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El ThinPrep™ Integrated Imager es un sistema de revisién y obtencién de imagenes automatico
basado en PC para su uso con portaobjetos de muestras para citologia cervical de ThinPrep.

El ThinPrep Integrated Imager pretende ayudar al citotécnico o al anatomopatdlogo a destacar
areas de un portaobjetos para la posterior revision manual. El producto no es una sustituciéon de la
revision manual. La determinacion de la idoneidad del portaobjetos y del diagndstico del paciente
corresponde solo al criterio de los citotécnicos y anatomopatélogos formados por Hologic para
evaluar los portaobjetos preparados ThinPrep. Solo y tnicamente si un tribunal de jurisdiccién
competente determina que el Producto vendido al Cliente abajo indicado presentaba un disefio
defectuoso o contenia un defecto de fabrica y que dicho defecto ha sido el tinico responsable de un
error cometido en el diagndstico que ha provocado un dafio a la paciente, Hologic indemnizaré al
Cliente por los dafios y perjuicios pagados por el mismo para eximirse de la sentencia por dafios
personales con respecto al Producto.

© Hologic, Inc., 2021. Reservados todos los derechos. No se permite la reproduccién, transmisién,
transcripcion, almacenamiento en un sistema de recuperacion de datos ni la traduccién a cualquier
idioma o lenguaje informatico de ninguna parte del presente documento, de ninguna forma ni

por ningtn medio, ya sea electrénico, mecanico, magnético, éptico, quimico, manual u otro,

sin el permiso previo y por escrito de Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts,
01752 (EE. UU).

Aungque este manual se ha elaborado concienzudamente para garantizar su exactitud, Hologic no
asume ninguna responsabilidad por errores u omisiones, ni por los dafios que resultaran de la puesta
en préctica o el uso de esta informacién.

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes de Estados Unidos, indicadas en
http:/ /hologic.com/patentinformation

Hologic, PreservCyt y ThinPrep son marcas comerciales registradas de Hologic, Inc. en
Estados Unidos y otros paises. El resto de marcas comerciales son propiedad de sus respectivas
companias.

Los cambios o modificaciones que se han introducido en este documento y que no haya autorizado
explicitamente la parte responsable de su cumplimiento pueden anular la autoridad del usuario
para poner en funcionamiento el equipo.
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A. USO PREVISTO

El ThinPrep™ Integrated Imager es un dispositivo semiautomatico que utiliza la tecnologia de
obtencién de imagenes mediante ordenador para facilitar la deteccidn de cancer cervical primario en
portaobjetos ThinPrep para pruebas de Papanicolaou con el objeto de detectar células atipicas, neoplasia
cervical y sus lesiones precursoras (LSIL [lesiones intraepiteliales escamosas de bajo grado], HSIL
[lesiones intraepiteliales escamosas de alto grado]) y carcinoma, asi como otros criterios citologicos
segln se define en The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology*. Para uso profesional.

B. RESUMEN Y EXPLICACION DEL SISTEMA

El ThinPrep Integrated Imager es un sistema de revision y obtencién de imagenes automatizado que se
utiliza con portaobjetos ThinPrep para pruebas de Papanicolaou. Combina la tecnologia de obtencion
de imagenes para identificar campos microscdpicos de interés diagndstico, con el movimiento
automatizado de la plataforma de un microscopio para localizar estos campos. Durante el uso rutinario,
el ThinPrep Integrated Imager selecciona 22 campos de vision para que un citotécnico (CT) los revise.
Tras la revision de estos campos, el citotécnico finalizara el diagndstico si no identifica ninguna
anomalia o revisara el portaobjetos completo si identifica alguna anomalia. EI ThinPrep Integrated
Imager también permite que el citopatélogo marque fisicamente las ubicaciones de interés.

C. PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

El ThinPrep Integrated Imager es un sistema combinado que utiliza analisis de imagenes computarizado y
ubicacion de microscopio automatizado para ayudar a un citotécnico o patélogo a identificar las areas de
un portaobjetos que son de mayor interés. Los portaobjetos utilizados con este sistema deben prepararse
primero en el procesador ThinPrep™ Genesis™, el sistema ThinPrep™ 2000 o los procesadores
ThinPrep™ 5000 y tefiirse con ThinPrep™ Stain. EI ThinPrep Integrated Imager se puede utilizar

como un microscopio convencional cuando no se utiliza para la obtencion de imagenes ThinPrep™,

El ThinPrep Integrated Imager obtiene imagenes de la mancha celular completa del portaobjetos en
aproximadamente 90 segundos. El sistema adquiere y procesa los datos de imagenes de los portaobjetos
para identificar grupos de células o células relevantes para el diagndstico basandose en un algoritmo de
obtencidn de imagenes que tiene en cuenta caracteristicas celulares y la oscuridad nuclear. Durante la
obtencién de imagenes del portaobjetos, se registra el identificador de acceso alfanumérico del
portaobjetos y se almacenan en el sistema las coordenadas x e y de 22 campos de interés.

Después del procesamiento de imagenes, el dispositivo actlia como un microscopio automatizado que
presenta los 22 campos con las células de interés al citotécnico para su revisién. El citotécnico utiliza el
control de revision o la pantalla tactil para moverse por cada uno de los campos de interés (localizacion
automatica). Ademas, el Review Scope proporciona un método de marcado automatizado de objetos
para realizar una revision mas exhaustiva. Si el citotécnico determina que cualquiera de estos campos
contiene objetos anormales, puede marcar electrénicamente ese campo. El Integrated Imager indicara al
citotécnico que realice la revision de la mancha celular completa de cualquier portaobjetos en el que se
hayan marcado electronicamente campos (exploracion automatica).

El citotécnico determina la idoneidad de las muestras y la presencia de infecciones durante la revision de
los 22 campos de vision presentados por el ThinPrep Integrated Imager. Para determinar la idoneidad de
las muestras puede utilizarse cualquiera de los dos métodos siguientes. EI primer método consiste en
contar células y determinar el nimero promedio de células en los 22 campos de vision presentados por
el Imager. El segundo método consiste en contar y determinar el nimero promedio de células en

10 campos de vision en todo el diametro de la mancha celular. Cualquiera de los dos métodos permitira
al citotécnico determinar si hay el nimero minimo de células en el portaobjetos, segun la recomendacion
del criterio del Bethesda System. Al finalizar la revision del portaobjetos, el citotécnico marca
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manualmente los objetos marcados electrénicamente en el portaobjetos. La informacion del portaobjetos
se almacena en la base de datos del ordenador, incluidas las coordenadas x e y que representan las
ubicaciones marcadas electronicamente, y el estado del portaobjetos se designa como “completo”.

El citotécnico puede revisar los portaobjetos inmediatamente después de obtener la imagen de cada
portaobjetos (modalidad secuencial) o, como un flujo de trabajo alternativo para los laboratorios, se
pueden obtener imagenes de los portaobjetos en sucesion y las coordenadas se pueden almacenar en la
base de datos del ordenador para su posterior revision por parte del citotécnico o patélogo (modalidad
por lotes).

El resumen de seguridad y rendimiento de este dispositivo se encuentra en el sitio web de Hologic en
hologic.com/package-inserts y en la base de datos EUDAMED en ec.europa.eu/tools/eudamed.

Si se produce algln incidente grave relacionado con este dispositivo o cualquier componente utilizado
con este dispositivo, notifiquelo al Servicio técnico de Hologic y a la autoridad local competente
correspondiente al usuario o a la paciente.

D. LIMITACIONES

e Solo el personal correctamente formado podra manejar el ThinPrep Integrated Imager.

e Un citotécnico o patélogo debera volver a analizar manualmente todos los portaobjetos a los que se
les ha realizado un andlisis automatizado primario con el Integrated Imager.

e El ThinPrep Integrated Imager solo esta indicado para uso con los ThinPrep para pruebas de
Papanicolaou.

e El ThinPrep Integrated Imager solo esta indicado para los portaobjetos ThinPrep para pruebas de
Papanicolaou preparados con el procesador ThinPrep™ Genesis™, el sistema ThinPrep™ 2000 y el
procesador ThinPrep™ 5000. EI ThinPrep Integrated Imager no esta indicado para los portaobjetos
ThinPrep para pruebas de Papanicolaou preparados con el procesador ThinPrep™ 3000.

e Deben usarse portaobjetos ThinPrep™ con marcas de referencia.

e Los portaobjetos deben tefiirse con ThinPrep Stain siguiendo el protocolo de tincién de portaobjetos
del ThinPrep Integrated Imager correspondiente.

e Los portaobjetos deberan estar limpios y sin detritos antes de su colocacién en el sistema.
o El cubreobjetos del portaobjetos deberé estar seco y bien colocado.
¢ No deberén usarse portaobjetos que estén rotos o incorrectamente cubiertos.

e Los portaobjetos usados con el ThinPrep Integrated Imager deben contener informacion de
identificacion del nimero de acceso con el formato correcto, tal y como se describe en el manual
del usuario.

¢ No se podra volver a obtener imagenes de aquellos portaobjetos de los cuales ya se haya obtenido
una imagen satisfactoria en el Integrated Imager.

¢ No se ha evaluado el funcionamiento del ThinPrep Integrated Imager utilizando portaobjetos
preparados a partir de viales para muestras procesadas nuevamente. Por tanto, se recomienda revisar
manualmente estos portaobjetos.
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E.

ADVERTENCIAS

El Integrated Imager genera, utiliza y puede radiar energia de radiofrecuencia, y podria provocar
interferencias en las comunicaciones de radio.

El ThinPrep Integrated Imager debe ser instalado por un representante de servicio autorizado
de Hologic.

PRECAUCIONES

G.

Los portaobjetos de vidrio deben cargarse y descargarse con cuidado en el ThinPrep Integrated
Imager, para evitar su rotura o lesiones personales.

A fin de garantizar un correcto funcionamiento, debera situar el Integrated Imager sobre una
superficie plana y rigida, alejado de cualquier maquinaria que vibre.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El ThinPrep Integrated Imager es tecnolégicamente similar a ThinPrep Imaging System. Las
caracteristicas de rendimiento del ThinPrep Integrated Imager se compararon con el ThinPrep Imaging
System en un estudio clinico multicéntrico. El ThinPrep™ Imaging System se compar6 con la revisién
manual en un estudio clinico multicéntrico independiente. Ambos estudios clinicos se describen en las
siguientes secciones.

G.1 ThinPrep Imaging System frente a revision manual

Se realiz6 un estudio clinico multicéntrico de dos grupos durante once (11) meses en cuatro (4)
laboratorios citoldgicos de Estados Unidos?. El objetivo del estudio titulado “Multi-Center Trial
Evaluating the Primary Screening Capability of the ThinPrep™ Imaging System” (Estudio clinico
multicéntrico para la evaluacion de la capacidad de deteccion primaria del ThinPrep Imaging
System) fue mostrar que el analisis sistematico de portaobjetos ThinPrep para pruebas de
Papanicolaou con el ThinPrep Imaging System es equivalente a una revision manual de portaobjetos
ThinPrep en todas las categorias usadas para diagnosticos citoldgicos (diagnostico descriptivo e
idoneidad de las muestras) segln la definicion de los criterios del Bethesda System?.

El enfoque del estudio de dos grupos permitié comparar la interpretacién citoldgica (diagnéstico
descriptivo e idoneidad de las muestras) de un portaobjetos preparado por ThinPrep, analizado
primero mediante practicas citologicas cervicales de laboratorio estandar (revision manual), y de
nuevo tras un intervalo de 48 dias con la ayuda del ThinPrep Imaging System (revision en el
Imager). Un panel formado por tres (3) citopat6logos independientes revisé y valor6é un subgrupo de
portaobjetos del estudio para tener un diagndstico consensuado. Se uso el diagnéstico de consenso
como estandar de referencia para evaluar los resultados del estudio.

G.11 Caracteristicas del laboratorio y de las pacientes

De las 10 359 participantes en el estudio, 9550 reunian los requisitos para su inclusion en el
analisis de diagnostico descriptivo. Durante el estudio no se pudo leer en el Imager el 7,1 %
(732/10.359) de los portaobjetos, por lo que estos se tuvieron que analizar manualmente durante
el grupo de revision en el Imager. La principal razén fue el nimero excesivo de burbujas de aire
en los portaobjetos. Otros factores incluian problemas de enfoque, densidad del portaobjetos,
fallos de lectura de identificacion de portaobjetos, portaobjetos detectados fuera de su sitio,
varios portaobjetos en una ranura, y portaobjetos de los cuales ya se habian obtenido iméagenes.
Los laboratorios citolégicos participantes en el estudio pertenecian a cuatro centros. Todos los
centros seleccionados tenian amplia experiencia en el procesamiento y evaluacién de
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portaobjetos ThinPrep ginecoldgicos y estaban preparados para usar el ThinPrep Imaging
System. La poblacién de estudio representaba diversas regiones geograficas y poblaciones de
mujeres a las que se realizaban andlisis cervicales con el ThinPrep Imaging System en usos
clinicos normales. Estos centros incluian mujeres a las que se realizaban analisis rutinarios
(poblacion de analisis) y pacientes con anomalias cervicales previas recientes (poblacion de
referencia). Las caracteristicas de los centros de estudio se resumen en la Tabla 1.

Tabla 1: Caracteristicas del centro

Centro 1 2 3 4
Poblacion de analisis (de bajo riesgo) 88 % 82 % 90 % 94 %
Poblacion de referencia (de alto riesgo) 12% 18 % 10 % 6 %
Prevalencia HSIL+ 1,1% 0,7 % 0,4 % 0,6 %
ThinPrep.para prueb~as de 120 000 70 200 280 000 105 000
Papanicolaou al afio
NUmero de citotécnicos 14 9 32 11
Numero de citotécnicos en el estudio 2 2 2 2
NuUmero de citopatdlogos 6 5 6 14
Numero de citopatologos en el estudio 1 2 1 2
G.1.2 Estimaciones de especificidad y sensibilidad del diagnéstico descriptivo

Un panel formado por tres citopat6logos independientes valoro los portaobjetos (con una
diferencia citoldgica de un grado o mas) de todos los casos de diagndstico descriptivo
discordantes (639), todos los casos positivos concordantes (355) y un subgrupo aleatorio del
5 % de los 8550 casos negativos concordantes (428). Todos los citopatélogos del panel de
valoracion estaban homologados y ostentaban la certificacién de subespecializacion en
citopatologia. Tenian de 6 a 12 afios de experiencia en citopatologia. Dos de los evaluadores
procedian de la universidad y el tercero, de un centro médico privado. Las instituciones de los
evaluadores realizaban entre 12 000 y 30 000 pruebas de Papanicolaou con ThinPrep al afio.

Se definié el diagndstico consensuado como el acuerdo entre al menos 2 de 3 de los
citopat6logos. Los portaobjetos enviados al panel de citopat6logos no fueron identificados
por centro ni ordenados en forma alguna. En aquellos casos en los que no pudo obtenerse

un diagndstico consensuado de al menos 2 de los 3 citopatélogos, el panel completo de
citopat6logos revisé cada caso simultaneamente mediante un microscopio de cabezal multiple
para obtener un diagndstico consensuado.

Los resultados obtenidos se utilizaron como estandar de referencia para definir las siguientes
clasificaciones de diagnostico descriptivas principales “verdaderas” del Bethesda System:
Negativo, ASCUS, AGUS, LSIL, HSIL, carcinoma de células escamosas (SQ CA) y
adenocarcinoma de células glandulares (GL CA). Se calcularon estimaciones de sensibilidad
y especificidad junto con intervalos de confianza del 95 % para los grupos de revision manual
y revision en el Imager del estudio. También se calcularon las diferencias en sensibilidad y
especificidad entre los dos grupos junto con sus intervalos de confianza del 95 %. Entre el
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subgrupo aleatorio del 5 % de 8550 casos (428 portaobjetos) que dieron resultado negativo

con ambos grupos, habia 425 negativos “verdaderos” y 3 portaobjetos ASCUS ““verdaderos”.

Se utiliz6 una técnica de imputacion multiple para ajustar los nimeros de positivos “verdaderos”
y negativos “verdaderos” para los 8550 casos negativos concordantes basandose en el 5 % de
los casos valorados?.

En la Tabla 2 se resumen las estimaciones de especificidad y sensibilidad del diagndstico
descriptivo con intervalos de confianza del 95 % para todos los centros combinados para
HSIL+, LSIL+ y ASCUS+ “verdaderos”.

Tabla 2: Resumen del diagnoéstico descriptivo de la revision manual frente a la revision

en el Imager
Sensibilidad Especificidad
Umbral Manual Imager Diferencia Manual Imager Diferencia
(1C del 95 %) | (IC del 95 %) | (IC del 95 %) | (IC del 95 %) | (IC del 95 %) | (1C del 95 %)
75,6 % 82,0 % +6,4 % 97,6 % 97,8 % +0,2 %
ASCUS+ (del 72,2 % al (del 78,8 % al (del 2,6 % al (del 97,2 % al (del 97,4 % al (del -0,2 % al
78,8 %) 84,8 %) 10,0 %) 97,9 %) 98,1 %) 0,6 %)
79,7 % 79,2 % -0,5 % 99,0 % 99,1 % +0,09 %
LSIL+ (del 75,3 % al (del 74,7 % al (del -5,0 % al (del 98,8 % al (del 98,9 % al (del -0,1 % al
83,7 %) 83,2 %) 4,0 %) 99,2 %) 99,3 %) 0,3 %)
74,1 % 79,9 % +5,8 % 99,4 % 99,6 % +0,2 %
HSIL+ (del 66,0 % al (del 72,2 % al (del -1,1 % al (del 99,2 % al (del 99,5 % al (del 0,06 % al
81,2 %) 86,2 %) 12,6 %) 99,6 %) 99,7 %) 0,4 %)
29,3 % 13,8 % -15,5% 99,5 % 99,8 % +0.3%
UNSAT (del 18,1 % al (del 6,1 % al (del -25,9 % al (del 99,3 % al (del 99,7 % al (del 0.2 (; 2l 0,4 %)
42,7 %) 25,4 %) 5,0 %) 99,6 %) 99,9 %) /O A DA

Los resultados presentados en la Tabla 2 muestran que, para ASCUS+, el aumento en
sensibilidad de los grupos de revision en el Imager y revision manual fue estadisticamente
significativo siendo el limite inferior del intervalo de confianza del 95 % del 2,6 % para todos
los centros combinados. La diferencia observada entre sensibilidades para ASCUS+ vari6 entre
los centros de -2,8 % con un intervalo de confianza del 95 % de (-10,6 %; 5,0 %) a +14,4 % con
un intervalo de confianza del 95 % de (8,2 %; 20,5 %). La diferencia en los resultados de
especificidad entre la revision en el Imager y la revisién manual no fue estadisticamente
significativa con un intervalo de confianza del 95 % del -0,2 % al +0,6 %. Las diferencias
observadas entre especificidades variaron entre centros del -0,3 % al +0,4 %.

