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ThinPrep™ Integrated Imager je automatizovany zobrazovaci a kontrolni systém na bazi pocitace
pro pouZiti se sklicky pro cervikélni cytologii ThinPrep. Systém ThinPrep Integrated Imager je urcen
k tomu, aby pomohl cytotechnologovi nebo patologovi zvyraznit oblasti sklicka pro dals$i manualni
kontrolu. Produkt nenahrazuje ru¢ni kontrolu. Uréeni vhodnosti preparatu a diagnézy pacienta je
vyhradné v kompetenci cytotechnologti a patologti vyskolenych spole¢nosti Hologic k hodnoceni
preparéta ptipravenych technologii ThinPrep. Pouze v ptipadé, Ze pfislusny soud pravomocné
rozhodne, Ze vyrobek prodany zakaznikovi podle této smlouvy byl konstrukéné vadny nebo
obsahoval vyrobni vadu a Ze tato vada byla vyhradné pfi¢inou chybné diagnézy, ktera zptisobila
ujmu pacientovi, spole¢nost Hologic odskodni zakaznika za nahradu skody, kterou zédkaznik
zaplatil za ti¢elem spInéni rozsudku o Gjmé na zdravi v souvislosti s vyrobkem.

© Hologic, Inc., 2021. Véechna prava vyhrazena. Zadna ¢ast této publikace nesmi byt
reprodukovéna, pfendSena, pfepisovana, uklddana do vyhledavaciho systému nebo ptekladana
do jakéhokoli jazyka nebo pocitacového jazyka, v jakékoli formé nebo jakymikoli prosttedky,
elektronickymi, mechanickymi, magnetickymi, optickymi, chemickymi, manualnimi nebo jinymi,
bez ptedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, Spojené staty americké.

Prestoze tato pfirucka byla vypracovéna s veskerymi preventivnimi opatfenimi k zajisténi ptesnosti,
spole¢nost Hologic nepfebird Zddnou odpovédnost za jakékoli chyby nebo opomenuti, ani za jakékoli
skody vyplyvajici z aplikace nebo pouziti t€chto informaci.

Na tento produkt se mtiZe vztahovat jeden nebo vice patentti USA uvedenych na adrese
http:/ /hologic.com/patentinformation.

Hologic, PreservCyt a ThinPrep jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc.
nebo jejich dcefinych spole¢nosti ve Spojenych statech a dalsich zemich. VSechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim p¥islusnych spole¢nosti.

Zmény nebo tpravy tohoto zafizeni, které nejsou vyslovné schvéleny stranou odpovédnou
za shodu, mohou zrusit opravnéni uzivatele provozovat zafizen.
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Historie verzi

Revize Datum Popis

AW-22851-2601 Rev. 001 7-2021 Upresnény pokyny. Pfidany pokyny tykajici se hlaSeni zavaznych
udalosti. Administrativni zmény. Odstranéni podminek skladovani
vzorkil v roztoku PreservCyt.
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A. URCENE POUZITI

ThinPrep™ Integrated Imager je poloautomatizované zatizeni, které pouziva pocitacovou zobrazovaci
technologii k pomoci pii screeningu primarniho karcinomu délozniho ¢ipku pomoci skli¢ek ThinPrep
Pap Test na pritomnost atypickych buné€k, cervikalni neoplazie, vcetn¢ prekurzorovych 1ézi
(nizkostupiiové spinocelularni intraepitelialni 1éze, vysokostupiiové spinocelularni intraepitelialni 1éze)

a karcinomu, jakoz i v§ech ostatnich cytologickych kritérii definovanych systémem Bethesda pro hlaseni
cervikalni cytologie'. Jen pro profesionalni pouzZiti.

B. SHRNUTI A VYSVETLENI SYSTEMU

ThinPrep Integrated Imager je automaticky zobrazovaci a kontrolni systém pro pouziti se sklicky
ThinPrep Pap Test. Kombinuje zobrazovaci technologii pro identifikaci mikroskopickych poli
diagnostického zajmu s automatizovanym pohybem stolku mikroskopu za ucelem lokalizace téchto
poli. Pfi rutinnim pouziti vybere ThinPrep Integrated Imager 22 zornych poli, ktera cytotechnolog (CT)
zkontroluje. Po prezkoumani téchto poli cytotechnolog bud’ dokonéi diagnézu, pokud nejsou zjistény
zadné abnormality, nebo provede pirezkoumani celého sklicka, pokud jsou zjistény néjaké abnormality.
ThinPrep Integrated Imager také umoziuje fyzické znaceni mist zdjmu cytopatologa.

C. PRINCIPY FUNGOVANI

ThinPrep Integrated Imager je kombinovany systém, ktery vyuziva pocitacovou analyzu obrazu

a automatickou lokalizaci mikroskopu a pomaha cytotechnologovi nebo patologovi identifikovat
nejzajimavejsi oblasti preparatu. Preparaty pouzivané s timto systémem musi byt nejprve ptipraveny
na procesoru ThinPrep™ Genesis™, na procesorech ThinPrep™ 2000 System nebo ThinPrep™ 5000
a obarveny pomoci ThinPrep™ Stain. Systém ThinPrep Integrated Imager Ize pouzit jako konvenéni
mikroskop, pokud neni pouZit pro zobrazeni ThinPrepm.

Integrated Imager ThinPrep zachyti celou bunécénou skvrnu sklicka piiblizné za 90 sekund.

Systém ziskava a zpracovava obrazova data ze skli¢ek a identifikuje diagnosticky relevantni buiiky
nebo skupiny bunék na zaklad¢ zobrazovaciho algoritmu, ktery zohledituje bunééné rysy a tmavost
jader. Béhem zobrazovani sklicek se zaznamena alfanumericky identifikator sklicka a do systému se
ulozi soutadnice x a y 22 poli, ktera jsou predmétem zajmu.

Po zpracovani obrazu funguje zafizeni jako automaticky mikroskop, ktery cytotechnologovi zobrazi

22 poli obsahujicich bunky, které ho zajimaji. Cytotechnolog pomoci ovladani kontroly nebo dotykové
obrazovky postupné prochazi jednotliva zajmova pole (Automatické vyhledavani). Kromé toho rozsah
kontroly stanovi metodu automatizovaného znaceni objektii pro dalsi kontrolu. Pokud cytotechnolog
zjisti, ze nékteré z téchto poli obsahuji abnormalni objekty, mize byt toto pole oznaceno elektronicky.
Systém Integrated Imager navede cytotechnologa, aby provedl kontrolu celého mista bunky u jakéhokoli
sklicka, které ma pole elektronicky oznacena (Automatické skenovani).

Cytotechnolog urcuje vhodnost vzorku a pfitomnost infekci béhem prohlizeni 22 zornych poli
zobrazenych systémem ThinPrep Integrated Imager. K uréeni vhodnosti vzorku Ize pouzit kteroukoli
ze dvou metod. Prvni metodou je pocitani bun¢k a stanoveni primérného poctu bunek ve 22 zornych
polich zobrazenych zobrazovacem. Druhou metodou je spocitani a stanoveni praimérného poctu bunék
v 10 zornych polich v celém praméru bunééné skvrny. Obé metody umozni cytotechnologovi urcit,
zda je na sklicku pfitomno minimum bunék podle kritérii Bethesda systému. Na zavér kontroly sklicka
jsou elektronicky znacené objekty cytotechnologem na snimku ru¢né oznaceny. Informace o sklicku
jsou uloZeny v pocitatové databazi véetné soufadnic x a y predstavujicich elektronicky ozna¢ena mista
a stav sklicka je oznacen jako ,,dokonceno®.
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Cytotechnolog muze prohlizet sklicka ihned po kazdém sklicku (sekvencni metoda) nebo jako alternativni
pracovni postup pro laboratofe mohou byt sklicka snimany postupné a jejich soufadnice ulozeny do
pocitatové databaze pro pozdéjsi prohlizeni cytotechnologem nebo patologem (davkova metoda).

Souhrn informaci o bezpecnosti a vykonu tohoto prostfedku naleznete na webovych strankach
spolec¢nosti Hologic na adrese hologic.com/package-inserts a v databazi EUDAMED na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dojde-li k zavazné udalosti v souvislosti s timto prostiedkem nebo jakymikoli soucastmi pouzivanymi
s timto prostfedkem, oznamte to technické podpote spolecnosti Hologic a kompetentnimu utradu,
mistem ptisluSnému pacientovi nebo uzivateli.

D.

OMEZENI

ThinPrep Integrated Imager by mél obsluhovat pouze personal, ktery byl nalezité vyskolen.

Vsechna sklicka, ktera projdou primarnim automatickym screeningem pomoci piistroje
Integrated Imager, vyzaduji rucni opétovné provéieni vybranych zornych poli cytotechnologem
nebo patologem.

ThinPrep Integrated Imager je indikovan pouze pro pouziti s testem ThinPrep Pap.

Systém ThinPrep Integrated Imager je urcen pouze pro sklicka ThinPrep Pap Test ptipravena
pomoci procesoru ThinPrep™ Genesis™, systému ThinPrep™ 2000 a procesoru ThinPrep™ 5000.
ThinPrep Integrated Imager neni uréen pro pouziti se sklicky ThinPrep Pap Test pfipravenymi

s pomoci procesoru ThinPrep™ 3000.

Musi byt pouzita sklicka ThinPrep™ s vychozimi znackami.

Sklicka musi byt obarvena pomoci ThinPrep Stain v souladu s pfislusnym protokolem obarveni
sklicka pfistroje ThinPrep Integrated Imager.

Sklicka by méla byt pfed umisténim na systém cista.
Kryci sklicka by méla byt sucha a spravné umisténa.
Sklicka, ktera jsou poskozena nebo $patné zakryta, by se neméla pouzivat.

Sklicka pouzita s ptistrojem ThinPrep Integrated Imager musi obsahovat spravné formatované
identifika¢ni udaje ptistupového Cisla, jak je to popsano v provozni piirucce.

Sklicka, ktera byla Gispé€$né zobrazena na pfistroji Integrated Imager, nelze znovu zobrazovat.

Vykonnost na pfistroji ThinPrep Integrated Imager s pouzitim sklicek ptipravenych z opakované
zpracovanych lahvicek se vzorky nebyla hodnocena; proto se doporucuje tato sklicka ru¢né
zkontrolovat.

VAROVANI

Integrated Imager generuje, pouziva a miize vyzafovat vysokofrekvencni energii a mize zptisobovat
ruseni radiové komunikace.

ThinPrep Integrated Imager musi nainstalovat autorizovany servisni zastupce spolecnosti Hologic.
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F.

PREVENTIVNI OPATRENI

G.

Pfi vkladani a vykladani sklicek na ThinPrep Integrated Imager je tfeba postupovat opatrné,
aby se zabranilo rozbiti sklicka nebo zranéni.

Integrated Imager by mél byt umistén na rovném, pevném povrchu mimo dosah vibra¢nich
strojii, aby byl zajistén fadny provoz.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Systém ThinPrep Integrated Imager je technologicky podobny zobrazovacimu systému ThinPrep.
Vykonnostni charakteristiky zatfizeni ThinPrep Integrated Imager byly porovnany se zobrazovacim
systémem ThinPrep v multicentrické klinické studii. Zobrazovaci systém ThinPrep™ byl srovnavan
s ru¢ni kontrolou v samostatné multicentrické klinické studii. Ob¢ klinické studie jsou popsany

v nasledujicich castech.

G.1 Zobrazovaci systém ThinPrep ve srovndni s ru¢ni kontrolou

V pribehu jedenacti (11) mésict byla na Ctyfech (4) pracovistich cytologickych laboratofi ve
Spojenych statech provedena multicentrickd dvouramenné klinick studie”. Cilem studie

s nazvem ,,Multi-Center Trial Evaluating the Primary Screening Capability of the ThinPrepm™
Imaging System* (Multicentrickd studie hodnotici primarni screeningové schopnosti zobrazovaciho
systému ThinPrep™) bylo prokazat, Ze rutinni screening sklicek testu ThinPrep Pap pomoci systému
ThinPrep Imaging System je ekvivalentni ru¢nimu hodnoceni skli¢ek ThinPrep ve vSech kategoriich
pouzivanych pro cytologickou diagnézu (vhodnost vzorku a popisna diagnoza), jak je definovano
kritérii Bethesda System'.

Dvouramenna studie umoznila porovnat cytologickou interpretaci (popisna diagnéza a vhodnost
vzorku) z jednoho preparatu pfipraveného metodou ThinPrep, ktery byl nejprve vysSetien pomoci
standardnich laboratornich postupti cervikalni cytologie (rucni kontrola) a poté byl po 48 dennim
¢asovém odstupu vySetien pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep (kontrola zobrazovacem).
Podskupina skli¢ek ze studie byla piezkoumana a posouzena skupinou tfi (3) nezavislych
cytopatologli za ucelem stanoveni konsenzualni diagnézy. Konsenzualni diagnéza byla pouzita
jako ,,zlaty standard pro hodnoceni pravdy u vysledka studie.

G.11 Charakteristiky laboratofi a pacientek

Z 10 359 pacientt ve studii jich 9 550 spliovalo pozadavky pro zafazeni do popisné analyzy
diagndz. Béhem studie nebylo mozné precist 7,1 % (732/10 359) skli¢ek na piistroji Imager

a bylo nutné provést ru¢ni kontrolu ve skuping kontrola zobrazovacem. Nadmérny pocet
vzduchovych bublin na sklickach byl hlavnim faktorem. Mezi dalsi faktory patiily problémy se
zaostienim, hustota sklicek, selhani pii ¢teni identifikace sklicek, detekce sklicek mimo pozici,
nékolik sklicek umisténych v kazetovém slotu a sklicka, ktera jiz byla zobrazena. Cytologické
laboratofe, které se studie zucastnily, se skladaly ze Ctyf center. VSechna vybrana pracovisté
m¢éla rozsahlé zkusenosti se zpracovanim a vyhodnocovanim gynekologickych preparati
ThinPrep a byla vyskolena v pouzivani zobrazovaciho systému ThinPrep. Studovana populace
predstavovala riizné geografické oblasti a skupiny zen, které by pii normalnim klinickém pouziti
podstoupily cervikalni screening pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep. Tato pracovisté
zahrnovala jak Zeny, které byly rutinn€ vySetfovany (screeningova populace), tak pacientky

s nedavnou anomalii krcku délozniho (doporucend populace). Charakteristiky pracovist studie
jsou shrnuty v tabulce 1.
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Tabulka 1. Charakteristika pracovist’

Pracovisté 1 2 3 4
Screeningova (nizkorizikova)
88 % 82 % 90 % 94 %
populace
Doporucena populace
, . . 12% 18 % 10 % 6 %
(s vysokym rizikem)
Prevalence HSIL+ 1,1 % 0,7 % 0,4 % 0,6 %
Testy ThinPrep Pap / rok 120 000 70 200 280 000 105 000
Pocet cytotechnologt 14 9 32 11
Pocet cytotechnologii ve studii 2 2 2 2
Pocet cytopatologii 6 5 6 14
Pocet cytopatologi ve studii 1 2 1 2

G.1.2 Odhady citlivosti a specificnosti popisné diagnozy

Panel tfi nezavislych cytopatologi posuzoval preparaty ze vSech nesouhlasnych (cytologicky
rozdil jednoho stupné¢ nebo vyssi) piipadl popisné diagnozy (639), vSech souhlasnych pozitivnich
ptipadt (355) a ndhodné vybrané 5% podskupiny 8 550 negativnich souhlasnych ptipadt (428).
Cytopatologové v rozhodovaci komisi byli certifikovani Iékafi, z nichz vSichni méli
subspecializacni certifikaci v cytopatologii. Jejich zkuSenosti v cytopatologii se pohybovaly

od 6 do 12 let. Dva z posuzovateli byli z univerzitnich pracovist’ a jeden posuzovatel byl ze
soukromého zdravotnického stiediska. Objem testd v institucich posuzovatelt se pohyboval

od 12 000 do 30 000 testti ThinPrep Pap ro¢né.

Konsenzualni diagnoza byla definovana jako shoda alespon dvou ze tii cytopatologd.
Vsechny preparaty zaslané panelu cytopatologli nebyly identifikovany podle pracovisté ani
nijak sefazeny. Pokud se nepodatilo dosahnout konsenzualni diagnézy alesponi u dvou ze tfi
cytopatologti, cely panel cytopatologli prezkoumal kazdy pfipad soucasné pomoci vicehlavého
mikroskopu, aby urcil konsenzualni diagnozu.

Posuzované vysledky byly pouzity jako ,,zlaty standard* pro definovani nasledujicich hlavnich
»pravych® popisnych klasifikaci diagnoz systému Bethesda: Negativni, ASCUS, AGUS, LSIL,
HSIL, skvamoézni karcinom (SQ CA) a Zlazobunécny karcinom (GL CA). Byly vypocteny
odhady citlivosti a specifi¢nosti spolu s 95% intervalem spolehlivosti pro ramena studie rucni
kontrola a kontrola zobrazovacem. Byly rovnéz vypoéteny rozdily v citlivosti a specificité mezi
obéma rameny spolu s 95% intervalem spolehlivosti. Z nahodné vybrané 5% podskupiny

8 550 pripadi (428 preparati), které byly obéma stranami shledany negativnimi a posouzeny,
bylo 425 ,,pravych® negativnich a 3 ,,pravé*“ ASCUS preparaty. K upravé poctu pravdive
pozitivnich a pravdivé negativnich ptipadd pro 8 550 negativnich shodnych ptipadl byla
pouzita technika vicenasobné imputace na zakladé 5 % piipadii, které byly rozhodnuty?.

Tabulka 2 shrnuje odhady senzitivity a specificity popisné diagndzy s 95% intervaly
spolehlivosti pro vSechny lokality dohromady pro ,,pravy* ASCUS+, LSIL+ a HSIL+.
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Tabulka 2. Ru¢ni kontrola versus kontrola zobrazovace, shrnuti popisné diagnézy

Citlivost Specifi¢nost
Prahova Ruéni Zobrazovacd Rozdil Ruéni Zobrazovacd Rozdil
hodnota (95% 1S) (95% CI) 95% CI) (95% 1IS) (95% CI) (95% CI)
ASCUS+ 75,6 % 82,0 % +6,4 % 97,6 % 97,8 % +0,2 %
(72,2 % az 78,8 %) | (78,8 % az 84,8 %) | (2,6 % az 10,0 %) (97,2 % az 97,9 %)|(97,4 % az 98,1 %)| (-0,2 % az 0,6 %)
LSIL+ 79,7 % 79,2 % -0,5 % 99,0 % 99,1 % +0,09 %
(75,3 % az 83,7 %) | (74,7 % az 83,2 %) | (-5,0 % az 4,0 %) [(98,8 % aZz 99,2 %) (98,9 % az 99,3 %)| (-0,1 % az 0,3 %)
HSIL+ 74,1 % 79,9 % +5,8 % 99,4 % 99,6 % +0,2 %
(66,0 % az 81,2 %) | (72,2 % az 86,2 %) | (-1,1 % aZ 12,6 %) (99,2 % az 99,6 %){(99,5 % az 99,7 %)| (0,06 % az 0,4 %)
UNSAT 29,3 % 13,8 % -15,5% 99,5 % 99,8 % +0,3 %
(18,1 % az 42,7 %) | (6,1 % az 25,4 %) |(-25,9 % az 5,0 %) [(99,3 % aZ 99,6 %) | (99,7 % t0 99,9 %) | (0,2 % az 0,4 %)

Vysledky uvedené v tabulce 2 ukazuji, Ze v piipadé ASCUS+ bylo zvyseni citlivosti kontroly
pomoci zobrazovace oproti rucni kontrole statisticky vyznamné a dolni hranice 95% intervalu
spolehlivosti ¢inila 2,6 % pro vSechna mista dohromady. Pozorovany rozdil mezi citlivosti

pro ASCUS+ se mezi jednotlivymi pracovisti pohyboval od -2,8 % s 95% intervalem

spolehlivosti (-10,6 %; 5,0 %) do +14,4 % s 95% intervalem spolehlivosti (8,2 %; 20,5 %).
Rozdil ve vysledcich specifi¢nosti mezi kontrolou zobrazovacem a rucni kontrolou nebyl

statisticky vyznamny s 95% intervalem spolehlivosti -0,2 % az +0,6 %. Pozorované rozdily
mezi specifi¢nosti se v jednotlivych lokalitach pohybovaly od -0,3 % do +0,4 %.

Vysledky uvedené v tabulce 2 ukazuji, ze rozdil mezi citlivosti ramene Kontrola zobrazovacem
a Rucni kontrola pro LSIL+ pro vSechny lokality dohromady nebyl statisticky vyznamny

s 95% intervalem spolehlivosti -5,0 % az +4,0 %. Pozorovany rozdil mezi citlivosti
pro LSIL+ se mezi jednotlivymi pracovisti pohyboval od -6,3 % s 95% intervalem
spolehlivosti (-14,7 %; 2,1 %) do +8,1 % s 95% intervalem spolehlivosti (-4,0 %; 20,1 %).
Rozdil ve vysledcich specifi¢nosti mezi kontrolou zobrazovacem a rucni kontrolou nebyl
statisticky vyznamny s 95% intervalem spolehlivosti -0,1 % az +0,3 %. Pozorované rozdily
mezi specifi¢nosti se v jednotlivych lokalitaich pohybovaly od -0,4 % do +0,6 %.

Vysledky uvedené v tabulce 2 ukazuji, Ze rozdil mezi citlivosti ramene Kontrola zobrazovacem
a Rucni kontrola pro HSIL+ pro vSechny lokality dohromady nebyl statisticky vyznamny

s 95% intervalem spolehlivosti -1,1 % az +12,6 %. Pozorovany rozdil mezi citlivosti pro
HSIL+ se mezi jednotlivymi pracovisti pohyboval od -2,5 % s 95% intervalem spolehlivosti
(-15,4 %; 10,4 %) do +13,6 % s 95% intervalem spolehlivosti (-0,7 %; 28,0 %).

Rozdil specifi¢nosti mezi kontrolou zobrazovacem a rucni kontrolou nebyl statisticky

vyznamny s 95% intervalem spolehlivosti +0,06 % az +0,4 %. Pozorované rozdily mezi
specifi¢nosti se v jednotlivych lokalitach pohybovaly od -0,1 % do +0,7 %.

Tabulka 3 uvadi tdaje o neur¢enych meznich ¢etnostech pro benigni bunécné zmény pro
vSechna pracovist¢ dohromady.
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Tabulka 3. Neurcené mezni Cetnosti — souhrn popisné diagndozy
pro benigni bunééné zmény — v§echna pracovisté dohromady

Ru¢ni Kontrola
kontrola zobrazovacem
Pocet pacientek: 9550 9550
Deskriptivni diagn6za N % N %
Benigni bunécné zmény: 405 4,2 293 3,1
Infekce:

Trichomonas vaginalis 8 0,1 8 0,1

Plisiiové organismy odpovidajici Candida spp. 47 0,5 31 0,3

Prevaha kokobacili 71 0,7 60 0,6

Bakterie odpovidajici Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0

Bunééné zmeény spojené s virem herpes 1 0,0 1 0,0

Jina infekce 1 0,0 0 0,0
Reaktivni bunééné zmény spojené s / se:

Zanétem 218 2.3 156 1,6

Atrofii se zanétem (atroficka vaginitida) 68 0,7 46 0,5

Radiaci 0 0,0 0 0,0

Nitrod€loznim téliskem 0 0,0 0 0,0

Jinou reaktivni bunéénou zménou 34 0.4 14 0,1

Poznamka: Nékteré pacientky mély vice neZ jednu podkategorii diagnoz.

Rucni kontrola vkazala vy$s§i miru benignich bunéénych zmén (405) nez u piipadi kontroly
zobrazovacem (293).

Podrobné informace o vykonu zobrazovaciho systému ThinPrep™ naleznete v souhrnu
operaci a klinickych informacich zobrazovaciho systému ThinPrep™ (MAN-03938-001).

G.2 Srovnani pristroje ThinPrep Integrated Imager a zobrazovaciho
systému ThinPrep

Multicentricka, dvouramenna klinicka studie byla provedena na tfech (3) pracovistich ve Spojenych
statech. Cilem studie s nazvem ,,Multicentrické posouzeni piistroje ThinPrepm™ Integrated Imager*
bylo ukazat, Ze rutinni screening sklicek ThinPrep Pap Test ptfipravenych na systému ThinPrep™ 2000
a procesoru ThinPrepm™ 5000 pomoci pfistroje ThinPrep Integrated Imager je podobny kontrole skli¢ek
ThinPrep pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep pro vSechny kategorie pouzivané pro cytologickou
diagnozu (pfiméienost vzorku a popisna diagnoza) podle kritérii systému Bethesda'.

Ptistup dvouramenné studie umoznil srovnani cytologické interpretace (deskriptivni diagnéza

a adekvatnost vzorku) z jednoho sklicka pripraveného pro ThinPrep (zndma diagnéza), které bylo
nejprve podrobeno screeningu pomoci piistroje Integrated Imager a poté po dvoutydennim ¢asovém
odstupu za pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep. Posuzovana diagnéza pti zatazeni byla
pouzita jako ,,zlaty standard® pro hodnoceni pravdy u vysledka studie.

Sklicka pouzita v této studii byla zpracovana na systému ThinPrep™ 2000 a procesoru
ThinPrepm™ 5000. Studijni sklicka byla vytvofena, ru¢né pfezkoumana a posouzena béhem
provadéni piedchozi studie’.

Vsechna sklicka byla hodnocena nezévisle pro obé ramena studie. Sklicka byla randomizovana
pred kontrolou skli¢ek v kazdém rameni studie. Cytologické diagndzy a adekvatnost vzorku byly
stanoveny v souladu s kritérii systému Bethesda pro obé ramena studie.
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G.21 Charakteristiky laboratofi a pacientek

Cytologické laboratofe, které se studie zii¢astnily, se skladaly ze tfi center. VSechna vybrana
pracovisté méla rozsahlé zkusenosti se zpracovanim a vyhodnocovanim gynekologickych
preparatd ThinPrep a byla vyskolena v pouzivani zobrazovaciho systému ThinPrep
Integrated Imager.

Pocet pacientti (planovanych a analyzovanych)

Do této studie bylo zafazeno 2 520 sklicek (840 na kazdém mist&). Sest (6) z 2 520 (0,2 %)
skli¢ek bylo vylouceno z pfezkumu a analyzy, protoze byly rozbité a necitelné.

Na kazdém pracovisti byly shromazdény zakladni demografické udaje o kazdém zapsaném
sklicku, které pomohly cytotechnologovi pfi stanoveni diagnézy u vyslednych preparatt.
Shrnuti téchto demografickych informaci je uvedeno v tabulce 4 pro vSechna pracoviste.

Tabulka 4. Demografie pracovisté

Cislo Vék (roky) | Poc. hysterektomii | Po¢€. postmenopauzalnich
pracovisté Median (% zarazenych) (% zaiazenych)
1 36 let 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)
2 33 let 15 (3,6 %) 25 (6,0 %)
3 37 let 25 (6,0 %) 51 (12,1 %)
Celkové 35 let 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)

Kazdé sklicko bylo nezavisle prezkoumano tiikrat (3) na kazdém pracovisti tfemi (3)
samostatnymi pary cytotechnologii a patologii za pouziti béznych laboratornich a klinickych
postuptl. To piineslo celkem 7 542 diagnostickych vysledktl. Zadny z téchto vysledkd nebyl
vyloucen z analyzy.

Hlavni kritéria zpUsobilosti
Kritéria pro zarazeni

Studijni preparaty (dva preparaty na piipad, jeden preparat byl pfipraven na systému
ThinPrep 2000 a druhy na procesoru ThinPrep 5000) byly vytvoteny, ru¢né piezkoumany

a posouzeny béhem provadéni predchozi studie®. Sklicka testu ThinPrep Pap ze tid pracovist
obsahovala nasledujici udaje:

o NILM: 1 260 sklicek z 630 ptipadd
o ASC-US: 300 sklicek ze 150 ptipadii
o LSIL: 300 sklicek ze 150 pripadt
o ASC-H: 300 sklicek ze 150 ptipadt
o AGUS: 30 sklicek z 15 ptipadt

o HSIL: 300 sklic¢ek ze 150 ptipada
o Rakovina: 30 sklicek z 15 ptipadt

Kritéria pro vylouéeni

Sklicko je pro cely této studie rozbité nebo necitelné.
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Kritéria pro hodnoceni

Primarnim cilem této studie bylo odhadnout citlivost, specifi¢nost a pravdépodobnostni
pomery pfi diagnostice preparatl zobrazenych a kontrolovanych na pfistroji Integrated
Imager (sekvencni metoda) a porovnat je se zobrazovacim systémem ThinPrep (TIS).
Referencnim standardem pro preparaty v této studii byla konsenzualni diagnéza stanovena
patologem v piedchozi studii’.

G.2.2 Odhady citlivosti a specificnosti popisné diagnézy

Zkratky pro diagnostické prahové hodnoty:

Rozdéleni kategorii

Prahova hodnota Negativni Pozitivni
ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS,
ASCUS+ NILM HSIL, rakovina
LSIL+ NILM, ASKUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, rakovina
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, rakovina
NILM, ASCUS, LSIL, .
HSIL+ ASC_H. AGUS HSIL, rakovina

Vysledky studie jsou uvedeny v tabulce 5. Ve vSech abnormalnich kategoriich byla citlivost
pro pfistroj Integrated Imager vyssi nez u zobrazovaciho systému ThinPrep napfi¢ vemi
prahovymi hodnotami uvedenymi v tabulce 5. Ve srovnani s pfistrojem ThinPrep Integrated
Imager byl zaznamenan mirny pokles specifi¢nosti integrovaného zobrazovaciho systému

Integrated Imager.

