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VERWENDUNGSZWECK

Das Genius Digital Diagnostics System bei Verwendung mit dem Genius™ Cervical Al-Algorithmus
ist indiziert als Hilfsmittel fiir das Gebarmutterhalskrebs-Screening anhand von ThinPrep®
Objekttragern von Pap-Tests auf das Vorhandensein von atypischen Zellen, zervikalen
Neoplasien und deren Vorldufern (leichte Dysplasien, hochgradige intraepitheliale Dysplasie des
Plattenepithels) sowie von Karzinomen und anderen zytologischen Kriterien, wie sie durch

The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology definiert sind’.

Das Genius Digital Diagnostics System kann auch mit nicht gynakologischen ThinPrep®-
Objekttragern und ThinPrep® UroCyte®-Objekttragern verwendet werden, um ein digitales
Bild des gesamten Zellbereichs flir das Screening zu erhalten.

Das Genius Digital Diagnostics System beinhaltet den Genius Digital Imager, das Genius™ Image
Management Server (IMS) und die Genius Review Station. Das System dient zum Erstellen und
Betrachten digitaler Bilder von gescannten ThinPrep-Glasobjekttragern, die sonst fur die
manuelle Visualisierung durch konventionelle Lichtmikroskopie geeignet wéren. Es liegt in

der Verantwortung eines qualifizierten Pathologen, geeignete Verfahren anzuwenden und
Schutzmafknahmen zu ergreifen, um die Giiltigkeit der Interpretation der mit diesem System
gewonnenen Bilder zu gewéhrleisten.

Fir den klinischen Einsatz.

ZUSAMMENFASSUNG UND BESCHREIBUNG DES SYSTEMS

Objekttrager, die flir das Screening vorbereitet wurden, werden in Objekttrager-Trays geladen,
die dann in den Digital Imager geschoben werden. Der Bediener verwendet einen Touchscreen
am Digital Imager, um Uber eine grafische, meniugesteuerte Oberflache mit dem Gerat

zu kommunizieren.

Ein Lesegerat fur die Objekttrager-ID scannt die Objekttrager-ID und lokalisiert die Position des
Zellbereichs. Anschliekend scannt der Digital Imager den gesamten ThinPrep-Zellbereich und
erstellt ein hochauflésendes, scharfes virtuelles Objekttragerbild.

Bei ThinPrep® Pap-Test-Objekttrégern mit Patientenproben identifiziert der Genius Cervical
Al-Algorithmus auf dem Objekttrager gefundene Zielobjekte. Die als am klinisch relevantesten
eingestuften Objekte werden einer/m zytologisch-technischen Assistentin/Assistenten (CTA) oder
Pathologen zur Uberpriifung in einer Bildergalerie prasentiert. Die Objekttragerabbildungsdaten,
die Objekttrager-ID und die zugehdrigen Daten werden an den Image Management Server
Ubertragen, und der Objekttrager wird wieder in das Objekttrédger-Tray eingesetzt.

Der Image Management Server dient als der zentrale Datenmanager des Genius Digital
Diagnostics Systems. Wahrend die Objekttréager vom Digital Imager analysiert und an der
Review Station Uberprift werden, speichert, sammelt und Ubertragt der Server Informationen
entsprechend der Fall-ID.
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Die/Der zytologisch-technische Assistentin/Assistent (CTA) oder Pathologe Uberprift Falle an der
Review Station. Die Review Station ist ein dedizierter Computer, auf dem eine Review Station-
Softwareanwendung lauft; er ist mit einem fiir die diagnostische Uberpriifung von Zielobjekten
und/oder vollstéandigen Objekttragerabbildungen geeigneten Monitor ausgeristet. An die Review
Station sind eine Tastatur und eine Maus angeschlossen. Wenn an der Review Station eine
gultige Fallzugangskennung identifiziert wurde, sendet der Server die Bilder fur die jeweilige
Zugangskennung. Der/m CTA bzw. Pathologen wird eine Galerie von Bildern der Zielobjekte flr
den betreffenden Objekttrager prasentiert.