Los resultados presentados en la Tabla 2 muestran que la diferencia entre sensibilidades de
los grupos de revisién en el Imager y de revisién manual para LSIL+ para todos los centros
combinados no fue estadisticamente significativa con un intervalo de confianza de 95 %

del -5,0 % al +4,0 %. La diferencia observada entre sensibilidades para LSIL+ vari6 entre los
centros de -6,3 % con un intervalo de confianza del 95 % de (-14,7 %; 2,1 %) a +8,1 % con
un intervalo de confianza del 95 % de (-4,0 %; 20,1 %). La diferencia en los resultados de
especificidad entre la revisién en el Imager y la revision manual no fue estadisticamente
significativa con un intervalo de confianza del 95 % del -0,1% al +0,3 %. Las diferencias
observadas entre especificidades variaron entre centros del -0,4 % al +0,6 %.

Los resultados presentados en la Tabla 2 muestran que la diferencia entre sensibilidades de
los grupos de revision en el Imager y de revision manual para HSIL+ para todos los centros
combinados no fue estadisticamente significativa con un intervalo de confianza del 95 %
del -1,1 % al +12,6 %. La diferencia observada entre sensibilidades para HSIL+ vari6 entre
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los centros de -2,5 % con un intervalo de confianza del 95 % de (-15,4 %; 10,4 %) a +13,6 %
con un intervalo de confianza del 95 % de (-0,7 %; 28,0 %). EI aumento de especificidad de
la revision en el Imager frente a la revision manual fue estadisticamente significativo con un
intervalo de confianza del 95 % del +0,06 % al +0,4 %. Las diferencias observadas entre
especificidades variaron entre centros del -0,1 % al +0,7 %.

En la Tabla 3 se muestran los datos de las frecuencias marginales de diagnéstico no valoradas
para cambios celulares benignos de todos los centros combinados.

Tabla 3: Resumen de frecuencias marginales no valoradas de diagnosticos descriptivos
de cambios celulares benignos - Todos los centros combinados.

Revision Revision en

manual el Imager

Numero de pacientes: 9550 9550
Diagnostico descriptivo N % N %
Cambios celulares benignos: 405 4,2 293 3,1
Infeccion:
Trichomonas vaginalis 8 0,1 8 0,1
Organismos fungicos consistente con Candida spp. 47 0,5 31 0,3
Predominio de cocobacilos 71 0,7 60 0,6
Bacterias consistente con Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0
Cambios celulares asociados con el virus del herpes 1 0,0 1 0,0
Otra infeccion 1 0,0 0 0,0
Cambios celulares reactivos asociados con:

Inflamacion 218 2,3 156 1,6
Atréfica con inflamacion (vaginitis atrofica) 68 0,7 46 0,5
Radiacion 0 0,0 0 0,0
Dispositivo intrauterino (DIU) 0 0,0 0 0,0
Otros cambios celulares reactivos 34 0,4 14 0,1

Nota: Algunas pacientes presentaron mas de una subcategoria diagnostica.

La revisién manual mostr6 un indice de cambios celulares benignos (405) mayor que los casos
de la revision en el Imager (293).

Para obtener mas informacion sobre el rendimiento de ThinPrep Imaging System, consulte
el Resumen de funcionamiento e informacion clinica de ThinPrep™ Imaging System
(MAN-03938-001).

G.2 ThinPrep Integrated Imager frente a ThinPrep Imaging System

Se realiz6 un estudio clinico multicéntrico de dos grupos en tres (3) centros en los Estados Unidos.
El objetivo del estudio titulado “Multi-Center Evaluation of the ThinPrep™ Integrated Imager”
(Evaluacion multicéntrica del ThinPrep™ Integrated Imager) fue mostrar que el analisis sistematico
de portaobjetos ThinPrep para pruebas de Papanicolaou preparados en el sistema ThinPrep™ 2000
y el procesador ThinPrep™ 5000 con el ThinPrep Integrated Imager es similar a la revision de
portaobjetos ThinPrep con el ThinPrep Imaging System en todas las categorias usadas para
diagnosticos citoldgicos (diagnostico descriptivo e idoneidad de las muestras) segin la definicion
de los criterios del Bethesda System®.
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El enfoque del estudio de dos grupos permitié comparar la interpretacién citoldgica (diagnéstico
descriptivo e idoneidad de las muestras) de un portaobjetos preparado por ThinPrep (de diagndstico
conocido), analizado primero mediante el Integrated Imager, y de nuevo tras un intervalo de dos
semanas con la ayuda del ThinPrep Imaging System. Se uso el diagndstico de valoracion en el
momento de la inscripcion como estandar de referencia para evaluar los resultados del estudio.

Los portaobjetos utilizados en este estudio se procesaron en el sistema ThinPrep™ 2000 y el
procesador ThinPrep™ 5000. Los portaobjetos del estudio se prepararon, se revisaron manualmente
y se valoraron durante la realizacion de un estudio anterior?,

Todos los portaobjetos se revisaron de forma independiente para ambos grupos del estudio. Los
portaobjetos se asignaron aleatoriamente antes de la revision de los portaobjetos en cada grupo del
estudio. Los diagndsticos citoldgicos y la idoneidad de las muestras se determinaron de acuerdo con
los criterios del Bethesda System para ambos grupos del estudio.

G.21 Caracteristicas del laboratorio y de las pacientes

Los laboratorios citoldgicos participantes en el estudio pertenecian a tres (3) centros. Todos los
centros seleccionados tenian amplia experiencia en el procesamiento y evaluacion de portaobjetos
ThinPrep ginecoldgicos y estaban preparados para usar el ThinPrep Integrated Imager.

Numero de pacientes (planificados y analizados)

En este estudio se analizaron 2520 portaobjetos (840 en cada centro). Se excluyeron seis (6)
de 2520 (0,2 %) portaobjetos de la revision y del andlisis porque estaban rotos e ilegibles.

Se recopil6 informacion demografica basica para cada portaobjetos analizado en cada centro
para ayudar al citotécnico a realizar un diagndstico de los portaobjetos resultantes. En la Tabla 4
se muestra un resumen de esta informacidn demografica para todos los centros.

Tabla 4: Informacién demogréfica de los centros

N.° de Edad (afios) N.° de histerectomias | N.° de postmenopausicas
centro mediana (% de inscritos) (% de inscritos)
1 36 afios 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)
2 33 afios 15 (3,6 %) 25 (6,0 %)
3 37 afios 25 (6,0 %) 51 (12,1 %)
En general 35 afios 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)

Cada portaobjetos se revisé de forma independiente tres (3) veces en cada centro por parte de
tres (3) parejas de citotécnicos y patélogos mediante procedimientos clinicos y de laboratorio
comunes. Se obtuvieron un total de 7542 resultados de diagnostico. Ninguno de estos resultados
se excluyé del analisis.
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Principales criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion

Los portaobjetos del estudio (dos portaobjetos por caso, un portaobjetos se prepard en el sistema
ThinPrep 2000 y otro portaobjetos en el procesador ThinPrep 5000) se prepararon, se revisaron
manualmente y se valoraron durante la realizacion de un estudio anterior?. Los portaobjetos
ThinPrep para pruebas de Papanicolaou de tres centros incluyeron lo siguiente:

@)

O

O

O

@)

O

O

NILM: 1260 portaobjetos de 630 casos
ASC-US: 300 portaobjetos de 150 casos
LSIL: 300 portaobjetos de 150 casos
ASC-H: 300 portaobjetos de 150 casos
AGUS: 30 portaobjetos de 15 casos
HSIL: 300 portaobjetos de 150 casos
Canceres: 30 portaobjetos de 15 casos

Criterios de exclusion

Portaobjetos roto o ilegible para el objetivo de este estudio.

Criterios de evaluacion

El objetivo principal de este estudio fue estimar la sensibilidad, la especificidad y el indice
de probabilidad al diagnosticar portaobjetos obtenidos y revisados en el Integrated Imager
(modalidad secuencial) y compararlos con el ThinPrep Imaging System (TIS). El estandar de
referencia para los portaobjetos de este estudio fue el diagnéstico de valoracion por consenso
de patélogos de un estudio anterior?.

G.2.2 Estimaciones de especificidad y sensibilidad del diagnéstico descriptivo

Abreviaturas de los umbrales de diagndstico:

Particiones de categoria

Umbral Negativo Positivo
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Cancer
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Céncer
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, Céancer
HSIL+ NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS HSIL, Céncer

Los resultados del estudio se muestran en la Tabla 5. En todas las categorias anormales, la
sensibilidad del Integrated Imager fue mas alta que la del ThinPrep Imaging System en todos
los umbrales enumerados en la Tabla 5. Hubo una ligera disminucion en la especificidad del
Integrated Imager en comparacién con el ThinPrep Imaging System.

ThinPrep™ Integrated Imager  Instrucciones de uso  Espafiol ~ AW-22850-301 Rev. 001 5-2021 pagina 9 de 32




Tabla 5: ThinPrep Imaging System (TIS) frente a ThinPrep Integrated Imager,
resumen del diagnéstico descriptivo (todos los portacbjetos)

Sensibilidad Especificidad
Umbral TIS Inltr?]%;ffd Diferencia TIS Inltr%%;ffd Diferencia
0 0 0 0
(1C del 95 %) (IC del 95 %) (1C del 95 %) | (IC del 95 %) (IC del 95 %) (I1C del 95 %)

86,0 % 89,8 % 3,8 % 89,8 % 87,9 % -19%

ASCUS+ (del 84,7 % al (del 88,6 % al (del 2,6 % al (del 88,9 % al (del 86,9 % al (del -2,8 % al
87,3 %) 90,9 %) 5,0 %) 90,6 %) 88,8 %) -1,0 %)
778% 83,7% 58 % 92,5% 90,6 % -19%

LSIL+ (del 76,0 % al (del 82,0 % al (del 4,1 % al (del 91,7 % al (del 89,8 % al (del -2,6 % al
79,6 %) 85,2 %) 7,5 %) 93,2 %) 91,4 %) -1,2 %)
73,3% 80,7 % 74 % 92,7 % 91,1% -1,6 %

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

HSIL+ (del 55,9 % al (del 63,9 % al (del 4,5 % al (del 94,6 % al (del 93,4 % al (del -1,6 % al
63,3 %) 70,9 %) 11,2 %) 95,6 %) 94,6 %) -0,6 %)
78,9 % 77,6 % -1,4% 98,4 % 98,4 % 0,1 %

UNSAT (del 71,6 % al (del 70,2 % al (del -7,3 % al (del 98,1 % al (del 98,1 % al (del -0,2 % al
84,7 %) 83,5 %) 4,5 %) 98,6 %) 98,7 %) 0,3 %)

Ademas, los datos se presentan a continuacion estratificados por el tipo de procesador utilizado
(sistema ThinPrep 2000 y procesador ThinPrep 5000). En todos los casos anormales, la
sensibilidad del Integrated Imager fue mas alta que la del ThinPrep Imaging System en todos
los umbrales. Hubo una ligera disminucion en la especificidad del Integrated Imager en
comparacion con el ThinPrep Imaging System.

Tabla 6: ThinPrep Imaging System (TIS) frente a ThinPrep Integrated Imager (12), resumen del
diagnéstico descriptivo (solo portacbjetos procesados por el sistema ThinPrep 2000)

Sensibilidad Especificidad
TIS 12 Diferencia TIS 12 Diferencia
Umbral | [n.°de lecturas] | [n.° de lecturas] |[n.° de lecturas] | [n.° de lecturas] | [n.° de lecturas] |[n.° de lecturas]
(1C del 95 %) | (1C del 95 %) | (IC del 95%) | (IC del 95 %) | (IC del 95 %) | (IC del 95 %)
85,7 % 90,0 % 43 % 90,3 % 88,9 % -14%
ASCUS+ [1209/1411] [1270/1411] [61/1411] [2006/2222] [1975/2222] [-31/2222]
(del 83,8 % al (del 88,3 % al (del 2,6 % al (del 89,0 % al (del 87,5 % al (del -2,7 % al
87,4 %) 91,5 %) 6,1 %) 91,4 %) 90,1 %) -0,1 %)
77,6 % 84,3 % 6,7 % 92,7 % 91,3% -1,4 %
LSIL+ [820/1057] [891/1057] [71/1057] [2388/2576] [2353/2576] [-35/2576]
(del 75,0 % al (del 82,0 % al (del 4,3 % al (del 91,6 % al (del 90,2 % al (del -2,3 % al
80,0 %) 86,4 %) 9,1 %) 93,6 %) 92,4 %) -0,4 %)
73,1 % 81,8 % 8,7 % 92,8 % 91,1 % -1,7%
ASC-H+ [370/506] [414/506] [44/506] [2903/3127] [2849/3127] [-54/3127]
(del 69,1 % al (del 78,2 % al (del 4,9 % al (del 91,9 % al (del 90,1 % al (del -2,5 % al
76,8 %) 84,9 %) 12,5 %) 93,7 %) 92,1 %) -1,0 %)
59,0 % 70,2 % 11,3% 95,4 % 94,2 % -1,1%
HSIL+ [214/363] [255/363] [41/363] [3118/3270] [3081/3270] [-37/3270]
(del 53,8 % al (del 65,4 % al (del 6,4 % al (del 94,6 % al (del 93,4 % al (del -1,8 % al
63,9 %) 74,7 %) 16,1 %) 96,0 %) 95,0 %) -0,5 %)
83,3 % 82,1 % -1.3% 98,6 % 98,6 % 0,1%
UNSAT [65/78] [64/78] [1/78] [3647/3699] [3649/3699] [2/3699]
(del 73,5 % al (del 72,1 % al (del -8,9 % al (del 98,2 % al (del 98,2 % al (del -0,3 % al
90,0 %) 89,0 %) 6,2 %) 98,9 %) 99,0 %) 0,4 %)
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Tabla 7: ThinPrep Imaging System (TIS) frente a ThinPrep Integrated Imager (12), resumen del
diagnéstico descriptivo (solo portaobjetos procesados por el procesador ThinPrep 5000)

Sensibilidad Especificidad
TIS 12 Diferencia TIS 12 Diferencia
Umbral [n.2 de lecturas] | [n.° de lecturas] |[n.° de lecturas]|[n.° de lecturas]|[n.° de lecturas]|[n.° de lecturas]
(ICdel959%) | (ICdel95%) | (IC del 95 %) | (IC del 95 %) | (IC del 95 %) | (IC del 95 %)
86,4 % 89,6 % 3,2% 89,3 % 86,8 % -2,4 %
ASCUS+ [1190/1377] [1234/1377] [44/1377] [1989/2228] [1935/2228] [-54/2228]
(del 84,5 % al (del 87,9 % al (del 1,6 % al (del 87,9 % al (del 85,4 % al (del -3,8 % al
88,1 %) 91,1 %) 4,8 %) 90,5 %) 88,2 %) -1,1 %)
78,1 % 83,0 % 4,9 % 92,2 % 89,9 % -2,4 %
LSIL+ [796/1019] [846/1019] [50/1019] [2385/2586] [2324/2586] [-61/2586]
(del 75,5 % al (del 80,6 % al (del 2,5 % al (del 91,1 % al (del 88,6 % al (del -3,4 % al
80,5 %) 85,2 %) 7,3 %) 93,2 %) 91,0 %) -1,4 %)
73,4 % 79,5 % 6,0 % 92,5 % 91,1 % -1,4 %
ASC-H+ [354/482] [383/482] [29/482] [2888/3123] [2845/3123] [-43/3123]
(del 69,3 % al (del 75,6 % al (del 2,2 % al (del 91,5 % al (del 90,0 % al (del -2,2 % al
77,2 %) 82,8 %) 9,8 %) 93,3 %) 92,0 %) -0,6 %)
60,4 % 64,5 % 4,0% 94,9 % 93,8 % -1,0%
HSIL+ [194/321] [207/321] [13/321] [3116/3284] [3082/3284] [-34/3284]
(del 55,0 % al (del 59,1 % al (del -0,6 % al (del 94,1 % al (del 93,0 % al (del -1,7 % al
65,6 %) 69,5 %) 8,6 %) 95,6 %) 94,6 %) -0,3 %)
73,9 % 72,5 % -14% 98,2 % 98,2 % 0,1%
UNSAT [51/69] [50/69] [1/69] [3628/3696] [3630/3696] [2/3696]
(del 62,5 % al (del 61,0 % al (del -11,3 % al (del 97,7 % al (del 97,7 % al (del -0,3 % al
82,8 %) 81,6 %) 8,4 %) 98,5 %) 98,6 %) 0,4 %)

Entre las Tablas 8 y 14 se muestran los resultados de la revision del TIS y de la revision en el Integrated
Imager comparados con el diagnostico de valoracion realizado por el panel de valoracion (verdad, del

estudio anterior) para las siguientes clasificaciones de diagndstico descriptivas principales del Bethesda
System: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL y Céncer.

