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KAYTTOTARKOITUS

Genius™ Digital Diagnostics on digitaalinen diagnostiikkajarjestelma, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa Genius™ Cervical -tekodlyalgoritmin kanssa. Sitd kaytetddn kohdunkaulan
syovan seulontaan ThinPrep®-papandaytelaseilta. Jarjestelma auttaa tunnistamaan epatyypillisia
soluja, kohdunkaulan muutoksia, kuten esiastevaurioita (lievid levyepiteelimuutoksia (LSIL),
vaikeita levyepiteelimuutoksia (HSIL)) ja karsinoomia, seka kaikkia muita sytologisen
diagnostiikan luokkia, mukaan lukien adenokarsinooma, siten kuin ne on maaritelty
kohdunkaulan irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa (The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytolog))'.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelm&a voidaan kayttdaa myos ei-gynekologisten ThinPrep®-
objektilasien ja ThinPrep® UroCyte® -objektilasien kanssa, jotta voidaan muodostaa digitaalinen
kuva koko seulottavasta solunéytteesta.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén osia ovat digitaalinen Genius™-kuvageneraattori,
Genius™-kuvanhallintapalvelin (IMS) ja Genius™-tarkasteluasema. Jarjestelma on tarkoitettu kuvien
luomiseen ja tarkastelemiseen skannatuista ThinPrep-naytelaseista, jotka muussa tapauksessa
sopisivat tavanomaiseen manuaalisella valomikroskoopilla tehtdvaan mikroskooppitutkimukseen.
Patevan patologin vastuulla on kayttdd asianmukaisia menettelyja ja suojatoimia, joilla
varmistetaan tdman jarjestelmén avulla saatujen kuvien tulkinnan oikeellisuus.

Ammattikayttoon.

YHTEENVETO JA JARJESTELMAN KUVAUS

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

Lukulaite skannaa objektilasin sisddnpaasytunnuksen ja paikantaa solunaytteen. Taman jalkeen
kuvageneraattori skannaa koko ThinPrep-solundytteen ja luo tarkennetun kuvan koko
objektilasista.

ThinPrep® -papakokeen potilasnaytelaseilta Genius Cervical -tekdalyalgoritmi tunnistaa kohteet,
jotka vaativat tarkempaa tutkimusta (Objects of Interest, OOI). Kliinisesti merkityksellisimmiksi
luokitellut kohteet esitetdan kuvagalleriassa, josta sytoteknikko tai patologi voi niita tarkastella.
Objektilasikuvan tiedot, objektilasin tunnus ja siihen liittyva tietue 1dhetetdan
kuvanhallintapalvelimelle, ja objektilasi palautetaan telineeseen.

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

Sytoteknikko tai patologi tarkastelee tapauksia tarkasteluasemalla. Tarkasteluasema on erityinen
tietokone, jossa on tarkasteluaseman ohjelmistosovellus seka nayttd, joka soveltuu tutkittavien
kohteiden ja/tai kokonaisten objektilasikuvien diagnostiseen tarkasteluun. Tarkasteluasemaan on
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kytketty nappaimisto ja hiiri. Kun tarkasteluasema on tunnistanut ja hyvaksynyt tapauksen
sisdanpaasytunnuksen, palvelin l&8hettdd kyseiseen tunnukseen liittyvat kuvat. Kuvagalleriaan
tallennetaan kyseisesta objektilasista otettuja tutkimuksen kannalta kiinnostavia kuvia
sytoteknikon tai patologin tutkittavaksi.

Kun sytoteknikko tai patologi havaitsee missa tahansa kuvassa tutkimuksen kannalta kiinnostavia
kohtia, hanelld on mahdollisuus merkita kyseiset kohdat sahkdisesti ja sisallyttdd nama merkinnat
objektilasin tarkastelutietoihin. Tarkastelijalla on aina mahdollisuus siirtda ja zoomata lapi koko
objektilasindkyman, joten h&n voi vapaasti siirtdd minka tahansa solunédytteen osan
katselukenttddn |lahempaa tarkastelua varten.