Bei der Uberpriifung eines Bildes hat die/der CTA bzw. Pathologe die Mdglichkeit, Zielobjekte
elektronisch zu markieren und die Markierungen in die Objekttragertiberpriifung einzuschlieken.
Die/der Zytoassistentln hat immer die Moglichkeit, sich durch eine Ansicht des gesamten
Objekttrager-Bildes zu bewegen und zu zoomen, was die vollige Freiheit bietet, jeden Teil des
Zellbereichs zur Untersuchung in das Sichtfeld zu bewegen.

EINSCHRANKUNGEN

e Nur entsprechend ausgebildetes Personal ist flir die Arbeit mit dem Genius Digital Imager
oder der Review Station zugelassen.

e Der Genius Cervical Al-Algorithmus ist nur zur Verwendung mit dem ThinPrep Pap-Test
bestimmt.

e Dertechnische Laborleiter sollte individuelle Arbeitsbelastungsgrenzen fiir das Personal
festlegen, das das Genius Digital Diagnostics System verwendet.

e Es missen fiir den Probentyp geeignete ThinPrep-Objekttrager verwendet werden.

e Die Objekttrager missen mit ThinPrep Stain entsprechend dem vorgesehenen
Farbeprotokoll fiir das ThinPrep® Imaging System gefarbt werden.

e Die Objekttrager sollten vor dem Einlegen in das System sauber und frei von
Geweberesten sein.

e Das Deckglas sollte trocken und korrekt positioniert sein.

e Zerbrochene oder falsch eingedeckte Objekttrager sollten nicht verwendet werden.

¢ Die mit dem Genius Digital Imager verwendeten Objekttrédger missen eine korrekt
formatierte numerische Zugangs-ID gemafk Beschreibung im Betriebshandbuch tragen.

e Esliegen keine Daten zur Leistung des Genius Diagnostics Digital Systems mit
Objekttragern vor, die aus erneut verarbeiteten Proben vorbereitet wurden.

e Der Monitor und die Grafikkarte flir die Review Station werden von Hologic speziell
fir das Genius Digital Diagnostics System geliefert. Diese Gerate werden fir die
einwandfreie Funktion des Systems bendtigt und kénnen nicht durch andere
ersetzt werden.
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WARNHINWEISE

e Fur die In-vitro-Diagnostik

e Der Digital Imager erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese
abstrahlen; dabei kdnnen Funkstorungen auftreten.

e Glas. Der Digital Imager wird mit scharfkantigen Glasobjekttragern verwendet. Aulkerdem
kdnnen die Objekttrager in ihrer Lagerverpackung oder im Geréat zerbrochen sein. Bei der
Handhabung von Objekttrdgern und der Reinigung des Geréts vorsichtig vorgehen.

e Installation nur durch Servicetechniker. Das System darf nur von geschultem Personal von
Hologic installiert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlielich Peripheriegerate wie Antennenkabel
und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des Digital
Imager verwendet werden, einschlieklich der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Andernfalls kann es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Gerdte kommen.

e Achten Sie darauf, dass die Objekttrédger korrekt im Digital Imager Objekttrager-Tray
ausgerichtet sind, um eine Zurtckweisung durch das System zu vermeiden.

e Der Digital Imager sollte auf einer ebenen, stabilen Fldche und nicht in der Nahe von
vibrierenden Geréaten aufgestellt werden, um einen korrekten Betrieb sicherzustellen.

