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ThinPrep™ Integrated Imager ra¢unalni je sustav za snimanje i pregled koji se upotrebljava

sa stakalcima ThinPrep za uzorkovanje za cervikalnu citologiju. ThinPrep Integrated Imager
namijenjen je kao pomoc¢ citotehnologu ili patologu u isticanju podrudja stakalca za daljnji ru¢ni
pregled. Proizvod nije zamjena za rucni pregled. Utvrdivanje primjerenosti stakalca i dijagnoza
pacijenta je prema vlastitom nahodenju citotehnologa i patologa koje je za procjenu stakalca
pripremljenih u sustavu ThinPrep educirala tvrtka Hologic. Ako i samo ako nadlezni sud kona¢no
utvrdi da je Proizvod prodan Kupcu prema ovom Ugovoru bio neispravne izrade ili da je sadrzavao
pogresku u proizvodnji te da je takva pogreska bila isklju¢ivo odgovorna za pogresku u dijagnostici
koja je nanijela Stetu pacijentu, Hologic ¢e nadoknaditi Kupcu kompenzacijsku Stetu koju je Kupac
platio kako bi ispunio presudu o tjelesnoj ozljedi u vezi s Proizvodom.
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A. NAMJENA

ThinPrep™ Integrated Imager poluautomatski je instrument koji koristi racunalnu tehnologiju snimanja
kako bi pomogao u primarnom probiru karcinoma vrata maternice na stakalcima za PAPA test ThinPrep
za prisutnost atipicnih stanica, cervikalne neoplazije, ukljucujuci prekursorske lezije (skvamozne
intraepitelne lezije niskog stupnja, skvamozne intraepitelne lezije visokog stupnja), i karcinoma, kao

i svim drugim citoloSkim kriterijima definiranim sustavom The Bethesda System for Reporting Cervical
Cytology'. Za profesionalnu uporabu.

B. SAZETAK I OBJASNJENJE SUSTAVA

ThinPrep Integrated Imager je automatski sustav za snimanje i pregled slike koji se koristi sa stakalcima
za PAPA test ThinPrep. Kombinira tehnologiju snimanja kako bi se identificirala mikroskopska polja
od interesa za dijagnostiku s automatiziranim faznim pomicanjem mikroskopa kako bi se locirala ta
polja. U rutinskoj uporabi ThinPrep Integrated Imager odabire 22 vidna polja koja citotehnolog treba
pregledati. Nakon pregleda tih vidnih polja citotehnolog ¢e ili dovrsiti dijagnozu ako se ne utvrde
abnormalnosti ili pregledati cijelo stakalce ako se utvrde bilo kakve abnormalnosti. ThinPrep Integrated
Imager takoder omogucuje fizicko oznacavanje lokacija od interesa za citopatologa.

C. NACELA RADA

ThinPrep Integrated Imager kombinirani je sustav koji primjenjuje kompjuteriziranu analizu slike

1 automatiziranu lokaciju mikroskopa kako bi pomogao citotehnologu ili patologu da identificiraju
najvaznija podrucja na stakalcu. Stakalca koja se upotrebljavaju s ovim sustavom moraju se prvo pripremiti
na procesoru ThinPrep™ Genesis™, sustavu ThinPrep™ 2000 ili procesorima ThinPrep™ 5000 i obojati
bojilom ThinPrep™. Integrirani instrument za snimanje ThinPrep Integrated Imager moze se upotrebljavati
kao konvencionalni mikroskop kada se ne upotrebljava za snimanje sa sustavom ThinPrep™.

ThinPrep Integrated Imager snima cijeli stanicni razmaz na stakalcu za otprilike 90 sekundi. Sustav
prikuplja i obraduje podatke snimanja iz stakalaca kako bi identificirao dijagnosticki relevantne stanice
ili skupine stanica na temelju slikovnog algoritma koji razmatra svojstva stanica i stani¢no zatamnjenje.
Tijekom snimanja stakalaca biljezi se alfanumericki identifikator pristupa stakalcu te se u sustavu
pohranjuju x i y koordinate 22 polja interesa.

Nakon obrade slike instrument funkcionira kao automatizirani mikroskop na kojem se pripremaju

22 polja koja sadrzavaju stanice od vaznosti za pregled citotehnologa. Citotehnolog koristi kontrolu
pregleda ili zaslon osjetljiv na dodir za detaljan pregled svakog vaznog polja (Automatsko lociranje).
Osim toga, opseg pregleda omogucuje metodu za automatizirano oznacavanje objekata za daljnji pregled.
Ako citotehnolog utvrdi da bilo koje od tih vidnih polja sadrzava abnormalne objekte, polje se moze
oznaciti elektronicki. Integrated Imager vodit ¢e citotehnologa kroz pregled cijelog stani¢nog razmaza

za bilo koje stakalce koje je imalo elektronicki oznacena vidna polja (Automatsko oznacavanje).

Citotehnolog utvrduje primjerenost uzorka i prisutnost infekcija tijekom pregleda 22 vidna polja koja
prikazuje ThinPrep Integrated Imager. Za odredivanje primjerenosti uzorka moze se upotrijebiti bilo
koja od dvije metode. Prva metoda je brojanje stanica i odredivanje prosje¢nog broja stanica u 22 vidna
polja koja prikazuje Imager. Druga metoda je brojanje i odredivanje prosje¢nog broja stanica u 10 vidnih
polja po promjeru stani¢nog razmaza. Bilo koja metoda omogucit ¢e citotehnologu da utvrdi je li na
stakalcu prisutan minimalan broj stanica, prema preporuci kriterija sustava Bethesda. Na kraju pregleda
stakalca citotehnolog ru¢no oznacéava elektroni¢ki oznac¢ene predmete na stakalcu. Informacije o
stakalcima pohranjuju se u raCunalnu bazu podataka ukljucujuéi koordinate x i y koje predstavljaju
elektroniCki oznacene lokacije, a status stakalca oznacen je kao ,,dovrSen”.
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Citotehnolog moze pregledati stakalce odmah nakon snimanja svakog stakalca (sekvencijalni modalitet)
ili, kao alternativni tijek rada za laboratorije, stakalca se mogu snimati u nizu, a koordinate pohraniti
u racunalnu bazu podataka za kasniji pregled citotehnologa ili patologa (skupni modalitet).

Sazetak sigurnosti i radnih svojstava za ovaj uredaj moze se pronac¢i na web-mjestu tvrtke Hologic na
hologic.com/package-inserts i u bazi podataka EUDAMED na ec.europa.cu/tools/eudamed.

U slucaju bilo kakvog ozbiljnog incidenta povezanog s ovim proizvodom ili komponentama koje se
s njime upotrebljavaju, prijavite to tehni¢koj podrsci tvrtke Hologic i nadleZznom tijelu na lokaciji
pacijenta i/ili korisnika.

D. OGRANICENJA

e Samo osoblje koje je odgovarajuce obu¢eno smije upravljati uredajem ThinPrep Integrated Imager.

e Za sva stakalca koja prolaze primarni automatizirani probir sustavom Integrated Imager potrebno je
ru¢no ponovno provjeravanje citotehnologa ili patologa za odabrana vidna polja.

e ThinPrep Integrated Imager indiciran je samo za uporabu s PAPA testom ThinPrep.

e ThinPrep Integrated Imager indiciran je samo za stakalca za PAPA test ThinPrep pripremljena
s pomocu procesora ThinPrep™ Genesis™, sustava ThinPrep™ 2000 i procesora ThinPrep™ 5000.
ThinPrep Integrated Imager nije indiciran za stakalca za PAPA test ThinPrep pripremljena s pomoc¢u
procesora ThinPrep™ 3000.

e Potrebno je upotrebljavati stakalca ThinPrep™ s referentnim oznakama.

e Stakalca se moraju obojati s pomocu bojila ThinPrep u skladu s primjenjivim protokolom bojenja
stakalaca za ThinPrep Integrated Imager.

e Prije postavljanja na sustav stakalca moraju biti Cista i bez krhotina.
e Pokrov stakalca treba biti suh i pravilno postavljen.
e Stakalca koja su slomljena ili loSe pokrivena ne smiju se koristiti.

e Stakalca koja se koriste s uredajem ThinPrep Integrated Imager moraju sadrzavati ispravno formatirane
identifikacijske podatke o pristupnom broju kao $to je opisano u priru¢niku za rukovatelja.

e Stakalca koja su ve¢ uspjesno snimljena sustavom Integrated Imager ne mogu se ponovno snimiti.

e Ucinkovitost sustava ThinPrep Integrated Imager s pomocu stakalaca pripremljenih iz ponovno
obradenih bocica s uzorcima nije procijenjena, stoga se preporucuje da se ta stakalca pregledaju rucno.

E. UPOZORENJA

e Integrated Imager stvara, koristi i moze zraciti radiofrekvencijsku energiju te moze uzrokovati
smetnje u radijskim komunikacijama.

e ThinPrep Integrated Imager mora instalirati ovlasteni servisni zastupnik tvrtke Hologic.

F. MJERE OPREZA

e Potreban je oprez prilikom postavljanja i skidanja staklenih stakalaca s uredaja ThinPrep Integrated
Imager kako bi se sprijecilo lomljenje stakalca i/ili ozljedivanje.

o Integrated Imager treba postaviti na ravnu i ¢vrstu povrSinu daleko od vibrirajucih strojeva kako bi
se osigurao pravilan rad.
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G. RADNA SVOJSTVA

Sustav ThinPrep Integrated Imager tehnoloski je sli¢an sustavu ThinPrep Imaging System.

Radna svojstva instrumenta ThinPrep Integrated Imager usporedivane su sa sustavom ThinPrep Imaging
System u multicentricnom klini¢kom ispitivanju. ThinPrep™ Imaging System usporeden je s ru¢nim
pregledom u zasebnom multicentricnom klinickom ispitivanju. Oba klinicka ispitivanja opisana su

u sljede¢im odjeljcima.

G.1 ThinPrep Imaging System u usporedbi s rucnim pregledom

Multicentri¢no klini¢ko ispitivanje u dvije skupine provedeno je u razdoblju od jedanaest

(11) mjeseci u &etiri (4) citoloSka laboratorija u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama?. Cilj ispitivanja
pod nazivom ,,Multi-Centre Trial Evaluating the Primary Screening Capability of the ThinPrep™
Imaging System” (Multicentri¢no ispitivanje za procjenu sposobnosti primarnog probira sustava
ThinPrep™ Imaging System) bio je pokazati da je rutinski pregled stakalaca za PAPA test ThinPrep
s pomocu sustava ThinPrep Imaging System ekvivalentan ru¢nom pregledu stakalaca ThinPrep za
sve kategorije upotrijebljene za citolosku dijagnozu (primjerenost uzorka i opisna dijagnoza) kako
je definirano kriterijima sustava Bethesda'.

Pristup ispitivanja s dvije skupine omogucio je usporedbu citoloske interpretacije (opisna dijagnoza
i primjerenost uzorka) iz jednog stakalca pripremljenog s pomocu instrumenta ThinPrep, prvo
pregledanog koristenjem standardne laboratorijske prakse za cervikalnu citologiju (rucni pregled),
a zatim nakon vremenskog odmaka od 48 dana pregledano je uz pomo¢ sustava ThinPrep Imaging
System (pregled instrumentom za snimanje). Dio stakalaca iz ispitivanja pregledao je i ocijenio
panel od tri (3) neovisna citopatologa kako bi se utvrdila konsenzusna dijagnoza. Konsenzusna
dijagnoza upotrijebljena je kao ,,zlatni standard” za istinu za procjenu rezultata ispitivanja.

G.11 Karakteristike laboratorija i karakteristike pacijenta

Od 10 359 ispitanika u ispitivanju, 9550 je ispunilo uvjete za uklju¢ivanje u analizu deskriptivne
dijagnoze. Tijekom ispitivanja 7,1 % (732/10 359) stakalaca nije se moglo ocitati na sustavu
Imager i za njih je bio potreban ru¢ni pregled tijekom trajanja skupine koja je pregledavana
sustavom Imager. Glavni je razlog za to bio prevelik broj mjehuri¢a zraka na stakalcima.
Dodatni ¢imbenici ukljucivali su probleme s fokusom, gustocu stakalaca, neuspjesno Citanje
identifikacije stakalaca, stakalca otkrivena izvan poloZzaja, vise stakalaca smjestenih unutar utora
za kasetu 1 stakalca koja su ve¢ snimljena. Citoloski laboratoriji koji su sudjelovali u ispitivanju
sastojali su se od Cetiri centra. Sve odabrane lokacije imale su veliko iskustvo u obradi

i evaluaciji ginekoloskih stakalaca ThinPrep i obucene su za uporabu sustava ThinPrep Imaging
System. Ispitivana populacija predstavljala je razli¢ite zemljopisne regije i populacije ispitanica
koje bi bile podvrgnute pregledu grlica maternice s pomoc¢u sustava ThinPrep Imaging System

u normalnoj klini¢koj uporabi. Te su lokacije ukljucivale i Zene koje su se rutinski pregledavale
(populacija za probir) i pacijentice s nedavnom prethodnom abnormalno$¢u vrata maternice
(populacija s uputnicom). Karakteristike lokacija provodenja ispitivanja sazete su u tablici 1.
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Tablica 1. Karakteristike lokacije

Lokacija 1 2 3 4
Probir populacije
. . . 88 % 82 % 90 % 94 %
(niskog rizika)
Populacija s uputnicom
. . . 12% 18 % 10 % 6 %
(visokog rizika)
Prevalencija HSIL+ 1,1 % 0,7 % 0,4 % 0,6 %
PAPA testovi
. o . 120 000 70 200 280 000 105 000
ThinPrep godiSnje
Broj citotehnologa 14 9 32 11
Broj citotehnologa u
C e . 2 2 2 2
ispitivanju
Broj citopatologa 6 5 6 14
Broj citopatologa u
s es . 1 2 1 2
ispitivanju
G.1.2 Procjene osjetljivosti i specificnosti deskriptivne dijagnoze

Skupina od tri neovisna citopatologa ocijenjivala je stakalca iz svih neskladnih (jedan stupanj

ili veca citoloska razlika) sluc¢ajeva deskriptivne dijagnoze (639), svih suglasno pozitivnih
slucajeva (355) i nasumiénog 5 %-tnog podskupa od 8550 negativnih suglasnih slucajeva (428).
Citopatolozi u ocjenjivackom povjerenstvu certificirani su od strane odbora, a svi su certificirani
subspecijalizacijom iz citopatologije. Njihovo iskustvo u citopatologiji bilo je od 6 do 12 godina.
Dvoje ocjenjivaca radi na sveucilistu, a jedan je iz privatnog medicinskog centra.

Koli¢ina za ustanove u kojima rade ocjenjivaci kretala se od 12 000 do 30 000 PAPA testova
ThinPrep godisnje.

Konsenzusna dijagnoza definirana je kao suglasnost najmanje 2 od 3 citopatologa. Sva stakalca
koja su poslana panelu citopatologa nisu identificirana po mjestu niti su na bilo koji nacin
poredana. Kada konsenzusnu dijagnozu nisu mogla utvrditi najmanje 2 od 3 citopatologa,

cijeli panel citopatologa pregledao je svaki slu¢aj istovremeno s pomocu mikroskopa s vise
glava kako bi utvrdio konsenzusnu dijagnozu.

Ocijenjeni rezultati upotrijebljeni su kao ,,zlatni standard” za definiranje sljede¢ih glavnih
»pravih” deskriptivnih dijagnostickih klasifikacija sustava Bethesda: negativno, ASCUS,
AGUS, LSIL, HSIL, karcinom plocastih stanica (SQ CA) i karcinom Zljezdanih stanica
(GL CA). Procjene osjetljivosti i specificnosti zajedno s 95 %-tnim intervalima pouzdanosti
izraCunate su za rucne preglede i preglede instrumentima za snimanje. Takoder su izraCunate
razlike u osjetljivosti i specifi¢nosti izmedu dvije skupine, zajedno s njihovim 95 %-tnim
intervalima pouzdanosti. Medu nasumic¢nim 5 %-tnim podskupom od 8550 slucajeva

(428 stakalaca) za koje je utvrdeno da su negativni u obje skupine i ocijenjeni, bilo je

425 ,stvarno” negativnih i 3 ,,stvarna” stakalca ASCUS. Tehnika viSestruke imputacije
upotrijebljena je za prilagodbu broja stvarno pozitivnih i stvarno negativnih sluc¢ajeva

za 8550 negativnih podudarnih slucajeva na temelju 5 % slucajeva koji su ocijenjeni?.
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Tablica 2 sazima procjene osjetljivosti i specificnosti deskriptivne dijagnoze s intervalima
pouzdanosti od 95 % skupno za sva mjesta za ,,stvarni” ASCUS+, LSIL+ i HSIL+.

Tablica 2. Ruéni pregled u usporedbi s pregledom instrumentom za snimanje,

saZetak deskriptivne dijagnoze

Osjetljivost Specifi¢nost
Prag Rutno f:f;f‘:njz Razlika Rutno f:f;la:nj: Razlika
o/ _ 3 o/ _ 3 o/ _ 3 o/ _ 3
(95 %-tni CI) (95 %-tni CI) (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) (95 %-tni CI) (95 %-tni CI)
75,6 % 82,0 % +6,4 % 97,6 % 97,8 % +0,2 %
ASCUS+ (od 72,2 % do (od 78,8 % do (0d 2,6 % do (0d 97,2 % do (0d 97,4 % do (od -0,2 % do
78,8 %) 84,8 %) 10,0 %) 97,9 %) 98,1 %) 0,6 %)
79,7 % 79,2 % -0,5 % 99,0 % 99,1 % +0,09 %
LSIL+ (0d 75,3 % do (0d 74,7 % do (0d -5,0 % do (0d 98,8 % do (0d 98,9 % do (0d -0,1 % do
83,7 %) 83,2 %) 4,0 %) 99,2 %) 99,3 %) 0.3 %)
74,1 % 79,9 % +5,8 % 99.4 % 99,6 % +0,2 %
HSIL+ (0d660%do | (0d722%do | (od-1,1%do | (0d992%do | (0d99,5%do | (od 0,06 % do
81,2 %) 86,2 %) 12,6 %) 99,6 %) 99,7 %) 0,4 %)
29,3 % 13,8 % -15,5% 99,5 % 99,8 % +0,3 %
UNSAT (0d 18,1 % do (0d 6,1 % do (0d -25,9 % do (0d 99,3 % do (0d 99,7 % do (0d 0,2 % do
42,7 %) 25,4 %) 5,0 %) 99,6 %) 99,9 %) 0,4 %)

Rezultati prikazani u tablici 2 pokazuju da je za ASCUS+ povecanje osjetljivosti pregled
instrumentom za snimanje u odnosu na rucni pregled bilo statisti¢ki znacajno s donjom
granicom 95 %-tnog intervala pouzdanosti od 2,6 % za sve lokacije zajedno. Uocena razlika
izmedu osjetljivosti za ASCUS+ varirala je medu mjestima od -2,8 % s 95 %-tnim intervalom
pouzdanosti (-10,6 %; 5,0 %) do +14,4 % s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti (8,2 %; 20,5 %).
Razlika u rezultatima specifi¢nosti izmedu pregleda instrumentom za snimanje 1 rucnog
pregleda nije bila statisticki znacajna s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti od -0,2 % do

+0,6 %. UocCene razlike izmedu specifi¢nosti varirale su izmedu lokacija od -0,3 % do +0,4 %.

Rezultati predstavljeni u tablici 2 pokazuju da razlika izmedu osjetljivosti skupina
pregledavanih instrumentom za snimanje i rucnim pregledom za LSIL+ za sve lokacije

zajedno nije bila statisticki znacajna s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti od -5,0 % do +4,0 %.
Uocena razlika izmedu osjetljivosti za LSIL+ varirala je medu mjestima od -6,3 % s 95 %-tnim
intervalom pouzdanosti od (-14,7 %; 2,1 %) do +8,1 % s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti
(-4,0 %; 20,1 %). Razlika u rezultatima specifi¢nosti izmedu pregleda instrumentom za
snimanje 1 rucnog pregleda nije bila statisticki znacajna s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti
od -0,1 % do +0,3 %. Uocene razlike izmedu specifi¢nosti varirale su izmedu lokacija od

-0,4 % do +0,6 %.

Rezultati predstavljeni u tablici 2 pokazuju da razlika izmedu osjetljivosti skupina pregledavanih
instrumentom za snimanje i rucnim pregledom za HSIL+ za sve lokacije zajedno nije bila
statisticki znacajna s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti od -1,1 % do +12,6 %. Uocena razlika
izmedu osjetljivosti za HSIL+ varirala je medu lokacijama od -2,5 % s 95 %-tnim intervalom
pouzdanosti (-15,4 %; 10,4 %) do +13,6 % s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti (-0,7 %; 28,0 %).
Povecanje u rezultatima specifi¢nosti pregleda instrumentom za snimanje u odnosu na rucni
pregled bila je statisticki znaCajna s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti od -0,06 % do +0,4 %.

Uocene razlike izmedu specifi¢nosti varirale su izmedu lokacija od -0,1 % do +0,7 %.
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Tablica 3 prikazuje podatke o neocijenjenim granicnim ucestalostima za benigne stani¢ne
promjene za sve lokacije zajedno.

Tablica 3. Neocijenjene grani¢ne ucestalosti — saZetak deskriptivne dijagnoze
za benigne stani¢ne promjene — sve lokacije skupno

Rucni pregled Preglz;l ;Eislt;gnmjzntom
Broj pacijenata: 9550 9550
Deskriptivna dijagnoza N % N %
Benigne stani¢ne promjene: 405 4,2 293 3,1
Infekcija:

Trichomonas vaginalis 8 0,1 8 0,1

g:lj' 11211321 S(I))rpg.anizmi koji odgovaraju organizmu 47 0.5 31 03

Dominacija kokobacila 71 0,7 60 0,6

Bakterije koje odgovaraju organizmu Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0

Stani¢ne promjene povezane s virusom herpesa 1 0,0 1 0,0

Druga infekcija 1 0,0 0 0,0
Reaktivne stani¢ne promjene povezane sa sljede¢im:

Upala 218 2,3 156 1,6

Atroficni s upalom (atrofi¢ni vaginitis) 68 0,7 46 0,5

Zradenje 0 0,0 0 0,0

Intrauterini kontracepcijski uredaj (IUD) 0 0,0 0 0,0

Druge reaktivne stani¢ne promjene 34 0,4 14 0,1

Napomena: Neki su pacijenti imali vi§e od jedne dijagnosticke podkategorije.

Rucni pregled pokazao je viSu stopu benignih stani¢nih promjena (405) nego slucajevi pregleda
instrumentom za snimanje (293).

Pogledajte Sazetak rada i klini¢ke informacije za ThinPrep™ Imaging System (MAN-03938-001)
za detaljne informacije o performansama sustava ThinPrep Imaging System.

G.2 Usporedba instrumenta ThinPrep Integrated Imager i sustava ThinPrep
Imaging System

Multicentri¢no klinicko ispitivanje s dvije skupine provedeno je na tri (3) lokacije unutar
Sjedinjenih Americkih Drzava. Cilj ispitivanja pod nazivom ,,Multi-Center Evaluation of the
ThinPrep™ Integrated Imager” (Multicentri¢na procjena instrumenta ThinPrep Integrated Imager)
bio je pokazati da je rutinski probir stakalaca ThinPrep za PAPA test pripremljenih na sustavu
ThinPrep™ 2000 i procesoru ThinPrep™ 5000 s pomo¢u instrumenta ThinPrep Integrated Imager
sli¢an pregledu stakalaca ThinPrep s pomoc¢u instrumenta ThinPrep Imaging System za sve
kategorije koje se koriste za citoloSku dijagnozu (primjerenost uzorka i deskriptivna dijagnoza)
kako je definirano kriterijima sustava Bethesda'.
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Pristup ispitivanja s dvije skupine omogucio je usporedbu citoloske interpretacije (deskriptivna
dijagnoza i primjerenost uzorka) s jednog stakalca pripremljenog za ThinPrep (poznate dijagnoze),
koji je prvo probran s pomocu instrumenta Integrated Imager, a zatim nakon dvotjednog odmaka,
uz pomo¢ sustava ThinPrep Imaging System. Procijenjena dijagnoza pri upisu koriStena je kao
,zlatni standard” za istinu za procjenu rezultata ispitivanja.

Stakalca koriStena u ovom ispitivanju obradena su na sustavu ThinPrep™ 2000 i procesoru
ThinPrep™ 5000. Stakalca ispitivanja izradena su, pregledana ru¢no i procijenjena tijekom
provedbe prethodnog ispitivanjaZ.

Sva stakalca pregledana su neovisno za obje skupine u ispitivanju. Stakalca su randomizirana
prije pregleda stakalaca u svakoj skupini u ispitivanju. Citoloske dijagnoze i primjerenost uzorka
utvrdene su u skladu s kriterijima sustava Bethesda za obje skupine u ispitivanju.

G.2.1 Karakteristike laboratorija i karakteristike pacijenta

Citoloski laboratoriji koji su sudjelovali u ispitivanju sastojali su se od tri (3) centra.
Sve odabrane lokacije imale su veliko iskustvo u obradi i evaluaciji ginekoloskih stakalaca
ThinPrep i obucene su za uporabu sustava ThinPrep Integrated Imager.

Broj pacijenata (planirano i analizirano)

U tom je ispitivanju obuhvaéeno 2520 stakalaca (840 na svakoj lokaciji). Sest (6) od
2520 (0,2 %) stakalaca iskljuceno je iz pregleda i analize jer su bila slomljena i necitljiva.

Osnovni demografski podaci prikupljeni su za svako stakalce upisano na svakoj lokaciji kako
bi se pomoglo citotehnologu u postavljanju dijagnoze za dobivena stakalca. Sazetak tih
demografskih podataka prikazan je u tablici 4 za sva mjesta.

Tablica 4. Demografski podaci mjesta

Broj Dob (godine) # Histerektomija | # Postmenopauzalno
mjesta Medijan (% upisanih) (% upisanih)
1 36 godina 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)
2 33 godine 15 (3,6 %) 25 (6,0 %)
3 37 godina 25 (6,0 %) 51 (12,1 %)
Ukupno 35 godina 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)

Svako stakalce je neovisno pregledano tri (3) puta na svakoj lokaciji, od strane tri (3) zasebna
para citotehnologa i patologa uporabom uobicajenih laboratorijskih i klini¢kih postupaka.

Time su dobivena ukupno 7542 dijagnosti¢ka rezultata. Nijedan od ovih rezultata nije iskljucen
iz analize.
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Glavni kriteriji prihvatljivosti

Kriterij ukljuivosti

Stakalca iz ispitivanja (dva stakalca po slu¢aju, jedno stakalce je pripremljeno na sustavu
ThinPrep 2000, a drugo stakalce je pripremljeno na procesoru ThinPrep 5000) su proizvedena,
pregledana ru¢no i ocijenjena tijekom provodenja prethodnog ispitivanja®. Stakalca za PAPA
test ThinPrep s tri lokacije ukljucivala su sljedece:

O

O

O

O

O

O

O

NILM: 1260 stakalca od 630 slucajeva
ASC-US: 300 stakalca od 150 slucajeva
LSIL: 300 stakalca od 150 slucajeva
ASC-H: 300 stakalca od 150 slucajeva
AGUS: 30 stakalca od 15 slucajeva
HSIL: 300 stakalca od 150 slucajeva
Karcinomi: 30 stakalca od 15 slucajeva

Kriterij iskljucivosti

Stakalce je slomljeno ili necitljivo za potrebe ovog ispitivanja.

Kriteriji za ocjenjivanje

Primarni cilj ovog ispitivanja bio je procijeniti osjetljivost, specifi¢nost i omjere vjerojatnosti
prilikom dijagnosticiranja stakalaca snimljenih i pregledanih na sustavu Integrated Imager
(sekvencijalni modalitet) i usporediti rezultate sa sustavom ThinPrep Imaging System (TIS).
Referentni standard za stakalca u ovom ispitivanju bila je konsenzusna dijagnoza patologa iz
prethodnog ispitivanja?.

G.2.2 Procjene osjetljivosti i specificnosti deskriptivne dijagnoze

Kratice za dijagnosticke pragove:

Kategorija podjele
Prag Negativno Pozitivno
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, karcinom
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, karcinom
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, karcinom
HSIL+ NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS HSIL, karcinom

Rezultati ispitivanja prikazani su u tablici 5. U svim abnormalnim kategorijama, osjetljivost
za Integrated Imager bila je veca od sustava ThinPrep Imaging System preko svih pragova
navedenih u tablici 5. Doslo je do blagog smanjenja specificnosti za Integrated Imager

u usporedbi sa sustavom ThinPrep Imaging System.
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Tablica 5. ThinPrep Imaging System (TIS) u usporedbi s instrumentom Integrated Imager,

saZetak deskriptivne dijagnoze (sva stakalca)

Osjetljivost Specifi¢nost
Prag TIS I“Itl‘l’lga;a;:d Razlika TIS I“It;ga;aetred Razlika
0/ _tni 0/ ¢t 0/ ¢t 0/ _tni
(95 %-tni CI) (95 %-tni CI) (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) (95 %-tni CI) (95 %-tni CI)

86,0 % 89,8 % 3,8% 89,8 % 87,9 % -1,9 %

ASCUS+ | (0d 84,7 % do (od 88,6 % do (0d 2,6 % do (0d 88,9 % do | (0d86,9%do | (od-2,8% do
87,3 %) 90,9 %) 5,0 %) 90,6 %) 88,8 %) 1,0 %)
77,8 % 83,7 % 5.8 % 92,5 % 90,6 % 1.9%

LSIL+ (0d 76,0 % do (0d 82,0 % do (0d 4,1 % do (0d 91,7 % do (0od 89,8 % do (0d -2,6 % do
79,6 %) 85,2 %) 7,5 %) 93,2 %) 91,4 %) 1,2 %)
73,3 % 80,7 % 7,4 % 92,7 % 91,1 % -1,6 %

ASC-H+ (od 70,4 % do (od 78,1 % do (od 4,7 % do (0d 92,0 % do (od 90,4 % do (od -2,1 % do
75,9 %) 83,0 %) 10,1 %) 93,3 %) 91,8 %) 1,0 %)
59,6 % 67,5 % 7,9 % 95,1 % 94,0 % -1,1 %

HSIL+ | (od 55,9 % do (od 63,9 % do (0d 4,5 % do (0d 94,6 % do | (0d93,4%do | (od-1,6% do
63,3 %) 70,9 %) 11,2 %) 95,6 %) 94,6 %) -0,6 %)
78,9 % 77,6 % 4% 98,4 % 98,4 % 0,1%

UNSAT | (od 71,6 % do (0d 70,2 % do (0d-73%do | (0d98,1%do | (0d98,1%do | (od-0.2% do
84,7 %) 83,5 %) 4,5 %) 98,6 %) 98,7 %) 0,3 %)

Osim toga, podaci su prikazani u nastavku stratificirani prema vrsti koristenog procesora
(sustav ThinPrep 2000 i procesor ThinPrep 5000). U svim abnormalnim slucajevima,
osjetljivost za Integrated Imager bila je veca od instrumenta ThinPrep Imaging System preko
svih pragova. Doslo je do blagog smanjenja specifi¢nosti za Integrated Imager u usporedbi sa
sustavom ThinPrep Imaging System.

