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Walidacja Aperio LV1 Live View Solution umozliwiajaca

natychmiastowa zdalng diagnoze

Zdalny cyfrowy system Aperio LV1z podgladem na zywo do zdalnej diagnostyki histopatologicznej

to kompaktowa, ekonomiczna platforma cyfrowa do badan histopatolgicznych, ktéra umozliwia uzyskanie zdalnego podgladu preparatu z mikroskopu w czasie rzeczywistym

w ciagu maksymalnie 15 sekund. Posiada réwniez funkgje cyfrowego skanowania preparatow z rzeczywistym powiekszeniu optycznym do 40x. Przeprowadzono kliniczne badanie
walidacyjne w celu ustalenia, czy Aperio LV1 nadaje sie do diagnostyki na preparatach H&E, zar6wno skrawkéw zamrozonych, jak i utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie
(FFPE). Badanie przeprowadzone przez trzech patologéw-konsultantow pozwolito potwierdzi¢ wysokg zgodnos¢ pomiedzy obrazem mikroskopowym a obrazem na ekranie, zardwno
w przypadku podgladu na zywo przy uzyciu Aperio LV1, jak i obrazowania catych preparatow (WSI).

Walidacja rutynowych przypadkow zostata przeprowadzona przez ekspertow patologéw

W sumie wybrano 86 przypadkdw, kdre reprezentuja typowy proces diagnostyczny, w tym przypadki wymagajace dla oceny 40-krotnego powigkszenia i Scisle odzwierciedlajace
réznorodnos¢ przypadkow i diagnoz spotykanych w praktyce ogéInej. Z kazdego przypadku wybrano jeden reprezentatywny preparat H&E, w sumie 86 preparatéw - 43 skrawkéw

zamrozonych i 43 preparaty FFPE.

W badaniu wzigto udziat trzech doswiadczonych patologéw. Badanie zostato przeprowadzone w trzech fazach.

Manal Read 3 -~ W fazach 213 preparaty zostaty ponownie ponumerowane i pokazane patologom w kolejnosci losowej. Na
- % - 4 kazdym etapie patolodzy analizowali preparaty i zapisywali swoje diagnozy w tabeli danych. Wykorzystujac
i3 ~ e badanie mikroskopowe jako ztoty standard, ekspert orzecznik poréwnat podglad na zywo i odczyt WSI otrzymany
e od kazdego patologa z obrazem mikroskopowym i oznaczyt kazda diagnoze postawiong na podstawie podgladu
v e it na zywo/WSl jako,Zgodnosc’, Nieznaczna niezgodnos¢” (niewielka zmiana w progu diagnostycznym lub inna
p— o diagnoza bez znaczenia kliniczneqo), lub, Znaczna niezgodnosc¢” (niewtasciwe postawiona diagnoza dotyczaca
ztosliwosci lub tagodnosci).
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FFPE 99% 98%
Ogétem 99% 98%

Wyniki pokazuja, e diagnozy postawione przy uzyciu Aperio LV1 s3 w znacznym stopniu zgodne z diagnozami postawionymi przy uzyciu konwencjonalnego mikroskopu.
Poziom zgodnosci ogélnej wynosi 99%. Mozemy stwierdzic, ze Aperio LV1 nadaje sie do zdalnej diagnostyki zamrozonych skrawkdw i preparatéw FFPE H&E, zardwno jedli chodzi
o funkeje podgladu na zywo, jak i przechwytywanie obrazu catego preparatu.
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Deklaracje dotyczace zastosowan klinicznych produktéw zawarte w przekazanych informacjach nie zostaty
zweryfikowane ani zatwierdzone przez FDA, a produkty nie sa dostepne w Stanach Zjednoczonych.
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