RAJOITUKSET

e Digitaalista Genius-kuvageneraattoria ja tarkasteluasemaa saa kdyttda vain
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta.

¢ Genius Cervical -tekodlyalgoritmi on tarkoitettu kaytettavaksi vain ThinPrep-papatestissa.

e |aboratorion teknisen valvojan on vahvistettava yksil6lliset tydkuormitusrajat Genius
Digital Diagnostics -jarjestelmaa kayttaville henkiloille.

e ThinPrep-testissa kaytettdavan objektilasityypin on oltava sellainen, ettad se soveltuu
naytetyypille.

e Objektilasien varjaamiseen on kaytettava ThinPrep-testiin tarkoitettua varjaysta
asianmukaisesti ja ThinPrep®-kuvantamisjarjestelmén objektilasivarjdysprotokollan
mukaisesti.

e Objektilasien on oltava puhtaita ja roskattomia ennen kuin ne asetetaan jarjestelmaan.

¢ Objektilasin peitinlasin on oltava kuiva ja sijoitettu oikein.

e Rikkoutuneita tai huonosti peitettyja objektilaseja ei saa kayttaa.

e Genius-kuvageneraattorin kanssa kaytettavissa objektilaseissa on oltava
sisdanpaasytunnuksen numeron tunnistetiedot, joiden muoto on kayttéohjeissa
annettujen kuvausten mukainen.

e Genius Digital Diagnostics -jarjestelman suorituskykya uudelleenkasitellyista
naytepulloista valmistettujen objektilasien kanssa ei ole arvioitu.

e Tarkasteluaseman naytto ja ndytdnohjain ovat Hologicin erityisesti Genius Digital
Diagnostics -jarjestelmaa varten toimittamia. Niita tarvitaan jarjestelméan moitteettomaan
suorituskykyyn, eika niitéd voida korvata.
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VAROITUKSET

In vitro -diagnostiikkaan.

Digitaalinen kuvageneraattori tuottaa, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa

ja saattaa aiheuttaa hairi6ita radioviestinnalle.

e |asia. Digitaalisessa kuvageneraattorissa kdytetaan objektilaseja, joissa on teravat reunat.
Lisdaksi objektilasit voivat rikkoutua sailytyspakkauksessa tai instrumentissa. Noudata
varovaisuutta kasitellessdsi ndytelaseja ja puhdistaessasi instrumenttia.

e Vain huoltohenkilokunnan asennettavissa. Jarjestelmén saa asentaa vain koulutettu
Hologicin henkildkunta.

VAROTOIMET

e Kannettavia radiotaajuisia tiedonsiirtolaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) paassa
digitaalisen kuvageneraattorin mistdan osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat
kaapelit. Muussa tapauksessa taman laitteiston suorituskyky voi heikentya.

e Huolehdi, ettd objektilasit on asetettu digitaalisessa kuvageneraattorissa olevaan
telineeseen oikein, jotta jarjestelma ei hylk&a sita.

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

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
TARKASTELTAVIEN KOHTEIDEN VALINTAA KOSKEVA TUTKIMUS (OOI-TUTKIMUS)

Laboratoriotutkimuksella osoitettiin, ettéd Genius Cervical -tekoalyalgoritmi valitsee tarkasti
kohteet, jotka vaativat [lahempé&a tarkastelua. OOl-kohteella tarkoitetaan objektilasilla olevaa
solua tai solurykelmé&s, joka todenné&kdisesti sisaltda diagnostiselta kannalta merkityksellisid
tietoja. Tutkimuksessa vertailtiin Genius Cervical -tekodlyalgoritmin valitsemia OOI-naytteita
samoihin ndytteisiin, joita sytoteknikot olivat kuvanneet ja tarkastelleet kadyttamalla ThinPrep-
kuvantamisjarjestelmaa (TIS-avusteinen tarkastelu). Tutkimuksessa arvioitiin Genius Cervical
-tekoélyalgoritmin tehokkuutta ja kykya esittda kuvia, jotka soveltuvat epdnormaalien
kohdunkaulatapausten diagnosointiin, tapauksessa esiintyvien yleisten taudinaiheuttajien
havaitsemiseen ja endoservikaalisen komponentin havaitsemiseen normaalissa tapauksessa.
Tutkimuksessa mitattiin my6s Genius Digital Diagnostics -jarjestelman toistettavuutta.
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Tutkimukseen rekisteroitiin 260 ThinPrep-objektilasia, jotka oli valmistettu yksittaisisista
ThinPrep-papatestindytteiden jadmista. Tutkimus kattoi kaikki epanormaaliuteen viittaavat
diagnoosiluokat, jotka maaritelldaan kohdunkaulan irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa
(7The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology). Objektilasit kuvattiin kerran ThinPrep-
kuvantamisjarjestelmdassa, ja samat objektilasit kuvattiin kolme kertaa kolmella eri Genius-
kuvageneraattorilla.