Tabla 8: Tabla de contingencia de “Negativos verdaderos” (NILM)
(para todos los centros combinados) NILM valorados en total

TIS frente a 12

TIS
UNSAT | NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
UNSAT 75 29 2 0 1 1 0 0
NILM 25 3.735 147 5 13 7 3 0
ASCUS 5 187 123 11 16 1 1 0
12 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
Cancer 0 0 2 0 0 1 0 4
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Tabla 9: Tabla de contingencia de “ASCUS verdadero” (para todos los centros combinados)
ASCUS valorados en total
TIS frente a 12

TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Céncer
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
12 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
Céncer 0 0 0 1 0 0 0 0
Tabla 10: Tabla de contingencia de “LSIL verdaderas” (para todos los centros combinados)
LSIL valoradas en total
TIS frente a 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
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
12 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
Cancer 0 0 0 2 0 0 0 1
Tabla 11: Tabla de contingencia de “ASC-H verdadero” (para todos los centros combinados)
ASC-H valorados en total
TIS frente a 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
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
12 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
Céncer 0 0 1 0 0 0 0 2
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Tabla 12

: Tabla de contingencia de “AGUS verdadero” (para todos los centros combinados)
AGUS valorados en total
TIS frente a 12

TIS
UNSAT | NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Céncer
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 1 30 2 0 1 3 0 0
ASCUS 0 2 0 0 1 0 1 0
12 LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 4 1 2 0
AGUS 2 10 3 0 1 12 1 1
HSIL 1 2 2 0 4 3 9 0
Cancer 2 2 1 0 0 1 1 9
Tabla 13: Tabla de contingencia de “HSIL verdaderas” (para todos los centros combinados)
HSIL valoradas en total
TIS frente a 12
TIS
UNSAT | NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
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
12 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
Céancer 0 0 0 1 0 1 16 12
Tabla 14: Tabla de contingencia de “Cancer verdadero” (para todos los centros combinados)
Cancer valorado en total
TIS frente a 12
TIS
UNSAT | NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Céancer
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
12 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
Cancer 0 0 0 0 0 4 5 63

En la Tabla 15 se muestran las frecuencias marginales de diagnosticos descriptivos para
cambios celulares benignos de todos los centros combinados. Cada portaobjetos se analizd
tres veces, primero por un citotécnico y luego por un patélogo.
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Tabla 15: Resumen de frecuencias marginales no valoradas de diagndésticos descriptivos de
cambios celulares benignos - Todos los centros combinados.

Revision de TIS. Revision de 12
Numero de lecturas 7542 7542

Diagndstico descriptivo N % N %

Cambios celulares benignos 402 5,3 % 420 5,6 %
Organismos:

Trichomonas vaginalis 20 0,3 % 28 0,4 %
Organismos flingicos consistente con Candida spp. 122 1,6 % 128 1,7%
Cambio en flora o vaginosis bacteriana 183 2,4 % 208 2,8%
Bacterias consistente con Actinomyces spp. 2 0,0 % 3 0,0%
Cambios celulares consistente con el virus del herpes 2 0,0 % 1 0,0 %
Otra infeccion 0 0,0% 0 0,0 %
Otros hallazgos no neoplasicos 0,0 %
Cambios celulares reactivos asociados con inflamacion 34 0,5% 16 0,2 %
Atrofia 33 0,4 % 26 0,3%
Cambios celulares reactivos asociados con radiacién 0 0,0% 0 0,0 %
Cambios celulares reactivos asociados con DIU 0 0,0 % 1 0,0 %
Estado de células glandulares tras histerectomia 0 0,0 % 0 0,0 %
Células endometriales en una mujer > 45 afios 6 0,1% 9 0,1 %

El Integrated Imager demostr6 una tasa ligeramente mas alta de cambios celulares benignos
(420 de 7542, 0 el 5,6 %) que la revisién de TIS (402 de 7542, o el 5,3 %), sin embargo, no fue
estadisticamente significativa.

Conclusion

La sensibilidad y especificidad del Integrated Imager para la revision de portaobjetos
ThinPrep 2000 y ThinPrep 5000 son similares a la sensibilidad y especificidad del
ThinPrep Imaging System.

G2.3 Rendimiento analitico del Integrated Imager

Reproducibilidad dentro del instrumento

El rendimiento analitico se evalué mediante la revision del contenido de los 22 campos de
vision (FOV) que presenta el Integrated Imager. Varios citotécnicos realizaron las evaluaciones.
Ningun patélogo reviso los FOV. No se llevaron a cabo revisiones completas de portaobjetos
para esta evaluacion.

Los resultados de reproducibilidad dentro del instrumento se obtuvieron por parte de tres (3)
citotécnicos que realizaron la revision de los portaobjetos tres (3) veces en el mismo instrumento
con un periodo de lavado de un minimo de 14 dias.

Los 260 portaobjetos utilizados en este estudio se prepararon previamente a partir de muestras
ThinPrep y tenian un diagnostico de citologia valorado.

Se registro el diagndstico de mayor clasificacion de la revision de 22 campos de vision y el
nimero de campos de vision anormales para cada una de las tres pruebas, tanto para la revision
de TIS como para la revision de 12.
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Enl

a Tabla 16 se resumen los resultados dentro del instrumento para cada categoria de

diagnostico de portaobjetos (segln los resultados verdaderos valorados). A cada grupo se

asig

naron las siguientes métricas:

% anormal

La proporcion de portaobjetos en la que se observaron FOV anormales.

(Para los portaobjetos de NILM o UNSAT, la columna de % normal se utiliza para registrar
la proporcion que no es anormal).

% categoria+
La proporcion de portaobjetos para la que se observo al menos un FOV con contenido de la
categoria verdadera o superior del portaobjetos.

% N/A
La proporcion de portaobjetos en esa categoria que esta excluida del analisis (el Imager no
puede obtener imagenes del portaobjetos o faltan datos).

FOV anormal, % cero
La proporcion de portaobjetos en la que se observaron FOV anormales.

FOV anormal, mediana
El nimero mediano de FOV anormales observado (de un total de 22).

Tabla 16: Resumen de resultados del estudio dentro del instrumento

Dx Imager % % % % FOV anormal
g anormal | categoria+ | normal N/A % cero mediana
0 0 0

NILM TIS 69,6 % 110% | 704% 0
12 78,1 % 4,3 % 78,4 % 0
TIS 75,9 % 75,9 % 133% | 250% 6
ASCUS 12 71,9 % 71,9% 5,0 % 28,1 % 7
LSIL TIS 97,3% 93,2 % 3,3% 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 % 100% | 444 % 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
CANCER 12 100 % 53,3 % 0,0 % 0,0 % 22
TIS 722% |400% | 722% 0
UNSAT 12 85,7% |36,7% | 94,7% 0
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Reproducibilidad entre los instrumentos

Los resultados de reproducibilidad entre los instrumentos se derivaron del estudio clinico. En el
estudio clinico, tres (3) parejas de citotécnicos/patologos revisaron los portaobjetos en distintos
instrumentos.

En la Tabla 17 se resumen los resultados entre los instrumentos para cada categoria de
diagnostico de portaobjetos (segln los resultados verdaderos valorados). A cada grupo se
asignaron las siguientes métricas:

e % anormal
La proporcion de portaobjetos en la que se observo un diagnéstico anormal.
(Para los portaobjetos de NILM o UNSAT, la columna de % normal se utiliza para registrar
la proporcion que no es anormal).

e % categoria+
La proporcion de portaobjetos para la que el diagndstico del centro fue equivalente
o superior a la categoria valorada del portaobjetos.

Tabla 17: Resumen de resultados del estudio entre los instrumentos

0, [0)
Dx Imager /o /o . % normal
anormal | categoria+
TIS -- -- 90,0 %
NILM
12 -- -- 88,1 %
TIS 64,4 % 64,4 % --
ASCUS : :
12 71,7 % 71,7 % --
TI % 75,0 % --
LSIL S 95,0 % 5,0 %
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% --
TI 7,7 % 4,7 % --
HSIL S 97,7 % 54,7 %
12 99,3 % 64,7 % --
o TIS 100 % 63,2 % --
CANCER
12 100 % 63,2 % --
TIS -- -- 95,2 %
UNSAT
12 -- -- 93,2 %
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G2.4 Tasas de deteccidon de citotécnicos durante el estudio clinico

Durante el estudio, nueve (9) citotécnicos (CT) registraron la cantidad de horas que trabajaron
cada dia y el nimero de portaobjetos examinados para las revisiones TIS e 12. Los citotécnicos
tenian de 4 a 30 afios de experiencia. Durante el estudio, los tiempos de deteccion de los
citotécnicos tanto para la revision de TIS como para la revision de 12 incluyeron la deteccién
automatizada de los 22 campos de vision, la revisién completa de portaobjetos si la deteccion
automatizada no era aplicable y la deteccién automatizada de los 22 campos de vision seguida
de una revision completa de portaobjetos cuando se identificaron células anormales durante la
deteccion automatizada. EI nimero de horas que cada citotécnico analiz6 los portaobjetos por
dia varié debido a problemas logisticos y a la programacion. Solo se evalud la modalidad
secuencial de la revision de 12 durante el estudio clinico.

Estos datos se resumen en la Tabla 18 a continuacién.

Nota: Estas cifras representan el nimero total de portaobjetos y no consideran el tipo de
revision; solo campo de vision (FOV), revision manual completa (FMR) o FOV + FMR.
Estas tasas son mas bajas que las que se observan habitualmente en la practica clinica,
ya que el nimero de casos anormales en este estudio clinico fue mucho més alto que el
observado normalmente en la préactica clinica normal (el 50 % frente al 10-20 %).

Tabla 18: Tasas de deteccion de CT

TIS 12
Portaobjetos promedios/hora | Portaobjetos promedios/hora
Centro 1
CT1 9,8 9,9
CT2 10,4 9,7
CT3 111 8,1
Centro 2
CT1 6,2 6,1
CT2 9,0 6,4
CT3 9,1 6,5
Centro 3
CT1 9,2 6,6
CT2 9,9 6,8
CT3 10,1 6,5
Mediana combinada 9,8 6,6
100 % 67 %

En este estudio, no se pudo determinar el nimero de portaobjetos equivalentes revisados
porgue no se realizé un seguimiento del tipo de revision.

Los CT que utilizaron Integrated Imager escanearon y revisaron el 67 % de los portacbjetos que
los CT revisaron al utilizar TIS.

Nota: El tiempo registrado para los portaobjetos revisados por TIS no tiene en cuenta el
tiempo de escaneo. El tiempo de escaneo afiade aproximadamente 90 segundos por
portaobjetos cuando se utiliza la modalidad secuencial del Integrated Imager.
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G2.5 Estudio de tiempos de citotécnicos (modalidades secuencial y por lotes)

Se realizd un estudio adicional denominado “Cytotechnologist Screening Time Study ThinPrep™
Integrated Imager” (Estudio de los tiempos de deteccion de citotécnicos con ThinPrep™
Integrated Imager) para caracterizar los volimenes de deteccidn de los citotécnicos (CT) al
implementar la obtencién de imagenes de asistencia como parte del proceso de revision de
portaobjetos. Estos datos se recopilaron utilizando Integrated Imager de las siguientes maneras:

1. Se obtuvieron imagenes de cada portaobjetos mediante el Integrated Imager y luego el CT
revisé los portaobjetos. Esto se conoce como modalidad secuencial en este estudio (es decir,
la obtencién de imégenes y la revision de portaobjetos se realiza de forma consecutiva por
parte del CT).

2. Se obtuvieron imagenes de todos los portaobjetos por lotes mediante el Integrated Imager y
luego el CT revisé los portaobjetos como un lote. Esto se denomina modalidad por lotes en
este estudio. En la modalidad por lotes, la obtencion de imagenes de los portaobjetos se
realiza con antelacion, independientemente de la revision de portaobjetos.

Tres (3) CT participaron en este estudio. Los CT revisaron los portaobjetos durante tres (3) dias
(deteccidn de portaobjetos en una jornada laboral de 8 horas) para cada grupo del estudio. Cada
uno de los tres CT obtuvo imagenes de los portaobjetos y los reviso de forma independiente.

Todos los portaobjetos se prepararon a partir de muestras ThinPrep™ de diagndésticos
citologicos conocidos en un procesador ThinPrep, y se tifieron con ThinPrep Stain.

Se proporcionaron conjuntos de 400 portaobjetos aleatorizados por CT, cada uno con
aproximadamente un 10 % de diagndstico anormal para que los CT estuvieran completamente
ocupados con la deteccidn durante tres (3) dias. Los CT desconocian los diagndsticos.

Se realizo un “periodo de lavado” minimo de una semana entre los grupos del estudio para
cada CT.

En la Tabla 19 se muestra el desglose total de los tipos de revisiones realizadas en el estudio de
los tiempos de CT.

Tabla 19: Namero total de portaobjetos revisados por tipo de revision/CT
(% de exploracién automatica = n.° FOV + FMR/n.° total de portaobjetos revisados
durante 3 dias)

Revisién secuencial Revisién por lotes
CTn°l|{CTn°2|{CTn°3| Total [CTnl1|{CTn°2|{CTn°3| Total
N.° total de
portaobjetos 255 285 300 840 365 340 353 1058
revisados
Solo n.° de FOV | 212 179 239 630 308 226 265 799
N.° de

FOV + FMR 42 100 37 179 51 109 75 235

Solo n.° de FMR 1 6 4 11 6 5 13 24

% de referencia
de exploracion 16 % 35 % 19 % 24 % 14 % 32 % 21 % 22 %
automatica
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Los resultados se muestran en la Tabla 20. EI nimero mediano de portaobjetos examinados por
dia mediante el Integrated Imager en la modalidad secuencial para la deteccion y la revision de
portaobjetos fue 92 portaobjetos. Los CT que utilizaron el Integrated Imager en la modalidad
por lotes revisaron el 86 % del nimero maximo de portaobjetos que los CT revisaron al

utilizar TIS.

Tabla 20: Tasas de revision de portaobjetos diarias de citotécnicos

N.° de portaobjetos revisados
CT Dia 1 Dia 2 Dia 3 Me_dle_ma Mediana diaria
diaria general
CTnel 87 80 88 87
Modalidad o 92
secuencial CTne2 90 100 95 95 (67 %)
CTne3 92 108 100 100
CTnel 119 123 123 123
Modalidad o 119
por lotes CTno2 124 106 110 110 (86 %*)
CTne3 119 120 114 119

* Porcentaje con respecto a TIS siendo el 100 %.

La concordancia del diagnostico de los CT se compar6 con los resultados valorados y se
muestran en la Tabla 21. Las altas tasas de concordancia en el diagndstico con los resultados
de los portaobjetos valorados respaldan la utilidad clinica de este estudio.

Tabla 21: Resultados de PPA y NPA por citotécnico basados en resultados valorados.
(Media de resultados positivos ASC-US+)

Modalidad secuencial Modalidad por lotes

PPA NPA PPA NPA

CTnel 100 % 97 % 97 % 96 %
CTn°2 100 % 76 % 100 % 79 %
CTnr3 91 % 94 % 100 % 90 %
Total 97 % 89 % 99 % 89 %

La carga de trabajo esta definida por CLIA con un limite maximo de 100 portaobjetos en no
menos de una jornada laboral de 8 horas. Esto se refiere a una revision manual completa de
100 portaobjetos.

Cuando se utilizan sistemas de obtencién de imagenes automatizados, puede que los usuarios
deban revisar solo una parte del portaobjetos para elaborar un diagnostico de NILM, lo que
reduce el tiempo necesario para la revision por parte de un CT. Por el contrario, en los casos

en los que exista una anomalia, la revision parcial del portaobjetos va seguida de una revisién
manual completa, lo que aumenta el tiempo de revision por parte de un CT. En ambos casos, se
utilizan valores distintos para tener en cuenta la diferencia en los tiempos de revision con el fin
de llegar a las estimaciones de carga de trabajo de portaobjetos (consulte las Tablas 22 y 23).

Cuando se utiliza la modalidad secuencial, el Integrated Imager escanea el portaobjetos en
aproximadamente 90 segundos. Este tiempo se debe tener en cuenta al determinar el valor
utilizado para los calculos de la carga de trabajo.
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Cuando se utiliza la modalidad por lotes, el tiempo de escaneo no se considera en el tiempo de
revisién y, como tal, se pueden revisar mas portaobjetos en una jornada laboral de 8 horas.

Para ayudar a los laboratorios a determinar la carga de trabajo, segtin el nimero de portaobjetos
revisados con solo FOV y FOV + FMR, para sus citotécnicos cuando utilizan el Integrated
Imager, los laboratorios deben utilizar el siguiente método en la Tabla 22 y 24 para la
modalidad secuencial y la Tabla 23 y 25 para la modalidad por lotes al calcular la carga

de trabajo:

Las Tablas 24 y 25 estan destinadas a ayudar a cada citotécnico a mantener un recuento
continuo de los portaobjetos solo de FOV y FOV + FMR examinados durante cada dia
de trabajo.