Tabulka 5. Zobrazovaci systém ThinPrep (TIS) oproti systému Integrated Imager,

shrnuti popisné diagnézy (vSechna sklicka)

Citlivost Specifi¢nost
Prahovs TIS I“It;gaz‘etfd Rozdil TIS I“It;gaz‘etfd Rozdil
0 0 [1) 0
hodnota |  (95% CI) osvecy | O5%Ch | oswen | gllE | ©95% C)
ASCUSH 86.0 % 89.8 % 3.8 % 29.8 % 87.9 % 19 %
(84,7 % a2 87,3 %) | (88,6 % a290,9 %) | (2,6 % a2 5,0 %) | (8.9 % az 90,6 %)|(86,9 % a7 88,8 %)| (-2,8 % az -1,0 %)
LSILA 77.8 % 83.7 % 5.8 % 92.5 % 90.6 % 19 %
(76,0 % az 79,6 %) | (82,0 % az 85,2 %) | (4,1 % az 7,5 %) |(91,7 % az 93,2 %) (89,8 % az 91,4 %)| (-2,6 % az -1,2 %)
ASC-Ht 733 % 80.7 % 7.4 % 92.7 % 911 % 1.6 %
(70,4 % az 75,9 %) | (78,1 % az 83,0 %) (4,7 % az 10,1 %){(92,0 % az 93,3 %) (90,4 % az 91,8 %)| (-2,1 % az -1,0 %)
HSILA 59.6 % 67.5 % 7.9 % 95.1 % 94.0 % 11 %
(55,9 % az 63,3 %) | (63,9 % az 70,9 %) (4,5 % az 11,2 %) [ (94,6 % az 95,6 %) (93,4 % az 94,6 %)| (-1,6 % az -0,6 %)
UNSAT 789 % 77.6 % 14 % 98.4 % 98.4 % 0.1%
(71,6 % az 84,7 %) | (70,2 % az 83,5 %) | (-7,3 % az 4,5 %) | (98,1 % az 98,6 %) |(98,1 % az 98,7 %)| (-0,2 % az 0,3 %)

ThinPrep™ Integrated Imager

Dale jsou nize uvedeny udaje stratifikované podle typu pouzitého procesoru (systém

ThinPrep 2000 a procesor ThinPrep 5000). Ve vSech abnormalnich ptipadech byla citlivost pro

pristroj Integrated Imager vyssi nez u zobrazovaciho systému ThinPrep napfi¢ vSemi prahovymi
hodnotami. Ve srovnani s piistrojem ThinPrep Integrated Imager byl zaznamenan mirny pokles
specifi¢nosti integrovaného zobrazovaciho systému Integrated Imager.
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Tabulka 6. Zobrazovaci systém ThinPrep (TIS) oproti systému Integrated Imager (12),
shrnuti popisné diagnoézy (pouze sklicka zpracovana systémem ThinPrep 2000)

Citlivost Specifi¢nost
. TIS 12 Rozdil TIS 12 Rozdil
Prahova R RN v R VR vy
hodnota [po€. precteni] | [poC. precteni] |[poc€. preCteni]| [poC. precteni] | [pocC. preCteni] |[poc. precteni]
95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
85,7 % 90,0 % 4,3 % 90,3 % 88,9 % -1,4 %
ASCUS+ [1209/1 411] [1270/1 411] [61/1411] [2 006/2 222] [1975/2222] [-31/2222]
(83,8% az 87,4 %) | (88,3 %az91,5%) | (2,6 % az6,1 %) | (89,0% az91,4 %) | (87,5 % az90,1 %) | (-2,7 % az-0,1 %)
77,6 % 84,3 % 6,7 % 92,7 % 91,3 % -1,4%
LSIL+ [820/1 057] [891/1 057] [71/1 057] [2 388/2 576] [2 353/2 576] [-35/2 576]
(75,0 % az 80,0 %) | (82,0 % az86,4 %) | (4,3 %az9,1%) | (91,6 % az93,6 %) | (90,2 % az 92,4 %) | (-2,3 % az-0,4 %)
73,1 % 81,8 % 8,7 % 92,8 % 91,1 % -1,7%
ASC-H+ [370/506] [414/506] [44/506] [2903/3 127] [2 849/3 127] [-54/3 127]
(69,1 %az76,8 %) | (78,2 % az84,9%) | (4,9% az12,5%) | (91,9 % az93,7 %) | (90,1 % az 92,1 %) | (-2,5 % az-1,0 %)
59,0 % 70,2 % 11,3 % 95,4 % 94,2 % -1,1 %
HSIL+ [214/363] [255/363] [41/363] [3 118/3 270] [3 081/3 270] [-37/3 270]
(53,8 % a7 63,9 %) | (65,4 % az74,7 %) | (6,4 % az 16,1 %) | (94,6 % az 96,0 %) | (93,4 % az 95,0 %) | (-1,8 % az -0,5 %)
83.3% 82,1 % -1,3% 98,6 % 98,6 % 0,1 %
UNSAT [65/78] [64/78] [1/78] [3647/3 699] [3 649/3 699] [2/3 699]
(73,5 % a2 90,0 %) | (72,1 % a7 89,0 %) | (-8,9 % az6,2 %) | (98,2 % az98,9 %) | (98,2 % a7 99,0 %) | (-0,3 % az 0,4 %)
Tabulka 7. Zobrazovaci systém ThinPrep (TIS) oproti systému Integrated Imager (12),
shrnuti popisné diagnozy (pouze sklicka zpracovana systémem ThinPrep 5000)
Citlivost Specifi¢nost
. TIS 12 Rozdil TIS 12 Rozdil
Prahova v o, s RN o R VIR Y
hodnota [po€. precteni] | [poC. precteni] | [poC. preCteni] | [po€. pre€teni] | [po€. precteni] | [poC. precteni]
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
86,4 % 89,6 % 32% 89,3 % 86,8 % 2,4 %
ASCUS+ [1190/1 377] [1234/1 377 [44/1 377] [1989/2 228] [1935/2228] [-54/2 228]
(84,5 % az 88,1 %) | (87,9 % az91,1 %) | (1,6 % az4,8 %) | (87,9 % az 90,5 %) | (85,4 % az 88,2 %) | (-3,8 % az -1,1 %)
78,1 % 83,0 % 4,9 % 92,2 % 89,9 % 2,4 %
LSIL+ [796/1 019] [846/1 019] [50/1 019] [2 385/2 586] [2 324/2 586] [-61/2 586]
(75,5 % az 80,5 %) | (80,6 % az85,2%) | (2,5% az7,3%) | (91,1 % az93,2%) | (88,6 % az 91,0 %) | (-3,4 % az-1,4 %)
73,4 % 79,5 % 6,0 % 92,5% 91,1 % -1,4%
ASC-H+ [354/482] [383/482] [29/482] [2 888/3 123] [2 845/3 123] [-43/3 123]
(69,3 % az77,2%) | (75,6 % az82,8%) | (2,2% az9,8 %) |(91,5 % az 93,3 %) | (90,0 % az 92,0 %) | (-2,2 % az -0,6 %)
60,4 % 64,5 % 4,0 % 94,9 % 93,8 % -1,0 %
HSIL+ [194/321] [207/321] [13/321] [3 116/3 284] [3 082/3 284] [-34/3 284]
(55,0 % az2 65,6 %) | (59,1 % az 69,5 %) | (-0,6 % az 8,6 %) | (94,1 % az 95,6 %) | (93,0 % az 94,6 %) | (-1,7 % az -0,3 %)
73,9 % 72,5 % -1,4 % 98,2 % 98,2 % 0,1 %
UNSAT [51/69] [50/69] [1/69] [3 628/3 696] [3 630/3 696] [2/3 696]

(62,5 % az 82,8 %)

(61,0 % az 81,6 %)

(-11,3 % a7 8.4 %)

(97,7 % a2 98,5 %)

(97,7 % a2 98,6 %)

(-0,3 % az 0,4 %)

Tabulky 8 az 14 ukazuji vysledky piezkoumani TIS a piezkoumani integrovanym zobrazovacim

zatizenim Integrated Imager ve srovnani s diagndzou stanovenou rozhodovacim panelem (pravda,
z predchozi studie) pro nasledujici hlavni klasifikace popisnych diagnoz systému Bethesda: NILM,
ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL a rakovina.
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Tabulka 8. Kontingen¢ni tabulka ,,skute¢né negativity® (NILM) (pro vSechna pracovisté dohromady)

Celkové posouzeni NILM
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS | LSIL | ASC-H | AGUS | HSIL | Rakovina
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
2 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
Rakovina 0 0 2 0 0 1 0 4
Tabulka 9. Kontingencni tabulka ,,Pravdivé ACSUS“ (pro vSechna pracovisté dohromady)
Celkové posouzeni ASCUS
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
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
Rakovina 0 0 0 1 0 0 0 0
Tabulka 10. Kontingenc¢ni tabulka ,,Pravdivé LSIL“ (pro v§echna pracovisté dohromady)
Celkové posouzeni LSIL
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
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
D 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
Rakovina 0 0 0 2 0 0 0 1
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Tabulka 11. Kontingencni tabulka ,,Pravdivé ASC-H* (pro vSechna pracovisté dohromady)

Celkové posouzeni ASC-H

TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
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
2 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
Rakovina 0 0 1 0 0 0 0 2
Tabulka 12. Kontingencni tabulka ,,Pravdivé AGUS* (pro vSechna pracovisté dohromady)
Celkové posouzeni AGUS
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
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
2 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
Rakovina 2 2 1 0 0 1 1 9
Tabulka 13. Kontingencni tabulka ,,Pravdivé HSIL* (pro v§echna pracovisté dohromady)
Celkové posouzeni HSIL
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
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
D 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
Rakovina 0 0 0 1 0 1 16 12
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Tabulka 14. Kontingen¢ni tabulka ,,Pravdivé Rakovina“ (pro vSechna pracovisté dohromady)
Celkové posouzeni Rakovina

TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
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
2 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
Rakovina 0 0 0 0 0 4 5 63

Tabulka 15 uvadi popisné mezni ¢etnosti diagndz pro benigni bunééné zmény pro vsechnya

pracovisté dohromady. Kazdé sklicko bylo piecteno trikrat, nejprve cytotechnologem

a poté patologem.

Tabulka 15. Neurcené mezni ¢etnosti — souhrn popisné diagnézy

pro benigni buné¢né zmény — v§echna pracovisté dohromady

Kontrola TIS Kontrola 12
Pocet pirecteni 7 542 7 542
Deskriptivni diagnoza N %o N %
Benigni bunécné zmény 402 5,3 % 420 5,6 %
Organismy:
Trichomonas vaginalis 20 0,3 % 28 0,4 %
Plisiiové organismy odpovidajici Candida spp. 122 1,6 % 128 1,7 %
Zmeéna flory a bakteridlni vaginozy 183 2,4 % 208 2,8 %
Bakterie odpovidajici Actinomyces spp. 2 0,0 % 3 0,0 %
Bunééné zmény shodné s virem herpes 2 0,0 % 1 0,0 %
Jina infekce 0 0,0 % 0 0,0 %
Ostatni nenadorové nalezy 0,0 %
Reaktivni bunééné zmény souvisejici se zanétem 34 0,5 % 16 0,2 %
Atrofie 33 0,4 % 26 0,3 %
Reaktivni buné&né zmény souvisejici s radiaci 0 0,0 % 0 0,0 %
Reakt. bunééné zmény souvisejici s nitrod¢l. téliskem 0 0,0 % 1 0,0 %
Z1azové buiiky po hysterektomii 0 0,0 % 0 0,0 %
Endometrilni bufiky u Zeny ve véku > 45 let 6 0,1 % 9 0,1 %

Integrated Imager vykazoval mirné€ vy$s$i miru benignich bunéénych zmén (420 ze 7 542, tj. 5,6 %)
nez prezkum TIS (402 ze 7 542, tj. 5,3 %), coz vSak nebylo statisticky vyznamné.

Zaveér

Citlivost a specifi¢nost pfistroje Integrated Imager pro kontrolu preparatii ThinPrep 2000
a ThinPrep 5000 je podobna citlivosti a specifi¢nosti zobrazovaciho systému ThinPrep.
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G.2.3 Analyticky vykon systému Integrated Imager

Reprodukovatelnost v ramci nastroje

Analyticky vykon byl hodnocen na zaklad€ ptezkoumani obsahu 22 zornych poli (FOV)
zobrazenych systémem Integrated Imager. Hodnoceni provedli cytotechnologové. Zadny patolog
nehodnotil zorna pole. Pro toto hodnoceni nebyly provedeny kompletni piezkumy skli¢ek.

Vysledky reprodukovatelnosti v ramci nastroje byly shromazdény tfemi (3) cytotechnology,
kteti provedli kontrolu sklic¢ek trikrat (3) na stejném pfistroji s casovym odstupem minimalné
14 dnt.

260 sklicek pouzitych v této studii bylo dfive piipraveno ze vzorkti ThinPrep a bylo
diagnostikovano cytologicky.

Nejvyssi diagnéza z hodnoceni 22 ZU a poétu abnormélnich ZU byla zaznamenéna pro kazdé
ze tfi vySetfeni, a to jak pro hodnoceni TIS, tak pro hodnoceni 12.

V tabulce 16 jsou vysledky v ramci nastroje shrnuty pro kazdou diagnostickou kategorii sklicek
(podle posouzenych pravdivych vysledki). Pro kazdé seskupeni se vykazuji nasledujici metriky:

e % abnormalnich
Podil sklicek, u nichz byla pozorovana jakakoli abnormalni zorna pole.
(U sklicek NILM nebo UNSAT se pro zdznam podilu, ktery neni abnormalni, pouZziva
sloupec % normalnich).

e % kategorie+
Podil sklicek, u nichz bylo pozorovéano alespon jedno zorné pole s obsahem sklicka
kategorie pravda nebo vySsim.

e % nezjisténo
Podil sklicek v této kategorii, které jsou vylouceny z analyzy (sklicko nelze zobrazit
pomoci zobrazovace nebo chybéjici udaje)

e Abnormalni zorné pole, % nulovych
Podil sklicek, u nichz byla pozorovana nulova abnormalni zorna pole.

e Abnormalni zorné pole, median
Median poctu pozorovanych abnormalnich zornych poli (z celkem 22).
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Tabulka 16. Souhrnné vysledky studie v ramci pristroje

Ab Alni
Zobra- % % % % orma
Dx zova¢ | abnormalnich | kategoriet+ | normalnich | nezjiSténo zornC pole
% nula | Median
TIS 69,6 % 11,0 % 70,4 % 0
NILM - ; :
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
LSIL TIS 97,3 % 93,2 % 33% 2,8% 14
12 96,0 % 94,0 % 0,7 % 4,0 % 15
ASC-H TIS 93,3 % 86,7 % 0,0 % 6,7 % 11,5
12 100 % 83,3 % 0,0 % 0,0 % 14
AGUS TIS 63,0 % 51,9 % 6,7 % 35,7 % 2
12 55,6 % 48,1 % 10,0 % 44,4 % 2
HSIL TIS 98,0 % 77,3 % 0,0 % 2,0 % 20
12 97,3 % 71,3 % 0,7 % 2,7 % 20
TIS 100 % 46,7 % 0,0 % 0,0 % 22
RAKOVINA : : -
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

Reprodukovatelnost mezi pristroji

Vysledky reprodukovatelnosti mezi piistroji byly odvozeny z klinické studie. V klinické studii
tfi (3) pary cytotechnologti / patologti kontrolovaly sklicka na riznych piistrojich.

V tabulce 17 jsou vysledky mezi pfistroji shrnuty pro kazdou diagnostickou kategorii sklicek
(podle posouzenych pravdivych vysledki). Pro kazdé seskupeni se vykazuji nasledujici metriky:

ThinPrep™ Integrated Imager

% abnormalnich

Podil sklicek, u nichz byla zaznamenana jakakoli abnormalni diagnéza.

(U sklicek NILM nebo UNSAT se pro zaznam podilu, ktery neni abnormalni, pouziva
sloupec % normalnich).

% kategorie+
Podil sklic¢ek, u nichz byla diagn6za pracovisté stejnd nebo vyssi nez kategorie, ktera byla
u sklicka stanovena.
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Tabulka 17. Souhrnné vysledky studie mezi pristroji

Dx Zobrazovaé o o o
abnormalnich | kategorie+ | normalnich
TI - -- 9
NILM IZS Zg’(l) ‘VA)
- - 1%
TIS 64,4 % 64,4 % --
ASCUS . -
12 71,7 % 71,7 % --
TIS 95,0 % 75,0 % --
LSIL . ’
S 12 96,9 % 80,6 % --
TIS 87,7 % 62,6 % --
ASC-H . .
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 % --
RAKOVINA -
12 100 % 63,2 % --
TIS -- -- 95,2 %
UNSAT -
12 -- -- 93,2 %

G.2.4 Mira screeningu cytotechnologii béhem klinické studie

Béhem studie devét (9) cytotechnologti (CT) zaznamenavalo pocet hodin, které kazdy den
odpracovali, a poCet preparati, které provétili v ramei prezkuma TIS i1 12. ZkuSenosti cytologi se
pohybovaly od 4 do 30 let. Béhem studie zahrnoval ¢as screeningu cytotechnologa pro Kontrola
TIS i1 Kontrola 12 automaticky screening 22 zornych poli, Gplny piezkum sklicka, pokud nebyl
automaticky screening pouzitelny, a automaticky screening 22 zornych poli s naslednym uplnym
prezkumem sklicka, pokud byly béhem automatického screeningu identifikovany abnormalni
buiiky. Pocet hodin, které kazdy cytotechnolog denné vySetioval preparaty, se lisil kvili
logistickym problémim a ¢asovému rozvrhu. Béhem klinické studie byla hodnocena pouze
sekvencni metoda kontroly 12.

Tyto udaje jsou shrnuty v tabulce 18 nize.

Poznamka: Tato Cisla predstavuji celkovy pocet skli¢ek a nezohlediuji typ kontroly:
pouze zorné pole (FOV), kompletni ru¢ni kontrola (FMR) nebo FOV+FMR.
Tyto pocty jsou nizsi, nez by se bézné pozorovalo v klinické praxi, protoze
pocet abnormalnich ptipada v této klinické studii byl mnohem vyssi, nez je
obvyklé v bézné klinické praxi (50 % oproti 10-20 %).
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Tabulka 18. Mira CT screeningu

TIS 12
Prumérny poc. Pramérny poc.
sklicek / hodinu sklicek / hodinu
Pracovisté 1
CT1 9,8 9,9
CT2 10,4 9,7
CT3 11,1 8,1
Pracovisté 2
CT1 6,2 6,1
CT 2 9,0 6,4
CT3 9,1 6,5
Pracovisté 3
CT1 9,2 6,6
CT2 9,9 6,8
CT3 10,1 6,5
Kombinovany mediin 9.8 6,6
100 % 67 %

V této studii nebylo mozné urcit pocet kontrolovanych ekvivalentnich skli¢ek, protoZe typ
prezkumu nebyl sledovan.

Cytotechnologové (CT) pouzivajici jednotku Integrated Imager naskenovali a prohlédli 67 %
preparati, které CT prohlédli pii pouziti TIS.

Poznamka:

G.2.5 Cytotechnologicka c¢asova studie (davkové a sekvencni metody)

Cas zaznamenany pro sklicka kontrolovana TIS nepocita s dobou skenovani.

Doba skenovani ptidava piiblizné 90 sekund na sklicko pfi pouziti sekvencni
metody systému Integrated Imager.

Byla provedena dalsi studie ,,Studie Casu screeningu cytotechnologt ThinPrepm™
Integrated Imager* s cilem charakterizovat objemy screeningu pro cytotechnology (CT),
pokud je jako soucast procesu kontroly preparati zavedeno asistované zobrazovani. Tyto
udaje byly shroméazdény pomoci systému Integrated Imager dvéma zptisoby:

1.

Kazdé sklicko bylo zobrazeno a poté zkontrolovano CT pomoci systému Integrated Imager.

Toto je v této studii oznacovano jako sekvencni metoda (tj. CT provadi postupne

zobrazovani a kontrolu skli¢ek).

Vsechna sklicka byla zobrazena jako davka pomoci systému Integrated Imager a poté
sklicka posoudil CT jako davku. To je v této studii oznacovano jako ddvkovd metoda.
V davkové metode¢ je zobrazovani skli¢ek provadéno predem, oddélen€ od kontroly sklicek.

Této studie se zucastnily tfi (3) cytotechnologové (CT). CT kontrolovali sklicka po dobu
tii (3) dnti (screening sklicka po dobu 8 hodin) pro kazdé rameno studie. Sklicka byla zobrazena
a prezkoumana nezavisle kazdym ze tii CT.

Vsechna sklicka byla piipravena ze vzorka ThinPrep™ se znamou cytologickou diagnézou na
procesoru ThinPrep a obarvena barvivem ThinPrep Stain. Byly poskytnuty sady 400 nahodné
vybranych preparati na CT, kazdy s pfiblizn¢ 10 % abnormalnich diagnoz, aby bylo mozné

plné€ obsadit CT na tfi (3) celé dny screeningu. CT byli ohledné diagno6z zaslepeni.
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Mezi skupinami studie doslo u kazdého CT k minimalné tydennimu ¢asovému odstupu.

Tabulka 19 ukazuje celkovy rozpis typt kontrol provedenych v ¢asové studii CT.

Tabulka 19. Celkovy pocet sklicek posouzenych podle typu kontroly / CT

(% auto. skenovani = po¢. FOV+FMR / Celkovy pocet skli¢ek zkontrolovanych za 3 dny)

Sekven¢ni kontrola Davkovy kontrola |
CT1 | CT2 | CT3 | Celkové | CT1 CT2 | CT3 | Celkové
Celkovy pocet
kontrolovanych | 55 | 5g5 | 300 840 | 365 | 340 | 353 | 1058
sklicek: poc.
sklic¢ek
Pouze poc. FOV 212 179 239 630 308 226 265 799
Poé. FOV+FMR 42 100 37 179 51 109 75 235
Pouze po¢. FMR 1 6 4 11 6 5 13 24
% doporuceni pro
automatické 16% | 35% 19 % 24 % 14 % 32% | 21% 22 %
skenovani

Vysledky ptesnosti jsou uvedeny v tabulce 20. Pfi pouziti zafizeni Integrated Imager

v sekven¢nim rezimu pro screening a kontrolu preparatti byl medidn poctu preparat
vySetfenych za den 92. CT pouzivajici jednotku Integrated Imager v davkovém rezimu
zkontrolovali 86 % maximalniho poctu sklicek, které mohli CT zkontrolovat pfi pouziti TIS.

Tabulka 20: Denni mira pirezkumu preparati cytotechnology

Po¢. zkontrolovanych sklicek
CT 1. den 2. den 3. den Dell.I}l Celkovy. fiennl
median median
CT1 87 80 88 87
Sekven¢ni 92
metoda CT2 90 100 95 95 (67 %*)
CT3 92 108 100 100
CT1 119 123 123 123
Davkova 119
metoda CT2 124 106 110 110 (86 %*)
CT3 119 120 114 119

* Procento s ohledem na TIS je 100 %.

Shoda CT diagnozy byla porovnana s posuzovanymi vysledky a je uvedena v tabulce 21.
Vysoka mira shody v diagnoze s posuzovanymi vysledky skli¢ek podporuje klinickou
prospésnost této studie.
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Tabulka 21. Vysledky PPA a NPA podle cytotechnologa na zakladé stanovenych vysledki.
(Pozitivni vysledky sti. ASC-US+)

Sekven¢ni metoda Davkova metoda
PPA NPA PPA NPA
CT1 100 % 97 % 97 % 96 %
CT 2 100 % 76 % 100 % 79 %
CT3 91 % 94 % 100 % 90 %
Celkové 97 % 89 % 99 % 89 %

Pracovni zatéZ je podle CLIA definovana jako maximalni limit 100 skli¢ek za nejméné 8 hodin
pracovniho dne. Jedna se o kompletni ru¢ni kontrolu 100 sklic¢ek.

Pti pouziti automatizovanych zobrazovacich systémt mtize byt pro stanoveni diagndézy NILM
nutné prohlédnout pouze Cast preparatu, ¢imz se zkrati doba potiebna k prezkoumani CT.
Naopak v ptipadech, kdy je pfitomna abnormalita, nasleduje po ¢aste¢ném piezkoumani sklicek
uplné rucni ptezkoumani, coz vede k prodlouzeni doby piezkoumani CT. V obou ptipadech

se pouzivaji riizné hodnoty, které zohlednuji rozdily v ¢asech pfezkumu, aby se dospélo

k odhaddm pracovniho zatizeni. (Viz tabulky 22 a 23.)

Pti pouziti sekven¢niho rezimu naskenuje jednotka Integrated Imager sklicko pfiblizné za
90 sekund. Tento Cas je tfeba vzit v ivahu pii urcovani hodnoty pouzivané pro vypocty
pracovni zatéze.

Pti pouziti davkové metody se doba skenovani v dob¢€ kontroly nebere v tivahu, a proto lze
za 8 hodinovy den zkontrolovat vice sklicek.

Aby laboratoie mohly urcit pracovni zatéz svych cytotechnologti pii pouzivani zatizeni
Integrated Imager na zakladé poctu preparatti zkontrolovanych pouze pomoci FOV

a FOV+FMR, mély by pfi vypoctu pracovni zatéze pouzit nasledujici metodu uvedenou
v tabulce 22 a tabulce 24 pro sekven¢ni metodu a v tabulce 23 a tabulce 25 pro
davkovou metodu:

Tabulky 24 a 25 maji jednotlivym cytotechnologlim pomoci vést si pribézny prehled
o sklickach typu pouze FOV a FOV+FMR, ktera byla béhem kazdého pracovniho
dne prohlédnuta.

Tabulka 22. Hodnoty pro vypocet pracovni zatéze,
Integrated Imager, sekven¢ni metoda

FMR = 1 skli¢ko
FOV = 0,85 sklicka
FMR + FOV = 1,85 sklicka
Horni mez = 100 skli¢ek

Pri pouziti sekven¢ni metody pouZijte pro stanoveni pracovni zatéze nasledujici rovnici:

[(pot. sklitek FMR) (1) + (po¢. sklicek FOV) (0,85) + (po&. sklicek FOV+FMR) (1,85)] =
100 sklicek
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Tabulka 23. Hodnoty pro vypocet pracovni zatéze,
Integrated Imager, davkova metoda

FMR =1 skli¢ko
FOV = 0,65 sklicka
FMR + FOV = 1,65 sklicka
Horni mez = 100 skli¢ek

Pfi pouziti davkové metody pouZijte pro stanoveni pracovni zatéZe nasledujici rovnici:

[(po&. sklitek FMR) (1) + (poé&. sklitek FOV) (0,65) + (po&. sklitek FOV+FMR) (1,65)] =
100 sklicek

Poznamka: Limit pracovni zatéZe zarizeni ThinPrep™ Integrated Imager v ramci
8 hodinového pracovniho dne zahrnuje v§echny ¢innosti potiebné ke
zpracovani pripadu, nikoli vyhradné ¢as straveny pouZivanim mikroskopu:

= Screening 22 zornych poli

=  Kompletni ru¢ni kontrola sklicek pomoci funkce Automatické skenovani
=  Piezkum klinické anamnézy

= Zaznamenavani vysledki a vhodné tiridéni

e Sklicka, u nichz je pro diagnostiku pouzito pouze 22 zornych poli (FOV), by m¢la byt
povaZovana za mén¢ nez celé sklicko.

o Pti pouziti sekvencni metody by mélo byt sklicko povazovano za 0,85 sklicka.
o Pokud je pouzita davkova metoda, sklicko by mélo byt povazovano za 0,65 sklicka.

e Sklicka, u nichz se provadi uplna rucni kontrola (FMR) bud’ pomoci ru¢niho indexovani
stojanu, nebo pomoci funkce automatického skenovani, by méla byt povazovana za jedno
(1) sklicko (jak natizuje CLIA'88 pro ru¢ni kontrolu).

e Sklicka, u nichz se provadi jak kontrola FOV, tak FMR, by méla byt povazovana za:
o 1,85 skli¢ka pfi pouziti sekvenéni metody,
o 1,65 sklicka pfi pouziti davkové metody.

e Pokud je pracovni den kratsi nez 8 hodin, je tfeba pouzit nasledujici vzorec pro urceni
maximalniho poctu skli¢ek, které maji byt béhem tohoto pracovniho dne zkontrolovany:

Pocet hodin zkoumani sklicek
( 3 ) x 100

e Pozndmka: VSECHNY laboratofe by mély mit jasny standardni operaéni postup pro
dokumentaci metody pocitani pracovni zatéze a pro stanoveni limit pracovni zatéze.

e Zavyhodnoceni a stanoveni limit pracovni zatéze pro jednotlivé cytotechnology na
zaklad¢ klinické vykonnosti laboratote odpovida technicky dozor.
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e  Poznamka: Limit ruéni pracovni zatéze nenahrazuje pozadavek CLIA na 100 preparatl za
24 hodin béhem nejméné 8 hodinového dne. Pii rucni kontrole se fid'te pozadavky CLIA
pro vypocet limit pracovni zatéze. Rucni kontrola zahrnuje nasledujici typy sklic¢ek:

o Skli¢ka zkontrolovana v zobrazovacim systému ThinPrep pomoci funkce automatického
skenovani

o Sklicka zkontrolovana bez zobrazovaciho systému ThinPrep
o Negynekologicka sklicka.

o Podle CLIA 88 by tyto limity pracovni zatéze mély byt pfehodnocovany kazdych
Sest mé&sicu.
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Tabulka 24. Prehledova tabulka pro dokonceni screeningovych praci — Integrated Imager, sekvencni metoda

FOV+FMR

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

FOV

dis |

13

15

17

19)|120|22|24|26|28|30|31|33|35(37|39|41|43 44|46|48|50|52(54|56|57(59|61(63|65|67 (68|70 72|74|76|78|80|81|83(85|87|89|91|93

94

96

98 (100

10

12

14

16

18

19021|23|25|27|29|30|32 (3436|3840 |42 43|45 /47|49|51|53|55|56|58|60|62|64 6667|6971 |73|75|77|79/80|82 84|806|88|90|92|93

95

97

98

11

13

15

17

18

20(22|24|26(28|29(31(33|35|37|39|41|42 44|46 48|50|52|54|55|57|59|61|63(65|66|68|70|72 74|76 7879 81(83|85|87/89|91|92|94

96

100

10

12

14

16

17

19

21|23 |25|27(28|30(32|34|36|38|40|41|43 45|47 49|51|53|54|56|58|60|62|64(65(67 69|71 |73 75|77 7880 82(84|86|88/90|91|93|95

97

99

11

13

15

16

18

20

22|24 |26|27(29|31(33|35|37|39|40 |42 |44 |46 |48 50|52|53|55|57|59|61|63|64(66|68|70|72|74 76|77 79 81 83(85|87(89/90|92|94|96

98

100

AW | w

10

12

14

15

17

19

21

23|25|26|28|30|32|34|36|38|39(41|43|45|47 49|51|52|54|56(58|60(62(63(65(67(69|71(73|75/76|78|80|82|84|86|88(89|91|93|95|97

99

w

11

|13

14

16

18

20

22

24|25|27|29(31|33|35(37|38|40|42 |44 |46 |48 |50 51|53 |55|57|59|61|62|64|66(68|70|72|74|75|77|79 /8183 /85(87|88|90/92|94|96|98

99

a

10

13

15

17

19

21

23

24126 |28 (30|32 |34 36|37 (394143 45|47 49|50 |52|54 |56 |58|60|61|63|65|67|69|71(73|74|76|78|80 82 84 86|87 89|91|93|95|97|98

11

12

14

16

18

20

22

23

25|27|29|31|33|35(36(38|40|42|44 |46 |48 49|51 53|55|57|59|60|62|64|66|68(70(72|73|75|77 79|81 83 85 86(88|90(92/94|96|97|99

10

10
10

11
12

13

14

15

16

17
18

19
20

21
21

22
23

24
25

26(28|30|32|34|35(37|39|41|43|45|47|48 50|52 54|56|58|59|61|63|65|67|69(71|72|74|76|78 80|82 84 85 87(89|91(93/95|96|98
27(29|31|33(34|36|38|40(42 44|46 |47 |49 |51 |53|55|57|58|60|62 64|66|68|70|71|73|75|77|79|81|83 |84 80|88|90 92(94|95/97(99

11

W | w | oo

11

13

15

17

19

20

22

24

26

28|30|32|33|35|37(39(41\43|45|46|48|50 52|54 56(57|59|61|63|65|67|69|70(72|74 76|78 80|82(83 |85 87 89|91|93 |94 9698|100,

12

12

14

16

18

19

21

23

25

27

29(31/32|34|36|38|40|42 |44 45|47 49|51 |53 |55|56|58 60|62 |64 666869 71(73|75|77|79|81|82|84 86 83 90|92 93(95|97 |99

13

11

13

15

17

18

20

22

24

26

28

30(31/33|35(37|39(41|43|44|46|48|50|52 |54 |55|/57|59 61|63 |65 67|68|70|72(74 76|78 |80 81|83|85 87 89 91|92|94 |96 98 100

14

12

14

16

17

19

21

23

25

27

29

30|32 34|36 (38|40 42|43 454749 51|53 54|56 58 60|62 64|66 67| 69|71 |73|75|77|79 (80|82 84|86/88 90 91|93/95|97 99

15

13

15

16

18

20

22

24

26

28

29

31|33 |35|37|39|41(42|44\46|48|50|52|53 55|57 59|61 |63 |65|66|68|70|72|74(76|78|79|81|83 /85|87 89 9092|9496 |98 100

16
17

14
14

15
16

17
18

19

20

21

22

23
24

25
26

27
27

28
29

30
31

32|34 |36|38|40|41(43|45\47|49|51 52|54 56|58 60|62|64 65|67|69|71(73|75(77|78|80|82|84 86|88 /89 9L 93(95|97|99
33|35/37|39|40|42 |44 |46 |48|50|51|53|55|57 |59 61|63 |64 66|68|70|72|74|76(77|79|81|83|85 87|88 /90 92 94|96 98 100

18

15

17

19

21

23

25

26

28

30

32

34|36|38|39|41|43 (45|47 49|50|52 |54 |56 |58 |60 62|63 |65 67|69|71|73|75|76(78|80|82|84|86 87|89 91 93 /95/97|99

19

16

18

20

22

24

25

27

29

31

33

35(37|38 /40|42 |44 46|48 (49 |51|53|55|57|59 /61 |62|64 66(68|70|72|74|75|77|79|81|83|85 8688|9092 94|96 |98 99

20

17

15

21

23

24

26

28

30

32

34

36(37|39|41|43|45|47 |48 |50|52|54|56 |58 60|61 63|65|/67 69|71|73|74|76|78(80 |82 84|85|87 89(91/93 95 97|98

21

18

20

25

27

29

31

33

35

36|38 |40 (42|44 |46 (47|49 |51|53|55|57|59 60 62|64 |06 6870|7273 |75|77|79(81|83 84|86 8890|9294 96 97|99

22

19

21

22

24

26

28

30

32

34

35

37139|41|43|45|46|48|50|52 |54 (56|58 |59 |61 63 |65|67|69|71|72|74|76(78|80(82|83|85(87|89/91|93|95|/96|98

23

20

21

23

25

27

29

31

33

34

36

38|40 |42|44(45|47 (49|51 |53|55|57|58 (60|62 64 66|68 |70|71|73|75|77|79|81(82 8486|8890 92(94|95 97 99

24

20

22

24

26

28

30

32

33

35

37

39|41 |43|44146 |48 |50 (52|54 |56 |57 |59 |61 |63 |65 67|69 |70|72|74|76|78|80|81(83|85|87|89(91|93(94 96 98100

25

21

23

25

27

29

31

32

34

36

38

40|42 |43|45|47|49|51|53 (55|56 |58 60|62 64|66 68|69|71|73|75|77|79|80|82|84|86|88|90|92 93|95 97 99

26

22

24

26

28

30

31

33

35

37

39

41|42 144 | 46|48 |50(52|54 55|57 |59 61 |63|65(67 68|70(72|74(76|78|79|81|83|85|87 (89|91 9294|9698 100

27
28

23
24

25
26

27
28

29

29

30

31

32

34
35

36
37

38
39

40
40

41(43|45|47|49|51|53|54 56|58 |60 62 64|66|67 69|71|73|75(77|78|80|82|84|86|88|90(91/93|95|97|99
42|44 146 |48|50|52|53|55|57 (59|61 63 |65|66|68 70|72|74|76(77|79|81|83|85|87|89|90(92 |94 96|98 (100

ThinPrep™ Integrated Imager Navod k pouziti Cestina

AW-22850-2601 Rev. 001 5-2021

strana 22 z 32



Tabulka 24. Prehledova tabulka pro dokonceni screeningovych praci — Integrated Imager, sekvencni metoda, pokrac.