Sytoteknikko tarkasteli objektilaseja kdyttden ThinPrep-kuvantamisjarjestelmaa (TIS-avusteinen
tarkastelu), ja puhdistusjakson jélkeen sytoteknikko ajoi saman tapauksen edelld mainitut
yhdeksan kertaa kayttamalla Genius Digital Diagnostics -jarjestelmé&a. Kunkin Genius Digital
Diagnostics -jarjestelmalld tehdyn tarkastelun aikana sytoteknikko taltioi kaikki tekem&nsa
havainnot jokaisesta tarkasteluaseman gallerian siséltdmasta tapaukseen liittyvasta kuvasta.
Sytoteknikon suorittamissa tarkasteluissa kaytettiin tavanomaista laboratoriomenettelys,

ja tarkastelun aikana rekisteroitiin diagnostinen tulos, endoservikaalisen komponentin
olemassaolo tai puuttuminen sekéa taudinaiheuttajien, kuten Trichomonas-loisen,
Candida-hiivasienen tai kokkobasillien esiintyminen, TIS-avusteista tarkastelua varten.

Algoritmin tarkkuutta ja toistettavuutta mitattiin vertaamalla tuloksia TIS-avusteisiin diagnooseihin.
Metriikkana kaytettiin ajojen keskihajontaa, joka johti samaan tai suurempaan diagnoosiin.

OOI-tutkimus: Nédytteen ottaminen tutkimukseen

Taulukossa 1 esitetddn nominaaliset mukaanottodiagnoosit, joiden pohjalta objektilasit
siséllytettiin tutkimukseen (luovutettujen néytteiden laboratoriotulosten perusteella).
Tassa tutkimuksessa ei ollut riippumatonta totuusstandardia, joten tutkimuksessa ei
mitattu absoluuttista tarkkuutta. Tutkimuksessa vertailtiin TIS-avusteista tarkastelua
Genius Digital Diagnostics -jarjestelmélla tarkasteltuihin OOI-naytteisiin.

Taulukko 1. OOIl-tutkimukseen hyvaksytyt objektilasit

Luokka Objektilasien maara
NILM 99
ASCUS 6

LSIL 60
ASC-H 8

AGUS 10

HSIL 60
SYOPA 16
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Tutkimustulokset: Kohdunkaulan irtosolututkimuksen diagnostiset luokat

Tarkastellun tapauksen suurinta OOIl-luokkaa, joka saatiin miltd tahansa Genius Digital Diagnostic
-jarjestelméassa toteutetusta yhdeksasta ajosta, vertailtiin saman objektilasin TIS-avusteisessa
tarkastelussa maaritettyyn diagnostiseen luokkaan. Taulukossa 2 esitetdan Genius Digital
Diagnostic -jarjestelman tulosten ja TIS-avusteisten tulosten valinen suhde.