Tablica 6. ThinPrep Imaging System (TIS) u usporedbi s instrumentom Integrated Imager (12),

saZetak deskriptivne dijagnoze (samo stakalca obradena sustavom ThinPrep 2000)

Osjetljivost Specifi¢nost
TIS 12 Razlika TIS 12 Razlika
Prag [# o€itanja] [# ocCitanja] [# o€itanja] [# ocCitanja] [# o€itanja] [# ocCitanja]
(95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI)
85,7 % 90,0 % 4,3 % 90,3 % 88,9 % -1,4 %
ASCUS+ [1209/1411] [1270/1411] [61/1411] [2006/2222] [1975/2222] [-31/2222]
(od 83,8 % do (od 88,3 % do (0d 2,6 % do (0d 89,0 % do (od 87,5 % do (od -2,7 % do
87,4 %) 91,5 %) 6,1 %) 91,4 %) 90,1 %) -0,1 %)
77,6 % 84,3 % 6,7 % 92,7 % 91,3 % -1,4 %
LSIL+ [820/1057] [891/1057] [71/1057] [2388/2576] [2353/2576] [-35/2576]
(0od 75,0 % do (od 82,0 % do (od 4,3 % do (0d 91,6 % do (0d 90,2 % do (od -2,3 % do
80,0 %) 86,4 %) 9.1 %) 93,6 %) 92,4 %) 0,4 %)
73,1 % 81,8 % 8,7 % 92,8 % 91,1 % -1,7%
ASC-H+ [370/506] [414/506] [44/506] [2903/3127] [2849/3127] [-54/3127]
(od 69,1 % do (od 78,2 % do (0d 4,9 % do (0d 91,9 % do (0d 90,1 % do (od -2,5 % do
76,8 %) 84.9 %) 12,5 %) 93,7 %) 92,1 %) -1,0 %)
59,0 % 70,2 % 11,3 % 95,4 % 94,2 % -1,1 %
HSIL+ [214/363] [255/363] [41/363] [3118/3270] [3081/3270] [-37/3270]
(od 53,8 % do (od 65,4 % do (od 6,4 % do (0d 94,6 % do (0d 93,4 % do (od -1,8 % do
63,9 %) 74,7 %) 16,1 %) 96,0 %) 95,0 %) -0,5 %)
83,3 % 82,1 % -1,3 % 98,6 % 98,6 % 0,1%
UNSAT [65/78] [64/78] [1/78] [3647/3699] [3649/3699] [2/3699]
(od 73,5 % do (od 72,1 % do (od -8,9 % do (0d 98,2 % do (0d 98,2 % do (0od -0,3 % do
90,0 %) 89,0 %) 6,2 %) 98,9 %) 99,0 %) 0,4 %)
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Tablica 7. ThinPrep Imaging System (TIS) u usporedbi s instrumentom Integrated Imager (12),

saZetak deskriptivne dijagnoze (samo stakalca obradena procesorom ThinPrep 5000 )

Osjetljivost Specifi¢nost
TIS 12 Razlika TIS 12 Razlika
Prag [# o€itanja] [# o€itanja] [# o€itanja] [# ocCitanja] [# ocCitanja] [# o€itanja]
(95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI) | (95 %-tni CI)
86,4 % 89,6 % 3,2 % 89,3 % 86,8 % 2,4 %
ASCUS+ [1190/1377] [1234/1377] [44/1377) [1989/2228] [1935/2228] [-54/2228]
(od 84,5 % do (od 87,9 % do (od 1,6 % do (0od 87,9 % do (od 85,4 % do (od -3,8 % do
88,1 %) 91,1 %) 4,8 %) 90,5 %) 88,2 %) -1,1 %)
78,1 % 83,0 % 4,9 % 92,2 % 89,9 % 2,4 %
LSIL+ [796/1019] [846/1019] [50/1019] [2385/2586] [2324/2586] [-61/2586]
(od 75,5 % do (od 80,6 % do (0od 2,5 % do (0d 91,1 % do (od 88,6 % do (od -3,4 % do
80,5 %) 85,2 %) 7,3 %) 93,2 %) 91,0 %) -1,4 %)
73,4 % 79,5 % 6,0 % 92,5% 91,1 % -1,4 %
ASC-H-+ [354/482] [383/482] [29/482] [2888/3123] [2845/3123] [-43/3123]
(od 69,3 % do (0od 75,6 % do (0d 2,2 % do (0d 91,5 % do (0d 90,0 % do (od -2,2 % do
77,2 %) 82,8 %) 9.8 %) 93.3 %) 92,0 %) -0,6 %)
60,4 % 64,5 % 4,0 % 94,9 % 93,8 % -1,0 %
HSIL+ [194/321] [207/321] [13/321] [3116/3284] [3082/3284] [-34/3284]
(od 55,0 % do (0d 59,1 % do (od -0,6 % do (0d 94,1 % do (0d 93,0 % do (od -1,7 % do
65,6 %) 69.5 %) 8,6 %) 95.6 %) 94,6 %) 0.3 %)
73,9 % 72,5 % -1,4 % 98,2 % 98,2 % 0,1 %
UNSAT [51/69] [50/69] [1/69] [3628/3696] [3630/3696] [2/3696]
(od 62,5 % do (0d 61,0 % do (od-11,3 % do (0d 97,7 % do (0d 97,7 % do (0od -0,3 % do
82,8 %) 81,6 %) 8.4 %) 98.5 %) 98.6 %) 0,4 %)

Tablice od 8 do 14 prikazuju izvedbu pregleda TIS-om i pregleda sustavom Integrated Imager
u usporedbi s ocijenjenom dijagnozom koju je postavilo ocjenjivacko povjerenstvo (stvarno,

iz prethodnog ispitivanja) za sljedece glavne klasifikacije deskriptivne dijagnoze sustava Bethesda:
NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL i karcinom.

Tablica 8. ,,Stvarno negativni” (NILM), tablica kontingentnih slu¢ajeva (za sve lokacije skupno)

Ukupni ocijenjeni

NILM TIS u usporedbi sa 12

TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL | Karcinom
UNSAT 75 29 2 0 1 1 0 0
NILM 25 3735 147 5 13 7 3 0
ASCUS 5 187 123 11 16 1 1 0
D LSIL 0 21 22 14 2 0 2 0
ASC-H 1 29 20 1 23 1 4 0
AGUS 1 15 3 0 0 5 0 0
HSIL 0 8 4 0 10 0 10 0
Karcinom 0 0 2 0 0 1 0 4
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Tablica 9. ,,Stvarni ASCUS”, tablica kontingentnih slucajeva (za sve lokacije skupno)

Ukupni ocijenjeni ASCUS

TIS u usporedbi sa 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL | ASC-H | AGUS HSIL | Karcinom
UNSAT 2 0 1 0 2 0 0 0
NILM 1 143 36 7 4 5 2 1
ASCUS 0 76 113 23 15 0 3 0
2 LSIL 1 11 33 45 5 0 2 0
ASC-H 0 16 18 5 37 1 19 0
AGUS 1 0 0 0 1 2 0 0
HSIL 0 5 6 5 19 0 53 0
Karcinom 0 0 0 1 0 0 0 0
Tablica 10. ,,Stvarni LSIL”, tablica kontingentnih slu¢ajeva (za sve lokacije skupno)
Ukupni ocijenjeni LSIL
TIS u usporedbi sa 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Karcinom
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
2 LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Karcinom 0 0 0 2 0 0 0 1
Tablica 11. ,,Stvarni ASC-H”, tablica kontingentnih slu¢ajeva (za sve lokacije skupno)
Ukupni ocijenjeni ASC-H
TIS u usporedbi sa 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Karcinom
UNSAT 0 0 0 0 1 0 0 0
NILM 0 5 4 0 2 1 1 0
ASCUS 0 9 16 1 13 0 4 0
D LSIL 0 1 3 2 7 0 1 0
ASC-H 0 4 14 1 31 1 9 0
AGUS 0 1 1 0 0 0 0 0
HSIL 0 4 4 2 17 0 31 1
Karcinom 0 0 1 0 0 0 0 2
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Tablica 12. ,,Stvarni AGUS”, tablica kontingentnih slucajeva (za sve lokacije skupno)

Ukupni ocijenjeni AGUS
TIS u usporedbi sa 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Karcinom
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 1 30 2 0 1 3 0 0
ASCUS 0 2 0 0 1 0 1 0
12 LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 4 1 2 0
AGUS 2 10 3 0 1 12 1 1
HSIL 1 2 2 0 4 3 9 0
Karcinom 2 2 1 0 0 1 1 9
Tablica 13. ,,Stvarni HSIL”, tablica kontingentnih slu¢ajeva (za sve lokacije skupno)
Ukupni ocijenjeni HSIL
TIS u usporedbi sa 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Karcinom
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 4 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 3 12 1 7 0 2 1
2 LSIL 0 2 7 28 7 0 5 0
ASC-H 0 0 16 13 58 1 23 2
AGUS 0 1 3 0 1 1 3 0
HSIL 0 3 12 26 44 6 243 5
Karcinom 0 0 0 1 0 1 16 12
Tablica 14. ,,Stvarni karcinom”, tablica kontingentnih slucajeva (za sva mjesta skupno)
Ukupni ocijenjeni karcinom
TIS u usporedbi sa 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS | LSIL | ASC-H | AGUS | HSIL | Karcinom
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 0 0 0 1 0 0 0
D LSIL 0 0 1 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 1 1 2 0 0 0
AGUS 0 0 0 1 0 6 0 8
HSIL 0 0 0 0 1 0 19 1
Karcinom 0 0 0 0 0 4 5 63

Tablica 15 prikazuje rubne ucestalosti deskriptivne dijagnoze za benigne stani¢ne promjene za
sve lokacije skupno. Svako stakalce je procitano tri puta, prvo od strane citotehnologa, a zatim

od strane patologa.

ThinPrep™ Integrated Imager

Upute

za upotrebu

Hrvatski

AW-22850-2501 Rev. 001

5.2021.

str. 13 od 32




Tablica 15. Neocijenjene granic¢ne ucestalosti — saZetak deskriptivne dijagnoze
za benigne stani¢ne promjene — sve lokacije skupno

TIS pregled 12 pregled
Broj ocitavanja 7542 7542
Deskriptivna dijagnoza N % N %
Benigne stani¢ne promjene 402 5,3 % 420 5,6 %
Organizam:
Trichomonas vaginalis 20 0,3% 28 0,4 %
Gljivi¢ni organizmi koji odgovaraju organizmu Candida spp. 122 1,6 % 128 1,7 %
Promjena u flori s / o bakterijskom vaginozom 183 2,4 % 208 2,8 %
Bakterije koje odgovaraju organizmu Actinomyces spp. 2 0,0 % 3 0,0 %
Stani¢ne promjene koje odgovaraju virusu herpesa 2 0,0 % 1 0,0 %
Druga infekcija 0 0,0 % 0 0,0 %
Ostali ne-neoplasti¢ni nalazi 0,0 %
Reaktivne stani¢ne promjene povezane s upalom 34 0,5 % 16 0,2 %
Atrofija 33 0,4 % 26 0,3 %
Reaktivne stani¢ne promjene povezane sa zraéenjem 0 0,0 % 0 0,0 %
Reaktivne stani¢ne promjene povezane s [lUU-om 0 0,0 % 1 0,0 %
Status zljezdanih stanica nakon histerektomije 0 0,0 % 0 0,0 %
Stanice endometrija u Zena > 45 godina 6 0,1 % 9 0,1 %

Integrated Imager pokazao je neSto vecu stopu benignih stani¢nih promjena (420 od 7542,
ili 5,6 %) nego pregled TIS-om (402 od 7542, ili 5,3 %), no to nije bilo statisticki znacajno.

Zakljucak

Osjetljivost i specifi¢nost instrumenta Integrated Imager za pregled stakalaca instrumentima
ThinPrep 2000 stakalaca i ThinPrep 5000 sli¢ne su osjetljivosti i specifi¢nosti kao sustav

ThinPrep Imaging System.

G.2.3 Analiticka izvedba instrumenta Integrated Imager

Ponoviljivost na instrumentu

Analiticka izvedba procijenjena je pregledom sadrzaja 22 vidnih polja (FOV) prikazanih
instrumentom Integrated Imager. Procjene su proveli citotehnolozi. Nijedan patolog nije
pregledao vidno polje (FOV). Potpuni pregledi stakalaca nisu provedeni za ovu evaluaciju.

Rezultate ponovoljivosti na instrumentu prikupila su tri (3) citotehnologa koja su tri (3) puta
pregledala stakalca na istom instrumentu s razdobljem ispiranja od najmanje 14 dana.

260 stakalaca koristenih u ovom ispitivanju prethodno je pripremljeno iz uzoraka ThinPrep

i imali su ve¢ odredenu citoloSku dijagnozu.

Najvise rangirana dijagnoza iz pregleda 22 vidnih polja (FOV) i broj abnormalnih vidnih polja

(FOV) zabiljeZeni su za svaku od tri serije 1 za pregled instrumenta TIS 1 12.
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U tablici 16 rezultati na instrumentu sazeti su za svaku dijagnosticku kategoriju stakalaca
(prema ocijenjenim rezultatima ispravnosti). Za svako grupiranje izvjeS¢uju se sljedece metrike:

e % Abnormalno
Udio stakalca za koje su uocena abnormalna vidna polja (FOV).
(Za stakalca NILM ili UNSAT, stupac ,,% Normalno” koristi se za biljeZenje udjela koji

nije abnormalan).

e % Kategorijat
Udio stakalaca za koje je opazeno barem jedno vidno polje (FOV) sa sadrzajem stvarne
kategorije stakalca ili vise.

e % Nije primjenjivo
Udio stakalaca u toj kategoriji koji su iskljuceni iz analize (stakalce se ne moze prikazati
na instrumentu za snimanje ili nedostaju podaci)

e Abnormalni kut gledanja, % nula
Udio stakalca za koje je zabiljeZeno nulto abnormalno vidno polje (FOV).

e Abnormalni kut gledanja, medijan
Medijan opazenih abnormalnih zabiljezenih vidnih polja (FOV) (od ukupno 22).

Tablica 16. SaZeti rezultati ispitivanja na instrumentu

Sustav o o ° % N/A Abnormalni FOV
Yo ) Yo
Dx za Abnormalno | Kategorija+ | Normalno (nema :s
snimanje gorly podataka) | Yo nula | Medijan
TIS 69,6 % 11,0 % 70,4 % 0
ILM
N 12 78,1 % 4,3 % 78,4 % 0
TIS 75,9 % 75,9 % 13,3 % 25,0 % 6
ASCUS 12 71,9 % 71,9 % 5,0 % 28,1 % 7
TIS 97,3 % 93,2 % 3,3% 2,8 % 14
LSIL 12 96,0 % 94,0 % 0,7 % 4,0 % 15
TIS 93,3 % 86,7 % 0,0 % 6,7 % 11,5
ASC-H 12 100 % 83,3 % 0,0 % 0,0 % 14
TIS 63,0 % 51,9 % 6,7 % 35,7 % 2
AGUS 12 55,6 % 48,1 % 10,0 % 44,4 % 2
TIS 98,0 % 77,3 % 0,0 % 2,0 % 20
HSIL 12 97,3 % 71,3 % 0,7 % 2,7 % 20
TIS 100 % 46,7 % 0,0 % 0,0 % 22
KARCINOM
CINO 12 100 % 53,3 % 0,0 % 0,0 % 22
TIS 72,2 % 40,0 % 72,2 % 0
UNSAT 12 85,7 % 36,7 % 94,7 % 0
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Sazeta ponoviljivost na razli¢itim instrumentima

Rezultati ponovljivosti na razli¢itim instrumentima dobiveni su iz klini¢kog ispitivanja.
U klinickom ispitivanju tri (3) para citotehnologa / patologa pregledala su stakalca na razlic¢itim
instrumentima.

U tablici 17 rezultati na razli¢itim instrumentima sazeti su za svaku dijagnosticku kategoriju
stakalaca (prema ocijenjenim rezultatima ispravnosti). Za svako grupiranje izvjeS¢uju se
sljedece metrike:

e % Abnormalno
Udio stakalca za koje su zabiljezene abnormalne dijagnoze.
(Za stakalca NILM ili UNSAT, stupac ,,% Normalno” koristi se za biljeZenje udjela koji
nije abnormalan).

o % Kategorija+
Udio stakalaca za koje je dijagnoza mjesta bila jednaka ili visa od ocijenjene kategorije
stakalca.

Tablica 17. SaZeti rezultati ispitivanja na razli¢itim instrumentima

D Sustav za % % %
X snimanje | Abnormalno | Kategorija+ | Normalno
_— _— 0
ol .1
- - 1%
TIS 64,4 % 64,4 % --
A
SCUS 12 71,7 % 71,7 % --
TIS 95,0 % 75,0 % --
LSIL 12 96,9 % 80,6 % --
TIS 87,7 % 62,6 % --
ASCH 12 92,8 % 63,6 % --
TIS 53,8 % 37,6 % --
AGUS 12 67,5 % 57,3 % --
TIS 97,7 % 54,7 % --
HSIL 12 99,3 % 64,7 % --
TIS 100 % 63,2 % --
KARCINOM
CINO 12 100 % 63,2 % --
TIS -- -- 95,2 %
AT
UNS 12 -- -- 93,2%

G.2.4 Stope probira citotehnologa tijekom klinickog ispitivanja

Tijekom ispitivanja devet (9) citotehnologa (CT) biljezilo je broj sati koje su radili svaki dan
i broj stakalaca pregledanih za pregled TIS i I12. Razine iskustva citologa kretale su se od

4 do 30 godina. Tijekom ispitivanja vrijeme probira citotehnologa za pregled TIS-om i za
pregled 12-om ukljucivalo je automatizirani pregled 22 vidna polja, pregled cijelog stakalca
ako automatizirani pregled nije bio primjenjiv i automatski pregled 22 vidna polja nakon
Cega je slijedio pregled cijelog stakalca kada su abnormalne stanice identificirane tijekom
automatiziranog pregleda. Broj sati dnevno koje je svaki citotehnolog pregledavao stakalca
varirao je zbog logistickih problema i rasporeda. Tijekom klinickog ispitivanja ocijenjen je
samo sekvencijalni modalitet 12 pregleda.
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Ti su podaci sazeti u tablici 18 u nastavku.

Napomena:

Ti brojevi predstavljaju ukupan broj stakalaca i ne uzimaju u obzir vrstu

pregleda; samo vidno polje (FOV), potpuni rucni pregled (FMR) ili FOV+FMR.
Te su stope niZe nego $to bi se rutinski zabiljezile u klini¢koj praksi jer je broj
abnormalnih slu¢ajeva u ovom klini¢kom ispitivanju bio puno veci nego §to se
obicno biljezi u normalnoj klinickoj praksi (50 % naspram 10 — 20 %).

Tablica 18. Stope probira citotehnologa

TIS 12
prosjecno stakalca / sat | prosjecno stakalca / sat

Lokacija 1

CT1 9.8 9,9

CT2 10,4 9,7

CT3 11,1 8,1
Lokacija 2

CT1 6,2 6,1

CT2 9,0 6,4

CT3 9,1 6,5
Lokacija 3

CT1 9,2 6,6

CT2 9,9 6,8

CT3 10,1 6,5

Kombinirani medijan 9.8 6,6

100 % 67 %

U ovom ispitivanju broj pregledanih ekvivalentnih stakalaca nije se mogao odrediti jer se

vrsta pregleda nije pratila.

Citotehnolozi koji su upotrebljavali Integrated Imager oznacili su i pregledali 67 % stakalaca
koje su citotehnolozi pregledavali kada su upotrebljavali TIS.

Napomena:

U vrijeme zabiljezeno za stakalca pregledana TIS-om ne ubraja se vrijeme

oznaCavanja. Vrijeme oznacavanja dodaje priblizno 90 sekundi po stakalcu
kada se upotrebljava sekvencijalni modalitet instrumenta Integrated Imager.

G.2.5 Ispitivanje vremena citotehnologa (skupni i sekvencijalni modaliteti)

Dodatno ispitivanje ,,Ispitivanje vremena probira citotehnologa u sustavu ThinPrep™ Integrated
Imager” provedeno je kako bi se karakterizirale koli¢ine probira za citotehnologe kada se
snimanje uz pomo¢ instrumenta provodi kao dio procesa pregleda stakalaca. Ti su podaci
prikupljeni upotrebom instrumenta Integrated Imager na dva nacina:

1. Svako stakalce je snimljeno, a zatim ga je instrumentom Integrated Imager pregledao

citotehnolog. To se u ovom ispitivanju naziva sekvencijalni nacin (tj. pregled slika
i stakalaca izvodi sekvencijalno provodi citotehnolog).

2. Sva su stakalca snimljena u seriji s pomocu instrumenta Integrated Imager, a zatim
citotehnolog ta stakalca pregledava u seriji. U ovom se ispitivanju to naziva skupni
modalitet. U skupnom modalitetu snimanje stakalaca izvodi se unaprijed, odvojeno

od pregleda stakalaca.
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U ovom su ispitivanju sudjelovala tri citotehnologa (3). Citotehnolozi su pregledavali stakalca
tijekom tri (3) dana (stakalca za probir za 8-satni dan) za svaku skupinu u ispitivanju. Svaki od
troje citotehnologa neovisno je snimao i pregledavao stakalca.

Sva su stakalca pripremljena s pomocu uzoraka ThinPrep™ poznatih citoloSkih dijagnoza, na
procesoru ThinPrep i obojena bojilom ThinPrep. Osigurani su setovi od 400 randomiziranih
stakalaca po citotehnologu, svaki s priblizno 10 % abnormalnih dijagnoza, kako bi tijekom tri
(3) cijela dana probira svaki citotehnolog bio u potpunosti zauzet. Citotehnolozima dijagnoze
nisu otkrivene.

Za svakog citotehnologa odredeno je minimalno jednotjedno ,,razdoblje ispiranja” izmedu
skupina u ispitivanju.

Tablica 19 prikazuje ukupnu razradu vrsta pregleda provedenih u ispitivanju vremena

citotehnologa.

Tablica 19. Ukupno pregledanih stakalaca prema vrsti pregleda / po citotehonologu
(% automatskog oznacavanja = #FOV+FMR / ukupan # stakalaca pregledanih tijekom 3 dana)

Sekvencijalni pregled Skupni pregled
CT#1 | CT#2 | CT#3 | Ukupno | CT#1 | CT#2 | CT#3 | Ukupno
Ukupno
pregledanih 255 285 300 840 365 340 353 1058
stakalaca
# samo vidno
polje (FOV) 212 179 239 630 308 226 265 799
# FOV+FMR 42 100 37 179 51 109 75 235
# samo FMR 1 6 4 11 6 5 13 24
° . .
oupucenoiz |\ oo | 3500 | 190, | 24% | 14% | 32% | 21% | 22%
auto. oznac.

Rezultati su prikazani u tablici 20. Medijan stakalaca prikazanih po danu kada je instrument
Integrated Imager upotrijebljen za prikaz i pregled stakalaca u sekvencijalnom nacinu bio je

92 stakalca. Citotehnolozi koji su upotrebljavali instrument Integrated Imager u skupnom nacinu
pregledali su 86 % maksimalnog broja stakalaca koje su citotehnolozi mogli pregledati kada su
upotrebljavali TIS.
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Tablica 20. Dnevne stope pregleda stakalaca citotehnologa

# pregledanih stakalaca
CT | Danl | Dan2 | Dan3 | Dhevnl | Ukupnidnevni
medijan medijan
CT #1 87 80 88 87
Sekvencijalni 92
nadin CT #2 90 100 95 95 (67 %*)
CT#3 92 108 100 100
CT#1 119 123 123 123
C e 119
Skupni na¢in CT #2 124 106 110 110 (86 %*)
CT#3 119 120 114 119

* Postotak s obzirom na TIS je 100 %.

Usuglasenost dijagnoza po citotehnologu usporedena je s ocijenjenim rezultatima i prikazana
u tablici 21. Visoke stope usuglasenosti dijagnoze s ocijenjenim rezultatima stakalaca
podrzavaju klinicku korist ovog ispitivanja.

Tablica 21. PPA i NPA rezultati citotehnologa na temelju ocijenjenih rezultata.
(Prosjek pozitivnih rezultata ASC-US+)

Sekvencijalni nacin Skupni nacin
PPA NPA PPA NPA
CT #1 100 % 97 % 97 % 96 %
CT #2 100 % 76 % 100 % 79 %
CT #3 91 % 94 % 100 % 90 %
Ukupno 97 % 89 % 99 % 89 %

Radno opterecenje definira CLIA kao maksimalno ograni¢enje od 100 stakalaca u najmanje
8-satnom radnom danu. To se odnosi na potpuni rucni pregled 100 stakalaca.

Kada upotrebljavate automatizirane sustave snimanja, korisnici ¢e mozda trebati pregledati
samo dio stakalca kako bi postavili dijagnozu NILM-a, ¢ime se smanjuje vrijeme potrebno
za citotehnologu za pregled. Obrnuto, u slu¢ajevima kada je prisutna abnormalnost, nakon
djelomicnog pregleda stakalca slijedi potpuni rucni pregled, sto dovodi do duljeg vremena
pregleda koje je potrebno citotehnologu. U oba se slu¢aja razli¢ite vrijednosti upotrebljavaju
za obracun razlike u vremenu pregledavanja kako bi se doslo do procjena radnog optereéenja
za obradu stakalaca. (Pogledajte tablice 22 1 23.)

Kada upotrebljavate sekvencijalni nacin, Integrated Imager oznacava stakalce u priblizno
90 sekundi. To vrijeme treba uzeti u obzir pri odredivanju vrijednosti koje se upotrebljava za
izracune radnog opterecenja.

Pri upotrebi skupnog modaliteta vrijeme oznacavanja ne uzima se u obzir u vremenu pregleda
i zbog toga se vise stakalaca moze se pregledati u 8-satnom danu.

ThinPrep™ Integrated Imager Upute za upotrebu Hrvatski AW-22850-2501 Rev. 001 5.2021. str. 19 od 32



Kao pomo¢ laboratorijima u odredivanju radnog optere¢enja na temelju broja stakalca
pregledanih samo s FOV i FOV+FMR, kada citotehnolozi koriste Integrated Imager laboratoriji
bi trebali upotrebljavati sljede¢u metodu navedenu u tablici 22 i tablici 24 za sekvencijalni
nacin i tablici 23 i tablici 25 za skupni na¢in prilikom izraCunavanja radnog opterecenja:

Tablice 24 i 25 namijenjene su za pomo¢ pojedina¢nim citotehnolozima u odrZavanju aktualnog
zbroja samo FOV i FOV+FMR stakalaca pregledanih tijekom svakog radnog dana.

Tablica 22. Vrijednosti za izra¢un radnog opterecenja,
Integrated Imager, sekvencijalni nac¢in

FMR = 1 stakalce
FOV = 0,85 stakalca
FMR + FOV = 1,85 stakalaca
Gornje ogranicenje = 100 stakalaca

Kada upotrebljavate sekvencijalni nacin, upotrijebite sljedecu jednadZbu za odredivanje
radnog opterecenja:

[(# stakalaca FMR) (1) + (# stakalaca FOV) (0,85) +
(# stakalaca FOV + FMR) (1,85)] = 100 stakalaca

Tablica 23. Vrijednosti za izra¢un radnog opterecenja,
Integrated Imager, skupni nacin

FMR = 1 stakalce
FOV = 0,65 stakalca
FMR + FOV = 1,65 stakalaca
Gornje ogranicenje = 100 stakalaca

Kada upotrebljavate skupni nacin, upotrijebite sljede¢u jednadZbu za odredivanje
radnog optereéenja:

[(# stakalaca FMR) (1) + (# stakalaca FOV) (0,65) +
(# stakalaca FOV + FMR) (1,65)] = 100 stakalaca

Napomena: OgraniCenje radnog optereéenja za ThinPrep™ Integrated Imager
u 8-satnom radnom danu ukljucuje sve aktivnosti potrebne za obradu
slucajeva, a ne iskljucivo vrijeme provedeno u radu na mikroskopu:

= Probir 22 vidna polja

=  Potpuni rucni pregled stakalaca s pomocu znac¢ajke automatskog
oznacavanja

= Pregled klinicke anamneze

= Zabiljezite rezultate i provedite odgovarajucu trijazu
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e Stakalca kod kojih se za dijagnozu koriste samo 22 vidna polja (FOV) trebaju se smatrati
manjim od punog stakalca.

o Kada upotrebljavate sekvencijalni nacin, stakalce treba smatrati 0,85 stakalca.
o Kada se upotrebljava skupni nacin, stakalce treba smatrati 0,65 stakalca.

e Stakalca kod kojih se potpuni ru¢ni pregled (FMR) izvodi pomoc¢u ru¢nog indeksiranja
stalka ili sa znaCajkom Automatskog oznacavanja treba smatrati jednim (1) stakalcem
(kao $to nalaze priru¢nik CLIA’88 za ru¢no pregledavanje).

e Stakalca na kojima se provode i FOV pregled i FMR treba smatrati:
o 1,85 stakalaca kada se upotrebljava sekvencijalni nacin
o 1,65 stakalaca kada se upotrebljava skupni nacin

e Ako je radni dan kraéi od 8 sati, mora se primijeniti sljedeca formula za odredivanje
maksimalnog broja stakalaca koji se pregledavaju tijekom tog radnog dana:

(Broj sati pregleda stakalaca
8
o  Napomena: SVI laboratoriji trebaju imati jasan standardni radni postupak za

dokumentiranje svoje metode brojanja radnog opterecenja i za odredivanje ograni¢enja
radnog opterecenja.