Tabla 22: Valores para calcular la carga de trabajo,
Integrated Imager, modalidad secuencial

FMR = 1 portaobjetos
FOV = 0,85 portaobjetos
FMR + FOV = 1,85 portaobjetos
Limite superior = 100 portaobjetos

Cuando utilice la modalidad secuencial, utilice la siguiente ecuacion para determinar la
carga de trabajo:

[(n.° portaobjetos FMR) (1) + (n.° portaobjetos FOV) (0,85) + (n.° portaobjetos
FOV + FMR) (1,85)] = 100 portaobjetos

Tabla 23: Valores para calcular la carga de trabajo,
Integrated Imager, modalidad por lotes

FMR = 1 portaobjetos
FOV = 0,65 portaobjetos
FMR + FOV = 1,65 portaobjetos
Limite superior = 100 portaobjetos

Cuando utilice la modalidad por lotes, utilice la siguiente ecuacion para determinar la
carga de trabajo:

[(n.° portaobjetos FMR) (1) + (n.° portaobjetos FOV) (0,65) + (n.° portaobjetos
FOV + FMR) (1,65)] = 100 portaobjetos

Nota: El limite de carga de trabajo del ThinPrep™ Integrated Imager en una jornada
laboral de 8 horas incluye todas las actividades necesarias para procesar los casos,
no solo el tiempo dedicado al uso del microscopio:

= Deteccion de 22 campos de vision

= Revision manual completa de los portaobjetos mediante la funcién de
exploracién automatica

= Revision de historia clinica

= Registro de resultados y clasificacion de manera adecuada
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Los portaobjetos en los que solo se utilizan 22 campos de vision (FOV) para el diagnostico
se deben considerar como menos de un portaobjetos completo.

o Cuando se utiliza la modalidad secuencial, un portaobjetos se debe considerar como
0,85 de un portaobjetos.

o Cuando se utiliza la modalidad por lotes, un portaobjetos se debe considerar 0,65 de un
portaobjetos.

Los portaobjetos en los que se realiza una revision manual completa (FMR) mediante la
indexacion de plataformas manual o con la funcion de exploracion automatica se deben
considerar como un (1) portaobjetos (segun CLIA'88 para la deteccion manual).

Los portaobjetos en los que se realizan ambas revisiones de FOV y FMR se deben
considerar como:

o 1,85 portaobjetos cuando se utiliza la modalidad secuencial, o bien
o 1,65 portaobjetos cuando se utiliza la modalidad por lotes.

Si se trata de una jornada laboral de menos de 8 horas, se debera aplicar la siguiente formula
para determinar el nimero maximo de portaobjetos que se deben revisar en esa jornada:

(N umero de horas examinando portaobjetos
8
Nota: TODOS los laboratorios deben tener un procedimiento de funcionamiento estandar

claro para la documentacion del método de recuento de trabajo y para establecer limites
de trabajo.

)xlOO

Es responsabilidad del supervisor técnico evaluar y establecer los limites de trabajo para los
citotécnicos individuales en funcidn del rendimiento clinico de laboratorio.

Nota: El limite de trabajo manual no anula el requisito de CLIA de 100 portaobjetos en

24 horas en un dia de trabajo de al menos 8 horas. Cuando realice una revisién manual,
consulte los requisitos CLIA para calcular los limites de trabajo. La revision manual incluye
los siguientes tipos de portaobjetos:

o Portaobjetos revisados en ThinPrep Imaging System utilizando la funcién de
exploracién automatica.

o Portaobjetos revisados sin ThinPrep Imaging System.
o Portaobjetos no ginecologicos.

o Segun la norma CLIA ’88, estos limites de trabajo deben volver a evaluarse cada
seis meses.
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Tabla 24: Tabla de consulta de finalizacién del trabajo de deteccion, Integrated Imager, modalidad secuencial
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Tabla 24: Tabla de consulta de finalizacion del trabajo de deteccion, Integrated Imager, modalidad secuencial, cont.

FOV+FMR

01|23 4‘5 6|78 91011121314151617181920212223242526272829303132333435363738394041‘42434445464748495051525354

25|27|28|30/32/34|36|38|3941|43|45|47|49|51(52|54|56|58|60|62 |64 65|67|69|71 73 |75|76|78|80|82|84|86|88|89|91|93|95|97 |99

26(27|29|31|33 35/37|38|40|42|44 (46|48 |50|51|53|55|57|59|61|63 |64 66 68|70|72|74|75|77|79|81|83|85|87 (88|90 (92|94 9698|100

26(28|3032 |34 |36|37|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|87(89|91|93(95|97 99

27(29|3133/35|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|88(90|92|94(96|98 99

28/30(32(34 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|89|91|93|95|97 |98

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|90(92|94(96|97 99

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|91(93|95|96|98

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(92|94|95|97|99

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(83(91|93|94|96|98 (100

32|34 (36|38 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|90(92(93|95|97|99

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|98|100

34 (36|38 |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(90(91(93|95|97|99

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

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

37(38|40 42 |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|98|99

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|98

FOV

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

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

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

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

42|44 45|47 |49 51|53|55|56|58|60|62|64|66|68|69|71|73|75|77|79 81|82 84 86|88 90|92|93|95|97|99

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,

43|45|47 |49 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

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 90|92|94 9698|100

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

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 9294|9698 100

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

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|94 96|98|99

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

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

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

51(53|55|57|58|60|62|64|66|68|70(71|73|75|77|79|81|82|84|86|88|90|92|94|95|97|99
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Tabla 24: Tabla de consulta de finalizacion del trabajo de deteccion, Integrated Imager, modalidad secuencial, cont.

FOV

FOV+FMR

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
61|52 |54 56|57 /59|61/63|65/67(69|70|72|74|76|78 81|83 87/89(91 93
6253|5556 58| 60| 62| 64|66 | 68|69 71| 73| 75| 77| 79|80 82 |84 |86 |88 | 00| 92| 03
6354|5557 59 61|63 |65| 67| 68|70| 72| 74| 76| 78| 79 |81 |83 |85 | 87 |89 | 91|92 | 04
64|54 56|58 |60 62|64 |66|67|69|71|73|75|77|78|80 |82 |84|86 |88 |90 | 91 |93 |95
65|55|57 59|61 63|65/ 66(68|70(72|74(76|77|79|81 85|87 9092 (94 96
665658 |60 62 64|65|67|69|71|73|75|76| 78| 80| 82|84 86|88 |89 91 93|05 |97
6757|5961 |63 64|66 68| 70| 72| 74| 75| 77|79 81|83 |85 | 87|88 90 [02] 94 | 96 |08
6858|6062 |63 65|67|69| 71| 73| 74| 76| 78 | 80 |82 | 84 | 86 | 87| 89 |91 |93 ] 95 |97 |09
69|59 |61 62|64 66|68|70(72|73|75|77(79|81|83|85 88|90 94|96 |98 99
70|60 |61 63|65 /67|69 |71|72|74|76|78(80|82|84|85 89|91 95|97 |98
71[60 |62 |64 66 68| 70| 71| 73| 75| 77| 79| 81 |83 | 84| 86 |88 | 90| 92 |94 | 96| 97 | 99
72|61|63 65|67 /69|70/72|74|76|78|80|82|83|85|87 91|93 96 |98
73|62 64|66 68 69| 71| 73| 75| 77| 79| 81| 82| 84 | 86| 88 90 [92| 94| 95 |97 |00
74|63 |65 /67|68 70|72|74|76|78|80|81(83|85|87|89 93|94 98 |100
75|64 66|67 69 71| 73| 75| 77| 79| 80| 82| 84 | 86 | 88| 90| 92 |93 ] 95 |97 | 09
76|65 66|68 |70 72| 74| 76| 78| 79| 81| 83 | 85 | 87| 89| 91 92| 94 96 | 98 |100
77|65 67|69 |71 73| 75| 77| 78 80| 82| 84| 86 | 88| 90| 91 [ 93 | 95| 97
78|66 68|70 72| 74| 76| 77| 79| 81 | 83| 85 | 87 | 89| 20| 92 [ 94 | 06| 08
79]67| 6971|7375 76| 78| 80| 82 | 84| 86 | 88 | 89| 91| 93 [ 95 | 97 ] 99
80|68 |70|72|74/75|77/79|8183|85|87|88(90|92 (94 98|99
81/69|71 /73|74 /76|7880(82|84|86|87(89|91[93|95 98
82(70|72|73 |75 77|79 81|83 | 85| 86| 88| 90 |92 04| 96 |97 |00
83|71|72|74|76 /78 |80/82(84|85(87|89(91(93|95(|96
847173 (757779 |81 83| 84| 86 | 88| 90| 92 94| 05 | 07
857274 |76|78 /80|82/83|85|87(89/91|93|94|96 |98
86|73 75|77 |79 81|82 | 84| 86| 88| 90| 92| 93| 95| 97|99
8774|7678 |80/81|83|85(87|89(91|92|94 |96 |98 (100
88|75 77|79 80| 82|84 | 86| 88| 90| 91| 93| 95| 97| 00
89 76|78 79|81 /83|85/87(89|90(92|94|96 |98 (100
90(77|78|80|82 84 86|88|89|91(93(95(97|99
9177|7981 |83 85|87 88| 90| 92| 94| 96 | 98 100
9278 80[82 84 86|87 |89| 91| 93|95 97|99
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Tabla 24: Tabla de consulta de finalizacion del trabajo de deteccion, Integrated Imager, modalidad secuencial, cont.

FOV+FMR

0(1|2|3|4|5/6|7|8 91011121314151617181920212223242526272829303132333435363738394041‘42434445464748495051525354

FOV

9379|8183 85|86 88|90(92|9496|98|99
948082 8785 87/89|91/93 (95|97 |98
9581|8384 86|88 90/92(94|96|97|99
96 (8283|8587 |8991/93|95|96|98
97 |82 (84|86 |88|9092|94 (95|97 |99
9883|8587 (89|91 9394|9698 100
99|84 |86|88|90|92|93|95|97|99
100| 85 |87 (89|91 92 94|96 |98 100
10186 88 (90|91 93/ 95|97|99
102| 87 |89 |90 |92 94|96 | 98 |100
103(88 89 (91|93 95 /97|99
104| 88 |90 |92 |94 96 | 98 |100|
1058991 |93|95 /97|99
106| 90 |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
11295 |97 |99
113| 96 | 98 (100
114/97 | 99
115|98 |100
116( 99
117|99
118/100
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Tabla 25:

Tabla de consulta de finalizacion del trabajo de deteccion, Integrated Imager, modalidad por lotes

FOV+FMR

1011|1213 |14 15‘16 17(18|19|20|21|22|23|24 |25 26|27 |28 |29 30‘31 32|33

36

38

42

43

45

46

47

49

50

53

55

56

57|58

59

FOV

10

12

13

15

1718120121 (23|25/26|28|30|31|33|35|36(38|40|4143|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

87

91

92

94|96

97

99

11

12

14

16

17/19(20(22(24|25|27|29|30(32|3435|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

88

91

93

95|96

98

100

10

11

13

15

16

18/19121|23(24|26|28|29|31(33|3436|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

89

92

94

95|97

99

10

12

14

15

17

18/20(22|23|25|27|28|30|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

89

93

94

96 |98

99

11

13

14

16

17

19(21|22|24(26|2729|31(32|34 36|37 (39|41|42|44|46|47|49 (50|52 54|55|57

59

60

62

64

65

67

69

70

72

74

75

77

79

80

82

83

85

87

90

93

95

97|98

100

© |0 | N

10

12

13

15

16

18

20121|23|25(26|28/30(31(33(35/36|38(40|41|43|45|46|48|49|51|53 54|56|58

59

61

63

64

66

71

73

74

76

78

79

81

82

84

86

87

91

94

96

9799

11

12

14

15

17

19

20|22|24|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

91

95

96

98 |100]

10

11

13

14

16

18

19

2123|24|26(28 (2931|3334 (36/38|39(41|43|44|46|47|49|51|52|54 56|57|59

61

62

64

67

69

71

72

74

76

77

79

80

82

84

85

87

89

92

95

97

99

10

12

13

17

18

20

22|23|25(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

93

96

98

99

O 0 (N0 AW

w | v |

11

12

14

17

19

21

2224|26(27(29|31/32|34(36(37|39|41(42|44|45|47|49|50|52 |54 |55 57|59|60

64

67

69

70

72

74

75

77

78

80

82

83

85

87

88

90

93

97

98

100

~

o | 00

11

13

15

18

20

21

23/25|26(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

79

81

82

84

86

87

89

91

94

97

99

11

©

10

12

14

15

19

20

22

24125|27(29(30(3234|35[37 (3940|4243 |45|47|48|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

95

98

100]

12

11

13

14

16

19

21

23

24|26|28|29(31|33 34|36(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

95

99

13

10

12

13

15

17

20

22

23

25/27|28(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

96

99

14

W |0 [ | N

11

12

14

16

17

21

22

24

2627|29(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

97

100]

15
16

10

11
12

13
14

15
15

16
17

18
19

21
22

23
24

25
25

26/28|30(31(33|35/36(38(39(41 43|44 |46|48|49|51|53|54|56|58|59 61|63|64
27/29|30(32(34|35/37|38|40(42 43 |45(47|48|50|52|53|55|57|58 |60 62|63]|65

67

68

69
70

71
71

72
73

74
75

76

77
78

79
80

81
81

82
83

84
85

86

87

88

89
90

91
91

92
93

94

95

97
98

17

11

13

14

16

18

19

23

24

26

2829|31(33(34|36/37|39(41 (42 44|46|47|49|51|52|54|56|57|59 |61 62|64|66

67

69

70

72

74

75

77

79

80

82

84

85

87

89

90

92

94

95

99

18

12

13

15

17

18

20

23

25

27

28/30|32(33(35|36/38|40(41 (43 45|46 |48|50|51|53|55|56|58|60|61 63|65|66

68

69

71

73

74

76

78

79

81

83

84

86

88

89

91

93

94

96

99

19

12

14

16

17

19

21

24

26

27

2931|32|34|35|3739|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

20

13

15

16

18

20

21

25

26

30/31|33|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

21

14

15

17

19

20

22

25

27

29

30/32|33|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

20

91

93

95

96

98

22

14

21

23

26

28

29

31/32(34|36(37 (3941|4244 |46 47|49(51|52|54|56|57|59|61|62|64 65|67|69

70

74

77

79

80

82

84

85

87

89

90

92

94

95

97

98

23

15

17

18

20

22

23

27

28

30

31/33|35|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

24

25

16
16

17
18

19
20

21
21

22
23

24
25

27
28

29
29

30
31

32/34|35(37(39|40 42|44 (45|47 49|50 (52 |54|55|57|59|60|62|63 |65 67|68|70
33|34|36(38(39|41 43|44|46|48 49 /51|53|54|56|58|59|61|62|64|66 67|69|71

72
72

73
74

75
76

77
77

78
79

80
81

82
82

83
84

85
86

87
87

88
89

90
91

92

92

93
94

95
95

96
97

98
99

100

26

17

19

20

22

24

25

28

30

32

33/35|37|38|40 |42 43|45|47 |48 50|52 (53|55|57|58|60|61|63|65|66 68|70|71

73

75

76

78

80

81

83

85

86

88

90

91

93

94

96

98

99

27

18

23

24

26

29

31

34|36|37(39|41 42 44|46|47|49|51|52|54|56|57 |59 60|62|64|65|67 69|70|72

74

77

79

80

84

85

87

89

90

92

93

95

97

98

28

18

20

22

23

25

26

30

31

33

35/36|38(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

29

19

21

22

24

25

27

30

32

34

35/37|39|40(42 |44 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

ThinPrep™ Integrated Imager

Instrucciones de uso

Espafiol

AW-22850-301 Rev. 001

5-2021

pagina 26 de 32




Tabla 25: Tabla de consulta de finalizacion del trabajo de deteccion, Integrated Imager, modalidad por lotes, cont.

FOV+FMR

0|1(2(3|4 5|6|7|8|9/|10(11/12|13|14 15‘16 1718|1920 |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

30 20(21|23(24|26/28|29(31|33|34|36(38|39|41|43|44 46|48|49|51|53|54|56|57|59 |61 /62|64 |66|67|69|71|72|74|76|77|79|81|82(84|86|87 89(90|92|94|95|97|99

31 20(22|23|25|27|28|30|32(33|35/37|38|40|42|43 |45 47|48|50|52|53|55|56|58|60|61 63|65|66|68|70|71|73|75|76|78|80|81|83|85|86|88|89|91|93|94|96 98|99
3221|22(24|26(27|29(31(32|34(36|37|39|41|42|44 46 47|49|51|52|54|55|57|59|60|62 64 |65(67|69|70 72|74|75|77|79|80|82|84 (85|87 |88 90|92|93|95|97 98|100

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

34 22|24|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

3523|124 126(28|29|31(33|34|36(38|39|41 4344|4648 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|28|30|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 24126(27(29|31/32|34|36(37(39|41|42|44|46|47|49 50|52|54|55|57|59|60|62 |64 |65 67|69(70|72|74|75|77|79|80|82|83|85|87|88(90|92|93|95|97|98|100

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

39 25|27(29|30(32|34(35|37|39(40|42|44 4547|4850 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 959698 100

40 26(28|29|31|33|34|36|38(39|41 43|44 |46|47|49|51|52|54|56|57|59|61|62|64|66|67 69|71|72|74|76|77|79|80 (82|84 85|87|89|90|92|94|95|97|99

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

4227(29|31|32|34|36|37(39|41(42 44|45|47|49|50|52|54|55|57|59|60|62|64|65(67(6970|72(74|75|7778|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|7779|81|82|84|86|87(89|91|92|94|9697|99

FOV

44 29(30(32|34|35|37|39|40(42|43 45|47 |48|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|34|36|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|7980|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|7981|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 32(34|35|37|38|40|42|43 (45|47 48|50|52|53|55|57|58|60|62|63|65|67|68|70|71|73|75|76|78|80|81 83|85(86|88|90|91(93|95|96 |98 |100

50 33|34|36(37|39 /414244 |46 |47|49|51|52|54|56|57 59|61|62|64 |66 67|69(70|72|74|75|77|79|80|82|84|85|87|89(90/92|94|95|97|99

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

52 34|35|37(39|40 42|44 45|47 49|50 |52 |54|55|57|59 60|62|64|65(6768|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|4243|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|6970|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 969799

57 37|39|40|42|44/45|47149|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 9698|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|77|79|81|82|84|86|87|89/91|92|94|95|97|99

59 38|40|42|43 4547 |48|50|52|53|55|57|58|60|61|63 65|66|68|70(71|73|75|76|78|80|81|83|85|86|88 90|91|93|94|96|98|99

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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Tabla 25: Tabla de consulta de finalizacion del trabajo de deteccion, Integrated Imager, modalidad por lotes, cont.