LEISTUNGSMERKMALE

OOl (OBJECTS OF INTEREST, ZIELOBJEKT)-STUDIE

Es wurde eine Laborstudie durchgefiihrt, um zu zeigen, dass der Genius Cervical Al-Algorithmus
Zielobjekte préazise auswahlt. Ein Zielobjekt ist eine Zelle oder ein Zellcluster auf einem
Objekttragerpraparat, das hochstwahrscheinlich klinisch relevante Informationen fir
diagnostische Zwecke enthalt. In der Studie wurden die vom Genius Cervical Al-Algorithmus
ausgewadhlten Zielobjekten mit denselben Proben verglichen, die von CTAs mit dem ThinPrep
Imaging System (TIS-gestiitzte Uberpriifung) abgebildet und liberpriift wurden. In der Studie
wurde die Leistung des Genius Cervical Al-Algorithmus bei der Darstellung von Bildern bewertet,
die zur Diagnose abnormer Gebarmutterhalsfélle, zum Nachweis des Vorhandenseins

haufiger infektioser Organismen in einem Fall und zum Nachweis des Vorhandenseins einer
endozervikalen Komponente (ECC) im Normalfall geeignet sind. In der Studie wurde auch die
Reproduzierbarkeit des Genius Digital Diagnostics Systems gemessen.
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Die Studie umfasste 260 ThinPrep-Objekttrager, die aus einzelnen ThinPrep Pap-Test-
Restproben hergestellt wurden und das gesamte Spektrum an abnormen diagnostischen
Kategorien abdeckten, wie sie in The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology
definiert sind. Die Objekttrager wurden einmal auf dem ThinPrep Imaging System analysiert,
und dieselben Objekttrager wurden dreimal auf drei verschiedenen Genius Digital

Imagern analysiert.

Die Objekttrager wurden von CTAs unter Verwendung des ThinPrep Imaging Systems
(TIS-gestiitzte Uberpriifung) tiberpriift; nach einer Auswaschphase wurden die neun
Durchgédnge desselben Falls von der-/demselben CTA auf dem Genius Digital Diagnostics
System Uberpriift. Bei jeder Uberpriifung auf dem Genius Digital Diagnostics System zeichnete
die/der CTA auf, was er in jeder Kachel in der Bildergalerie fiir den Fall auf der Review Station
beobachtet hat. Die ZTA-Uberpriifungen wurden gemaR Standardlaborverfahren durchgefiihrt,
wobei das diagnostische Ergebnis, das Vorhandensein oder Fehlen einer endozervikalen
Komponente (ECC) und das Vorhandensein von infektiosen Organismen wie Trichomonas,
Candida, Coccobacillus fiir die TIS-gestiitzte Uberpriifung aufgezeichnet wurden.

Die Genauigkeit und Reproduzierbarkeit des Algorithmus wurde durch Vergleich mit den
TIS-gestlitzten Diagnosen gemessen. Der Durchschnitt und die Standardabweichung tber
Durchlaufe hinweg, die zu derselben oder einer hdheren Diagnose flihrten, war die
verwendete Metrik.

OOI-Studie: In die Studie aufgenommene Proben

Tabelle 1 zeigt die nominalen Aufnahmediagnosen (basierend auf den Laborergebnissen der
Spender) fir die Objekttrager in der Studie. In dieser Studie gab es keinen unabhangigen
Wahrheitsstandard; daher wurde in der Studie keine absolute Genauigkeit gemessen,
sondern die TIS-gestiitzte Uberpriifung wurde mit den Zielobjekten des Genius Digital
Diagnostics Systems verglichen.

Tabelle 1. In die OOI-Studie aufgenommene Objekttrager

Kategorie An?ahl d.?r
Objekttrager
NILM 99
ASCUS 6
LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10
HSIL 60
KREBS 16
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Studienergebnisse: Diagnostische Kategorien der Gebdrmutterhals-Zytologie

Die hochste Zielobjekt-Kategorie fir jeden Fall in den neun Durchldufen eines Falls auf dem
Genius Digital Diagnostics System wurde mit der Diagnosekategorie fiir denselben Objekttrager
in der TIS-gestiitzten Uberpriifung verglichen. Tabelle 2 zeigt die Beziehung zwischen den
Ergebnissen des Genius Digital Diagnostics Systems und den TIS-gestiitzten Ergebnissen.