FOV+FMR
0123‘456789101112131415161713192021|2223242526272829303132 34 3637 40
29 |2527|28|30 32|34 |36 |38|39|41|43|45|47 |49 (51|52 |54 |56 |58|60|62|64|65(67 |69 71|73|75|76|78|80 (82|84 88 91|93 99
30|26 27|29 3133 |35|37 (38| 40| 42| aa | 46| a8 | 50|51 |53 |55 |57|59 61|63 64|66 |68 | 70| 72| 74| 75| 77|79 81| 83 |85 88 9294 100,
31|26 28|30|32 343637 |39|41|43|45|47|49|50 (52|54 |56 |58 | 60|62|63|65|67|69|71 73|74|76|78|80|82 |84 86 89 93|95
32(27/29(31|33 35/36(38|40|42|44|46|48|49|51(53|55|57|59|61|62 (64 |66 68|70|72 73|75|77|79|81|83|85|86 90 94 196
3328|3032 |24 (35|37|39|41 43 |45|47|48 |50 |52 (54|56 |58 |60|61|63 |65 67|69(71|72)74|76|78|80|82 |84 (85|87 91 95|97
34|29 |31 (33|34 36 38|40 |42 44|46|47|49|51|53(55|57|59|60|62 |64 (66|68 70|71|73 75|77|79|81|83|84 86|88 92 96 |97
35(30(32(33|35/37/39|41|43/45|46|48|50|52 |54 |56 |58|59|61|63|65(67 69 |70|72|74 76|78|80|82|83|85|87|89 93 96 (98
36 (31|32 (34|36 38/40|42 |44 45|47|49|51|53|55(|57|58|60|62|64|66(68 |69 71|73|75 77|79|81|82|84|86|88|90 94 9799
37|3133(35|37 39|41 |43 |44|46|48|50|52|54 |56 (57|59 |61 |63 |65|67|68|70|72(74|76 78|80|81|83|85|87 89|01 94 98 |L00|
38|32 343638 40|42 |43 45| 47|49|51|53|55|56 (58|60 |62 |64 66|67 |69|71|73|75(77 79|80|82|84|86|88 0|92 95 99
39(33|35(37 |39 4142|4446/ 48|50(52|54|55|57(59|61|63|65|66(68 (70|72 |74|76|78 79|81|83|85(87|8%9|91|92 96 100
4034|3638 |40 41 43|45 | 47| 49|51 53|54 | 56|58 (60|62 |64 65|67 69| 71|73 | 75|77 | 78| 80| 82|84 86|88 |00 91|03 97
41 35|37 |39 4Dl42.44 46|48|50(52|53(55|57|59|61|63|64|66|68|70|72 74.76 77|79 81|83|85|87(89|90|592|94 98
4236|3839 |41 43 45|47|49 51|52|54|56 |58 |60 (62|63 65|67 69 71|73 75|76|78|80|82(84 86 88|89 91|93|95 99
43 |37 384042 44|46 |48 50| 51|53 |55|57|59|61(62|64|66|68|70|72|74|75|77|79|81 83|85|87(88(90|92|94|96 99
> |44]37 39|41 43 45|47|49 |50 52|54 |56|58|60|61|63 65 67|69 71|73|74 76|78|80 82 84|86 87 89|91|93|95|97
2 45|38 40|42 |44 |46 (48|49 51|53 (55|57 (59|60 (62|64 |66|68|70|72|73|75|77|79|81 |83 85|86|88|90(92|94|96|97
46|39 41|43 45|47 48|50 (52|54 |56 |58 |59 |61|63|65(67|69|71(72|74|76 78 |80 82|84 85|87 |89 91|93|95|95|98
47|40 |42 |44 |46 |47 49|51 |53 | 55|57 |58 |60 |62 |64|66|68|70|71|73|75|77 |79 |81 83|84 |86 (88|90 92|94|95(97|99
48|41 |43 |45 |46 |48 50|52 |54 56|57 |59|61|63|65|67|69|70(72 (74|76 |78 80|82|83|85|87 |89 |91|93|94| 96|98 (100
49|42 |44 |45 47|49 51|53 (555658 | 60|62|64|66|68|63|71(73 (75|77 |79 81 82|84 |86 88 90 92|93|95|97|99
50|43 |44 (46 |48 50|52 |54 |55|57|59|61|63|65|67|68|70(72|74|76|78 |80 81|83|85|87 89|91|92|94|96 |98 100
51|43 454749 51|53 |54 |56|58|60|62|64|66|67(69 (71|73 |75 77|79(80|82|84 |86 |88 90|91|93|95|97 |99
E44 46 (48 50l52.53 55|57|59|61|63|65|66|68|70|72|74(76|78|79|81 83.85 87/89/90(92|94|96|98|100
53 |45 |47 |49 |51 52 54|56 |58 60|62 |64|65|67|69|71|73|75|77|78|80|82 84|86|88 |89 91|93 95|97|99
54 |46 |48 |50 |51 53 |55|57 |59 61|63|64|66|68|70(72|74|76|77|79|81 |83 |85 87|88|90 92|94 96|98 (100
55|47 49|50 |52 |54 (56|58 60| 62|63|65|67 |69 (71|73 |75|76|78 | 80|82|84 86|87 |89 91|93|95|97|99
56 (48|49 (51|53 55|57 (59|61 |62|64|66|68 |70 |72 |74 |75|77|79|81 |83 (85|86 /88|90|92 9496|9899
57 |48 5052|5456 (58|60 | 61| 63|65|67|69|71|73(74|76|78|80 82|84 |85|87|89|91(93 95|97|98
58 |49 51|53 |55 57|59 |60 62| 64|66|68|70|72|73 (75|77 |79 |81 83|84|86|88|90|92|94 96|97|99
59 |50 |52 (54 |56 58|59 |61|63|65|67|69(71|72|74|76|78|80|82 |83 (85|87 89.91 9395|9698
60|51 53(55|57|58 60|62 |64|66|68|70|71 (73|75 |77|79|81|82|84|85 88 90|92 94|95 97|99
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Tabulka 24. Prehledova tabulka pro dokonceni screeningovych praci — Integrated Imager, sekvencni metoda, pokrac.

FOV+FMR

3, 4/5|(6|78|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

57/59/61|63|65|/67|69|70|72|74|76(78|80|81|83|85|87(89|91|93 /94|96 98 100
58|60 6264666869 |71|73|75|77|79|80|82(84|86 88(90|92|93|95|97|99

59 /6163 |65|67|68(70|72(74|76|78(79|81|83|85|87|89|91 92 94|96 |98|100

6062 64 |66|67|69(71|73|75|77|78|80|82|84(86|88|90(91|93/95|97|99

61 63 65|66 |68|70(72|74|76|77|79(81|83|85|87|89(90|92 94|96 98|100

6264 65|67 |69|71|73|75|76|78|80|82|84|86(|88|89|91(93 95|97 |99

6364 66|68 |70|72|74|75|77|79|81|83|85|87(88|90|92 (94|96 98100

63/65/67(69|71|73|74|76|78|80|82(84|86|87(89(91|93(95|97 /99

64 66 /68|70|72|73|75|77|79|81|83(85|86|88|90|92|94|96 98|99

65 67 69|71|72|74|76|78|80|82|84|85|87|89|91/93|95|97 98

6668 70(71|73|75(77|79|81|83|84|86|88|90(92|94|96(97|99

67/6970|72|74|76|78|80|82|83|85|87|89(91(93|95|96|98
68 69 71|73|75|77|79|81|82|84|86(88(90|92|94|95|97 (99

68 70/72|74 76|78 |80 |81|83|85|87(89|91/93|94|96|98|100

697173 |75|77|79(80|82|84|86|88|90|92|93|95|97|99

7072 |74|76|78|79(81|83(85|87(89(91|92|94|96|98|100

FOV

71|73|75|77|78 80|82 |84 |86|88|90|91|93|95|97|99

7274 76| 77|79|81|83|85(87|85|90(92|594|96|98 |100|

73/75|76|78|80|82(84|86(88|89(91(93|95|97|99

74 75|77|79|81|83 |85 87|88|90|92(94|96|98|99

74 76/78|80|82 84|86 87|89|91|93|95|97|98

75|77|79|81|83|85(86|88)|90|92|94|96|97|99

76 7880|8284 85|87 |89|91|93|95(96 |98

77/79/81|83|84 86(88|90(92|94|95(97|99

7880 82|83|85|87|89/91|93|94 9698|100

79/81/82(84|86|88(90(92|93|95|97(99

80 81 /83|85|87|89|91/92|94|96|98 (100

808284 |86|88/90(91|93|95|97|99

8183 85|87|89|90|92 94|96 |98 |100]

82 /84 86|88|89|91(93/95|97|99

83/85/87(88|90| 9294|9698 100

84 /86 |87|89|91/93|95|97(99
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Tabulka 24. Prehledova tabulka pro dokonceni screeningovych praci — Integrated Imager, sekvencni metoda, pokrac.

FOV+FMR

01|23 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

FOV

93|79/81(83 |85 8688(90|92 94|96|98|99
94 |80 |82 (84 |85 87.89 91(93/95|97 |98
95|81 |83 (84 |86 88|90(92|94|96|97 |99
96 (82 83|85 87|89 91|93|95|96|98
97|82 |84 |86 |88 9092|954 |95| 97|99
98 (83 | 85|87 (89|91 93|94 |96 98100
99 (84 86|88 /90|92 93|95|97|99
100(85 | 87|89 |91 |92 94|96 |98 |100
101|86 | 88|90|91 |93 95|97 |99
102| 87 | 89|90 |92 |94 96|98 |100
10388 |89 (91|93 95|97 |99
104|838 |90 |92 |94 | 96 | 98100
IE 8991|9395 97.99
10690 | 92|94 |96 |98 99
107|91 93 (95|97 98

108(92 |94 |96 |97 | 99

109(93 | 95|96 | 98
110/94 | 95|97 | 99

111|94 | 96 | 98 [100
112|95 | 97 | 99
113|96 | 98 |100

11497 | 99
115|98 |100|
116(99
117|9S
118(100
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Tabulka 25. Piehledova tabulka pro dokonceni screeningovych praci — Integrated Imager, davkova metoda

FOV+FMR

FOV
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12
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g
15

10

(17

11

18

12

20

13
21

14

23

15
25

16
26

17

28

18
30

13
31

21

35

22

23
38
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40

25

41

26
43

27

45

28
16
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48
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33
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34

56
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61
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63
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64

a0
66

41

68

a2

69

a3

71
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a5

74

a6

76

a7

78

48

79

a9
81

50
83
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87
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99
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14
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w
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Tabulka 25. Piehledova tabulka pro dokonceni screeningovych praci — Integrated Imager, didvkova metoda, pokrac.

FOV+FMR

T
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 |58|59 (60

3020|2123 |24|26/28|29|31(33|34 /36 /3839|4143 /44 46(48|49|51(53/54|56|57|59|61|62|64|66|67|69|71|72|74|76|7779|81|82(84|86|87/89|/90(92|94|95 97|99

31(20/22|23|25|2728|30(32|33|35(37 /38|40 42/43|45|47(48|50|52|53 /55|56 |58|60|61|63 6566|6870 71|73|75|76|78|80/81|83|85 86|88 89 91|93|94|9 98|99
32 21|22(24|2627|29|31(32 (34 36|37 39|41 (42|44 |46 47|49(51|52|54 55|57|59|60 62| 64|65|67(69|70|72|74(75(77|79|80 82(84(85 87|88 590 92(93 /95|97 98|100

33 21|23(25|26/28|30|31|33|35/36(38 40|41 (434546 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

34 22124(25|27/29|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

35/23124)126|28|29(31(33(34|36|38|39 /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

36 23|25(27|2830|32|33(35(37|38(40 /42|43 |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

37 24|26(27|2931|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 8283 85|87|88|90|92|93 95|97 |98|100

38 25/26(28|3031|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

39 25|27|29|30|32(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|

40 26|28(29|3133|34(36(38|39 41|43 /44|46(47|49 |51 52|54|56|57|59 61|62 |64 66|67|6971|72(74|76|7779|80(82 84 85 87(89|90(92|94|95/97|99

41|27)28|30(32 /33 /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|94|96|98|99

42 27129(31|3234|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 97 98 (100
43 28/30|31|33|35/36|38(40|41 |43 |44 |46|48| 49|51 |53 54|56 |58|59 |61 63|64 |66|68|69 71|73 (74|76|77 7981|8284 |86 87|89(91(92|94(96 97|99

44 29/30|32(34|35/37|39(40|42|43|45|4748|50|52|53|55(57|58|60(62 63|65 |67 |68|70/72|73|75|76|78 80|81|83|85|86 |88 /90|91|93|95(96 98 100

45 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

46 30|32(33|35/37|38|40(41 |43 45|46 48|50|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

47 31|32|34|36|37 /39|40 (42|44 |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

48 31|33|35|36|38|39(41(43|44 |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

49 32134(35/3738|40|42|43 |45 47|48 50|52 |53|55|5758|60(62|63|65 67|68|70|71|73|75|76|78 (80|81 83 85|86[88 90|91 93|95(96|98|100

50 33134(36|3739|41|42|44 |46 |47|49 51|52 |54|56|57|59|61|62|64|66|6769|70|72|74|75|77|79|80 82|84 85|/87(83/90/92/94|95|97 (99

51 33|35(36|3840|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

52 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

53 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
54 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

55 36|37(39|41 42 |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

56 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|94|96 /97|99

57 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

58 38/39(41|43 44|46|48(49 |51 |53 (54 56|58|59|61 62 64|66(67|69|71 72|74|76|7779|81|82|84|86|87|89/91|92(94|95|97 99

59 38|40(42 4345|4748 (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

60 39|41|42|44|46|47|49|51|52 |54 |56 |57(59|60|62 64 65(67(69|70|72 74|75|77(79|80|82|84|85|87|89(90|92|93|95/97 |98
61 40|41|43|45|46|48|50(51|53 |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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Tabulka 25. Piehledova tabulka pro dokonceni screeningovych praci — Integrated Imager, divkova metoda, pokrac.

FOV+FMR

|
0|1(2|3|4(5|6(7|8|9 101112131415|16!7181920212223242526272829303132333435363738394041|4243444546474849505152535455565758596{)

6240|4244 (45|47 49|50|52|54|55|57 58 |60|62|63 65 67(68|70|72(73 75|77|78|80|82|83|85|87(88|90 91|93|95|96/|98 100

63 |41|43|44 |46 4849|5153 |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
64 42|43(45|4748|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

65 42|44(46 |47 49|51|52|54 |55 57|59 60|62 |64 |65 67 69|70(72|74|75 77|79|80|82|84|85|87|88(90|92|93|95|97 (98100

66 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

67 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

68 44|46(48 |49 51|52|54|56|57|59(61 62|64|66|67|6971|72(74|76|77 79|81|82|84|85 87|89|90(92|94|95|97|99

69 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

70 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 98100

71 46|48|49|51|53|54|56(58|59 |61 63 64|66 |68|69|71(73|74|76|78|79 81 8284|8687 89(91|92|94|96|97|99

72 47|48(50|5253|55|57|58 |60 62|63 65|67 68|70|7273|75|77|78|80 81|83|85/86|88|90|91|93(95|96/ 98100,

73 47|49|51|52|54|56(57(59|61|62 64 66|67|069|71|72|74|76|77|79|80/82/84|85|87|89|90|92 /9495|9799

74 48|50(51 |53 55|56|58|60 |61 63|65 66|68 70|7173/75|76(78|79|81 83|84|86/88|89|91/93|/94(96|98 99
75 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(97|98 100

76 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|94|96|97|99

77 50|52(53|55/57|58|60(62|63|65(67 68|70|72|73|75/76|78(80|81|83 85|86|88|90 /91 |93|95|96|98|100

78 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

79 51|53(55|5658|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

80 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 98100

81 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

82 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|96 98100

83 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

84 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

85 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
86 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

87 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

88 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

89 58/60|61|63|64|66|68|69|71|73|74 76(78|79|81 83 84|86|88|89|91 93|94 |96|97|99

90 59|60(62|63|65|67|68|70(72|73(75 77|78|80|82|83 85|87 (88|90|5%2 93|95|9698 100

91 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

92 |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
93 60|62(64|65/67|69|70(72|74|75(77 79(80|82|84 |85 87|89(90|92|93 95|97 |98
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Tabulka 25. Piehledova tabulka pro dokonceni screeningovych praci — Integrated Imager, davkova metoda, pokrac.

FOV+FMR

0|1(2/3|4|5 /6|7 8|9 |(10(11/12|13|14 /15 16|17 (1819 |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|58 59|60
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|94|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|70 72|74|75(77|79(80|82|84|85|87|88 90|92(93 /95|97 98100

99 6466|6869 (71| 73|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|80|82(83|85|86|88 90 91|93|95|96 |98 100

101 66|67 |69|71|7274|76|77|79|81|82(84|85|87|89|50|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 6769|7072 (74 |75|77|79|80|82 83|85 87|88(90|92 93/95|97 |98 100

104 6869|7173 |74 |76|78|79|81|82|84|86|87|89|91 92 94/96|97|99

105 68|70 72|73|75/77|78|80|81|83(85(86(88|90|91 |93 95|96 (98 (100

106 69| 71|72 |74|7677|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

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

FOV

110 72(73|75|76 (7880 |81|83|85|86|88(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|%9 98 99

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

114 7476|7779 (8182|8486 |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 7577|7980 (8284 |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|95|97|98 (100

119 77|79|81 |82 (84|86 |87|89|91|92 /949697 |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 (9 (97|99

123 80(82|83|85(8788(90|92|93 /959698 100

124 8182|8486 (87/89(91|92|94|95 97|99

125 81|83 |85|86|88 90|91|93 |94 |96 |98 |99
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Tabulka 25. Piehledova tabulka pro dokonceni screeningovych praci — Integrated Imager, davkova metoda, pokrac.

FOV+FMR

0|1(2/3|4|5 /6|7 8|9 |(10(11/12|13|14 /15 16|17 (1819 |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|58 59|60
126 82|84 |85|87|8990|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 8687|8991 (92|94 (96|97 |99

133 86|88|90|91 (9395|9698 |100

134 8789|9092 (9495|9799

136 8890|9293 (95|97 |98|100]

137 8991|9294 |96 97|99

138 909193 |95 (96|98 (100
139 90(92|94|95(97 |99

FOV

140 9193|9496 (98|99

141 92|93 |95 |97 (98|100

142 9294|9697 |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

154100
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H. Zavéry klinickych zkousek

e Pfi srovnani pfistroje ThinPrep Integrated Imager se zobrazovacim systémem ThinPrep dosahli
hodnotitelé vyssi citlivosti ve vSech kategoriich abnormalit. Doslo k urcitému snizeni specifi¢nosti.

e U sklicek ASCUSH bylo zvyseni citlivosti 3,8 % s 95% intervalem spolehlivosti 2,6 % az
5,0 % a sniZeni specificity -1,9 % s 95% intervalem spolehlivosti -2,8 % az -1,0 %.

e U skli¢ek LSIL+ bylo zvySeni citlivosti 5,8 % s 95% intervalem spolehlivosti 4,1 % az
7,5 % a snizeni specificity -1,9 % s 95% intervalem spolehlivosti -2,6 % az -1,2 %.

e U sklicek HSIL+ bylo zvySeni citlivosti 7,9 % s 95% intervalem spolehlivosti 4,5 % az
11,2 % a snizeni specificity -1,1 % s 95% intervalem spolehlivosti -1,6 % az -0,6 %.

e Vzhledem k technologické podobnosti zobrazovaciho systému ThinPrep a vysledkiim
srovnavaci klinické studie se dosp€lo k zaveru, Ze systém ThinPrep Integrated Imager je
podobny zobrazovacimu systému ThinPrep a mtize byt pouzit jako nahrada za ru¢ni kontrolu
preparatt pro Paptiv test ThinPrepm™ piipravenych na systému ThinPrep 2000 a procesoru
ThinPrep 5000 na pritomnost atypickych buné¢k, cervikalni neoplazie, véetné jejich prekurzora
(skvamozni intraepitelialni 1éze nizkého stupné, skvamdzni intraepitelialni 1éze vysokého stupné),
a karcinomu, jakoz i vSech ostatnich cytologickych kritérii definovanych systémem Bethesda.

e Objem screeningu pro CT pii pouziti zafizeni Integrated Imager pro zobrazovani a prohlizeni
preparatii je v ramci smérnic CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments) pro celkovy
pocet preparatl, které 1ze vysSetiit za jeden den.

e Aby se zvysil pocet skli¢ek, které mize cytotechnolog zkontrolovat béhem jednoho dne, mohou
byt preparaty zobrazeny pifedem (v davkovém rezimu) a poté zkontrolovany CT v davce.

e Pocet preparati, které miiZze cytotechnolog naskenovat a prohlédnout za jeden den, je u zatizeni
Integrated Imager mensi nez u zobrazovaciho systému ThinPrep.

e Vykonnost se miiZze na jednotlivych pracovistich lisit v disledku rozdilii v populaci pacient
a zpusobu Cteni. V dusledku toho by kazda laboratot pouzivajici tento ptistroj méla pouzivat
systémy zajisténi kvality a kontroly, aby zajistila spravné pouzivani a vybér vhodnych
limith pracovni zatéze.

e Pro tato klinicka pracoviste a tyto studované populace udaje z klinické studie prokazuji,
ze pouziti ptistroje ThinPrep Integrated Imager pro pomoc pfi primarnim screeningu
rakoviny délozniho ¢ipku u preparatd ThinPrep™ Pap Test na ptitomnost atypickych
bungk, cervikalni neoplazie, v¢etné jejich prekurzord, a karcinomu, jakoz i vSech ostatnich

cytologickych kritérii definovanych systémem Bethesda, je bezpecné a ti¢inné pro detekci
cervikalnich abnormalit.
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Kapitola proni

Uvod

CAST .
PREHLED

ThinPrep™ Integrated Imager je automaticky cytologicky mikroskop s funkci zobrazovani
preparatt ThinPrep. Je specidlné navrzen pro zobrazovéni a prohliZzeni mikroskopickych
preparat ThinPrep Pap Test na vyzadani. Pokud se nepouZiva ve spojeni se zobrazovanim
ThinPrep, mtiZe fungovat i jako bézny mikroskop.

Zatizeni Integrated Imager zahrnuje nasledujici:

Mikroskop — ptizplisobeny mikroskop se zobrazovaci kamerou, ¢teckou ID sklicek,

automatizovanym stolkem, ru¢nim ovladanim a nastavitelnym uzivatelskym rozhranim
dotykové obrazovky.

Ovladac, ktery ovlada elektromechanické a zobrazovaci subsystémy.

Pocitac s dotykovym displejem, ktery hosti systémovou aplikaci a databazi.

Integrated Imager

Obrazek 1-1 Integrated Imager (zobrazeny dvé konfigurace ramu mikroskopu)

Poznamka: V této pfirucce jsou na obrazcich zobrazeny dva rtizné rdmy mikroskopu pro systém
ThinPrep Integrated Imager. Tato pfirucka obsahuje pokyny pro pouziti kazdé
konfigurace mikroskopu.

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager 1.1
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Urcené pouziti

Integrated Imager

ThinPrep Integrated Imager je poloautomatizované zafizeni, které pouziva pocitacovou zobrazovaci
technologii k pomoci pfi screeningu primarniho karcinomu déloZniho ¢ipku pomoci sklicek
ThinPrep Pap Test na ptitomnost atypickych bunék, cervikdlni neoplazie, véetné prekurzorovych
1ézi (spinocelularni intraepitelidlni 1éze nizkého stupné, spinocelularni intraepitelidlni 1éze vysokého
stupné) a karcinomu, jakoZz i vech ostatnich cytologickych kategorii definovanych systémem Bethesda
pro hldSent cervikilni cytologie'. Jen pro profesionalni pouziti.

PROCES ZOBRAZOVANI A KONTROLY THINPREP

Zobrazovani

Pripravené mikroskopické sklicko ThinPrep™ Pap Test se vloZi na stojan piistroje. Kamera pro
identifikaci sklicek pfecte ID stitku sklicka a porovna je s ID sklicek, které jsou jiz v pocitatové databazi.

e Pokud je ID skli¢ka nové, sklicko je nasniméno.
* Pokud je ID skli¢ka jiz v databézi, software vyzve k jeho kontrole.
e Pokud bylo skli¢ko jiz zkontrolovédno, mtize byt zkontrolovédno znovu.

Aby bylo zajisténo, zZe pozadavky na zaostfeni a osvétleni pro zobrazovani jsou spravné a nebudou
béhem skenovéni pferuseny, systém deaktivuje jakékoli manualni ovladani stojanu, zaostteni

a osvétleni. Pfistroj pouZziva zdroj svétla LED k osvétleni optické drahy pro zobrazeni. Cela bunécna
skvrna je zobrazena priblizné za 90 sekund. Systém identifikuje objekty zdjmu na sklicku na zékladé
integrované optické hustoty. Soufadnice 22 téchto objektti jsou zaznamendny a spolu s ID sklicka
ulozeny v databézi systému. (Viz Obrédzek 1-3.)

Kontrola

Pfistroj se dale chovd jako automaticky mikroskop, ktery zobrazi CT (cytotechnologovi)

22 zajmovych poli a v pfipadé nalezu suspektnich bunék zajisti dodate¢nou kontrolu preparatu.
Tomu se fik4 ,, automatické vyhledavani”. Manualni ovladani stojanu, zaostfeni a osvétleni je
vraceno pro pouziti CT. P¥istroj pouziva pro osvétleni pii kontrole sklicka bily LED zdroj svétla.
CT komunikuje s ovladacimi prvky kontroly jak pomoci ru¢nich ovladaci, tak pomoci
dotykové obrazovky.

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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Kazdé zorné pole je cytotechnologovi zobrazeno pti desetindsobném zvétSeni. Hlavice m4 také
objektivy 4X a 40X, které mtze CT pfepinat ru¢né. NeZ se zobrazi dalsi zorné pole, zjisti systém
Integrated Imager, zda je v drdze svétla zapojen objektiv 10X. Pokud ne, systém vyzve CT,

aby vrétil zvétseni na 10X. VSech 22 zornych poli se zobrazi na CT pfi 10 ndsobném zvétseni.

Béhem prohlizeni snimkti mé4 CT moznost elektronicky oznacit oblast pro néslednou kontrolu nebo
tyzické oznaceni. Jedna nebo vice elektronickych znac¢ek vynucuje kontrolu celé bunééné skvrny.
Tomu se fik4 ,, automatické skenovani”.

Béhem kontroly automatického skenovani mtize CT pridat nebo odstranit elektronické znacky.
Fyzické oznaceni téchto oblasti na krycim sklicku perem provadi CT rucné.

CT ma moznost manualniho ovlddani polohy stojanu, coZ poskytuje naprostou volnost pfi
presouvéni libovolné ¢asti bunééné skviny do zorného pole pro vySetieni.

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager 1.3
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Cinnosti systému
Integrated Imager

Piipraveno k pfijeti
nasledujiciho sklicka

Snimani sklicka
CT ovlada stojan
CT ovlada stojan

Pripraveno k vyjmuti sklicka

1. Vlozeni sklicka

¢

2. Snimani sklicka

b

3. Kontrola sklicka

3a. Kontrola
(pouze abnormalni)

)

¢

4. Odebrani

)

Cinnosti cytotechnologa
Vybér dalSiho sklicka ze

zasobniku, vlozeni

Zapis kontroly pfedchoziho
snimku

Automatické vyhledani
a kontrola sklicka

Skenovani celé bunééné skvrny
a kontrola dalSiho sklicka

Vyjmuti sklicka a umisténi
do zasobniku

Obrazek 1-2 Pracovni postup se systémem Integrated Imager
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Pfipravené skli¢ko
ThinPrep™ Pap Test se
vloZi na stojan zafizeni
Integrated Imager.

Bunééna skvrna je
zobrazena.

Kontrola sklicka
cytotechnologem.

Normalni skli¢ko

&,

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPrep

—— 0

S

0001234
0000030
01/25/01 12:00

ThinPrep

®
FD

Uvop 1

ID skli¢ka je naskenovano.
» Pokud je ID v databazi nové,
sklicko bude zobrazeno.

* ID, které je jiz v databazi,
uzivatele vyzve, aby sklicko
zkontroloval.

Zobrazovaci systém skli¢ek
skenuje celou bunéénou skvrnu.
Systém identifikuje objekty
zajmu nalezené na sklicku.

Soufadnice 22 zajmovych
objektt s nejvyssi integrovanou
optickou hustotou se ulozi do
databaze pocitace.

Bé&hem automatického vyhledavani
systém cytotechnologovi zobrazi
22 vybranych zornych poli

v geografickém pofadi.

Suspektni buriky mohou byt
elektronicky oznaceny CT a je
vynucena kontrola celé bunééné
skvrny. CT sklicko ruéné oznadi.
Po dokonéeni jsou data skli¢ka
aktualizovana o umisténi elektronicky
oznacenych oblasti a informace

o relaci kontroly.

Abnormalni sklicka jsou hodnocena
cytopatologem za ucelem interpretace
a stanoveni diagnozy.

Obrazek 1-3 Zobrazovaci proces ThinPrep
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Omezeni

ThinPrep Integrated Imager by mél obsluhovat pouze persondl, ktery byl nélezité vyskolen.

Vsechna sklicka, kterd projdou primdrnim automatickym screeningem pomoci pfistroje
Integrated Imager, vyzaduji ru¢ni opétovné provéfeni vybranych zornych poli
cytotechnologem nebo patologem.

ThinPrep Integrated Imager je indikovan pouze pro pouziti s testem ThinPrep Pap Test.

Systém ThinPrep Integrated Imager je urcen pouze pro sklicka ThinPrep Pap Test
pripravend pomoci procesoru ThinPrep™ Genesis™, systému ThinPrep™ 2000 a procesoru
ThinPrep™ 5000. ThinPrep Integrated Imager neni ur¢en pro pouziti se sklicky ThinPrep
Pap Test ptipravenymi s pomoci procesoru ThinPrep™ 3000.

Musi byt pouzita sklicka ThinPrep™ s vychozimi znackami.

Sklicka musi byt obarvena pomoci ThinPrep Stain v souladu s pfislusnym protokolem
obarveni sklicka p¥istroje ThinPrep Integrated Imager.

Sklicka by méla byt pted umisténim na systém ¢ista.
Kryci sklicka by méla byt suchd a spravné umisténa.
Sklicka, ktera jsou poskozend nebo Spatné zakryta, by se neméla pouzivat.

Sklicka pouzita s pristrojem ThinPrep Integrated Imager musi obsahovat spravné
formatované identifika¢ni iidaje pfistupového ¢isla, jak je to popsano v navodu k obsluze.

Sklicka, ktera byla tispésné zobrazena na piistroji Integrated Imager, nelze znovu
zobrazovat.

Vykonnost na pfistroji ThinPrep Integrated Imager s pouZitim skli¢ek pfipravenych
z prepracovanych injekénich lahvicek se vzorky nebyla hodnocena; proto se doporucuje
tato skli¢ka ru¢né zkontrolovat.

Varovani

Integrated Imager generuje, pouziva a miiZze vyzafovat vysokofrekvencni energii
a miiZze zptisobovat ruseni radiové komunikace.

ThinPrep Integrated Imager musi nainstalovat autorizovany servisni zastupce
spole¢nosti Hologic.

Preventivni opatieni

Pri vkladani a vykladani sklicek na ThinPrep Integrated Imager je tfeba postupovat
opatrné, aby se zabranilo rozbiti skli¢cka nebo zranéni.

Integrated Imager by mél byt umistén na rovném, pevném povrchu mimo dosah
vibrac¢nich strojti, aby byl zajistén fadny provoz.

1.6 Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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CAST .
C Priprava vzorku

Vzorky pro cytologické sklicko ThinPrep™ Pap Test odebira klinicky lékaf, poté je ponofi a oplachne
v lahvicce s roztokem PreservCyt™. Vzorek je poté uzavten, oznacen a odeslan do laboratote
vybavené procesorem ThinPrep. Po zpracovani se preparaty obarvi barvivem ThinPrep Stain
a prekryji se jednim z nésledujicich zptsobfi:

sklenéna kryci sklicka, tloustka ¢. 1, 8itka 24 mm, délka 40-50 mm

kryci folie Sakura Tissue-Tek® SCA™, 45 mm dlouhd, nezakryvajici Zddnou ¢ast matné
plochy (¢islo dilu Sakura 4770)

paska Klinipath KP-Tape, 45 mm dlouhd, nezakryvajici Zddnou ¢ast matné plochy
(¢islo dilu Klinipath 3020)

Dalsi informace o pfipravé a zpracovani preparatti ThinPrep naleznete v ndvodech k obsluze
téchto pristrojti.

Zvlastni opatreni

Existuji podminky, které mohou vést k tomu, Ze sklicko nebude tispé3né zobrazeno.
Nekterym podminkdm lze ptedejit nebo je napravit podle téchto pokynt.

PouZivaji se mikroskopicka sklitka ThinPrep s vychozimi znackami.
Vychozi znacky by nemély byt poskrabané nebo obarvené.

Kryci médium musi byt suché (vlhké médium by mohlo zptisobit poruchu zafizeni).

Sklicka musi byt ¢ista (Zddné otisky prstii, prach, necistoty, bubliny).
Sklicka drzte pfi manipulaci za okraje.

Kryci sklicko a stitek by nemély ptesahovat povrch sklicka.

Sklicko je vhodné oznaceno pro pouZiti s pfistrojem ThinPrep Integrated Imager.

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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Integrita vzorku

Sklicka zpracovand procesorem ThinPrep by méla byt obarvena do 5 dnti.

Obarvené preparaty by mély byt v¢as zobrazeny zafizenim Integrated Imager v souladu s béZnymi
laboratornimi postupy. Vykonnost zobrazovani nebyla hodnocena po 4 mésicich.

Vzorek materidlu - pfed odbérem vzork(i by mélo byt minimalizovano pouZiti lubrikant
(napf. KY Jelly). Lubrikanty mohou ulpivat na membrané filtru a mohou zptsobit Spatny pfenos
bunék na sklicko.