FOV+FMR

0|1(2(3|4 5|6|7|8|9/|10(11/12|13|14 15‘16 1718|1920 |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

62 40|42 |44 (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 /48|49 (51|53 |54 |56|57|59|61|62|64 66 67(69|71|72|74|76|77|79|81|82 84 |86(87|89|90 92|94|95|97|99
64 42|43 |45|47 |48 |50(52|53|55(56|58|60|61|63|65 66 68(70|71|73|75|76|78|80|81|8385|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 |98 (100

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 69 71(72|74|76|77|79|81|82|84|8587|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|85(91|93|94|96 /98|99

70 46|47|49|50|5254|55|57(59|60|62|64|65|67|69|70 72|74|75|77|79/80(82(83|85|87|88|90|92|93|95|97|98|100

71 46|48 (49|51 |53 |54 (56|58 |59 (61|63 |64 6668|6971 73(74|76|78|79|81|82|84|86|8789|91(92|94|96 97|99

72 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

73 47|49|51(52 |54 56|57|59|61|62|64|66|67|69|71|72 74|76|77|79|8082(84(85|87|89|90|92|94|95|97 |99

74 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
75 49|50|52|54 |55 /57|59 60|62 |64|65|67|69|70|72|74 75|77|78|80|8283|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|9192|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|9193|95|96 |98 100

FOV

78 51|52|54|56|5759|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|56|58|60(61|63|65(66|68|70|71|73|74 |76 78|79|81|83|84|86|88|89|91|93 9496|9899

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 |98 (100

81 53|54|56|58|59 /61|63|64 (66|68 |69|71|72|74|76|77 79|81|82(84|8687|89|91(92|94|96|97|99

8253 (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|98 (100

83 54 (56|57 |59|61|62|64|66|67|6970|72(74|75|77|79|80|82|84|85|8789|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 98100
86 56(58|59|61|63|64|66|67|69|7172|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|92|93|95|96 |98 (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|9394|96|98|99

93 60|62|64(65|67 69|7072|74|75|77|79|80|82|84|85 87|89(90|92 93 /95|97|98
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Tabla 25:

Tabla de consulta de finalizacién del trabajo de deteccion, Integrated Imager, modalidad por lotes, cont.

FOV+FMR

10

11

14

15 16

17

18

22

23|24 (2526|2728 |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

FOV

94

61

66

68
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76
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83

84

86
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90
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96 |98
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64
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95

97|98

100

99

64
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96

9799

100 65

73
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98 /100

101 66

71
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95
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102 66
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84
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96
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103 67
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83
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93

95
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100

104 68

73

74

76

82

84

86
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92

94

96

97

99

105 68

73

75

77

83

85

86

90

91

93

95

96

98

100

106 69
107 70

74
75

76
76

77
78

84
84

85
86

87
88

90
91

92
93

94

94

95
96

97
98

99
99

108 70

75

77

78

85

87

88

92

93

95

97

98

100

109 71

76

77

79

86

87

89

92

94

96

97

110 72

76

78

80

86

88

90

93

95

96

98

100

111 72

77

79

80

87

89

90

94

95

97

99

112 73

78

79

81

88

89

91

94

96

98

99

113 73

78

80

82

88

90

92

95

97

98

100

114 74

79

81

82

89

91

96

99

115 75

80

81

83

90

91

93

96

98

100

116 75

80

84

90

92

94

97

99

117 76
118 77

81
82

83
83

84
85

91
92

93
93

94
95

98
98

99
100!

119 77

82

84

92

94

96

99

120 78

83

85

86

93
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96

99

121 79

84

87

94

95

97

122 79

84

86
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94

96

97

123 80

85

87

88
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96

98

100

124 81

86

87

89
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99

125 81
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90

96
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99
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Tabla 25: Tabla de consulta de finalizacion del trabajo de deteccion, Integrated Imager, modalidad por lotes, cont.

FOV+FMR

0|1|2(3|4 5|67 |8 9101112131415‘161718192021222324252627282930‘313233343536373839404142434445464748495051‘5253545556575859

126 82|84 |85|87|89|90|92|93|95|97 |98

127 83|84 (86|88 |89|91|92|94|96|97 99

128 83 |85|87|88(90|91|93|95|96 |98 100

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

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

131 8587|8890 |92|93|95|97|98|100

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

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

134 87(89(90|92|94|95|97|99

135 8889|9193 |94|96|98 |99

FOV

136 8890|9293 |95|97|98 100

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

138 90 (9193|9596 |98 100
139 90|92 |94|95|97 |99

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

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

142 92 (94|96 |97 |99

143 93 | 95|96 | 98 [100

144 94195 (97 |99

145 94|96 (98 |99

146 95|97 |98 |100

147 96 | 97|99

148 96 | 98 {100

149 97 (99
150 98 99

151 98 (100,

152 99

153 99

154 100
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H. Conclusiones de la investigacion clinica

e Cuando se compara ThinPrep Integrated Imager con ThinPrep Imaging System, los revisores
obtienen una mayor sensibilidad en todas las categorias anormales. Hubo una ligera disminucién
en la especificidad.

e Para los portaobjetos ASCUS+, el aumento de la sensibilidad fue del 3,8 % con un intervalo
de confianza del 95 % de 2,6 % a 5,0 %, y la disminucion de la especificidad fue del -1,9 %
con un intervalo de confianza del 95 % de -2,8 % a -1,0 %.

o Para los portaobjetos LSIL+, el aumento en la sensibilidad fue del 5,8 % con un intervalo de
confianza del 95 % de 4,1 % a 7,5 % y la disminucién de la especificidad fue del -1,9 % con
un intervalo de confianza del 95 % de -2,6 % a -1,2 %.

e Para los portaobjetos HSIL+, el aumento en la sensibilidad fue del 7,9 % con un intervalo de
confianza del 95 % de 4,5 % a 11,2 % y la disminucion de la especificidad fue del -1,1 %
con un intervalo de confianza del 95 % de -1,6 % a -0,6 %.

e Teniendo en cuenta la similitud tecnoldgica del ThinPrep Imaging System y los resultados del
estudio clinico comparativo, se concluye que el ThinPrep Integrated Imager es similar al ThinPrep
Imaging System y se puede utilizar como reemplazo para la revision manual de los portaobjetos
ThinPrep™ para pruebas de Papanicolaou preparados en el sistema ThinPrep 2000 y el procesador
ThinPrep 5000 para detectar la presencia de células atipicas, neoplasia cervical, incluidas sus
lesiones precursoras (LSIL [lesiones intraepiteliales escamosas de bajo grado], HSIL [lesiones
intraepiteliales escamosas de alto grado]) y carcinoma, asi como todos los demas criterios
citoldgicos segun lo que se define en el Bethesda System.

e El volumen de deteccién de los CT cuando se utiliza el Integrated Imager para la obtencién de
imagenes y la revision de portaobjetos se encuentra en las directrices de CLIA (Enmiendas de
mejoras de laboratorios clinicos) que indican el nimero total de portaobjetos que se pueden
examinar en un dia.

e Para aumentar el nimero de portaobjetos que un citotécnico puede revisar en un dia, se pueden
obtener imagenes de los portaobjetos con antelacion (en la modalidad por lotes) y luego el
citotécnico revisa los portaobjetos en un lote.

o El nimero de portaobjetos que un citotécnico puede escanear y revisar en un dia es menor en el
Integrated Imager que en el ThinPrep Imaging System.

e El rendimiento puede variar de un centro a otro como resultado de las diferencias en las
poblaciones de pacientes y de las practicas de lectura. Como resultado, los laboratorios que
utilicen este dispositivo deberan emplear sistemas de control de calidad para garantizar el
uso correcto y la seleccion de los limites de trabajo apropiados.

o Para estos centros clinicos y estas poblaciones de estudio, los datos de los ensayos clinicos
demuestran que el uso del ThinPrep Integrated Imager para ayudar durante la deteccion
primaria de cancer de cuello uterino en los portaobjetos ThinPrep™ para pruebas de
Papanicolaou de células atipicas, neoplasia cervical, incluidas lesiones precursoras, y
carcinoma, asi como otros criterios citolégicos segun se define en el Bethesda System,
es seguro y efectivo para la deteccion de anomalias cervicales.
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INTRODUCCION 1

Capitulo 1

Introduccion

APARTADO

)Nl  DESCRIPCION GENERAL

El ThinPrep™ Integrated Imager es un microscopio automatico de revision de muestras citolégicas.
Se ha disefiado especificamente para obtener imdgenes y revisar si se solicitan portaobjetos ThinPrep
para pruebas de Papanicolaou. También se puede usar como un microscopio convencional cuando
no se usa junto con el ThinPrep Imaging.

El Integrated Imager consta de:

Microscopio: un microscopio personalizado con cdmara para la obtencién de imagenes, lector de ID
de portaobjetos, plataforma automadtica, controles manuales e interfaz de la pantalla tactil ajustable.

Controlador: que controla los subsistemas electromecanicos y de obtencién de imagenes.

Ordenador: con pantalla tactil que alberga la aplicacién del sistema y la base de datos.

Integrated Imager

Figura 1-1 Integrated Imager (se muestran dos configuraciones de marco de microscopio)

Nota: En las ilustraciones de este manual se muestran dos microscopios distintos para el ThinPrep
Integrated Imager. Este manual incluye instrucciones para utilizar cada una de las
configuraciones de microscopio.
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1 INTRODUCCION

Uso previsto

Integrated Imager

El ThinPrep Integrated Imager es un dispositivo semiautomaético que utiliza la tecnologia de
obtencién de imagenes mediante ordenador para facilitar la deteccién de cancer cervical primario
en portaobjetos ThinPrep para pruebas de Papanicolaou con el objeto de detectar células atipicas,
neoplasia cervical y sus lesiones precursoras (LSIL [lesiones intraepiteliales escamosas de bajo
grado], HSIL [lesiones intraepiteliales escamosas de alto grado]) y carcinoma, asi como otras
categorias citoldgicas segtin se define en The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'.

Para uso profesional.

gaugd  EL PROCESO DE OBTENCION DE IMAGENES Y REVISION CON
EL THINPREP

B

Obtencion de imagenes

Se carga un portaobjetos ThinPrep™ para pruebas de Papanicolaou preparado en la plataforma
del dispositivo. Una camara para la identificacion de portaobjetos lee el ID de la etiqueta del
portaobjetos y lo compara con los ID de los portaobjetos existentes en la base de datos del ordenador.

e SielID del portaobjetos es nuevo, se obtiene la imagen del portaobjetos.

e SielID del portaobjetos ya esta en la base de datos, el programa indica que el portaobjetos
tiene que revisarse.

* Siel portaobjetos ya se ha revisado, se puede volver a revisar.

Para asegurar que los requisitos de enfoque y luz para la obtencién de imagenes son correctos y no se
interrumpirdn durante el escaneado, el sistema desactiva cualquier control manual de la plataforma,
enfoque e iluminacién. El instrumento usa un LED para iluminar la trayectoria Optica para obtener
las imagenes. Se obtiene la imagen de toda la mancha celular en aproximadamente 90 segundos.

El sistema identifica objetos de interés en el portaobjetos sobre la base de la densidad dptica integrada.
Se registran las coordenadas de 22 de esos objetos y se guardan, junto con el ID del portaobjetos,
en la base de datos del sistema (consulte la Figura 1-3).

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

Revision

A continuacion, el dispositivo funciona como un microscopio automatico que presenta los 22 campos
de interés al citotécnico (CT) y proporciona una revision adicional del portaobjetos cuando encuentra
células sospechosas. Esto se denomina “localizacién automatica”. El1 CT recupera el control manual
de la plataforma, el enfoque y la iluminacion. El instrumento usa un LED blanco para iluminar
durante la revisién del portaobjetos. El CT interactta con los controles de revisién mediante los
controles manuales de la subplataforma y la pantalla tactil.

Cada campo de vision se presenta al CT con aumento de 10X. El portaobjetivos también tiene
objetivos de 4X y 40X y el CT puede cambiar de uno a otro manualmente. Antes de que se pueda
presentar el siguiente campo de vision, el Integrated Imager detecta si el objetivo de 10X estd en
la trayectoria de la luz. De lo contrario, el sistema solicita al CT que vuelva al aumento de 10X.
Los 22 campos de vision se presentan al CT con aumento de 10X.

Durante la revisién del portaobjetos, el CT puede elegir entre marcar electrénicamente un drea para
la siguiente revision y/o marcarla fisicamente. Si aparecen una o mds marcas electrénicas, se debe
hacer la revision de la mancha celular completa. Esto se denomina “exploracion automatica”.

El CT puede anadir o borrar las marcas electrénicas durante la revision de exploraciéon automatica.
El CT realiza manualmente con un l4piz el marcado fisico de estas areas en el cubreobjetos
del portaobjetos.

El CT tiene la opcién de controlar manualmente la posicién de la plataforma del portaobjetos,
lo que proporciona plena libertad para trasladar cualquier parte de la mancha celular al campo
de vision para su examen.
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Acciones del
Integrated Imager

Preparado para el siguiente
portaobjetos

[ 1. Introducir portaobjetos

v

Obtener imagen del
portaobjetos

2. Obtener imagen del
portaobjetos

b

EI CT controla la plataforma

[ 3. Revisar portaobjetos

El CT controla la plataforma

3a. Revisar
(solo anormal)

¢

Preparado para retirar
el portaobjetos

4. Retirar

Acciones
del citotécnico

Recoger el siguiente
portaobjetos de la cubeta
e introducir

Anotar la revision del
portaobjetos anterior

Localizacion automatica y
revision del portaobjetos

Escanear mancha celular
completa y revisar de nuevo
el portaobjetos

Retirar el portaobjetos y
colocar en la cubeta

Figura 1-2 Flujo de trabajo del Integrated Imager

1.4 Manual del usuario del ThinPrep™ Integrated Imager



Se carga un portaobjetos
ThinPrep™ para pruebas de
Papanicolaou preparado en
la plataforma del Integrated
Imager.

Se obtienen imagenes de
la mancha celular.

Revisién del portaobjetos
realizada por el citotécnico.

Portaobjetos normal

)
0—

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPrep®
[m]

0001234
0000030
01/25/01 12:00

ThinPrep®
[m]

[} ::::§§9

INTRODUCCION 1

Se escanea el ID del portaobjetos.
+ Siel ID no existe en la base de
datos, se obtiene la imagen
del portaobjetos.

+ Siel ID ya existe en la base de
datos, se le indica al usuario
que revise el portaobjetos.

El sistema de obtencion de imagenes
del portaobjetos escanea la mancha
celular completa. El sistema identifica
los objetos de interés encontrados en
el portaobjetos.

Se guardaran en la base de datos
del ordenador las coordenadas de
los 22 objetos de interés con la
mayor densidad o6ptica integrada.

Durante la localizacion automética,

el sistema presenta los 22 campos
de vision seleccionados por orden
geografico al citotécnico.

El CT puede marcar electrénicamente
las células sospechosas, de modo
que se tiene que hacer la revision de
toda la mancha celular. EI CT marca
manualmente el portaobjetos.

Al finalizar, los datos del portaobjetos
se actualizan con la localizacién de
las areas marcadas electronicamente
y con informacién sobre la sesion

de revision.

Un citopatdlogo revisa los
portaobjetos con zonas anormales
para su interpretacion y diagnéstico.

Figura 1-3 Proceso de obtencién de imagenes con ThinPrep
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Limitaciones

Solo el personal correctamente formado podra manejar el ThinPrep Integrated Imager.

Un citotécnico o pat6logo deberd volver a analizar manualmente todos los portaobjetos
a los que se les ha realizado un analisis automatizado primario con el Integrated Imager.

El ThinPrep Integrated Imager solo estd indicado para uso con los ThinPrep para pruebas
de Papanicolaou.

El ThinPrep Integrated Imager solo estd indicado para los portaobjetos ThinPrep para
pruebas de Papanicolaou preparados con el procesador ThinPrep™ Genesis™, el sistema
ThinPrep™ 2000 y el procesador ThinPrep™ 5000. El ThinPrep Integrated Imager no esta
indicado para los portaobjetos ThinPrep para pruebas de Papanicolaou preparados con el
procesador ThinPrep™ 3000.

Deben usarse portaobjetos ThinPrep™ con marcas de referencia.

Los portaobjetos deben tefiirse con ThinPrep Stain siguiendo el protocolo de tincién de
portaobjetos del ThinPrep Integrated Imager correspondiente.

Los portaobjetos deberdn estar limpios y sin detritos antes de su colocacién en el sistema.
El cubreobjetos del portaobjetos debera estar seco y bien colocado.
No deberan usarse portaobjetos que estén rotos o incorrectamente cubiertos.

Los portaobjetos usados con el ThinPrep Integrated Imager deben contener informacién
de identificaciéon del ndmero de acceso con el formato correcto, tal y como se describe en
el manual del usuario.

