badaniu odsetek szkietek nadajgcych sie do przegladu cyfrowego wynidst 99,5%. Odsetek
szkietek nadajacych sie do przegladu cyfrowego to stosunek wszystkich szkietek o przejrzystosci
i jakosci nadajacej sie do przegladu cyfrowego do liczby pomysinie zeskanowanych szkietek.

W jednym przypadku patolog poprosit o przeglad szklanego szkietka. W tym przypadku nie
zauwazono zadnej konkretnej wady na obrazie cyfrowym, ale patolog chciat przejrze¢ szkietko,
aby mie¢ catkowita pewnos¢ co do swojej oceny. Dane obejmujg przypadki poddane
przegladowi na podstawie obrazu cyfrowego utworzonego przy uzyciu profilu skanowania
Wykrywanie prébek i profilu skanowania Cate szkietko.

Dane z badania pokazujg, ze profil skanowania Wykrywanie prébek niezawodnie identyfikuje
obszary szkietka zawierajgce préobke, a cyfrowy system diagnostyczny Genius niezawodnie
tworzy cyfrowe obrazy szkietek mikroskopowych do badan histopatologicznych, ktére nadajg
sie do przegladu. W zwiazku z tym prébki histopatologiczne moga by¢ przegladane w sposéb
wiarygodny pod katem oceny diagnostycznej za pomoca cyfrowego systemu diagnostycznego
Genius.

WNIOSKI

Dane z badan przeprowadzonych na cyfrowym systemie diagnostycznym Genius dowodza, ze
cyfrowy system diagnostyczny Genius zapewnia obrazy, ktére mozna wiarygodnie przegladac
pod katem oceny diagnostycznej prébek cytologicznych i histopatologicznych.

WYMAGANE MATERIALY

DOSTARCZONE MATERIALY

e Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius
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o Cyfrowe urzadzenie do obrazowania
o Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania
o Nosniki szkietek
e Stacja przegladu Genius
o Monitor
o Komputer stacji przegladu*
e Serwer zarzadzania obrazami Genius
o Serwer*
o Przetacznik sieciowy*
o Monitor, klawiatura, mysz dla serwera zarzgdzania obrazami (dla klientéw
korzystajgcych z serwera zarzgdzania obrazami dostarczonego przez firme
Hologic).
*W niektdrych konfiguracjach systemu laboratorium moze dostarczy¢ komputer stacji
przegladu, w ktérym firma Hologic instaluje karte graficzng dostarczong przez firme Hologic.
Minimalne wymagania techniczne komputera mozna znalez¢ w instrukcji obstugi stacji
przegladu Genius. W niektérych konfiguracjach systemu laboratorium moze dostarczy¢ sprzet
serwerowy oraz przetacznik sieciowy. Minimalne wymagania techniczne serwera i przetgcznika
sieciowego mozna znalez¢ w instrukgji obstugi pulpitu nawigacyjnego IMS Genius.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

e Stojaki do barwienia szkietek.

e Klawiatura i mysz do kazdej stacji przegladu (dla klientéw niekorzystajgcych z komputera
stacji przegladu dostarczonego przez firme Hologic).

PRZECHOWYWANIE

o Nalezy zapoznac sie ze specyfikacjg techniczng zawartg w instrukcji obstugi cyfrowego
urzadzenia do obrazowania.

e Moga obowigzywac dodatkowe wymagania dotyczace przechowywania. Prosze
zapoznac sie z dokumentacjg dostarczong z serwerem, monitorami i komputerem.
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SERWIS TECHNICZNY | INFORMACJE O PRODUKCIE

W celu uzyskania pomocy technicznej i pomocy zwigzanej z korzystaniem z cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius nalezy skontaktowac sie z firmg Hologic:

TScytology@hologic.com

Oraz za posrednictwem ponizszych bezptatnych numerdéw:

Finlandia 0800 114829
Szwecja 020 797943
Irlandia 1800554144
Wielka Brytania 0800 0323318
Francja 0800913659
Luksemburg 8002 7708
Hiszpania 900 994197
Portugalia 800841034
Wiochy 800 786308
Holandia 800 0226782
Belgia 080077378
Szwajcaria 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
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HISTORIA WERSJI

Wersja Data Opis

AW-32316-3401 Rev. 001 7-2025 Pierwsze wydanie obejmujace dane
z badania klinicznego w USA. Zmiana
dotyczgca stosowania wytacznie

do badan metoda ThinPrep Pap

z zastosowaniem algorytmu

Genius Cervical Al.

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

[ECc]Rep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgia

Sponsor w Australii:
Hologic (Australia i Nowa Zelandia) Pty Ltd, Suite 302, Level 3, 2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113 Australia, Tel.: +02 9888 8000

©2025 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
AW-32316-3401 Rev. 001
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