Barveni - nenahrazujte roztoky ThinPrep Stain. DodrZujte protokoly barveni ptesné tak, jak jsou
napsany. Viz uzivatelska pfirucka barvivu ThinPrep.

Manipulace se vzorky
Sklicka ThinPrep se skladuji, pfepravuji a manipuluje se s nimi stejné jako s béZnymi cytologickymi
sklicky. Informace o manipulaci se vzorky naleznete v laboratornich pokynech.

1.8 Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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CAST
TECHNICKE SPECIFIKACE SYSTEMU INTEGRATED IMAGER

Prehled soucasti

@

N o o &

10.

. Okulary

Binokularni tubus

Otocna hlavice (4X, 10X, 40X,
plus snimac polohy)

Motorizovany stojan
Kondenzor (pod stojanem)
Kolektor

Knoflik pro hrubé / jemné zaostfeni
(na levé strané mikroskopu)

Knoflik pro nastaveni
intenzity svétla

Ovladaci knofliky stojanu
v ose X, Y (ovladani stojanu)

Hlavni vypina¢ mikroskopu
(na levé zadni strané mikroskopu
s ¢ernym bo¢nim panelem)

11. Imbusovy Sroubovak
(v blizkosti ovladace na
zadni strané mikroskopu
s ¢ernym boc¢nim panelem)

12. Potitac

13. Rozhrani dotykové obrazovky
14. Spina¢ napajeni pocitace

15. Ovlada¢

16. Ovladani kontrolnich funkci

4X objektiv (Cerveny pruh) =

10X objektiv (Zluty pruh)

17. Poznamka: Tlacitko ,SET" na

mikroskopu s &ernym
postrannim panelem,
zobrazené vlevo,

se nepouziva.
Tlagitko ,LIM* se
také nepouziva a pfi
stisknuti se rozsviti
bez jakéhokoli efektu.

40X objektiv (modry pruh) ==

10X objektiv, snimac¢ polohy

Otocna hlavice

Obrazek 1-4 Komponenty systému Integrated Imager

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager 1.9



1 Uvop

Rozméry

609 mm N ’ 559 mm
24 in. il 22in.

680 mm
26,75 in.

457 mm
18 in.

457 mm
18 in.

Konfigurace mikroskopu s ¢ernym Konfigurace mikroskopu s Sedym
postrannim panelem postrannim panelem

Obrazek 1-5 Rozméry systému Integrated Imager (zobrazeny dvé konfigurace mikroskopu)
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Mikroskopické sklicko ThinPrep™ pro pouziti se zobrazovacim systémem

Mikroskopickeé sklicko ThinPrep pouziva procesor ThinPrep pti ptipraveé pacientského sklicka.
Na skli¢ku se pouzivaji vychozi znacky neboli pevné referen¢ni body, coz jsou trvale vytisténé
prvky na sklicku, které se pouzivaji k registraci polohy sklitka na stojanu. Soutadnicovy systém
je zaloZen na vychozich znackach pro lokalizaci zdjmovych objektii na bunééné skvrné.

Matna &ast sklicka \ z;ggggg == Pfistupové ID skli¢ka
N (zobrazen format OCR)

Bun&cna skvrna — obsahuje \ ThinPrep® _—~ Vychozi znatka

buriky vzorku pacienta @ O

Vychozi znacka \ / Vychozi znacka

N

Obrazek 1-6 Mikroskopické sklicko ThinPrep

Hmotnost
Systém Integrated Imager — véetné mikroskopu, ovladace, pocitace a veskeré kabeldze —
vazi priblizné 32 kg (70 lbs.).
Okolni prostiedi
Provozni teplotni rozsah
16 °C az 32 °C (60 °F az 90 °F)
Neprovozni teplotni rozsah

-29 °C az 50 °C (-20 °F az 122 °F)

Rozsah provozni vihkosti
20 % az 80 % relativni vlhkost, nekondenzujici

Rozsah neprovozni vihkosti
15 % az 95 % relativni vlhkost, nekondenzujici

Stuper znecisténi II v souladu s normou IEC 61010-1

kategorie II. Systém Integrated Imager je urcen pouze pro vnitini pouziti v kancelafi nebo
v Cistém laboratornim prostfedi.
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Nadmoriska vysSka
0 metrt (hladina mofte) az 2 000 metrt

Atmosféricky tlak:
1 100 milibarti az 500 milibart

Hladiny zvuku

Maximalni vaZend hladina akustického tlaku A na misté obsluhy a na misté ptihliZejici
osoby je 66,2 dBA.

Napajeni

Napéti
100-120 V~ / 220-240 V~ jednofézové, 50-60 Hz + 10 %

Napajeni
Méné nez 150 W (512 Btu / hod) pro mikroskop a fidici jednotku, bez pocitace

Napajeci kabely
Maximalni délka musi byt méné nez 3 m (9,8 stopy).

Pojistky
Dvé 3,15 A, 250 VAC, ¢asové zpozdéni, nizka vypinaci schopnost (p¥istroj)
Poznamka: Pojistky nejsou uZivatelsky pfistupné a nejsou urcéeny k vymeéné uZzivateli.
Pokud pfistroj nefunguje, obratte se na Technicka podpora.
Neodstratiujte Zddné kryty na soucéstech.

PFipojeni k externim obvodiim
normy IEC 61140. Vystupy ostatnich zafizeni pfipojenych k pocitaci by mély byt
rovnéz PELV nebo SELV (bezpecnostni velmi nizké napéti). K pocitaci by méla byt
pripojena pouze zafizeni schvalena prislusnym tfadem z hlediska bezpecnosti.
Poznamka: Vyrobce pocitace poskytuje dokumentaci k pocitacdi. V ni naleznete technické
specifikace. Nevyhazujte.
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Normy pro bezpecnost, EMI a EMC

Systém Integrated Imager byl testovén a certifikovan americkou narodné uznavanou zkusebni
laboratofi (NRTL), aby spliioval platné normy pro bezpecnost, elektromagnetické ruseni (EMI)
a elektromagnetickou kompatibilitu (EMC). Bezpecnostni certifika¢ni znacky naleznete na
vyrobnim / modelovém Stitku na zadni strané ovladace. Toto zatizeni spliiuje zvlastni
bezpecnostni poZzadavky normy IEC 61010-2-101 pro diagnostické prostfedky in vitro.

Toto zafizeni splituje poZzadavky na vyzafovani a odolnost podle IEC 61326-2-6. Toto za¥fizeni
bylo testovano a shledano vyhovujicim emisnim limitiim CISPR 11 tfidy A.

V domécim prosttedi miize zptisobit radiové ruseni, v takovém piipadé mozna budete muset
prijmout opatfeni ke zmirnéni ruseni. Pfed provozem zafizeni by mélo byt vyhodnoceno
elektromagnetické prosttedi. NepouZzivejte toto zafizeni v tésné blizkosti zdrojti silného
elektromagnetického zafeni (napf. nestinéné VF zdroje), protoZe mohou narusovat jeho
spravnou funkci.

Tento vyrobek je diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro (IVD).

Tento vyrobek obsahuje zafizeni klasifikované podle normy EN 60825-1:1994, vydéni 2,
¢erven 1997 jako LED vyrobek tiidy L.

INTERNi KONTROLA KVALITY

Inicializaéni test (Power On Self Test, POST)

Pfi zapnuti jednotky Integrated Imager projde systém autodiagnostickym testem.
VSechny elektrické, mechanické a softwarové / komunikacni systémy jsou testovany,

aby se potvrdilo, Ze kazdy funguje spravné. Operator je na zavady upozornén zprdvou na
uZzivatelském rozhrani. Pokud systém nefunguje nebo dochézi k pfetrvavajicim chybam,
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic (viz Kapitola 7, Servisni informace).

Funkéni kontroly po skenovani

Po dokonceni zobrazovéni a prohlizeni skli¢ek pfistroj provede funkéni kontroly, aby zajistil
integritu dat shromaZzdénych béhem zobrazovani nebo prohliZzeni. Operator je na zdvady upozornén
zpravou na uZivatelském rozhrani. Pokud systém nefunguje nebo dochdzi k pretrvavajicim chybam,
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic (viz Kapitola 7, Servisni informace).
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NEBEZPECi SPOJENA SE SYSTEMEM INTEGRATED IMAGER

Systém Integrated Imager je urcen k provozu tak, jak je uvedeno v tomto navodu. Ujistéte se,
Ze jste si precetli a porozumeéli niZze uvedenym informacim, abyste pfedesli zranéni obsluhy
nebo poskozeni pfistroje.

Pokud je tento prostiedek pouzivan zptisobem, ktery neni specifikovan vyrobcem, mtize byt
naruSena ochrana poskytovana prostfedkem.

Souhrn informaci o bezpec¢nosti a vykonu tohoto prostfedku naleznete na webovych strankach
spole¢nosti Hologic na adrese hologic.com/package-inserts a v databazi EUDAMED na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dojde-li k zavazné udalosti v souvislosti s timto prosttedkem nebo jakymikoli sou¢dstmi
pouzivanymi s timto prostfedkem, oznamte to technické podpote spole¢nosti Hologic

a kompetentnimu tdfadu, mistem pfislusnému pacientovi nebo uzivateli.

Varovani, upozornéni a poznamky

Pojmy VAROVANI, UPOZORNENI a Poznémka maji v této piirucce specificky vyznam.

e Vystraha oznatena VAROVANI varuje pted uréitymi akcemi nebo situacemi, které by mohly
zplisobit zranéni nebo smrt.

¢ UPOZORNENI varuje pted akcemi nebo situacemi, které by mohly pogkodit zaiizen,
vytvofit nepfesna data nebo zrusit postup, ackoli zranéni osob je nepravdépodobné.

* Poznamka poskytuje uzite¢né informace souvisejici s poskytnutymi pokyny.
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Symboly pouzité na pristroji

Na pfistroji mohou byt nédsledujici symboly:

é Upozornéni: Prectéte si navod k pouZiti

Pojistka (neni uZivatelsky pfistupna)

——
Odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ)
Nevyhazujte do komunalniho odpadu
Ohledné likvidace pfistroje kontaktujte spole¢nost Hologic
[
D Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Katalogové Eislo
- ériové Cislo
SN Sériové &isl
u Vyrobce
@ Datum vyroby

Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi

m
O
us)
m
T
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Zapnuto (hlavni vypina¢ na mikroskopu)

Vypnuto (hlavni vypina¢ na mikroskopu)

Nastaveni svitivosti svételného zdroje

Pohotovostni napajeni (pocitac)

s

Ikona portu USB (pocitac)

Ikona portu Ethernet (pocitac)

O
=5
ol

Displej monitoru (pocitac)

(1]

hologic.com/IFU

Prectéte si navod k pouZziti

Vyrobeno v USA
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Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto
pFistroje na Iékafe nebo na pfedpis I1ékafe &i jiného
zdravotnického pracovnika, ktery je opravnén podle zakont
statu, v némz vykonava praxi, pouZivat nebo predepisovat
pouzivani tohoto pfistroje, je k tomu vy3kolen a ma
zkuSenosti s pouzivanim tohoto vyrobku.

Znacka ETL je potvrzenim shody vyrobku se
severoamerickymi bezpe€nostnimi normami. PfisluSné ufady
(AHJ) a Ufednici zodpovédni za dodrzovani predpist v USA
a Kanadé akceptuji znacku ETL jako dukaz shody vyrobku

Intertek s publikovanymi prdmyslovymi normami.
Vyrobek splfiuje pozadavky na oznaceni CE v souladu
c € s nafizenim EU/IVD 2017/746 u oznameného subjektu
BSI (Nizozemsko).
2797
« Materialy nebo zbozi jsou v souladu se smérnici 2002/95/ES
RoHS

Vyrobek obsahuje urcité toxické nebo nebezpecné latky
nebo prvky podle predpisti SJ/T 11364-2014 v Ciné.
Vyrobek |ze bezpe€né pouzivat po dobu ochrany Zivotniho
prostfedi 50 let od data vyroby. Vyrobek by mél byt
recyklovan ihned po uplynuti doby jeho pouzivani

z hlediska ochrany Zivotniho prostredi.

Obrazek 1-7 Symboly pouzité na pristroji

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager

1.17



1 Uvop

Umisténi stitku

Stitek se sériovym
Cislem pfistroje

Stitek s jedineénym
identifikatorem
zarizeni

Vyrobni / modelovy
Stitek s Cislem dilu
(v€etné téchto znacek)

&%.VD ﬁu
|

Zadni ¢ast pristroje (pro prehlednost vyjmuto PC)

Hologic.com/IFU

Sériové Cislo pocitace na horni
strané (neni zobrazeno)

: % Ethernetovy port
&> USB port (5)

PortUSB @4

Napéjeni < I ’

Pfredni a zadni ¢ast pocitace

(Poznamka: Pocet a pfesné umisténi portl se muze lisit v zavislosti na modelu pocitace, ktery mate.)

Obrazek 1-8 Umisténi stitku
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Varovani pouzita v tomto navodu

VAROVANI: Pouze servisni instalace. Tento pfistroj smi instalovat pouze vyskoleny persondl
spole¢nosti Hologic.

VAROVANI: Pohyblivé &asti. Pristroj obsahuje pohyblivé &asti. Udrzujte ruce, volné oblegen,
Sperky atd. mimo dosah.

VAROVANI: Uzemnéna zasuvka. Pro zajisténi bezpedného provozu pristroje pouzijte
tfivodiCovou uzemnénou zasuvku.

VAROVANI: Sklo. Pristroj pouziva sklitka, kterd maji ostré hrany. Kromé toho se skli¢ka mohou
rozbit v skladovacim obalu nebo na pfistroji. Pfi manipulaci se sklenénymi sklicky a pfi Cisténi
pristroje budte opatrni.

CAST
LIKVIDACE

Likvidace spotiebniho materialu
Likvidace pojistek piistroje. Zadné zvlastni pokyny, pouZité pojistky lze vyhodit do laboratorntho
odpadu.

Rozbité sklo. Likvidujte do nddoby na ostré predméty.

Likvidace zarizeni

Kontaktujte servis spole¢nosti Hologic (viz Kapitola 7, Servisni informace).

Nevyhazujte do komunélniho odpadu.

I
il
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem
Telefon: 1-800-442-9892 Belgie

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795

Web: www.hologic.com
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Tato stranka byla ponechdna prazdnad zdmérné
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INSTALACE 2

Kapitola druha

Instalace

VAROVANI: Pouze servisni instalace

CAST ,
OBECNE

Systém ThinPrep™ Integrated Imager musi instalovat servisni pracovnici spole¢nosti Hologic.
Po dokonceni instalace pracovnici spole¢nosti Hologic proskoli obsluhu pomoci ndvodu k obsluze
jako Skolici prirucky.

CAST .,
AKCE PO DODANI

Pfed instalaci vyjméte a pfectéte si ndvod k obsluze ptilozeny k baleni.

Zkontrolujte, zda obalové krabice nejsou poskozené. Poskozeni neprodlené nahlaste odesilateli nebo
technickou podporu spole¢nosti Hologic. (Viz Kapitola 7, Servisni informace.)

Pfistroj ponechte v obalovych kartonech pro servisni instalaci spole¢nosti Hologic.
Pristroj skladujte ve vhodném prostiedi aZ do instalace (chladné, suché prostiedi, bez vibraci).

Poznamka: Vyrobce pocitace poskytuje dokumentaci k pocitacdi. V ni naleznete technické
specifikace. Nevyhazuijte ji.
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PRIPRAVA PRED INSTALACI

Posouzeni pracovisté pred instalaci

Posouzeni pracovisté pfed instalaci provadi servisni personal spole¢nosti Hologic. Ujistéte se, ze
mate pripraveny veskeré pozadavky na konfiguraci pracovisté podle pokynti servisniho personalu.
Systém Integrated Imager bude pro napéjeni pfistroje vyzadovat dvé zasuvky. Ujistéte se, Ze je

v okruhu 2 metrti od pfistroje dostatecné elektrické napajeni. Musi byt zapojen do tfikolikové
uzemnéné zasuvky. Odpojeni od zdroje napéjeni se provadi vytaZzenim napéjectho kabelu.

Poznamka: Pfistroj neumistujte tak, Ze by bylo obtiZzné odpojit napajeci kabely.

Umisténi

Ptdorys systému Integrated Imager je pfiblizné 76,2 cm x 61 cm s vyskou do 76,2 cm (30 in. x 24 in.
a vyska < 30 in.). Ujistéte se, Ze je dostatek mista pro umisténi skli¢ek nebo nadob. (Viz Obrazek 2-1.)
Pfistroj mé& hmotnost pfiblizné 32 kg (70 liber). Ujistéte se, Ze stiil nebo lavice tuto hmotnost unese.
UPOZORNENI: Vsechny kabelové spoje vedte opatrné, aby nedoslo k jejich skifpnuti.

Abyste predesli zakopnuti o kabelaz nebo jejimu odpojeni, neumistujte kabelaz do blizkosti

pohybu chodcU.

Systém Integrated Imager je citlivy na vibrace. Mél by byt umistén na rovnou, stabilni plochu mimo
zatizeni zplisobujici vibrace.

Pokud je vas systém nakonfigurovan tak, Ze je pocita¢ umistén oddélené od mikroskopu, ujistéte se,
Ze se nachazi na bezprasném misté s ptistupem k vypinaci.
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Obrazek 2-1 Typicka konfigurace systému Integrated Imager

PRESOUVANI SYSTEMU INTEGRATED IMAGER

Systém Integrated Imager je pfesny piistroj a je tieba s nim zachazet opatrné. Pokud je nutné systém
premistit, je tfeba ovladac a pocita¢ od sebe odpojit, pfemistit je oddélené a na novém misté je
znovu piipojit.

Mikroskop a ovlada¢ jsou mechanicky a elektronicky propojeny a NEMELY by byt oddélovény.
KabelaZ mezi ovladacem a pocitacem miiZe byt odpojena a znovu pfipojena; viz Obrazek 2-2.

Pfed odpojenim nékterého z komponent se ujistéte, Ze vite, jak byly ptivodné pfipojeny.
Viz Obrazek 2-2.
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Sitovy napajeci kabel pocitace
-
L r?lf[!lf P

1 (USB kabel)

2 (USB kabel)

-
-
-
-
-
.

A2

3 (USB kabel)

VGA (pro dotykovou obrazovku)

Konektor Firewire (pro interni kameru)

4 (USB kabel)

Obrazek 2-2 Propojeni systému Integrated Imager

Poznamka: Pocita¢ miiZze byt nastaven tak, aby sméfoval na kteroukoli stranu, nebo pomoci
prodluZzovaciho kabelu miize byt umistén dale od mikroskopu a ovladace.

Vase konec¢nd konfigurace mtiZe vypadat trochu jinak, neZ ukazuje Obrazek 2-2.
Pripojeni kabelti k portim pocitace ziistava stejné.
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Mikroskop by mél byt uchopen a zvednut za pouzdro ramu. Uchopte ram za véZi¢ku néstavce,
jak je zndzornéno na Obrézek 2-3.

UPOZORNENI: P¥istroj vazi 32 kg (70 liber) a mél by byt pfemistén nejméné dvéma osobami.

UPOZORNENI: Zvedani pfistroje za motorizovany stolek nebo hornf kryt zpisobi poskozenf
mikroskopu a miize zpdsobit jeho nefunkénost.

Obrazek 2-3 Presunuti systému Integrated Imager (zobrazeny dvé konfigurace ramu mikroskopu)

PRIPOJENI SOUCASTI SYSTEMU INTEGRATED IMAGER

Soucasti systému Integrated Imager musi byt pfed zapnutim napdjeni a pouZzitim pfistroje
zcela smontovany. Servisni persondl spolecnosti Hologic sestavi ptistroj:

Ovladac¢
Pocitac
Mikroskop

Sestavte distan¢ni podlozky, trinokuldrni hlavu (volitelné teleskopickou hlavu nebo
zdvihaci podlozky)

Okulary
Objektivy

Dotykovy displej uzivatelského rozhrani a montazni listu
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Ovladac, ktery ovlada elektromechanické a zobrazovaci subsystémy.
Pocitac, ktery je hostitelem systémové aplikace a databaze.

Mikroskop - mikroskop na miru se zobrazovaci kamerou, kamerou pro identifikaci sklicek,
automatickym stolkem, ovladanim stolku a dotykovym rozhranim.

Trinokuldrni hlava - naklapéci binokuldrni pozorovaci tubus a pevny, rovny tubus pro zobrazovaci
kameru. Dréha svétla a zaostfeni kamery byly optimalizovany umisténim distan¢nich prvki
v sestavé optickych komponent. Nepfidavejte ani neodstratiujte distanc¢ni nebo zdvihaci podlozky.

Pokud pouzivate volitelnou teleskopickou hlavu, ujistéte se, Ze pouzivate specialni zdvihaci
podlozku, kterou dodava spole¢nost Hologic.

Jeden okuldr mé krouzek pro nastaveni dioptrii, ktery umoziiuje bézné zaostfovani.
UPOZORNENI: PouZivejte pouze okuldry a objektivy dodané spole¢nosti Hologic.
NEMENTE okulary ani objektivy za jiné.

Okulary - 10ndsobné zvétseni s velikosti pole 22 mm.

Objektivy - objektivy s 4ndsobnym, 10ndsobnym a 40nasobnym zvétSenim jsou p¥i vyrobé
namontovany na oto¢nou hlavici. Jsou kompatibilni s doddvanymi okuldry a kamerou pro
zobrazovaci systém. Nemély by byt nahrazovany jinymi objektivy.

Dals$im objektem v hlavici je magneticky snimac¢ polohy s 10 ndsobnym zvétSenim. Nesmi se
odstrariovat.

K dispozici je volitelny 20ndsobny objektiv. (Viz Kapitola 8, Informace k objednavce.)
MiiZe jej nainstalovat obsluha. Pokud je nainstalovan 20ndsobny objektiv, mély by byt objektivy
umistény tak, jak je uvedeno na Obrazek 2-4.

Standardni konfigurace pro Volitelna konfigurace pro
objektivy 4X, 10X a 40X objektivy 4X, 10X, 20X a 40X

Magneticky 10X
snimac polohy.
Nehybejte s nim.

Pfedni strana Predni strana

Obrazek 2-4 Pozice objektivi v hlavici
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Dotykova obrazovka uzivatelského rozhrani a montdzni lista — vysku dotykové obrazovky lze
nastavit posunutim obrazovky nahoru nebo dolti podél montazni listy. Uhel sklonu a natoceni
obrazovky lze nastavit povolenim nastavovacich knoflik{i, zménou sklonu a natoceni a naslednym
utaZenim kazdého knofliku.

UPOZORNENI: NepouZivejte filtry na kolektoru nebo v objektivech.

Filtry — Aby se zajistilo, Ze zobrazovaci kamera zobrazi bod buriky ve spravné stupnici Sedi, pro
kterou je zobrazovani uréeno, neumistujte filtry do drahy osvétleni na kolektoru nebo do objektivii.
Nastaveni napéti a vysky ovladaciho knofliku stolku v osach X, Y.

Napéti a vysku ovladaciho knofliku stup1iti v osach X a Y 1ze nastavit podle pfani obsluhy.
Viz Obrazek 2-5.

S - Imbusovy Sroub

=

Nastavovaci slot
- et

I Otaceni ovladacem
kontrolnich funkci

Objimka pro nastaveni ~
napnuti osy Y

Ovladani stojanu v ose Y =

Objimka pro nastaven|i ==
napnuti osy X

Ovladani stojanu v ose X+

Obrazek 2-5 Nastaveni diléich ovladacich prvku

Osa Y se nastavuje pomoci sefizovaci objimky nad knoflikem. Chcete-li nastavit osu X, odtahnéte
knofliky ovlddani stojanu v ose X a Y od sebe, abyste odhalili sefizovaci objimku pro ovladani
stojanu v ose X. Chcete-li uvolnit napéti, otocte sefizovaci objimky proti sméru hodinovych rucicek.
Pro pevnéjsi napnuti otocte objimkou ve sméru hodinovych rucicek pro obé ovladani.

Pro nastaveni vysky I1ze ovladaci knofliky stojanu v osdch X a Y posunout na svislé ose montadZni
h¥idele smérem dolt nebo nahoru.

Ponechte malou mezeru mezi ovladacimi knofliky osy X a Y, abyste se ujistili, Ze nedochazi k ruseni
pohybu zaddného z knofliki.
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Upravte pozici oviadani kontroly

Ovladac kontrolnich funkci muze byt umistén blize nebo déle od ovladacich prvki stojanu pomoci
sefizovaciho slotu. Viz Obrazek 2-5.

Pomoci imbusového Sroubovaku, ktery je dodavén se systémem Integrated Imager (viz Obréazek 1-4),
povolte imbusovy Sroub, ktery drzi ovladani kontrolnich funkci, ale neodstrariujte jej z montazni
konzoly.

Posurite ovladani kontrolnich funkei podél slotu na misto, kde je to pro polohu vasi ruky
nejpohodInéjsi.

Ovladani kontrolnich funkci mtiZe byt v pfipadé potfeby nastaveno také rota¢né. Po dokonceni
utahnéte imbusovy Sroub Sroubovakem.

CAST

=B ZAPNUTi SYSTEMU INTEGRATED IMAGER

VAROVANI: Uzemnéna zasuvka
Pokud bylo zafizeni poskozeno, nezapinejte jej ani jej neprovozuite.
Pro zajisténi bezpecného provozu pfistroje pouzijte tfivodicovou uzemnénou zdsuvku.

Poznamka: Vsechny napajeci kabely musi byt zapojeny do uzemnéné zasuvky. Odpojeni od zdroje
napéjeni se provadi vytazenim napajeciho kabelu.

Je dtilezité provést napéjeni systému Integrated Imager ve spravném poradi.
1. Nejdtive zapnéte mikroskop.

2. Pak zapnéte pocitac.
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1

— \/ypinaC mikroskopu

‘\

o
7~ N

Vypina€ pocitace

Obrazek 2-6 Spinace napajeni (zobrazeny dvé konfigurace mikroskopu)

Na rdmu mikroskopu s ¢ernym panelem je hlavni vypinac systému Integrated Imager umistén

v levé zadni ¢asti mikroskopu. Na rdmu mikroskopu s Sedym panelem je hlavni vypinac systému
Integrated Imager umistén na pravé strané krytu hned za binokuldry. Stisknéte spina¢ do
zapnuté polohy.

Pak zapnéte vypinac na pocitaci. Nechte pfistroj spustit. Zatimco se p¥istroj spousti a provadi
samokontroly, zobrazi se ivodni obrazovka, Obrdzek 2-7. Stavova hlasSeni béhem spousténi
se zobrazuji v levé dolni ¢4sti obrazovky (napfiklad probiha autotest, probihd automatické
zalohovdéni atd.). Verze systémového softwaru se zobrazuje v pravé dolni ¢asti obrazovky.

VAROVANI: Pohyblivé &asti

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager 2.9
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Zde se zobrazuji
vSechny stavové \
zpravy.

robihd samodéinny tes

Hologic®, Inc.
Wiechna prava vyhrazena.

Autorska prava © 1999-202%

) Zde se zobrazi
verze systémového
softwaru.

Obrazek 2-7 Obrazovka spusténi systému Integrated Imager

Pfistroj je pfipraven k pouziti, kdyz se zobrazi hlavni obrazovka aplikace (Obrazek 2-8).

Integrated Imager

Moznosti m—
spravce

Obrazek 2-8 Hlavni obrazovka aplikace
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CAST

G NASTAVENi SYSTEMU

Viz kapitola Uzivatelské rozhrani, ,Nastaveni systému” na strané 3.8.

CAST . .
UZIVATELSKE PREDVOLBY

Viz kapitola Uzivatelské rozhrani, ,UZivatelské pfedvolby” na strané 3.33.

CAST

| SKLADOVANI A MANIPULACE PO INSTALACI

Integrated Imager mtize byt skladovan na misté, kde byl nainstalovan. Pokud neni pouzivan,
je tteba napdjeni vypnout. Zakryjte pfistroj dodanym protiprachovym krytem mikroskopu.

CAST

J VYPNUTI SYSTEMU

Normalni vypnuti

Tlagitko Vypnout

Integrated Imager

Moznosti
- e PnhlaSIt se
spravce

Obrazek 2-9 Vypnuti
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Je dtleZité vypnout systém ve spravném potadi. Vypnuti systému Integrated Imager:
1. Pokud jste tak jesté neucinili, odhlaste se.

2. Na uvodni obrazovce stisknéte tlacitko Vypnout v pravém hornim rohu.

Vypnout systém?

Moznosti . —-
. Prihlasit se
spravce

Obrazek 2-10 Potvrzeni vypnuti

3. Zobrazi se vyzva k potvrzeni. (Viz Obrazek 2-10.)
Stisknutim tlacitka Ne zrusite vypnuti a vrétite se na hlavni obrazovku.

4. Stisknéte tlacitko Ano pro vypnuti systému. Tim se aplikace vypne a pocitac se nasledné vypne.

Vypnéte hlavni vypinac pristroje. (Viz Obrazek 2-6.)

Prodlouzené vypnuti

Pokud md byt pfistroj odstaven na del$i dobu nebo vyfazen z provozu, vypnéte jej podle popisu

v ¢asti Normalni vypnuti. Odstrarite vSechna sklicka, kterd mohou byt na stojanu. Zcela odpojte
napéjeni odpojenim napajeciho kabelu ovladace a pocitace ze zasuvky. Zakryjte pristroj pfiloZenym
protiprachovym krytem.

212 Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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Kapitola tieti

Uzivatelské rozhrani

PREHLED

Systém ThinPrep™ Integrated Imager zobrazuje pfipravena mikroskopicka sklicka ThinPrep Pap
Test pro cervikdlni cytologii. Sklicka jsou zkontrolovdna cytotechnologem. Pfistroj 1ze také
pouzit jako konvenéni mikroskop pro zobrazeni sklicek, kterd nejsou spojena se zobrazovacim
procesem ThinPrep.

Integrated Imager umozituje uzivateli spravovat urcité funkce, jako jsou uzivatelské pfedvolby,
systémova nastaveni a zdlohovani databaze. Uzivatel komunikuje s pfistrojem prostfednictvim
grafického rozhrani dotykové obrazovky.

Prehled moZnosti pracovniho postupu naleznete v ¢asti Obrazek 3-1.

Zapnuti pristroje
.........................

Moznosti o S — Ruéni
spravce Servis Prihlaseni Gakieaa

Volitelné Chréanéné
Chréanéné heslem
heslem
Uzivatelské uéty Uzivatelské e
pedvolby Spusténi

Nastaveni systému

Zpravy a protokoly Cteni

Zalohovéni databaze ID sklicka

Nastaveni hesla

-/
Smeér Snimani sklicka
Prekryti

Kontrola sklicka

Typ automatického
skenovani

Rychlost automatického
vyhledavani

Zvuk
Ukazatel znacky

Obrazek 3-1 Prehled nabidky systému Integrated Imager

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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Tato kapitola ptedstavuje moduly uzivatelského rozhrani systému Integrated Imager a popisuje
pouziti kazdého z nich. Doporucuje se, aby se uzivatelé pfed pouzitim ptistroje seznamili
s materidlem v této kapitole.

Obsah této kapitoly:

SPUSTENT . ..ottt 3.3
MOZNOSTISPRAVY. . ..ot 34
e UZivatelské Gcty......... ... .. i 3.5
e Nastavenisystému................. ... ... ... 3.8
]vDatum
Cas

Nazev laboratore
Nézev pfistroje
Format stitku

Jazyk
e Zpravyaprotokoly ....... ... ... 3.18
e Zalohovanidatabaze............. ... i 3.25
e Nastavenihesla ........... ... ... 3.28
PRIHLASENT. .. ..o 3.31
HLAVNINABIDKA. .. ..ottt 3.32
UZIVATELSKE PREDVOLBY. . . ..ottt e e 3.33
® SMErskenovani ......... ... 3.33
e Prekrytiskenovani................. ... .. ...l 3.34
e Typskenovani........... ... ... .. 3.34
® Rychlost..........ooo 3.39
O VUK. oo 3.41
e Ukazatel znaCky.............. ... ... ..o 3.42
ULOZITNATUSB ..ottt et et 3.44
SPUSTIT . .. 3.46
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SPUSTENI

Vypnout

Integrated Imager

Moznostl
- Servis Prlhla5|t se
spravce

Obrazek 3-2 Displej spousténi

Kdyz se systém Integrated Imager zapne a je pfipraven k pouZiti, displej se zobrazi tak,
jak je zobrazen na Obrazek 3-2.

Z tohoto rozhrani jsou k dispozici tyto moZnosti:

MozZnosti spravce - Nastaveni systému a uZivatelské ucty jsou spravovany
z tohoto modulu. Pro pfistup do této oblasti lze pouzit volitelné nastaveni
hesla. Viz ,Moznosti spravy” na strané 3.4.

Servis - Jedna se 0o modul chranény heslem, ktery pouzivaji pouze servisni
pracovnici spole¢nosti Hologic.

Piihlasit se - Zadejte ID uzivatele pro pfistup do systému pro funkce
zobrazovani ThinPrep a kontrolu sklicek. Viz ,Pfihlaseni” na strané 3.31.

Vypnout - Takto se vypina systém Integrated Imager. Viz , Vypnuti systému”
na strané 2.11.

Manualni kontrola sklic¢ek - Bez prihlaSeni se mtZe uZivatel divat na sklicka

jako na bézném mikroskopu. Stojan se ovlada ovladacimi knofliky na stojanu.