Tabelle 2. TIS-gestiitzte Ergebnisse ggii. Zielobjekten des Genius Digital Diagnostic Systems

TIS
UNSAT NILM  ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL KREBS Gesamt

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

KREBS 0 0 0 0 1 1 6 9 17

2 96 22 43 6 9 64 15

Die Studie zeigte, dass durchschnittlich 6,8 Zielobjekte in Kacheln pro Fall im Genius Digital
Diagnostics System mit der TIS-gestiitzten Diagnose lUbereinstimmten. Die Standardabweichung
betrug 1,3. Diese Ergebnisse zeigen, dass das Genius Digital Diagnostics System Zielobjekte, die
fur die Diagnose am interessantesten sind, genau auswahlt. AuRerdem kdnnen die Ergebnisse
Uber mehrere Gerate und mehrere Durchldufe hinweg wiederholt werden.

Studienergebnisse: ECC-Nachweis bei normalen Fillen

Das Vorhandensein einer endozervikalen Komponente (ECC) wahrend der Uberpriifung des
Objekttragers wird notiert, um eine angemessene Zellprobe zu bestatigen. ECC besteht
entweder aus endozervikalem Epithel oder metaplastischem Plattenepithel. Da der
Gebdarmutterhals-Krebsfriiherkennungsalgorithmus des Genius Digital Diagnostics Systems
die Prasentation abnormer Zellen priorisiert, wenn diese vorhanden sind, wurde der
ECC-Nachweis in dieser Studie anhand der Teilmenge der Objekttrager bewertet, die

durch eine TIS-gestiitzte Uberpriifung als normal (NILM) eingestuft wurden.
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Tabelle 3 zeigt das Verhéltnis zwischen der ECC-Présenz in der TIS-gestiitzten Uberpriifung im
Vergleich zur Uberpriifung anhand der Zielobjekt-Galerie. In jedem Fall entspricht das ,+“ oder ,—*
dem vorhandenen oder fehlenden ECC. Die Anzahl der Objekttréger in jeder Kategorie ist in der
Tabelle aufgefiihrt.

. Tabelle 3. ECC-Nachweis bei normalen Fillen:
Ubereinstimmung zwischen TIS-gestiitzter Uberpriifung und OOI-Studienergebnissen

ECC TIS
ool ) 4
+ 31 59
- N PPA 97 % (89 %, 99 %)
Ubereinstimmungsraten
NPA 1% (5%, 26 %)
Nachweisraten TIS 64 % (54 %, 72 %)
(o]0] 94 % (89 %, 99 %)

(Difff  -30%  (-40 %, -20 %)

Die positive und negative prozentuale Ubereinstimmung (PPA und NPA) wurde unter
Bezugnahme auf das TIS-gestlitzte Ergebnis berechnet. Zuséatzlich wurden die Nachweisraten
und die Differenz angegeben. Konfidenzintervalle fir die Proportionen werden unter
Verwendung der Newcombe-Bewertungsmethode berechnet und berlicksichtigen die
Korrelation zwischen den Ubereinstimmenden Paaren.

Die ECC-Nachweisrate flr die Zielobjekttberprifung betrug 94 % im Vergleich zu 64 % fur
TIS-gestiitzte Uberpriifungen. Es gab 31 NILM-Objekttréger, fiir die ECC in der Zielobjekt-Galerie
als vorhanden markiert, in der TIS-gestiitzten Uberpriifung jedoch nicht vermerkt war.