)xlOO

e (Odgovornost je tehnickog nadzornika da procjeni 1 odredi ograni¢enja radnog opterecenja
za pojedine citotehnologe na temelju klinicke u¢inkovitosti laboratorija.

e  Napomena: Ograni¢enje ru¢nog radnog optere¢enja ne zamjenjuje CLIA zahtjev od
100 stakalaca u razdoblju od 24 sata u danu od najmanje 8 sati. Kada provodite ru¢ni
pregled, pogledajte zahtjeve za izracun ogranicenja radnog opterecenja u skladu sa
smjernicama CLIA. Rucni pregled ukljucuje sljedece vrste stakalaca:

o Stakalca pregledana u sustavu ThinPrep Imaging System s pomocu znacajke
Automatsko oznacavanje

o Stakalca pregledana bez sustava ThinPrep Imaging System
o Neginekoloska stakalca.

o Prema CLIA ’88 ta ogranicenja radnog opterecenja trebaju se ponovno procjenjivati
svakih Sest mjeseci.
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Tablica 24. Pregledna tablica dovrSetka probira — Integrated Imager, sekvencijalni nacin

FOV+FMR
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Tablica 24. Pregledna tablica dovrSetka probira — Integrated Imager, sekvencijalni nacin, nastavak

FOV+FMR
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Tablica 24. Pregledna tablica dovrSetka probira — Integrated Imager, sekvencijalni nacin, nastavak

FOV+FMR
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Tablica 24. Pregledna tablica dovrSetka probira — Integrated Imager, sekvencijalni nacin, nastavak

FOV+FMR
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Tablica 25. Pregledna tablica dovrSetka probira — Integrated Imager, skupni nacin

FOV+FMR
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Tablica 25. Pregledna tablica dovrSetka probira — Integrated Imager, skupni nacin, nastavljeno

FOV+FMR

0|1|2/3|4 5/6|7|8|9|(10/11|12|13 14|15 16|17 (18|19 2021|2223 24 |25 26|27 |28 29|30 31|32 |33 |34 35 |36(37|38|39|40|41 42 43|44 |45 |46 47 48 49|50 51 52|53 |54 |55 56|57 58

2021232426 28|29|31|33|34|36|38|39|41|43 |44 46|48|49|51 |53 54|56|57 |59 (61 62|64 66 67|69 71|72(74|76|77|79(81 |82 84|86|87|89/90|92|94|95 97 99

20(22|23|25|27 28|30|32|33|35/37|38|40|42|43 |45 47|48|50|52|53 55|56 |58 |60 |61 63|65/66/68(70 71|73|75|76|78|80(81|83|85(86(88 89/91(93|94|96 98|99
21|22|24|26(27/29(31|32|34|36|37|39|41|42|44 |46 47|49|51|52|54 55|57 |59|60 |62 |64 (65|67 6970 72|74(75|77|79|80(82|84|85(87|88 90 92(93|95(97 98|100

21(23|25|26(28 30|31|33|35|36|38|40|41|43|45|46 48|50|51(53 |54 /56|58(59|61(63 64(66|68|69|71 73|74(76|78/79|81(83|84|86|87|89|91 92|94|96|97 99

22|24|25(2729/30(32|34|35|37/39|40|42 |44 (45|47 49|50|52|53|55 57|58 |60|62 |63 65|67 |68|70(72 73|75(77|78|80|82(83|85|86(88|90 91 93(95|96 (98 100

23|24|26(2829 31|33|34|36|3839|41|43 44|46 |48 49|51|52 |54 |56 57|59 61|62 |64 66(67|69|71(72 74/76(77|79|81|82(84|85|87(89|90 92 94(95|97(99

23|25|27|2830 32(33|35|37 (3840|4243 45|47 |48 50|51|53|55|56 58|60 61|63 |65 66(68|70|71(73 75/76(78|80|81|83(84|86|88(89|91 93 94(96|98(99

24(26|27|29|31 32|34 |36|37|39|41|42|44|46|47 (49 50|52|54|55|57 59|60|62 64|65 67|69|70(72(74 75|77(79|80|82|83|85|87|88|90|92|93|95|97|98 100

25|26|28|30|31/33(35|36|38|40/41|43|45|46|48|49 51|53|54|56|58 59|61 |63|64|66 68(69|71|73(74 76|78|79|81|82|84(86(87|89(91|92/94/96(97|99

25|27 (2913032 34 |35|37|39|40|42|44)|45/47|48 |50 52|53|55(57 |58 60|62|63|65(67|68(70|72|73(75 77 /78|80|81/83|85|86|88|90(91 93}95 96 | 98 |100

26(28|29|31|33 34 |36(38|39|41|43|44|46|47|49|5152|54|56|57 |59 /61|62|64 66|67 |69|71|72(74(76 77|79(80|82 |84 |85|87|89(90(92/94|95|97|99
27|28 (303233 35|37|38|40|42|43|45|46|48 50|51 53|55|56|58 60 61|63|65|66(68 70|71|73|75(76 78 79|81|83|84|86(88|89|91(93|54 96|98|99

27|29|31|32(34 36|37(39|41 |42 44|45 (47|49 50|52 54 (55|57 |59 |60 62(64|65|67|69|70|72|74|75(77 78 80(82|83|85|87|88|90|92 (93|95 9798|100
28|30(31|33|35 36(38|40|41|4344|46|48 49|51 |53 54|56|58|59|61 63|64 |66|68|69|71(73|74|76(77 79 /81(82|84|86(87(89|91/92(%4|96 97 99

29130323435 37|39|40|42 |43 45|47|48|50|52|53 55|57 58|60 |62 63|65|67|68|7072|73|75|76(78 80 81|83|85|86|88(90|91|93 (95|96 98 100

29(31(33|3436 38(39|41 |42 |44 46|47|49|51|52 |54 56|57|59(61|62 64|66 |67|69|71|72(74|75|77(79 80 82(84|85/87(89(90|92/94(95 97‘99

FOV

30(32|33[35|37 38(40|41|43 4546|4850 (51|53 |55 56(58|60|61|63 65|66 |68|70|71|73(74|76|78(79 81/83(84|86/88(89(91|93|94(96|98 99

31(32|34|36|37 3940|4244 |45|47|49|50|52|54 |55 57|59|60(62 |64 65|67|69|70(72|73|75|77|78|80 82|83(85|87|88|90(92|93|95|97 |98 100

31(33|35|36|38 3941|4344 |46|48|49|51|53 |54 |56 58|59|61(63 |64 66|68|69 71|72 74|76|77|79|81 82|84(86|87|89|91|92|94 96|97 |99

32(34|35|3738 40 (42|43 |45|4748|50|52|53|55|57 58|60|62|63|65 67|68 |70|71(73|75(76|78|80(81 83 85(86|88/90|91(93|95 /9698|100

33|34|36|3739 41|42|44 |46 |47 49|51|52|54|56|57 59|61|62|64 |66 67(69|70|72(74|75(77|79|80(82 84 85(87|89/90(92|94|95/97(99

33|35|36(38/40 41|43|45|46 |48 |50|51|53|55(56|58 60|61|63(65|66 68(69|71|73(74|76(78|79|81(83 84 86(88|89/91(93|94|96|98(99

34(35|37|39|40 42|44 45|47 |49|50|52|54|55|57(59 60|62|64|65|67 68|70|72|73(75|77|78|80(82(83 85|87|88|90|92|93|95|97 |98 (100

34(36|38|39|41 43|44 46|48 |49|51|53|54|56|58 |59 61|63|64|66|67 69|71|72|74(76|77|79|81(82|84 86|87(89|91|92(94|96|97 |99
35|37 |38|40|42 43|45(47|48|50|52|53|55|57|58|60 62|63|65|66 68 70(71|73|75(76/78|80|81|83(85 86 88|90|91/93|95(96/|98 |99

36(37|39|4142 44 (46|47 |49 |51 |52|54|56|57|59 |61 62|64 65|67 |69 70|72 |74|75|77|79|80|82|84(85 87 89(90(92|94|95(97|98

36(38|40|41|43 45|46 |48 |50|51|53|55|56(58 |60 |61 63|64|66|68 69 71|73|74|76(78|79(81|83 /84|86 88|89(91|93 /9496|9799

37(39|40|42|44 45|47 |49|50|52|54|55|57|59 60|62 63|65|67(68 |70 72|73|75|77 |78 80(82|83|85|87 88|90(92|93 |95 96|98 100

38(39|41|43 /44 46|48|49 |51 |53 |54|56|58|59|61|62 64|66|67 |69 71 72|74|76|77|79|81|82|84|86(87 89|91|92|94|95|97(99

38|40 |42|4345 47 |48|50|52 |53 55|57 |58 |60|61|63 65|/66|68|70 |71 73|75/76|78|80 81 |83|85|86(88 90|91|93|94|96 |98 (99

39|41 |42|44 46 47 |49|51|52 |54 56|57 |59 60|62 |64 65|67|69|70|7274|75|77|79|80|82(84|85|87(89 90/92(93|95/97|98

40(41|43 (45|46 4850|5153 |55/56(58|59|61|63|64 66|(68(69(71|73 74|76|78|79|81|83|84/86|88|89 91|92(94|96|97 |99
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Tablica 25. Pregledna tablica dovrSetka probira — Integrated Imager, skupni na¢in, nastavljeno

FOV+FMR
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Tablica 25. Pregledna tablica dovrSetka probira — Integrated Imager, skupni na¢in, nastavljeno

FOV+FMR

0(1|2(3 4|5|6(7|8|(9 10 11|12(13|14|15 16(17|18|19|20/21|22|23|24 |25 26 27 |28|29|30 31 32|33 |34 35/36|37 38|39|40|41 42|43|44|45 /46 47 48|49|50(51 52 53|54 55 56|57

94 61|63|64|66 68 69|71|73|74|76|78|79|81|83|84|86 88(89|91(92|94|96|97(99

95 62|63|65|67|68|70|72|73 (75|77 78|80 82|83 (85|87 88(90|91(93 95|96|98 (100

96 62|64 |66|67 |69 |71|72|74|76|77 79|81 82|84 (86|87 89(90|92(%4 95|97|99

97 63|65|66|68|70/71|73|75|76|78 |80 81|83 |85|86|88 89(91|93|94 96|98|99
98 64|65|67|69|7072|74|75|77 /79|80 82 |84|85(87 |88 90|92|93|95|97|98/100

99 64|66 |68|69|7173|74|76|78|79 81|83 |84 |86 (87|89 91(92|94(96 97|99

100 65|67 | 68|70 72 |73|75|77|78 8082 8385|8688 |90 91|93|95|96 98 100

101 66|67 |69|71|72|74|76|77|79 |81 |82 84 |85(87 (89|90 92(94|95(97 |99

102 66|68 |70(71|73|75|76|78 |80 |81 |83 84|86|88|89 91 93|94 /96|98 |99

103 67 (€69|70(7274|75|77 (79|80 (82|83 85|87 (88|90|92 93|95|9798|100

104/ 68|69 |71(73|74|76|78(79|81(82 |84 86 87(89(91(92 9496|9799

105 €8|70|72|73|75|77|78|80|81|83 85 86 |88(90 91|93 95(96|98 (100

106 €9|71|72|74|76|77 79|80 82|84 85|87 /89|90 (92|94 95(97|99
107 70|71|73|75|76|78|79(81 83|84 |86 88|89(91|93|94 96|98 |99

FOV

108 70|72 |74|75|77|78 80|82 83|85 87 88/90(92|93|95 97|98|100

109 71|73 |74|76|77|79|81|82 /84|86 87|89/91(92|94|96 97|99

110 72|73 |75|76 |78 |80 |81 (8385|8688 90|91(93|95|96 98 (100

111 72|74 |75|77|79|80| 82|84 85|87 89/90/92(94|95(97 99

112 73|74|76|78 79|81 |83(84|86|88|89/91|93|94|96|98 99

113 73|75|77|78 | 80|82|83 (85|87 (88|90 92|93(95|97|98 100

114 74|76 (77|79 |81 82|84 |86|87|89|91|92|94|96|97|99

115 75|76 |78|80 |81 |83 85|86 88|90 91|93 /95|96 |98 |100

116 75|77|79|80|82|84|85(87|89|90|92 94|95|97 |99

117 76|78|79|81|83|84|86(88|89|91|93 94|96|98 |99
118 77|78|80|82|83|85|87(88|90|92|93 959798 (100

119 77|79 |81 |82 |84 |86|87|89|91|92/94|96|97(99

120 78|80 |81 |83 85|86 88|90|91|93 95|/96|98(99

121 79|80|82|84|85|87|89|90(92|94|95|97|98

122 79|81|83|84 |86 88|89|91(93/94|96 97|99

123 80|82 83|85 87|88|90(92|93|95 |96 98100

124 81 (82|84 (86 87|89|91(92|94 95|97 99

125 81|83 85|86 88|90 91(93|94|9% 98 99
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Tablica 25. Pregledna tablica dovrSetka probira — Integrated Imager, skupni nacin, nastavljeno

FOV+FMR

0|1|2|3 4/5/6|7|8|9|10(11(1213 14|15 16|17 |18(19(20|21 /22|23 (24|25 26|27|28|29 |30 31 32|33|34|35(|36|37(38|39|40/41|42 |43 44|45|46|47(48(49(50|51 52|53 |54 |55 |56 |57
126 82|84 |85 |87 |89/90|92|93|95|97 |98

127/ 83|84 |86 |88|89/91(92|94 |96 97|99
128/ 83| 85|87 88|90 91|93 |95 |96 |98 100

129/ 84| 86|87 |89|90/92|94|95|97 |99

130 85|86 |88|89|91/93|94|96|98 |99

131 85|87 88|90 (92 /93|95|97|98 100

132/ 86| 87|89 |91(92/94|96|97 |99

133/ 86|88 |90 |91|93|95|96|98 100

134 8789|9092 |94 95|97|99

135 88|85 |91 |93 |94 96|98 |99

136 8890|9293 |95 /9798|100

137 89|91 (92|94 |96 |97 |99

138 90| 91|93 95|96 98 (100
139/ 90|92 |94 95|97 99

FOV

140 91|93 |94 |96 |98 | 99

141 92|93 95|97 |98 100

142/ 92 |94 |96 |97 |99

143 93 | 95|96 |98 |100

144 94 | 95|97 |99

145 94|96 |98 |99

146 95|97 |98 100

147 96|97 |99

148 96 | 98 |100

149 97 | 99
150 98|99

151 98 (100

152 99

153/ 99

154/100
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H. Zakljucci klinickog ispitivanja

e Kada se ThinPrep Integrated Imager usporedi sa sustavom ThinPrep Imaging System, recenzenti su
postigli vecu osjetljivost u svim abnormalnim kategorijama. Doslo je do smanjenja specifi¢nosti.

e Za ASCUS+ stakalca povecéanje osjetljivosti bilo je 3,8 % s 95 %-tnim intervalom
pouzdanosti od 2,6 % do 5,0 %, a smanjenje specifi¢nosti bilo je -1,9 % s 95 % -tnim
intervalom pouzdanosti od -2,8 % do -1,0 %.

e Za LSIL+ stakalca povecanje osjetljivosti bilo je 5,8 % s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti
od 4,1 % do 7,5 %, a smanjenje specificnosti bilo je -1,9 % s 95 % -tnim intervalom
pouzdanosti od -2,6 % do -1,2 %.

e Za HSIL+ stakalca povecanje osjetljivosti bilo je 7,9 % s 95 %-tnim intervalom pouzdanosti
od 4,5 % do 11,2 %, a smanjenje specifi¢nosti bilo je -1,1 % s 95 % -tnim intervalom
pouzdanosti od -1,6 % do -0,6 %.

e Uzimajuci u obzir tehnolosku sli¢nost sustava ThinPrep Imaging System i rezultate komparativnog
klini¢kog ispitivanja, zakljucuje se da je ThinPrep Integrated Imager slican sustavu ThinPrep
Imaging System i da se moze upotrijebiti kao zamjena za rucni pregled stakalca za PAPA test
ThinPrep™ pripremljenih na sustavu ThinPrep 2000 i procesoru ThinPrep 5000 za prisutnost
atipi¢nih stanica, cervikalne neoplazije, ukljucujuci njezine prekursore lezije (skvamozne
intraepitelne lezije niskog stupnja, skvamozne intraepitelne lezije visokog stupnja) i karcinoma
kao 1 svih drugih citoloskih kriterija definiranih sustavom Bethesda.

e Opseg pregleda za citotehnologe kada se upotrebljava Integrated Imager za snimanje i pregled
stakalaca unutar je smjernica Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) za ukupan
broj stakalaca koja se mogu pregledati u jednom danu.

e Kako bi se povecao broj stakalca koje citotehnolog moze pregledati u jednom danu, stakalca se
mogu snimati unaprijed (u skupnom modalitetu), a zatim ih citotehnolog moze skupno pregledati.

e Broj stakalaca koje citotehnolog moze oznaciti i pregledati u jednom danu manji je za instrument
Integrated Imager nego za sustav ThinPrep Imaging System.

e Ucinkovitost se moze razlikovati od mjesta do mjesta kao rezultat razlika u populaciji
pacijenata i praksi oCitavanja. Zbog toga svaki laboratorij koji upotrebljava ovaj instrument
trebao bi upotrebljavati sustave za osiguranje i kontrolu kvalitete kako bi se osigurala
pravilna uporaba i odabir odgovarajuc¢ih ogranicenja radnog opterecenja.

e Zate klinicke lokacije i ispitivane populacije podaci iz klini¢kog ispitivanja pokazuju
da je uporaba instrumenta ThinPrep Integrated Imager kao pomo¢ u primarnom probiru
karcinoma grli¢a maternice za stakalca za PAPA test ThinPrep™ radi prisutnosti atipi¢nih
stanica, cervikalne neoplazije, ukljucujuéi njezine prekursore lezija i karcinoma, kao i svih
ostalih citoloskih kriterija definiranih sustavom Bethesda, sigurna i u¢inkovita za otkrivanje
cervikalnih abnormalnosti.
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Prvo poglavlje

Uvod

ODJELJAK
PREGLED

ThinPrep™ Integrated Imager automatski je mikroskop za pregled citologije s funkcijom snimanja
stakalca ThinPrep. Posebno je dizajniran za snimanje i pregled mikroskopskih stakalaca za PAP test
ThinPrep na zahtjev. Takoder se moZe primjenjivati kao konvencionalni mikroskop kada se ne
upotrebljava u kombinaciji sa snimanjem ThinPrep.

Integrated Imager sastoji se od sljedeceg:

Mikroskop - prilagodeni mikroskop s kamerom za snimanje, ¢itacem ID-a stakalca,
automatiziranim stalkom, ru¢nim kontrolama i podesivim korisnickim suceljem dodirnog zaslona.

Kontroler — upravlja elektromehanic¢kim podsustavom i podsustavom za snimanje.

Racunalo - sa zaslonom osjetljivim na dodir na kojem su smjeStene sistemska aplikacija
i baza podataka.

Slika 1-1 Integrated Imager (prikazane su dvije konfiguracije okvira mikroskopa)

Napomena: U ovom prirucniku ilustracije prikazuju dva razli¢ita okvira mikroskopa za
ThinPrep Integrated Imager. Ovaj priru¢nik sadrZava upute za uporabu svake
konfiguracije mikroskopa.

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 1.1
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Namjena

Integrated Imager

ThinPrep Integrated Imager poluautomatski je uredaj koji koristi ra¢unalnu tehnologiju snimanja
kako bi pomogao u primarnom probiru raka vrata maternice na stakalcima za PAPA test ThinPrep
za prisutnost atipi¢nih stanica, cervikalne neoplazije, ukljucujuci prekursorske lezije (skvamozne
intraepitelne lezije niskog stupnja, skvamozne intraepitelne lezije visokog stupnja), i karcinoma,
kao i svim drugim citoloskim kategorijama definiranim prema sustavu The Bethesda System for
Reporting Cervical Cytology'. Za profesionalnu uporabu.

ODJELJAK

B POSTUPAK SNIMANJA | PREGLEDA U SUSTAVU THINPREP

Snimanje

Pripremljeno mikroskopsko stakalce ThinPrep™ za PAPA test postavlja se na stalak uredaja.
Kamera za identifikaciju stakalaca oc¢itava ID oznake stakalca i usporeduje ga s ID-ovima stakalaca
koji su ve¢ u bazi podataka racunala.

* Ako je ID stakalca novi, stakalce se snima.
* Akoje ID stakalca ve¢ u bazi podataka, softver trazi da se stakalce pregleda.
e Ako je stakalce ve¢ pregledano, moZda ée biti ponovno pregledano.

Kako bi se osiguralo da su zahtjevi za fokusom i svjetlom za snimanje odgovarajuci i da nece biti
prekinuti tijekom ocitavanja, sustav onemogucuje sve ru¢ne kontrole stalka, fokusa i osvjetljenja.
Instrument koristi LED diodu kao izvor svjetlosti za osvjetljavanje opticke putanje do slike.

Cijela se stanica snimi za otprilike 90 sekundi. Sustav identificira predmete od interesa na stakalcu na
osnovi integrirane opticke gustoce. BiljeZe se koordinate ta 22 predmeta i uz ID stakalca pohranjuju
u bazi podataka sustava. (Pogledajte sliku 1-3.)

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

1.2 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Pregled

Uredaj se zatim ponasa kao automatizirani mikroskop, predstavljajuci 22 polja od interesa za
citotehnologa i pruzajuci dodatni pregled stakalca kada se pronadu suspektne stanice.

Taj se postupak naziva , Automatsko lociranje”. Ru¢na kontrola stalka, fokusa i osvjetljenja vraca

se citotehnologu. Instrument upotrebljava bijeli LED izvor svjetla za osvjetljenje za pregled stakalaca
Citotehnolog provjerava kontrole za pregled putem ru¢nih kontrola koje se nalaze ispod stalka

i putem dodirnog zaslona.

Svako vidno polje prikazuje se citotehnologu pri povecanju od 10X. Nastavak za nos takoder je
opremljen objektivima od 4X i 40X na koje se citotehnolog moZe ru¢no prebaciti. Prije prikazivanja
sljedeceg vidnog polja Integrated Imager opaza je li objektiv od 10X ukljucen u putanju svjetla.
Ako nije, sustav traZi citologa da vrati povecanje na 10X. Citotehnologu ée se svih 22 vidnih polja
prikazati uz povecanje od 10X.

Tijekom pregleda stakalca citotehnolog ima mogucnost elektroni¢kog oznac¢avanja podrudja za
naknadni pregled i/ili fizicko oznacavanje. Jedna ili viSe elektroni¢kih oznaka podrazumijeva
pregled cijelog stani¢nog razmaza. To se naziva ,,Automatsko ocitavanje”.

Tijekom automatskog ocitavanja citotehnolog moZe dodati ili izbrisati elektroni¢ke oznake.
Fizicko oznacavanje tih podrucja na pokrovnom stakalcu olovkom rué¢no radi citotehnolog.

Citotehnolog ima mogucnost ru¢no kontrolirati poloZaj stalka, $to mu omogucuje potpunu
slobodu pomicanja bilo kojeg dijela stani¢nog razmaza u vidno polje radi ispitivanja.

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 1.3
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Radnje sustava Integrated Radnje citotehnologa
Imager
Spremno za prihvacanje [ 1. Umetanije stakalca ] Odaberite sljedece stakalce
sljedeceg stakalca iz ladice, umetnite ga

v

Snimi stakalce [ 2. Snimi stakalce ] Napisite pregled prethodnog

stakalca

Kontrole citotehnologa stalka [ 3. Pregledaj stakalce J

Automatsko lociranje
i pregled stakalca

Kontrole citotehnologa stalka [ 3a. Pregled ] Ocitajte cijeli stani¢ni razmaz

(samo abnormalno) i dodatni pregled stakalca

¢

4. Uklanjanje

stakalca

Spremno za uklanjanje
ga u ladicu

] Uklonite stakalce i stavite

Slika 1-2 Tijek rada u sustavu Integrated Imager
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Pripremljeno stakalce za
PAPA test ThinPrep™
postavlja se na stalak
sustava Integrated Imager.

Potom se snima razmaz
stanica.

Pregled stakalaca od
strane citotehnologa.

Normalno stakalce
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I Ocitava se ID stakalca.

+ Ako je ID novi u bazi podataka,
stakalce ¢e se snimiti.

+ ID koji je ve¢ u bazi podataka poti¢e
korisnika da pregleda stakalce.

Sustav za snimanje stakalca
ocitava cijeli staniéni razmaz.
Sustav identificira predmete od
interesa koje otkrije na stakalcu.

Koordinate 22 predmeta od interesa
s najve¢om integriranom optickom
gusto¢om pohranit ¢e se u bazi
podataka racunala.

Tijekom automatskog lociranja
sustav predstavlja citotehnologu
22 odabrana vidna polja prema
zemljopisnom redoslijedu.
Suspektne stanice moze elektronicki
oznaciti citotehnolog i provodi se
pregled cijelog stani¢nog razmaza.
Stakalce ce citotehnolog ru¢no
oznaciti.

Po zavrsetku, podaci stakalca
azuriraju se lokacijom elektroni€ki
oznacenih podrucja kao i
informacijama o sesiji pregleda.

Abnormalna stakalca pregledava
citopatolog radi tumacenja i dijagnoze.

Slika 1-3 Postupak snimanja ThinPrep
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Ogranicenja

Samo osoblje koje je odgovarajuce obuceno smije upravljati uredajem ThinPrep
Integrated Imager.

Za sva stakalca koja prolaze primarni automatizirani probir sustavom Integrated Imager
potrebno je ru¢no ponovno provjeravanje citotehnologa ili patologa za odabrana vidna polja.

ThinPrep Integrated Imager indiciran je samo za uporabu s PAPA testom ThinPrep.

ThinPrep Integrated Imager indiciran je samo za stakalca za PAPA test ThinPrep
pripremljena s pomocu procesora ThinPrep™ Genesis™, sustava ThinPrep™ 2000 i procesora
ThinPrep™ 5000. ThinPrep Integrated Imager nije indiciran za stakalca za PAPA test
ThinPrep pripremljena s pomocu procesora ThinPrep™ 3000.

Potrebno je upotrebljavati stakalca ThinPrep™ s referentnim oznakama.

Stakalca se moraju obojati s pomocu bojila ThinPrep u skladu s primjenjivim protokolom
bojenja stakalaca za ThinPrep Integrated Imager.

Prije postavljanja na sustav stakalca moraju biti ¢ista i bez krhotina.
Pokrov stakalca treba biti suh i pravilno postavljen.
Stakalca koja su slomljena ili loSe pokrivena ne smiju se koristiti.

Stakalca koja se koriste s uredajem ThinPrep Integrated Imager moraju sadrzavati ispravno
formatirane identifikacijske podatke o pristupnom broju kao $to je opisano u priru¢niku
za rukovatelja.

Stakalca koja su ve¢ uspjesno snimljena sustavom Integrated Imager ne mogu se
ponovno snimiti.

Ucinkovitost sustava ThinPrep Integrated Imager s pomocu stakalaca pripremljenih iz
ponovno obradenih bocica s uzorcima nije procijenjena; stoga se preporucuje da se ta
stakalca pregledaju ru¢no.

Upozorenja

Integrated Imager stvara, koristi i moze zraciti radiofrekvencijsku energiju te moze
uzrokovati smetnje u radijskim komunikacijama.

ThinPrep Integrated Imager mora instalirati ovlasteni servisni zastupnik tvrtke Hologic.

Mjere opreza

Potreban je oprez prilikom postavljanja i skidanja staklenih stakalaca s uredaja ThinPrep
Integrated Imager kako bi se sprijecilo lomljenje stakalca i/ili ozljedivanje.

Integrated Imager treba postaviti na ravnu i ¢vrstu povrsinu daleko od vibrirajudih strojeva
kako bi se osigurao pravilan rad.

1.6  Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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PRIPREMA UZORKA

Uzorke za citolosko stakalce za PAPA test ThinPrep™ prikuplja lije¢nik, zatim ih uranja i ispire

u bocicu s uzorkom s otopinom PreservCyt™. Zatim se bocica s uzrokom zatvori, oznaci i posalje
u laboratorij opremljen procesorom ThinPrep. Nakon obrade stakalca se boje bojilom ThinPrep

i pokrivaju jednim od sljedeceg:

e staklenim pokrovnim stakalcem, debljine #1, Sirine 24 mm, duljine 40 — 50 mm

* pokrovnom folijom Sakura Tissue-Tek® SCA™, duljine 45 mm, koja ne pokriva nijedan
dio matiranog podrucja (Sakura broj dijela 4770)

¢ trakom Klinipath KP-Tape, duljine 45 mm, koja ne pokriva nijedan dio matiranog podrucja
(Klinipath dio broj 3020)

Vise informacija o pripremi i obradi stakalaca ThinPrep potraZite u uputama za rukovanje ovim
instrumentima.

Posebne mjere opreza

Postoje uvjeti koji mogu uzrokovati neuspjesno snimanje stakalca. Neka se stanja mogu sprijeiti ili
ispraviti slijedeci ove smjernice.

e Upotrebljavaju se mikroskopska stakalca ThinPrep s referentnim oznakama.
Referentne oznake ne smiju biti izgrebane ili oStecene.

* Pokrovni medjij je suh (mokri medij moZe uzrokovati kvar opreme).

e Stakalca moraju biti ¢ista (bez otisaka prstiju, prasine, krhotina, mjehurica).
Stakalca drZite samo za rubove.

e Pokrovni medij i oznaka ne proteZu se izvan povrsine stakalca.

e Stakalce je prikladno oznaceno za uporabu s uredajem ThinPrep Integrated Imager.

Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 1.7
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Integritet uzorka

Stakalca koje obraduje procesor ThinPrep trebaju biti obojena u roku od 5 dana.

Obojena stakalca treba pravodobno snimiti sustavom Integrated Imager u skladu s uobicajenom
laboratorijskom praksom. U¢inak snimanja nije procijenjen dulje od 4 mjeseca.

Primjerak uzorka — koristenje lubrikanta (npr. KY Jelly) treba smanjiti na najmanju moguc¢u mjeru
prije uzimanja uzoraka. Lubrikant se moZe zalijepiti za membranu filtra i mogu uzrokovati lo3
prijenos stanica na stakalce.

Bojilo — nemojte zamijeniti otopine za otopine za bojenje ThinPrep. Slijedite protokole za bojenje
to¢no onako kako su napisani. Pogledajte Upute za uporabu za bojilo ThinPrep.

Postupanje s uzorkom

Stakalca ThinPrep pohranjuju se, transportiraju i njima se rukuje na isti nacin kao i s konvencionalnim
citoloskim stakalcima. Provjerite u vasim laboratorijskim smjernicama upute o rukovanju uzrocima.

1.8 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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ODJELJAK
TEHNICKE SPECIFIKACIJE SUSTAVA INTEGRATED IMAGER

Pregled komponenti

w

S

10.

. Okulari 11. Imbus odvija¢ 17. Napomena: Gumb ,SET” na
. o (u blizini kontrolera na straznjoj mikroskopu s crnom bo¢nom
Binokularna cijev S N . i
strani mikroskopa s crnom plo¢om, prikazanom lijevo,
Okretni nastavak za nos (4X, 10X, bo&nom plo¢om) ne upotrebljava se.

40X, plus senzor poloZaja) Gumb ,LIM” takoder se ne

12. Racdunalo . A
N upotrebljava i svijetlit ¢e bez

Motorizirani stalak o e

13. Sudelje dodirnog zaslona ucinka ako se pritisne.
Kondenzator (ispod stalka)
Sakupljag 14. Prekida¢ za napajanje raCunala
Gumb za ugrubo / precizno 15. Kontroler
izoStravanje (na lijevoj strani
mikroskopa) 16. Kontrola pregleda

Gumb za podeSavanje

intenziteta svjetla o
4X objektiv (crvena pruga)

Gumbi za kontrolu x, y osi stalka
(kontrola stalka) 10X objektiv (Zuta pruga)

Prekida¢ za napajanje mikroskopa
(na straznjoj lijevoj strani
mikroskopa s crnom bo¢nom
plo¢om)

40X objektiv (plava pruga)

10X senzor poloZaja objektiva

Okretni nastavak za nos

Slika 1-4 Komponente sustava Integrated Imager
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Dimenzije

609 mm N ’ 559 mm
24 in. il 22in.

680 mm
26,75 in.

457 mm
18 in.

457 mm
18 in.

Konfiguracija mikroskopa s crnom Konfiguracija mikroskopa sa sivom
bo¢nom plocom bo€nom plo€om

Slika 1-5 Dimenzije sustava Integrated Imager (prikazane su dvije konfiguracije okvira mikroskopa)
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Mikroskopska stakalca za sustav za snimanje ThinPrep™

Mikroskopsko stakalce ThinPrep upotrebljava procesor ThinPrep u pripremi stakalca pacijenta.

Na stakalcu se koriste referentne oznake, odnosno fiksne referentne tocke, koje su trajno ispisane

oznake na stakalcu koje se upotrebljavaju za registraciju polozaja stakalca na stalku.

Koordinatni sustav temelji se na referentnim oznakama koje sluze za lociranje predmeta od interesa

na stani¢nom razmazu.

Matirani dio stakalca E;ggggg == |D pristupa stakalcu
\\ (prikazuje se format OCR)

Stani¢ni razmaz — sadrzava \ ThinPrep” _—~ Referentna oznaka

stanice uzorka pacijenta 6 o

Referentna oznaka \ / Referentna oznaka

N

Slika 1-6 Mikroskopsko stakalce ThinPrep

Masa

Sustav Integrated Imager — uklju¢ujuci mikroskop, upravlja¢, racunalo i sve kabele, teZi oko
32 kg (70 Ib).

Okolina

Raspon radne temperature
Od 16 °C do 32 °C (od 60 °F do 90 °F)

Raspon temperature izvan rada
0Od -29 °C do 50 °C (od -20 °F do 122 °F)

Raspon radne vlaznosti
Relativna vlaZnost zraka od 20 % do 80 %, bez kondenzacije

Raspon vlaznosti zraka izvan rada
Relativna vlaZnost zraka od 15 % do 95 %, bez kondenzacije

e 2

Stupanj oneciséenja II, u skladu s IEC 61010-1

Kategorija II. Integrated Imager namijenjen je uporabi u zatvorenom prostoru samo u uredu ili
¢istom laboratorijskom okruZenju.

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager

1.11



1 UvoD

Nadmorska visina
Od 0 metara (razina mora) do 2000 metara

Atmosferski tlak
Od 1100 milibara do 500 milibara

Razine zvuka

Maksimalna A-ponderirana razina zvu¢nog tlaka na mjestu rukovatelja i na mjestu promatraca
manja je od 66,2 dBA.

Snaga

Napon
100 - 120 V~ / 220 - 240 V~ jednofazno, 50 - 60 Hz + 10 %

Snaga
Manje od 150 W (512 Btu/sat) za mikroskop i kontroler, bez racunala

Kabeli za napajanje
Maksimalna duljina mora biti manja od 3 m (9,8 ft.).

Osiguradi
Dva 3,15 A, 250 VAC, vremenska odgoda, nizak kapacitet prekida (instrument)
Napomena: Osiguraci nisu dostupni korisniku i nije predvideno da ih korisnici mijenjaju.
Ako instrument ne radi, obratite se Tehnicka podrska. Nemojte uklanjati nikakve
poklopce na komponentama.

Prikljucci na vanjske strujne krugove
Vanjski prikljuéci na racunalu su PELV (protected extra low voltage; uzemljeni vrlo
nizak napon) prema normi IEC 61140. Izlazi drugih uredaja koji su povezani s ra¢unalom
takoder bi trebali biti PELV ili SELV (safety extra low voltage; sigurnosni vrlo nizak

.....

prikladna agencija.

Napomena: Proizvodac racunala dostavlja dokumentaciju za rac¢unalo. U njoj potraZite tehnicke
specifikacije. Dokumentaciju nemojte baciti.
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Sigurnost, norme za EMI i EMC

Sustav Integrated Imager testiran je i certificiran od strane ameri¢kog nacionalno priznatog ispitnog
laboratorija (NRTL) kako bi bio u skladu s vazedim normama za sigurnost, elektromagnetske
smetnje (EMI) i elektromagnetsku kompatibilnost (EMC). Pogledajte naljepnicu modela / ocjene
koja se nalazi na straZnjoj strani kontrolera, kako biste vidjeli sigurnosne certifikacijske oznake.

Ova je oprema u skladu s posebnim sigurnosnim zahtjevima prema normi IEC 61010-2-101 za

in vitro dijagnosticku (IVD) medicinsku opremu.

Ova oprema ispunjava zahtjeve za emisije i otpornost prema normi IEC 61326-2-6. Ova je oprema
ispitana te je utvrdeno da je u skladu s granicama emisije prema normi CISPR 11 klasa A.

U domacem okruZenju moZze uzrokovati radio smetnje, u slucaju ¢ega mozda cete morati poduzeti
mjere za ublaZavanje smetnji. Elektromagnetsko okruZenje treba procijeniti prije rada opreme.
Nemojte ovaj uredaj upotrebljavati u neposrednoj blizini izvora jakog elektromagnetskog zracenja
(npr. nezasticeni izvori radiofrekvencije) jer to moze ometati pravilan rad.

Ovaj proizvod je in vitro dijagnosti¢ka (IVD) medicinska oprema.

Ovaj proizvod sadrzava uredaj klasificiran prema normi EN 60825-1:1994, izdanje 2, lipanj 1997.
kao LED proizvod klase 1.