Z4dna data nejsou ziskdvana ani pfendsena do databaze.

Poznamka: Systém Integrated Imager musi byt zapnuty, aby bylo mozné ru¢né kontrolovat
sklicka. Ovladaci knofliky svételného zdroje, stojanu a osy X, Y jsou napdjeny
fidici jednotkou systému.

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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CAST

C MOZNOSTI SPRAVY

Moznosti spravy

UZivatelské Nastaveni Zpravy a Zalohovani
ucty systému protokoly databdze

’ 2y

Nastaveni
hesla

5

Obrazek 3-3 Obrazovka MozZnosti spravy

Obrazovka MoZnosti spravy umoZituje nastaveni a pfizptisobeni systému Integrated Imager.
Z této nabidky muze obsluha:

* Spravovat uzivatelské tucty

Pouzit nebo zménit nastaveni systému

Zobrazit systémové protokoly nebo uloZzit na zafizeni USB

Zélohovat systémovou databazi na CD disk nebo USB jednotku

Pouzit nebo odstranit ptistup k heslu v rozhrani moznosti spravy

3.4 Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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Uzivatelské ucty

UZivatelské
ucty

Obrazek 3-4 Tlacitko Uzivatelské ucty

Rozhrani uzivatelskych Gcth se pouzivé k vytvéreni a ruSeni uzivatelskych ID. UZivatelské ID
je vyzadovano, kdyz osoba stiskne tla¢itko Pfihldsit se pro zahdjeni relace se systémem
Integrated Imager.

Informace spojené s ID uZivatele se stanou soucésti zaznamu dat sklicka, kdyz je sklicko zobrazeno
a kdyZ je zkontrolovdno pomoci systému Integrated Imager.

Poznamka: Aby byla zachovéna integrita zaznamii dat sklicka, nebudou ID uzivatelt vydavéana
opakované. Mohou byt pfitazena pouze jedine¢na ID.

Po zobrazeni obrazovky UZivatelské tcty se zobrazi seznam vsech vytvofenych G¢tt: jméno
uZzivatele a prihlasovaci ID. (Viz Obrazek 3-5.)

UZivatelské ucty

Vyberte uZivatelsky ucet, ktery chcete upravit

Seznam uzivatelskych Géta

Pridat ucet; pro pfidani
Uctu do seznamu

Pomoci tlacitka Hotovo

se vratite na obrazovku
Moznosti spravce Pridat Gcet Ulozit na USB

Ulozit na USB jednotku

Obrazek 3-5 Zobrazeni uzivatelskych uéta
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Pridat ucet

Chcete-li pfidat novy uzivatelsky ucet, stisknéte tlacitko Pfidat ticet. Zobrazi se displej
klavesnice (Obrazek 3-6). Zadejte unikatni tfimistné ¢islo a stisknéte tlacitko Pokracovat.
Pokud je poZadované identifikac¢ni ¢islo jiz pfidéleno, zobrazi se zprava ,neplatné ID”

a musi byt zaddno nové identifika¢ni ¢islo.

Pridat uzivatelsky ucet
ID uzivatele: _

Pomoci klavesnice
zadejte tfimistné
identifikacni Gislo
(od 100 do 998).

o

Pokracovat

Obrazek 3-6 Obrazovka Pridat uzivatelsky ucet

Neni-li pfidéleno identifika¢ni ¢islo, je dalsim zobrazenim klavesnice pro zadani nazvu
uZivatelského uctu. Viz Obrazek 3-7.

Poznémka: UZivatelské ID &isla musi byt v rozmezi od 100 do 998. Cisla za&najici nulou
zptisobi chyby.

Poznamka: UZivatelské ID 999 je rezervovano pro servisni persondl spole¢nosti Hologic.
NepouZivejte toto ID.

Pridat uzivatelsky ucet
Jméno:

Mezernik M Smazat

Shift | X cl|V ___ B N -

Pokracovat I

Obrazek 3-7 Vstupte na obrazovku Uzivatelské jméno
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Pro zadéni kiestniho jména pouzijte pismena. Chcete-li vytvofit velké pismeno, stisknéte tlacitko
Shift a potom stisknéte pismeno. S dalsim pismenem se systém vrati na mala pismena. Pouzijte
tlacitko Mezera pro vytvofeni mezery a tlacitko Smazat pro odstranéni zadanych pismen.

Stisknéte tlacitko Pokracovat pro pokracovani v zadavani ptijmeni stejnou metodou. Stisknutim
tlacitka Hotovo se vratite na obrazovku UZivatelské tucty. Novy tcet se zobrazi v seznamu.
Viz Obrazek 3-8.

UZivatelské ucty

Vyberte uZivatelsky ucet, ktery chcete upravit

McCarthy, Bruce 123 Service, Field 999

Smith, Anne 106

Pridat Gcet Ulozit na USB

Obrazek 3-8 Zobrazeni uzivatelskych uéta

Upravit / vyradit ucet
Chcete-li zobrazit nebo upravit stav uZivatelského uctu, na displeji UZivatelské tucty se dotknéte
pole pro tento tcet.

Upravit uzivatelsky ucet
Pro zménu nazvu klepnéte
na Upravit.

Jméno: Bruce Upravit

Stisknutim tlacitka Zménit

Prijmeni: McCarthy Upravit K a
zménte stav ID uzivatele.

ID uzivatele: 369

Tlagitko Ulozit zmény
Stav: Aktivni Zménit ulozi provedené zmény.

Tlagitko Odstranit tucet

funguje pouze v pfipadég,
UloZit zmény Odstranit u¢et Ze k uctu neni pfifazen
zadny zdznam dat sklicka.

v

Obrazek 3-9 Obrazovka Upravit uzivatelsky ucet
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Chcete-li upravit jméno nebo p¥ijmeni, stisknéte u tohoto jména pole Upravit. Na obrazovce se
zobrazi klavesnice. Provedte poZzadované zmény a stisknéte tlacitko Hotovo.

Chcete-li zrusit ID uZivatele, dotknéte se pole Zménit na fadku Stav. Stav se zméni na Vyfazené.

Poznamka: Tiimistné ID uZivatele nelze po jeho vytvofeni zménit. MiizZe byt jen vyfazeno.
UZivatelsky ucet nelze upravovat ani mazat, jakmile je k nému pfitazen zdznam
dat skli¢ka (zobrazenim nebo kontrolou jednoho nebo vice skli¢ek).

Nastaveni systému

Nastaveni
systému

Oy

Obrazek 3-10 Tlacitko Nastaveni systému

Nastaveni systému

Nézev Nézev

@ laboratofe pfistroje

08.08.2022 Hologic

Formdt $titku Jazyk
®
3794234

ocR Ceitina

Obrazek 3-11 Obrazovka Nastaveni systému

Rozhrani Nastaveni systému umoziiuje nastaveni nebo aktualizaci nastaveni systému
Integrated Imager. Lze nastavit nasledujici parametry:

e Datum

e Cas

Nazev laboratore

¢ Nazev pfistroje

Format stitku

Jazyk

3.8 Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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Nastavit datum

08.08.2022

Obrazek 3-12 Tlac¢itko Nastavit datum

Chcete-li zménit datum (den, mésic nebo rok), klepnéte na tla¢itko nahoru nebo dolii pro dané pole,
dokud se nezobrazi pozadovand hodnota. Pro navrat na obrazovku Nastaveni systému stisknéte
tlacitko UloZit zmény. Viz Obrazek 3-13.

Upravit datum

Mésic Rok

082 082 228

Ulozit zmény

Obrazek 3-13 Obrazovka Upravit datum

Poznamka: V zavislosti na zvoleném jazyce se mtize pofadi mésice a dne zobrazeny na displeji
zmeénit tak, aby odrazelo obvyklé pouziti.

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager 3.9



; UZIVATELSKE ROZHRAN{

Nastavit cas

Cas

®

9:53

Obrazek 3-14 Tlaéitko Cas

Chcete-li zménit datum (hodina, minuta nebo merididn), klepnéte na tla¢itko nahoru nebo dolt
pro dané pole, dokud se nezobrazi pozadovand hodnota. Pro merididn stisknéte podle potfeby
tlacitko AM (dopoledne) nebo PM (odpoledne). Pro uloZeni stisknéte tlacitko Ulozit zmény

a vratte se na obrazovku Nastaveni systému. Viz Obrazek 3-15.

Poznamka: V zavislosti na zvoleném jazyce se mohou hodiny na displeji zménit z 12hodinového
na 24hodinovy format, aby to odraZelo obvyklé pouZiti.

Upravit ¢as

Hodina Minuta

98 538

Ulozit zmény

Obrazek 3-15 Obrazovka Upravit ¢as
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Nazev
laboratore

Hologic

Obrazek 3-16 Tlacitko Nazev laboratore

Chcete-li zadat nebo upravit ndzev zafizeni Integrated Imager, ve kterém se pfistroj nachazi,
stisknéte tlacitko Nazev laboratofe. Stisknutim pismen na klavesnici zadejte nazev o délce aZ
20 znakd. Viz Obrédzek 3-17. Chcete-li vytvoftit velké pismeno, stisknéte tlacitko Shift a potom
stisknéte pismeno. S dalsim pismenem se systém vrati na mald pismena. Pouzijte tlacitko
Mezera pro vytvoreni mezery a tlac¢itko Smazat pro odstranéni zadanych pismen.

7 vz

Stisknutim tlac¢itka Pfepinaci kldvesy zobrazite na obrazovce klavesnici pro zadavani ¢isel.
Pfed uloZenim zmén piepinejte mezi klavesnicemi tak casto, jak je potteba.

Piepinaci kldvesy Zrusit

Upravit nazev laboratore

Mezernik

Pokracovat

Zobrazeni klavesnice

Shift pro velké pismeno

Smazat pro odstranéni zaznam(

Prepinaci klavesy pro zobrazeni klavesnice

Zrusit pro navrat na obrazovku Nastaveni
systému. Vrati se k pfedchozimu zaznamu
(pokud existuje)

Pokracovat pro uloZzeni zd&znamu a navrat
na obrazovku nastaveni systému

Upravit nazev laboratore REEELEYSY Zrusit

Nazev laboratore: kle)

Smazat

808

-

Zobrazeni klavesnice

Zadejte Cisla

Smazat pro odstranéni zaznamu

Prepinaci klavesy pro zobrazeni klavesnice

Zrusit pro navrat na obrazovku Nastaveni
systému. Vrati se k pfedchozimu zaznamu
(pokud existuje)

Pokracovat pro ulozeni zadznamu a navrat
na obrazovku nastaveni systému

Obrazek 3-17 Upravit nazev laboratore - obrazovky klavesnic
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Upravit nazev laboratore [ELEETEYY Zrsit

Nazev laboratore: [P

Mezernik Smazat

Obrazek 3-18 Priklad zadani nazvu laboratore

Pro uloZeni stisknéte tlacitko Pokracovat a vratte se na obrazovku Nastaveni systému.

Poznamka: Pokud je pouZit nadzev laboratofe, zobrazi se ndzev na kazdé zpravé, ktera je
generovana systémem Integrated Imager (historie pouziti, systémové chyby).
Neni nutné povolit ndzev laboratote.
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Nazev pristroje

Nazev
pristroje

L

Obrazek 3-19 Tladitko Nazev pFistroje

Chcete-li zadat nebo upravit nazev systému Integrated Imager, stisknéte tlacitko Nazev pfistroje.
Stisknutim pismen na klavesnici zadejte nazev o délce az 20 znakd. Viz Obrazek 3-20. Chcete-li
vytvofit velké pismeno, stisknéte tla¢itko Shift a potom stisknéte pismeno. S dalsim pismenem se
systém vrati na mald pismena. PouZijte tlac¢itko Mezera pro vytvofeni mezery a tla¢itko Smazat pro
odstranéni zadanych pismen.

Stisknutim tlac¢itka Pfepinaci kldvesy zobrazite na obrazovce klavesnici pro zadavani ¢isel.
Pfed uloZenim zmén pfepinejte mezi klavesnicemi tak casto, jak je potteba.

Pro uloZeni stisknéte tla¢itko Pokracovat a vratte se na obrazovku Nastaveni systému.

Upravit nazev pristroje EELRECEE Zrusit
Nzev pistrje: —

U.U

Mezernik Smazat

Shift | X G \" B NI M| @

Pokracovat

Obrazek 3-20 Obrazovka Upravit nazev nastroje
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Format stitku

Format stitku

Carovy kéd 1D

Obrazek 3-21 Tlac¢itko Format stitku

Kamera, ktera skenuje pfistupové ID stitku sklicka, rozpoznavé formét 1 rozmérného nebo
2 rozmérného ¢arového kédu (1D nebo 2D) nebo format OCR (optické rozpoznavani znak).
Nelze pouzit vice formatii najednou. Vyberte format pro skenovani stitkti a po dokonceni
stisknéte tlacitko Ulozit zmény. Viz Obréazek 3-22.

Upravit format stitku

Typ Stitku
Vybrat format OCR kédu na stitku. Format je @ Technologie optického rozpoznvani znakd (OCR)

se pouziva ke &teni ID a dat sklicka

vzdy 14 znaku dlouhy (neni nastavitelny). OCR

— Vyberte format &titku 1D €arového kédu.

Pro format &titku s Edrovym kédem
1D vyberte typ(y) ¢arového kodu 1D Uloit zmény
pouzivany(é) ve vadem zafizeni

Upravit format sStitku

Typ stitku

@ kod 39

Upravit format stitku

Typ stitku

Carovy kéd obsahuje ID a data sklitka
. ’

@ kod 93

ST

Carovy kéd 1D & Int2z5

@ kod 128

Ulozit zmény Ulozit zmény

Vybrat format 2D €arového kédu na Stitku.

Viz Tabulka 3.1, ,Omezeni skli¢ek na zakladé pouzitého symbolu ¢arového kédu“ na strané 3.15
pro vice informaci.

Obrazek 3-22 Obrazovky Upravit format stitku
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Formét OCR musi mit 14 ¢éislic ve dvou fadcich, 7 ¢islic nad 7 islicemi, pticemz ID pacienta je
11 ¢islic a na konci je 3 mistné CRC. Font musi byt 12 bodt OCR-A. Pouze ¢isla, zadna pismena.

Poznamka: Pro format OCR je ,9999” jako posledni 4 ¢islice pted CRC vyhrazeno pro pouziti
servisu. ID sklicek s témito rezervovanymi ¢isly jsou béhem servisni navstévy
odstranéna z databaze pacientt, proto tuto sekvenci nepouZzivejte.

Stitky sklicka s ¢arovym kédem mohou byt jednorozmérmé nebo dvourozmérné. Jednorozmérné
¢arové kédy musi splitovat specifikace ANSI X3.182 s kvalitou stupné B nebo lepsi. Pfipadna
omezeni viz tabulka niZe. Stitky sklicek mohou byt vytistény a aplikovany nebo pfimo vytiStény

¢i vyleptany na sklicko. (Viz Obrazek 3-23.) V kazdém piipadé se ujistéte, Ze kontrast je dostatecny

pro to, aby skener stitek pfecetl.

Tabulka 3.1 Omezeni sklicek na zakladé pouzitého symbolu
¢arového kodu

1-D kéd 128 Podporovany jsou viechny tisknutelné znaky ASCII 128. Sitka &arového kodu
se lisi podle obsahu. Je vyZadovano minimalné 5 znaki a na sklicko se vejde
maximalné 8 pismen nebo 14 ¢islic. Kombinaci se zkrati maximalni délka.

1-D prokladany 2 z 5 Podporovany jsou pouze Cislice. Format 5, 7, 9 nebo 11 znaki +1 (volitelna)
kontrolni Cislice.

1-D kod 39 Podporované znaky jsou A-Z, 0-9, - + . $/ % ,,mezera“. Je vyZzadovano
minimalné 5 znaki a maximalné 6 znaku se vejde na sklicko.
(Jednoznakova kontrolni €islice je volitelna.)

1-D kod 93 Podporovany jsou vSechny tisknutelné znaky ASCII 128. Na sklicko se vejde
minimalné 5 znak(i a maximalné 8 znak(.

2-D datova matice Podporovany jsou vSechny tisknutelné znaky ASCII 128. Podporovano je
maximalné 16 znaki.

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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01234567890

Code
128

UL DT

Code Code Code
Interleaved 2 of 5 39 93

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

g N
Piiklady 1rozmérného ¢arového kodu

HologiclLab
4055853
9239190

Format OCR

ThinPrep ®

HologicLab

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

Priklad 2D
Carového kodu

Obrazek 3-23 P¥iklady éarovych kédia na skliéku ThinPrep
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Jazyk

Jazyk

®

Cestina

Obrazek 3-24 Tlacditko Nastaveni jazyka

Stisknutim tlacitka Nastaveni jazyka zmérite jazyk, ktery se bude zobrazovat v uzivatelském
rozhrani a ve zpravach.

» TlaCitkem Zrusit

Ja Zy k ukoncite obrazovku
Stisknéte tlacitko SRR vybé:rtl:[ jazyka
pro pozadovany & %ae avratite sena
jazyk uzivatelského S e displej Nastaveni.
rozhrani a stisknutim Iv\lfaup!atnuy se
tlacitka Hotovo jej u Z&dné zmény.
pouzijte. (Na tomto
displeji je vybrana
Cestina.)

Obrazek 3-25 Vyberte obrazovku Jazyk

Stisknéte tlacitko pro poZadovany jazyk a stisknéte tla¢itko Hotovo pro okamzité pouZiti nastaveni.

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager  3.17
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Zpravy a protokoly

Zpravy a
protokoly

Obrazek 3-26 Tlacitko Zpravy a protokoly

Rozhrani Zpréavy a protokoly pfedstavuje systémové informace ve tfech formdch:
¢ Systémové chyby - zaznam vSech 200 nejnovéjsich systémovych chyb od
nejstarsich po nejnovéjsi. Po zaznamenani 200 chyb se pfidaji nejnoveéjsi
a ty nejstarsi se vymazou.
¢ Historie pouziti - uvadi pocet skli¢ek zobrazenych a zkontrolovanych
systémem Integrated Imager.

* Vyhledéavani sklicek - pomoci tohoto vyhledavani Ize v databazi nalézt
konkrétni ID sklicka nebo rozsah ID sklicek a pfidruZenda data sklicek.

Zpravy a protokoly

Nazev pfistroje e

Shrnuti pouziti Pfistroj:
Zobrazena sklicka Shrnuti pouZiti: 13 nasnimanych skli¢ek

(systém celkem véetné pOI’UCh) 12 tspésné nasnimanych sklicek
12 zkontrolovanych skli¢ek

Uspésné nasnimana sklicka

Skliéka zkontrolovana Chyby Historie Vyhledavani
(systém celkem) systému vyuziti sklicka

Tlacitko Hotovo pro navrat na
obrazovku Nastaveni systému

Obrazek 3-27 Obrazovka Zpravy a protokoly
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Systémové chyby

Chyby
systému

Obrazek 3-28 Tlacitko Zprava o systémovych chybach

Zpréva o systémovych chybdch zobrazuje viechny chybové stavy, ke kterym doslo béhem
zobrazovéni a kontroly skli¢ek (najednou je jich uloZeno 200). Viz Obréazek 3-29. Udalosti jsou
uvedeny od nejnovéjsich po nejstarsi. Pomoci Sipek nahoru / dolti na dotykové obrazovce
prochéazejte seznamem. Chcete-li stdhnout tuto zpravu, vlozte USB jednotku do ptislusného
portu pocitace a stisknéte tlacitko Ulozit na USB.

Systémové udalosti

Nazev pFl'stroje Pfistroj: Datum zpravy:10.10.22 Aktualni datum
ID udalosti Datum/Cas Verze softwaru Verze softwaru
11503 09.08.22 10:12 1.0.34.0
11307 05.08.22 11:28 1.0.34.0
11307 05.08.22 11:27 1.0.34.0

Seznam systémovych — EETETT 05.08.22 1127 1.0.34.0 a

udalosti 6930 02.08.22 15:09 1.0.34.0 Y L.

n Tla&itko posouvani

11503 26.07.22  10:50 1.0.34.0

11503 26.07.22 10:50 1.0.34.0
6914 19.07.22 11:37 1.0.34.0

Tlacitko Hotovo pro
navrat na obrazovku Ulozit na USB
Zpravy a protokoly

Obrazek 3-29 Obrazovka Zprava o systémovych udalostech
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Historie
vyuZiti

Obrazek 3-30 Tlacditko Zprava o historii vyuziti

Zpréva Historie vyuziti poskytuje souhrnnou nebo podrobnou zpravu o veskeré aktivité systému
Integrated Imager v urcitém casovém obdobi.

Stisknéte tlacitko Historie vyuziti. Nejprve vyberete, zda je zprdva o historii vyuZiti pro tydenni

obdobi nebo pro jednodenni obdobi. Viz Obrazek 3-31.

Obrazovka Tydenni historie

Klepnutim na libovolny tyden

vyberte, ktery tyden chcete
zobrazit.

Pouzijte Sipku posunu pro
zménu na jiny mésic.

Pro zobrazeni zpravy
stisknéte Hotovo.

Obrazovka Denni historie

Dotykem na datum vyberte
den, ktery chcete zobrazit.

Pouzijte Sipku posunu pro
zménu na jiny mésic.

Pro zobrazeni zpravy
stisknéte Hotovo.

Obrazek 3-31 Obrazovky vybéru tydenni / denni historie

3.20

JE

2h7

29

Tydenni historie

srpen 2022

st

ct pa

1.srp- 7.srp

16

23

£10)

8.srp- 14.srp

.Srp

- 21.srp

- 28.srp

.srp - 4. zar

[}

Denni historie

srpen 2022

po ut st ét pa so ne
(1[2]3]efs]6]7
n 9 10 '11 12 '13 14

1677

24

31

18 19 20 21 u

250 FZEN F27S P28

1

Tydenni historie l
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Stisknutim tlacitka Hotovo na obrazovce Historie vygenerujte zpravu zobrazenou na nésledujici
strance. Vychozim zobrazenim je obrazovka Shrnuti pouziti. Lze je zménit na obrazovku
Podrobnosti o pouZiti.

Souhrnné obrazovka N CPSCRRT PO uziti Tlagitkem Zrusit se
vratite na obrazovku
Casové obdobi n 18 Fijna, 2022 u kalendéafe
pro toto shrnuti
Shrnuti zobrazovani: 13 nasnimanych skli¢ek
Souhrn zobrazenych 12 Gspésné nasnimanych sklicek Pfechod na jlny tyden
o nebo den
sklicek Shrnuti kontrol: ( )
Pouze zorné Kompletni Celkem B B
Souhrn zkontrolovan)'/ch ID uzivatele pole kontrola zkontrolovéno Zobrazit pOdrObnOStl
sklicek e i g L zobrazuje obrazovku
Podrobnosti
i Zobrazit
T|’aCItkO Hotovo pro Hotovo UloZit na USB ovrazt
navrat na obrazovku podrobnosti
Zpravy a protokoly Ulozit na USB

Obrazek 3-32 Obrazovka souhrnu pouziti (je zobrazena tydenni historie)

Na obrazovce Souhrn pouziti je uveden seznam vsech sklicek zobrazenych v daném tydnu
(nebo dni) a kolik sklicek bylo tispésné zobrazeno.

Poznamka: Sklicka, ktera nebyla tspésné zobrazena, mohla selhat z divodu biologické kvality,
ktera zabranila tispé&Snému zobrazeni, nebo z diivodu chyby orienta¢ni znacky
¢i systémové chyby. ZruSeni ze strany obsluhy béhem zobrazovani neni
v souctu zahrnuto.

Shrnuti kontrol uvadi:

* Vsechny uZivatele prihlaSené do systému Integrated Imager v daném tydnu
(nebo dni)

¢ Kolik sklicek bylo celkové zkontrolovano

¢ Kolik skli¢ek bylo pouze automaticky vyhleddno (zorna pole prezentovana
systémem Integrated Imager)

* U kolika sklicek se provedla tplna kontrola (automatické vyhledéani plus
automatické skenovani celé bunééné skvrny)

Toto shrnuti 1ze uloZit do USB jednotky stisknutim tlacitka Ulozit na USB.
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Podrobny seznam zkontrolovanych sklicek se zobrazi stisknutim tlacitka Zobrazit podrobnosti.
Viz nasledujici ¢ast.

Obrazovka Podrobnosti Podrobnosti 0 pOUiitll Tlagitko Zrusit pro

navrat na obrazovku
-

Casové obdobi —4 18 fijna, 2022 u Zpravy a protokoly
pro toto shrnuti

UZiv-

1D sklicka Nasnimano Stav atel Zkontrolovano Komplei =* Pfechod na J|ny
102914499... 18.10.22 11:57 0K 999 18.10.22 11:57 t’den (nebo den)
102915099... 18.10.22 10:50 0K 999 18.10.22 10:52 y
102915099... 18.10.22 10:50 0K 999 18.10.22 10:53 n

Seznam jeanﬂIVYCh 131879899... 18.10.22 15:53 0K 999 18.10.22 15:55

Ulozit na USB

Sk”éek 131948399... 18.10.22 11:40 0K 999 18.10.22 11:40
132113499... 18.10.22 15:37 0K 999 18.10.22 15:37

140245599... 18.10.22 11:22 0K 999 18.10.22 11:23

Tlagitko Hotovo pro

Zpravy a protokoly [ J

shrnuti pfejde na
obrazovku shrnuti

Obrazek 3-33 Obrazovka Podrobnosti o pouziti (zobrazuje se tydenni historie)

Podrobnosti o pouZiti zobrazuji viechny aktivity kontroly sklicek pro dany tyden (nebo den).
U kazdého sklicka se uvadi:

o Cislo ID snimku
¢ Datum a cas, kdy byl snimek zobrazen
e Stav snimku (OK nebo selhani)
¢ ID uzZivatele (ktery byl pfihlasen do systému Integrated Imager)
¢ Datum a cas, kdy probéhla kontrola (¢as je ¢as dokonceni)
e Uplna kontrola provedeného sklicka (.)
Toto shrnuti 1ze uloZit do USB jednotky stisknutim tlacitka Ulozit na USB.
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Vyhledavani sklicka

Vyhledavani
sklicka

Obrazek 3-34 Tlacditko Zprava o vyhledavani skli¢ek

V databéazi lze vyhledat konkrétni ¢islo sklicka nebo rozsah ¢isel sklicek. Po stisknuti tlacitka
Vyhledavani sklicka se zobrazi kldvesnice. Viz Obrazek 3-35.

Vyhledavani sklicka (ISl WG Tlagitko Zrusit pro navrat na
Prostfednictvim Zadejte ID sklicka: _ obrazovku Zpravy a protokoly

klavesnice zadejte
ID sklicka

Tlagitko Prepinaci
klavesy pro
zobrazeni klavesnice
pro zadavani pismen

Stisknutim tlacitka
Pokradovat Pokracovat provedte
vyhledavani

Obrazek 3-35 Zadejte ID sklicka pro zahajeni vyhledavani

Chcete-li vyhledat konkrétni sklicko, zadejte jeho ID pomoci tlacitek na kldvesnici. Pfepinejte mezi
klavesnicemi, pokud ID obsahuje pismena a ¢islice. Stisknéte tlacitko Pokracovat, jakmile budete
pfipraveni vyhledavat.

Chcete-li vyhledat rozsah sklicek, zadejte pocatecni ¢islice ID sklicka, které maji spole¢né.
Zadejte napriklad ,01234” a stisknéte tlacitko Hotovo.
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Databéze vyhledd ID sklicka nebo rozsah ID a uvede je, jak je zndzornéno nize; Obrazek 3-36.

Vyhledavani sklicka

Nazev pfistroje Data zpravy

. Pristroj: Datum zpravy:10.10.22

Cislo(a) hledané(a) pro Prohledano: 10 Shody: 2 * Pocet nalezenych
Ugiv- ) shod v databazi

pletni
Data sklicka 10291509999 10.10.22 10:44 0K 999 10.10.22 10:53

10291509999 10.10.22 10:44 OK 999 10.10.22 11:47

Ulozit na USB
TlacCitko Hotovo pro

navrat na obrazovku :l UloZit na USB
Zpravy a protokoly

Obrazek 3-36 Obrazovka Zprava o vyhledavani skli¢ek

ID sklicka je uvedeno se vSemi dostupnymi tidaji pro toto ID:
Cislo ID snimku

Datum a ¢as, kdy byl snimek zobrazen

MY v

Stav snimku (Gspésné, netispésné)

ID uZivatele (ktery byl ptihlasen do jednotky Integrated Imager)

Uplnd kontrola skli¢tka — ano / ne
Toto shrnuti 1ze ulozit do USB jednotky stisknutim tlacitka UloZit na USB.
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Zalohovani databaze

Systém Integrated Imager automaticky provede planované zalohovéani databaze kazdou noc ve 2:00.
Pokud je ptistroj vypnuty, provede se zaloha databéze p¥i ptistim zapnuti, pokud c¢as pfesahl 2:00.
Automaticka zaloha je uloZena interné v systému.

V ptipadé potteby mtiZe operétor zalohovat databdzi na CD ROM nebo USB kli¢.

Zalohovani
databdze

Obrazek 3-37 Tlacitko Zalohovani databaze

Na obrazovce MoZnosti spravy se dotknéte tlacitka Zalohovani databaze a zobrazi se obrazovka
zalohovani.

P 4 s 4 Zruti Vyberte typ méd|a,
Zalohovani databaze R Atndii A

Zvolit typ zdlohy

cD
Stisknutim tlaéitka Zrusit

zruSite zalohovani
a vratite se na obrazovku
MozZnosti spravy.

Obrazek 3-38 Zalohovani databaze, zvolit typ zalohy

Stisknutim tlacitka
Zrusit zrusite
zalohovani a vratite
se na obrazovku
Moznosti spravy.

Zalohovani databaze Zalohovani databaze

Vlozte do mechaniky prazdny disk I L | Vlozte pamétové zafizeni USB

F CD a klepnéte na pokracovat r a klepnéte na Pokracovat

Po vlozeni prazdného disku CD nebo pamétového zafizeni USB do
jednotky stisknéte Pokracovat.

Obrazek 3-39 Obrazovka Zalohovani databaze
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Chcete-li CD mechaniku oteviit, stisknéte tlacitko pro vysunuti na dvifkdch mechaniky.
(Viz Obrazek 3-40.)

Dvitka CD mechaniky

Porty USB Tlagitko pro uvolnéni CD)

(V zavislosti na modelu @
pocitace mohou byt

porty umistény jinak.) Nasadte CD na vieteno <

v mechanice (lesklou stranou
smérem k mechanice).

Obrazek 3-40 USB a CD: Oteviete CD mechaniku - viozte disk

Po vyzvé vloZte prazdny disk do CD mechaniky a zavfete dvifka nebo vloZte jednotku USB do
portu USB. Systém Integrated Imager se zdlohuje na prvni jednotku USB detekovanou systémem.
Doporucuje se mit k systému Integrated Imager soucasné pfipojeno pouze jedno zafizeni USB.

Poznamka: CD mechanika tohoto pocitace zapisuje pouze na disk CD ROM (nepouzivejte disk
DVD, systém jej nerozpozna).

Poznamka: Disk CD ROM musi byt prazdny, jinak jej systém odmitne. NemtiZete hromadit
zalohy na jednom disku. Ulozné zafizeni USB vSak nemusi byt prazdné.
Jednotka USB potfebuje k uloZeni zalohy databadze pouze dostate¢ny prostor.

Stisknéte tlacitko Pokracovat. Systém kontroluje média, zapisuje data a po dokonceni zobrazi
zpravu o dokonceni zalohovani. Viz Obrazek 3-41.

Systém Integrated Imager mtze pro ukladani zprav pouZit jiné pamétové zatizeni USB.
Viz , Ulozit na USB” na strané 3.44.
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Viz Kapitola 6, Reseni problémii, pokud se béhem z&lohovén{ zobrazuji jiné zpravy.

Zalohovani databaze

Zalohovani databaze

\ Probiha
Probihd kontrola média... ZéthOVéni...

Probiha zépis dat... Zalohovani databaze
—

Zalohovani
dokonceno

(zobrazeno zalohovani na CD)

Obrazek 3-41 Zalohovani databaze
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Nastaveni
hesla

o

Obrazek 3-42 Tlacitko Nastaveni hesla

Pro omezeni ptistupu na obrazovku MoZnosti spravy Ize nastavit heslo spréavce.
Obrazovku lze zobrazit a pouzivat pouze zadanim spravného hesla.

Stisknutim tlac¢itka Nastaveni hesla zobrazite obrazovku Heslo (Obrazek 3-43).

Tlacgitko pro povoleni
hesla

Heslo deaktivovano

Tlacitko Hotovo

pro pfijeti zmén

a navrat na obrazovku
MozZnosti spravy

Nastaveni hesla

Zadejte heslo
pomoci klavesnice

NEREVERIBIENE

Heslo spravce

@ Pro pfistup k nastaveni pro spravu
musi uZivatel zadat heslo

Aktivovano

ﬁ Heslo:
Deaktivovano

Obrazek 3-43 Obrazovka Nastaveni hesla

Zadejte heslo

Zadejte heslo

Mezernik Smazat

Shift | X c| V B NIM| ¢

@

Obrazek 3-44 Klavesnice pro nastaveni hesla
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Stisknéte tlacitko Aktivovano. Zobrazi se obrazovka s kldvesnici a vyzve k zadani hesla.
Slovo miiZze mit az 20 alfanumerickych znaki a rozliSuje mala a velka pismena.

Stisknéte tlacitko Pokracovat a vrétite se na obrazovku Nastaveni hesla. Heslo je viditelné
v poli pro heslo.