Taulukko 2. TIS-avusteiset tulokset vs. Genius Digital Diagnostic -jarjestelman OOIl-naytteet

TIS |
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL SYOPA Yhteensa

NILM 2 83 4 0 0 2 0 0 91

ASCUS 0 10 6 3 1 0 0 0 20

LSIL 0 0 5 27 0 0 1 0 33

g ASC-H 0 1 5 1 2 0 7 0 26
AGUS 0 2 0 0 0 5 1 1 9

HSIL 0 0 2 2 2 1 49 5 61

SYOPA 0 0 0 0 1 1 6 9 17

2 96 22 43 6 9 64 15

Tutkimus osoitti, ettd Genius Digital Diagnostic -jarjestelman kuvista keskimaarin 6,8 OOI-naytetta
per tapaus vastasi TIS-avusteista diagnoosia. Keskihajonta oli 1,3. Nama tulokset osoittavat, ettd
Genius Digital Diagnostic -jarjestelma valitsee tarkasti diagnoosin kannalta eniten kiinnostavat
OOI-néaytteet. Lisdksi tulokset ovat toistettavissa useilla instrumenteilla ja ajokerroilla.

Genius™ Digital Diagnostics -jarjestelma Kayttdohjeet Suomi AW-22963-1701 Rev. 001  3-2021 6/14



Tutkimustulokset: Endoservikaalisen komponentin (ECC) havaitseminen normaaleissa tapauksissa

Endoservikaalisen komponentin olemassaolo merkitdan objektilasien tarkastelun aikana
solundytteiden riittdvan laadun varmistamiseksi. Endoservikaalinen komponentti koostuu joko
endoservikaalisista soluista tai metaplastisisista levyepiteelisoluista. Koska Genius Digital
Diagnostic -jarjestelman kohdunkaulasydpaalgoritmi asettaa etusijalle epdnormaalien solujen
esittdmisen niiden ollessa lasna, endoservikaalisen komponentin havaitsemisen arviointiin
kaytettiin tdssa tutkimuksessa TIS-avusteisessa tarkastelussa normaalina pidettyjen objektilasien
osajoukkoa (NILM).

Taulukossa 3 esitetddn endoservikaalisen komponentin olemassaolon suhde TIS-avusteisessa
tarkastelussa verrattuna gallerian OOl-néaytteiden tarkasteluun. Kussakin tapauksessa
endoservikaalisen komponentin olemassaolo ilmaistaan "+”-merkilld ja puuttuminen ”-"-merkilla.
Kunkin luokan objektilasien m&ara ndkyy taulukossa.

Taulukko 3. Endoservikaalisen komponentin (ECC) havaitseminen normaaleissa tapauksissa:
TIS-avusteisen tarkastelun ja OOIl-tutkimuksen tulosten vdlinen yhdenmukaisuus

ECC | TIS
- +
ool 4 2
+ 31 59
PPA % % %
Yhdenmukaisuusasteet 97 % (89 %, 99 %)
NPA 1% (5%, 26 %)
Havaintoasteet TIS 64 % (54 %, 72 %)
(o]0 94 % (89 %, 99 %)
(Ero) -30 % (-40 %, -20 %)

Positiivinen ja negatiivinen prosenttimaardainen yhdenmukaisuus (PPA ja NPA) laskettiin
kayttamalla viitteena TIS-avusteista tulosta. Lisdksi on annettu myds havaitsemisméaérat ja erotus.
Suhteellisten osuuksien luottamusvalit lasketaan kayttamallda Newcombe-pisteytysmenetelmaa,
ja ne ilmaisevat sovitettujen parien vélista korrelaatiota.

OOl-tarkastelussa endoservikaalisen komponentin havaintoaste oli 94 %, kun TIS-avusteisessa
tarkastelussa se oli 64 %. Objektilasien joukossa oli 31 NILM-lasia, joille oli merkitty olemassaoleva
endoservikaalinen komponentti OOIl-galleriassa, mutta ei TIS-avusteisessa tarkastelussa. Naiden
tapausten lahempi tarkastelu osoitti, ettd endoservikaalinen komponentti koostui harvinaisista
metaplastisista levyepiteelisoluista, joita ei merkitty TIS-avusteisessa tarkastelussa.
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Taudinaiheuttajia koskevat havainnot