ODJELJAK
UNUTARNJA KONTROLA KVALITETE

Samoprovjera uklju¢enog napajanja (POST)

U trenutku kada se Integrated Imager ukljuci sustav prolazi kroz samodijagnosticki test.

Svi elektri¢ni, mehanicki i softverski / komunikacijski sustavi ispitanu su kako bi se potvrdilo
da svaki od njih ispravno radi. Rukovatelj dobiva upozorenje za svaki kvar putem poruke na
korisni¢kom sucelju. Ako sustav ne radi ili postoje ustrajne pogreske, obratite se tvrtki Hologic
Tehnic¢ka podrska (pogledajte Poglavlje 7, Servisne informacije).

Funkcionalne provjere nakon ocitavanja

Po zavrSetku snimanja stakalaca i pregleda stakalaca instrument ¢e izvrsiti funkcionalne
provjere kako bi se osigurala cjelovitost podataka prikupljenih tijekom snimanja ili pregleda.
Rukovatelj dobiva upozorenje za svaki kvar putem poruke na korisnickom sucelju.

Ako sustav ne radi ili postoje ustrajne pogreske, obratite se tvrtki Hologic Tehni¢ka podrska
(pogledajte Poglavlje 7, Servisne informacije).
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OPASNOSTI RUKOVANJA SUSTAVOM INTEGRATED IMAGER

Integrated Imager namijenjen je za rad na nacin naveden u ovom priru¢niku. Obavezno pregledajte
s razumijevanjem informacije navedene u nastavku kako biste izbjegli Stetu za rukovatelje i/ili
oStecenje instrumenta.

Ako se ova oprema upotrebljava na nacin koji nije odredio proizvodac, tada zastita koju pruza
oprema moZe biti umanjena.

SaZetak sigurnosti i radnih svojstava za ovaj uredaj moze se pronaci na web-mjestu tvrtke Hologic
na hologic.com/package-inserts i u bazi podataka EUDAMED na ec.europa.eu/tools/eudamed.

U slucaju bilo kakvog ozbiljnog incidenta povezanog s ovim proizvodom ili komponentama koje se
s njime upotrebljavaju, prijavite to tehnickoj podrsci tvrtke Hologic i nadleZnom tijelu na lokaciji
pacijenta i/ili korisnika.

Upozorenja, mjere opreza i napomene

Pojmovi UPOZORENJE, OPREZ i Napomena imaju specifi¢na znacenja u ovom priru¢niku.

*  UPOZORENUJE savjetuje protiv odredenih radnji ili situacija koje mogu uzrokovati osobnu
ozljedu ili smrt.

*  OPREZ savjetuje da se ne poduzimaju radnje ili situacije koje bi mogle ostetiti opremu,
proizvesti neto¢ne podatke ili ponistiti postupak, iako je mala vjerojatnost da ée do¢i do
osobne ozljede.

* Napomena pruZa korisne informacije u kontekstu dostavljenih uputa.
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Simboli koji se primjenjuju na instrumentu

Na vasem se instrumentu mogu nalaziti sljedeci simboli:

A

Oprez: procitajte upute za uporabu

Osigurac (nije dostupan korisniku)

——
Otpadna elektricna i elektroni¢ka oprema
Ne odlazite u komunalni otpad
Obratite se tvrtki Hologic za odlaganje instrumenta u otpad
I
D In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod
Kataloski broj

wn
zZ

Serijski broj

Proizvodac

5 E

Datum proizvodnje

m
3
s
m
o

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Uklju€eno (prekida¢ na mikroskopu)

Isklju€eno (prekida¢ na mikroskopu)

PodeSavanje intenziteta Zarulje

Napajanje u stanju mirovanja (racunalo)

s

Ikona USB priklju¢ka (racunalo)

Ikona Ethernet priklju¢ka (racunalo)

O
=5
s

Zaslon monitora (racunalo)

(1]

hologic.com/IFU

Procitajte upute za uporabu

Proizvedeno u SAD-u
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Oprez: savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovaj uredaj na
prodaju od strane ili po nalogu lije¢nika, ili bilo kojeg drugog
lije€nika licenciranog za medicinsku praksu po zakonu
drZave u kojoj ga lije€nik koristi ili naru€uje uporabu uredaja
te je obuéen i iskusan u uporabi proizvoda.

Oznaka ETL dokaz je uskladenosti proizvoda sa
sjevernoameri¢kim sigurnosnim normama.

Nadlezna tijela i sluzbenici za pravilnike diliem SAD-a

i Kanade prihvaéaju oznaku ETL kao dokaz uskladenosti

Intertek proizvoda s objavljenim industrijskim normama.
Proizvod ispunjava zahtjeve za oznaku CE u skladu
c € s Uredbom EU-IVD 2017/746 s prijavljenim tijelom BSI
(Nizozemska)
2797
« Materijali ili roba u skladu je s Direktivom RoHS 2002/95/EZ
RoHS

Proizvod sadrzava odredene toksicne ili opasne tvari ili
elemente u skladu s propisima SJ/T 11364-2014 u Kini.
Proizvod se moze sigurno koristiti tijekom razdoblja
uporabe u skladu s odredbama za zastitu okoliSa od

50 godina od datuma proizvodnje. Proizvod treba reciklirati
odmah nakon isteka roka uporabe u skladu s odredbama
za zastitu okolisa.

Slika 1-7 Simboli koji se primjenjuju na instrumentu

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Lokacija oznaka

Serijska brojcana
oznaka instrumenta

Jedinstvena oznaka
identifikatora uredaja

Oznaka modela / nazivnih
vrijednosti s brojem

dijela instrumenta
(ukljuCuje ove oznake)

&%m Eu
|

Straznji dio instrumenta (racunalo uklonjeno radi jasnoce.)

Hologic.com/IFU

Serijski broj racunala
na vrhu (nije prikazan)

% Ethernet priklju¢ak
> USB prikijucak (5)

USB priklju¢ak .%.

(I)
Snaga

Prednja i straznja strana racunala

(Napomena: Broj i tocna lokacija priklju€aka mogu biti razliciti, ovisno o modelu racunala koji imate.)

Slika 1-8 Lokacija oznaka
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Upozorenja primijenjena u ovom priru¢niku

UPOZORENUJE: Instalaciju provodi samo servis. Instrument smije instalirati samo obu&eno

osoblje tvrtke Hologic.

UPOZORENUJE: Pokretni dijelovi. Instrument sadrzava pokretne dijelove. Drzite podalje ruke,

Siroku odjecu, nakit itd.

UPOZORENJE: Uzemljeni izlaz. Kako biste osigurali siguran rad instrumenata, upotrebljavate

trozi¢nu uzemljenu utiCnicu.

UPOZORENUJE: Staklo. Instrument upotrebljava mikroskopska stakalca koja imaju ostre
rubove. Osim toga, stakalca se mogu slomiti u ambalazi za pohranu ili na instrumentu.
Budite oprezni pri rukovanju staklenim stakalcima i pri ¢is¢enju instrumenta.

ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje potrosnih predmeta

Odlaganje osiguraca instrumenta u otpad. Nema posebnih uputa, koriStene osigurace mozete
odloziti u svoj laboratorijski otpad.

Razbijeno staklo. OdloZite u spremnik za ostre predmete.

Zbrinjavanje uredaja
Obratite se servisu tvrtke Hologic (pogledajte Poglavlje 7, Servisne informacije).

Ne odlaZite u komunalni otpad.

L
il
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752, SAD 1930 Zaventem
Tel: 1-800-442-9892 Belgija

1-508-263-2900
Telefaks: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager

1.19



1 UvoD

Ova stranica namjerno je ostavljena praznom

1.20 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager



efioejelsuj g

2. Instalacija



INSTALACIJA 2

Drugo poglavlje

Instalacija

UPOZORENUJE: Instalaciju provodi samo servis

ODJELJAK i
OPCENITO

Integrated Imager ThinPrep™ mora instalirati servisno osoblje tvrtke Hologic. Kada je instalacija
dovrSena, osoblje tvrtke Hologic obucava rukovatelje na temelju korisni¢kog priru¢nika kao vodica
za obuku.

POSTUPANJE NAKON ISPORUKE

Uklonite i procitajte upute za uporabu prije instalacije priloZene pakiranju.

Provjerite ima li oSte¢enja na kutijama za pakiranje. Sva ostecenja odmah prijavite otpremniku
i/ili tvrtki Hologic Tehnicka podrska u najkracem moguéem roku. (Pogledajte Poglavlje 7,
Servisne informacije.)

Ostavite instrument u kutijama za pakiranje za instalaciju koju provodi servis tvrtke Hologic.
Cuvajte instrument u prikladnom okruzenju do instalacije (hladan, suh prostor bez vibracija).

Napomena: Proizvodac racunala dostavlja dokumentaciju za ra¢unalo. U njoj potraZite tehnicke
specifikacije. Dokumentaciju nemojte baciti.

ODJELJAK
PRIPREMA PRIJE INSTALACIJE

Procjena lokacije prije instalacije

Procjenu lokacije prije instalacije provodi servisno osoblje tvrtke Hologic. Budite sigurni da ste
pripremili sve zahtjeve za konfiguraciju lokacije prema uputama servisnog osoblja.

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 2.1
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Za Integrated Imager potrebne su dvije uti¢nice za napajanje instrumenta. Provjerite postoji li
odgovarajuce elektri¢no napajanje unutar 2 metra od instrumenta. Mora biti uklju¢en u trozi¢nu
uzemljenu uti¢nicu. Odspajanje iz izvora napajanja izvodi se uklanjanjem kabela napajanja.

Napomena: Nemojte postavljati instrument tako da je teSko odspojiti kabele napajanja.

Lokacija

Instrument Integrated Imager zauzima prostor visine otprilike 76,2 cm x 61 cm i < 76,2 cm (30 in x 24 in
i <30 in). Pobrinite se da na stolu ima dovoljno prostora za postavljanje bo¢nih strana ili spremnika.
(Pogledajte sliku 2-1.) Instrument teZi otprilike 32 kg (70 funti). Provjerite da stol ili klupa mogu
izdrzati teZinu.

OPREZ: Povezite prikljuCke pazljivo kako ne biste prignjecili kabele. Kako biste izbjegli spoticanje
ili iskljuCivanje kabela, nemojte ih postavljati blizu prostora kojim se hoda.

Integrated Imager je osjetljiv na vibracije. Treba ga postaviti na ravnu i stabilnu povrsinu dalje od
opreme koja proizvodi vibracije.

Ako je vas sustav konfiguriran s ra¢unalom smjestenim odvojeno od mikroskopa, provjerite je li
u okruZenju bez prasine, s razumnim pristupom prekidacu napajanja.

Slika 2-1 Tipiéna konfiguracija instrumenta Integrated Imager

2.2 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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PREMJESTANJE SUSTAVA INTEGRATED IMAGER

Integrated Imager je precizan instrument i njime treba paZljivo rukovati. Ako se sustav mora
premjestiti, upravljac i ra¢unalo moraju se odvojiti jedan od drugog, odvojeno premjestiti i ponovno
spojiti na novoj lokaciji.

Mikroskop i regulator povezani su mehanicki i elektronicki i NE smiju se odvajati. Kabel izmedu
upravljaca i racunala moZe se odspojiti i ponovno spojiti, pogledajte sliku 2-2.

Prije nego Sto odspojite bilo koju komponentu, obratite pozornost na to kako je izvorno spojena.
Pogledajte sliku 2-2.

Racunalni kabel za izmjeni¢nu struju

1 (USB kabel)
2 (USB kabel)
3 (USB kabel)

VGA (za zaslon osjetljiv na dodir)

Firewire (za unutarnju kameru)

4 (USB kabel)

Slika 2-2 Prikljuéci sustava Integrated Imager
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Napomena: Racunalo se moZe postaviti na jednu ili drugu stranu ili se s pomoc¢u kompleta
produznog kabela mozZe postaviti dalje od mikroskopa i upravljaca. Vasa kona¢na
konfiguracija moZe izgledati malo drugacije od one prikazane na Slika 2-2. Kabelske
veze s racunalnim prikljuécima ostaju iste.

Mikroskop treba uhvatiti za kuciste okvira i tako ga podizati. Uhvatite okvir iza cijevi nastavka
za nos kao $to je prikazano na Slika 2-3.

OPREZ: Instrument tezi 70 b (32 kg) i trebaju ga premijestiti najmanje dvije osobe.

OPREZ: Podizanje instrumenta za motorizirano postolje ili gornji poklopac ostetit ¢e mikroskop
i uCiniti ga neupotrebljivim.

Slika 2-3 Premjestanje instrumenta Integrated Imager
(prikazane su dvije konfiguracije okvira mikroskopa)

POVEZIVANJE KOMPONENTI SUSTAVA INTEGRATED IMAGER

Komponente instrumenta Integrated Imager moraju biti potpuno sastavljene prije uklju¢ivanja
napajanja i koriStenja instrumenta. Servisno osoblje tvrtke Hologic sastavit ¢e instrument:

e Kontroler

* Racunalo

e Mikroskop

* Sastavite odstojnike, trinokularnu glavu (opcionalna teleskopska glava ili podizna opruga)
e Okulari

e Objektivi

* Korisnicko sucelje, zaslon osjetljiv na dodir i montazna vodilica

2.4 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager



INSTALACIJA 2

Kontroler — upravlja elektromehanic¢kim podsustavom i podsustavom za snimanje.
Racunalo — na njemu su smjeStene sistemska aplikacija i baza podataka.

Mikroskop - prilagodeni mikroskop s kamerom za snimanje, snimacem ID-a stakalca,
automatiziranim stalkom, ru¢nim kontrolama i suceljem dodirnog zaslona.

Trinokularna glava — nagibna binokularna cijev za promatranje i fiksna, ravna cijev za slikovnu
kameru. Put svjetlosti i fokus kamere optimirani su postavljanjem odstojnika u sklopu optickih
komponenti. Nemojte dodavati ili uklanjati odstojnike ili podizne opruge.

Ako se koristi dodatna glava za teleskop, obavezno upotrijebite odredeni podiznu oprugu koju je
isporucila tvrtka Hologic.

Jedan okular ima prsten za podeSavanje dioptrije koji omogucuje primjenu zajednickog fokusiranja.
OPREZ: Upotrebljavajte samo okulare i leCe objektiva koje je isporucila tvrtka Hologic.

NE zamjenjujte okulare ili objektive.

Okulari — uvecanje 10X s veli¢inom polja od 22 mm.

Objektivi - objektivi od 4X, 10X i 40X postavljeni su na okretni nastavak za nos tijekom proizvodnje.
Posebno su kompatibilni s isporucenim okularima i kamerom za sustav snimanja. Ne smije ih se
zamijeniti drugim objektivima.

Drugi predmet u nosac¢u objektiva magnetski je senzor polozaja od 10X. Njega se ne smije ukloniti.
Dostupan je opcionalni objektiv od 20X. (Pogledajte Poglavlje 8, Informacije o narudzbi.)

Instalirati ga moze rukovatelj. Ako je postavljen objektiv od 20X, objektivi bi trebali biti postavljeni
kao Sto je prikazano na Slika 2-4.

Standardna konfiguracija za Opcionalna konfiguracija za
4X, 10X i 40X 4X, 10X, 20X i 40X

Magnetski senzor
polozaja od 10X.
Ne micati.

Sprijeda Sprijeda

Slika 2-4 Polozaji objektiva na nosacu objektiva
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Dodirni zaslon korisni¢kog sucelja i montazna vodilica — visina zaslona osjetljivog na dodir moze se
podesiti pomicanjem zaslona gore ili dolje duz montaZne vodilice. Nagib i kut rotacije zaslona mogu
se podesiti otpusStanjem gumba za podeSavanje, promjenom nagiba i rotacije, a zatim zatezanjem
svakog gumba.

OPREZ: Nemojte upotrebljavati filtre na sakupljacu ili u objektivima.

Filtri — kako biste osigurali da kamera za snimanje snima stani¢ni razmaz u skladu s pravilnom
sivom skalom za koju je snimanje namijenjeno, nemojte postavljati filtre u putanju osvjetljenja na
sakupljacu ili u objektive. Podesavanje napetosti i visine upravljackih gumba za osi X, Y

Napetost i visina upravljackih gumba za os X i Y na stalku mogu se podesiti u skladu s potrebama
rukovatelja. Pogledajte sliku 2-5.

- Imbus odvija

L—Utor za podeSavanje

Okretanje kontrole
pregleda

Upravljacki rukavac
za napetost osi Y

Kontrola osi Y na stalku =

Upravljacki rukavac s
za napetost osi X

Kontrola osi X na stalku =

Slika 2-5 Prilagodba kontrola ispod stalka

Os Y podesava se pristupom upravljackom rukavcu za podesavanje iznad gumba. Za podeSavanje
osi X razdvojite upravljacke gumbe za osi X i Y na stalku kako biste otkrili upravljacki rukavac za
podesavanje za os X na stalku. Za popustanje napetosti okrenite upravljacke rukavce za podesavanje
u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Za pojacavanje napetosti okrenite upravljacki rukavac

u smjeru kazaljke na satu za bilo koju kontrolu.

Kako biste podesili visinu, upravljac¢ki gumbi za os X i Y na stalku mogu se pomaknuti prema dolje
ili prema gore na okomitu os vratila sklopa.

Ostavite mali razmak izmedu upravljackih gumba za os X 1Y kako biste bili sigurni da nema smetnji
u kretanju bilo kojeg upravljackog gumba.

2.6  Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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PodesSavanje polozaja kontrole pregleda

Kontrola pregleda mozZe se postaviti bliZe ili dalje od kontrola stalka putem utora za podesavanje.
Pogledajte sliku 2-5.

Koriste¢i imbus odvija¢ koji dolazi s instrumentom Integrated Imager (pogledajte sliku 1-4)
olabavite, ali nemojte ukloniti imbus vijak koji drZi kontrolu pregleda na nosacu za montaZu.

Gurnite kontrolu pregleda duz utora do mjesta gdje vam je najudobnije za poloZaj ruke.

Kontrola pregleda takoder se mozZze rotirati, ako je potrebno. Kada zavrsite, zategnite imbus
vijak odvijac¢em.

UKLJUCIVANJE SUSTAVA INTEGRATED IMAGER

UPOZORENUJE: Uzemljeni izlaz
Nemoijte ukljudivati ili raditi na sustavu ako je oprema oStecena.
Kako biste se pobrinuli za siguran rad instrumenta, upotrebljavate troZi¢nu uzemljenu uti¢nicu.

Napomena: Svi kabeli napajanja moraju biti prikljuc¢eni u uzemljenu uti¢nicu. Odspajanje iz izvora
napajanja izvodi se uklanjanjem kabela napajanja.

Integrated Imager treba pokrenuti napajanjem u pravilnom redoslijedu.
1. Prvo ukljucite mikroskop.

2. Zatim ukljucite ra¢unalo.

Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 2.7
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1

—= Prekidac za napajanje mikroskopa

‘\

Prekida¢ za napajanje raCunala

Slika 2-6 Prekidaci napajanja (prikazane su dvije konfiguracije mikroskopa)

Na okviru mikroskopa s crnom plo¢om prekidac za ukljucivanje instrumenta Integrated Imager
nalazi se na straznjoj lijevoj strani mikroskopa. Na okviru mikroskopa sa sivom plo¢om prekidac za
uklju¢ivanje instrumenta Integrated Imager nalazi se na desnoj strani kucista odmah iza binokulara.
Pritisnite prekidac u polozaj ukljuceno.

Zatim pritisnite tipku za napajanje na rac¢unalu. Pustite instrument da se inicijalizira. Dok se instrument
pokrece i izvodi samoprovjere, prikazuje se pozdravni zaslon, Slika 2-7. Poruke o statusu tijekom
pokretanja sustava prikazuju se u donjem lijevom kutu zaslona (na primjer, izvodenje samotestiranja,
automatsko sigurnosno kopiranje u tijeku itd.). Verzija softvera sustava prikazana je u donjem desnom
kutu zaslona.

UPOZORENJE: Pokretni dijelovi

2.8 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager



Ovdje se prikazuju
poruke bilo kojeg
statusa.

INSTALACIJA 2

N

torska prava © 1999.-2022.
Hologic®, Inc.
amotestiranje Sva prava pridriana.

|, Ovdje je prikazana
verzija softvera
sustava.

:ukljuﬁivanja u tijeku... 0.2 :

Slika 2-7 Zaslon za pokretanje sustava Integrated Imager

Instrument je spreman za uporabu kada se prikaZe glavni zaslon aplikacije (Slika 2-8).

Iskljuci

Integrated Imager

mogucnosti

Slika 2-8 Glavni zaslon aplikacije

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 2.9
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POSTAVKE SUSTAVA

Pogledajte poglavlje Korisnicko sucelje, , Postavke sustava” na stranici 3.8.

OSOBNE POSTAVKE KORISNIKA

Pogledajte poglavlje Korisnicko sucelje, ,,Osobne postavke korisnika”, stranica 3.34.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE — NAKON INSTALACIJE

Integrated Imager moZe se pohraniti na mjestu na kojem je instaliran. Kada se ne koristi,
treba iskljuciti napajanje. Pokrijte instrument prilozenim poklopcem za prasinu mikroskopa.

ISKLJUCIVANJE SUSTAVA

Normalno iskljucivanje

Isklju€ivanje

Integrated Imager

Administratorske - .
. . Servis Prijava
mogucnosti

Slika 2-9 IskljuCivanje

2.10 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Vazno je iskljuciti sustav pravilnim redoslijedom. Za isklju¢ivanje instrumenta Integrated Imager:

1. Odjavite se, ako ve¢ to niste ucinili.

2. Na zaslonu za pokretanje pritisnite tipku Iskljuci u gornjem desnom kutu.

Iskljuci

Zelite li iskljuciti sustav?

Prijava

Slika 2-10 Potvrda iskljuc¢ivanja

3. Prikazuje se upit za potvrdu. (Pogledajte sliku 2-10.)
Pritisnite tipku Ne za otkazivanje isklju¢ivanja i povratak na glavni zaslon.

4. Pritisnite tipku Da za iskljuc¢ivanje sustava. To ce iskljuciti aplikaciju i iskljuciti ra¢unalo.

5. Iskljucite prekidac za napajanje na instrumentu. (Pogledajte sliku 2-6.)

Produzeno iskljucivanje

Ako se instrument treba iskljuciti na dulje vrijeme ili ga treba iskljuciti iz uporabe, iskljucite ga kako
je opisano u odjeljku Normalno isklju¢ivanje. Uklonite sva stakalca koja bi mogla biti na stalku.

U potpunosti iskljucite napajanje iskljuc¢ivanjem kabela napajanja sakupljaca i kabela racunala

iz uti¢nice. Pokrijte instrument priloZenim poklopcem za prasinu.

Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 2.11
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Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.

212 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager



af|agns oylusLoy "¢

3. Korisni¢ko sucelje



KORISNICKO SUCELJE -;

Trece poglavlje

Korisnicko sucelje

ODJELJAK

A PREGLED

ThinPrep™ Integrated Imager priprema mikroskopska stakalca za PAPA test ThinPrep za cervikalnu
citologiju. Stakalca pregledava citotehnolog. Instrument se moze koristiti i kao konvencionalni
mikroskop za pregled stakalaca koja nisu povezana s postupkom snimanja ThinPrep.

Integrated Imager omogucuje korisniku upravljanje odredenim funkcijama, kao $to su osobne
postavke korisnika, postavke sustava i sigurnosno kopiranje baze podataka. Korisnik komunicira
s instrumentom putem grafickog sucelja na dodirnom zaslonu.

Pogledajte sliku 3-1 za pregled opcija tijeka rada.

Ukljuéivanje napajanja

Mo_gl_lcnosti Servis Prijava gucn
administratora pregled

Opcionalno Zasticeno
zasti¢eno lozinkom
lozinkom

Korisni&ki raéuni Osobne postavke Pokreni
korisnika

Postavke sustava
IzvjeSéa i zapisnici
Ocitaj
Sigurnosno kopiranje ID stakalca
baze podataka

Postavke lozinke

Smjer Snimi stakalce

Preklapanje

Pregledaj stakalce

Vrsta automatskog
ocitavanja

Brzina autom. lociranja
Zvuk

Indikator za oznaku
Slika 3-1 Pregled izbornika na instrumentu Integrated Imager

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 3.1
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Ovo poglavlje predstavlja module korisni¢kog sucelja instrumenta Integrated Imager i opisuje
uporabu svakog od njih. Preporucuje se da se korisnici upoznaju s materijalom u ovom poglavlju
prije rukovanja instrumentom.

Sadrzaj pronaden u ovom poglavlju:

POKRETANIJE. . ..o e 3.3
ADMINISTRACIJSKE MOGUCNOSTI .. .....ooovieeenn .. 34
e KorisnickiraCuni ...........ouiuiiiiin i 3.5
e Postavkesustava ...t 3.8
Datum
Vrijeme

Naziv laboratorija
Naziv instrumenta
Format naljepnice

Jezik
® JzvjeS€aizapisnici............coiiiiiiiii 3.18
¢ Sigurnosno kopiranje baze podataka ........................ 3.24
e Postavkelozinke ......... ... ... i 3.28
PRIJAVA . . 3.32
GLAVNIIZBORNIK. ... ..o 3.33
OSOBNE POSTAVKE KORISNIKA. ...............ooo L. 3.34
® Smijeroditavanja.............. i 3.34
¢ Preklapanje o¢itavanja................... ... .o 3.35
e VrstaoCitavanja ................. .l 3.35
® Brzina..... ... 3.40
o Zvuk. .. 3.42
¢ Indikatorzaoznaku........... ... . ... ool 3.43
SPREMINATUSB ... ... 3.44
POKRENI. ... ..o 3.47
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ODJELJAK

H

KORISNICKO SUCELJE -; ’

POKRETANJE

Iskljuci

Integrated Imager

iy
. . Servis Prijava
mogucnosti

Slika 3-2 Pokretanje zaslona

Kada je Integrated Imager ukljuc¢en i spreman za uporabu, prikaz na zaslonu ¢e se prikazivati na
isti nacin kao i u Slika 3-2.

Opcije dostupne iz ovog sucelja su sljedece:

Administracijske moguénosti — postavke sustava i korisnicki rac¢uni odrzavaju
se iz ovog modula. Za pristup ovom podrucju moZe se primijeniti opcionalna
postavka lozinke. Pogledajte ,, ADMINISTRACIJSKE MOGUCNOSTT”

na stranici 3.4.

Servis — ovo je modul zasti¢en lozinkom koji upotrebljava samo osoblje servisa
tvrtke Hologic.

Prijava — unesite ID korisnika za pristup sustavu za funkcije snimanja ThinPrep
i pregleda stakalca. Pogledajte , PRIJAVA” na stranici 3.32.

Iskljudi — ovako iskljucite Integrated Imager. Pogledajte ,ISKLJUCIVANJE
SUSTAVA” na stranici 2.10.

Rucni pregled stakalaca — bez prijave, korisnik moze pregledavati stakalca
kao na uobi¢ajenom mikroskopu. Stalkom upravljaju upravljacki gumbi.
Podaci se ne dohvacaju niti prenose u bazu podataka.

Napomena: Integrated Imager mora biti ukljucen za ru¢ni pregled stakalaca. Upravlja¢em sustava
napajaju se upravljacki gumbi za svjetlosni izvor, osi X 1Y stalka.

Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 3.3
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ODJELJAK

C ADMINISTRACIJSKE MOGUCNOSTI

Administracijske moguénosti

Korisnicki Postavke lzvjescai
racuni sustava zapisnici baze podataka

Postavke
lozinke

Slika 3-3 Zaslon Administracijske moguénosti

Zaslon Administracijske moguénosti omogucuje postavljanje i prilagodavanje uredaja Integrated
Imager. Iz ovog izbornika rukovatelj moze uciniti sljedece:

¢ Administriranje korisnickih racuna

¢ Primjena ili promjena postavki sustava

¢ Prikaz zapisnika sustava ili spremanje na USB uredaj

¢ Sigurnosna kopija baze podataka sustava na CD ROM ili USB uredaju

¢ Primijenite ili uklonite lozinku za pristup sucelju administracijskih moguénosti.

3.4 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager



KORISNICKO SUCELJE -; )

Korisnicki racuni

Korisnicki
racuni

Slika 3-4 Gumb Korisni¢ki ra¢uni

Sucelje korisni¢kih rac¢una upotrebljava se za izradu i dohvacanje ID-ova korisnika. Potreban je ID
korisnika kada osoba pritisne gumb Prijava za pokretanje sesije s uredajem Integrated Imager.

Informacije povezane s ID-om korisnika postaju dio zapisa podataka o stakalcu kada se stakalce
snima i kada se stakalce pregledava s pomocu uredaja Integrated Imager.

Napomena: Kako bi se odrzao integritet zapisa podataka o stakalcu, korisnicki ID-ovi se ne smiju
ponovno izdavati. Mogu se dodijeliti samo jedinstveni ID-ovi.

Kada se prikaze zaslon Korisnicki racuni, prikazuje se popis svih ra¢una koji su izradeni:
korisni¢ko ime i broj ID za prijavu. (Pogledajte sliku 3-5.)

Korisnicki racuni

Odaberite korisnicki racun koji Zelite urediti

s korisni¢kim imenom i ID-om

Dodaj rac¢un sluzi za dodavanje
racuna na popis

Gumb Gotovo sluzi za povratak Spremi na USB
na zaslon Administracijske

mogucnosti

Spremi na USB uredaj

Slika 3-5 Prikaz korisnic¢kih rac¢una

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 3.5
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Dodaj racun

Za dodavanje novog korisnickog racuna pritisnite gumb Dodaj ra¢un. Pojavljuje se prikaz tipkovnice
(Slika 3-6). Unesite jedinstveni troznamenkasti broj i dodirnite gumb Nastavi. Ako je Zeljeni ID broj
vec dodijeljen, pojavit ¢e se poruka ,ID nije valjan” i potrebno je unijeti novi ID broj.

Dodaj korisnicki racun
ID korisnika: _

S pomocu tipkovnice
unesite 3-znamenkasti
ID broj (od 100 do 998).

Izbridi |

-

NEREV

Slika 3-6 Zaslon Dodaj korisnic¢ki ra¢un
Ako ID broj nije dodijeljen, sljedeci je zaslon tipkovnica za unos naziva korisni¢kog rac¢una.
Pogledajte sliku 3-7.

Napomena: 1D brojevi korisnika moraju biti u rasponu od 100 do 998. Brojevi koji pocinju s nulom
uzrokuju pogreske.

Napomena: 1D korisnika 999 rezerviran je za osoblje servisa tvrtke Hologic. Nemojte upotrebljavati
ovaj ID.

Dodaj korisnicki racun
Ime:

~ Izbrigi

Shift Razmaknica zZ -

:E

Slika 3-7 Unesite zaslon s korisni¢ckim imenom

3.6 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Pritisnite gumbe sa slovom za unos imena. Za veliko slovo pritisnite gumb Shift i zatim pritisnite
slovo. Sa sljede¢im se slovom sustav vraca na mala slova. Upotrijebite gumb Razmaknica za razmak,
a gumb Izbrisi za uklanjanje unesenih slova.

Pritisnite gumb Nastavi za nastavak unosa prezimena na isti nacin. Pritisnite gumb Gotovo kada
zavrsite za povratak na glavni zaslon korisnickih ra¢una. Novi racun ¢e biti naveden.
Pogledajte sliku 3-8.

Korisnicki racuni

Odaberite korisnicki racun koji Zelite urediti

McCarthy, Bruce 123 B Service, Field 999

Smith, Anne 106

Gotovo Spremi na USB

Slika 3-8 Prikaz korisni¢kih racuna

Uredi / povuci racun
Za pregled ili uredivanje statusa korisnickog racuna, na zaslonu Korisnicki racuni dodirnite polje
za taj racun.

Uredi korisnicki racun

Dodirnite gumbe Uredi za
e Brice promjenu naziva.

Prezime: McCarthy Gumb Promijeni za promjenu
statusa ID-a korisnika.

ID korisnika: 369

Gumbom Spremi promjene
Status: Aktivan Promijeni spremit ¢e se unesene promjene.

: Gumb Izbrisi ra¢un radi samo
R e Izbrisi raéun - ako nema zapisa podataka o
e stakalcu povezanog s racunom.

Slika 3-9 Zaslon Uredi korisnic¢ki racun

Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 3.7
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Za uredivanje imena ili prezimena pritisnite polje Uredi na tom imenu. Pojavit ¢e se zaslonska
tipkovnica. Napravite Zeljene promjene i pritisnite gumb Gotovo.

Za povlacenje ID-a korisnika dodirnite polje Promijeni u statusnom retku. Status e se promijeniti
u Opozvano.

Napomena: Troznamenkasti ID korisnika ne moZze se promijeniti nakon $to se izradi. MoZe se samo
opozvati. Korisnicki ra¢un ne moZe se uredivati ili brisati nakon $to se s njim poveze
zapis podataka o stakalcu (snimanjem ili pregledom jednog ili viSe stakalaca).