Nastaveni hesla Zrusit pro navrat

na obrazovku

Heslo sprvce A
ikl Nastaveni systému

) Pro pfistup k nastaveni pro spravu

e musi uZivatel zadat heslo
Aktivovdno

Heslo je nyni povoleno

Heslo: hologic Tlacitko Zménit
2 pro zménu nebo

odstranéni hesla

Tlacitko Hotovo
pro pfijeti zmén a

navrat na obrazovku
Moznosti spravy

Obrazek 3-45 Heslo aktivovano

Jakmile se obrazovka MoZnosti spravce ukonci, systém zobrazi klavesnici a vyzve k opétovnému
pristupu k této obrazovce pomoci hesla. Viz Obrazek 3-46.

Pokud heslo ztratite nebo zapomenete, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic
(Kapitola 7, Servisni informace).

Zadejte heslo
Zadejte heslo:

Obrazek 3-46 Je vyzadovano heslo
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Zmeénit heslo

Vstupte na obrazovku Moznosti spravce zaddnim pozadovaného hesla. Stisknutim tlac¢itka
Nastaveni hesla zobrazite obrazovku hesla. (Viz Obrazek 3-45.)

Stisknéte tlacitko Zménit a zadejte nové slovo pomoci zobrazené klavesnice. Pro nastaveni nového
hesla stisknéte tlacitko Hotovo a vratte se na obrazovku Nastaveni systému.

Odstranéni hesla

Chcete-li odstranit heslo, pfejdéte na obrazovku MoZnosti sprdvce pomoci aktudlniho hesla.
Na obrazovce Nastaveni hesla stisknéte tla¢itko Deaktivovano. Poté stisknéte tlacitko Hotovo
pro pfijeti zmény.

Nastaveni hesla Tlagitko Zrusit

Tlagitko pro zruSeni zmeén
Deaktivovano a navrat na

odstrani pozadavek UZivatelé maji pfistup k nastaveni predchozi
na heslo pro pfistup A et pro spravu bez hesla obrazovku

k moznostem

spravce & ﬁ

Deaktivovano

Heslo spravce

Tlagitkem Hotovo
pfijmete zmény

a vratite se do

Obrazek 3-47 Deaktivace hesla

Poznamka: Heslo je odstranéno. Pokud je heslo spravce pouZzito pozdéji, musi byt znovu
nastaveno, jak je popsano v ¢asti , Nastaveni hesla” na strané 3.28.

3.30 Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager



UZIVATELSKE ROZHRAN{ I ;

PRIHLASENi

Pfihlasit se Tiagitko Zrusit pro
zruSeni a navrat na

Pro pfistup do systému uvodni obrazovku

zadejte tfimistné
ID operatora

Pro vymazani
nespravnych Cisel
pouzijte klavesu

S Po zadani ID
mazat Pokracovat

operatora stisknéte
tlagitko Pokracovat

Obrazek 3-48 Prihlasovaci obrazovka

Pro pfistup k funkcim Zobrazovani skli¢ek a Kontrola skli¢ek v systému Integrated Imager je
nutné zadat tiimistné ID operétora.

PouZijte ¢islice na zobrazené klavesnici a po dokonceni stisknéte Pokracovat.

Pro odstranéni pfeklepti pouZijte klavesu Smazat. Chcete-li zrusit pfihlaseni a vrétit se na tivodni
obrazovku, stisknéte tlacitko Zrusit.

Jakmile je ¢islo zadédno, systémovéa databaze zkontroluje, zda se jedna o platné ID operatora.
Veskeré uzivatelské piedvolby, které byly uloZeny s timto ID, budou aktivni.

7 vz

Zprava ,Neplatné ID uzivatele” mtiZe nastat, pokud bylo tfimistné ¢islo zadano nespravné,
pokud neexistuje ID uzivatele s timto ¢islem nebo pokud bylo toto ¢islo vyfazeno.

Viz , Pfidat ticet” na strané 3.6 pro vytvoreni uzivatelského ID.

Vybér uzivatelskych pfedvoleb naleznete v ¢asti ,,UZivatelské pfedvolby”, strana 3.33.
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CAST , ;
HLAVNI NABIDKA, (Pfihlasen)

Hlavni nabidka

Jméno uZivatele Uzivatel

Anne Smith

Datum a €as, kdy se Piihlsten od: 10.10.22 @ 14:04
uzivatel pfihlasil

Tlac¢itko Uzivatelské

predvolby vybere e—
kontrolu sklicka P .

Obrazek 3-49 Obrazovka Hlavni nabidka

Tlagitko Odhlasit se;
odhlasit se a vratit se
na Uvodni obrazovku

TlaCitko Spustit pro
zahajeni provozu
systému Integrated
Imager

Uspésné ptihlaseni zobrazi hlavni obrazovku. Na obrazovce se zobrazi jméno uZivatele, ktery
se prihlésil. Tésné pod jménem je datum a cas, kdy zacalo prihlaseni. KdyZ je uzivatel ptihlaSen,
systém se po dokonceni jakychkoli sluZeb vrati na hlavni obrazovku (zobrazovani a kontrola sklicek,

nastaveni pfedvoleb). Z tohoto rozhrani jsou k dispozici tyto moZznosti:

¢ Pfedvolby uzivatele - Tento modul umoziiuje cytotechnologovi upravit nékteré
parametry pro automatickou kontrolu snimkd, jako je smér skenovéni, pfekryti,
typ, rychlost a zvukové vystrahy. Viz , UZIVATELSKE PREVOLBY”

na strané 3.33.

* Spusténi - Chcete-li zacit pouZivat systém Integrated Imager k zobrazeni
a kontrole sklicka, stisknéte tlacitko Spustit. Viz Kapitola 4, Provoz.

* Odhlaseni - Pro ukonceni relace systému Integrated Imager stisknéte tlacitko
Odhlasit se. Systém se vrati na tvodni obrazovku. Pfistroj miize byt vypnuty

nebo se uzivatel mize p¥ihlasit a zahajit novou relaci.
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UZIVATELSKE PREVOLBY

UZivatelské predvolby -Zrusit; ukondit
zmény a vratit se

Nastaveni automatického skenovani ,
na hlavni obrazovku

Prekryti Typ
P N Nastaveni
> () jm] nahledu
zleva doprava Maximalni Automaticky

UZivatelské predvolby =— T

Rychlost aut. Ukazatel znacky

vyhledavani I
Y
[

Pipnuti

Obnovit vychozi
Ulozit zmény; ulozZit e — nastaveni; obnoveni
zmény a vratit se na -vychoziho tovarniho
hlavni obrazovku nastaveni

Obrazek 3-50 Obrazovka Uzivatelské predvolby

UZivatelské predvolby umoziiuji cytotechnolovi prizptisobit pfedvolby pro kontrolu sklicek.

Jedna se o nastaveni sméru skenovani, pfekryti, automatického skenovani a maximalni rychlosti
pro funkci automatického vyhledavani, plus hlasitosti pipani a ukazetele znacky. Jakmile budou
nastaveni upravena, ztistanou od relace k relaci, dokud nebudou znovu zménéna. Pfedvolby jsou
pritazeny ke kazdému uZzivatelskému ID. Pokud existuje vice uzivateli systému Integrated Imager,
predvolby spojené s ID budou nahrany pfti pfihlaseni.

Nastaveni automatického skenovani

Smeér
Smér Smeér
Nastaveni
t - nahledu
shora dold zleva doprava

Obrazek 3-51 Vyberte smér pohybu stojanu

Béhem automatického skenovdni Ize zvolit smér pohybu stojanu. Stisknéte tlacitko Smér pro
prepinani mezi volbami Smér shoru doltt a Smér zleva doprava. (Obrazek 3-51.) Chcete-li zobrazit
vybér ptes okulary, ujistéte se, Ze je na misté€ 10ndsobny objektiv, vlozte sklicko do drzdku pro
referenci a stisknéte tlacitko Nahled.

Na obrazovce UZivatelské predvolby stisknéte tlacitko UloZit zmény, abyste zachovali pfedvolby,
nebo pokracujte v nastavovani dal$ich pfedvoleb.
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Prekryti
Prekryti Prekryti Prekryti
YT N ey B r X
.\.. '.\__._/J k./ )
Minimalni Stfedni Maximalni

Obrazek 3-52 Vybér prekryti automatického skenovani

Mize byt vybrano prekryti automatického skenovani. Nastavuje, do jaké miry se zorna pole
prekryvaji z pole do pole nebo fadku do fadku béhem automatického skenovéani bunééné skvrny.
(Vychozi je minimalni.)

Opakovanym stisknutim tlacitka Prekryti mtZete pfepinat mezi volbami minimélniho, stfedniho
nebo maximdlniho prekryti. (Obrdzek 3-52.) Chcete-li volbu zobrazit ptes okulary, ujistéte se, Ze je
objektiv 10X ve své poloze, vloZte do drzéku sklicko pro referenci a stisknéte tlacitko Ndhled.

Na obrazovce Pfedvolby uZivatele stisknéte tla¢itko Ulozit zmény, abyste si ponechali své ptedvolby,
nebo pokracujte v nastavovani dalsich ptedvoleb.

Typ
Funkce Automatické skenovani zobrazuje celou bunéénou skvrnu v definované draze pti
10 nadsobném zvétSeni. Volitelné jsou tfi typy pohybu skenovéani:

¢ Automatické spusténi / zastaveni
* Polautomatické spusténi / zastaveni

e Rucéné +
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Automatické skenovani - Automatické spusténi / zastaveni

UZivatelské predvolby

Typ automatického skenovani Rychlost stojanu

) Stojan se automaticky pohybuje v rdmci radkd Poma|eji

a mezi nimi. o
Automaticky RyChlejI

Rychlost stojanu _ 50 5
mezi zornymi pOlI. (— )

Cas straveny
u kazdého 50 « ..
zorného pole —

Pozastavit v zorném poli
Delsi
KratSi

Hotovo. Ulozte Upravy nastaveni a vratte
se na obrazovku UzZivatelské pfedvolby.

Obrazek 3-53 Vybér moznosti Automatické spusténi / zastaveni skenovani

Pohyb skenovani je iniciovén systémem Integrated Imager a skladda se ze série diskrétnich,
prekryvajicich se zornych poli, véetné pauzy v kazdém zobrazeni.

Pohyb rychlosti stojanu ze zorného pole do zorného pole lze nastavit rychleji nebo pomaleji
opakovanym stisknutim tlacitek -5 nebo +5 pro zpomaleni nebo zvyseni rychlosti. (Obrazek 3-53.)

Délku pauzy v zorném poli lze nastavit tak, aby byla kratsi nebo delsi opakovanym stisknutim
tlacitek -5 nebo +5 pro definovani pauzy. (Obrazek 3-53.)

Pro nahled nastaveni stisknéte tlacitko Hotovo a poté tla¢itko Nahled na obrazovce
UZivatelské predvolby.

Chcete-li si prohlédnout vybér pres okulary, vloZte do drzaku referenéni sklicko, ujistéte se,
Ze je objektiv 10X na misté, a stisknéte tlacitko Nahled. Sledujte pohyb stojanu.

Chcete-li skenovani pozastavit, posurite ovladani kontroly dopfedu nebo stisknéte tlacitko
Pozastavit na dotykové obrazovce. Chcete-li pokracovat ve skenovani, posuiite se znovu dopiedu.
Zména zvétSeni rovnéZz pozastavi skenovani. Chcete-li pokracovat ve skenovéni, posuiite ovladani
kontrolnich funkci znovu dopfedu nebo stisknéte tla¢itko Pokracovat na dotykové obrazovce.

Béhem pauzy skenovéni jsou k dispozici ovladace osy X, Y stojanu pro pfesun zobrazeni v rdmci
bunécné skvrny. Po obnoveni se oblast kontroly vrati do té ¢asti bunééné skvrny, kde jste pfestali,

Ywv_ 2

a bude pokracovat v prezentaci zbytku bunééné skvrny. Displej na dotykové obrazovce je
zobrazen nize.
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Pro zastaveni ndhledu stisknéte tlacitko Zrusit skenovani na dotykové obrazovce.

Automaticky skenovat esetova Zrusit skenovani Automaticky skenovat Resetovat Zrusit skenovani

Neznamé 10.10.22 Neznamé 10.10.22
L3

Skenovani je
pozastaveno

Skenovani v pohybu Skenovani pozastaveno

Obrazek 3-54 Nahled rezimu automatického skenovani

Pokracujte v nastaveni a nahledu rychlosti stojanu a délky pauzy pro prohliZeni, dokud nebudou
uspokojivé. Pro uloZeni nastaveni stisknéte tlacitko Hotovo a vratte se na obrazovku Uzivatelské
predvolby.

Na obrazovce Predvolby uZzivatele stisknéte tla¢itko Ulozit zmény, abyste si ponechali své
predvolby, nebo pokracujte v nastavovéni dalsich pfedvoleb.

Automatické skenovani - Poloautomatické spusténi / zastaveni

UZivatelské predvolby

Typ automatického skenovéni Rychlost stojanu

Utivatel dava stojanu pokyn k vykonani kazdého kroku Pomalejl
n v ramci kazdého fadku. Stojan se pohybuje RyChIeJ'
Automaticky automaticky mezi fadky.

N g Rychlost stojanu
Poloautomaticky Rleclenmvmipal

‘
Ruéné+
[]

Hotovo. Ulozte Upravy nastaveni a vratte
se na obrazovku Uzivatelské predvolby.

Obrazek 3-55 Vybér poloautomatického spusténi / zastaveni skenovani
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Pomoci funkce Dalsi na ruénim ovladani uZivatel zah4ji pohyb skenovéni, coz je fada diskrétnich,
prekryvajicich se zornych poli. Automatické skenovani se zastavi v kaZdém zorném poli a ziistane
tam, dokud uZivatel znovu nestiskne funkci Dalsi.

Pohyb rychlosti stojanu ze zorného pole do zorného pole 1ze nastavit rychleji nebo pomaleji
opakovanym stisknutim tlacitek -5 nebo +5 pro zpomaleni nebo zvyseni rychlosti. (Obrazek 3-55.)

Chcete-li zobrazit ndhled nastaveni, stisknéte tla¢itko Hotovo a poté stisknéte tla¢itko Nahled na
obrazovce Uzivatelské pfedvolby.

Chcete-li si prohlédnout vybér pies okulary, vloZzte do drzaku referen¢ni sklicko a stisknéte tlacitko
Nahled. Sleduijte, jak se stojan posouva vpied pokazdé, kdyZ se ovladani kontroly posouvé vpted
(Dalsi) nebo vzad (Pfedchozi).

Mezi pohyby stojanu jsou k dispozici ovladace osy X a Y stojanu pro pohyb v ramci bunééné skvrny.
Po obnoveni se zorné pole vrati do té ¢asti bunécné skvrny, kde jste prestali, a skenovéani bude
pokracovat podél fadku.

Pro zastaveni nahledu stisknéte tlacitko Zrusit skenovani na dotykové obrazovce.

Displej na dotykové obrazovce je zobrazen niZze.

AutomatiCky Skenovat Resetovat Zrusit skenovéni

Neznamé 10.10.22

Skenovani je vzdy pozastaveno. Pokro&i pouze pfi aktivaci funkce Dalsi nebo
Predchozi prostifednictvim ovladani kontroly nebo dotykové obrazovky.

Obrazek 3-56 Nahled poloautomatického rezimu skenovani

Pokracujte v nastaveni a ndhledu rychlosti stojanu, dokud nebude uspokojiva. Pro uloZeni nastaveni
stisknéte tlacitko Hotovo a vratte se na obrazovku UZivatelské pfedvolby.

Na obrazovce Predvolby uzivatele stisknéte tla¢itko Ulozit zmény, abyste si ponechali své
predvolby, nebo pokracujte v nastavovéni dalsich pfedvoleb.
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Automatické skenovani - Ruc¢né +

UZivatelské predvolby

Typ automatického skenovani .. .
UZivatel se pohybuje

Uzivatel ruéné presouva stojan v ramci kazdého v ¥ vz .
u fadku. Stojan se pohybuje automaticky I'UCI:1€ pOdel radk’u pom_OCI
mezi Fadky. ovladaciho knofliku stojanu

a zastavi se podle potieby.
Neni nutné provadét Zzadna
nastaveni rychlosti.

=

Ruéné+

=3

Hotovo. Ulozte upravy nastaveni a vratte
se na obrazovku Uzivatelské pfedvolby.

Obrazek 3-57 Vybér moznosti Automatické skenovani Ruéné +

UZivatel zajiStuje pohyb skenovani pomoci ovladaciho knofliku stojanu v ose X nebo Y
(podle toho, ktery smér skenovéni byl zvolen), aby prochédzel fddkem. Druhy knoflik je deaktivovan.
Na konci fddku se stojan automaticky pfesune na dalsi fadek.

Chcete-li zobrazit ndhled nastaveni, stisknéte tla¢itko Hotovo a poté stisknéte tla¢itko Nahled na
obrazovce UZivatelské pfedvolby.

Chcete-li si prohlédnout vybér pies okulary, vloZzte do drzaku referen¢ni sklicko a stisknéte tlacitko
Nahled. Sledujte pohyb stojanu pfi pohybu ovladaciho knofliku stojanu v osé X (nebo Y).

Pozastavte skenovéni jednim ze tf{ zptisobt:
¢ Posurite ovlddaci prvek kontrolnich funkci dopfedu
o Zméiite zvétseni
¢ Dotknéte se tlacitka Pozastavit na dotykové obrazovce
Aktivuji se ovladaci knofliky stojanu v obou osach a uZivatel se mtize pohybovat po buné¢né skvrné.

Poznamka: Automatické skenovani musi byt obnoveno z pozastaveni, aby bylo skenovéani
dokonceno.
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Pokracovani v automatickém skenovani:
¢ Posunite ovladaci prvek kontrolnich funkci dopfedu
* Nebo se dotknéte tlacitka Pokracovat na dotykové obrazovce

Pro zastaveni nahledu stisknéte tlacitko Zrusit skenovani na dotykové obrazovce.

Automaticky Skenovat Resetovat Zrusit skenovani Automaticky Skenovat Resetovat Zrusit skenovani

Neznamé 10.10.22 Neznamé 10.10.22

Skenovani je
pozastaveno

Skenovani v pohybu Poznamka: lkona Sipky oznacuje Skenovani pozastaveno
smér vpred kazdého
skenovaného fadku.

Obrazek 3-58 Nahled rezimu skenovani Ruéné +

Pro uloZeni nastaveni stisknéte tla¢itko Hotovo a vratte se na obrazovku UZivatelské pfedvolby.

Na obrazovce Pfedvolby uzivatele stisknéte tlacitko UloZzit zmény, abyste si ponechali své
predvolby, nebo pokracujte v nastavovani dalsich pfedvoleb.

Rychlost automatického vyhledavani

Rychlost aut.
vyhledavani

L=

90

Nastaveni rychlosti automatického vyhleddvani upravuje, jak rychle se stojan pohybuje z pole do
pole béhem prezentace 22 zornych poli. Stojan se pfesune do kazdého zorného pole a zastavi se,
dokud uZivatel nepokroc¢i pomoci funkce Dalsi.
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UZivatelské predvolby

Rychlost automatického vyhledavani Rychlost stojanu
Pomaleji
Rychleji

Nastavit rychlost pro prepinani mezi
zornymi poli v rezimu automatického vyhledava-.

-

Ay
-\

— Nastaveni
nahledu

Hotovo. Ulozte Upravy nastaveni a vratte Nahled. Skrz okulary sledujte
se na obrazovku Uzivatelské predvolby. pohyb stojanu.

Obrazek 3-59 Nastaveni rychlosti automatického vyhledavani

Pohyb rychlosti stojanu ze zorného pole do zorného pole 1ze nastavit rychleji nebo pomaleji
opakovanym stisknutim tlacitek -5 nebo +5 pro zpomaleni nebo zvyseni rychlosti. (Obrazek 3-59.)

Chcete-li si prohlédnout vybér ptes okuldry, vlozte do drzaku skli¢ko pro referenci a stisknéte
tlacitko Nahled. Sledujte rychlost, pfi které se stojan pohybuje. Nahled zobrazeny na dotykové
obrazovce je uveden niZe.

Automaticky vyhledat

&
Neznamé 10.10.22

Obrazek 3-60 Obrazovka nahledu rychlosti automatického vyhledavani
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Chcete-li ndhled zastavit, stisknéte tlacitko Zrusit na dotykové obrazovce.

Pokracujte v nastaveni a ndhledu rychlosti stojanu, dokud nebude uspokojiva. Pro uloZeni nastaveni
stisknéte tlacitko Hotovo a vratte se na obrazovku Uzivatelské pfedvolby.

Na obrazovce Pfedvolby uZivatele stisknéte tlacitko UloZit zmény, abyste si ponechali své pfedvolby,
nebo pokracujte v nastavovani dalsich pfedvoleb.

Zvuk

Zvuk

Q)

50

Hlasitost zvukovych ténti mize byt zvySena nebo sniZena.

UZivatelské predvolby

Zvuk Hlasitost zvuku

Snizeni
Nastavit hlasitost zvuku Zvyseni

— Nastaveni
nahledu

Hotovo. UloZte upravy nastaveni a vratte Nahled. Stisknutim tohoto tlacitka
se na obrazovku UZivatelské predvolby. usly8ite pipnuti pfi nastavené hlasitosti.

Obrazek 3-61 Obrazovka upravy zvuku

Stisknutim tlac¢itka Nahled uslysite pipnuti.

Hlasitost zvukového signalu 1ze nastavit tiSeji nebo hlasitéji opakovanym stisknutim tlacitek
-5 nebo +5 pro snizeni nebo zvyseni hlasitosti. (Obrazek 3-61.) Otestuijte jej stisknutim tlacitka
Nahled a uslysite pipnuti. Chcete-li zvukové pipnuti vypnout, nastavte jej na nejnizsi nastaveni.
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Pokracujte v nastaveni a ndhledu hlasitosti pipnuti, dokud nebude uspokojivd. Pro uloZeni nastaveni
stisknéte tlacitko Hotovo a vratte se na obrazovku UZivatelské pfedvolby.

Na obrazovce Pfedvolby uzivatele stisknéte tlacitko Ulozit zmény, abyste si ponechali své pfedvolby,
nebo pokracujte v nastavovani dalsich pfedvoleb.

Poznamka: Pokud nechcete slySet pipnuti, nastavte hlasitost na nejnizsi hranici.

Ukazatel znacky

Ukazatel znacky
-
n | |
L

Bliknuti

Obrazek 3-62 Tlacditko Ukazatel znacky

Pokud je elektronicka znacka provedena prostfednictvim ovladaciho prvku nebo dotykového
displeje, pristroj ji indikuje bud jako bliknuti (viditelné v binokuldrech jako zhasnuti a nasledné
zapnuti svételného zdroje), nebo jako pipnuti (slySitelné jako zvukové upozornéni).

Pomoci tohoto nastaveni vyberte, ktery ukazatel je povolen.

UZivatelské predvolby UZivatelské predvolby

Ukazatel znacky Ukazatel znacky

& _'6‘_ Jedno bliknuti pfi umisténi znacky. Jedno pipnuti pfi umisténf znacky.
Bl;k:u.m‘ Dvé bliknuti pfi odstranéni znacky. Dvé pipnuti pfi odstranéni znacky.
) J'
ti Pipnuti

Nastaveni Nastaveni

Ukazatel znacky — vybrano blikani Ukazatel znacky — vybrano pipnuti

Obrazek 3-63 Vyberte ukazatel znacky blikani nebo pipnuti
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Po stisknuti ovladaciho prvku kontroly nebo dotykové obrazovky, abyste provedli oznaceni,
ukazatel jednou zablika nebo zapipa. Pokud znovu stisknete tlacitko pro zruseni oznaceni oblasti,
ukazatel pro rozliSeni zablika nebo zapipa dvakrat.

Poznamka: Hlasitost pipnuti je stejna jako nastaveni hlasitosti zvuku v uzivatelskych pfedvolbach.

Pokud je tedy poZadovano zvukové znameni pro indikaci konce automatického
vyhleddvani a konce automatického skenovéani, bude slySet i pro oznaceni /
zruSeni oznaceni.

Pokud je zvukovy signal nastaven na prilis nizkou droven, aby byl slySet, nebude

slySet pfi automatickém vyhledavani, automatickém skenovani ani oznac¢ovani /
zuSeni oznaceni.

Obnovit vychozi

Obnovit
vychozi

Obrazek 3-64 Tlacitko Obnovit vychozi

UZivatelské ptedvolby lze obnovit na vychozi tovarni nastaveni stisknutim tla¢itka Obnovit vychozi.
Vychozi nastaveni systému jsou:

Smeér - zleva doprava

Pfekryti - minimalni

Typ automatického skenovani - automatické spusténi / zastaveni
Rychlost automatického vyhledavani - 90 % (moznosti pohybu stojanu)
Rychlost stojanu mezi zornymi poli - 50 %

Cas stréveny na kazdém zorném poli - 50 %

Zvuk - hlasitost pipani 50 %

Ukazatel znacky - bliknuti

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager

3.43



; UZIVATELSKE ROZHRAN{

ULOZIT NA USB

Ulozit na USB

Obrazek 3-65 Tlacitko Ulozit na USB

Vsechny moduly, které hlasi néjaky druh dotazu do databaze, nabizeji funkci Ulozit na USB,
aby bylo mozné v pfipadé potfeby stahnout zprdvu na jednotku USB. Patf{ sem:

UZivatelské ucty

¢ Systémové udélosti

Shrnuti pouZiti
Vyhledévani sklicka
Integrated Imager ma k dispozici dva porty USB. Lze pouZit oba. (Viz Obrazek 3-66.)

e

Porty USB

(V zavislosti na modelu
pocitae mohou byt
porty umistény jinak.)

/4

—o | e—
S=
— —>o
C——————

c—————
—>

[e—T c—
—\ )=
[e—) N S—
[e—l —

cC—————
—————————— >

Obrazek 3-66 Porty jednotky USB
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Vlozte USB jednotku do kteréhokoli z portt v pocitaci. Na dotykové obrazovce stisknéte tlacitko

Ulozit na USB. HlaSeni znamena, Ze zprava byla uloZena.

UZivatelske ucty

Zprava byla ulozena

Hotovo Pridat Gcet Ulozit na USB

Obrazek 3-67 Hlaseni Zprava byla ulozena
Jednotku USB Ize poté vyjmout a vloZit do libovolného pocitace.

Systém na zatizeni USB vytvoii slozku s nazvem , IIReports”. Kazdd zpréva je zapséna do této

slozky. Zpravy jsou automaticky pojmenovany podle konvence , Typ zpravy — Nazev p¥istroje —

Rok Mésic Den Hodina Minuta. XML.” To je zndzornéno niZe. Na USB jednotku je také zapsan
soubor Sablony ,IIReports.xsl”. To je nutné pro zobrazeni zprav v prohliZedi.

£

Soubor Sablony se styly zpravy
2 N5lideSearch-PEG1-2005109153.xml = Zprava Vyhledavani sklicka

& IISwstemEvents-PEGL-2003109152, xml Zprava Systémové udalosti
2 IUsageSummary-PEG1-2005109152 . xml Zprava Shrnuti pouziti
@ IIUser-PEGL-2005109152 , xm| =———— UZivatelska zprava

llUsageSummary - PEG1 - 2009 10 9 1 52

/ / VN X

Typ zpravy  Nazev pfistroje Rok Meésic Den Hodina Minuta

Obrazek 3-68 Zpravy uloZeny na jednotku USB

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager

3.45



; UZIVATELSKE ROZHRAN{

Zpravy lze stahnout do zatizeni USB, kdykoli je pfistroj ne¢inny. ProtoZe nazvy zprav obsahuiji
¢asové razitko, budou ptidany do stejné slozky a nikdy neptepisi pfedchozi zpravy stejného typu.

Integrated Imager Shrnuti pouziti
Cas zpravy: 18.10.22 @ 1422
Laboratoi: Hologic
Pristroj: 123
Seriove €islo: 2XMYN22:

Shrnuti zobrazovani:
5 mnasnimanych sklicek

3 1spéiné nasnimanych skli¢ek

Shrnuti kontrol:

ID uZivatele | Pouze zorné pole | Kompletni kontrola | Celkem zkontrolovino

999 3 2 5

Obrazek 3-69 Priklad zpravy se shrnutim pouziti

Jednotka Integrated Imager mtiZe k uloZeni zalohy databaze pouzit pamétové zatizeni USB.
Viz ,,Zalohovani databdze” na strané 3.25.

SPUSTIT (Zahajeni pouzivani jednotky Integrated Imager)

Spustit

Stisknutim tla¢itka Spustit spustite zobrazovani a kontrolu sklicka.

Pokyny k obsluze jednotky Integrated Imager naleznete v Kapitola 4, Provoz.
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Kapitola ¢torta

Provoz

CAST .
PREHLED

Systém ThinPrep™ Integrated Imager zobrazuje pfipravena mikroskopickd sklicka ThinPrep Pap
Test pro cervikdlni cytologii. Sklicka jsou zkontrolovédna cytotechnologem. Pfistroj 1ze pouZit také
jako bézny mikroskop pro prohliZeni sklicek, které nejsou spojeny s procesem zobrazovani ThinPrep.

Priprava sklicka

Spravna priprava sklicka je rozhodujici pro tispésné zobrazeni mikroskopického sklicka ThinPrep
Pap Test. Pfed zobrazenim v systému Integrated Imager musi byt sklicko:

e zpracovano na procesoru ThinPrep pomoci mikroskopickych skli¢ek pro pouziti se
systémem Integrated Imager (s vychozimi znac¢kami);

* zbarveno pomoci barviva ThinPrep;
e zakryto krycim sklickem (nechte dtikladné vyschnout);
* oznaceno ve formdtu pro pouziti se systémem Integrated Imager.

Pro vyse uvedené procesy si piectéte prislusSnou uzivatelskou dokumentaci dodanou se zafizenim.

Zobrazovani

Systém Integrated Imager automaticky zobrazi sklicko po naskenovani platného pfistupového
ID skli¢ka, které neni v databazi.

Sklicka, ktera byla tspésné zobrazena na pfistroji Integrated Imager, nelze znovu zobrazovat.
UPOZORNENI: Bshem zobrazovani s pfistrojem nemanipuluite.

Spravné osvétleni a zaostieni sklicka je rozhodujici pro tispéSné zobrazeni. Systém deaktivuje ru¢ni
ovladdni stojanu, zaostfeni a osvétleni. Obsluha by neméla ovladat systém Integrated Imager po
dobu pfiblizné 90 sekund, které jsou zapottebi k zobrazeni sklicka.
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Kontrola sklicka

Automaticka kontrola
V této prirucce odkazuje funkce Automaticka kontrola na kontrolu sklicek, pfi niZ systém
Integrated Imager:

* naskenuje ID sklicka ze sklicka;
* komunikuje s databazi pro p¥isludny zaznam dat sklicka;

e vyuzivd funkci automatického vyhledavani (kde je 22 zornych poli identifikovanych
zobrazovacim procesem prezentovano cytotechnologovi, CT);

* vyuzivd podle potteby funkci automatického skenovéani;
* zapisuje datovy zdznam sklicka do databaze p¥i ukonceni kontroly sklicka.
(Viz Obrézek 4-1 pro grafické zndzornéni typického procesu kontroly sklicka.)
Nasledna kontrola
Sklicko, které proslo automatickou kontrolou, mtize byt znovu zkontrolovano s vyuzitim funkeci
Automatické vyhleddvani, Kontrola a Automatické skenovani. Mohou byt doplnény dalsi

elektronické znacky (maximdlné 30 znacek na sklicku), ale Zddné pfedchozi znacky nesméji byt
odstranény. Zaznam dat sklicka bude revidovan v databazi na konci kontroly.

Poznamka: Sklicka, ktera byla dfive promitdna bud pomoci automatické kontroly, nebo ru¢né,
mohou byt vzdy znovu prozkoumdna ru¢né.
Ruéni kontrola
Ruéni kontrola odkazuje na kontrolu sklicka, p¥i které:
e data sklicka pacienta nejsou nactena z databaze nebo do ni nebyla odesldna;

* CT provede kontrolu celé bunééné skvrny, pticemz ru¢né ovlada osvétleni, zaostfeni,
zvétseni a pohyb stojanu;

e v databazi nedoslo k aktualizaci datového zadznamu sklicka.
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Datovy zaznam sklicka

Datovy zdznam sklicka je soubor vSech zobrazovacich a kontrolnich udélosti, s nimiz se sklicko
setkava. Zpravy Shrnuti pouziti a Vyhledavani skli¢ka jsou generovany z tdaji, které jsou

v zaznamu dat skli¢ek. Datovy zaznam sklicka se vytvori, kdyZ je do databaze systému Integrated
Imager pfijato platné ID sklicka. PoloZky, které jsou spojeny s datovym zdznamem sklicka, zahrnuji:

datum / ¢as zahdjeni a ukonceni zobrazovani (i v pfipadé, Ze zobrazovani nebylo tispésné);
sériové ¢islo systému Integrated Imager, ktery snimek zobrazil;

vychozi soufadnice znacky;

soufadnice zorného pole;

datum / ¢as zahajeni a ukonceni kontroly snimku (véetné naslednych pfezkumi);

sériové ¢islo systému Integrated Imager, ktery snimek zkontroloval;

ID operatora pro kazdou kontrolu sklicka (véetné ndslednych kontrol);

stav, zda bylo automatické skenovani dokonceno pro kazdou kontrolu;

soufadnice elektronické znacky.
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.

