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URCENE POUZITIE/UCEL URCENIA

Digitadlny diagnosticky systém Genius™ je pocitacovy automatizovany zobrazovaci a kontrolny
systém. Digitdlny diagnosticky systém Genius™ zahffia automatizovany digitdlny zobrazovac
Genius™, server spravy snimok (IMS) Genius™ a kontrolnu stanicu Genius™ a je urCeny na
diagnostické pouzitie in vitro ako pomdcka pre patoldga alebo cytoléga pri kontrole a interpretécii
digitalnych snimok naskenovanych negynekologickych cytologickych sklicok a chirurgickych
patologickych sklicok pripravenych z tkaniva fixovaného formalinom a zaliateho v parafine (FFPE),
ktoré by inak boli vhodné na manualnu vizualizaciu konvencnou svetelnou mikroskopiou.

Systém nie je urCeny pre zmrazené rezy a hematopatologické vzorky iné ako FFPE.

Kvalifikovany patoldg zodpoveda za pouzitie vhodnych postupov a bezpecnostnych opatreni
na zaistenie platnosti interpretacie snimok ziskanych prostrednictvom tohto systému.

Populdcia pacientov

Vzorky na pouzitie s digitdlnym diagnostickym systémom Genius™ mézu byt ziskané
od akejkolvek populdcie pacientov.

Len na odborné pouzitie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE SYSTEMU

Sklicka, ktoré boli pripravené na skrining, su vlozené do nosicov sklicok, ktoré sa umiestnia
do digitdlneho zobrazovaca. Operéator 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 skenovanu oblast. Potom digitalny
zobrazovac¢ naskenuje mikroskopické sklicko a vytvori zaostrend snimku celého sklicka.

Udaje o snimke skli¢ka, ID skli¢ka a prisludny datovy zaznam sa prenédsajli na server na spravu
snimok a sklicko sa vracia do svojho nosica sklicok.

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 patolég 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 celych snimok sklicok. Kontrolna stanica je pripojena ku klavesnici

a mysi. Ked sa na kontrolnej stanici identifikuje platné pristupové ID pripadu, server odosle
snimky pre dané ID. Pre CT alebo patoléga bude k dispozicii digitdlna snimka daného sklicka.

Pri kontrole snimky ma CT alebo patolég moznost elektronicky oznacit objekty zaujmu
pozndmkami a znac¢kami a zahrnit pozndmky a znacky do kontroly sklicka. Kontrolér ma vzdy
moznost posunut a zvacsit zobrazenie snimky celého sklicka, vdaka ¢comu méze lubovolne
poslvat akukolvek ¢ast vzorky do zorného pola na preskimanie.
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Ak dojde k vdZznemu incidentu v slvislosti s touto poméckou alebo akymikolvek stic¢astami
pouzivanymi s touto pomockou, nahldste to technickej podpore spolocnosti Hologic
a prislusnému uradu tam, kde pouzivatel a/alebo pacient sidli.

OBMEDZENIA

Digitalny zobrazovac¢ Genius alebo kontrolnt stanicu mé obsluhovat iba personal, ktory
bol primerane vyskoleny.

Laboratérny technicky dozor by mal v pripade potreby stanovit individudine obmedzenia
pracovnej zataze pre persondl pouzivajuci digitdlny diagnosticky systém Genius, a to v
sulade s narodnymi alebo regionalnymi akreditacnymi organmi, profesijnymi
organizaciami a predpismi.

Podlozné sklicka musia byt pred umiestnenim do systému cisté a zbavené zvyskov.
Krycie sklicko by malo byt suché a sprdvne umiestnené.

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

Sklicka pouzité v digitdlnom zobrazovaci Genius musia obsahovat spravne
naformatované identifikacné informacie o pristupovom cisle, ako je popisané

v pouzivatelskej prirucke.

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.

VAROVANIA

Na ucely diagnostiky in vitro.

Digitélny zobrazovac generuje, pouziva a mdze vyzarovat vysokofrekvenénu energiu

a moze spobsobit rusenie radiovych komunikacii.

Sklo. Digitalny zobrazovac pouziva mikroskopické sklicka, ktoré maju ostré hrany. Sklicka
mo&zZu navyse vo svojom skladovacom obale alebo v pristroji prasknut. Pri manipulacii so
sklenenymi sklickami a pri Cisteni pristroja davajte pozor.

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

e Ak sa nepouziva ,automaticky“ typ pripadu, uistite sa, ze vyber typu pripadu
na digitdlnom zobrazovaci je vhodny pre sklicka vliozené do nosica sklicok.

e Digitdlny zobrazova¢ ma byt umiestneny na rovnom a stabilnom povrchu bez vibrujicich
zariadeni, aby sa zabezpedila jeho spravna ¢innost.