No se podra volver a obtener imagenes de aquellos portaobjetos de los cuales ya se haya
obtenido una imagen satisfactoria en el Integrated Imager.

No se ha evaluado el funcionamiento del ThinPrep Integrated Imager utilizando portaobjetos
preparados a partir de viales para muestras procesadas nuevamente. Por tanto, se recomienda

revisar manualmente estos portaobjetos.

Advertencias

El Integrated Imager genera, utiliza y puede radiar energia de radiofrecuencia, y podria
provocar interferencias en las comunicaciones de radio.

El ThinPrep Integrated Imager debe ser instalado por un representante de servicio autorizado

de Hologic.

Precauciones

Los portaobjetos de vidrio deben cargarse y descargarse con cuidado en el ThinPrep Integrated

Imager, para evitar su rotura o lesiones personales.

A fin de garantizar un correcto funcionamiento, deberd situar el Integrated Imager sobre
una superficie plana y rigida, alejado de cualquier maquinaria que vibre.
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PREPARACION DE LAS MUESTRAS

El médico recoge las muestras para las pruebas de Papanicolaou en portaobjetos para citologia
de ThinPrep™, y las sumerge y enjuaga en un vial de muestra con solucién PreservCyt™.

A continuacion, la muestra se tapa, se etiqueta y se envia a un laboratorio equipado con un
procesador ThinPrep. Después de procesarlos, los portaobjetos se tifien con ThinPrep Stain y
se cubren con:

* cubreobjetos de vidrio de grosor nimero 1, 24 mm de ancho y 40-50 mm de largo

* pelicula Sakura Tissue-Tek® SCA™ de 45 mm de largo, que no cubre la zona esmerilada
(namero de referencia de Sakura 4770)

e cinta Klinipath KP, 45 mm de largo, que no cubre la zona esmerilada (ntimero de referencia
de Klinipath 3020)

Consulte los manuales del usuario de esos instrumentos si desea obtener mas informacion sobre
la preparacién y el procesamiento de los portaobjetos ThinPrep.

Precauciones especiales

Hay condiciones que pueden provocar que no se obtengan imagenes correctas de un portaobjetos.
Algunas condiciones pueden evitarse o corregirse siguiendo estas instrucciones:

* Utilizacién de portaobjetos ThinPrep con marcas de referencia. Las marcas de referencia no
se deben rayar ni estropear.

* El medio del cubreobjetos estd seco (un medio himedo puede producir un fallo en el equipo).

* Los portaobjetos deben estar limpios (sin huellas, polvo, restos ni burbujas). Manipule los
portaobjetos por los bordes.

e El cubreobjetos y la etiqueta no deben sobresalir de la superficie del portaobjetos.

* El portaobjetos se ha etiquetado de manera apropiada para su uso con el ThinPrep
Integrated Imager.
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Integridad de las muestras

El Integrated Imager debe obtener oportunamente las imagenes de los portaobjetos tefiidos,
segun las practicas normales de laboratorio. No se ha evaluado la validez de las iméagenes después
de 4 meses.

Muestras: debe reducirse al minimo el uso de lubricantes (p. €j., gel KY) antes de la obtencion de las
muestras. Los lubricantes pueden adherirse a la membrana del filtro y causar una mala transferencia
de las células al portaobjetos.

Tincién: no sustituya las soluciones ThinPrep Stain por otras. Siga los protocolos de tincién
exactamente como estan escritos. Consulte el Manual del usuario de ThinPrep Stain.

Manipulacién de la muestra

Los portaobjetos ThinPrep se almacenan, transportan y manipulan de la misma forma que los
portaobjetos citolégicos convencionales. Consulte las directrices del laboratorio para la manipulacién
de la muestra.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL INTEGRATED IMAGER

Descripcion general de los componentes

10.

Oculares

Tubo binocular

Portaobjetivos rotatorio (4X, 10X,
40X, mas el sensor de posicion)

Plataforma motorizada

Condensador
(debajo de la plataforma)

Colector

Mando de enfoque grueso/fino
(en el lateral izquierdo
del microscopio)

Mando de ajuste de
la intensidad de la luz

Mandos de control de
los ejes X e Y de la plataforma
(control de la plataforma)

Interruptor de encendido

del microscopio

(en la parte posterior izquierda
del microscopio con panel
lateral negro)

1.

12.
13.
14.

15.
16.

Destornillador Allen

(cerca del controlador en la
parte posterior del microscopio
con el panel lateral negro)

Ordenador
Interfaz de la pantalla tactil

Interruptor de encendido
del ordenador

Controlador

Control de revisién

17. Nota: El boton “SET” del
microscopio con el
panel lateral negro,
que se muestra a la
izquierda, no se utiliza.
El botén “LIM” tampoco
se utiliza y se iluminara,
sin efecto, si se pulsa.

Objetivo 4X (tira roja)
Objetivo 10X (tira amarilla)
Objetivo 40X (tira azul)

Sensor de posicién del
objetivo de 10X

mam—

Portaobjetivos rotatorio

Figura 1-4 Componentes del Integrated Imager
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Dimensiones

609 mm S ) 559 mm
24 pulg. T 22 pulg.

680 mm
26,75 pulg.

457 mm
18 pulg.

457 mm
18 pulg.

Configuracién de microscopio con el Configuracién de microscopio con el
panel lateral negro panel lateral gris

Figura 1-5 Dimensiones del Integrated Imager (se muestran dos configuraciones
de microscopio)

1.10 Manual del usuario del ThinPrep™ Integrated Imager



INTRODUCCION 1

Portaobjetos ThinPrep para su uso con Imaging System

El procesador ThinPrep utiliza los portaobjetos ThinPrep para preparar portaobjetos de las pacientes.
El portaobjetos utiliza marcas de referencia, o puntos fijos de referencia, que son caracteristicas
impresas de forma permanente en el portaobjetos utilizadas para registrar la posicion del portaobjetos
en la plataforma. Se basa en un sistema de coordenadas en las marcas de referencia para localizar
objetos de interés en la mancha celular.

= |D de acceso del
portaobjetos
(se muestra en formato OCR)

Parte esmerilada del portaobjetos 270L02Y
\ 4000253

Mancha celular: contiene células ThinPrep®

de las muestras de las pacientes \ @

g

Marca de referencia

Marca de referencia

\a 9,/ Marca de referencia

Figura 1-6 Portaobjetos ThinPrep

Peso

El Integrated Imager, incluido el microscopio, el controlador, el ordenador y todos los cables,
pesa aproximadamente 32 kg (70 Ib).

Especificaciones ambientales

Intervalo de temperatura de funcionamiento
De 16 °C a 32 °C (de 60 °F a 90 °F)

Intervalo de temperatura cuando esta inactivo
De -29 °C a 50 °C (de -20 °F a 122 °F)

Intervalo de humedad de funcionamiento
Del 20 al 80% de humedad relativa, sin condensacién

Intervalo de humedad cuando esta inactivo
Del 15 al 95 % de humedad relativa, sin condensacién
Grado de contaminacién II, conforme a IEC 61010-1

Categoria II. El Integrated Imager estd disefiado para uso exclusivo en una oficina o en un entorno
de laboratorio limpio.
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Altitud
De 0 (nivel del mar) a 2000 metros

Presion atmosférica
De 1100 a 500 milibar

Niveles acusticos
Ponderacion A del nivel de presién actstica méximo desde la posicién del usuario y personas
cercanas de 66,2 dBA.

Alimentacion eléctrica

Voltaje
100-120 V~/220-240 V~monoféasico, 50-60 Hz + 10 %

Alimentacioén eléctrica
Menos de 150 vatios (512 BTU /hora) para el microscopio y el controlador, sin incluir
el ordenador.

Cables de alimentacién
La longitud méxima debe ser inferior a 3 m (9,8 ft).

Fusibles
Dos 3,15 A, 250 VCA, con retardo de tiempo y baja capacidad de ruptura (instrumento).
Nota: El usuario no puede acceder a los fusibles y tampoco tiene que cambiarlos. Si el instrumento
no funciona, péngase en contacto con el Servicio técnico. No extraiga ninguna cubierta de
los componentes.

Conexiones a circuitos externos
Las conexiones externas en el PC son PELV (proteccién contra voltajes extra bajos) segtin lo
define la norma IEC 61140. Las salidas de otros dispositivos conectados al PC también deben
ser PELV o SELV (voltaje extra bajo de seguridad). Al PC solo deben conectarse dispositivos
aprobados en seguridad por parte de una agencia homologada.

Nota: El fabricante del ordenador proporciona la documentacién del PC. Consulte las especificaciones
técnicas. No desechar.
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Normas EMI, EMC y de seguridad

Un laboratorio de pruebas reconocido nacionalmente en Estados Unidos (NRTL) ha comprobado y
certificado que el Integrated Imager cumple las normas vigentes de seguridad, interferencia
electromagnética y compatibilidad electromagnética. Consulte la etiqueta del modelo/potencia,
situada en la parte posterior del controlador, para comprobar la marca de certificaciéon de seguridad.
Este equipo cumple los requisitos de seguridad de la norma IEC 61010-2-101 relativos a los equipos
de diagnéstico in vitro.

Este equipo cumple los requisitos de emisiones e inmunidad de la norma IEC 61326-2-6. Este equipo
se ha sometido a pruebas y se ha comprobado que cumple los limites de emision de CISPR 11 clase A.

En entornos domésticos, puede producir radiointerferencias, en cuyo caso, quiza deba tomar
medidas para mitigarlas. Se deberia evaluar el entorno electromagnético antes de utilizar el
equipo. No utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiaciones electromagnéticas intensas
(p. €j., fuentes de radiofrecuencia no blindadas), ya que pueden interferir en su funcionamiento.

Este producto es un equipo médico de diagndstico in vitro (IVD).

Este producto contiene un dispositivo clasificado por EN 60825-1:1994, niimero 2, junio de 1997 como
un producto LED de clase 1.

APARTADO

E CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Autocomprobacion de encendido (POST)

En el momento en que el Integrated Imager se enciende, el sistema realiza una autocomprobacién de
diagnostico. Se comprueban todos los sistemas eléctricos, mecanicos y de software/comunicacién
para confirmar que todos funcionan correctamente. En caso de que se produzca cualquier fallo,

el usuario recibe un mensaje en la interfaz de usuario. Si el sistema no funciona o los errores
persisten, pongase en contacto con el Servicio técnico de Hologic (consulte el Capitulo 7, Informaciéon
de servicio).

Comprobaciones funcionales después del escaneado

Al finalizar la obtencién de imagenes y la revision de los portaobjetos, el instrumento realizara
comprobaciones funcionales para asegurar la integridad de los datos recogidos durante la obtencién
de imégenes o la revisién. En caso de que se produzca cualquier fallo, el usuario recibe un mensaje
en la interfaz de usuario. Si el sistema no funciona o los errores persisten, pdngase en contacto con
el Servicio técnico de Hologic (consulte el Capitulo 7, Informacién de servicio).
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APARTADO

F RIESGOS DERIVADOS DEL USO DEL INTEGRATED IMAGER

El Integrated Imager esta disefiado para funcionar como se especifica en este manual. Para evitar que
los usuarios se lesionen y el equipo sufra dafios, asegtirese de revisar y comprender la informacién
que se incluye a continuacién.

Si este equipo se utiliza de una manera que contradice las indicaciones del fabricante, la proteccion
que ofrece este equipo podria verse afectada.

El resumen de seguridad y rendimiento de este dispositivo se encuentra en el sitio web de
Hologic en hologic.com/package-inserts y en la base de datos EUDAMED en
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Si se produce algin incidente grave relacionado con este dispositivo o cualquier componente
utilizado con este dispositivo, notifiquelo al servicio técnico de Hologic y a la autoridad local
competente correspondiente al usuario o a la paciente.

Advertencias, precauciones y notas

Los términos ADVERTENCIA, PRECAUCION y Nota tienen un significado especial en
este manual.

e Una ADVERTENCIA avisa de ciertas acciones o situaciones que pueden provocar lesiones
personales o la muerte.

* Una indicacién de PRECAUCION sefiala acciones o situaciones que pueden dafiar el equipo,
dar lugar a datos poco exactos o invalidar un procedimiento, aunque es poco probable que se
produzcan lesiones personales.

* Una Nota proporciona informacién ttil dentro del contexto de las instrucciones facilitadas.
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Simbolos utilizados en el instrumento

En este instrumento pueden aparecer los simbolos siguientes:

f Precaucién: Consulte las instrucciones de uso.

Fusible (no accesible para el usuario)

i e——

Residuos de equipos eléctricos y electrénicos
No desechar como residuo municipal normal.
Pdngase en contacto con Hologic para la eliminacién.

I

D Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Numero de catélogo

?

Numero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado en la Comunidad Europea

5 n
: 2
0

Manual del usuario del ThinPrep™ Integrated Imager 1.15



1 INTRODUCCION

| Encendido (interruptor de encendido del microscopio)

O Apagado (interruptor de encendido del microscopio)

Ajuste de la intensidad de la lampara

Suministro eléctrico en espera (ordenador)

Q Icono de puerto USB (ordenador)

ﬁ Icono de puerto Ethernet (ordenador)

| Pantalla del monitor (ordenador)

I::]E:I Consulte las instrucciones de uso.

hologic.com/IFU

Fabricado en EE. UU.
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Precaucién: Las leyes federales de EE. UU.
limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa, o a cualquier otro personal
sanitario autorizado por las leyes del estado en el
que ejerce para utilizar el dispositivo y que haya
sido formado en el uso del producto.

La marca ETL es una prueba del cumplimiento
del producto con las normas de seguridad de
Norteamérica. Las autoridades competentes
(Authorities Having Jurisdiction, AHJ) y los
funcionarios verificadores en los EE. UU. y
Canada aceptan la marca ETL indicada como
prueba del cumplimiento del producto con las
normas industriales publicadas.

El producto cumple los requisitos para el marcado
CE de acuerdo con el Reglamento UE-IVD 2017/746
con un organismo notificado de BSI (Paises Bajos).

Los materiales o productos cumplen la directiva
RoHS 2002/95/CE.

El producto contiene algunas sustancias o elementos
toxicos o peligrosos de acuerdo con las regulaciones
SJ/T 11364-2014 en China. El producto se puede
utilizar de forma segura durante su periodo de uso de
proteccién medioambiental de 50 afios a partir de la
fecha de fabricacién. El producto se debe reciclar
inmediatamente después de que venza su periodo
de uso de proteccién medioambiental.

Figura 1-7 Simbolos utilizados en el instrumento
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Ubicacion de las etiquetas

Etiqueta del numero
" de serie del instrumento

Etiqueta de identificacion
de dispositivo Unica

Etiqueta de modelo/potencia
con nimero de referencia
del instrumento

(incluye estas marcas)

&%.VD ﬁu
|

Parte trasera del instrumento (mostrado sin PC para mayor claridad)

Hologic.com/IFU

Numero de serie del PC
arriba (no se muestra)

% Puerto Ethernet
..%, Puerto USB (5)

Puerto USB Ps Q >

Alimentacion |
eléctrica < >

Parte frontal y posterior del ordenador

(Nota: El numero y la ubicacion exacta de los puertos puede ser diferente, en funcion del
modelo de PC utilizado.)

Figura 1-8 Ubicacion de las etiquetas
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Advertencias que se utilizan en este manual

ADVERTENCIA: Instalacion solo por el servicio técnico. Solo el personal formado de Hologic
puede instalar este instrumento.

ADVERTENCIA: Piezas moviles. El instrumento contiene piezas mdviles. Mantenga alejadas
las manos, la ropa suelta, las joyas, etc.

ADVERTENCIA: Toma de corriente con conexion a tierra. Para garantizar el funcionamiento
seguro de los instrumentos, utilice una toma de corriente con conexién a tierra de tres cables.

ADVERTENCIA: Vidrio. El instrumento utiliza portaobjetos cuyos bordes son afilados. Ademas,
los portacbjetos se pueden romper dentro de su embalaje de almacenamiento o en el instrumento.
Extreme las precauciones al manipular los portaobjetos de vidrio o al limpiar el equipo.

APARTADO

G ELIMINACION

Eliminacion de consumibles

Eliminacién de fusibles del instrumento. No hay instrucciones especiales, los fusibles utilizados se
pueden desechar en la zona de residuos del laboratorio.

Vidrio roto. Desechar en contenedor para objetos cortantes.

Eliminacion del dispositivo
Péngase en contacto con el servicio de Hologic (consulte el Capitulo 7, Informacién de servicio).

No debe eliminarse como un residuo municipal normal.

[ ]
]
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752, EE. UU. 1930 Zaventem
Tel.: 1-800-442-9892 Bélgica

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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Esta pagina se ha dejado en blanco a propésito.

1.20 Manual del usuario del ThinPrep™ Integrated Imager



uoioe|esu| 'z

2. Instalacion



INSTALACION 2

Capitulo 2

Instalacion

ADVERTENCIA: Instalacion solo por el servicio técnico

DATOS GENERALES

Solo el personal de servicio de Hologic debe instalar el ThinPrep™ Integrated Imager. Una vez
completada la instalacion, el personal de Hologic instruird a los usuarios utilizando el Manual
del usuario como guia.

MEDIDAS TRAS LA ENTREGA

Retire y lea la hoja Instrucciones para el operario antes de la instalacion que se adjunta a las cajas
de embalaje.

Inspeccione las cajas de embalaje para comprobar que no estén dafiadas. Si observa algin dafio,
notifiquelo inmediatamente al transportista o al Servicio técnico de Hologic. (Consulte el
Capitulo 7, Informacién de servicio).

Mantenga el instrumento en las cajas de embalaje hasta que el personal de servicio de Hologic realice
la instalacién.