Zapnuti pfistroje
1. Mikroskop
2. Pocitaé

Prihlaseni se

Vlozeni sklicka

Naskenovani
ID sklicka

ID sklicka neni
v databazi

'

Snimani sklicka

(Kompletni kontrola)

Vypnuti
1. Provést vypnuti

ID sklicka v databazi
(sklicko jiz zobrazeno)

Y

Automatické vyhledani
(22 zornych poli)

Elektronické znacky
vytvoreny

A4

Kontrola elektronickych znac¢ek
(volitelna)

e N
Automatické skenovani

\¥/

Kontrola elektronickych znacek
(volitelna)

Ruéni oznaceni sklicek

Elektronické znacky nebyly
vytvoreny

( Systémové kontroly h
Aktualizace datového < —
zaznamu sklicka y
I
Vyjmuti sklicka
\

Automatické skenovani

(volitelnd)

Dalsi sklicko

2. Vypnout mikroskop

Obrazek 4-1 Typicky proces kontroly sklicka
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MATERIALY POZADOVANE PRED UVEDENIM DO PROVOZU

Pfipravena testovaci mikroskopicka sklicka ThinPrep™ Pap

Integrated Imager

Popisovaci pero pro znaceni sklicka

Dulezité provozni poznamky:

Sklicko mtiZe byt zobrazeno v systému Integrated Imager pouze jednou.

Fixa¢ni médium musi byt zcela suché.

Stitek musi byt vhodny pro systém ThinPrep™ Integrated Imager (viz strana 3.14).

Pristroj vzdy udrZujte ve sprdvném nastaveni podle Kohlerova principu (viz strana 5.2).
Nepouzivejte filtry na kolektoru nebo v objektivech - rusilo by to spravné zobrazovani sklicka.
Béhem zobrazovani sklicka udrzujte pohyb nebo vibrace v blizkosti pfistroje na minimu.

Sklicko musi byt zkontrolovdno na stejném systému Integrated Imager, ktery byl pouzit
k jeho zobrazeni.

Oznaceni sklicka - sklicka ru¢né oznaci CT. Postupujte podle pokynti vasi laboratofe pro
znacenti sklicek. Doporucuje se, aby byla pfed provedenim jakychkoli fyzickych znacek
dokoncena alespor funkce automatického vyhledavani.
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POUZITI DOTYKOVE OBRAZOVKY A OVLADACICH PRVKU KONTROLY

Dotykova obrazovka

Dotykova obrazovka mtiZe byt nastavena vySe nebo niZe od pracovni plochy posunutim nahoru
nebo dolti podél montazni listy. Obrazovka ztistane ve vysce, ve které je ponechdna. Rozsah je
mezi 5 a 12 palci nad pracovni plochou.

Vodorovny nebo svisly ndklon dotykové obrazovky mtiZe byt upraven tak, aby vyhovoval
preferencim uzivatele. Viz Obrazek 4-2. Oto¢enim nastavovaciho knofliku povolte a nastavte naklon.
Knoflik utdhnéte, kdyz je obrazovka v pozadované poloze.

R

/\

-— Nastavovaci
knoflik

Nastavte sklon svislé osy pomoci nastavovaciho knofliku v horni ¢asti listy.

Nastavovaci knoflik

Nastavte sklon vodorovné osy pomoci nastavovaciho
knofliku na zadni stran& obrazovky.

Obrazek 4-2 Nastaveni vodorovné a svislé osy dotykové obrazovky
(zobrazeny dvé konfigurace ramu mikroskopu)
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Ovladani kontrolnich funkci

Ovladani kontroly ma kolecko, které funguje jako kolec¢ko na pocitacové mysi. Umoziiuje
operatorovi provadét hlavni kontrolni funkce (Dalsi, Pfedchozi, Oznacit), aniz by musel odhlédnout
od binokulart.

Oznagéit / zrusit oznaceni

\ (stisknout)

Dalsi
(proti sméru hodinovych rucicek)

Pfedchozi
(po sméru hodinovych rucicek)

Obrazek 4-3 Ovladani kontrolnich funkci

Kontrolni funkce jsou:

Dalsi slouzi k posunu pfes funkce
slouzi k pozastaveni / obnoveni pohybu stojanu béhem automatického skenovani

pouziva se k tipravé nastaveni uZivatelskych preferenci

Pfedchozi  pouziva se pro navrat do zorného pole béhem kontroly
pouZziva se k tipravé nastaveni uzivatelskych preferenci

Oznacit slouzi k elektronickému oznaceni nebo zruSeni oznaceni oblasti pro kontrolu
nebo teckovani
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ZOBRAZOVANI SKLICEK

Chcete-li zacit zobrazovat sklicko, pfihlaste se do systému s platnym ID uZzivatele. Stisknéte
tlacitko Spustit.

Hlavni nabidka

Uzivatel

Anne Smith

Pfihlasen od: 10.10.22 @ 14:04

”ng’j:z'l;ke Stisknéte tlacitko
_ _ Spustit.

Obrazek 4-4 Piihlaseni a spusténi

Zprava na obrazovce vyzve k vlozeni sklicka na stojan.

Vlozit sklicko

Polozte sklicko na stojan a klepnéte na
pokracovat.

Obrazek 4-5 Obrazovka pro viozeni sklicka
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Vlozte sklicko do drZzéku na stojanu. (Viz Obrazek 4-6.) Palcem pravé ruky prilozenym k tlacitku
svorky sklicka svorku otevfete. Levou rukou vlozte sklicko na stojan se Stitkem na levé strané.
Uvolnéte tlacitko a umoZznéte, aby svorka zajistila sklicko proti drzadku za ticelem co nejlepsi
registrace. Neni nutné Zddné dalsi nastaveni sklicka nebo svorky.

Pomoci tlac¢itka otevrete svorku na skli¢ko.

Vlozené sklicko
Vlozte sklicko. Uvolnéte svorku.

Obrazek 4-6 Vlozeni sklicka

Jakmile budete pfipraveni, stisknéte tlacitko Pokracovat. Systém naskenuje ID skli¢ka a porovna

jej s databazi. Pokud je ID sklicka v pfijatelném formdtu a neni v databazi, systém okamzité zacne
sklicko zobrazovat. (Obréazek 4-7.)

v v

Precist ID sklicka Tlagitko Zrusit pro

zastaveni a navrat na
obrazovku Vlozit sklicko

N ezné mé Zprava o stavu
ID sklicka

Provozni zprava Cteni ID skli¢ka...

Obrazek 4-7 Cteni ID skli¢ka
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Pokud je ID skli¢ka jiz v databazi, bude to uvedeno ve zpraveé. Kontrola je k dispozici jako volitelnd
moznost, nebo mtize byt kontrola skli¢ka zrusena. Viz Obrédzek 4-8.

Snimani sklicka

09224399999 09.08.22

Probiha snimani sklicka...

Pokud je ID sklicka uspésné precéteno a neni
v databazi, systém Integrated Imager za¢ne
sklicko okamzité zobrazovat.

Stisknutim tlaCitka ZruSit proces zruSite

a vratite se na obrazovku Vlozit skli¢ko.

Precist ID sklicka

\/ 10291509999

Sklicko jiz zobrazeno: 10.10.22
Drive zkontrolované sklicko

| Zkontrolovat
sklicko

Pokud je ID sklicka uspésné precteno, ale je jiz
v databazi, moznosti jsou zkontrolovat sklicko
nebo zrusit.

Viz ,Kontrola sklicka“ na strané 4.13.

Pokud se zobrazi jina zprava, viz Kapitola 6,
Reseni probléma.

Obrazek 4-8 Cteni vysledki ID sklicka

Poznamka: Sklicko mtiZe byt zobrazené a jiz zkontrolované, nebo sklicko mtize byt zobrazené,
ale ne zkontrolované. V obou pfipadech je mozné sklicko zkontrolovat nebo zrusit.
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KdyZ systém zobrazuje sklicko, nedivejte se skrz binokulary. Béhem zobrazovéni svétlo rychle blika.
Pti zobrazovani sklicka do pfistroje nenarazejte.

Snimani sklicka . Tlagitko Zrusit pro zastaveni

zobrazovani a navrat na
hlavni obrazovku

09224399999 09.08.22

ID sklicka a naskenované

datum
Probiha snimani sklicka...

Zprava o stavu

Obrazek 4-9 Obrazovka zobrazovani sklicka

Integrated Imager zobrazuje bunécnou skvrnu.

Poznamka: Aby se zajistilo splnéni pozadavk na zaostfeni a osvétleni pro zobrazovani,
systém deaktivuje ru¢ni ovladani ovlddacich knofliki stojanu v ose X, Y, knoflik
pro zaostfeni a nastaveni svétla. Po dokonceni zobrazovaciho procesu se obsluze
vrati ruéni ovladani.

. r rd r e R

10291509999 10.10.22 10291509999 10.10.22

Probiha snimani sklicka...

Provadi se
kontroly...

Béhem zobrazovani zeleny ukazatel prabéhu Po zobrazeni bunééné skvrny provede systém
predstavuje, kolik z buné&&né skvrny bylo zobrazeno. Integrated Imager pfed dokon&enim funkéni kontrolu.

Obrazek 4-10 Probiha zobrazovani sklicka
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Béhem zobrazovani neodstranuijte sklicko ze stojanu. Chcete-li zobrazovani zrusit, stisknéte
tlacitko Zrusit.

10291509999 10.10.22

Zobrazovani
dokonéeno.

" Zkontrolovat
sklicko

Obrazek 4-11 Zobrazovani dokonéeno

Zprava Zobrazovani dokonc¢eno se zobrazi po tspésném dokonceni zobrazeni bunééné skvrny.
Pro dalsi zpravy, které se mohou zobrazit, viz Kapitola 6, ReSeni problémti. Pro pokracovani
klepnéte na tlacitko Zkontrolovat sklicko.

Software okamZité pfejde na kontrolu skli¢ka, po¢inaje sekvenci automatického vyhledavani.

Pokud existuje dtivod, pro¢ v kontrole sklicka ihned nepokracovat, stisknéte tlacitko Zrusit,
ukoncete relaci a vratte se na hlavni obrazovku. Sklicko mtiZe byt odstranéno ze stojanu.
Sklicko 1ze zkontrolovat pozdéji. V zdznamu dat sklicka bude uvedeno, Ze zobrazovéni bylo
dokonceno, ale nebyla provedena Zddna kontrola sklicka.

Pokud ma byt sklicko zkontrolovano, postupujte podle nasledujici ¢asti.
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KONTROLA SKLICKA

Poznamka: Béhem kontroly sklicka miize CT prochéazet vSemi zornymi poli v rezimu
automatického vyhledavani, aniz by odhlédl od mikroskopu. Ovladaci kolecko
kontroly ma stejné ovladaci funkce, které se zobrazuji jako dotykova tlac¢itka
v uZivatelském rozhrani. UZivatelské rozhrani je pouze grafickym zndzornénim
procesu kontroly. Vstup na dotykovou obrazovku je vyZadovan pouze pti ptechodu
z automatického vyhledavéani na automatické skenovani, jak je popsano v této casti.

Automatické vyhledavani

Funkce automatického vyhledavani pfedstavuje 22 oblasti zajmu, které byly identifikovany
systémem Integrated Imager. Pole jsou uvedena v geografickém potadi tak, jak jsou umisténa
na skli¢ku, nikoli podle jakéhokoliv vyznamu. CT musi oskenovat celé zorné pole pro kazdé
z 22 prezentovanych poli.

UPOZORNENI: Naskenujte celé zorné pole.

KaZzdé pole je prezentovano s 10ndsobnym zvétSenim. V kazdém misté mize operator:
* zaostfovat podle potteby,
* rucné prejit na jiny objektiv,
* pohybovat po bunécné skvrné pomoci ovladacich knofliki stojanu,

e vratit se na pfedchozi misto stisknutim tlacitka Pfedchozi pomoci ovlddédni kontroly nebo
dotykové obrazovky,

e ptidavat a odebirat elektronické znacky stisknutim tla¢itka Oznacit pomoci ovladani
kontroly nebo dotykové obrazovky.

Abyste mohli pfejit na dalsi misto, musi byt objektiv 10X zapojen v drdze. Pomoci ovlddani
kontrolnich funkci nebo dotykové obrazovky stisknéte tlacitko Dalsi.

Poznamka: Rychlost, kterou se stojan pohybuje z mista na misto p¥i pouziti moznosti Dalsi nebo
Pfedchozi, je uzivatelsky nastavitelna. Viz ,Rychlost automatického vyhledavani”
na strané 3.39.
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Graficky je zastoupeno AUtomatiCky Vyh'edat * Tlacitko Zrusit pro

22 zajmovych oblasti ukonceni kontroly
snimku a navrat na

PFi navatéve kazdého 10291509999 02.08.22 obrazovku Vlozit sklicko
mista se bod zméni ze

zeleného na modry: ID sklicka a datum

zobrazeni
TlaCitko Pfedchozi : 1: , L
pro navrat o jedno e 1 Pocet vytvoienych
zorné pole elektronickych znacek

Aktualni plocha —
aktualné prezentované
zorné pole

Tlac¢itko Dalsi pro
prechod k dalSimu Oznaéit

zornému poli \

Tlac¢itko Oznadit
k elektronickému

oznadeni oblasti zajmu Automaticky vyhledat

10291509999 10.10.22

Probiha automatické
vyhledavani; elektronické
znacky se zobrazi jako
Zluta tecka s x.

. PoCet vytvofenych
elektronickych znacek

Aktualni plocha —
které zorné pole je
prezentovano

Béhem funkce automatického vyhledavani neodstrarujte sklicko ze stojanu.
Pro ukonceni kontroly sklicka pfed dokon&enim stisknéte tlacitko Zrusit.

Obrazek 4-12 Obrazovka automatického vyhledavani
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Ukazatel znacéky
Ukazatel znacky je nastaven v ptedvolbach uzivatele bud jako blikdni v zorném poli, nebo jako
zvukové pipnuti (strana 3.42).

Po stisknuti ovladaciho prvku kontroly nebo dotykové obrazovky, abyste provedli oznaceni,
indikator jednou zablika nebo zapipa. Opétovnym stisknutim oznaceni zrusite a ukazatel pro
rozliSeni dvakrat zablika nebo zapipa.

Poznamka: Stejné pipnuti, které indikuje oznaceni / zruseni oznaceni, je pipnuti pro zvukovy
alarm. Hlasitost zvukového signalu se upravuje podle uZivatelskych pfedvoleb
(strana 3.41). K blikani a pipani nemtiZe dojit spole¢né.

Automaticky vyhledat Automaticky vyhledat

10291509999 10.10.22 . 10291509999 10.10.22

Automatické vyhledani Automatické vyhledani
dokonceno. dokonéeno.

:
Automatické vyhledavani dokonéeno Automatické vyhledavani dokonéeno
s vytvofenymi znaCkami bez oznaceni znackami

Obrazek 4-13 Automatické vyhledavani dokonéeno

Po zobrazeni vSech 22 poli se ozve zvukové pipnuti. Na displeji se zobrazi, Ze funkce automatické
vyhledavani je dokoncena. Systém je v pozastaveném stavu. MtiZete pfejit na pfedchozi umisténi
a pokracovat v oznacovani a zruSeni oznacovani. Viz Obrézek 4-13.

Poznamka: Pokud je indikovéna kontrola vhodnosti vzorku nebo endocervikalni slozky, provedte ji
nyni pfed opusténim Automatického vyhledavani. Viz dalsi ¢4st.
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Vhodnost vzorku

Po prezentaci 22 oblasti zajmu v rezimu Automatické vyhleddvani umisti stojan bunécnou skvrnu do
polohy 6:00 (na stojanu) a zastavi se. (V uzivatelském rozhrani je drdha skrz zorna pole odstranéna.)

Viz Obrazek 4-14.

10291509999 10.10.22

Automaticky vyhledat

Automatické vyhledani
dokonceno.

I ’ 7

Obrazek 4-14 Stojan v poloze pro kontrolu vhodnosti vzorku

Systém neurcuje adekvétnost vzorku; pouzijte standardni laboratorni protokol. K odhadu buné¢nosti
pfipravku ve velmi malych bunéénych vzorcich Ize provést kontrolu vhodnosti vzorku. V souladu

s kritérii Bethesda! by se mé&lo poitat minimalné 10 poli podél priméru bun&né skvrny, ktera
zahrnuje stfed. V zavislosti na pouZitém objektivu mikroskopu pouzijte nize uvedenou tabulku

a spocitejte priimérny pocet bunék v kazdém poli.

Pomoci ovlddacich knoflikti stojanu pfejdéte pies bunéénou skvrnu.

Okular FN 22 / 10X objektiv Okular FN 22 / 40X objektiv

PRIP. PROM. PLOCHA Celkovy Pocet bunek Celkovy Pocet bunék
(mm) (mm?) pocet poli na pole pro podet poli na pole pro
celk. 5 000 celk. 5 000

20 314,2 82,6 60,5 1322 38

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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Po dokonceni funkce Automatické vyhleddvani miiZe operétor stisknout tlacitko Pokracovat
a prejit na:
* moznost Automatické skenovani, pokud byly vytvofeny néjaké znacky nebo je poZzadovéna
dalsi kontrola,
e prezkoumat elektronické znacky,

¢ dokoncit kontrolu, pokud nebyly provedeny Zddné znacky a neni poZadovédna zadna
dalsi kontrola (viz strana 4.21),

e stisknutim tlacitka ZruSit kontrolu zrusit (do databaze nebudou zapsdna Zddna data
o kontrole sklicka).

Automaticky vyhledat

10291509999 10.10.22

Automatické vyhledani
dokonéeno.

Obrazek 4-15 Automatické vyhledavani dokonéeno - pokraéovani
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Kontrola znaéek

Pokud byly béhem kontroly 22 oblasti zadjmu vytvofeny elektronické znacky, mohou byt pfed
pokracovanim v automatickém skenovani zkontrolovany. Toto je volitelny krok. Stisknéte tlacitko
Zkontrolovat znacky na dotykové obrazovce. Stojan bude prezentovat znacky v poradi, v jakém
byly vytvoreny. PouZijte Dalsi a Pfedchozi pro pohyb mezi misty. V tuto chvili mohou byt znacky

pridany nebo odstranény.

Oblasti oznagené
elektronicky jsou
zobrazeny jako Zluté
teCky s ,x“. Velka teCka
oznacuje aktualni
umisténi zorného pole

Tlagitko Pfedchozi
pro navrat o jedno
zorné pole

Tlagitko Dalsi pro
prechod k dalSimu
zornému poli

10291509999 20.09.22

Obrazek 4-16 Obrazovka kontroly znac¢ek
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Tlacitko Zpét pro
navrat na obrazovku
Automaticky vyhledat

Data o skli¢ku

Pocet vytvofenych
elektronickych znacek

Prohlizi se aktualni
znacka

Tlagitko Oznadgit

k vytvofeni dalSich
znacek nebo odstranéni
stavajicich
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Automatické skenovani

UPOZORNENI: Automatické skenovani musf byt dokon&eno, pokud byly provedeny né&jaké
elektronické znacky.

Pokud byly béhem kontroly 22 oblasti zdjmu provedeny elektronické znacky, je nutné pfezkoumat
celou bunéénou skvrnu. Pokud nebyly provedeny Zadné znacky, je k dispozici skenovani celé
bunééné skvrny, ale neni vyzadovano.

Funkce automatického skenovéni zobrazuje celou bunéénou skvrnu v definované draze p¥i
10 ndsobném zvétSeni objektivu. Béhem automatického skenovani mize obsluha:

zaostfovat podle potteby,

pozastavit a obnovit pohyb stojanu,

rucné piejit na jiny objektiv,

pohybovat po bunééné skvrné pomoci ovlddacich knofliki stojanu,

prejit na dalsi misto stisknutim tlacitka Dalsi pomoci ovladéni kontrolnich funkci nebo
dotykové obrazovky,

vratit se na predchozi misto stisknutim tlacitka Pfedchozi pomoci ovladani kontroly nebo
dotykové obrazovky (v automatickém nebo poloautomatickém rezimu),

pridavat a odebirat elektronické znacky stisknutim tlac¢itka Oznacit pomoci ovladani
kontroly nebo dotykové obrazovky.

Poznamka: Predvolby reZimu skenovani musi byt nastaveny pfedem v nabidce uZivatelskych

preferenci (tj. typ skenovéni, rychlost, pfekryti atd.). Viz ,,Uzivatelské pfedvolby”,
strana 3.33.

Pro zahéjeni stisknéte tlacitko Pokrac¢ovat na obrazovce Automatické vyhledavani dokonceno.

Automaticky skenovat . Zrusitskenovani Automaticky skenovat Resetovat | Zrugit skenovani

= Or
( ) b

10291509999 15.09.22 10291509999 15.09.22

Skenovéni je
pozastaveno

. -

Béhem skenovani Béhem pozastaveni skenovani

Obrazek 4-17 Obrazovka automatického skenovani (zobrazen typ automatického skenovani)
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V zavislosti na zvoleném typu reZimu skenovani je stojanu pohyb iniciovan uZivatelem nebo je fizen
samostatné. Pomoci posuvného kolecka na ovladani kontrolnich funkci nebo tlacitek na dotykové
obrazovce pozastavte a obnovte pozadovany pohyb stojanu. U vSech reZimti zména objektivu
pozastavi skenovani. Skenovani nemtiZze pokracovat, dokud nebude objektiv 10X na svém miste.
Elektronické znacky mohou byt doplnény, odstranény nebo ponechany tak, jak jsou.

* Automatické spusténi / zastaveni: stojan se automaticky pohybuje a zastavuje. Chcete-li si
vynutit pauzu pro delsi prohliZeni objektu nebo ru¢ni manévrovani na bunééné skvrné,
posuiite rolovaci kolecko dopfedu pro pozastaveni a znovu dopfedu pro obnoveni.
Chcete-li vytvofit elektronickou znacku, pozastavte skenovani a stisknéte posuvné kolecko.

* Poloautomatické spusténi / zastaveni: stojan se pfesune pouze do dal$iho zorného pole podle
vyzvy operéatora. Posurite kolecko doptedu pro kazdy pohyb stojanu. Posunutim kolecka
dozadu pfejdéte k pfedchozimu zobrazeni. Elektronickou znacku vytvotite stisknutim
rolovaciho kolecka.

* Rucné + : operétor se pohybuje po délce kazdého fadku pomoci ovladaciho knofliku
stojanu. Jste omezeni na tento fddek, dokud nedosdhnete jeho konce, a poté se pristroj
automaticky pfesune na dalsi fddek. Chcete-li manualné manévrovat s objektem béhem
funkce Automatické skenovani, posuiite posuvné kolecko dopfedu a pozastavte funkci
Automatické skenovani. Posunutim kolecka doptedu pokracujte v automatickém skenovani.
Chcete-li vytvofit elektronickou znacku, pozastavte skenovani a stisknéte posuvné kolecko.

Po naskenovani celé bunééné skvrny zazni zvukové pipnuti. Chcete-li dokoncit kontrolu,
klepnéte na tla¢itko Dokoncit kontrolu na dotykové obrazovce. Viz Obrazek 4-18

Poznamka: Béhem automatického skenovani neodstrariujte sklicko ze stojanu. Chcete-li ukoncit
automatické skenovéani pfed dokoncenim, stisknéte tlacitko Zrusit skenovani.

UZivatelské rozhrani se vrati na obrazovku Automatické vyhledani dokonceno.

Automaticky skenovat

Tlagitkem ZrusSit skenovani ukondite
funkci Automatické skenovani a vratite se
na obrazovku Automatické vyhledavani
09061889999  03.08.22

Tlagitko Zkontrolovat znacky pro
kontrolu elektronickych znacek,

které byly provedeny

Automatické skenovani Dokongit kontrolu - systém provadi
dokonéeno funkéni kontroly, ovéfuje ID sklicka

a zapisuje data sklicka do databaze.
Zkontrolovat Dokoncit v
i Oznacit
znacky kontrolu

Viz strana 4.21
Obrazek 4-18 Automatické skenovani dokonc¢eno
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Operéator mutiZze nasledujici:
e stisknutim tlacitka Zkontrolovat znacky znovu zobrazit elektronicky oznacend mista,
e rucné oznacit sklicko,

Poznamka: Pro usnadnéni znaceni sklicka popisovacim perem stisknéte tlacitko Zkontrolovat
znacky a oznacte kazdé misto.

e stisknutim tlacitka Dokon¢it kontrolu uloZite data kontroly sklicka do databaze a vrétite
se na obrazovku Vlozit skli¢ko,

e stisknutim tlacitka Zrusit ukondite kontrolu skli¢ka a vratite se na hlavni obrazovku.
Zaznam dat sklicka nebude aktualizovédn o Zadnd data z relace kontroly.

Dokoncéeni kontroly
Pokud je kontrola snimku dokoncena, stisknéte tla¢itko Dokon¢it kontrolu.

Poznamka: Pokud nebyly béhem funkce Automatické vyhledavani vytvofeny zadné elektronické
znacky, kontrola mtiZe byt dokoncena po zobrazeni 22 oblasti zdjmu.
Pokud byly béhem funkce Automatické vyhledavani vytvoreny elektronické znacky,
kontrola musi byt dokoncena po provedeni automatického skenovani.

Pfistroj zkontroluje vychozi znacky a naskenuje ID sklicka. Data kontroly sklicka se zapisuji do
databéze. Stojan se pfesune do polohy vloZit / vyjmout sklicka a displej se pfepne na obrazovku
Vlozit sklicko. Viz Obrazek 4-19. Sklicko je mozné ze stojanu odstranit.

Dokoncit kontrolu Vlozit sklicko

10291509999  10.10.22

Dokoncuje se

kontrola Kontrola byla Uspésné provedena.
Polozte sklicko na stojan a klepnéte na
Pokracovat.

PFistroj provadi funkéni kontroly. Na displeji se zobrazi vyzva k vlozeni
nasledujiciho sklicka.

Obrazek 4-19 Dokonéeni kontroly sklicka

Pokud je dalsi sklicko pfipraveno ke kontrole, vloZte jej na stojan a stisknéte tlacitko Pokracovat.

Pokud skli¢ko nebylo zobrazeno, systém Integrated Imager je automaticky zobrazi.

zi4

(Viz ,,Zobrazovani” na strané 4.1.)

Pokud jiz sklicko bylo zobrazeno, zobrazi se tlacitko Zkontrolovat sklicko. (Viz obrazek 4.8.)
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Nasledna kontrola

Sklicko, které jiz byl zobrazeno a zkontrolovéno, 1ze zkontrolovat znovu. KdyZ je naskenovano ID
sklicka, zdznam dat sklicka je ziskan z databaze. Viz Obrazek 4-20.

Predist ID sklicka . Tlagitkem Zrusit se

vratite na obrazovku
Vlozit sklicko

\/ 10291509999

Zprava o stavu sklicka

JiZz zobrazeno

Sklicko jiz zobrazeno: 10.10.22
Drive zkontrolované Dfive zkontrolované skli¢ko

- Y Tlacitko Zkontrolovat
Zkontrolovat - .
o . skli€ko pro pokracovani
sklicko .
: 4l V kontrole sklicka

Obrazek 4-20 Drive zkontrolované skli¢cko

Stisknutim tlacitka Zkontrolovat sklicko pokracujte s kontrolou sklicka. Kontrola probiha ve
stejném poradi jako pocate¢ni kontrola: Automatické vyhleddvani a automatické skenovani

s moznosti kontroly znacek. Funkce Automatické skenovédni a Automatické vyhledavani jsou
béhem nasledné kontroly volitelné.

Automaticky vyhledat Tlaitkem Preskogit

obejdete funkci
automatického
10291509999  10.10.22 vyhledavani a
pfejdete na obrazovku
Automatické vyhledani
dokongeno.

Funkce Automaticke

vyhledavani predstavuje
22 zornych poli, véetné 8] D
vSech elektronickych : 1

znacek, které byly
I. - 1‘

dfive vytvoreny.
Obrazek 4-21 Automatické vyhledavani béhem nasledné kontroly
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Funkce Automatické vyhledavani zobrazuje stejnych 22 zajmovych poli, ktera byla identifikovana
systémem Integrated Imager. (Soufadnice jsou uloZeny jako soucast zdznamu dat sklicka.)

Pokud byly béhem pfedchozi kontroly (pfedchozich kontrol) vytvofeny elektronické znacky,

jsou na grafickém rozhrani oznaceny jako zvyraznéné oblasti.

Mize byt doplnéno vice elektronickych znacek aZ do celkového poctu 30 na sklicku. Nelze vyloudit
zadné ptedchozi elektronické znacky.

Operéator mtze zkontrolovat znacky, provést automatické skenovéani, dokoncit kontrolu nebo
preskocit na obrazovku Automatické vyhledani dokonceno.

Chcete-li opustit funkci Automatické vyhledani pfed zobrazenim vSech 22 zornych poli, stisknéte
tlacitko Pfeskocit. Tim pfejdete na obrazovku Automatické vyhleddni dokonceno (Obrazek 4-22).

Po dokonceni nasledného automatického vyhleddni mtiZe operator provést:

* moznost Automatické skenovani, pokud byly vytvofeny néjaké znacky nebo je poZadovéna
dalsi kontrola,

* pfezkoumat elektronické znacky,
* dokoncit kontrolu, pokud nebyly vytvoteny Zadné znacky a dalsi kontrola neni poZadovéna,

* stisknutim tlacitka Zrusit kontrolu zrusit (do databdze nebudou zapséna Zadna data
o kontrole sklicka).

Automaticky vyhledat

10291509999 10.10.22

Automatické vyhledani
dokonéeno.

Automaticky Zkontrolovat Dokonci
skenovat znacky kontrolu

Obrazek 4-22 Automatické vyhledani dokonéeno - nasledna kontrola
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Béhem automatického skenovani pfi nasledné kontrole mtize operator kontrolovat znacky,
pozastavit a obnovit skenovani, elektronicky oznacit a zrusit oznac¢eni novych mist.
(Elektronické znacky z predchozich kontrol nelze odstranit.) Tlacitko ZruSit skenovani zrusi
skenovani a pfechod na obrazovku Automatické vyhledani dokonc¢eno. Viz Obrazek 4-23.

Automaticky skenovat Resetovat Zrusit skenovani Automaticky skenovat Resetovat Zrusit skenovani

10291509999 10.10.22 10291509999 10.10.22

Skenovani je
pozastaveno

Oznacit

t

Béhem skenovani Pozastaveno béhem skenovani
Obrazek 4-23 Automatické skenovani - nasledna kontrola

Zaznam dat sklicka bude aktualizovan tak, aby reflektoval:

e casové / datové razitko, které se zapiSe do databdze v okamzZiku kontroly snimku,
e ID uZivatele operétora, ktery provedl kontrolu,

* soufadnice vSech elektronickych znacek, které byly pfidany béhem kontroly.

KONTROLA SKLICEK, KTERE NEJSOU URCENY PRO POUZITI
PRI ZOBRAZOVANI THINPREP

Pokud se systém Integrated Imager pouZziva k prohliZeni skli¢ek bez zobrazovace, musi byt napdjeni
zapnuto, aby ovlada¢ mohl napéjet ovladani osvétleni, stojanu a osy X, Y.

Pohyb stojanu, zaostfeni, zvétSeni a osvétleni jsou manudlné nastaveny uzivatelem. P¥i manipulaci
a promitani sklicek, které nejsou urceny pro pouZiti se systémem Integrated Imager, dodrzujte
laboratorni protokoly.
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UDRZBA ! ;

Kapitola pata

Udrzba

VSEOBECNE ZASADY CGISTENI

UPOZORNENI: NepouZivejte siln rozpoustédla na lakované nebo plastové povrchy.

Pokud mikroskop nepouZivéte, zakryjte jej dodanym protiprachovym krytem.

Vnéjsi kryt mikroskopu otirejte mési¢né nebo podle potieby utérkou bez Zmolkt navlhé¢enou vodou.
Podle potteby ocistéte okulary a ¢ocky papirem na objektivy.

Pomoci vatového tampénu nebo tampénu s pénovou Spickou ocistéte drzak sklicka, hrany pro
registraci sklicka a horni povrch stojanu xylenem nebo vhodnym rozpoustédlem, které odstrani
montdzni médium. (Nekapejte Cistici prosttedek na lakované povrchy nebo na plast.)
Odstrarite veskery sklenény prach z téchto oblasti.

Horni povrch drzaku skli¢ek ma perforace, které se pouzivaji k provadéni funkénich kontrol,
kdyz systém Integrated Imager sklicka snimkuje. Je diilezité, aby ziistaly bez prachu a necistot.
Viz Obréazek 5-1. Pomoci nddoby se zkondenzovanym vzduchem vyfoukejte vSechny necistoty,
které by se mohly v téchto otvorech usadit nebo je ucpat.

Kromé toho vyfoukejte zkondenzovanym vzduchem prach z ¢ocky kolektoru a horniho povrchu
¢ocky kondenzoru.

Poznamka: U systémi s bilym plastovym krouzkem, ktery zakryva ¢ocku kondenzoru, dbejte
na to, abyste krouzek neztratili. Bud jej pred ¢isténim vzduchu odstrarite, nebo jej pri
¢isténi ptidrZujte prstem.

Obrazek 5-1 Funkéni kontrolni prvky, které je tfeba udrzovat Cisté

Poznamka: Neoddélujte ani neodstranujte Zadné kryty nebo panely na mikroskopu, fidici jednotce
nebo pocitaci.
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NASTAVENi PODLE KOHLEROVA PRINCIPU

Udrzovani zafizeni Integrated Imager v dobrém nastaveni Kéhlera pomtize optimalizovat spravné
osvétleni a kontrast pfi zobrazovani sklicek. Cytotechnologovi pomahd pti prohlizeni snimki tim,
Ze omezuje cizi svétlo.