Taudinaiheuttajia koskevat havainnot merkitdan objektilasien tarkastelun yhteydessd, koska naista

tiedoista on apua tapauksen kliinisessa arvioinnissa. Tahan tutkimukseen otettiin objektilaseja,

jotka sisdlsivat kolmea organismiluokkaa: Trichomonas-loinen, Candida-hiivasieni ja kokkobasilli.
Alla olevissa taulukoissa esitetddn kutakin organismia koskevat havainnot TIS-avusteisessa
tarkastelussa verrattuna OOl-néaytteiden tarkasteluun digitaalisen Genius-tarkasteluaseman

galleriassa. Kunkin taulukon osalta esitetdan positiiviset ja negatiiviset yhdenmukaisuusarvot

suhteessa TIS-avusteiseen tulokseen. Mukana on myds kutakin organismia koskevien havaintojen

kokonaisaste ja havaintoasteiden ero (TIS — OOQI).

Taulukko 4. Trichomonas-loista koskevat havainnot:

TIS-avusteisen tarkastelun ja OOIl-tutkimuksen tulosten vdlinen yhdenmukaisuus

TRICH

ool i

+
. PPA

Yhdenmukaisuusasteet

NPA
Havaintoasteet TIS
OO0l
(Ero)

TIS
- +
246 1
2 8
89 % (57 %, 98 %)
99 % (97 %, 100 %)
3,5 % (1,9 % 6,5 %)
3,9 % (2,1 %, 7,0 %)
0,4 % (-2,5 % 1,6 %)

Trichomonas-loista koskeva havaintoaste oli Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalld 3,9 %,

kun TIS-avusteisessa tarkastelussa se oli 3,5 %.
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Taulukko 5. Candida-hiivasienen havaitseminen:
TIS-avusteisen tarkastelun ja OOIl-tutkimuksen tulosten vdlinen yhdenmukaisuus

CAND TIS

- +

ool - 232 5

+ 3 17

PPA 9 9 9

Yhdenmukaisuusasteet 7% (57 %, 90 %)
NPA 99 % (96 %, 100 %)
Havaintoasteet TIS 86 % (5,7 %, 12,6 %)
(o]0]] 7.8 % (5,1 %, 11,7 %)
(Ero) 0,8% (-1,8 %, 3,4 %)

Candida-hiivasientad koskeva havaintoaste oli digitaalisella Genius-diagnostiikkajarjestelmalla 7,8 %,
kun TIS-avusteisessa tarkastelussa se oli 8,6 %.

Taulukko 6. Kokkobasillia koskevat havainnot:
TIS-avusteisen tarkastelun ja OOIl-tutkimuksen tulosten vdlinen yhdenmukaisuus

KOKKO TIS
- +
0ol - 203 5
+ 21 28
PPA % % %
Yhdenmukaisuusasteet 85 % (69 %, 93 %)
NPA 91 % (86 %, 94 %)
Havaintoasteet TIS 12,8 % (9,3 %, 17,5 %)
ool 19,1% (14,7 %, 24,3 %)
(Ero) -6,2 % (-10,3 %, -2,3 %)
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Kokkobasilleja koskeva havaintoaste oli Genius Digital Diagnostic -jarjestelmalla 19,1 %,

kun TIS-avusteisessa tarkastelussa se oli 12,8 %. Naiden tapausten lahempi tarkastelu osoitti,
ettd joissakin soluissa oli todellakin kohtalaisia maaria bakteereja. Tassa tutkimuksessa
sytoteknikkojen oli merkittdva kunkin esitellyn OOI-ndytteen tyyppi, jotta kokkobasillit
havaittaisiin, jos galleriassa esiintyy normaaleja soluja, joilla on bakteereja. TIS-avusteisen
tarkastelun aikana ja kliinisessa kdytannossa bakteeri-infektio havaitaan tyypillisesti vain
silloin, kun sitd pidetdan mahdollisesti kliinisesti merkittdvana (ns. vihjesolut tai suuri maara
infektoituneita soluja). Tutkimuksessa esiintynyt havaintoasteiden ero johtuu tasta
laskentamenetelmien erosta, eika se valttamatta heijastu kliiniseen kaytantoon.