Almacene el instrumento en un entorno adecuado hasta la instalacién (lugar fresco, seco y sin
vibraciones).

Nota: el fabricante del ordenador proporciona la documentacién del PC. Consulte las especifica-
ciones técnicas. No desechar.

PREPARACION PREVIA A LA INSTALACION

Evaluacion del centro antes de la instalacion

El personal de mantenimiento de Hologic analiza el centro antes de la instalacion. Asegurese de
tener preparados todos y cada uno de los requisitos de configuracién del centro conforme a las
instrucciones del personal de mantenimiento.
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Para encender el Integrated Imager son necesarias dos tomas de corriente. Asegtirese de que haya un
suministro adecuado de corriente eléctrica a 2 metros del instrumento. Debe enchufarse a una toma
de corriente con conexion a tierra de tres salidas. La desconexién de la fuente de alimentacién se
realiza retirando el cable.

Nota: sitte el instrumento de modo que no dificulte la desconexién de los cables de alimentacién.

Ubicacion

El Integrated Imager ocupa un 4rea aproximada de 76,2 cm x 61 cm, y <76,2 cm de altura

(30 pulgadas x 24 pulgadas y <30 pulgadas de altura). Asegtirese de que cuente con el espacio
adecuado sobre la mesa para colocar portaobjetos planos o recipientes de portaobjetos. (Consulte la
Figura 2-1). El instrumento tiene un peso aproximado de 32 kg (70 libras). Asegtrese de que la mesa
o el banco puedan soportar el peso.

PRECAUCION: sitte cuidadosamente todos los conectores para que no presionen los cables.
No cologue los cables cerca de la zona de paso para no tropezar y evitar que se desconecten.

El Integrated Imager es sensible a las vibraciones. Debe colocarse en una superficie plana y rigida,
lejos de cualquier equipo que vibre.

En el caso de configurar el sistema con el ordenador separado del microscopio, asegtirese de que
se sittie en un lugar sin polvo y con f4cil acceso al interruptor de encendido.

Figura 2-1 Una configuracion caracteristica del Integrated Imager
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DESPLAZAMIENTO DEL INTEGRATED IMAGER

El Integrated Imager es un instrumento de precisién y se debe manipular con cuidado. Si hay
que desplazar el sistema, se debera desconectar el controlador del PC, moverlos por separado y
conectarlos otra vez en la nueva ubicacion.

El microscopio y el controlador estin mecdnica y electrénicamente conectados, por lo que NO
deberan separarse. Los cables situados entre el controlador y el ordenador pueden desconectarse
y conectarse de nuevo, consulte la Figura 2-2.

Antes de desconectar cualquiera de los componentes, asegtirese de observar como estdn conectados
originalmente. Consulte la Figura 2-2.

Cable de alimentacion CA
del ordenador

SR

i

1 (cable USB)

2 (cable USB)

3 (cable USB)

VGA (para pantalla tactil)

Firewire (para la camara
interna)

4 (cable USB)

Figura 2-2 Interconexiones del Integrated Imager
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Nota: el ordenador se puede colocar hacia cualquiera de los lados o también emplazar més lejos del
microscopio y el controlador utilizando el conjunto de cable de extension. La configuracion
final puede que sea un poco diferente a la de la Figura 2-2. Los cables de conexién a los
puertos del ordenador son iguales.

Se debe agarrar y levantar el microscopio por la carcasa de la estructura. Agarre la estructura por
detrés de la torreta del portaobjetivos tal como se muestra en la Figura 2-3.

PRECAUCION: ¢l instrumento pesa 32 kg (70 libras) y siempre debe haber al menos dos
personas para moverlo.

PRECAUCION: s levanta el instrumento por la plataforma motorizada o la cubierta superior,
se dafara el microscopio y puede inutilizarlo.

Figura 2-3 Desplazamiento del Integrated Imager (se muestran dos configuraciones
de marco del microscopio)
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APARTADO

=l CONEXION DE LOS COMPONENTES DEL INTEGRATED IMAGER

Antes de encender y utilizar el instrumento, se deben montar todos los componentes del Integrated
Imager. El personal de servicio de Hologic montaré el instrumento:

¢ Controlador

¢ Ordenador

*  Microscopio

* Separadores de montaje, cabezal trinocular (cabezal o elevador telescépico opcional)

*  Oculares

*  Objetivos

* Interfaz de usuario de la pantalla tactil y riel de montaje
Controlador: controla los subsistemas electromecénico y de obtencion de imagenes.
Ordenador: alberga la aplicacion del sistema y la base de datos.

Microscopio: un microscopio personalizado con cAmara para la obtencién de imagenes, cdmara para
el ID del portaobjetos, plataforma automadtica, controles de la plataforma e interfaz de la pantalla
tactil.

Cabezal trinocular: un tubo de observacién binocular basculante y otro tubo recto y fijo para la
camara para la obtencion de imégenes. Mediante la colocacion de espaciadores en el montaje de los
componentes Opticos se ha optimizado la trayectoria de la luz y el enfoque de la cdmara. No afiada ni
quite espaciadores o elevadores.

Si usa un cabezal telescépico opcional, asegtrese de usarlo con el elevador especifico que suministra
Hologic.

El ocular cuenta con un anillo de ajuste diptrico que proporciona la capacidad de enfoque habitual.

PRECAUCION: use Unicamente los oculares y objetivos proporcionados por Hologic.
NO sustituya los oculares ni los objetivos.

Oculares: aumento de 10X con un tamafio de campo de 22 mm.

Objetivos: los objetivos de 4X, 10X y 40X vienen montados de fébrica en el portaobjetivos rotatorio.
Son compatibles con los oculares suministrados y la cdmara para el sistema de obtencién de
imagenes. No se deben sustituir por ningtin otro objetivo.

El otro objeto del portaobjetivos es el sensor magnético de posicién de 10X. No se debe extraer.
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Hay disponible un objetivo de 20X opcional. (Consulte el Capitulo 8, Informacién para pedidos). El
usuario puede instalarlo. Si se instala el objetivo de 20X, los objetivos deben estar colocados tal como
se muestra en la Figura 2-4.

Configuracion estandar para Configuracién opcional para
4X, 10X y 40X 4X, 10X, 20X y 40X

Sensor
magnético de
posicion de 10X.
No lo mueva.

Parte delantera Parte delantera

Figura 2-4 Posiciones de los objetivos en el portaobjetivos

Pantalla tactil de la interfaz de usuario y riel de montaje: la altura de la pantalla tactil se puede
ajustar moviéndola hacia arriba o hacia abajo a lo largo del riel de montaje. La inclinacién y el angulo
rotatorio de la pantalla pueden ajustarse aflojando los mandos de ajuste, modificando la inclinacién y
rotacién y apretando, después, cada mando.

PRECAUCION: no utilice filtros en el colector ni en los objetivos.

Filtros: para asegurar que la cimara de obtencion de imdgenes obtiene iméagenes de la mancha
celular en la escala de grises correcta que se desea para las imagenes, no ponga filtros en la trayectoria
de la luz del colector ni de los objetivos. Ajuste la tensién y la altura del mando de control de la
plataforma de los ejes X e Y.

La tension y la altura del mando de tensién de la plataforma de los ejes X e Y pueden ajustarse segin
las preferencias del usuario. Consulte la Figura 2-5.
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< L—~"Tornillo con
cabeza hexagonal

Ranura de ajuste

Manguito para ajustar @
la tension del eje Y N Rotar el control de

revision

Control de la
plataforma del eje Y < [

>

\ 4
il

Manguito para ajustar
la tension del eje X ==

Control de la —_—
plataforma del eje X

Figura 2-5 Ajustar los controles de la subplataforma

El eje Y se ajusta accediendo al manguito de ajuste situado encima del mando. Para ajustar el eje X,
separe los mandos de control de la plataforma de los ejes X e Y para mostrar el manguito de ajuste
del control del eje X. Para aflojar la tension, gire los manguitos de ajuste en sentido anti-horario. Para
una mayor tension, gire el manguito de cada control en sentido horario.

Para ajustar la altura, los mandos de control de la plataforma de los ejes X e Y se pueden deslizar
hacia abajo o hacia arriba en el eje vertical del brazo de montaje.

Deje un pequeiio hueco entre los mandos de control de la plataforma de los ejes X e Y para asegurar
que no se obstaculice el movimiento de ninguno de los mandos.

Ajuste de la posicion del control de revisién

El control de revision puede situarse més cerca o més lejos de los controles de la plataforma mediante
la ranura de ajuste. Consulte la Figura 2-5.

Utilizando el tornillo con cabeza hexagonal del Integrated Imager (consulte la Figura 1-4), afloje pero
no extraiga el tornillo con cabeza hexagonal que sujeta el control de revision al soporte de montaje.

Desplace el control de revisién por la ranura hasta que encuentre la posicién mas cémoda para
su mano.

Si se desea, el control de revision también se puede ajustar mediante rotaciéon. Cuando haya
terminado, apriete el tornillo con cabeza hexagonal con el destornillador.
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ENCENDIDO DEL INTEGRATED IMAGER

ADVERTENCIA: toma de corriente con conexion a tierra
No encienda ni utilice el equipo si ha sufrido darfos.

Para garantizar el funcionamiento seguro del instrumento, utilice una toma de corriente con
conexion a tierra de tres hilos.

Nota: todos los cables de alimentacion se deben conectar a una toma de corriente con conexion
a tierra. La desconexion de la fuente de alimentacion se realiza retirando el cable.

Es importante conectar el sistema Integrated Imager en el orden correcto.

1. En primer lugar, encienda el microscopio.

2. A continuacion, encienda el ordenador.

1

Interruptor de encendido del microscopio

Interruptor de encendido
del ordenador

Figura 2-6 Interruptores de encendido (se muestran dos configuraciones del microscopio)

En el marco del microscopio con el panel negro, el interruptor de encendido del Integrated Imager
esta situado en la parte posterior izquierda del microscopio. En el marco del microscopio con el panel
gris, el interruptor de encendido del Integrated Imager esta situado en el lateral derecho de la
carcasa, justo detras de los binoculares. Pulse el interruptor en la posicion de encendido.
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A continuacién, pulse el botén de encendido del ordenador. Deje que el instrumento se inicie.

Mientras el instrumento se enciende y hace las autocomprobaciones, se muestra una pantalla de
inicio, Figura 2-7. Los mensajes de estado durante el inicio se muestran en la parte inferior izquierda
de la pantalla (por ejemplo, si se estd realizando la autocomprobacién, etc.) En la parte inferior
derecha de la pantalla se muestra la version del software del sistema.

ADVERTENCIA: piczas moviles

Todos los
mensajes
de estado se \

muestran aqui.

Copyright © 2009
Holegic Corp.
All rights reserved

Autocomprobacién de

cendide en cursg, 0

/

Figura 2-7 Pantalla de inicio del Integrated Imager

Aqui se
muestra la
version del
software del
sistema.

El instrumento esta listo para usar cuando se muestra la pantalla principal de la aplicacién

(Figura 2-8).

Integrated Imager

Admin L %
; Servicio Conexion
Opciones

Figura 2-8 Pantalla principal de la aplicacion
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AJUSTES DEL SISTEMA

Consulte el capitulo Interfaz de usuario, “Ajustes del sistema” en la pagina 3.9.

PREFERENCIAS DEL USUARIO

Consulte el capitulo Interfaz de usuario, “Preferencias del usuario” en la pagina 3.34.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION TRAS LA INSTALACION

El Integrated Imager puede guardarse en el lugar donde se instal6. Cuando no se esté usando,
deberd apagarse. Cubra el instrumento con el guardapolvo del microscopio proporcionado.

APAGADO DEL SISTEMA

Apagado normal

Apagar

Integrated Imager

Admin . .
J Servicio Conexion
Opciones

Figura 2-9 Apagado
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Es importante apagar el sistema en el orden correcto. Para apagar el Integrated Imager:
1. Cierre la sesién, si no lo ha hecho todavia.

2. Desde la pantalla de inicio, pulse el boton Apagar de la esquina superior derecha.

¢Desea apagar el sistema?

l Si l l No I
Servicio Conexion
Opciones

Figura 2-10 Confirmar apagado

3. Aparece una solicitud de confirmacién. (Consulte la Figura 2-10).
Pulse el botén No para cancelar el apagado y volver a la pantalla principal.

4. Pulse el botén Si para apagar el sistema. Se cerrara la aplicacién y se apagard el ordenador.

Apague el interruptor de encendido del instrumento. (Consulte la Figura 2-6).

Apagado prolongado

Si el instrumento va a estar apagado durante mucho tiempo o se va a poner fuera de servicio,
apaguelo tal como se describe en Apagado normal. Retire cualquier portaobjetos que pueda estar en
la plataforma. Desactive por completo la corriente desenchufando el cable de alimentacién eléctrica
del controlador y del ordenador de la toma de corriente. Cubra el instrumento con el guardapolvo
proporcionado.
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Esta pagina se ha dejado en blanco a propésito.

2,12 Manual del usuario del ThinPrep™ Integrated Imager



oLensn ap zejdlu| '

3. Interfaz de usuario



INTERFAZ DE USUARIO ;

Capitulo 3

Interfaz de usuario

DESCRIPCION GENERAL

El ThinPrep™ Integrated Imager obtiene imagenes de portaobjetos preparados ThinPrep para
pruebas de Papanicolaou de muestras citolégicas. El citotécnico revisa los portaobjetos. El
instrumento también se puede utilizar como un microscopio convencional para ver los portaobjetos
no asociados con el proceso de ThinPrep Imaging.

El Integrated Imager permite al usuario administrar determinadas funciones como, por ejemplo, las
preferencias de usuario, los ajustes del sistema y la copia de seguridad de la base de datos. A través
de una interfaz grafica de pantalla tactil, el usuario interacttia con el instrumento.

Consulte la Figura 3-1 para una descripcién general de las opciones de flujo de trabajo.

Manual del usuario del ThinPrep™ Integrated Imager 3.1



INTERFAZ DE USUARIO

Encendido

Opciones
admin.

Proteccion
opcional con
contrasefa

I

Cuentas de usuario
Ajustes del sistema
Informes y registros

Copia de seguridad
de la base de datos

Ajustes de

la contrasefia
-_—

Servicio Conexién Revision
manual

Protegido con
una contrasena

Preferencias Inicio
del usuario

Leer ID de
portaobjetos

Direccion Obtener imagenes
del portaobjetos

Superposicion
Revisar

Tipo de escaneado A
portaobjetos

automatico
Velocidad de
localizacion
automatica

Sonido

Indicador de marca

Figura 3-1 Descripcion general del menu del Integrated Imager

En este capitulo se presentan los médulos de la interfaz de usuario del Integrated Imager y se
describe el uso de cada uno de ellos. Se recomienda que, antes de poner en funcionamiento el
instrumento, los usuarios se familiaricen con los contenidos de este capitulo
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En este capitulo podra encontrar el siguiente contenido:

PUESTAEN MARCHA . ... 3.4
OPCIONES DE ADMINISTRACION . ........cccooiiiaiin... 3.5
e Cuentasdel uSUATio. .....ovvttin et 3.6
e Ajustesdelsistema................ ... ... i 3.9
Fecha
Hora

Nombre del laboratorio
Nombre del instrumento
Formato de las etiquetas

Idioma
e Informes y registros. ............ ...l 3.18
* Copia de seguridad delabasededatos...................... 3.25
* Ajustesdelacontrasefia................... ...l 3.28
CONEXION. ...ttt 3.32
MENU PRINCIPAL . ..ottt et e e e e 3.33
PREFERENCIAS DEL USUARIO. ............... ..o, 3.34
* Ajustes de escaneado automatico ................. ... 3.34
® SUPerpoSiCiON. . ...t 3.35
® TIpo .o o 3.35
® Velocidad........... .. . 3.41
® Sonido ... 3.43
* Indicadordemarca ............. ... .o 3.44
ALMACENAMIENTOENUSB. ......... ...t 3.46
INICIO . . 3.48
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PUESTA EN MARCHA

Integrated Imager

Admin .. -
; Servicio Conexion
Opciones

Figura 3-2 Pantalla de puesta en marcha

Cuando el Integrated Imager esta encendido y listo para su uso, la pantalla aparecera tal como
aparece en la Figura 3-2.

Las opciones disponibles de esta interfaz son:

Opciones admin.: en este médulo se mantienen los ajustes del sistema y cuentas
del usuario. Se puede aplicar un ajuste opcional de la contrasefia para acceder a
esta drea. Consulte “OPCIONES ADMINISTRATIVAS” en la pagina 3.5.

Servicio: es un médulo protegido con contrasefia que solo lo puede utilizar el
personal de servicio de Hologic.

Conexidn: para acceder al sistema para las funciones de obtencién de imagenes
ThinPrep y de revisién del portaobjetos debe introducir un ID de usuario.
Consulte “CONEXION” en la pagina 3.32.

Apagar: se utiliza para apagar el Integrated Imager. Consulte “APAGADO DEL
SISTEMA” en la pagina 2.10.

Revision manual del portaobjetos: sin necesidad de conectar el sistema, el
usuario puede observar los portaobjetos como si fuera un microscopio
convencional. La plataforma se puede maniobrar mediante los mandos de control
de la plataforma. Los datos se almacenan en la base de datos del servidor.

Nota: el Integrated Imager debe estar encendido para revisar manualmente los portaobjetos.
La fuente de luz, la plataforma y los mandos de control de la plataforma de los ejes X e Y
se encienden mediante el controlador del sistema.
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C
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OPCIONES ADMINISTRATIVAS

Opciones administrativas

Cuentas Ajustes del Informes y Copia de
de usuario sistema registros seguridad...