VYKONNOSTNE PARAMETRE

STUDIA CYTOLOGICKYCH VZORIEK

Uskutocnila sa laboratérna stidia s cielom preukazat, ze digitdlny diagnosticky systém Genius
poskytuje snimky pacientskych pripadov pre sklicka, ktoré by inak boli vhodné na manualnu
vizualizaciu konvenénou svetelnou mikroskopiou. Sttdia porovnavala vysledky z pripadov
skontrolovanych cytotolégmi (CT) pomocou digitadlneho diagnostického systému Genius

s vysledkami kontroly skli¢ok toho istého pripadu cytolégom na mikroskope (manudlna kontrola).

Do studie bolo zaradenych Styristo (400) sklicok ThinPrep zahffajucich viaceré typy vzoriek,
konkrétne:
e Vzorky tekutin (vypotky, vyplachy atd’.) (napr. asciticka tekutina, pleuralna tekutina,
peritonedlna tekutina, vyplach z panvy, vyplach z priedusiek, synovialna tekutina)
e Vzorky odobraté kefkou/tampoénom (napr. analny Pap, bronchidlny ster kefkou,
pazerakovy ster kefkou)
o Tenkoihlové aspiracie pevnych lézii (napr. FNA prsnika, FNA stitnej Zlazy, FNA
lymfatickych uzlin)
e Vzorky mocu (napr. mo¢ z moc¢ového mechura, oblickovy moc)
o Iné odbery (napr. vytok z bradavky, vytok zo stentu)

Vzorky boli zmesou normalnych, abnormalnych a nediagnostickych pripadov. Sklicka boli najprv
interpretované pomocou manudlneho mikroskopu. Potom boli sklicka zobrazené na digitalnom
zobrazovaci Genius. Po dvojtyzdnovej dobe washout na minimalizovanie skreslenia rozpoznavania
boli snimky pripadu interpretované pomocou kontrolnej stanice Genius. Digitdlnu kontrolu

a manuadlnu kontrolu kazdého pripadu vykonal ten isty cytoldg.
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Vysledky cytologickej studie

V tabulke 1 su uvedené celkové vysledky diagnostického skriningu vzoriek.

Tabulka 1. Diagnostické kategorie priradenych parov

Manuaine
Abnormalne | Normaine Nediagnostické
S | Abnorméline M 12 0
G
‘g Normélne 18 251 1
b
& | Nediagnostické 0 0 7

V Studii bolo ,abnormalne” definované ako atypické alebo vyssie pre neoplazmu.

Dal$ia analyza Gdajov zo &tldie bola vykonané s cielom porovnat diagnézy z kontroly pripadu
systémom Genius s manudlnou kontrolou sklenenych sklicok. Z tejto analyzy bolo vyli¢enych
osem (8) nediagnostickych pripadov. Vysledky su uvedené v tabulke 2.

Tabulka 2. Podiely diagn6z abnormalnych pripadov

Podiel 95 % interval spolahlivosti
Manualna kontrola 0,329 [0,284 ; 0,377]
Digitdlna kontrola systémom Genius 0,314 [0,270 ; 0,361]
Rozdiel, systém Genius vs. manualna kontrola -0,015 [-0,045; 0,018]

Udaje zo &tldie ukazuju, ze podiely abnormélnych pripadov v zmesi vzoriek su pri hodnoteni
digitdlnym diagnostickym systémom Genius a hodnotenim manudlnou kontrolou ekvivalentné.
Preto mézu byt cytologické vzorky spolahlivo kontrolované v rdmci diagnostického hodnotenia
pomocou digitdlneho diagnostického systému Genius.

STUDIA PATOLOGICKYCH VZORIEK

Studia hodnotila schopnost profilu skenovania Detekcia vzorky spolahlivo identifikovat oblasti
sklicka, ktoré obsahuju vzorku, a studia hodnotila schopnost digitdlneho diagnostického systému
Genius spolahlivo vytvarat digitdlne snimky chirurgickych patologickych mikroskopickych skli¢cok
vhodnych na digitalnu kontrolu patolégom.