Kaiken kaikkiaan algoritmin tuottama taudinaiheuttajien esiintyvyys on vastaava tai suurempi kuin
TIS-avusteisessa tarkastelussa.

SOLUMAARAN TUTKIMUS

Tutkimuksessa arvioitiin Genius Cervical -tekoélyalgoritmin suorittaman soluméaéaran laskennan
suorituskykyéa verrattuna manuaaliseen solumaaran laskentaan.

ThinPrep-papatestin potilasnaytteen objektilasit valmisteltiin ThinPrep-prosessointilaitteessa,
varjattiin ja peitettiin. Samat objektilasit kuvattiin kolmella digitaalisella Genius-kuvageneraattorilla
kolme eri kertaa. Sytoteknikko toteutti solum&&ran manuaalisen laskennan tarkastelemalla
Genius-tarkasteluasemassa esitettyd koko objektilasin kuvaa, laskemalla solundytekuvassa
olevan osan sisdltdman solumaaran ja arvioimalla solujen kokonaismaaran taman osuuden
mukaan; menetelma vastaa tapaa, jota kdytetdan normaalissa prosessissa solujen laskemiseen
mikroskoopissa olevalta objektilevyltd. Solumaaria, jotka Genius Digital Diagnostics
-jarjestelmé&ssa oleva algoritmi johti jokaisesta digitaalisesta kuvageneraattorista, verrattiin
manuaalisesti arvioituun soluma&&araan.

Tutkimukseen otettiin yhteensd 50 ndytettd, mukaan lukien 8 objektilasia, joiden solumaara oli
[&hella kliinisesti kriittistd 5 000 solun kynnysarvoa. Objektilasit kattoivat kliiniselle ympéristolle
tyypillisen solukkuusalueen. Kuvassa 1 vertaillaan Genius Cervical -tekoalyalgoritmin ja
manuaalisen solunlaskentamenetelman valistd solum&&ardd kunkin ndytteen osalta.
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Kuva 1: Deming-regressioanalyysiin perustuva solujen laskenta:
Digitaalinen kuvageneraattori vs. manuaalisesti lasketut

Solumaarat

10 :xclli]'4

Digitaalisen kuvageneraattorin laskema
solumaara

D i L L
4 6 8

Manuaalinen solujen laskenta xl(ﬁ

=
[

Genius™ Digital Diagnostics -jarjestelma Kayttdohjeet Suomi AW-22963-1701 Rev. 001 3-2021 11/14



Tutkimuksessa laskettiin Genius Cervical -tekodlyalgoritmin jokaisesta tapauksesta
tuottaman solumé&éaran keskiarvo suorittamalla kullekin tapaukselle kolme ajoa kullakin
tutkimuksessa kaytetylla kolmella digitaalisella kuvageneraattorilla. Instrumentin sisdinen
variaatiokerroin tutkimuksessa oli 0,6 %. Instrumenttien vélinen variaatiokerroin
tutkimuksessa oli 2,7 %.

Tutkimuksessa arvioitiin myds Genius Cervical -tekodlyalgoritmin tuottaman solumé&é&ran
systemaattista harhaa verrattuna manuaaliseen laskentaan. Tassa arvioinnissa kaytettiin

5 000 solun maaraa, joka on diagnosoinnin kliininen kynnysarvo. Bethesda'-jarjestelméan
mukaan naytteet katsotaan riittdmattdmaksi seulontaan, jos niiden solumé&éara on alle 5 000.
Tutkimuksen laskentaharha oli 528, ja 95 prosentin luottamusvali oli -323-1379.

Tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd Genius Cervical -tekoéalyalgoritmin tuottamat
solumaarat ovat verrattavissa sytoteknikon suorittamaan manuaaliseen solujen laskentaan.

PAATELMAT

89,3 prosentissa epanormaaleista objektilaseista on OOIl-naytteitad, joiden tulokset ovat
yhdenmukaiset tai suuremmat kuin TIS-avusteisen tarkastelun tulokset.

Keskim&arin 6,8 OOIl-naytettd vastaa tai ylittdad TIS-avusteisen tuloksen epanormaalien
objektilasien osalta.