Postavke sustava

Postavke
sustava

=

Slika 3-10 Gumb Postavke sustava

Postavke sustava

Vrijeme Naziv Naziv

@ @ laboratorija instrumenta

16.8.2022. Hologic

Format

naljepnice
5242213
3798234

OCR Hrvatski

Slika 3-11 Zaslon Postavke sustava

Sucelje Postavke sustava omogucuje postavljanje ili azuriranje postavki sustava Integrated Imager.
Mogu se podesiti sljedeéi parametri:

e Datum

* Vrijeme

Naziv laboratorija

e Naziv instrumenta

Format naljepnice
Jezik

3.8 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Postavljanje datuma

16.8.2022.

Slika 3-12 Tipka Postavljanje datuma

Za promjenu datuma (dana, mjeseca ili godine) dodirnite gumb gore / dolje za to polje dok se
ne prikaZe Zeljena vrijednost. Pritisnite gumb Spremi promjene kako biste se vratili na zaslon
Postavke sustava. Pogledajte sliku 3-13.

Uredi datum

Dan Mjesec Godina

162 88 228

Spremi
promjene

Slika 3-13 Zaslon Uredi datum

Napomena: Ovisno o tome koji je jezik odabran, redoslijed mjeseca i dana na zaslonu moZe se
promijeniti kako bi odraZavao uobicajenu uporabu.

Priruénik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Postavljanje vremena

Vrijeme

®

15:33

Slika 3-14 Tipka Vrijeme

Za promjenu vremena (sat, minuta, meridijan) dodirnite gumb gore / dolje za to polje dok se ne
prikaze zZeljena vrijednost. Za meridijan pritisnite gumb AM ili PM, prema potrebi. Pritisnite gumb
Spremi promjene kako biste ih spremili i vratili se na zaslon Postavke sustava. Pogledajte sliku 3-15.

Napomena: Ovisno o tome koji je jezik odabran, sat na zaslonu moze se promijeniti s 12 sati na
24 sata kako bi odrazavao uobicajenu uporabu.

Uredi vrijeme

Minuta

158 345

Spremi
promjene

Slika 3-15 Zaslon Uredi vrijeme

3.10 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Naziv
laboratorija

Hologic

Slika 3-16 Gumb Naziv laboratorija

Za unos ili uredivanje naziva objekta u kojem se nalazi Integrated Imager pritisnite gumb

Naziv laboratorija. Pritisnite tipke sa slovima kako biste unijeli naziv, duljine do 20 znakova.
Pogledajte sliku 3-17. Za veliko slovo pritisnite gumb Shift i zatim pritisnite slovo. Sa sljedec¢im se
slovom sustav vrac¢a na mala slova. Upotrijebite gumb Razmaknica za razmak, a gumb Izbrisi za

uklanjanje unesenih slova.

Pritisnite gumb Tipke za prebacivanje za prikaz zaslona tipkovnice za unos brojeva i znakova.
Prije spremanja promjena prebacujte se izmedu tipkovnice sa slovima i tipkovnice s brojevima

koliko je potrebno.

Uredi naziv laboratorija

Tipke za
prebacivanje

Odustani

S

Als|Ibp|FlGcg|H]|J]lKk|L]S
Y{x]clv]|B|IN|M|C]|C]|PDP
Shift Razmaknica Z Im:i

Prikaz tipkovnice sa slovima

Shift sluzi za veliko slovo

Izbrisi sluzi za uklanjanje unosa

Tipke za prebacivanje sluzi za prikaz tipkovnice

Odustani sluzi za povratak na izbornik Postavke

Tipke za
prebacivanje

Uredi naziv laboratorija Odustani

.. Izbm
Nastavi

Prikaz tipkovnice

UpiSite brojeve

Izbrisi sluzi za uklanjanje unosa

Tipke za prebacivanje sluze za prikaz tipkovnice

Odustani sluzi za povratak na izbornik Postavke

sustava. Vracéa se na prethodni unos (ako postoji) sustava. Vraéa se na prethodni unos (ako postoji)

Pritisnite Nastavi za spremanje unosa i povratak

na zaslon Postavke sustava

Pritisnite Nastavi za spremanje unosa i povratak
na zaslon Postavke sustava

Slika 3-17 Zasloni s tipkovnicom za Uredi naziv laboratorija

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 3.11
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Tipke za
prebacivanje

Uredi naziv laboratorija Odustani

Tipke za

Odustani
prebacivanje

> Izbri3i

Shift Razmaknica Zul g

Slika 3-18 Primjer unosa naziva laboratorija

Pritisnite gumb Nastavi kako biste spremili i vratili se na zaslon Postavke sustava.

Napomena: Ako se upotrebljava naziv laboratorija, naziv ¢e se pojaviti na svakom izvjeséu
koje generira Integrated Imager (povijest koriStenja, pogreske sustava).
Nije potrebno omoguditi naziv laboratorija.

3.12 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Naziv instrumenta

Naziv
instrumenta

L

Slika 3-19 Tipka Naziv instrumenta

Za unos ili uredivanje naziva za Integrated Imager pritisnite gumb Naziv instrumenta.

Pritisnite tipke sa slovima kako biste unijeli naziv, duljine do 20 znakova. Pogledajte sliku 3-20.

Za veliko slovo pritisnite gumb Shift i zatim pritisnite slovo. Sa sljede¢im se slovom sustav vraca na
mala slova. Upotrijebite gumb Razmaknica za razmak, a gumb Izbrisi za uklanjanje unesenih slova.

Pritisnite gumb Tipke za prebacivanje za prikaz zaslona tipkovnice za unos brojeva i znakova.
Prije spremanja promjena prebacujte se izmedu tipkovnice sa slovima i tipkovnice s brojevima
koliko je potrebno.

Pritisnite gumb Nastavi kako biste spremili i vratili se na zaslon Postavke sustava.

Tipke za
prebacivanje

Uredi naziv instrumenta Odustani

Tipke za
prebacivanje

Odustani

j@ll Uredi naziv instrumenta

3 Izbrigi

Shift Razmaknica Z | ¢m

Slika 3-20 Zaslon Uredi naziv instrumenta
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Format naljepnice

Format
naljepnice

1D crtiéni kod

Slika 3-21 Gumb za format naljepnice

Kamera koja skenira pristupni ID naljepnice stakalca prepoznaje 1-dimenzionalni ili 2-dimenzionalni
format crticnog koda (1-D ili 2-D) ili format OCR (opti¢ko prepoznavanje znakova).

Ne moze istodobno sadrzavati viSe od jednog formata. Odaberite format za oc¢itavanje naljepnica

i pritisnite gumb Spremi promjene kad zavrsite. Pogledajte sliku 3-22.

Uredi format naljepnice

Vrsta naljepnice

Odaberite format naljepnice OCR. O = Optiéko prepoznavanie znakova (OCR)

upotrebljava se za ofitavanje ID-ja stakalca i podataka

Format je uvijek 14 znakova (nije podesivo).

— Odaberite format naljepnice 1D crtiénog koda.

Za format naljepnice 1D crtiénog koda odaberite .
tip ili tipove 1D crtiénog koda koji se koriste =l
u va$oj ustanovi jene

Uredi format naljepnice (XD Uredi format naljepnice

Vrsta naljepnice Vrsta naljepnice

& Crti¢ni kod sadrZava ID stakalca i podatke
3798234 Y Code 39
CR

@

10 criéni kod

@ int20fs

© code 128

Spremi Spremi
promjene promjene

Odaberite format naljepnice 2D crticnog koda.

Pogledajte Tablica 3.1, ,OgraniCenja stakalca na temelju upotrebljavanih simbola crti¢nog koda”,
na stranici 3.15 za viSe informacija.

Slika 3-22 Zasloni Uredi format naljepnice
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Format OCR mora biti 14 znamenaka u dva reda, 7 znamenaka iznad 7 znamenaka, pri ¢emu
ID pacijenta mora biti 11-znamenkast, a 3-znamenkasti CRC na kraju. Font mora imati 12 tocaka
OCR-A. Samo brojevi, bez alfa znakova.

Napomena: Za format OCR su za primjenu rezervirane znamenke ,9999”, kao posljednje
4 znamenke prije CRC-a. ID-ovi stakalaca s tim rezerviranim brojevima uklanjaju se iz
baze podataka pacijenata tijekom servisnog posjeta, stoga nemojte upotrebljavati taj niz.

Naljepnice s crtiécnim kodom mogu biti 1-dimenzionalne ili 2-dimenzionalne. 1-dimenzionalni crti¢ni
kod mora odgovarati specifikacijama ANSI X3.182 kvalitete B ili bolje. Pogledajte tablicu u nastavku

na stakalce. (Pogledajte sliku 3-23.) U svakom slucaju provijerite je li kontrast dovoljan da skener
procita naljepnicu.

Tablica 3.1 Ogranic¢enja stakalca na temelju upotrebljavanih simbola
crticnog koda

1-D Code 128 Podrzani su svi znakovi ASCII 128 koji se mogu ispisati. Sirina crtiénih
kodova razlikuje se ovisno o sadrzaju. Potrebno je najmanje 5 znakova,
a na stakalce Ce stati najviSe 8 alfi ili 14 znamenki. MijeSanje e skratiti
maksimalnu duljinu.

1-D Interleaved 2 of 5 Podrzane su samo znamenke. 5, 7, 9 ili 11 znakova +1 (opcionalna)
kontrolna znamenka je format.

1-D Code 39 Podrzani znakovisuA-Z2,0-9, - + . $/ % ,razmak” Potrebno je
najmanje 5 znakova i najviSe 6 znakova stane na stakalce.
(Jedna znamenka za provjeru znaka nije obavezna.)

1-D Code 93 Podrzani su svi znakovi ASCII 128 koji se mogu ispisati. Potrebno je
najmanje 5 znakova, a na stakalce ¢e stati najviSe 8 znakova.

2-D matrica podataka Podrzani su svi znakovi ASCII 128 koji se mogu ispisati. Podrzano je
najviSe 16 znakova.
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HologicLab

01234567890

Code
128

(TN

Code
Interleaved 2 of 5

12345678

Code

93

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep® ThinPrep ®

Primjeri 1-dimenzionalnog crti¢nog koda Primjer 2-D
crticnog koda

ThinPrep® ThinPrep®

HologiclLab

LIS
9239190

Format OCR

ThinPrep ®

Slika 3-23 Primjeri kako se crtiéni kodovi uklapaju na stakalce ThinPrep
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Jezik

Jezik

®

Hrvatski

Slika 3-24 Gumb Postavke jezika

Pritisnite gumb Jezik za odabir jezika koji se prikazuje na korisnickom sucelju i u izvjeS¢ima.

. ) Gumb Odustani sluZi
Jezi k za napustanje jezi¢nog

Pritisnite gumb za Odaberite jezik ﬁasionla 'npgvr?tii
Zeljeni jezik korisniCkog Dansk —— P?o n?i 2e . :i : e.
sucelja i pritisnite J

Gotovo kako bi se Eesti English primjenjuju.
jezik primijenio.

(U ovom prikazu
odabran je engleski.) D Hrvatski Italiano

Espariol Francais

Latviski Lietuviy

Gotovo

Slika 3-25 Zaslon Odabir jezika

Pritisnite gumb za Zeljeni jezik i pritisnite gumb Gotovo da odmah primijenite postavku.
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lzvjeSéa i zapisnici

lzvjescai
zapisnici

Slika 3-26 Gumb lzvjesSéa i zapisnici

Sucelje Izvjesca i zapisnici predstavlja informacije o sustavu u tri oblika:
* Pogreske sustava — zapis svih 200 najnovijih pogreSaka sustava, od najstarijih
do najnovijih. Nakon $to je zabiljezeno 200 pogresaka, dodaju se najnovije
i briSu najstarije.
¢ Povijest uporabe — navodi broj stakalaca snimljenih i pregledanih na uredaju
Integrated Imager

¢ Pretraga stakalaca — odredeni ID stakalca ili raspon ID-ova i pridruZeni podaci
o stakalcima mogu se pronaci u bazi podataka s pomocu ove pretrage.

lzvjeSca i zapisnici

Naziv instrumenta

Sazetak uporabe Instrument:
Snlmljena stakalca . o . Saietak uporabe: 13 Snimljena stakalca
(ukupno u sustavu uklju€ujuci neuspjela) 12 Stakalca uspjesno snimljena

12 Stakalca pregledana

Stakalca uspjesno snimljena

Stakalca preg|edana Pogreske u Povijest Pretraga
(ukupno u sustavu) sustavu uporabe stakalaca

Gumb Gotovo sluzi za povratak
na izbornik Postavke sustava

Slika 3-27 Zaslon lzvjeSéa i zapisnici
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Pogreske sustava

Pogreske u
sustavu

Slika 3-28 Gumb za prijavu pogreSaka sustava

Izvjesce o pogreskama sustava prikazuje sve uvjete pogresaka do kojih je doslo tijekom snimanja

i pregledavanja stakalaca (200 se pohranjuje odjednom). Pogledajte sliku 3-29. Dogadaji su navedeni
od najnovijeg do najstarijeg. S pomocu strelica gore / dolje listajte popis koristeéi zaslon osjetljiv

na dodir. Za preuzimanje ovog izvjes¢a postavite USB uredaj u odgovarajuci prikljucak racunala

i pritisnite gumb Spremi na USB.

Dogadaji sustava
Naziv instrumenta Instrument: Datum izvje§éa: 12.10.22 TrenutaCni datum
ID dogadaja Datum/vrijeme Verzija softvera Verzija softvera
11503 13.9.22 16:37 1.0.34.0
11308 13.9.22 16:31 1.0.34.0
11503 18.8.22 14:57 1.0.34.0

11503 9.8.22 10:12 1.0.34.0 u

Popis sustava
dogadaiji

11307 5.8.22 11:28 1.0.34.0
11307 5.8.22 11:27 1.0.34.0
11307 5.8.22 145227 1.0.34.0

Gumb za pomicanje

6930 2.8.22 15:09 1.0.34.0

Gumb Gotovo sluzi
za povratak na zaslon Spremi na USB Spremi na USB
IzvjeSca i zapisnici

Slika 3-29 Zaslon IzvjeSée o dogadajima sustava
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Povijest uporabe

Povijest
uporabe

Slika 3-30 Gumb lzvjeSée o povijesti uporabe

Izvjesce o povijesti uporabe daje saZetak ili detaljno izvjesce o svim aktivnostima na uredaju
Integrated Imager unutar odredenog vremenskog razdoblja.

Pritisnite gumb Povijest uporabe. Prvo ¢ete odabrati je li izvjeSce o povijesti uporabe za razdoblje
od tjedan dana ili za razdoblje od jednog dana. Pogledajte sliku 3-31.

Zaslon Povijest po tjednu POVijESt PO tjedn u
Odaberite koiji tiedan kolovoz 2022
Zelite vidjeti dodirom pon uto s &t pet sub ned
na bilo koji tjedan. 1. kol - 7. kol

BN ———

S pomocu strelice za 15. kol - 21. kol
pomicanje promijenite

Lo kol - 28. k
u drugi mjesec. S —

29. kol - 4. ruj

Gumb Povijest
Pritisnite Gotovo

po danu sluzi za
za prikaz izvjeS¢a. Povijest po danu

Zaslon Povijest po danu

Povijest po danu

kolovoz 2022
Odaberite koji ¢e se dan i &t pet sub
prikazati dodirom datuma. 4 5 6
11 |12 | 13
S pomocu strelice za 18 19 20
pomicanje promijenite

u drugi mjesec. 25 26 27

ruj ruj ruj

Gumb Povijest
po tjednu sluzi za
prelazak na zaslon
Tjedna povijest

Pritisnite Gotovo

295 P30 FoTn =0 S
. N tjednu
za prikaz izvje$ca.

Slika 3-31 Zasloni za odabir povijesti po tjednu / povijesti po danu
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Pritisnite gumb Gotovo na zaslonu Povijest za generiranje izvjeS¢a, prikazanog na sljedecoj stranici.
Zadani prikaz je zaslon SaZetak uporabe. MozZe se promijeniti u izbornik Pojedinosti o uporabi.

Zaslon sazetka v .
Sazetak uporabe -Odustani Gumb Odustani
p sluZi za povratak na
i ara ¢
Vremensko razdoblje —~& 18 listopada, 2022 zaslon Kalendar

za ovaj sazetak

Sazetak snimanja: 13 Snimljena stakalca

12 Stakalca uspjesno snimljena

SaZetak snimljenih Pomakni se na

stakalaca Satetak progieda: drugi tjedan (ili dan)
- Sarr_mvidno _ Ukupno

Sazetak pregledanih I;;;orlsnlka 18I e (FOV :re ledano punih 1;e ledano Prikazi pOjedinOSti

stakalca mijenja prikaz na

zaslonu Pojedinosti

Gumb Gotovo sluzi —
za povratak na zaslon Spremi na USB Spremi na USB
lzvjesc¢a i zapisnici _

Slika 3-32 Zaslon Sazetak uporabe (prikazana je povijest po tjednu)

Zaslon SaZetak uporabe navodi ukupno sva stakalca snimljena u tom tjednu (ili danu) i broj uspjesno
snimljenih stakalaca.

Napomena: Stakalca koja nisu uspjesno snimljena mozda nisu uspjela zbog bioloske kvalitete koja je
sprijecila uspjeSno snimanje, pogreske s referentnom oznakom ili pogreske sustava.
Otkazivanje od strane rukovatelja tijekom snimanja nije uklju¢eno u ukupan iznos.

Sazetak pregleda navodi sljedece:
* Svi korisnici koji su se prijavili na Integrated Imager tog tjedna (ili dana)
¢ Broj ukupno pregledanih stakalaca

* Broj stakalaca samo za automatsko lociranje (vidna polja koja je predstavio
Integrated Imager)

* Broj stakalaca pregledanih u cijelosti (automatsko lociranje i automatsko
ocitavanje cijelog stani¢nog razmaza)

Ovaj sazetak moZete spremiti na USB uredaj pritiskom na gumb Spremi na USB.

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 3.21



E ; ’ KORISNICKO SUCELJE

Detaljan popis pregledanih stakalaca prikazuje se pritiskom na gumb PrikaZzi pojedinosti.
Pogledajte sljedeci odjeljak.
Zaslon Pojedinosti iadi i i : Gumb Odustani sluzi
Odust .
Pojedinosti o uporabi o oviatak ma aslon

' ara : IzvieS¢éa i zapisnici
Vreme_nsk(v) razdoblje 18 listopada, 2022 u ) p
za ovaj sazetak LS o
ori- . .
ID stakalca  Snimljeno dana Status snik Pregledano dana Puno Pomaknl se na drUgl
102914499... 18.10.22 11:57 Uredu 999 18.10.22 11:57 tjedan (ili dan)
102915099... 18.10.22 10:50 Uredu 999 18.10.22 10:52
Popis pojedinaénih — 102915099... 18.10.22 10:50 Uredu 999 18.10.22 10:53 a Prikazi sazetak
stakalaca 131879899... 18.10.22 15:53 Uredu 999 18.10.22 15:55

mijenja se u zaslon

131948399... 18.10.22 11:40 Uredu 999 18.10.22 11:40 -
Sazetak

132113499... 18.10.22 15:37 Uredu 999 18.10.22 15:37

140245599... 18.10.22 11:22 Uredu 999 181072 11:23

Gumb Gotovo sluzi
za povratak na zaslon Spremi na USB l: . Spremi na USB
Izvje$c¢a i zapisnici

Slika 3-33 Zaslon Pojedinosti o uporabi (prikazana je povijest po tjednu)

Zaslon Pojedinosti o uporabi prikazuje sve aktivnosti provjere stakalaca za taj tjedan (ili dan).
Za svako novo stakalce navodi sljedece:

¢ Broj ID-a stakalca

¢ Datum i vrijeme snimanja stakalca

e Status slike (U redu ili Neuspjesno)

¢ ID korisnika (koji je bio prijavljen na Integrated Imager)

¢ Datum i vrijeme kada je pregled izvrSen (vrijeme se odnosi na vrijeme zavrsetka)
* Proveden potpuni pregled stakalca (.)

Ovaj sazetak moZete spremiti na USB uredaj pritiskom na gumb Spremi na USB.
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Pretraga stakalaca

Pretraga
stakalaca

Slika 3-34 Gumb lzvjeSée o pretrazi stakalaca

U bazi podataka moZe se pretrazivati odredeni broj stakalca ili raspon brojeva stakalaca. Nakon
pritiska na gumb Pretraga stakalaca prikazat e se tipkovnica. Pogledajte sliku 3-35.

Tipke za
prebacivanje

. Gumb Odustani sluzi
za povratak na zaslon
IzvjeS¢a i zapisnici

Odustani

Pretraga stakalaca

Unesite ID stakalca
putem tipkovnice

Unesite ID stakalca:

P

Als|D]|F S
Pre dfd dKadldCd Tlpkgza. Odustani
O prebacivanje .
Y| x| c|v s Gumb Tipke za
- — prebacivanje sluze
Shift ! %

1 Te T&# AT T T D . . .
AGA M sl el 51 sl' ol o  za prikaz tipkovnice

za unos slova

ol
# =< > e b o e e oz |
aAfnEaaamem;Eraamm

N DY

Pritisnite Nastavi
za izvrSavanje
pretraZivanja

Slika 3-35 Unesite ID stakalca za pocetak pretrazivanja
Za pretrazivanje odredenog stakalca unesite ID stakalca s pomoc¢u gumba na tipkovnici.

Prebacivanje izmedu tipkovnica, ako ID sadrZava slova i brojke. Pritisnite gumb Nastavi kada ste
spremni za izvrSavanje pretrazivanja.

Kako biste pretrazili raspon stakalaca, unesite prve znamenke ID-a stakalca koje su im zajednicke.
Na primjer, unesite ,01234” i zatim pritisnite gumb Gotovo.
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Baza podataka dohvaca ID stakalca ili raspon ID-ova i navodi ih kao $to je prikazano u nastavku,

Slika 3-36.

Naziv instrumenta
Broj ili brojevi koje

se trazi

Podaci stakalca

Gumb Gotovo sluzi
za povratak na zaslon
IzvjeSc¢a i zapisnici

Pretraga stakalaca

Instrument: Datum izvjes¢a:12.10.22

Pretrazeno: 10 Podudaranja: 2
Kori-

D Sniml i S kP Pl

10291509999 12.10.22 15:09 Uredu 999 12.10.22 15:13

10291509999 12.10.22 15:09 Uredu 999 12.10.22 16:26

Spremi i

Slika 3-36 Zaslon lzvjeSée o pretrazi stakalaca

ID-ovi stakalaca navedeni su s dostupnim podacima za te ID-ove:

Broj ID-a stakalca
Datum i vrijeme snimanja stakalca
Status slike (uspjesna, neuspjesna)

ID korisnika (koji je bio prijavljen na Integrated Imager)

* Proveden je potpuni pregled stakalca — da ili ne

Ovaj saZzetak mozZete spremiti na USB uredaj pritiskom na gumb Spremi na USB.

Sigurnosno kopiranje baze podataka

Datum izvjeS¢a
Broj pronadenih

podudaranja
u bazi podataka

Spremi na USB

Integrated Imager automatski izraduje planiranu sigurnosnu kopiju baze svake no¢i u 2:00 sata.
Ako je instrument iskljucen, izraduje se sigurnosna kopija baze podataka sljedeci put kada je
ukljucen, ako je proslo 2:00. Automatska sigurnosna kopija pohranjena je interno u sustavu.

Po Zelji, rukovatelj moZe napraviti sigurnosnu kopiju baze podataka na CD ROM ili USB ureda;j.

Sigurnosno
kopiranje
baze podataka

Slika 3-37 Gumb Sigurnosno kopiranje baze podataka
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Na zaslonu Administracijske moguénosti dodirnite gumb Sigurnosno kopiranje baze podataka
za prikaz zaslona sigurnosnog kopiranja.

Sigurnosno kopiranje baze podataka 8ga_|tfediéeBVrStU medija,
li .

Odaberite vrstu sigurnosnog kopiranja

R Pritisnite Odustani za

ponistavanje sigurnosne
kopije i povratak na izbornik
Administracijske moguénosti.

Slika 3-38 Sigurnosno kopiranje baze podataka, Odaberite vrstu sigurnosnog kopiranja

Pritisnite Odustani
za poniStavanje
sigurnosne kopije
L i povratak naizbornik
Administracijske

Umetnite prazni CD u I L] Umetnite USB uredaj za pohranu

pogon i pritisnite Nastavi i pritisnite Nastavi mOgUénOSti .
I

Nakon umetanja praznog CD-a ili USB uredaja za pohranu u pogon pritisnite Nastavi.

Sigurnosno kopiranje baze podataka Sigurnosno kopiranje baze podataka

Slika 3-39 Zaslon Sigurnosno kopiranje baze podataka
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Za otvaranje CD pogona pritisnite gumb za otpustanje na vratima pogona. (Pogledajte sliku 3-40.)

Vratasca CD pogona

USB prikljucci
(Priklju€ci mogu biti
razli¢ito smjesteni,
ovisno o modelu
racunala koje imate.)

Gumb za otpustanje CD-a

Postavite CD na udubinu
u pogonu (sjajna strana
okrenuta prema mehanizmu
pogona).

Slika 3-40 USB i CD: Otvorite CD pogon - umetnite disk

Kao sto se od vas zatrazi, umetnite prazan disk u CD pogon i zatvorite vrata ili umetnite USB uredaj
za pohranu u USB prikljucak. Integrated Imager ce se vratiti na prvi USB uredaj za pohranu koji je
prepoznao Integrated Imager. Preporucuje se da na Integrated Imager istodobno spojite samo jedan
USB uredaj.

Napomena: CD pogon ovog racunala moZe snimati sadrzaj samo na CD ROM (nemojte koristiti
DVD disk, sustav ga nece prepoznati).

Napomena: CD ROM mora biti prazan ili ¢e ga sustav odbiti. Ne moZete akumulirati sigurnosne
kopije na jednom disku. USB uredaj za pohranu, medutim, ne mora biti prazan.
USB uredaj za pohranu treba samo odgovarajuci prostor za pohranu sigurnosnog
kopiranja baze podataka.
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Pritisnite gumb Nastavi. Sustav provjerava medij, zapisuje podatke i prikazuje poruku o zavrSenom
sigurnosnom kopiranju kada zavrsi. Pogledajte sliku 3-41.

Integrated Imager moze koristiti drugi USB uredaj za pohranu izvjeSca. Pogledajte ,, Spremi na USB”
na stranici 3.44.

Pogledajte Poglavlje 6, Rjesavanje problema ako se tijekom sigurnosnog kopiranja prikazuju
druge poruke.

Sigurnosno kopiranje baze podataka

Sigurnosno kopiranje baze podataka

h
\

@ Sigurnosno kopiranje
u tijeku...

i | I Odustani
Zapisivanje podataka u | Sigurnosno koplranje baze podataka

Provjera medija u tijeku...

Sigurnosno kopiranje
zavrseno

(Prikazano je sigurnosno kopiranje na CD)

Slika 3-41 Sigurnosno kopiranje baze podataka
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Postavke lozinke

Postavke
lozinke

o

Slika 3-42 Gumb postavke lozinke

Administrativna lozinka moZe se postaviti kako bi se ogranicio pristup izborniku Administracijske
mogucnosti. Zaslon se moZe prikazati i koristiti samo unosom to¢ne lozinke.

Pritisnite gumb Postavke lozinke za prikaz zaslona Lozinka (Slika 3-43).

Postavke lozinke Odustani siuZi za

- ; povratak na zaslon
Administratorska lozinka

Gumb za omoguéavanje Administracijske

u Z ucavanj (U] Korisnici moraju unijeti lozinku za pristup moguénosti . .

Iozinke ﬂ Administracijske postavke mog’ucr.lostl.
CRERIET Vrac¢anje na ono

Sto je prethodno

Lozinka je onemoguéena ﬁ Lozinka: postavljeno
Onemoguceno

Lozinka ¢e biti
prisutna ovdje kada
je omogucena.

Gumb Gotovo sluzi za
prihvacanje promjena

i povratak na zaslon
Administracijske
mogucnosti

Slika 3-43 Zaslon Postavke lozinke
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Za postavljanje lozinke

Unesite lozinku Odustani sluzi za

povratak na izbornik

Vracanje na ono $to je

gl:]t(:?nlt?i;l)iﬂxili:e. QIWlEJR|I T Z|IULI JO]P prethodno postavljeno

Shift Razmaknica z 'm‘fi

Pritisnite Nastavi za
sljededi korak.

Slika 3-44 Tipkovnica za postavke lozinke

Pritisnite gumb Omogucéeno. Pojavit ¢e se zaslon tipkovnice i zatraZiti unos lozinke. Rije¢ moZe imati
do 20 abecednih znakova i osjetljiva je na mala i velika slova.

Pritisnite gumb Nastavi i zaslon se vraca na prikaz Postavke lozinke. Lozinka je vidljiva u polju
za lozinku.

Postavke lozinke Odustani sluzi za

povratak na izbornik

Administratorska lozinka Postavke sustava

(Y] ﬂ Korisnici moraju unijeti lozinku za pristup moguénosti
Administracijske postavke . .
Omoguéeno Lozinka je sada

omogucéena
Lozinka: hologic
Onemoguceno

Gumb Promijeni
sluzi za izmjenu ili
uklanjanje lozinke

Gumb Gotovo sluzi
za prihvaéanje
promjena i povratak

na izbornik Postavke
sustava

Slika 3-45 Lozinka je omoguéena
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Nakon izlaska iz izbornika Administracijske mogucnosti, sustav prikazuje tipkovnicu i trazi
lozinke za ponovni pristup tom zaslonu. Pogledajte sliku 3-46.

Ako je lozinka izgubljena ili zaboravljena, obratite se tvrtki Hologic Tehni¢ka podrska
(Poglavlje 7, Servisne informacije).

Unesite lozinku
Unesite lozinku:

Izbridi

Razmaknica Z -

Slika 3-46 Lozinka je obavezna

Promjena lozinke

Udite u izbornik Administracijske mogucénosti unosom potrebne lozinke. Pritisnite gumb Postavke
lozinke za prikaz zaslona s lozinkom. (Pogledajte sliku 3-45.)

Pritisnite gumb Promijeni i upiSite novu rije¢ s pomocu tipkovnice koja se pojavi. Pritisnite gumb
Gotovo za spremanje nove postavke i povratak na zaslon Postavke sustava.
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Uklanjanje lozinke

Za uklanjanje lozinke otvorite izbornik Administracijske moguénosti s pomocu aktivne lozinke.
U izborniku Postavke lozinke pritisnite gumb Onemoguceno. Zatim pritisnite gumb Gotovo za
prihvacanje promjene.

Postavke lozinke . Gumb Odustani sluzi

Gumb ] -~ ‘ za odustajanje od
Onemogucenp Administratorska lozinka promjena i povratak
uklon't ce ZahtJeV Za E:;ilsur:icnikr:ogu pristupiti moguénosti Administracijske postavke na prethOdnl Zaslon

lozinku za pristup
Administracijskim
mogucnostima

Onemoguceno

Gumb Gotovo sluzi
za prihvaéanje
promjena i povratak

na Administracijske

Slika 3-47 Onemogucéavanje lozinke

Napomena: Lozinka je uklonjena. Ako se kasnije koristi administratorska lozinka, lozinka se mora
ponovno postaviti, kao Sto je opisano u ,Za postavljanje lozinke” na stranici 3.29.
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ODJELJAK

D PRIJAVA

Prijava - Gumb Odustani

sluzi za ponistavanje
i povratak na Pocetni
zaslon.

Unesite troznamenkasti
ID rukovatelja za
pristup sustavu.

Gumbom Izbrisi izbriSite
netocne brojeve. Pritisnite gumb
Nastavi nakon
Nastavi . §to unesete ID

rukovatelja.

Slika 3-48 Zaslon za prijavu

Za pristup funkcijama instrumenta Integrated Imager Snimanje i Pregled stakalca potrebno je
unijeti troznamenkasti ID rukovatelja.

Pritisnite znamenke na tipkovnici i dodirnite Nastavi kada zavrsite.

S pomocu gumba Izbrisi uklonite pogreske. Za otkazivanje prijave i povratak na pocetni zaslon
pritisnite gumb Odustani.

Cim se broj unese, baza podataka sustava provjerava radi li se o valjanom ID-u rukovatelja.
Sve osobne postavke korisnika koje su spremljene s tim ID-om bit ée aktivne.

Poruka ,,ID korisnika nije valjan” moZe se pojaviti ako je troznamenkasti broj unesen neto¢no,
ako ne postoji korisnicki ID s tim brojem ili ako je taj broj obustavljen.

Pogledajte ,,Dodaj ra¢un” na stranici 3.6 za izradu ID-a korisnika.