Bei weiterer Untersuchung dieser Félle bestand der ECC aus seltenem metaplastischem
Plattenepithel, das bei der TIS-gestiitzten Uberpriifung nicht festgestellt wurde.
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Nachweis von infektiésen Organismen

Das Vorhandensein infektioser Organismen wird im Rahmen der Objekttrageriberprifung
festgestellt, um die klinische Beurteilung des Falls zu erleichtern. In diese Studie wurden
Objekttrager aufgenommen, die drei Klassen von Organismen umfassten: Trichomonas, Candida
und Coccobacilli. In den folgenden Tabellen wird der Nachweis jedes Organismus bei TIS-
gestiitzter Uberpriifung und Uberpriifung von Zielobjekten in der Galerie einer Genius Digital
Diagnostic Review Station verglichen. Fir jede Tabelle werden die positiven und negativen
Ubereinstimmungsraten in Bezug auf das TIS-gestiitzte Ergebnis angegeben. Die
Gesamtnachweisrate fiir jeden Organismus und die Differenz der Nachweisraten (TIS — OOI)
sind ebenfalls enthalten.

. Tabelle 4. Nachweis von Trichomonas:
Ubereinstimmung zwischen TIS-gestiitzter Uberpriifung und OOI-Studienergebnissen

TRICH TIS
- +
ool - 246

+ 2 8

- —_— PPA 89 % (57 %, 98 %)
Ubereinstimmungsraten

NPA 99 % (97 %, 100 %)
Nachweisraten TIS 35% (1,9 %, 6,5 %)
(o] 0]l 3,9% (2,1%, 7,0 %)
(Diff) -0,4 % (-2,5 %, 1,6 %)

Die Nachweisrate flr Trichomonas betrug fur das Genius Digital Diagnostics System 3,9 % im
Vergleich zu 3,5 % fiir die TIS-gestiitzte Uberpriifung.
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. Tabelle 5. Nachweis von Candida:
Ubereinstimmung zwischen TIS-gestiitzter Uberpriifung und OOI-Studienergebnissen

CAND

ool

Ubereinstimmungsraten

Nachweisraten

PPA
NPA

TIS
ool
(Diff)

TIS

232

3 17

77 % (57 %, 90 %)
99 % (96 %, 100 %)
8,6 % (5,7 %, 12,6 %)
7.8% (5,1%, 1,7 %)
0,8%

(1,8 %, 3,4 %)

Die Nachweisrate fur Candida betrug fiir das Genius Digital Diagnostics System 7,8 % im

Vergleich zu 8,6 % fiir die TIS-gestiitzte Uberpriifung.
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. Tabelle 6. Nachweis von Coccobacilli:
Ubereinstimmung zwischen TIS-gestiitzter Uberpriifung und OOI-Studienergebnissen

cocco TIS
0ol - 203
+ 21 28
- N PPA 85 % (69 %, 93 %)
Ubereinstimmungsraten
NPA 9N % (86 %, 94 %)
Nachweisraten TIS 12,8 % (9,3 %, 17,5 %)
ool 19,1 % (14,7 %, 24,3 %)
(Diff) -6,2 % (-10,3 %, -2,3 %)

Die Nachweisrate fiir Coccobacilli betrug fiir das Genius Digital Diagnostics System 19,1 % im
Vergleich zu 12,8 % fiir die TIS-gestiitzte Uberpriifung. Weitere Untersuchungen dieser Félle
ergaben, dass auf einigen Zellen tatsachlich Bakterien in makigen Mengen vorhanden waren.

In dieser Studie mussten die CTAs den Typ jedes prasentierten Zielobjekts markieren, sodass
Coccobacilli notiert wurden, wenn normale Zellen mit Gberlagerten Bakterien in der Galerie
présentiert wiirden. Wahrend einer TIS-gestiitzten Uberpriifung und in der klinischen Praxis

wird eine bakterielle Infektion typischerweise nur dann festgestellt, wenn sie als von moglicher
klinischer Bedeutung angesehen wird (sogenannte Clue-cells; vaginale Epithelzellen mit
Bakterienrasen oder eine grofke Anzahl infizierter Zellen). Der Unterschied in den Nachweisraten
in der Studie ist auf diesen Unterschied in der Zéhimethode zuriickzuflihren und wirde sich nicht
unbedingt in der klinischen Praxis widerspiegeln.