Yhdenmukaisten OOl-naytteiden Ilukumaarén keskihajonta on 1,3 epanormaalien
objektilasien osalta.

Endoservikaalisen komponentin havaintoaste OOl-galleriassa on yhtd suuri tai suurempi
kuin TIS-avusteisissa arvioinneissa.

Trichomonas-loisen havaintoaste OOl-galleriassa on yhtda suuri tai suurempi kuin
TIS-avusteisissa arvioinneissa.

Candida-hiivasinen havaintoaste OOl-galleriassa on yhtd suuri tai suurempi kuin
TIS-avusteisissa arvioinneissa.

Kokkobasillien havaintoaste OOl-galleriassa on yhtd suuri tai suurempi kuin
TIS-avusteisissa arvioinneissa.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelma tuottaa riittdvan tarkat solumaaréat, jotta niita voidaan
kayttaa arvioimaan, sopiiko ndyte potilastapausten arviointiin.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelméan tutkimuksesta saadut tiedot osoittavat, ettd kdytettdessé
yhdessa Genius Cervical -tekoélyalgoritmin kanssa Genius Digital Diagnostics -jarjestelméa on
tehokas arvioinnin apuvéline kohdunkaulan sydvan seulonnassa ThinPrep® -papandytelaseista,
jotka kuvataan digitaalisella Genius-kuvageneraattorilla. Genius Digital Diagnostics -jarjestelma
auttaa tunnistamaan epatyypillisid soluja, kohdunkaulan muutoksia, kuten esiastevaurioita (lievia
levyepiteelimuutoksia (LSIL), vaikeita levyepiteelimuutoksia (HSIL)) ja karsinoomia, seké kaikkia
muita sytologisen diagnostiikan luokkia, mukaan lukien adenokarsinooma, siten kuin ne on
maaritelty kohdunkaulan irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa (7he Bethesda System for
Reporting Cervical Cytology)'.
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TARVITTAVAT VARUSTEET
TOIMITETUT VARUSTEET

¢ Digitaalinen Genius-kuvageneraattori

o Digitaalinen kuvageneraattori

o Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone

o Objektilasitelineet
¢ Genius-tarkasteluasema

o Naytto

o Tarkasteluaseman tietokone*
e Genius-kuvanhallintapalvelin

o Palvelin*

o Verkkokytkin
*Joissakin jarjestelman kokoonpanoissa laboratorio voi toimittaa tarkasteluaseman
tietokoneen, johon Hologic asentaa Hologicin toimittaman n&ytdnohjaimen.
Joissakin jarjestelman kokoonpanoissa laboratorio voi toimittaa palvelinlaitteiston.

TARVITTAVAT VARUSTEET, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN

e Objektilasien varjayspidikkeet
e Na&yttod, ndppaimistd ja hiiri kuvanhallintapalvelinta varten
e Né&ppaimisto ja hiiri jokaiselle tarkastusasemalle

SAILYTYS

e Katso ohjeet digitaalisen kuvageneraattorin kayttdooppaassa olevista teknisista tiedoista.
e Tuotteisiin voi liittya sailytysta koskevia lisdvaatimuksia. Katso ohjeet palvelimen,
nayttdjen ja tietokoneiden mukana toimitetuista asiakirjoista.

LAHDELUETTELO

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds), The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology:
Definitions, Criteria, and Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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TEKNISTA PALVELUA KOSKEVAT TIEDOT JA TUOTETIEDOT

Genius Digital Diagnostics -jarjestelman kayttoon liittyvaa teknistéd palvelua ja apua varten ota
yhteyttd Hologiciin:

Puhelin:  1-800-442-9892
Faksi: 1-508-229-2795
Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteyttd 1-508-263-2900.

Sahkoposti: info@hologic.com

Hologic, Inc. [EC]REP] Hologic BV
u 250 Campus Drive Da Vincilaan 5

Marlborough, MA 01752 1930 Zaventem

1-800-442-9892 Belgia

www.hologic.com

©2021 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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