Pogledajte ,,Osobne postavke korisnika” na stranica 3.34 za odabir korisnickih postavki.
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ODJELJAK
GLAVNI IZBORNIK, (Prijavljeni)

Glavni izbornik Gumb Odjava sluzi

za odjavu i povratak
na Pocetni zaslon

Ime korisnika Korishik

Anne Smith

Datum i vrijeme kada Prijavljen od: 13.9.22 @ 18:19
se korisnik prijavio

Gumbom Osobne Gumb Pokreni

postavke korisnika — — sluzi za pocetak
odabiru se postavke ll . rada instrumenta
za pregled stakalaca Integrated Imager

Slika 3-49 Zaslon Glavni izbornik

Nakon uspjesne prijave prikazat ée se glavni zaslon. Na zaslonu se prikazuje ime korisnika koji

se prijavio. Odmah ispod imena nalazi se datum i vrijeme pocetka prijave. Sve dok je korisnik
prijavljen, sustav ce se vratiti na glavni zaslon nakon dovrsetka bilo koje usluge (snimanje i pregled
stakalaca, osobne postavke). Opcije dostupne iz ovog sucelja su sljedece:

* Osobne postavke korisnika — ovaj modul omogucuije citotehnologu da prilagodi
neke parametre za automatizirani pregled stakalaca, kao Sto su smjer ocitavanja,
preklapanje, tip, brzina i zvuc¢na upozorenja. Pogledajte ,Osobne postavke
korisnika” na stranici 3.34.

* Pokreni - za pocetak uporabe sustava Integrated Imager za snimanje i pregled
stakalca pritisnite gumb Pokreni. Pogledajte Poglavlje 4, Rad.

¢ Odjava - za zavrSetak sesije na instrumentu Integrated Imager pritisnite gumb
Odjava. Sustav ce se vratiti na pocetni zaslon. Instrument moZe biti iskljucen ili
se korisnik moZe prijaviti da zapo¢ne novu sesiju.
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ODJELJAK

F OSOBNE POSTAVKE KORISNIKA

Osobne postavke korisnika .Odustani sluzi za

odustajanje od bilo

kakvih promjena

Smjer Preklapanje . .
® o Pasis i povratak na glavni
\3 pretpregleda zaslon

Lijevo — desno Maksimalno Automatsko

Postavke automatskog ocitavanja

Osobne postavke =
korisnika

Druge postavke

Brzina autom. Indikator za
lociranja oznaku

L= J

Zvucni signal

Spremi promjene Ponovno postavljanje

sluzi za spremanje . :
. p ) Spremi Ponovno postavi na zadano vraca o
promjena i povratak promijene na Zadano postavke na tvornicki

na glavni zaslon zadane postavke.

Slika 3-50 Zaslon Osobne postavke korisnika

Osobne postavke korisnika omogucuju citotehnologu da prilagodi postavke za pregled stakalaca.
To su postavke za smjer ocitavanja, preklapanje, automatsko ocitavanje i maksimalnu brzinu za
automatsko lociranje te zvucni signal i indikator za oznaku. Nakon $to se postavke prilagode, one
de ostati od sesije do sesije dok se ponovno ne promijene. Postavke su povezane sa svakim ID-om
korisnika. Ako postoji viSe korisnika instrumenta Integrated Imager, postavke povezane s ID-om bit
e ulitane prilikom prijave.

Postavke automatskog ocitavanja

Smjer
Smjer Smjer
Postavke
t pretpregleda
Gore - dolje Lijevo — desno

Slika 3-51 Odaberite smjer pomicanja stalka

Moguce je odabrati smjer pomicanja stalka tijekom automatskog ocitavanja. Pritisnite gumb Smjer
kako biste se prebacili izmedu smjera gore-dolje ili smjera lijevo-desno. (Slika 3-51.) Za pregled
odabira kroz okulare provijerite je li objektiv od 10X na mjestu i pritisnite gumb Pretpregled.

U izborniku Osobne postavke korisnika pritisnite Spremi promjene kako biste zadrzali Zeljene
postavke ili nastavite postavljati sljedece postavke.
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Preklapanje

Preklapanje Preklapanje Preklapanje
S~ PRRY ey
\ _’_I I\__,l/'l KQI
Minimalno Srednje Maksimalno

Slika 3-52 Odaberite preklapanje za Automatsko ocitavanje

MoZe se odabrati preklapanje za Automatsko ocitavanje. Time se odreduje koliko se kutovi gledanja
preklapaju od polja do polja ili reda do reda tijekom automatskog ocitavanja stani¢nog razmaza.
(Zadano je minimalno.)

Pritisnite gumb Preklapanje kako biste se prebacili izmedu minimalnog, srednjeg ili maksimalnog
preklapanja. (Slika 3-52.) Za pregled odabira kroz okulare provijerite je li objektiv od 10X na mjestu,
umetnite stakalce u drzac stakalca i pritisnite gumb Pretpregled.

U izborniku Osobne postavke korisnika pritisnite Spremi promjene kako biste zadrzali Zeljene
postavke ili nastavite postavljati sljedece postavke.

Vrsta

Funkcija automatskog ocitavanja prikazuje cijeli stani¢ni razmaz u definiranoj putanji pri povecanju
od 10X. Moguce je odabrati tri vrste pokreta ocitavanja:

¢ Automatsko pokretanje / zaustavljanje

¢ Poluautomatsko pokretanje / zaustavljanje

e Ruc¢no +
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Automatsko ocitavanje - automatsko pokretanje / zaustavljanje

Osobne postavke korisnika

Vrsta automatskog ocitavanja Brzina stalka

@ n Stalak se automatski pomice unutari Sporije
izmedu redova. Brze

Automatsko

Brzina stalka
izmedu vidnih 50 %
Polu tsko polja (FOV) [

Vrijeme prov.
ﬂ+£ na svakom vid. 50 %
Ruéno+ polju (FOV) (e—

Pauza na vidnom polju
Duze
Krace

Gotovo. Spremite prilagodene postavke i vratite
se na izbornik Osobne postavke korisnika.

Slika 3-563 Odaberite Automatsko pokretanje / zaustavljanje ocitavanja

Pokret ocitavanja pokrece Integrated Imager i sastoji se od niza diskretnih vidnih polja koja se
preklapaju, ukljuc¢ujuci pauzu pri svakom gledanju.

Brzina kretanja stalka od jednog vidnog polja (FOV) do drugog vidnog polja moZe se podesiti
na brzu ili sporiju visekratnim pritiskom gumba -5 ili +5 za usporavanje ili povecanje brzine.
(Slika 3-53.)

Trajanje pauze u vidnom polju moZze se podesiti na krace ili duze viSekratnim pritiskom gumba
-5ili +5 s pomocu kojeg se pauza odreduje. (Slika 3-53.)

Za pretpregled postavki pritisnite gumb Gotovo i zatim pritisnite gumb Pretpregled na zaslonu
Osobne postavke korisnika.

Za pregled odabira kroz okulare umetnite stakalce u drza¢ stakalca za referencu, provijerite je li
objektiv od 10X na mjestu i pritisnite gumb Pretpregled. Promatrajte kretanje stalka.

Kako biste zaustavili o¢itavanje, pomaknite kontrolu pregleda prema naprijed ili pritisnite gumb
Pauziraj na zaslonu osjetljivom na dodir. Pomaknite se ponovno prema naprijed za nastavak
ocitavanja. Kada promijenite uvecanje, o¢itavanje se zaustavlja. Kako biste nastavili o¢itavanje,
pomaknite kontrolu pregleda prema naprijed ili pritisnite gumb Nastavak na zaslonu osjetljivom
na dodir.

Kada je ocitavanje pauzirano, dostupne su kontrole X, Y osi stalka za pomicanje prikaza oko
stani¢nog razmaza. Nakon nastavka podrudje pregleda ce se vratiti na dio stani¢nog razmaza gdje ste
se zaustavili nastaviti istrazivati ostatak stani¢nog razmaza. Prikaz na zaslonu osjetljivom na dodir
nalazi se u nastavku.
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Pritisnite gumb OtkaZzi o¢itavanje na zaslonu osjetljivom na dodir kako biste zaustavili pretpregled.

Otkazi ocitavanje

Automatsko Oéitavanje Ponovno postavi | Otkazi otitavanje

Nepoznato 15.9.22

Nepoznato 15.9.22

0 0

Ocitavanje
pauzirano

Ocitavanje u tijeku Otitavanje pauzirano
Slika 3-54 Automatski pretpregled nacéina ocitavanja

Nastavite prilagodavati i pretpregledavati brzinu stalka i duljinu pauze za gledanje dok ne budu
zadovoljavajudi. Pritisnite gumb Gotovo za spremanje postavki i povratak na zaslon Osobne
postavke korisnika.

U izborniku Osobne postavke korisnika pritisnite Spremi promjene kako biste zadrzali Zeljene
postavke ili nastavite postavljati sljedece postavke.

Automatsko ocitavanje - poluautomatsko pokretanje / zaustavljanje

Osobne postavke korisnika

Vrsta automatskog ocitavanja Brzina stalka

Korisnik trazi pomicanje stalka u koracima

isnik tra%i pomicanje stalka u koraci Sporije

n unutar svakogreda. Stalak se automatski pomige izmedu Brie
Automatsko redova.

@ a Brzina stalka
o izmedu vidnih 70 =
Poluatomatsko polja (FOV) [— ]

=
Ruéno+

[]

Gotovo. Spremite prilagodene postavke i vratite
se na izbornik Osobne postavke korisnika.

Slika 3-55 Odaberite poluautomatsko pokretanje / zaustavljanje ocitavanja
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Koriste¢i funkciju Sljedeée na ru¢noj kontroli, korisnik pokrece pokret ocitavanja, Sto je niz
diskretnih vidnih polja koja se preklapaju. Automatsko ocitavanje zaustavlja se na svakom
vidnom polju i ostaje tamo dok korisnik ponovno ne pritisne funkciju Sljedece.

Brzina kretanja stalka od jednog vidnog polja (FOV) do drugog vidnog polja moZe se podesiti
na brzu ili sporiju viSekratnim pritiskom gumba -5 ili +5 za usporavanje ili povecanje brzine.
(Slika 3-55.)

Za pretpregled postavki pritisnite gumb Gotovo i zatim pritisnite gumb Pretpregled na zaslonu
Osobne postavke korisnika.

Za pregled odabira kroz okulare umetnite stakalce u drza¢ stakalca za referencu i pritisnite gumb
Pretpregled. Promatrajte kako se stalak pomice svaki put kada se kontrola pregleda pomakne
naprijed (Sljedece) ili unatrag (Prethodno).

Izmedu kretanja u fazama, kontrole X i Y osi stalka dostupne su za pomicanje po stanicnom
razmazu. Kada nastavite, vidno polje e se vratiti na dio stani¢nog razmaza na kojem ste se
zaustavili, a ofitavanje ¢e se nastaviti duz cijelog reda.

Pritisnite gumb Otkazi o¢itavanje na zaslonu osjetljivom na dodir kako biste zaustavili pretpregled.

Prikaz na zaslonu osjetljivom na dodir nalazi se u nastavku.

AutomatSkO OEitavanje Ponovno postavi | OtkaZi otitavanje

Nepoznato

Sljedece

Ocitavanje je uvijek pauzirano. Napreduje samo kada se aktivira funkcija
Sljedece ili Prethodno putem kontrole pregleda ili dodirnog zaslona.

Slika 3-56 Pretpregled poluautomatskog nacina ocitavanja

Nastavite podeSavati i pretpregledavati brzinu stalka dok ne bude zadovoljavajuca. Pritisnite gumb
Gotovo za spremanje postavki i povratak na zaslon Osobne postavke korisnika.

U izborniku Osobne postavke korisnika pritisnite Spremi promjene kako biste zadrzali Zeljene
postavke ili nastavite postavljati sljedece postavke.
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Automatsko ocitavanje - Ru¢no +

Osobne postavke korisnika

Vrsta automatskog ocitavanja

Korisnik se ru¢no pomice po

u Korisnik ru¢no pomiée stalak unutar svakog redu s pomoéu upravljaékog
- reda. Stalak se automatski pomice
utomats

Poluatomatsko

gumba za stalak i pravi pauze
po Zelji. Nisu potrebne
postavke brzine.

izmedu redova.

()
O-+4
Ruéno+

Gotovo. épremite prilagodene postavke i vratite
se na izbornik Osobne postavke korisnika.

Slika 3-57 Odaberite Ru¢no + Automatsko ocitavanje

Korisnik pruza kretanje skeniranja s pomocu kontrolnog gumba za Xili Y os stalka (ovisno o tome
koji je smjer ocitavanja odabran) za prijelaz reda. Drugi gumb je onemogucen. Na kraju reda stalak
se automatski pomice na sljedeci redak.

Za pretpregled postavki pritisnite gumb Gotovo i zatim pritisnite gumb Pretpregled na zaslonu
Osobne postavke korisnika.

Za pregled odabira kroz okulare umetnite stakalce u drZzac stakalca za referencu i pritisnite gumb
Pretpregled. Promatrajte kretanje stalka dok se pomice gumb za kontrolu X ili Y osi stalka.

Ocitavanje pauzirajte na jedan od tri nacina:
¢ Pomaknite kontrolnu plocu za pregled prema naprijed
¢ Promjena uvecanja
¢ Dodirnite gumb Pauziraj na zaslonu osjetljivom na dodir
Aktivirat e se upravljacki gumbi za obje osi stalka i korisnik se moZe pomicati po stani¢cnom razmazu.

Napomena: Kako biste dovrsili o¢itavanje, automatsko ocitavanje mora se nastaviti nakon pauze.
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Za nastavak automatskog ocitavanja:
* Pomaknite kontrolnu plo¢u za pregled prema naprijed
¢ Ili dodirnite gumb Nastavak na zaslonu osjetljivom na dodir

Pritisnite gumb Otkazi o¢itavanje na zaslonu osjetljivom na dodir kako biste zaustavili pretpregled.

Ponovno postavi | OtkaZi ofitavanje A\UjdelpiFe i {olele == [ [=h Ponovno postavi | Otkai ofitavanje

Automatsko ocitavanje

Nepoznato 15.9.22 Nepoznato 15.9.22

Ocitavanje
pauzirano

Ocitavanje u tijeku Napomena: |kona strelice oznacava Ocitavanje pauzirano
smjer prema naprijed
svakog retka koji
se oCitava.

Slika 3-58 Rucni + pretpregled nacina ocitavanja

Pritisnite gumb Gotovo za spremanje postavke i povratak na zaslon Osobne postavke korisnika.

U izborniku Osobne postavke korisnika pritisnite Spremi promjene kako biste zadrzali Zeljene
postavke ili nastavite postavljati sljedece postavke.

Brzina autom. lociranja

Brzina autom.
lociranja

G

90

Postavka Brzina autom. lociranja podesava koliko se brzo stalak pomice s polja na polje tijekom
prezentacije 22 vidnih polja. Stalak prelazi na svako vidno polje i zaustavlja se dok korisnik ne
napreduje s pomocu funkcije Sljedece.
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Osobne postavke korisnika EalD

Brzina autom. lociranja Brzina stalka
Sporije
Postavi brzinu za prebacivanje izmedu szej
vidnih polja (FOV) u nacinu rada automatskog locirar;a
Q
p— Postavke
pretpregleda
Gotovo. Spremite prilagodene postavke i vratite Pretpregled. Pogledajte kroz okular

se na izbornik Osobne postavke korisnika. i promatrajte kretanje stalka.

Slika 3-59 Prilagodba brzine autom. lociranja

Brzina kretanja stalka od jednog vidnog polja (FOV) do drugog vidnog polja mozZe se podesiti na brzu
ili sporiju viSekratnim pritiskom gumba -5 ili +5 za usporavanje ili povecanje brzine. (Slika 3-59.)

Za pregled odabira kroz okulare umetnite stakalce u drza¢ stakalca za referencu i pritisnite gumb
Pretpregled. Promatrajte brzinu kojom se stalak pomice. Pretpregled koji se moZe vidjeti na zaslonu
osjetljivom na dodir nalazi se u nastavku.

Automatsko lociranje

&
Nepoznato 15.9.22

1

Sljedece

Slika 3-60 Zaslon Pretpregled brzine autom. lociranja

Pritisnite gumb Odustani na zaslonu osjetljivom na dodir kako biste zaustavili pretpregled.
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Nastavite podeSavati i pretpregledavati brzinu stalka dok ne bude zadovoljavajuca. Pritisnite gumb
Gotovo za spremanje postavki i povratak na zaslon Osobne postavke korisnika.

U izborniku Osobne postavke korisnika pritisnite Spremi promjene kako biste zadrzali Zeljene
postavke ili nastavite postavljati sljedece postavke.

Zvuk

Zvuk

©

50

Glasnoca zvuénog signala upozorenja moZe se povecati ili smanjiti.

Osobne postavke korisnika

Zvuk Glasnoc¢a zvuka
Smanjenje

Postavi glasno¢u zvuka Poveéanje

Postavke
Gotovo
pretpregleda

Gotovo. Spremite prilagodene postavke i vratite Pretpregled. Pritisnite ovaj gumb kako biste
se na izbornik Osobne postavke korisnika. Culi zvuéni signal pri glasnoci koju ste podesili.

Slika 3-61 Podesavanje zvu€énog zaslona

Pritisnite gumb Pretpregled kako biste ¢uli zvuéni signal.

Glasnoca zvuénog signala moZe se podesiti tiSe ili glasnije viSekratnim pritiskom gumba -5 ili +5
za smanjenje ili povecanje glasnoce. (Slika 3-61.) Isprobajte ga tako da pritisnete gumb Pretpregled
kako biste ¢uli zvucni signal. Za isklju¢enje zvucnog signala podesite ga na najniZu postavku.

Nastavite podeSavati i pretpregledavati glasno¢u zvuénog signala dok ne bude zadovoljavajuca.
Pritisnite gumb Gotovo za spremanje postavke i povratak na zaslon Osobne postavke korisnika.
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U izborniku Osobne postavke korisnika pritisnite Spremi promjene kako biste zadrzali Zeljene
postavke ili nastavite postavljati sljedece postavke.

Napomena: Ako ne Zelite ¢uti zvucni signal, podesite glasno¢u na najniZu vrijednost.

Indikator za oznaku

Indikator za
oznaku

Treperenje

Slika 3-62 Gumb indikatora za oznaku

Kada se napravi elektronicka oznaka putem kontrole za pregled ili zaslona osjetljivog na dodir,
instrument to oznacava kao treperenje (vidi se kroz binokulare kao izvor svjetlosti koji se iskljucuje
i ukljucuje) ili kao zvucni signal (¢uje se kao zvucno upozorenje). S pomocu ove postavke odaberite
koji je pokazatelj omogucen.

Osobne postavke korisnika Osobne postavke korisnika

Indikator za oznaku Indikator za oznaku

Oglagava se jedan zvuéni signal kada se oznaka postavi.

() '60 Javlja se jedno treperenje kada se oznaka postavi.
] e P e .
Oglagavaju se dva zvuéna signala kada se oznaka ukloni.

<) Javljaju se dva treperenja kada se oznaka ukloni.
Treperenje

Zvucni signal

Postavke Postavke
Gotovo Got
pretpregleda otovo pretpregleda

Indikator za oznaku — odabrano treperenje Indikator za oznaku — odabran zvuéni signal

Slika 3-63 Odaberite Indikator za oznaku treperenjem ili zvuénim signalom

Kada pritisnete kontrolu pregleda ili zaslon osjetljiv na dodir kako biste postavili oznaku, indikator

de zatreperiti ili se jednom oglasiti zvu¢nim signalom. Ako ponovno pritisnete za uklanjanje oznake
podrudja, indikator dvaput treperi ili se dvaput oglasava zvu¢nim signalom kako bi se razlikovao od
postavljanja oznake.

Napomena: Glasnoca zvucnog signala jednaka je glasnoci zvuka u osobnim postavkama korisnika.

Stoga, ako Zelite zvucni signal koji oznac¢ava kraj automatskog lociranja i kraj
automatskog ocitavanja, signal e se takoder oglasiti za postavljanje / uklanjanje oznake.

Ako je zvucni signal podesen na prenisku glasnoc¢u da bi bio ¢ujan, nece se primijetiti
za automatsko lociranje, automatsko ocitavanje i postavljanje / uklanjanje oznake.
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Ponovno postavi na zadano

Ponovno postavi
na Zadano

Slika 3-64 Gumb Ponovno postavi na zadano

Osobne postavke korisnika mogu se ponovno postaviti na tvorni¢ke zadane vrijednosti pritiskom
gumba Ponovno postavi na zadano. Zadane vrijednosti sustava su:

* Smjer - lijevo / desno

¢ Preklapanje — minimalno

* Vrsta automatskog ocitavanja — automatsko pokretanje / zaustavljanje
¢ Brzina autom. lociranja — 90 % (moguc¢nost pomicanja stalka)

¢ Brzina stalka izmedu vidnih polja - 50 %

¢ Vrijeme provedeno na svakom vidnom polju - 50 %

* Zvuk -50 % glasnoce zvuc¢nog signala

¢ Indikator za oznaku — treperenje

ODJELJAK
SPREMI NA USB

Spremi na USB

Slika 3-65 Gumb Spremi na USB

Bilo koji od modula koji izvjeS¢uje o nekoj vrsti upita baze podataka nudi funkciju Spremi na USB,
kako biste po Zelji mogli preuzeti izvjeS¢e na USB uredaj. To su sljededi:

¢ Korisnicki racuni
* Dogadaji sustava
* Sazetak uporabe

* Pretraga stakalaca
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Integrated Imager ima dva USB prikljucka dostupna za uporabu. Upotrebljavati mozZete bilo koji.
(Pogledajte sliku 3-66.)

1l o<

USB prikljucci

(Priklju€ci mogu biti razliito
smjesteni, ovisno o modelu
ratunala koje imate.)

L]

—o | e—
S=
— —>o
C——————

c—————
—>

[e—T c—
—\ )=
[e— N4 S—
[e— e e |

cC—————
—————————— >

Slika 3-66 Prikljuc¢ci USB pogona

Umetnite USB klju¢ u bilo koji od priklju¢aka na ra¢unalu. Na zaslonu osjetljivom na dodir pritisnite
gumb Spremi na USB. Poruka pokazuje da je izvjeSce spremljeno.

Korisnicki racuni

lzvjesce je spremljeno

=0

Gotovo Dodaj racun Spremi na USB

Slika 3-67 Poruka Izvjesée je spremljeno

USB uredaj se zatim moze izvaditi i spojiti na bilo koje drugo racunalo.
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Sustav na USB uredaju stvara mapu s naslovom , IIReports”. Svako se izvjeSce sprema u tu mapu.
IzvjeSc¢a se automatski imenuju prema pravilu , Vrsta izvjeS¢a — Naziv instrumenta — godina mjesec
dan sat minuta. XML.” To je prikazano u nastavku. Na USB uredaj se pohranjuje i datoteku stilske
tablice , IIReports.xsl”. To je potrebno za pregled izvjeSca u pregledniku.

fe

Ul

Datoteka sa stilskim listom izvje$¢a
IzvjeSée o pretrazi stakalaca

=iy

2 15ldeSearch-PEGL-2005109153. xml
o [15ystemEvents-PEGL-2008109152, «<ml IzvjeSée o dogadajima sustava
2| [TUsageSummary-PEGL-2005109152, xm IzvjeS¢a sa sazetkom uporabe
2 IlLser-PEG1-2008109152, x| =———KorisniCko izvjesce

[ISazetak koriStenja— PEG1 -200910 9 152

I I LT N NS

Vrsta izvjedca Naziv instrumenta Godina Mjesec Dan  Sat Minuta
Slika 3-68 lzvjeSéa pohranjena na USB uredaj

IzvjeSca se mogu preuzeti na USB uredaj kad god je instrument u stanju mirovanja. Bududi da nazivi
izvjeS¢a imaju oznaku datuma / vremena, bit ¢e dodana u istu mapu i nikada nece prebrisati

prethodna izvijesca iste vrste.

Integrated Imager SaZetak uporabe
Vrijeme izvjeséa: 18.10.22 @ 14:21
Laboratorij: Hologic
Instrument: 123
Serijski broj: 2XNMYN22

SaZetak snimanja:
5 Snimljena stakalca

5 Stakalca uspjesno snimljena

Saietak pregleda:
ID korisnika | Samo vidno polje (FOV) | Pregledano punih | Ukupno pregledano

999 ;) 2

Slika 3-69 Primjer izvjeSéa sa sazetkom uporabe

Integrated Imager mozZe upotrebljavati USB uredaj za pohranu za spremanje sigurnosnog kopiranja
baze podataka. Pogledajte ,Sigurnosno kopiranje baze podataka” na stranici 3.24.
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POKRENI (Pocnite upotrebljavati Integrated Imager)

Pokreni

Pritisnite gumb Pokreni za pocetak snimanja i pregled stakalca.

Pogledajte upute Poglavlje 4, Rad za uporabu instrumenta Integrated Imager.
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Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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RAD 4

Cetvrto poglavlje

Rad

ODJELJAK
PREGLED

ThinPrep™ Integrated Imager priprema mikroskopska stakalca za PAPA test ThinPrep za cervikalnu
citologiju. Stakalca pregledava citotehnolog. Instrument se moze koristiti i kao konvencionalni
mikroskop za pregled stakalaca koja nisu povezana s postupkom snimanja ThinPrep.

Priprema stakalca

Pravilna priprema stakalaca klju¢na je za uspjesno snimanje mikroskopskog stakalca ThinPrep za
PAPA test. Prije snimanja na instrumentu Integrated Imager stakalce mora biti:

* obradeno na ThinPrep procesoru pomoc¢u mikroskopskih stakalaca za uporabu s Integrated
Imager (sadrzi referentne oznake)

* obojeno, pomocu bojila ThinPrep
* s pokrovnim stakalcem (treba pricekati da se temeljito osusi)
* oznaceno u formatu za uporabu s instrumentom Integrated Imager

Za gore navedene procese pogledajte odgovarajucu korisni¢ku dokumentaciju koja je isporucena
s opremom.

Snimanje

Integrated Imager automatski ¢e snimiti stakalce nakon ocitavanja vaZeceg ID-a pristupa stakalcu
koji jos nije u bazi podataka.

Stakalca koja su ve¢ uspjesno snimljena sustavom Integrated Imager ne mogu se ponovno snimiti.
OPREZ: Nemojte rukovati instrumentom tijekom snimanja.

Pravilno osvjetljenje i fokus stakalca klju¢ni su za uspjesno snimanje. Sustav onemogucuje ru¢ne
kontrole stalka, fokusa i osvjetljenja. Rukovatelj ne smije biti u interakciji s instrumentom Integrated
Imager tijekom priblizno 90 sekundi potrebnih za snimanje stakalca.
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Pregled stakalca

Automatski pregled
U ovom se priru¢niku automatski pregled odnosi na pregled stakalaca u kojima Integrated Imager:

* ocitava ID stakalca sa stakalca
* komunicira s bazom podataka za odgovarajuci zapis podataka o stakalcu

* koristi funkciju automatskog lociranja (gdje 22 vidna polja identificirana procesom snimanja
pregledava citotehnolog (CT))

* primjenjuje funkciju automatskog ocitavanja prema potrebi ili Zelji

* upisuje zapis podataka o stakalcu u bazu podataka pri zakljucenju pregleda stakalca
(Pogledaijte sliku 4-1 graficki prikaz tipicnog postupka provjere stakalaca.)
Naknadni pregled
Stakalce koje je proslo automatsku provjeru moze se ponovno pregledati, koristeci funkcije
automatskog lociranja, pregleda i automatskog ocitavanja. Mogu se dodavati daljnje elektronicke

oznake (do najviSe 30 oznaka na stakalcu), ali se ne smiju uklanjati prethodne oznake.
Evidencija podataka stakalaca bit ¢e revidirana u bazi podataka po zavrSetku pregleda.

Napomena: Stakalca prethodno prikazana putem automatskog pregleda ili ru¢nog pregleda
uvijek se mogu ponovno pregledati ru¢no.
Rucni pregled
Ruc¢ni pregled odnosi se na pregled stakalca u kojem:
* podaci stakalca pacijenta ne preuzimaju se iz baze podataka ili se u nju ne prenose

e CT provodi pregled cijelog stani¢nog razmaza, ru¢no upravljajuci osvjetljenjem, fokusom,
povedanjem i kretanjem stalka

* nema aZuriranja zapisa podataka stakalca u bazi podataka
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Zapis podataka stakalca

Zapis podataka stakalca je akumulacija svih dogadaja pregleda i snimanja na koje stakalce nailazi.
SaZetak uporabe i izvjeSca o pretrazi stakalaca generiraju se iz podataka koji se nalaze u zapisu
podataka stakalca. Zapis podataka stakalca generira se kada se valjani ID stakalca prihvati

u bazu podataka sustava Integrated Imager. Stavke koje su povezane s zapisom podataka
stakalca ukljucuju:

* Oznaka datuma / vremena kada je snimanje zapocelo i zavrsilo
(¢ak i ako je snimanje bilo neuspjesno)

* Serijski broj sustava Integrated Imager koji je snimio stakalce
e Koordinate referentne oznake
e Koordinate vidnog polja

* Oznaka datuma / vremena kada je pregled stakalca zapoceo i zavrsio
(ukljucujudi naknadne preglede)

*  Serijski broj uredaja Integrated Imager koji je pregledao stakalce
* ID rukovatelja za svaki pregled stakalca (uklju¢ujuci naknadne preglede)
e Status je li automatsko ocitavanje dovrSeno za svaki pregled

e Koordinate elektronicke oznake
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( Ukljucivanje napajanja
1. Mikroskop
2. Racunalo

Prijava korisnika

Postavite stakalce

Ocitavanje ID-a
stakalca

ID stakalca nije ID stakalca u bazi podataka
u bazi podataka (Stakalce je ve¢ snimljeno)

{ L

Automatsko lociranje

Snimi stakalce

(22 vidna polja)
Proizvedene Nema proizvedenih
elektronic¢ke oznake elektronickih oznaka

Pregled elektroni¢kih oznaka
(opcijski)

(Pregledano punih) ( )
Automatsko oc€itavanje

S ——

Pregled elektronic¢kih oznaka
(opcijski)

Automatsko ocitavanje
(opcijski)

e N
Ruéno oznacavanje stakalca

\—*/

4 . I
Provjere sustava

Azuriranje zapisa podatka stakalca <
N J

e N
Uklanjanje stakalca

Iskljucivanje napajanja L )
1. Pokretanije iskljucivanja | Sljedece stakalce
2. Iskljucivanje mikroskopa

Slika 4-1 Uobic¢ajen postupak pregleda stakalca
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ODJELJAK
POTREBNI MATERIJALI PRIJE RADA

Pripremljena stakalca za mikroskop za PAPA test ThinPrep™

Integrated Imager

Olovka za oznacavanje za oznacavanje stakalca

Vazne napomene za rad:

Stakalce se moze snimiti samo jednom na sustavu Integrated Imager.

Montazni medij mora biti potpuno suh.

Naljepnica mora biti prikladna za ThinPrep™ Integrated Imager (pogledajte stranica 3.14).
Instrument uvijek drzite u pravilnom Koehlerovom poravnanju (pogledajte stranica 5.2).
Nemojte koristiti filtre na kolektoru ili u objektivima; to ¢e ometati pravilno snimanje stakalca.
Tijekom snimanja stakalca drzite kretanje ili vibracije u blizini instrumenta na minimumu.

Stakalce mora biti pregledano na istom sustavu Integrated Imager koji je koriSten za
njegovo snimanje.

Oznacavanje stakalaca — stakalca ru¢no oznacava CT. Slijedite laboratorijske smjernice
za oznacavanje stakalaca. Preporucuje se da se dovrsi barem automatsko lociranje prije
izrade bilo kakvih fizi¢kih oznaka.
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UPOTREBA ZASLONA OSJETLJIVOG NA DODIR | KONTROLE PREGLEDA

Zaslon osjetljiv na dodir

Zaslon osjetljiv na dodir moZe se podesiti vise ili niZe s radne povrsine klizanjem gore ili dolje po
montaZznoj vodilici. Zaslon ée ostati na visini na kojoj je ostao. Raspon je izmedu 5 i 12 in¢a iznad
radne povrsine.

Vodoravni ili okomiti nagib zaslona osjetljivog na dodir moZe se podesiti prema Zeljama korisnika.
Pogledajte sliku 4-2. Okrenite regulator za podeSavanje kako biste olabavili i namjestili nagib,
a zatim zategnite regulator kad je zaslon u Zeljenom polozaju.

R

/\

Podesite nagib okomite osi pomo¢u gumba za podesavanje na vrhu vodilice.

Gumb za podeSavanje
V4

Podesite nagib vodoravne osi pomo¢u gumba
za pode8avanje na straZnjoj strani zaslona.