Stredici Srouby
kondenzoru

. Knoflik pro nastaveni
vy8ky kondenzoru

Paka pro nastaveni
clony kondenzoru

Kolektor
(clona pole)
clona

Obrazek 5-2 Nastaveni podle Kohlerova principu

1. Vlozte sklicko s obarvenymi butikami do drzéku sklicek (se Stitkem sklicka vlevo).

2. Zaostfete na buriky pomoci 10nasobného objektivu a pozorujte ptes okular s pevnym
ohniskem vpravo.

3. Otacenim ndkruzku clony zmensete kolektor na nejmensi primeér clony.

b

Zaosttete (zostfete kontrast okrajt clony) nastavenim vysky kondenzoru nahoru nebo
doltt pomoci knofliku pro nastaveni vysky kondenzoru.

Otevfete clonu kolektoru, dokud nebude o néco mensi neZ zorné pole.
Otacenim dvou centrovacich sroubti kondenzoru vycentrujte clonu.

Otevirejte kolektor, dokud nezmizi ze zorného pole.

® N o O

Nastavte clonu kondenzoru tak, abyste dosahli poZadovaného kontrastu, pohybem
packy nastaveni clony kondenzoru doleva nebo doprava clonu zaviete nebo otevfete.
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Kapitola sesta

Reseni problému

Chybovy stav, ke kterému doslo béhem provozu systému Integrated Imager, mtiZe byt obnovitelny
nebo neobnovitelny. Prostfednictvim uZivatelského rozhrani dotykové obrazovky se obsluze zobrazi
zprava. Neobnovitelné chyby vyZaduji restartovani systému.

AUTOMATICKE ZALOHOVANI DATABAZE SE NEZDARILO

Systém Integrated Imager automaticky provede pldnované zédlohovani databaze kazdou noc ve 2:00.
Pokud je pfistroj vypnuty, provede se zaloha databéze pfi pfistim zapnuti, pokud ¢as pfesahl 2:00.

Pokud se automatické zalohovéani databaze nezdatilo, zobrazi se zprava (Obrdzek 6-1.)

UPOZORNENI: Kontaktujte svého servisniho technika.

Chyba zalohovani databaze. Kontaktujte
svého servisniho technika.

Po selhani dalSiho pokusu o zdlohovani
bude systém deaktivovan.

Moznosti

i’ Pfihlasit se
spravce

Obrazek 6-1 Zprava o netispéSném zalohovani

Kontaktujte svého servisniho technika. (Viz Kapitola 7, Servisni informace, pro kontaktovani
Technicka podpora.)

Po stisknuti tlacitka OK 1ze provést zobrazeni a kontrolu sklicka. Pokud se v3ak problém nevytesi
do pfisti doby zélohovani, systém se uzamkne a bude vyzadovat technicky servisni zdsah.
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ZALOHOVANI DATABAZE INICIOVANE UZIVATELEM SE NEZDARILO

Zalohovani databaze

Zprava o stavu poruchy
(zobrazeno zalohovani
na CD)

Tlacitko Zrusit pro
navrat na obrazovku
Moznosti spravy

Zalohovani
se nepodarilo

Nelze spustit zapisovaci jednotku CD.

Pokracovani
Il restartuje funkci
zalohovani.

Obrazek 6-2 Obrazovka netspésného zalohovani databaze

Zprava o stavu poruchy

Mozna pfiicéina / opatreni

Nelze spustit zapisovaci jednotku CD.

Problém s pocitaéem. Kontaktujte technickou podporu spolecnosti Hologic.

Pti zalohovani doSlo k chybé databaze.

Problém s pocitaéem. Kontaktujte technickou podporu spolecnosti Hologic.

Na médium se nepodafilo zapsat data.

Zkontrolujte, zda je disk CD ROM, nikoliv DVD. Ujistéte se, Ze je prazdny
a spravné usazeny v mechanice. Jinak kontaktujte technickou podporu
spolecnosti Hologic.

Vlozte do mechaniky zapisovatelny
disk CD.

Jednotka CD je prazdna nebo systém disk nerozpozna.

Médium je zaméené.

Pouziva se mechanika CD nebo USB Kli¢. Pockejte, az je pocitac odemkne.

Médium neni prazdné.

Lze pouzit pouze prazdné CD.

Médium neni pfipravené.

Jednotka CD nebo port USB jsou prazdné nebo systém disk nerozpozna.
Ulozisté USB nema dostatek paméti. Pouzijte USB jednotku s dostate¢nou
kapacitou.

Médium neni zapisovatelné.

Disk CD nebo jednotka USB nesmi byt pouze pro ¢teni. Pouzivejte
zapisovatelna média.

Neocekavana chyba zalohovani

Problém s pocitaéem. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic.
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NEPLATNE ID SKLICKA

KdyZz je sklicko umisténo na stojan a je stisknuto tlacitko Spustit, systém Integrated Imager cte
ID sklicka prosttednictvim ¢tecky ID. ID sklicka, které je pfecteno, ale povazovano za neplatné,
nebude zobrazeno ani zkontrolovédno. Dtivody neplatného ID jsou:

* Neni spravny pocet ¢islic v identifikaénim isle sklicka
stitky formatu OCR vyZaduji 14 ¢islic ve formatu 7 nad 7 v ¥adkcich (viz , Format Stitku”
na strané 3.14).
Stitky ve formatu ¢arového kédu vyzaduji specifické znaky a délku v zavislosti na typu
¢arového kédu (viz Tabulka 3.1, ,,Omezeni skli¢ek na zakladé pouzitého symbolu
carového kodu”, na strané 15).

e Stitek je poskozeny, necitelny nebo chybi.

e Stitek formatu OCR muize obsahovat chybéjici nebo §patné CRC (posledni tti &islice
14mistného formatu).

Stisknéte tlacitko OK pro vymazani zpravy z displeje. Zkontrolujte formét stitku.

NEPODARILO SE NACIST ID SKLICKA

Kdy?zZ je skli¢ko umisténo na stojan a je stisknuto tla¢itko Spustit, systém Integrated Imager cte
ID sklicka prostfednictvim ¢tecky ID. ID sklicka nelze ptecist, pokud:

e Formaét stitku je v rozporu s formatem zvolenym v ¢4sti Nastaveni systému. (Viz , Formét
Stitku” na strané 3.14.) Napfiklad se zvolil format ¢arového kédu, ale na sklicku je stitek OCR.

e Format stitku neni kompatibilni se systémem.
e Stitek je poskozeny, necitelny nebo chybi.
*  Mechanickd porucha ¢tecky ID sklicek.
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Po pokusu o naskenovani ID skli¢ka a selhani se zobrazi zprava:

Precist ID sklicka

Nepodafilo se predist ID sklicka

Pokracovat

Obrazek 6-3 Precteni ID sklicka selhalo

Stisknéte tlacitko OK. Systém zobrazi klavesnici pro ru¢ni zadani platného ID sklicka.

Pomoci klavesnice zadejte celé ID sklicka. PouZijte Pfepinaci klavesy pro pouziti klavesnice, pokud
ID skli¢ka obsahuje pismenné znaky. Po dokoncenti stisknéte tlacitko Pokracovat. Viz Obrazek 6-4.

Vloi|t skliéko Prepinaci kldvesy Zrusit
ID sklitka
Pomoci klavesnice
zadejte ID snimku.

Obrazek 6-4 Rucné zadejte ID sklicka

Poznamka: 1D sklicka musi byt v platném formétu pro pouZiti v systému Integrated Imager.
Viz ,,Format stitku” na strané 3.14.

6.4 Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager



RESENT PROBLEMU 6

Pokud je ID sklicka v databazi nové, systém zac¢ne sklicko snimat. Pokud je ID skli¢ka jiz v databazi,
zobrazi se obrazovka Cist ID sklicka se zpravou ,jiZ zobrazené sklicko”. (Viz Obrazek 4-8.)

Pokracujte v kontrole sklicka jako obvykle. Na konci kontroly sklicka, kdy by systém normalné
naskenoval ID, aby potvrdil identitu sklicka, se zobrazi zprava vyzyvajici uzivatele k potvrzeni
ID sklicka.

Automaticky vyhledat

Je sklicko na ID stojanu
102915099997

l Ano l l Ne l
Automaticky Zkontrolovat Dokonéit
skenovat znacky kontrolu

Obrazek 6-5 Potvrzeni ID sklicka

Stisknéte Ano, pokud je ID sklicka spravné. Kontrola sklicka se dokon¢i a zobrazi se obrazovka
Vlozit sklicko.

Pokud ID neni spravné, stisknéte tlagitko Ne. Udaje o prezkumu skli¢ek se do databaze nezapisuii.
ID skli¢ek musi byt v souladu s vasimi zaznamy:.

Pokud tato chyba pretrvavéd, kontaktujte technickou podporu.

NESHODA ID SKLICKA PRI DOKONGOVANI KONTROLY

Na konci kontroly sklicka systém naskenuje ID sklicka a porovna je s ID, které nacetl na zacatku
kontroly. Pokud ID sklicka neodpovidéd nebo nelze ID sklicka precist, data kontroly se do databaze
neuloZi a zobrazi se tato chybovd zprdva. Mozné p¥i¢iny:

*  Vyjmuti sklicka ze stojanu béhem kontroly
* Porucha ¢tecky ID sklicek
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RESENI CHYB

Poznamka: Spravna priprava sklicek je pro tspéch zobrazovani pomoci zatizeni Integrated
Imager rozhodujici. Pokud vase laboratof provadi néktery z procest p¥ipravy sklicek
ThinPrep™, nahlédnéte do prislusné uzivatelské dokumentace dodané se zafizenim.

Obnovitelné chyby
Obnovitelné chyby jsou systémové chyby, které miize Integrated Imager obnovit zdsahem uzivatele.
Obvykle se jedna o chyby, které se vyskytuji béhem procesu zobrazovani. Mozné pficiny:
e pftiprava sklicka (kvalita sklicka)
otisky prstti nebo prach na sklicku
Stitek sklicka chybi, je poskozeny nebo necitelny
fixaéni médium ma bubliny nebo je zasunuto pod kryci sklicko
bunécnd skvrna je prilis tmava nebo pfilis svétla
kryci sklicko mé nespravnou velikost nebo tloustku
e umisténi sklicka na stojanu
sklicko neni tésné pfiloZeno (registrovano) k okrajim drzaku sklicka
sklicko je orientovdno Spatnym smérem
sklicko je naklonéné nebo nerovné
sklicko se pohybuje kvtili nec¢istému stojanu
* biologie sklicka
vzorek je pfili§ husty
vzorek je pfilis chudy
vzorek ma Spatné tvarované artefakty
* chyba pfistroje nebo obsluhy
nastaveni stojanu neni spravné
neni pfitomen objektiv s 10ndsobnym zvétsenim
blokovéni drahy svétla
blokovani ¢tecky ID sklicek
neshodujici se ID sklicka po dokonceni zobrazovéani
porucha pftistroje
¢ chyba kalibrace

P1i zjisténi takového chybového stavu piistroj zastavi provoz a zobrazi zpravu na uZivatelském
rozhrani. V protokolu systémovych chyb je zaznamenana systémova chyba. Chyby souvisejici se
sklicky jsou uvedeny ve zpravé o historii vyuziti. Sklicko nebude zobrazeno.

MiiZete se pokusit sklicko znovu zobrazit. Pokud druhy pokus zpftisobi stejnou chybu, bude nutné
sklicko ru¢né zkontrolovat.
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Neobnovitelné chyby

Integrated Imager. Systém zastavi provoz a zaznamena chybu do databaze. Pro obnoveni bude
nutné restartovat systém. Nékteré z téchto chyb nebo opakované chyby budou vyZadovat servisni
asistenci. Obréazek 6-6 je ptiklad chybové zpravy.

Chyba 11503: Chyba zafizeni
stojanu

l OK I I Zrusit l
‘ Moznosti I —
oz’nos i Prihlasit se
spravce

Obrazek 6-6 Priklad neobnovitelné chyby

Pokud se systém musi restartovat, aby se zotavil z chybového stavu, potvrdte chybové hldseni
stisknutim tlac¢itka OK. UZivatelské rozhrani pfejde do omezené verze hlavni obrazovky, kde jsou
povolena pouze tlacitka Restartovat, Vypnout a Servis. Viz Obrazek 6-7.

Restartovat Vypnout

Integrovany zobrazovaci
systém

Systém deaktivovan

Obrazek 6-7 Obrazovka deaktivace systému

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager 6.7



6

RESEN{T PROBLEMU

Pro restartovani systému Integrated Imager stisknéte tlacitko Restartovat. Aplikace se ukonci

a restartuje se. (Pocita¢ ziistane zapnuty.) Zobrazi se tivodni obrazovka, zatimco systém prochazi
samocinnym testem pfi zapnuti. Systém je pfipraven k pouZiti, kdyZ se zobrazi hlavni obrazovka
a tlacitka MozZnosti spravce a PfihlaSeni jsou opét aktivni.

Pokud chyba pretrvavé nebo pfistroj nelze ispésné restartovat, kontaktujte Technickd podpora.

Pokud chcete pfistroj vypnout a ne restartovat, stisknéte tlacitko Vypnout a nechte systém ukoncit
aplikaci a pocita¢ vypnout. Béhem této ¢innosti do p¥istroje nezasahujte. Po vypnuti pocitace

vypnéte hlavni vypina¢ na mikroskopu. Chyba by méla byt odstranéna pfi dal$im spusténi systému.
Pokud pfetrvava nebo piistroj nelze tiispésné spustit, kontaktujte Technicka podpora.

Tlacitko Servis je k dispozici pro servisni personal spole¢nosti Hologic za ticelem pfistupu do

servisniho reZimu, pokud je nutnd servisni oprava.

Tabulka 6.1 Chybové kédy systému Integrated Imager

Cislo L _
chyby Zobrazena zprava Typ chyby Opatieni
4600 Casovy limit &ekani na Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte morfologii snimku
dokonéeni postupu (prili§ husta). Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
snimkovaciho procesoru
6200 Sklicko nelze snimat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte kvalitu sklicka.
Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
6201 Skli¢ko nelze snimat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte kvalitu sklicka.
Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
6354 Chyba algoritmu pro Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Vypnéte Imager a restartuijte jej.
zpracovani snimku
6357 Neplatna reference objektu | Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Vypnéte Imager a restartuijte je;.
snimkovaciho procesoru
6371 Chyba pfi spusténi Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Vypnéte Imager a restartuijte jej.
snimkovaciho procesoru
6615 Sklicko nelze snimat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte morfologii snimku
(artefakty). Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
6617 Sklicko nelze snimat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte kvalitu sklicka
(bublinky). Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
6621 Skli¢ko nelze snimat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte morfologii skli¢ek
(nedostateéna). Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
6623 Sklicko nelze snimat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte morfologii snimku
(nadbytek bunék). Pokuste se znovu nasnimat skli¢ko.
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Tabulka 6.1 Chybové kody systému Integrated Imager

Cislo L. .
chyby Zobrazena zprava Typ chyby Opatieni

6628 Skli¢ko nelze snimat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte morfologii snimku
(prili§ husta). Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6630 Sklicko nelze snimat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte morfologii sklicek.
Zkontrolujte kvalitu barveni. Pokuste se znovu
nasnimat skli¢ko.

6907 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6910 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6911 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tladitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6913 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6914 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6930 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tladitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6933 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6936 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6951 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

6960 Zpracovani ovérovacich Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Vypnéte Imager a restartujte jej.

snimk{ se nepodafilo

8010 Chyba pfipojeni databaze Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Restartujte nebo vypnéte Imager
a znovu jej spustte.

11200 Zobrazovaci systém Operator Zménit na 10X objektiv. Stisknéte tlacitko 0K

nemtze pokracovat, dokud a pokracuijte.
neni pfitomen objektiv
s 10nasobnym zvétSenim.

11300 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

11301 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

11302 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

11303 Chyba kalibrace Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

11304 Skliéko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

11305 Skli¢ko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.

11306 Skli¢ko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
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Tabulka 6.1 Chybové kody systému Integrated Imager

Cislo L .
chyby Zobrazena zprava Typ chyby Opatieni
11307 Skliéko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
11308 Sklicko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat skli¢ko.
11309 Skli¢ko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
11310 Skliéko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
11311 Sklicko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat skli¢ko.
11312 Skli¢ko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
11400 Neshoda ID sklicka pfi Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zjistéte, zda se sklitko béhem
dokonéeni kontroly kontroly pohnulo. Zkontrolujte, zda ¢tecka ID sklicka
neni zablokovana.
11401 Sklicko nelze zpracovat, Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte, zda v draze svétla
protoze je pfili§ tmavé neni pfekazka. Zkontrolujte nastaveni podle Kohlerova
principu. Pokuste se znovu nasnimat skli¢ko.
11402 Skli¢ko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte Cistotu a kvalitu
podlozniho sklicka. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
11403 Skliéko nelze zpracovat Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Zkontrolujte Cistotu a kvalitu
podlozniho sklicka. Pokuste se znovu nasnimat sklicko.
11500 Chyba zafizeni zobrazovaci Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Restartujte nebo vypnéte pfistroj
kamery a znovu jej spustte.
11501 Chyba zafizeni Gtecky Stitki | Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
a znovu jej spustte.
11502 Chyba zafizeni ovladace Nebnovitelné Stisknéte tlac¢itko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
a znovu jej spustte.
11503 Chyba zafizeni stojanu Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
a znovu jej spustte.
11504 Chyba zafizeni zobrazovaci | Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK a pokracujte v ruéni kontrole,
kamery nebo stisknéte tlacitko Zrusit a pokuste se sklicko
znovu zobrazit.
11600 Chyba spojeni zobrazovaci Nebnovitelné Stisknéte tlac¢itko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
kamery a znovu jej spustte.
11601 Chyba spojeni ¢tecky stitki | Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj

a znovu jej spustte.
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Tabulka 6.1 Chybové kody systému Integrated Imager

Cislo L. .
chyby Zobrazena zprava Typ chyby Opatieni
11602 Chyba spojeni ovladace Nebnovitelné Stisknéte tlac¢itko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
a znovu jej spustte.
11603 Chyba spojeni stojanu Nebnovitelné Stisknéte tlac¢itko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
a znovu jej spustte.
12100 Chyba pfi spousténi Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
automatického skenovani a znovu jej spustte.
12200 Chyba databaze Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
a znovu jej spustte.
12201 Neplatny argument Nebnovitelné Stisknéte tlac¢itko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
databaze a znovu jej spustte.
12202 Neplatna operace databaze | Nebnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
a znovu jej spustte.
12203 Nulova reference databaze Nebnovitelné Stisknéte tlac¢itko OK. Restartujte nebo vypnéte pristroj
a znovu jej spustte.
12500 Zéaznam sklicka obsahuje Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Skli¢ko Ize kontrolovat pouze rucné.
neplatné tdaje
12501 Zaznam sklicka obsahuje Obnovitelné Stisknéte tlacitko OK. Sklicko Ize kontrolovat pouze ruéné.

neplatné tdaje
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6 RESEN{T PROBLEMU

Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna.
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SERVISNI INFORMACE ;

Kapitola sedma

Servisni informace

Firemni adresa

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Zakaznicky servis

Objednavky produktti, véetné trvalych objednéavek, se zadavaji prostfednictvim zdkaznického
servisu telefonicky v pracovni dobé. Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Hologic.

Zaruka

Kopii omezené zaruky spolecnosti Hologic a dalsi podminky prodeje 1ze ziskat kontaktovanim
zakaznického servisu.

Technicka podpora

Pro technickou podporu se obratte na mistni kanceld¥ Hologic Technical Solutions nebo na mistniho
distributora.

V piipad€ dotazi tykajicich se problémii se systémem ThinPrep™ Integrated Imager a souvisejicich
aplika¢nich problém1i jsou zéstupci technické podpory k dispozici v Evropé a ve Spojeném
kralovstvi od pondéli do patku od 8.00 do 18.00 hodin stfedoevropského ¢asu na adrese
TScytology@hologic.com a na bezplatnych ¢islech uvedenych zde:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
Irsko 1 800 554 144
Spojené kralovstvi 0800 0323318
Francie 0800 913659
Lucembursko 8002 7708
Spanélisko 900 994197
Portugalsko 800 841034
Italie 800 786308
Nizozemsko 800 0226782
Belgie 0800 77378
Svycarsko 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager 7.1
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Protokol pro vracené zbozi
Pro vréaceni p¥isluSenstvi systému ThinPrep™ Integrated Imager a spotfebniho materidlu, na které se
vztahuje zaruka, kontaktujte technickou podporu.

Servisni smlouvy lze objednat také prostfednictvim technické podpory.
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INFORMACE K OBJEDNAVCE 8

Kapitola osma

Informace k objednavce

Postovni adresa
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Adresa pro uhradu
Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009 USA

Provozni doba

Pracovni doba spole¢nosti Hologic je od 8:30 do 17:30 (¢asové zéna EST, tj. UTC-05:00) od pondéli

do pétku, s vyjimkou svatki.

Zakaznicky servis

Objednavky produktti, véetné trvalych objednédvek, se zadavaji prostfednictvim zdkaznického
servisu telefonicky v pracovni dobé. Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Hologic.

Zaruka

Kopii omezené zaruky spolecnosti Hologic a dalsi podminky prodeje 1ze ziskat kontaktovanim
zakaznického servisu.

Protokol pro vracené zbozi

Pro vraceni ptislusenstvi procesoru ThinPrep™ Integrated Imager a spotfebniho materiélu,
na které se vztahuje zaruka, kontaktujte.

Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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Tabulka 8.1 Zména poradi polozek zasob pro jednotku Integrated Imager

Polozka Popis Mnozstvi Cislo dilu
Sada prodluZovaciho kabelu 10 stop dlouhy prodluzovaci kabel kazdy 53033-001
pro pfipojeni PC
Okular, 10X, 24 mm Nahradni okular (mél by byt pouzit kazdy 51815-001
v parech)
Objektiv, 4X Nahradni objektiv 4X kazdy 52462-001
Objektiv, 10X Nahradni objektiv 10X kazdy 52463-001
Objektiv, 40X Nahradni objektiv 40X kazdy 51200-001
Kryt proti prachu Protiprachovy kryt mikroskopu kazdy 06210-001
Navod k obsluze systému DalSi navod k obsluze kazdy MAN-07956-2601

Integrated Imager

Tabulka 8.2 Volitelné prislusenstvi

Polozka Popis Cislo dilu
Teleskopicka hlava* Teleskopicky binokularni tubus 52029-001
Zdvihaci polozka Zdvihaci polozka Hologic (10 mm) ASY-03268
Zdvihaci polozka** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Objektiv, 20X Volitelny objektiv ASY-03287

* Pokud je nainstalovédna teleskopicka hlava, musi byt nakonfigurovédna s JEDNOU zdvihaci

podlozkou Hologic.

Teleskopicka hlava nesmi byt pouzita se zdvihaci podloZkou Olympus.

** Standardni sklopna binokularni hlava je omezena na umisténi pouze JEDNE zdvihaci

podlozky Olympus.
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Rejstrik

10X objektiv. 1.9, 8.2

1-D ¢arovy kéd, 2-D ¢arovy kéd  3.15
40X objektiv. 1.9, 8.2

4X objektiv. 1.9, 8.2

A

automaticka kontrola 4.2

automatické skenovani 1.3, 4.19

automatické skenovani Ru¢né +  3.38

automatické spusténi / zastaveni Automatické skenovani
automatické vyhleddni 1.2

automatické vyhleddvani  4.13

automatizované zalohovani databaze 6.1

B

barveni 1.8

bezpec¢nostni list materidlu

Roztok CytoLyt  1.19
Roztok PreservCyt  1.19

bezpe¢nostni normy  1.13

C

chyba, neobnovitelnd 6.7
chyba, obnovitelnd 6.6
chybova hlaseni 6.8
chyby systému  3.19
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REJSTRIK

C
carovy kod 1-D 3.14
arovy kod 2-D  3.14

as, nastavit  3.10
¢teni ID sklicka 4.9

D

datum, nastavit 3.9
dotykovd obrazovka 2.7, 4.6

F

filtry 2.7

format carového kédu  3.14
format stitku  3.14

funkce dalsi 4.7

funkce oznacit 4.7

(@l

)¢

funkce pfedchozi 4.7

H

historie vyuziti ~ 3.20
hlasitost (zvuk)  3.41
hlasitost pipani ~ 3.41
hlava

teleskopicka 2.6
trinokuldrmi 2.6

hlavice 1.3
hlavni nabidka  3.32
hlavni vypina¢
mikroskop 1.9
pocita¢ 1.9
hmotnost 1.11, 2.2
http:/ /hologic.com/patentinformation 8.2
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I

informace o objedndvce 8.1

inicializa¢ni test (Power On Self Test, POST)
instalace 2.1

integrita vzorku 1.8

J

jazyk, vybér  3.17
jednotka CD  3.26

K

knoflik nastaveni intenzity svétla 1.9
knofliky zaostfeni 1.9

kolektor 1.9, 5.2

kondenzor 1.9

kontrola bunéénosti  4.16

kontrola sklicka 4.2, 4.13

kontrola znacek  4.18

kryci sklicko 1.7

kryt proti prachu 8.2

M

manipulace se vzorky 1.8
mikroskop 2.6
mikroskopické sklicko  1.11
moznosti spravy 3.4

Néavod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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REJSTRIK

N

nasledna kontrola 1.3, 4.2, 4.22

ndvod k obsluze 8.2

nézev laboratofe  3.11

nazev pfistroje  3.13

napéjeci kabel  1.12

napgjeni 1.12, 22

napéti  1.12

napéti ovladaciho knofliku stojanu osy X,Y 2.7
nastaveni hesla  3.28

nastaveni podle Kéhlerova principu 5.2
nastaveni predvoleb automatického skenovani  3.33
nastaveni systému 3.8

nastavit as  3.10

nastavit datum 3.9

nebezpeci  1.14

neobnovitelné chyby 6.7

neshoda ID sklicka 6.5

normdlni vypnuti  2.11

@,

objektiv. 1.3

objektivy, 4X, 10X, 40X 1.9, 26, 82
obnovit pfedvolby na vychozi  3.43
obnovitelné chyby 6.6

obrazovka deaktivace systému 6.7
okuldry 19, 26, 82

ovladani kontrolnich funkci 1.9, 4.7
ovladani kontrolnich funkci, sefidit 2.8
ovlddaci knoflik stojanu, napéti 2.7
ovlddaci knoflik stojanu, vyska 2.7
ovlada¢ 2.6

oznaceni 1.3

Rejstiik.4 Navod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager



P

pocita¢ 2.6

podrobnosti o pouziti  3.22

pojistky  1.12

poloautomatické spusténi/zastaveni Automatické skenovani
porty USB  3.44

potiebné materidly 4.5

potvrzeni ID sklicka 6.5

proces kontroly 1.2

proces kontroly sklicka 4.4
prodlouzené vypnuti =~ 2.12

ptehled denni historie ~ 3.20

pfehled komponent 1.9

ptehled tydenni historie ~ 3.20

prekryti automatického skenovani  3.33
prekryti, automatické skenovani  3.33
pfihlaseni  3.31

pfiprava sklicka 4.1

ptiprava vzorku 1.7

piislusenstvi 8.3, 8.2

R

restartovani systému Integrated Imager 6.8
rozméry 1.10

rozsah teploty  1.11

rozsah vlhkosti ~ 1.11

rutni kontrola 4.2, 424

ru¢ni zadani ID sklicka 6.4

rychlost automatického vyhledavani  3.39

Néavod k obsluze systému ThinPrep™ Integrated Imager
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REJSTRIK

A4

R

feSeni probléma 6.1

S

shrnuti pouziti  3.21

smér automatického skenovani  3.33
snimac¢ polohy objektivu 10X 1.9
snimac polohy, objektiv 10X 1.9
stojan, mikroskop, motoricky 1.9
stojan, mikroskop, motorizovany 1.9

)4

S

sroubovak (v systému) 1.9, 2.8
Stitky, umisténi na pfistroji  1.18

T

technickd podpora 7.1
typ automatického skenovéni  3.33
typCD  3.26

U

ukazatel znacky 342, 4.15
uloZitna USB  3.44

USB pamétové zatizeni  3.25
uzivatelské pfedvolby  3.33
uzivatelské rozhrani 3.1
uzivatelské ucty 3.5
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v

varovani  1.14
verze systémového softwaru  2.10
vhodnost vzorku  4.16
vyhledavani sklicka  3.23
vypinac napajeni

mikroskop 2.9

pocita¢ 2.9
vypnuti 211
vychozi znacka  1.11

V4

zajmovy objekt 1.5
zékaznicky servis 7.1, 8.1
zéaloha databdaze, spusténo uzivatelem  3.25
zalohovéani databédze, automatizované 6.1
zélohovani se nepodafilo 6.1
zaznam dat o sklicku 4.3
zapnuti systému Integrated Imager 2.8
zobrazovani
provoz 4.1
zobrazovani sklicek 4.8
zobrazovani sklicka 4.8
zobrazovaci proces 1.2, 1.5
zorné pole 1.5, 4.13
zpravy a protokoly  3.18
zvlastni opatfeni 1.7
zvuk  3.41
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Tato stranka byla ponechdna prazdna zamérné
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Rezimy automatického skenovani - pouzivaji se pri provadéni Struéna referenéni prirucka k systému ThinPrep™
kompletni kontroly sklicka Integrated Imager

Komponenty systému Integrated Imager
Automatické spusténi/zastaveni

) ) . Mikroskop Dotykova
7 5] Stojan se automaticky pohybuje Automaticky skenovat | ) L o
NP LT " A Binokularni tubus Hlavni vypinac obrazovka
ﬂ v diskrétnich, prekryvajicich se , (na levé strand) Roshran Potita
zornych polich. Stupen prekryvani Okulary .

Neznamé 10.10.22

Automaticky )| z Fadku na fadek a rychlost
pohybu stojanu mdze uZivatel &
nastavit. UZivatel miZe pozastavit
a obnovit pohyb stojanu.

\ LS

Otocna hlavice
(4x, 10X, 40X, plus
snimac polohy)

Integrated Imager

Poloautomatické spusténi/zastaveni Motorizovany stojan

UZivatel vyzve stojan Automaticky skenovat Kondenzlor
k pfechodu na dalsi zorné pole. (pod stojanem)

Stupen prekryvani z fadku e ek, » )
Poloautomaticky || na radek a rychlost pohybu cename 0 Hruby/jemny

stojanu mize uZivatel nastavit. Zaostfqvacf krvwofhk
(nalevé stran@) == =--ceeeeaa ...

Kolektor

Intenzita svétla
Sefizovaci knoflik

Ovladaci knofliky Ovladani Ovladacé Vypinag
RUEN&+ stojanu v ose X,Y kontrolnich pocitace
(ovladaci knofliky stojanu) funkefl
Uzivatel rucné posouva RUTOOTCRpSRCNOvaY Integrated Imager se m{ize li§it od zde uvedeného stylu rdmu mikroskopu.
n o stojan v kazdém radku A PR
moci oviadacino knoffiku - dani : : Viz Lzivatelsia prirucka.
bo Neznémé 10.10.22 Ovladani kontrolnich funkci

Rutné+ stojanu. Stuperi prekryti
mezi jednotlivymi radky je
uzivatelsky nastavitelny.
Stojan se pohybuje
automaticky mezi radky.
Nastaveni rychlosti neni nutné.

Automaticky vyhledat

&)

10291509999 10.10.22

\ Oznacit : 1 4

(stisknout)

Dalsi

otacet vored) |
u Hologic, Inc. e 250 Campus Drive ® Marlborough, MA 01752 USA e 1-800-442-9892 ¢ 1-508-263-2900 ¢ www.hologic.com

Hologic BV ¢ Da Vincilaan 5 ® 1930 Zaventem ¢ Belgium Ovladani kontrol. funkci pomoci Dotykova obrazovka (p¥iklad)

o posuvného kolecka
HOLOGIC AN-23044-2601 P, 01

Predchozi
(otacet zpét)




Typicky proces kontroly skliCek

Zapnuti pristroje
1. Mikroskop
2. Pocitaé

Prihlaseni se

Vlozeni sklicka

Naskenovani
ID sklicka

ID sklicka neni ID sklicka v databazi
v databazi (sklicko jiz zobrazeno)

' b

Automatické vyhledani
(22 zornych poli)

Snimani sklicka

Elektronické znacky
vytvoreny

Kontrola elektronickych znaéek
(volitelnd)

Elektronické znacky nebyly
vytvoreny

Prehled softwarové nabidky

Moznosti
spravce

Volitelné
Chranéné
heslem

(Kompletni kontrola)
Automatické skenovani

Kontrola elektronickych znac¢ek
(volitelnd)

Ruéni oznaéeni skli¢ek

Systémové kontroly
Aktualizace datového
zaznamu sklicka

[ Vyjmuti sklicka

Vypnuti

1. Provést vypnuti

Automatické skenovani
(volitelnd)

Dalsi sklicko

2. Vypnout mikroskop

Uzivatelské ucty
Nastaveni systému
Zpravy a protokoly

Zalohovani databaze

Nastaveni hesla

Servis Prihl&Sent Buchi

Chranéné
heslem

Uzivatelské

predvolby Spusténi

Cteni
ID sklicka

Snimani sklicka

Kontrola sklicka

Typ automatického
skenovani

Rychlost automatického
vyhledavani

Zvuk

Ukazatel znacky
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