Do $tudie bolo zaradenych dvesto (200) skli¢ok vratane viacerych typov vzoriek. Stidia zahftiala
tieto typy vzoriek tkaniva: prsniky, kolorektum, endokrinné vzorky, gynekologicka biopsia,
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obli¢ky, lymfatické uzliny, prostata, dychacie cesty, koza a zaludok. V studii boli pouzité tri
digitalne zobrazovace Genius. Kazdé sklicko bolo zobrazené na jednom digitdlnom zobrazovaci
Genius pomocou profilu skenovania Detekcia vzorky. Profil skenovania Detekcia vzorky je
softvérovd moznost skenovania, ktord vyhlada a naskenuje iba vzorku na podloznom skli¢ku, ¢im
sa znizi ¢as skenovania a velkost stiboru v porovnani so skenovanim celej oblasti podlozného
skla. Kazdé sklicko bolo tiez zobrazené na rovnakom digitdlnom zobrazovaci Genius pomocou
profilu skenovania Celé sklicko. Profil skenovania Celé sklicko je softvérovd moznost skenovania,
ktord skenuje oblast vzorky 1” x 2” na podloznom skli¢ku. Stidie sa zt¢astnili traja (3)
patoldgovia. Sklicka kontroloval patolég pomocou kontrolnej stanice systému Genius (digitalna
kontrola). Najprv kazda makrosnimka sklicka sluzila patolégovi ako pomdcka pri urcovani, Ci je
snimka zo skenovania Detekcia vzorky vhodna na kontrolu. V pripade, ze kontrolujuici patolog
mal akékolvek pochybnosti o kvalite snimky zo skenovania s profilom skenovania Detekcia
vzorky, patolég skontroloval snimku zo skenovania s profilom skenovania Celé sklicko.

V pripade, ze kontrolujuci patolég mal akékolvek pochybnosti o kvalite snimky zo skenovania
celého sklicka, podlozné sklicka boli k dispozicii patoldgovi na kontrolu mikroskopom.
Zhromazdené Udaje zahrfnali pripady, ked kontrola sklicka umoznila patolégovi urcit, ¢i digitdlna
snimka je alebo nie je vhodna na kontrolu.

Vysledky patologickej studie

Podiel uspesSne zobrazenych sklicok

Podiel uspesne zobrazenych sklicok bol v studii 100 %. Podiel UspesSne zobrazenych sklicok je
pomer poctu uspesne zobrazenych sklicok k celkovému poctu skli¢ok zaradenych do Studie.

V §tudii bola pri jednom sklicku hldsena chyba skenovania, ktoré sa UspesSne zopakovalo.

Udaje zahfhaju pripady kontrolované z digitdlnej snimky vytvorenej pomocou profilu skenovania
Detekcia vzorky a profilu skenovania Celé sklicko.

Podiel sklicok vyzadujucich skenovanie celého sklicka

Podiel sklicok, ktoré boli naskenované s profilom skenovania Celé sklicko po tom, ako boli
naskenované s profilom skenovania Detekcia vzorky, bol v studii 2,5 % (5/200). Podiel sklicok
vyZzadujucich skenovanie celého sklicka je pomer poctu pripadov kontrolovanych ako snimka zo
skenovania celého sklicka k poctu Uspesne zobrazenych sklicok.

Podiel sklicok vhodnych na digitdlnu kontrolu

Podiel sklicok vhodnych na digitdlnu kontrolu bol v studii 99,5 %. Podiel sklicok vhodnych na
digitdlnu kontrolu je pomer vSetkych sklicok s Cistotou a kvalitou vhodnou na digitdlnu kontrolu

k poctu uspesne zobrazenych sklicok. V jednom pripade patolég poziadal o kontrolu skleneného
sklicka. V tomto pripade sa na digitdlnej snimke nezaznamenala ziadna konkrétna chyba,

ale patoldg chcel skontrolovat sklenené sklicko, aby si bol svojou kontrolou Gplne isty.
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Udaje zahfnaju pripady kontrolované z digitalnej snimky vytvorenej pomocou profilu skenovania
Detekcia vzorky a profilu skenovania Celé sklicko.

Udaje $tudie ukazuju, ze profil skenovania Detekcia vzorky spolahlivo identifikuje oblasti skli¢ka,
ktoré obsahuju vzorku, a digitalny diagnosticky systém Genius spolahlivo vytvara digitdlne
snimky patologickych mikroskopickych skli¢ok, ktoré st vhodné na kontrolu. Preto mézu byt
patologické vzorky spolahlivo kontrolované v rdmci diagnostického hodnotenia pomocou
digitalneho diagnostického systému Genius.

ZAVERY

Udaje zo $tudif vykonanych na digitdlnom diagnostickom systéme Genius dokazuju, ze digitalny
diagnosticky systém Genius poskytuje snimky, ktoré mozno spolahlivo kontrolovat v rdmci
diagnostického hodnotenia cytologickych a chirurgickych patologickych vzoriek.

POTREBNE MATERIALY

DODAVANE MATERIALY

e Digitadlny zobrazovac Genius

o Digitalny zobrazovac

o Pocitac 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, klavesnica, 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 specifikdcie 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 Genius IMS.
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POTREBNE MATERIALY, KTORE SA NEDODAVAJU

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

SKLADOVANIE

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

e MOoOZu sa uplatiiovat dalSie poziadavky na skladovanie. Pozrite si dokumentéciu doddvanu
so serverom, monitormi a pocita¢mi.

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
irsko 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
Svaj¢iarsko 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
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