Slika 4-2 Podes$avanje vodoravnih i okomitih osi na dodirnom zaslonu
(prikazane su dvije konfiguracije okvira mikroskopa)
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Kontrola pregleda

Kontrola pregleda ima kotaci¢ koji se ponasa kao kotaci¢ koji se nalazi na ra¢unalnom misu.
Omogucuje rukovatelju izvrSavanje glavnih funkcija pregleda (Sljedece, Prethodno, Oznaci)
bez udaljavanja o¢iju od binokulara.

Oznadi / ukloni oznaku

\ (potisnite)

Sljedec¢e
(suprotno od smjera kazaljke na satu)

Prethodno
(u smjeru kazaljke na satu)

Slika 4-3 Kontrola pregleda

Funkcije pregleda su:

Sljedece koristi se za napredovanje kroz funkcije
koristi se za pauziranje / nastavak kretanja stalka tijekom automatskog ocitavanja
koristi se za podeSavanje korisni¢kih postavki

Prethodno  koristi se za povratak na vidna polja tijekom pregleda
koristi se za podeSavanje korisni¢kih postavki

Oznaka koristi se za elektroni¢ko oznacavanje ili uklanjanje oznaka s podrucja za pregled ili
tockasto oznacavanje
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SNIMANJE STAKALCA

Za pocetak snimanja stakalca prijavite se u sustav s vaze¢im ID-om korisnika. Pritisnite gumb Pokreni.

Glavni izbornik

Korisnik

Anne Smith

Prijavljen od: 13.9.22 @ 18:19

OSObne, p?StaVke Pokreni Pritisnite gumb
korisnika N
Pokreni.

Slika 4-4 Prijavite se i Pokreni

Poruka na zaslonu traZi da stakalce postavi na stalak.

Postavite stakalce [ odustani |

J%

Postavite stakalce na stalak i
pritisnite Nastavi.

Slika 4-5 Zaslon Postavite stakalce
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Postavite stakalce u drZa¢ za stakalce na stalku. (Pogledajte sliku 4-6.) S desnim palcem naslonjenim
na gumb kopce stakalca, otvorite kopcu stakalca. Lijevom rukom postavite stakalce na stalak

s naljepnicom na lijevoj strani. Otpustite gumb, omogucujuci kop¢i stakalca da pricvrsti stakalce

na drzac za najbolju registraciju. Nije potrebno daljnje podeSavanje stakalca ili kopce.

Gumbom otvorite kop€u za stakalce. Postavljeno stakalce
Postavite stakalce. Otpustite kop&u za stakalce.

Slika 4-6 Postavite stakalce

Kada budete spremni, pritisnite gumb Nastavi. Sustav ocitava ID stakalca i usporeduje ga s bazom
podataka. Ako je ID stakalca u prihvatljivom formatu i nije u bazi podataka, sustav odmah pocinje
snimati stakalce. (Slika 4-7.)

Ocitaj ID stakalca | owsani = Gumb Odustani za

prekid i za povratak na
zaslon Postavite stakalce

Nepoznato Poruka o statusu

ID-a stakalca

Operativna poruka Otitavanje |ID-ja stakalca u tijeku...

Slika 4-7 Oc¢itavanje ID-a stakalca

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 4.9



4 >RAD

Ako je ID stakalca ve¢ u bazi podataka, u poruci ¢e to biti navedeno. Pregled je dostupan kao opcija
ili se pregled stakalca moZe otkazati. Pogledajte sliku 4-8.

Snimanje stakalca | odsani | Ocitaj ID stakalca

09224399999 15.6.22

\/ 10291509999

Snimanje stakalca u tijeku...

Stakalce je vec¢ snimljeno dana: 15.9.22
Stakalce je vec pregledano

| Pregledaj |
stakalce ]

Ako je ID stakalca uspjesno proditan i nije u bazi Ako je ID stakalca uspjesno proditan, ali se ve¢

podataka, Integrated Imager odmah zapocinje nalazi u bazi podataka, ponudene su opcije
shimanje stakalca. pregleda stakalca ili otkazivanje.
Pritisnite gumb Odustani za otkazivanje postupka Pogledajte ,PREGLED STAKALCA” na stranici 4.12.

i za povratak na zaslon Postavite stakalce. Pogledajte Poglavlje 6, RjeSavanje problema ako je

prikazana bilo koja druga poruka.
Slika 4-8 Rezultati za Ocitaj ID stakalca

Napomena: Stakalce je moZda snimljeno i ve¢ pregledano ili je mozda snimljeno i nije pregledano.
U oba slucaja, opcije su za pregled stakalca ili otkazivanje.

Ne gledajte kroz binokulare dok sustav snima stakalce. Svjetlo brzo treperi tijekom snimanja.
Nemojte udarati instrument dok snimate stakalce.

Snimanje stakalca Gumb Odustani za

zaustavljanje snimanja

i povratak na glavni zaslon
09224399999 15.6.22

ID stakalca i datum ocitavanja

Snimanje stakalca u tijeku...

Poruka o statusu

Slika 4-9 Zaslon Snimanje stakalca
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Integrated Imager snima razmaz stanica.

Napomena: Kako bi se osiguralo da su zahtjevi za izoStravanje i osvjetljenje za snimanje ispunjeni,
sustav isklju¢uje ru¢nu kontrolu regulatora za X, Y osi stalka, regulatora za
izoStravanje i podeSavanja svjetla. Ru¢no upravljanje vraca se rukovatelju nakon
zavrSetka procesa snimanja.

Snimanje stakalca Snimanje stakalca

10291509999 15.9.22 10291509999 15.9.22

Snimanije stakalca u tijeku... Provodenje provjera

u tijeku...

Tijekom snimanja zelena traka napretka predstavlja Kada je stani¢ni razmaz snimljen, Integrated Imager
koliki je dio stani€énog razmaza snimljen. obavlja funkcionalne provjere prije dovrsetka.

Slika 4-10 Snimanje stakalca u tijeku

Nemojte uklanjati stakalce sa stalka tijekom snimanja. Za ponistavanje snimanja pritisnite
tipku Odustani.

Snimanje stakalca

10291509999 15.9.22

Snimanje
zavrseno.

/ N
(|

Pregledaj
stakalce

Slika 4-11 Snimanje zavrSeno
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Po uspjesnom zavrsetku snimanja stani¢nog razmaza prikazuje se poruka Snimanje zavrseno.
Pogledajte Poglavlje 6, RjeSavanje problema za bilo koju drugu poruku koja se moZze prikazati.
Dodirnite tipku Pregledaj stakalce za nastavak.

Softver se odmah prebacuje na pregled stakalaca, pocevsi od sekvence automatskog lociranja.

Ako postoji razlog da odmah ne nastavite s pregledom stakalca, pritisnite tipku Odustani za
zavrSetak sesije i povratak na glavni zaslon. Stakalce se moZze ukloniti sa stalka. Stakalce se moze
pregledati kasnije. Zapis podataka stakalca odrazavat ¢e da je snimanje dovrseno, ali nije izvrSen
pregled stakalca.

Ako Zelite pregledati stakalce, pogledajte sljedeci odjeljak.

ODJELJAK
PREGLED STAKALCA

Napomena: Tijekom pregleda stakalca CT moZe nastaviti kroz sva vidna polja u opciji Automatsko
lociranje bez skretanja pogleda s mikroskopa. Kontrolni kotaci¢ za pregled ima iste
kontrolne funkcije koje su prikazane kao i tipke na korisnickom sucelju. Korisnicko
sucelje samo je graficki prikaz procesa pregleda. Unos dodirnog zaslona potreban je
samo na prijelazu s automatskog lociranja na automatsko ocitavanje, kao sto je opisano
u ovom odjeljku.

Automatsko lociranje

Znacajka automatskog lociranja predstavlja 22 polja interesa koja je prepoznao Integrated Imager.
Polja su prikazana zemljopisnim redoslijedom jer se nalaze na stakalcu, a ne po znacaju u rangiranju.
CT mora ocitati cijelo vidno polje za svako od 22 prikazana polja.

OPREZ: Ocitajte cijelo vidno polje.

Svako polje je prikazano s 10X povecanjem. Na svakoj lokaciji rukovatelj mozZe:
* namjestiti fokus prema potrebi
* rucno prebaciti na drugi objektiv
* pomicati se po stani¢nom razmazu pomocu tipki za upravljanje stalkom

e vratiti se na prethodno mjesto pritiskom na Prethodno s pomocu kontrole pregleda ili
dodirnog zaslona

e dodavati i uklanjati elektroni¢ke oznake pritiskom tipke Oznaci s pomocu kontrole pregleda
ili zaslona osjetljivog na dodir

4.12  Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Da biste presli na sljedec¢u lokaciju, objektiv od 10X mora biti u aktiviranom poloZaju.

Pritisnite Sljedeée pomocu kontrole pregleda ili zaslona osjetljivog na dodir.

Napomena: Brzina kojom se stalak krece od lokacije do lokacije kada se koristi Sljedece ili
Prethodno je korisnic¢ki prilagodljiva. Pogledajte ,Brzina autom. lociranja” na

stranici 3.40.

Graficki su zastupljena
22 podrugcja interesa.

Kako se prolazi kroz

svaku lokaciju, tocka se 00

mijenja iz zelene u plavu: » 9
@ off

Gumb Prethodno za. "':“*3‘.2?\\ 'r_ e

povratak na prethodno
vidno polje

Gumb Sljedeée za
nastavak na sljedec¢e

vidno polje \

Automatsko lociranje

— -

Gumb Oznaci za

08356849999

17.6.22

1

Oznaci

elektroni¢ko oznacavanje
podrudja interesa

Automatsko lociranje

Automatsko lociranje
u tijeku; elektronicke
oznake prikazuju se

kao Zuta tocka s x.

10291509999

10.10.22

14

Nemojte uklanjati stakalce sa stalka tijekom automatskog lociranja.

Gumb Odustani za
zavrSetak pregleda
stakalca i povratak
na zaslon Postavite
stakalce

ID stakalca i datum
snimanja

Broj izradenih
elektronic¢kih oznaka

Trenuta¢no podrucje —
koje je vidno polje
prikazano

» Broj izradenih
elektroni¢kih oznaka

Trenutano podrudje —
koje je vidno polje
prikazano

Za zavrSetak provjere stakalca prije zavrSetka pritisnite tipku Odustani.

Slika 4-12 Zaslon Automatsko lociranje
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Indikator za oznaku
Indikator za oznaku podesen je u opciji Osobne postavke korisnika kao treperenje u vidnom polju ili
zvudni signal (stranica 3.43).

Kada pritisnete kontrolu pregleda ili zaslon osjetljiv na dodir kako biste postavili oznaku, indikator

de zatreperiti ili se jednom oglasiti zvu¢nim signalom. Ako ponovno pritisnete za uklanjanje oznake
podrudja, indikator dvaput treperi ili se dvaput oglasava zvuénim signalom kako bi se razlikovao od
postavljanja oznake.

Napomena: Isti zvucni signal koji oznacava oznaku / unmark je zvuéni signal za zvucni alarm.
Glasnoca zvuénog signala podeSava se prema Zelji korisnika (stranica 3.42).
Treperenje i zvu¢ni signal ne mogu se pojaviti zajedno.

Automatsko lociranje (222D Bl Automatsko lociranje

10291509999  20.9.22 - 10291509999 20.9.22

Automatsko lociranje Automatsko lociranje
zavrieno. zavrseno.

Oznaci Sljedece Oznaci

Automatsko lociranje s oznakama provedeno Automatsko lociranje bez oznaka provedeno

Slika 4-13 Automatsko lociranje zavrSeno

Kad se pregledaju sva 22 polja, oglasit ¢e se zvucni signal. Pokazivac¢ pokazuje da je funkcija
automatskog lociranja dovrSena. Sustav je u pauziranom stanju. MoZete otici na prethodne
lokacije i nastaviti oznacavati i uklanjati oznake. Pogledajte sliku 4-13.

Napomena: Ako je naznacena provjera adekvatnosti uzorka ili endocervikalne komponente,
udinite to odmah prije napustanja automatskog lociranja. Pogledajte sljede¢i odjeljak.

414 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Primjerenost uzorka

Nakon predstavljanja 22 polja interesa u nacinu automatskog lociranja, stalak pozicionira stani¢ni
razmaz na poziciji 6:00 (na stalku) i zaustavlja se. (Na korisnickom sucelju uklanja se putanja kroz
vidna polja.) Pogledajte sliku 4-14.

10291509999

Automatsko lociranje

20.9.22

Automatsko lociranje
zavrseno.

Oznadi

Slika 4-14 Stalak u polozaju za provjeru primjerenosti uzorka

Sustav ne odreduje adekvatnost uzorka; koristite standardni laboratorijski protokol. Kako bi se
procijenila stani¢na djelotvornost pripravka u osjetljivo stani¢nim uzorcima, moZe se provesti
provijera adekvatnosti uzorka. U skladu s Bethesda kriterijima’, najmanje 10 polja treba ra¢unati uz
promjer stanice spot koji uklju¢uje centar. Ovisno o korisStenom objektivu mikroskopa, upotrijebite
donji grafikon i izracunajte prosjecan broj stanica u svakom polju.

Koristite upravljacke gumbe za stalak kako biste prelazili stani¢ni razmaz.

FN 22 okular / 10X OBJEKTIV FN 22 okular / 40X OBJEKTIV
PROMJER PRIPR. | POVRSINA | Ukupanbroj | Droistanica | hanbroj | Broi stanica
(mm) (mmz) olia po polju za olia po polju za
pol) ukupno 5000 POl ukupno 5000
20 314,2 82,6 60,5 1322 3,8

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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Nakon zavrSetka automatskog lociranja rukovatelj moZe pritisnuti tipku Nastavi za nastavak na:
* Automatsko ocitavanje ako ste napravili bilo kakve oznake ili Zelite daljnji pregled
* pregled elektronickih oznaka
e dovrsiti pregled ako nema oznaka i ne Zeli se daljnji pregled (pogledajte stranica 4.20)

* pritisnite gumb Odustani da biste otkazali pregled (u bazu podataka nece biti upisani
podaci o pregledu stakalca.)

Automatsko lociranje

10291509999 20.9.22

Automatsko lociranje
zavrseno.

Nastavi Sljedete Oznacdi

Slika 4-15 Automatsko lociranje zavrSeno - Nastavi
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Pregledaj oznake

RAD 4

Ako su elektronicke oznake nastale tijekom pregleda 22 podrudja interesa, mogu se pregledati prije
nastavka automatskog ocitavanja. Ovo je opcionalni korak. Pritisnite tipku Pregledaj oznake

na zaslonu osjetljivom na dodir. Na stalku e biti prikazane oznake prema redoslijedu kojim su
napravljene. Koristite Sljedece i Prethodno za kretanje medu lokacijama. Oznake se mogu dodati

ili izbrisati u ovom trenutku.

Podrudja oznac¢ena
elektroni¢kim putem
prikazana su kao Zute
tocke s oznakom X.
Velika to¢ka oznacava
trenutnu lokaciju
vidnog polja.

Gumb Prethodno
za povratak na
prethodno vidno polje

Gumb Sljedece za
prijelaz na sljedec¢e

10291509999 15.6.22

Prethodno | Sljedece I

vidno polje e

Slika 4-16 Zaslon Pregledaj oznake

Gumb Povratak za
povratak na zaslon
Automatsko lociranje

Podaci stakalca

Broj izradenih
elektronic¢kih oznaka

TrenutaCna oznaka
koja se pregledava

Gumb Oznaci kako
biste napravili dodatne
oznake ili uklonili
postojece oznake
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Automatsko ocitavanje
OPREZ: Automatsko ocitavanje mora se dovrsiti ako su napravliene bilo kakve elektronicke oznake.

Ako su tijekom pregleda 22 podrugja interesa stvorene elektronicke oznake, potrebno je pregledati
cjelokupno stani¢no mjesto. Ako nema tragova, ocitavanje cijelog stani¢nog razmaza je dostupno,
ali nije potrebno.

Znacajka automatskog ocitavanja prikazuje cijeli stani¢ni razmaz u definiranoj putanji uz objektiv
od 10X. Tijekom automatskog ocitavanja rukovatelj moze:

* namjestiti fokus prema potrebi

* pauzirati i nastaviti s kretanjem stalka

* rucno prebaciti na drugi objektiv

* pomicati se po stani¢cnom razmazu pomocu tipki za upravljanje stalkom

* prijedi na sljedecu lokaciju pritiskom tipke Sljedeée s pomocu kontrole pregleda ili zaslona
osjetljivog na dodir

* vratiti se na prethodno mjesto pritiskom na gumb Prethodno s pomocu kontrole pregleda
ili zaslona osjetljivog na dodir (u automatskom ili poluautomatskom nacinu rada)

e dodatii ukloniti elektroni¢ke oznake pritiskom na gumb Oznaci s pomocu kontrole pregleda
ili zaslona osjetljivog na dodir

Napomena: Postavke za nacin oc¢itavanja moraju se podesiti unaprijed, u izborniku korisnickih
postavki (npr. vrsta o¢itavanja, brzina, preklapanje itd.). Pogledajte ,Osobne postavke
korisnika” na stranica 3.34.

Za pocetak, u izborniku Automatsko lociranje zavrSeno pritisnite tipku Nastavi.

Automatsko Oéitavanje . Otkazi otitavanje Automatsko oéitavanje Ponovno postavi | Otkati otitavanje

10291509999 15.9.22 10291509999 15.9.22

Ocitavanje
pauzirano

| oznaéi
Tijekom oditavanja Tijekom pauziranja oCitavanja

Slika 4-17 Zaslon Automatsko ocitavanje (prikazana vrsta automatskog o¢itavanja)
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Ovisno o odabranoj vrsti nacina ocitavanja, kretanje stalka pokrece korisnik ili se pokrece
samostalno. Koristite kotaci¢ za pomicanje na kontrolnom prikazu ili tipke na zaslonu osjetljivom
na dodir kako biste pauzirali i nastavili kretanje stalka po Zelji. U svim nac¢inima rada promjenom
objektiva pauzirat e se ocitavanje. Oc¢itavanje se ne moZe nastaviti dok se ne postavi objektiv od 10X.
Elektronicke oznake mogu se dodati, ukloniti ili ostaviti onakve kakve jesu.

* Automatsko pokretanje / zaustavljanje: stalak se automatski pomice i zaustavlja.
Da biste aktivirali pauzu za duZi pregled objekta ili da biste ru¢no manevrirali oko mjesta
na Celiji, pomaknite kotaci¢ prema naprijed za pauzu i ponovno prema naprijed za nastavak.
Da biste napravili elektronicku oznaku, pauzirajte ocitavanje i pritisnite kotaci¢ za pomicanje.

* Poluautomatsko pokretanje / zaustavljanje: stalak se pomice do sljedeceg vidnog polja
samo nakon naredbe od rukovatelja. Pomaknite kotaci¢ za pomicanje prema naprijed za
svako kretanje stalka. Pomaknite kotacic¢ za pomicanje unatrag za prijelaz na prethodni
prikaz. Pritisnite kotaci¢ za pomicanje da biste izradili elektroni¢ku oznaku.

* Rucno + : rukovatelj se pomice duzinom svakog reda s pomocu upravljackog gumba za
stalak. Ograniceni ste na taj redak dok ne dosegnete kraj, a zatim se instrument automatski
premjesta na sljededi redak. Za ru¢no manevriranje na objekt tijekom automatskog ocitavanja
pomaknite kotaci¢ za pomicanje prema naprijed kako biste pauzirali automatsko ocitavanje.
Ponovno pomaknite kotaci¢ za pomicanje prema naprijed za nastavak automatskog
ocitavanja. Da biste napravili elektroni¢ku oznaku, pauzirajte ocitavanje i pritisnite kotaci¢
za pomicanje.

Kad se ocita cijeli razmaz stanica, oglasit ¢e se zvucni signal. Za zavrSetak pregleda dodirnite tipku
Zavrsi pregled na zaslonu osjetljivom na dodir. Pogledajte sliku 4-18

Napomena: Nemojte uklanjati stakalce sa stalka tijekom automatskog ocitavanja. Da biste prekinuli
automatsko ocitavanje prije zavrSetka, pritisnite gumb Otkazi ocitavanje.

Korisni¢ko sucelje vraca se na izbornik Automatsko lociranje zavrseno.

Automatsko ocitavanje fPomomoPoTaT Gumb Otkazi oéitavanje za prekid

automatskog ocitavanja i povratak
na izbornik Automatsko lociranje.

10291509999 15.6.22

Gumb Pregledaj oznake za pregled
elektronickih oznaka koje su napravljene

Zavrsi pregled — sustav vrsi funkcionalne

A.ucomatsko otitavar;e provijere, provjerava ID stakalca i upisuje
zavriery podatke stakalca u bazu podataka.

Pogledaijte stranica 4.20.
Pregledaj Zavrsi pa—
oznake pregled

Slika 4-18 Automatsko ocitavanje zavr§eno
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Operator moZe:
e pritisnuti Pregledaj oznakekako bi ponovno prikazao elektronicki oznacene lokacije
* rucno oznaciti stakalce

Napomena: Kako biste olaksali oznacavanje stakalca olovkom za oznacavanje, pritisnite gumb
Pregledaj oznake i oznacite kako vam se svako mjesto prikazuje.

e pritisnite Zavrsi pregled kako biste spremili podatke o pregledu stakalca u bazu podataka
i vratili se na zaslon Postavite stakalce

e Pritisnite Odustani da biste prekinuli pregled stakalca i vratili se na glavni zaslon.
Zapis podataka stakalca nece se aZurirati podacima iz sesije pregleda.

Zavrsi pregled
Ako je pregled stakalca zavrsen, pritisnite tipku Zavrsi pregled.

Napomena: Ako tijekom automatskog lociranja nije bilo elektronickih oznaka, pregled se moZze
dovrsiti nakon pregleda 22 polja interesa.
Ako su tijekom automatskog lociranja napravljene elektronic¢ke oznake, pregled se mora
dovrsiti nakon automatskog ocitavanja.

Instrument ée provijeriti referentne oznake i ocitati ID stakalca. Podaci o pregledu stakalaca upisuju
se u bazu podataka. Stalak se pomice u poloZaj postavljanja / uklanjanja stalka, a zaslon prelazi na
zaslon Postavite stakalce. Pogledajte sliku 4-19. Stakalce se moZe ukloniti sa stalka.

Zavrsi pregled Postavite stakalce

10291509999 20.9.22

ZavrSavanje
pregleda u tijeku...

Pregled uspjesno zavrsen.
Postavite sljedece stakalce na stalak i g )
pritisnite Nastavi. e

Instrument obavlja funkcionalne provijere. Zaslon trazi postavljanje sljedeceg stakalca.

Slika 4-19 DovrSavanje pregleda stakalca

Ako je drugo stakalce spremno za pregled, postavite ga na stalak i pritisnite tipku Nastavi.

Ako stakalce nije snimljeno, Integrated Imager ¢e ga automatski snimiti. (Pogledajte ,, Snimanje” na
stranici 4.1.)

Ako je stakalce ve¢ snimljeno, prikazuje se tipka Pregledaj stakalce. (Pogledajte sliku 4.8.)
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Naknadni pregled

Stakalce koje je ve¢ snimljeno i pregledano moZe se ponovno pregledati. Kada se ocita ID stakalca,
zapis podataka stakalca preuzima se iz baze podataka. Pogledajte sliku 4-20.

Ocitaj ID stakalca  owsani— Gumb Odustani

sluzi za povratak
na zaslon Postavite
stakalce

stakalca:

Poruka o statusu « 10291509999

Vec snimljeno

Stakalce je vec snimljeno dana: 15.9.22
Prethodno pregledano Stakalce je ve¢ pregledano

: T ) Gumb Pregledaj
Pregledaj
stakalce | stakalce za nastavak
: s pregledom stakalca

Slika 4-20 Stakalce je veé pregledano

Pritisnite tipku Pregledaj stakalce za nastavak pregleda stakalca. Recenzija ide istim redoslijedom
kao i pocetna recenzija: Automatsko lociranje i zatim automatsko ocitavanje s moguénoscéu pregleda
oznaka. Automatsko ocitavanje i automatsko lociranje nisu obavezni tijekom naknadnog pregleda.

Automatsko lociranje Gumb Preskoi za

zaobilaZenje automatskog
lociranja i nastavak
10291509999 20.9.22 na zaslon Automatsko

Automatsko lociranje . N
| lociranje zavréeno

predstavlja 22 vidnih
polja, uklju€ujudi

sve prethodne ) o%)
elektronicke oznake. - e _/ 1

. .

Slika 4-21 Automatsko lociranje tijekom naknadnog pregleda
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Znacajka automatskog lociranja predstavlja jednaka 22 polja interesa kao ona koja je prepoznao
Integrated Imager. (Koordinate se pohranjuju kao dio zapisa kliznih podataka.) Ako su elektronicke
oznake izradene tijekom prethodnih pregleda, one su oznacene kao istaknuta podrucja na
grafickom sucelju.

MozZe se dodati viSe elektronickih oznaka, do ukupno 30 na stakalcu. Prethodne elektroni¢ke oznake
ne mogu se ukloniti.

Rukovatelj moZe pregledati oznake, izvrsiti automatsko ocitavanje, zavrsiti pregled ili prijeci na
izbornik Automatsko lociranje zavrseno.

Za napustanje automatskog lociranja prije nego Sto pregledate sva 22 vidna polja, pritisnite tipku
Preskoci. Tako cete prijeci na izbornik Automatsko lociranje zavrseno (Slika 4-22).

Nakon zavrsSetka sljedeceg automatskog lociranja, rukovatelj moze:
e izvrsiti Automatsko ocitavanje ako je napravio bilo kakve oznake ili Zeli daljnji pregled
* pregledati elektronicke oznake
* dovrsiti pregled ako nema oznaka i ne Zeli se daljnji pregled

e pritisnuti gumb Odustani da bi otkazao pregled (u bazu podataka nece biti upisani podaci o
pregledu stakalca). (u bazu podataka nece biti upisani podaci o pregledu stakalca.)

Automatsko lociranje D

10291509999 20.9.22

Automatsko lociranje
zavrseno.

Automatsko Pregledaj Zavrsi
ocitavanje oznake pregled

Slika 4-22 Automatsko lociranje zavr§eno — naknadni pregled
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Tijekom automatskog ocitavanja sljedeceg pregleda rukovatelj moZe pregledati oznake,

pauzirati i nastaviti o¢itavanje, elektronicki oznaciti i ponistiti oznacavanje novih lokacija.
(Elektronicke oznake iz prethodnih pregleda ne mogu se izbrisati.) Tipka Otkazi o¢itavanje
ponistit ¢e ocitavanje i prijeci ¢ete na zaslon Automatsko lociranje zavrseno. Pogledajte sliku 4-23.

Automatsko oéitavanje A O'tkazi oitavanje Automatsko Oéitavanje Ponovno postavi | Otkazi ogitavanje

10291509999 20.9.22 10291509999 20.9.22

QOcitavanje
pauzirano

Tijekom oCitavanja Tijekom pauziranja ocitavanja

Slika 4-23 Automatsko ocitavanje - naknadni pregled

Zapis podataka stakalca aZurirat ¢e se tako da odrazava:
¢ Oznaka vremena / datuma koja se upisuje u bazu podataka u trenutku pregleda stakalca
e ID korisnika za rukovatelja koji je proveo pregled

¢ Koordinate svih elektronickih oznaka koje su dodane tijekom pregleda

PREGLED STAKALACA KOJA SE NE SMIJU UPOTREBLJAVATI SA
SUSTAVOM THINPREP IMAGING

Ako se Integrated Imager koristi za gledanje stakalaca koja nisu za uporabu sa sustavom Imager,
napajanje mora biti uklju¢eno kako bi kontroler mogao napajati kontrole osvjetljenja, stalka i osi
X1iY stalka.

Korisnik ru¢no podesava kretanje stalka, fokus, uvecanje i osvjetljenje. Slijedite svoje laboratorijske
protokole za rukovanje i probir stakalaca koja se ne koriste sa sustavom Integrated Imager.
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5. Odrzavanje



ODRZAVANJE ! ;

Peto poglavlje

Odrzavanje

ODJELJAK v v,
OPCE CISCENJE

OPREZ: Nemojte upotrebljavati jaka otapala na obojenim ili plastinim povrSinama.
Kada ne upotrebljavate mikroskop, drzite ga pokrivenim isporu¢enim poklopcem za prasinu.

Obrisite vanjsko kuciste mikroskopa svaki mjesec ili po potrebi maramicom bez vlakana
navlaZenom vodom.

Okular i lece ocistite po potrebi papirom za lece.

S pomocu pamucnog Stapica ili pjenastog Stapica ocistite drzac stakalca, rubove za registraciju
stakalca i gornju povrsinu stalka kiselinom ili prikladnim otapalom koje ¢e ukloniti medij

za postavljanje. (Sredstvo za ¢iSéenje nemoijte kapati na oslikane povrsine ili plastiku.)
Uklonite svu staklenu prasinu s tih podrugja.

Gornja povrsina drzaca stakalca sadrZava perforacije koje se upotrebljavaju za izvodenje
funkcionalnih provjera kada se izmjenjuju stakalca u sustavu Integrated Imager. Klju¢no je da se
na njima ne nalaze prasina ili krhotine. Pogledajte sliku 5-1. Upotrijebite limenku kondenziranog
zraka kako biste otpuhali sve Cestice koje bi se mogle nataloziti u te otvore ili ih zacepiti.

Osim toga, koristite kondenzirani zrak za ispuhivanje prasine s lece sakupljaca i gornje povrsine
le¢e kondenzatora.

Napomena: Za sustave s bijelim plasti¢nim prstenom koji pokriva objektiv kondenzatora
obavezno pazite da ne izgubite prsten. Uklonite ga prije brisanja prasine zrakom ili
ga pridrzavajte prstom dok ¢istite.
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Slika 5-1 Znacajke funkcionalne provjere koje treba odrzavati ¢istima

Napomena: Nemojte uklanjati ni skidati poklopce ili plo¢e s mikroskopa, upravljaca ili ra¢unala.

ODJELJAK
KOEHLEROVO PORAVNANJE

Odrzavanje dobrog Koehlerovog poravnanja sustava Integrated Imager pomoci ¢e optimirati
pravilno osvjetljenje i snimljena stakalca. Citotehnologu olak3ava pregled stakalaca smanjujuci
vanjsku svjetlost.

Vijci za centriranje

kondenzatora

# Regulator za
podesavanje visine

. . kondenzatora
Poluga za podeSavanje

dijafragme kondenzatora

Sakuplja¢
(Sarenica polja)
dijafragma

Slika 5-2 Koehlerovo poravnanje

5.2 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Stavite stakalce s obojenim stanicama u drZac stakalca (s oznakom stakalca na lijevoj strani).

Usredotocite se na stanice koristeci objektiv od 10X i promatrajuci kroz okular s fiksnim
fokusom s desne strane.

Smanjite sakuplja¢ (Sarenicu polja) na njegov najmanji promjer otvora okretanjem
prstena dijafragme.

Usmyjerite se (izoStrite kontrast rubova otvora) podeSavanjem visine kondenzatora prema
gore ili dolje s pomocu regulatora za podesavanje visine kondenzatora.

Otvorite otvor sakupljaca (Sarenicu polja) dok ne bude tek malo manji od vidnog polja.
Okrecite dva vijka za centriranje kondenzatora kako biste centrirali otvor.
Otvarajte otvor sakupljaca sve dok ne nestane iz vidokruga.

Podesite otvor kondenzatora kako biste postigli Zeljeni kontrast pomicanjem preklopke za
podesavanje dijafragme kondenzatora ulijevo ili udesno kako biste zatvorili ili otvorili otvor.

Priruénik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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6. Rjesavanje
problema



RJESAVANJE PROBLEMA 6

)4

Sesto poglavlje

RjeSavanje problema

Stanje pogreske koje se pojavi tijekom rada instrumenta Integrated Imager mozZe biti popravljivo
ili nepopravljivo. Rukovatelju se na korisnickom sucelju dodirnog zaslona prikazuje poruka.
Zbog nepopravljivih je pogresaka potrebno ponovno pokretanje sustava.

AUTOMATSKO SIGURNOSNO KOPIRANJE BAZE PODATAKA
NIJE USPJELO

Integrated Imager automatski izraduje planiranu sigurnosnu kopiju baze svake noci u 2:00 sata.
Ako je instrument iskljucen, izraduje se sigurnosna kopija baze podataka sljedeci put kada je
ukljucen, ako je proslo 2:00.

Ako automatsko sigurnosno kopiranje baze podataka nije uspjelo, prikazuje se poruka (Slika 6-1.)

OPREZ: Obratite se predstavniku terenske servisne sluzbe.

Ponovno pokreniI Iskljuci

Sigurnosno kopiranje baze podataka nije uspjelo. Obratite se
predstavniku terenske servisne sluzbe.

Sustav ce biti onemogucen nakon

sljedeceg neuspjesnog pokusaja sigurnosnog kopiranja.