Insgesamt ist der Nachweis infektioser Organismen durch den Algorithmus gleichwertig oder
héher als bei einer TIS-gestiitzten Uberprifung.

ZELLZAHL-STUDIE

Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um die Leistung der Zellzdhimetrik, die vom Genius Cervical
Al-Algorithmus generiert wurde, mit dem manuellen Zellzdhlprozess zu bewerten.

ThinPrep Pap-Test-Patientenprobenobjekttrager wurden auf einem ThinPrep-Prozessor
vorbereitet, gefarbt und mit einem Deckglas abgedeckt. Dieselben Objekttrager wurden dreimal
hintereinander auf drei Genius Diagnostics Digital Imagern abgebildet. Um die manuelle Zellzahl
fir die Objekttrager in der Studie zu erhalten, betrachtete ein(e) CTA das gesamte auf der Genius
Review Station prasentierte Objekttragerbild, zéhlte die in einem Teil des Zellbereichbildes
vorhandenen Zellen und schéatzte die Gesamtzahl der Zellen basierend auf dem Teil des
Zellbereichbildes, ahnlich wie bei dem normalen Verfahren zum Zahlen von Zellen auf
Objekttragern, die unter einem Mikroskop betrachtet werden. Die Zellzahlen, die mit dem
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Algorithmus im Genius Digital Diagnostics System fiir jeden digitalen Imager abgeleitet wurden,
wurden mit der Schatzung aus der manuellen Zellzahl verglichen.

Insgesamt 50 Proben, darunter mindestens 8 Objekttrager mit einer Anzahl nahe der klinisch
kritischen Schwelle von 5000 Zellen, wurden in die Studie aufgenommen. Die Objekttrager
deckten einen Bereich der Zellularitat ab, der fir eine klinische Umgebung typisch ist.
Abbildung 1 zeigt fur jede Probe einen Vergleich der Zellzahlen, die anhand des Genius
Cervical Al-Algorithmus gewonnen wurden, mit den Zellzahlen, die anhand einer manuellen
Zellzahlmethode gewonnen wurden.

Abbildung 1: Deming-Regression
Zellzahl: Digital Imager ggii. manueller Zahlung

4 Zellzahlen
10 X 10

Zellzahl mit Digital Imager

D I i i
0 2 4 6 8

Zellzahl mit manueller Zahlmethode W 1[}'1
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Bei der Studie wurde die durchschnittliche Zellzahl berechnet, die vom Genius Cervical
Al-Algorithmus fir jeden Fall tiber die drei Durchldufe hinweg auf jedem der drei Digital
Imager in der Studie generiert wurde. Der Variationskoeffizient (% VK) fir jedes einzelne
Geréat in der Studie betrug 0,6 %. Der Variationskoeffizient (% VK) zwischen den Geréaten in
der Studie betrug 2,7 %.

Auerdem wurde in der Studie die systematische Verzerrung der durch den Genius Cervical
Al-Algorithmus erzeugten Zellzahl im Vergleich zur manuellen Zéhlung bei einer Anzahl von
5000 Zellen, der klinischen Schwelle fiir die Diagnose, geschéatzt. Im Bethesda-System'
gelten Proben mit weniger als 5000 Zellen als unzureichend flir die Friiherkennung. Die
Verzerrung der Zellzahl in der Studie betrug 528, mit einem 95%igen Kl von —323 bis 1379.

Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass die vom Genius Cervical Al-Algorithmus erzeugten
Zellzahlen mit den von einer/m CTA manuell ermittelten Zellzahlen vergleichbar sind.