AU

Administratorske
mogucnosti

Prijava

Slika 6-1 Poruka Sigurnosno kopiranje nije uspjelo

Obratite se predstavniku servisne sluzbe na terenu. (Pogledajte Poglavlje 7, Servisne informacije,
za kontaktiranje Tehnicka podrska.)

Nakon pritiska gumba U redu mozZe se provesti snimanje i pregled stakalaca. Medutim, ako se
problem ne rijesi do sljedeceg sigurnosnog kopiranja, sustav ¢e se zakljucati i bit ¢e potrebna
tehnicka intervencija servisne sluzbe.
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B

Sigurnosno kopiranje baze podataka

Poruka o statusu kvara
(sigurnosna kopija na
CD prikazana)

) RJESAVANJE PROBLEMA

SIGURNOSNO KOPIRANJE BAZE PODATAKA KOJE JE POKRENUO
KORISNIK NIJE USPJELO

Gumb Odustani sluzi
za povratak na zaslon
Administracijske
moguénosti

Sigurnosno kopiranje
nije uspjelo

Inicijalizacija snimaca za CD nije uspjela.

Nastavi ¢e ponovno
pokrenuti funkciju
sigurnosne kopije.

Slika 6-2 Zaslon Sigurnosno kopiranje baze podataka nije uspjelo

Poruka o statusu pogreske

Moguéi uzrok / radnja

Inicijalizacija snimaca za CD nije uspjela

Problem s raGunalom. Kontaktirajte tvrtku Hologic Tehnitka podrska.

DoSlo je do pogreSke u bazi podataka
tijekom sigurnosnog kopiranja

Problem s raéunalom. Kontaktirajte tvrtku Hologic Tehnitka podrska.

Zapisivanje podataka na medij
nije uspjelo

Provjerite je li disk CD ROM, a ne DVD. Provjerite je li prazan i pravilno umetnut
u pogon. U suprotnom kontaktirajte tvrtku Hologic Tehnicka podrska.

Umetnite CD za zapisivanje u pogon

CD pogon je prazan ili sustav ne prepoznaje disk.

Medij je zakljucan

CD ladica ili USB uredaj ve¢ su u uporabi. Pri¢ekajte da ga racunalo otkljuca.

Medij nije prazan

Moze se koristiti samo prazan CD.

Medij nije spreman

CD pogon ili USB priklju¢ak je prazan ili sustav ne prepoznaje disk.
USB uredaj nema dovoljno memorije. Koristite USB uredaj s odgovarajucim
slobodnim prostorom.

Na medij nije moguce zapisivati

CD ili USB uredaj ne smiju biti samo za €itanje. Koristite medije na koje
mozete snimati.

Neocekivana pogreska u sigurnosnom
kopiranju

Problem s raéunalom. Kontaktirajte tvrtku Hologic Tehnitka podrska.
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ID STAKALCA NIJE VALJAN

Kada se stakalce postavi na stalak i pritisne Pokreni, Integrated Imager ocitava ID stakalca preko
¢itaca ID-a. ID stakalca koji je procitan, ali se smatra nevaljanim, nece se slikati niti pregledavati.
Razlozi za nevaljani ID su sljedeci:

Netoc¢an broj znamenki u broju ID-a stakalca

Za OCR format oznaka potrebno je 14 znamenki u formatu retka veli¢ine 7 sa 7
(pogledajte , Format naljepnice” na stranici 3.14).

Za naljepnice formata crti¢nog koda potrebni su odredeni znakovi i duljina, ovisno o vrsti
crticnog koda (pogledajte Tablica 3.1, ,Ogranicenja stakalca na temelju upotrebljavanih
simbola crti¢nog koda,” na stranici 15).

Naljepnica je oStecena, necitka ili nedostaje.

Naljepnica formata OCR moZe imati CRC koji nedostaje ili je netocan (posljednje tri
znamenke 14-znamenkastog formata).

Pritisnite gumb U redu za brisanje poruke sa zaslona. Provjerite format naljepnice.

OCITAVANJE ID-JA STAKALCA NIJE USPJELO

Kada se stakalce postavi na stalak i pritisne Pokreni, Integrated Imager ocitava ID stakalca preko
¢itaca ID-a. ID stakalca ne moZe se procitati ako:

Format naljepnice u suprotnosti je s formatom odabranim u opciji Postavke sustava.
(Pogledajte , Format naljepnice” na stranici 3.14.) Na primjer, moze se odabrati format
crti¢nog koda, ali se na stakalcu nalazi oznaka OCR.

Format naljepnice nije kompatibilan sa sustavom.
Naljepnica je oStecena, necitka ili nedostaje.

Mehanicki kvar ¢itaca ID-a stakalca

Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 6.3
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Nakon pokusaja skeniranja ID-a stakalca i neuspjeha, prikazuje se poruka:

Ocitaj ID stakalca

Ocitavanje ID-ja stakalca nije uspjelo

Nastavi

Slika 6-3 Oc¢itavanje ID-ja stakalca nije uspjelo

Pritisnite gumb U redu. Sustav ¢e prikazati tipkovnicu za ru¢ni unos valjanog ID-a stakalca.

Pomocu tipkovnice unesite cijeli ID stakalca. Upotrijebite gumb Tipke za prebacivanje da biste
upotrijebili tipkovnicu ako ID stakalca sadrZava slova. Kada ste gotovi, pritisnite gumb Nastavi.
Pogledaijte sliku 6-4.

Tipke za

POStaVite Sta ka Ice prebacivanje RISER]

[PESele]le=) 10291509999118

Pomocu tipkovnice
unesite ID stakalca.

Slika 6-4 Rucé¢no unesite ID stakalca

Napomena: 1D stakalca mora biti u valjanom formatu za uporabu na instrumentu Integrated Imager.
Pogledajte , Format naljepnice” na stranici 3.14.

6.4 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Ako je ID stakalca novi u bazi podataka, sustav zapocinje sa snimanjem stakalca. Ako je ID stakalca
vec u bazi podataka, prikazat ¢e se zaslon Ocitaj ID stakalca s porukom , Stakalce je ve¢ snimljeno”.

(Pogledajte sliku 4-8.)

Nastavite pregledavati stakalce kao i obi¢no. Na kraju pregleda stakalca kada bi sustav obi¢no
o¢itao ID radi potvrde identiteta stakalca, poruka od korisnika traZi da potvrdi ID stakalca.

Automatsko lociranje

Je li stakalce na stalku s ID-jem
10291509999?

l Da l l Ne l
Automatsko Pregledaj Zavrsi
ocitavanje oznake pregled

Slika 6-5 Potvrdite ID stakalca

Pritisnite Da ako je ID stakalca ispravan. Pregled stakalca se zavrSava i pojavljuje se izbornik
Postavite stakalce.

Pritisnite Ne ako ID stakalca nije ispravan. Podaci pregleda stakalca nece biti zapisani u bazu
podataka. ID stakalca mora biti uskladen s vasim evidencijama.

Ako se pogreska nastavi, obratite se Tehnicka podrska.

ODJEJAK NIJE BILO PODUDARANJA ZA ID STAKALCA PRI
ZAVRSAVANJU PREGLEDA

Na kraju pregleda stakalca sustav ocitava ID stakalca i usporeduje ga s ID-om koji je oc¢itao na
pocetku pregleda. Ako se ID stakalca ne podudara ili se ne moze o¢itati ID stakalca, podaci
pregleda ne spremaju se u bazu podataka i prikazuje se ova poruka pogreske. To moze biti
uzrokovano sljede¢im:

* Tijekom pregleda stakalce je uklonjeno sa stalka

e Kvar ¢itaca ID stakalaca

Priruénik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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POGRESKA PRI RUKOVANJU

Napomena: Pravilna priprema stakalaca klju¢na je za uspjeh snimanja instrumentom Integrated
Imager. Ako vas laboratorij obavlja bilo koji od procesa pripreme stakalaca ThinPrep™,
procitajte odgovarajucu korisnicku dokumentaciju koja je priloZena uz opremu.

Popravljive pogreske

Pogreske koje se mogu ispraviti su pogreske sustava od kojih se Integrated Imager moZze oporaviti
nekim postupkom korisnika. Obi¢no su to pogreske koje se dogadaju tijekom procesa snimanja
stakalaca. Mogu biti posljedica sljedecdeg:

e priprema stakalaca (kvaliteta stakalaca)

otisci prstiju ili praSina na stakalcu
oznaka stakalca nedostaje, oStecena je ili necitljiva
medij za postavljanje ima mjehurice ili se uvlaci ispod pokrovnog stakalca
stani¢ni razmaz je pretaman ili presvijetao
pokrovno stakalce je pogresne velicine ili debljine
* postavljanje stakalca na stalak

stakalce nije ¢vrsto postavljeno uz rubove drZaca stakalca
stakalce je orijentirano u pogreSnom smjeru
stakalce je nagnuto ili neujednaceno
stakalce se pomaknulo zbog necistog stalka
* biologija stakalaca
uzorak je pregust
uzorak je preoskudan
uzorak ima loSe oblikovane artefakte
* pogreska instrumenta ili rukovatelja
nepravilno namjestanje stakalca
objektiv od 10X nije na mjestu
prepreka na putu svjetla
prepreka na ¢itacu ID-a stakalca
neuskladenost ID stakalca pri zavrSetku snimanja
kvar instrumenta

* pogreska u kalibraciji
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Kada se otkrije takva pogreska, instrument e zaustaviti rad i prikazati poruku na korisnickom
sucelju. Pogreska sustava biljeZi se u Dnevnik pogreSaka sustava. PogreSke povezane sa stakalcem
navedene su u izvjeS¢u Povijest uporabe. Stakalce se nece snimiti.

MoZete pokusati ponovno snimiti stakalce. Ako drugi poku3aj proizvede istu pogresku, stakalce c¢e
se morati ru¢no pregledati.

Nepopravljive pogreske

Nepopravljive pogreske su pogreske sustava koje sprje¢avaju pravilno funkcioniranje instrumenta
Integrated Imager. Sustav ¢e zaustaviti rad i prijaviti pogreSku u bazu podataka. Sustav ¢e se morati
ponovno pokrenuti da bi se oporavio. Za neke od tih pogresaka ili ponovljene pogreske potrebna je
pomoc servisa na terenu. Slika 6-6 je primjer poruke o pogresci.

Pogreska 11503: Pogreska na
stalku

S ———————
l I l Odustani l

Administratorske
mogucénosti

Prijava

Slika 6-6 Primjer nepopravljive pogreske
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Ako se sustav mora ponovno pokrenuti kako bi se oporavio od pogreske, potvrdite poruku pogreske
pritiskom gumba U redu. Korisnicko sucelje prelazi na ograni¢enu verziju glavnog zaslona, a jedino
su omoguceni gumbi Ponovno pokreni, Iskljuci i Servis. Pogledajte sliku 6-7.

Ponovno pokreni Iskljuci

Integrated Imager

Sustav onemogucen

Administratorske - -
: Servis U EVE!
mogucnosti

Slika 6-7 Zaslon Sustav onemoguéen

Za ponovno pokretanje instrumenta Integrated Imager pritisnite gumb Ponovno pokreni.
Aplikacija se zatvara i ponovno pokrece. (Racunalo ostaje ukljuc¢eno.) Pozdravni zaslon prikazat
de se dok sustav prolazi kroz samoispitivanje pri pokretanju. Sustav je spreman za uporabu kad se
prikaZe glavni zaslon i ponovno se aktiviraju gumbi Administracijske moguénosti i Prijava.

Ako se pogreska nastavi ili se instrument ne moZe uspjesSno ponovno postaviti, kontaktirajte
Tehnicka podrska.

Ako Zelite iskljuciti instrument umjesto ponovnog pokretanja, pritisnite gumb Iskljuci i dopustite
sustavu da iskljuci aplikaciju i ra¢unalo. Ne ometajte instrument dok se to dogada. Nakon sto se
racunalo iskljuci, iskljucite prekida¢ napajanja na mikroskopu. Pogreska bi trebala biti izbrisana
prilikom sljedeceg pokretanja sustava. Ako se pogreska nastavi ili se instrument ne moZe uspjesno
pokrenuti, kontaktirajte Tehnicka podrska.

Gumb Servis je dostupan za osoblje servisa tvrtke Hologic za pristup servisnom nacinu rada,
ako je potreban poziv terenskom servisu.

Tablica 6.1 Kodovi pogreSaka za Integrated Imager

Bro! Prikazana poruka Vrsta pogreske Radnja
pogreske
4600 Vremensko ogranicenje Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite morfologiju stakalaca
¢ekanja na zavrSetak rada (pregusto). Poku$aj ponovnog snimanja stakalca.
programa za obradu slika

6.8 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Tablica 6.1 Kodovi pogresaka za Integrated Imager

Bro! Prikazana poruka Vrsta pogreske Radnja

pogreske

6200 Stakalce se ne moze snimiti | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite kvalitetu stakalaca.
Pokus$aj ponovnog snimanja stakalca.

6201 Stakalce se ne moze snimiti | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite kvalitetu stakalaca.
Pokus$aj ponovnog snimanja stakalca.

6354 Pogreska u algoritmu Nepopravljivo Pritisnite U redu. Iskljucite Imager i ponovno ga pokrenite.

za obradu slika

6357 NevaZzeca referenca Nepopravljivo Pritisnite U redu. Iskljucite Imager i ponovno ga pokrenite.

objekta okvira slike

6371 PogresSka pokretanja Nepopravljivo Pritisnite U redu. Iskljucite Imager i ponovno ga pokrenite.

procesora okvira

6615 Stakalce se ne moze snimiti | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite morfologiju stakalaca
(artefakte). Poku$aj ponovnog snimanja stakalca.

6617 Stakalce se ne moze snimiti | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite kvalitetu stakalaca
(mjehurici). Poku$aj ponovnog snimanja stakalca.

6621 Stakalce se ne moze snimiti | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite morfologiju stakalaca
(oskudno). Pokusaj ponovnog snimanja stakalca.

6623 Stakalce se ne moze snimiti | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite morfologiju stakalaca
(prekobrojnost stanica). PokuSaj ponovnog snimanja
stakalca.

6628 Stakalce se ne moze snimiti | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite morfologiju stakalaca
(pregusto). Pokusaj ponovnog snimanja stakalca.

6630 Stakalce se ne moze snimiti | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite morfologiju stakalaca.
Provjerite kvalitetu razmaza. Poku$aj ponovnog
snimanja stakalca.

6907 Pogreska u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.

6910 PogresSka u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.

6911 PogresSka u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. Pokus$aj ponovnog snimanja stakalca.

6913 Pogreska u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. PokuSaj ponovnog snimanja stakalca.

6914 Pogreska u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. Poku$aj ponovnog snimanja stakalca.

6930 Pogreska u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.

6933 Pogreska u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.

6936 PogresSka u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.

6951 PogresSka u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. PokuSaj ponovnog snimanja stakalca.

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager 6.9
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Tablica 6.1 Kodovi pogresaka za Integrated Imager

kameru za snimanje

Bro! Prikazana poruka Vrsta pogreske Radnja
pogreske
6960 Obrada slika za provjeru Nepopravljivo Pritisnite U redu. Iskljucite Imager i ponovno ga pokrenite.
nije uspjela
8010 Povezivanje s bazom Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljucite Imager,
podataka nije uspjelo a zatim ga ponovno pokrenite.
11200 Imager ne moZe nastaviti Rukovatelj Promijenite na objektiv od 10X. Pritisnite gumb U redu
s radom dok objektiv i nastavite.
od 10X nije postavljen
11300 Pogreska u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. Poku$aj ponovnog snimanja stakalca.
11301 Pogreska u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. Pokus$aj ponovnog snimanja stakalca.
11302 Pogreska u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.
11303 Pogreska u kalibraciji Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.
11304 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.
11305 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.
11306 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. Poku$aj ponovnog snimanja stakalca.
11307 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. Pokus$aj ponovnog snimanja stakalca.
11308 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. Poku$aj ponovnog snimanja stakalca.
11309 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.
11310 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.
11311 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. PokuS$aj ponovnog snimanja stakalca.
11312 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. Poku$aj ponovnog snimanja stakalca.
11400 Neuskladenost ID-a stakalca | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite je li se stakalca pomaknuo
prilikom dovrSetka pregleda tijekom pregleda. Provijerite ima li prepreka za ¢ita¢
ID-a stakalca.
11401 Stakalce je pretamno Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite ima li prepreka na
za obradu svjetlosnom putu. Provjerite Koehlerovo poravnanje.
Pokus$aj ponovnog snimanja stakalca.
11402 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite Cistocu i kvalitetu stakalaca.
Pokus$aj ponovnog snimanja stakalca.
11403 Stakalce se ne moze obraditi | Popravljivo Pritisnite U redu. Provjerite Cistocu i kvalitetu stakalaca.
Pokus$aj ponovnog snimanja stakalca.
11500 Pogreska na uredaju za Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljucite

instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.
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Tablica 6.1 Kodovi pogresaka za Integrated Imager

Bro! Prikazana poruka Vrsta pogreske Radnja

pogreske

11501 PogresSka na uredaju Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljuCite
za CitaC za naljepnice instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

11502 PogresSka na uredaju Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljuCite
za kontroler instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

11503 Pogreska na uredaju Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljucite
za stalak instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

11504 Pogreska na uredaju za Popravljivo Pritisnite U redu i nastavite s ruénim pregledom ili
kameru za snimanje pritisnite Odustani i poku$ajte ponovno snimiti stalak.

11600 Pogreska u povezivanju Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljucite
s kamerom za snimanje instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

11601 Pogreska u povezivanju Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljucite
s Citaem za naljepnice instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

11602 Pogreska u povezivanju Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljuCite
s kontrolerom instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

11603 Pogreska u povezivanju Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljuCite
sa stalkom instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

12100 Pogreska pokretanja niti Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljucite
automatskog ocitavanja instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

12200 Pogreska u bazi podataka Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljucite

instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

12201 Argument baze podataka Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljucite
nije valjan instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

12202 Radnja u bazi podataka Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljucite
nije valjana instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

12203 Nulta referenca baze podataka | Nepopravljivo Pritisnite U redu. Ponovno pokrenite ili iskljuCite

instrument, a zatim ga ponovno pokrenite.

12500 U zapisu o stakalcu postoje | Popravljivo Pritisnite U redu. Stakalce se moZe pregledati samo rucno.
podaci koji nisu valjani

12501 U zapisu o stakalcu postoje | Popravljivo Pritisnite U redu. Stakalce se moZe pregledati samo rucno.

podaci koji nisu valjani

Prirué¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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SERVISNE INFORMACIJE ;

Sedmo poglavlje

Servisne informacije

Adresa tvrtke

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SAD

Sluzba za korisnike

NarudZbe proizvoda koje ukljuc¢uju stalne narudZzbe potrebno je zatraziti telefonski putem Sluzbe za

korisnike tijekom radnog vremena. Obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Hologic.

Jamstvo

Kopija ograni¢enog jamstva tvrtke Hologic te drugi uvjeti i odredbe prodaje mogu se saznati
obracanjem SluZbi za korisnike.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku obratite se lokalnom uredu tvrtke Hologic Technical Solutions ili lokalnom
distributeru.

Za pitanja o problemima sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager i povezanim problemima

s aplikacijama predstavnici Tehnicke podrske dostupni su u Europi i UK-u putem telefona od
8.00 do 18.00 CET od ponedjeljka do petka, na adresi TScytology@hologic.com i putem besplatnih
brojeva navedenih ovdje:

Finska 0800 114829
Svedska 020 797943
Irska 1 800 554 144
Ujedinjena Kraljevina 0800 0323318
Francuska 0800 913659
Luksemburg 8002 7708
Spanjolska 900 994197
Portugal 800 841034
ltalija 800 786308
Nizozemska 800 0226782
Belgija 0800 77378
Svicarska 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Priruénik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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; SERVISNE INFORMACIJE

Protokol za povrat robe

Za povrat opreme i potrosnog materijala za procesor ThinPrep™ Integrated Imager pokrivenih
jamstvom obratite se Tehnickoj podrsci.

Ugovori o servisu mogu se naruciti i putem Tehnicke podrske.

7.2 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Osmo poglavlje

Informacije o narudzbi

Postanska adresa
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752, SAD

Adresa doznake
Hologic, Inc.

Postanski pretinac 3009
Boston, MA 02241-3009 SAD

Radno vrijeme

Radno vrijeme tvrtke Hologic je od 8:30 do 17:30 EST od ponedjeljka do petka, isklju¢ujudi blagdane.

Sluzba za korisnike

NarudZbe proizvoda koje uklju¢uju stalne narudzbe potrebno je zatraziti telefonski putem Sluzbe za

korisnike tijekom radnog vremena. Obra

Jamstvo

tite se lokalnom predstavniku tvrtke Hologic.

Kopiju ogranic¢enog jamstva tvrtke Hologic i druge odredbe i uvjete moZete zatraziti putem Sluzbe
za korisnike na prethodno navedene brojeve.

Priruénik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Protokol za povrat robe

Za povrat opreme i potrosnog materijala za procesor ThinPrep™ Integrated Imager pokrivenih

jamstvom obratite se.

Tablica 8.1 Ponovno narucivanje potrosnih stavki za Integrated Imager

Integrated Imager

Stavka Opis Koli¢ina Broj dijela
Set produznog kabela Produzni kabel za prikljuak racunala od 10 ft po jedinici 53033-001
Okular, 10X, 24 mm Zamjenski okular (upotrebljava se u paru) po jedinici 51815-001
Objektiv, 4X Zamjenski 4X objektiv po jedinici 52462-001
Objektiv, 10X Zamjenski 10X objektiv po jedinici 52463-001
Objektiv, 40X Zamjenski 40X objektiv po jedinici 51200-001
Pokrov za zaStitu od praSine | Pokrov mikroskopa za zastitu od praSine po jedinici 06210-001
Priruénik za rad sa sustavom | Dodatni priruénik za rad po jedinici MAN-07956-2501

Tablica 8.2 Dodatni pribor

Stavka Opis Broj dijela
Teleskopska glava * Teleskopska binokularna cijev 52029-001
Podizna opruga Podizna opruga Hologic (10 mm) ASY-03268
Podizna opruga** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Objektiv, 20X Opcionalni objektiv ASY-03287

* Ako je ugradena teleskopska glava, mora biti konfigurirana s JEDNOM podiznom

oprugom Hologic.

Teleskopska glava ne smije se upotrebljavati s podiznom oprugom Olympus.

** Standardna nagibna binokularna glava moZe imati samo JEDNU podiznu oprugu Olympus.

8.2 Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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Kazalo

Numerics

10X objektiv. 1.9, 8.2

10X senzor poloZaja objektiva 1.9
1-D crtiéni kod  3.14

1-D crti¢ni kod, 2-D crti¢ni kod  3.15
2-D crti¢ni kod  3.14

40X objektiv. 1.9, 8.2

4X objektiv. 1.9, 8.2

A

administracijske mogucnosti 3.4

automatski pregled 4.2

automatsko lociranje 1.3, 4.12

automatsko ocitavanje 1.3, 4.18

automatsko pokretanje / zaustavljanje automatskog ocitavanja
automatsko sigurnosno kopiranje baze podataka 6.1

B

bojilo 1.8
brzina autom. lociranja ~ 3.40

C

CD pogon  3.26

D

datum, podesi 3.9
dimenzije  1.10

Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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KAZALO

F

filtri 2.6

format crticnog koda  3.14
format naljepnice  3.14
funkcija Oznac¢i 4.7
funkcija Prethodno 4.7
funkcija Sljedece 4.7

G

glasnoda (zvuk)  3.42
glasnoda zvucnog signala  3.42
glava

teleskopska 2.5
trinokularna 2.5

glavni izbornik ~ 3.33
gumb za podeSavanje intenziteta svjetla
gumbi za izoStravanje fokusa 1.9

H

http:/ /hologic.com/patentinformation

I

indikator za oznaku 343, 4.14
informacije o narudzbi 8.1
instalacija 2.1

integritet uzorka 1.8

iskljuc¢ivanje  2.10

izvjeS¢a i zapisnici  3.18

izvjeSée o povijesti po danu  3.20
izvjeSée o povijesti po tiednu  3.20

1.9

8.2
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K

kabel za napajanje  1.12
koehlerovo poravnanje 5.2
kondenzator 1.9

kontrola pregleda 1.9, 4.7
kontrola za pregled, prilagodba 2.7
kontroler 2.5

korisnic¢ki racuni 3.5

korisni¢ko sucelje 3.1

L

jezik, odabir  3.17

M

masa 1.11, 2.2
mikroskop 2.5

N

naknadni pregled 1.3, 4.2, 421

napetost upravljackih gumba za osi X, y na stalku
napon  1.12

nastavak zanos 1.3

naziv instrumenta  3.13

naziv laboratorija  3.11

nepodudaranje ID-a stakalca 6.5
nepopravljive pogreske 6.7

normalno isklju¢ivanje  2.10

Priru¢nik za rad sa sustavom ThinPrep™ Integrated Imager
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O

objektiv. 1.3

objektivi, 4X, 10X, 40X 1.9, 25, 82
ocitaj ID stakalca 4.9

odvija¢ (uz uredaj) 1.9, 27
okulari 1.9, 25, 8.2

opasnosti  1.14

osigurac¢i  1.12

osobne postavke korisnika  3.34

oznaka 1.3

oznake, mjesto na instrumentu  1.18

P

podesi datum 3.9

podesi vrijeme  3.10

pogreska, nepopravljiva 6.7

pogreska, popravljiva 6.6

pogreske sustava  3.19

pokrov za zastitu od prasine 8.2

pokrovno stakalce 1.7

pojedinosti o uporabi  3.22

poluautomatsko pokretanje / zaustavljanje automatskog ocitavanja
ponovno pokretanje instrumenta Integrated Imager 6.8
ponovno postavljanje postavki na zadano  3.44
popravljiva pogreska 6.6

poruke o pogreSkama 6.8

posebne mjere opreza 1.7

postavke automatskog ocitavanja ~ 3.34

postavke lozinke ~ 3.28

postavke sustava 3.8

postupak pregleda 1.3

postupak pregleda stakalca 4.4

postupak snimanja 1.2, 1.5
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postupanje s uzorkom 1.8
potrebni materijali 4.5
potvrdite ID stakalca 6.5
povijest uporabe  3.20
predmet interesa 1.5
pregled komponenti 1.9
pregled stakalca 4.2, 4.12
pregledaj oznake 4.17
prekidac napajanja

mikroskop 1.9, 2.8

ratunalo 1.9, 2.8
preklapanje automatskog ocitavanja ~ 3.34
preklapanje, automatsko ocitavanje  3.34
pretraga stakalaca  3.23
pribor 83, 82
prijava  3.32
primjerenost uzorka  4.15
priprema stakalca 4.1
priprema uzorka 1.7
priru¢nik zarad 8.2
produZeno iskljucivanje = 2.11
provjera stani¢nosti  4.15

R

ra¢unalo 2.5

raspon temperature  1.11

raspon vlage 1.11

referentna oznaka  1.11

rjeSavanje problema 6.1

ru¢ni pregled 4.2

ru¢ni unos ID-a stakalca 6.4

ru¢no + automatsko ocitavanje  3.39
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S

sakuplja¢c 1.9, 5.3

samoprovjera uklju¢enog napajanja (POST)  1.13
saZetak uporabe  3.21

senzor polozaja, 10X objektiv. 1.9

sigurnosni list materijala

otopina CytoLyt  1.19
otopina PreservCyt  1.19

sigurnosni standardi ~ 1.13
sigurnosno kopiranje baze podataka, automatsko 6.1
sigurnosno kopiranje baze podataka, pokrenuto od strane korisnika
sigurnosno kopiranje nije uspjelo 6.1
sluzba za korisnike 7.1, 8.1
smjer automatskog ocitavanja  3.34
snaga 1.12, 22
snimanje
rad 4.1
snimanje stakalaca 4.8
snimanje stakalca 4.8
spremina USB  3.44
stakalce za mikroskop  1.11
stalak, mikroskop, motoriziran 1.9

T

tehnicka podrska 7.1

U

ukljuc¢ivanje sustava Integrated Imager 2.7
upozorenja  1.14

upravljacki gumb za stalak, napetost 2.6
upravljacki gumb za stalak, visina 2.6
USB priklju¢ci  3.45

USB uredaj za pohranu  3.25
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KAZALO

v

verzija softvera sustava 2.9

vidno polje 1.5, 4.12

vrijeme, podesi ~ 3.10

vrsta automatskog ocitavanja  3.34
vrstaCD-a  3.26

V4

zapis podataka stakalca 4.3
zaslon osjetljiv na dodir 2.6, 4.6
zaslon sustav onemoguden 6.8
zvuk 342
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Nacini automatskog ocitavanja - koriste se prilikom pregleda
cijelog stakalca

Automatsko pokretanje/zaustavljanje

pmi

Automatsko o¢itavanje "

Stalak se automatski oprezno
pomice u vidnim poljima koja se

Brzi vodi¢ za ThinPrep™ Integrated Imager

Komponente sustava Integrated Imager

Sucelje zaslona
osjetljivog na dodir

Prekida¢ za napajanje

mikroskopa (na lijevoj strani) Racunalo

Binokularna cijev

preklapaju. Stupanj preklapanja

Nepoznato

15.9.22

Automatsko

iz reda u red i brzina kretanja

stalka mogu se prilagoditi
prema korisniku. Korisnik moze
pauzirati i potom nastaviti
pokretanje stalka.

Poluautomatsko pokretanje/zaustavljanje

Korisnik pokrece stalak da
prijede na sliedece vidno polje.
Stupanj preklapanja od reda
do reda i brzinu kretanja stalka
podesava korisnik.

Poluatomatsko

Ruéno+
Korisnik ru¢no pomice stalak
n+ g unutar svakog reda pomocu
gumba za kontrolu stalka.
Ruéno+

Korisnik moze prilagoditi
stupanj preklapanja od reda
do reda. Stalak se automatski
pomic¢e izmedu redova. Nisu
potrebne postavke brzine.

0

Automatsko otitavanje

Nepoznato 15.9.22

0

Automatsko otitavanje

Nepoznato 15.9.22
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Okulari

Okretni nastavak za nos
(4X, 10X, 40X, plus
senzor polozaja)

Motorizirani stalak

Kondenzator
(ispod stalka)

Gumb za grubo/
precizno izostravanje
fokusa (na lijevoj strani) = ------.-o2.._

Sakuplja¢
Gumb za podeSavanje
intenziteta svjetlosti

Gumbi za kontrolu x, y osi stalka
(gumbi za kontrolu stalka)

Integrated Imager

Prekidac za
napajanje racunala

Kontrola Kontroler

pregleda

Integrated Imager moZe se razlikovati od dizajna okvira mikroskopa prikazanog ovdje.

Kontrole pregleda

y \ Oznaka

Prethodno (pritisnite)

(okretanje prema Sliedece

natrag) (okretanje prema
naprijed)

Kontrola pregleda s pomocu kotaci¢a
za pomicanje

Pogledajte upute za rad.

10291509999 10.10.22

Automatsko lociranje

&)

14

Oznaci

Zaslon osjetljiv na dodir
(primjer)



ID stakalca nije
u bazi podataka

Uobi&ajen postupak pregleda stakalca

( Ukljugivanje napajanja
1. Mikroskop
2. Rac¢unalo

Prijava korisnika

Postavite stakalce

Ocitavanje ID-a
stakalca

ID stakalca u bazi podataka
(Stakalce je ve¢ snimljeno)

' Y

Snimi stakalce

Automatsko lociranje
(22 vidna polja)

Proizvedene Nema proizvedenih
elektroni¢ke oznake elektroni¢kih oznaka

Pregled elektroni¢kih oznaka
(opcijski)

(Pregledano punih)

Automatsko oéitavanje

Automatsko ocitavanje L
(opcijski)

Pregled elektroni¢kih oznaka
(opcijski)

Ruéno oznadavanije stakalca

Provjere sustava
AzZuriranje zapisa podatka stakalca

Iskljuc¢ivanje napajanja
1. Pokretanje isklju¢ivanja
2. Iskljuc¢ivanje mikroskopa

[ Uklanjanje stakalca J

| >

Sljedece stakalce

Pregled izbornika softvera

o i . " Rucni
Mo_gL_lcnostl Servis Prijava
administratora
Opcionalno Zasticeno
zasti¢eno lozinkom

lozinkom

Korisniéki raéuni Osobne postavke

L Pokreni
korisnika
Postavke sustava
IzvjeS¢a i zapisnici
Ocitaj
Sigurnosno kopiranje ID stakalca

baze podataka

Postavke lozinke

Smier Snimi stakalce

Preklapanje

Pregledaj stakalce

Vrsta automatskog
ocitavanja

Brzina autom. lociranja

Zvuk

Indikator za oznaku
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