SCHLUSSFOLGERUNGEN

e 89,3 % der auffalligen Objekttrager weisen Zielobjekte auf, die mit dem TIS-gestlitzten

Uberpriifungsergebnis iibereinstimmen oder dieses Uibertreffen.

e Im Durchschnitt gibt es 6,8 Zielobjekte, die dem TIS-gestiitzten Ergebnis fiir auffallige

Objekttrager entsprechen oder dieses Ubertreffen.

e Die Standardabweichung der Anzahl Ubereinstimmender Zielobjekte betragt 1,3 fur

auffallige Objekttrager.

e Die endozervikale Komponente (ECC) wird in der OOIl-Galerie im Vergleich zu

TIS-gestiitzten Uberpriifungen mit der gleichen oder einer héheren Rate nachgewiesen.

e Trichomonas wird in der OOI-Galerie im Vergleich zu TIS-gestiitzten Uberpriifungen mit der

gleichen oder einer héheren Rate nachgewiesen.

e Candida wird in der OOI-Galerie im Vergleich zu TIS-gestiitzten Uberpriifungen mit der

gleichen oder einer hoheren Rate nachgewiesen.

e Coccobacilli werden in der OOI-Galerie mit einer gleichen oder héheren Rate als bei

TIS-gestiitzten Uberpriifungen nachgewiesen.

e Das Genius Digital Diagnostics System liefert gentigend Zellzahlen, um festzustellen,

ob die Probenadaquanz fur die Bewertung von Patientenféllen ausreicht.

Die Daten aus den Studien, die mit dem Genius Digital Diagnostics System durchgefiihrt wurden,
zeigen, dass das Genius Digital Diagnostics System bei Verwendung mit dem Genius Cervical Al-

Algorithmus ein wirksames Hilfsmittel fiir das Gebarmutterhalskrebs-Screening anhand von
ThinPrep® -Objekttragern von Pap-Tests ist, die auf dem Genius Digital Imager im Hinblick auf
das Vorhandensein von atypischen Zellen, zervikalen Neoplasien und deren Vorlaufern
(leichte Dysplasie, hochgradige intraepitheliale Dysplasie des Plattenepithels) sowie von

Karzinomen und anderen zytologischen Kriterien abgebildet werden, wie sie durch The Bethesda

System for Reporting Cervical Cytology definiert sind'.
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BENOTIGTE MATERIALIEN

BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

e Genius Digital Imager

o Digital Imager

o Digital Imager-Computer

o Objekttrager-Trays
e Genius Review Station

o Monitor

o Review Station-Computer*
e Genius Image Management Server

o Server*

o Netzwerk-Switch
*Bei einigen Systemkonfigurationen liefert das Labor mdglicherweise den Computer der
Review Station, in den Hologic eine von Hologic bereitgestellte Grafikkarte installiert. Bei
einigen Systemkonfigurationen stellt das Labor mdglicherweise die Server-Hardware bereit.

BENOTIGTE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

e Farbeeinséatze flir Objekttrager
e Monitor, Tastatur, Maus fiir den Image Management Server
e Tastatur und Maus fiir jede Review Station

AUFBEWAHRUNG

e Beachten Sie die technischen Daten im Betriebshandbuch fiir den Digital Imager.
e Zusatzliche Speicheranforderungen kénnen gelten. Lesen Sie die mit dem Server,
den Monitoren und den Computern gelieferte Dokumentation.
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TECHNISCHER KUNDENDIENST UND PRODUKTINFORMATIONEN

Der technische Kundendienst und Support im Zusammenhang mit der Verwendung des
Genius Digital Diagnostics Systems ist bei Hologic unter den folgenden Rufnummern erreichbar:

Telefon: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
Aus dem Ausland sind wir unter der Nummer 1-508-263-2900 zu erreichen.

E-Mail: info@hologic.com

Hologic, Inc. [EC]REP] Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 1930 Zaventem
1-800-442-9892 Belgien

www.hologic.com

©2021 Hologic, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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