* L3y

Ajustes de
contrasefia

o

Figura 3-3 Pantalla Opciones administrativas

La pantalla Opciones administrativas permite configurar y personalizar el Integrated Imager.
Desde este mend el usuario puede:

Administrar las cuentas de usuario.
Aplicar o cambiar los ajustes del sistema.
Ver los registros del sistema o guardarlos en un dispositivo USB.

Haga una copia de seguridad de la base de datos del sistema en un CD ROM o
memoria USB.

Aplicar o eliminar el acceso por contrasefa a la interfaz de las opciones
administrativas.
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Cuentas de usuario

Cuentas
de usuario

Figura 3-4 Botén Cuentas de usuario

La interfaz de cuentas de usuario se utiliza para crear y eliminar ID de usuario. Se solicita
el ID de usuario cuando una persona pulsa el botén Conexién para iniciar una sesién con el
Integrated Imager.

La informacién asociada a un ID de usuario forma parte del registro de los datos del portaobjetos
cuando se obtienen imédgenes de un portaobjetos y cuando se revisa un portaobjetos usando el
Integrated Imager.

Nota: para mantener la integridad de los registros de los datos de los portaobjetos, no tienen que
volver a emitirse los ID de usuario. Solo pueden asignarse identificadores exclusivos.

Cuando aparece la pantalla Cuentas de usuario, se muestra una lista con todas las cuentas que se han
creado: el nombre del usuario y el nimero del ID de conexién. (Consulte la Figura 3-5).

Cuentas de usuario

Seleccione una cuenta de usuario que desee editar

Lista de las cuentas

nombre de usuario
yellD

Anadir cuenta para
afiadir una cuenta
alalista

Boton Hecho para
VOlvler ala pantalla Afadir cuenta Guardar en USB
Opciones de :

administracion

Boton Guardar en USB

Figura 3-5 Pantalla Cuentas de usuario

Adicién de una cuenta

Para afiadir una cuenta de usuario nueva, pulse el botén Afiadir cuenta. Aparece un teclado
numérico en la pantalla (Figura 3-6). Introduzca un ntimero exclusivo de tres digitos y pulse

el botén Continuar. Si el nimero de ID deseado ya esta asignado, aparece el mensaje “ID de usuario
no valido” y se debe introducir un nuevo niimero de ID.
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Afadir cuenta de usuario

numero de ID
°e de 3 digitos
(de 100 a
oa 998) usando
el teclado
numerico.
Eliminan
50

Continuar

Figura 3-6 Pantalla Ahadir cuenta de usuario
Si el nimero de ID no esta asignado, la siguiente pantalla es un teclado que se utiliza para introducir
el nombre de la cuenta de usuario. Consulte la Figura 3-7.

Nota: los numeros del ID de usuario deben encontrarse en el intervalo comprendido entre 100 y 998.
Los ntimeros que empiezan por cero provocaran errores.

Nota: el ID de usuario 999 esta reservado para el personal de Servicio técnico de Hologic. No utilice
este ID.

Afadir cuenta de usuario
Nombre:

Continuar

Figura 3-7 Pantalla para introducir el nombre de usuario

Pulse los botones de letras para introducir el nombre. Para introducir una letra en mayusculas,
pulse el botén Mays y, a continuacién, pulse la letra. En la letra siguiente el sistema vuelve a las
mintsculas. Use el botén Espac para introducir un espacio y el botén Eliminar para borrar las letras
introducidas.
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Pulse el botén Continuar para seguir introduciendo los apellidos de la misma forma. Pulse el botén
Hecho cuando haya terminado para volver a la pantalla Cuentas de usuario. Se incluye en una lista
la nueva cuenta. Consulte la Figura 3-8.

Cuentas de usuario

Seleccione una cuenta de usuario que desee editar

McCarthy, Bruce 123 Service, Field

Smith, Anne 106

Figura 3-8 Pantalla Cuentas de usuario

Edicién/eliminacion de una cuenta

Para ver o editar el estado de una cuenta de usuario, en la pantalla Cuentas de usuario pulse el
campo de la cuenta.

; : Pulse los botones Editar
Editar cuenta de usuario oara cambiar el nombre.

Pulse el botén Cambiar
Nombre: Anne para cambiar el estado del
ID de usuario.

Apellido: Smith

El botén Guardar

ID de usuario: 106 cambios guarda los
cambios realizados.

Estado: Activo Cambiar

El boton Eliminar cuenta
. funciona solo si no hay
Eliminar cuenta ningl'Jn registro de |OS
datos del portaobjetos
asociado a la cuenta.

Figura 3-9 Pantalla Editar cuenta de usuario
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Para editar el nombre o los apellidos, pulse el campo Editar del nombre correspondiente. Aparece en
la pantalla un teclado. Haga los cambios necesarios y pulse el botén Hecho.

Para eliminar un ID de usuario, pulse el campo Cambiar en la linea Estado. El estado cambia a

Eliminado.

Nota: el ID de usuario de tres digitos no se puede cambiar una vez que se ha creado. Solo se puede

eliminar.

No se puede editar o eliminar una cuenta de usuario una vez que hay un registro de los datos
del portaobjetos asociado (al obtener imagenes o al revisar uno o més portaobjetos).

Ajustes del sistema

Ajustes del
sistema

3y

Figura 3-10 Boton Ajustes del sistema

Ajustes del sistema

Fecha

s

15/07/2009

Nombre del Nombre del
laboratorio instrumento

&

PEG Pilot 13

Formato de Idioma

la etiqueta
seuze1a
3798234

OCR Espafio

Figura 3-11 Pantalla Ajustes del sistema

La interfaz Ajustes del sistema le permite ajustar o actualizar los ajustes del Integrated Imager.

Se pueden ajustar los siguientes pardmetros:

Fecha

Hora

Nombre del laboratorio
Nombre del instrumento
Formato de las etiquetas

Idioma
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Configuracion de la fecha

Fecha

et

15/07/2009

Figura 3-12 Botodn Ajustar tiempo

Para cambiar la fecha (dia, mes, afio), pulse el botén de flecha hacia arriba/abajo del campo
correspondiente hasta que aparezca el valor deseado. Pulse el botén Guardar cambios para volver
a la pantalla Ajustes del sistema. Consulte la Figura 3-13.

Editar fecha

Mes Afio

158 075 093

Guardar
cambios

Figura 3-13 Pantalla Editar fecha

Nota: en funcién del idioma que se ha seleccionado, el orden del mes y el dia en la pantalla puede
cambiar para reflejar el orden habitual.
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Configuracion de la hora

Hora

()

11:23

/.

Figura 3-14 Boton Hora

Para cambiar la hora (hora, minuto, meridiano), pulse el botén de flecha hacia arriba/abajo del
campo correspondiente hasta que aparezca el valor deseado. Para el meridiano, pulse el botén AM
o PM, segtin corresponda. Pulse el botén Guardar cambios para guardar y volver a la pantalla
Ajustes del sistema. Consulte la Figura 3-15.

Nota: en funcién del idioma que se ha seleccionado, el reloj de la pantalla puede cambiar entre el
formato de 12 horas y el de 24 horas para reflejar el uso habitual.

Editar hora

Hora Minuto

115 325

Guardar
cambios

Figura 3-15 Pantalla Editar hora
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Nombre de laboratorio

—
[ Nombre del B
laboratorio
I.=.I

| PEG
e A

Figura 3-16 Boton Nombre del laboratorio

Para introducir o editar el Nombre del laboratorio en el

que se encuentra el Integrated Imager, pulse

el botén Nombre del laboratorio. Pulse los botones con letras para introducir un nombre de hasta

20 caracteres de longitud. Consulte la Figura 3-17. Para
botén Maytis y, a continuacién, pulse la letra. En la letra

introducir una letra en maytsculas, pulse el
siguiente el sistema vuelve a las mintsculas.

Use el botén Espac para introducir un espacio y el botén Eliminar para borrar las letras introducidas.

Pulse el botén Cambiar teclas para mostrar una pantalla con un teclado numérico para introducir

numeros. Alterne entre el teclado alfabético y el teclado
guardar los cambios.

Editar nombre del laboratorio EECIEIREEES Cancelar

Nombre del laboratorio: |

Q|W]|E R T Y | U | (O I

Eliminar

Espac

Pantalla con el teclado alfabético

Mayus para introducir una letra en mayusculas.
Eliminar para eliminar entradas.

Cambiar teclas para mostrar el teclado
numerico.

Cancelar para volver a la pantalla Ajustes del
sistema. Vuelve a la entrada anterior (si hay una
entrada anterior).

Continuar sirve para guardar la entrada y
volver a la pantalla Ajustes del sistema

numérico seglin sea necesario antes de

Editar nombre del laboratorio E&ELLIE@CEH Cancelar

Nombre del laboratorio: _

Continuar

Pantalla del teclado numérico

Introducir numeros

Eliminar para eliminar entradas.

Cambiar teclas para mostrar el teclado.
Cancelar para volver a la pantalla Ajustes del
sistema. Vuelve a la entrada anterior (si hay una
entrada anterior).

Continuar sirve para guardar la entrada y
volver a la pantalla Ajustes del sistema

Figura 3-17 Pantallas Editar nombre del laboratorio con el teclado y el teclado numérico
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Editar nombre del laboratorio [R&UBIEIRCEN Cancelar

Nombre del laboratorio: _

P

Eliminar

Espac

Continuar

Figura 3-18 Ejemplo de la introduccion del nombre del laboratorio

Pulse el botén Continuar para guardar y volver a la pantalla Ajustes del sistema.

Nota: si se utiliza el nombre de un laboratorio, este aparece en todos los informes que el Integrated
Imager genera (historial de uso, errores del sistema). No es necesario crear un nombre para el
laboratorio.
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Nombre de instrumento

Nombre del
instrumento

A

Pilot 13

Figura 3-19 Boton Nombre del instrumento

Para introducir o editar el nombre del Integrated Imager, pulse el boton Nombre del instrumento.
Pulse los botones con letras para introducir un nombre de hasta 20 caracteres de longitud. Consulte
la Figura 3-20. Para introducir una letra en mayusculas, pulse el botén Mayis y, a continuacion,
pulse la letra. En la letra siguiente el sistema vuelve a las mintisculas. Use el botén Espac para
introducir un espacio y el botéon Eliminar para borrar las letras introducidas.

Pulse el botén Cambiar teclas para mostrar una pantalla con un teclado numérico para introducir
ntmeros. Alterne entre el teclado alfabético y el teclado numérico segtin sea necesario antes de
guardar los cambios.

Pulse el botén Continuar para guardar y volver a la pantalla Ajustes del sistema.

Editar nombre del instrumento [ELDIERERES Cancelar

Nombre del instrumento: _

P

Eliminar

Espac

Figura 3-20 Pantalla Editar nombre del instrumento
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Formato de las etiquetas

Formato de
la etiqueta

OCR

Figura 3-21 Boton Formato de la etiqueta

La cdmara que lee el ID de acceso de la etiqueta del portaobjetos reconoce los formatos de cédigo de
barras uni y bidimensionales (1-D o 2-D) o en formato OCR (reconocimiento 6ptico de caracteres).
No puede leer mas de un formato al mismo tiempo. Seleccione el formato para escanear las etiquetas
y pulse el botén Guardar cambios cuando haya terminado. Consulte la Figura 3-22.

Editar formato de las etiquetas

Tipo de etiqueta

Seleccionar el formato de etiqueta OCR.
El formato siempre tiene una Iong!tud de - o Fareclares (G0R] pars lour
14 caracteres (no se puede modificar). ID y los datos del portaobjetos

igo de barr

N Se utiliza el reconocimiento éptico

Seleccione el formato de etiquetas Coédigo de
barras 1D.

Para el formato de la etiqueta de cddigo de Guardar
barras 1D, seleccione el tipo o tipos de cédigo cambios
de barras 1D que se utilizan en su centro.

Editar formato de las etiquetas

Tipo de eti

Editar formato de las etiquetas

Tipo de etiqueta

El codigo de barras contiene ID y datos
del portaobjetos.

N Cédigo 39

odigo 93

Codigo de barras 1-D &)
“int2des

Cédigo de barras 2-D

Guardar
cambios

Guardar
cambios

Seleccione el formato de etiquetas Cédigo
de barras 2D.

Consulte la Table 3.1, “Restricciones del portaobjetos segun el juego de simbolos usados en el
cédigo de barras,” on page 16 para obtener mas informacion.

==z

Figura 3-22 Pantallas de edicién del formato de etiquetas
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El formato OCR debe tener una longitud de 14 digitos en dos filas, 7 nimeros sobre 7 nimeros, el ID
del paciente 11 digitos y un CRC de 3 digitos al final. La fuente debe ser OCR-A de 12 puntos.
Numeros solamente, sin caracteres alfabéticos.

Nota: para el formato OCR, “9999" como los ultimos 4 digitos antes del CRC se reserva para que lo
use el servicio técnico. Los ID del portaobjetos con estos niimeros reservados se eliminan de la
base de datos de pacientes durante una visita del servicio técnico; no utilice esta secuencia.

Las etiquetas de c6digo de barras de los portaobjetos pueden ser unidimensionales o
bidimensionales. Los c6digos de barras unidimensionales deben cumplir las especificaciones de
ANSI X3.182 con una calidad de grado B o mejor. Consulte la siguiente tabla para ver las
limitaciones. Las etiquetas de los portaobjetos se pueden imprimir y colocar en los portaobjetos o
imprimirse o grabarse en ellos directamente. (Consulte la Figura 3-23). En cualquier caso, asegtrese
de que el contraste sea suficiente para que el escaner pueda leer la etiqueta.

Tabla 3.1 Restricciones del portaobjetos segun el juego de simbolos
usados en el céodigo de barras

1-D Codigo 128 Se admiten todos los caracteres ASCII 128 imprimibles.
La anchura del cédigo de barras varia con el
contenido. Se requiere un minimo de 5 caracteres, y en
un portaobjetos caben un maximo de 8 caracteres
alfabéticos o 14 digitos. La combinacién acorta la
longitud méaxima.

1-D Intercalado 2 | Solo se admiten digitos. El formato es de 5,7,9 o 11
de5 caracteres + 1 digito de comprobacién (opcional).

1-D Cédigo 39 Los caracteres admitidos son A-Z, 0-9,- +. % / %
“espacio”. Se requiere un minimo de 5 caracteres y en
el portaobjetos caben 6 caracteres como maximo. (El
digito de comprobacién de un carécter es opcional).

1-D Cédigo 93 Se admiten todos los caracteres ASCII 128 imprimibles.
Se requiere un minimo de 5 caracteres y en un
portaobjetos caben 8 caracteres como maximo.

2-D Matriz de Se admiten todos los caracteres ASCII 128 imprimibles.
datos Se admite un méximo de 16 caracteres.
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HologicLab

(T T o T T

Code Code Code

128 Interleaved 2 of § 39

3/22/2012 2:23 PM

P ® .
ThinPrep ThinPrep ®

Ejemplos de cédigos de barras unidimensionales Ejemplo de
cédigo de
barras
bidimensional

HologiclLab
4055853
9239190

Formato OCR

ThinPrep ©

Figura 3-23 Ejemplos de cédigos de barras en un portaobjetos ThinPrep

Idioma
r : Y
Idioma
\ Espariol

Figura 3-24 Botoén Idioma

Pulse el botén Idioma para cambiar el idioma de la interfaz de usuario y de los informes.
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: Pulse el boton
Cancelar
Id loma - Cancelar para
Pulse el botdn del Seleccionar un idioma cerrary volver a la
idioma deseado para pantalla de ajustes.

Deutsch
la interfaz del usuario . No gt:J_arda los
i mDIOS.
y Hecho para English @ Espatiol cambios
aplicarlo. (En esta

pantalla se ha Frangais Italiano
seleccionado el
idioma espaniol.)

Nederlands Norsk

Portugués Svenska

Hecho

Figura 3-25 Pantalla para seleccionar el idioma

Pulse el botén del idioma deseado, y después en el botéon Hecho para aplicar inmediatamente el ajuste.

Informes y registros

Informesy
registros

Figura 3-26 Boton Informes y registros

La interfaz Informes y registros presenta la informacién del sistema de tres maneras diferentes:

¢ Errores del sistema: un registro de los 200 errores del sistema mas recientes, desde
el mas antiguo al mas reciente. Una vez registrados 200 errores, se afiaden los
nuevos y los més antiguos se eliminan.

¢ Historial de uso: enumera el niimero de portaobjetos de los que se han obtenido
imagenes y se han revisado en el Integrated Imager.

* Buscar portaobjetos: mediante esta funcién se puede encontrar en la base de datos
un ID de un portaobjetos especifico o un intervalo de ID y los datos del
portaobjetos asociado.
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Nombre de instrumento |nf0rmeS Vi I’egiStrOS

Resumen de uso Instrumant~:

PortaObJetOS con imagenes Resumen de uso: 149 Portaobjetos con imagenes

(t0t3| del sistema incluidos los errores) 147 Iméagenes de portaobjetos correctas
147 Portaobjetos revisados

Imagenes de portaobjetos correctas

Portaobjetos revisados (total del sistema) Errores Historial de Buscar
del sistema uso portacbjetos

Botén Hecho para volver a la pantalla
Ajustes del sistema

Figura 3-27 Pantalla Informes y registros

Errores del sistema

Errores
del sistema

Figura 3-28 Boton del informe Errores del sistema

En el informe Errores del sistema se muestran todos los errores encontrados durante la obtencién de
imégenes y la revision del portaobjetos (se pueden almacenar 200 a la vez). Consulte la Figura 3-29.
Los acontecimientos se muestran desde el mas reciente al mas antiguo. Utilice las flechas arriba/abajo
para desplazarse por la lista utilizando la pantalla tactil. Para descargar este informe, inserte un
dispositivo USB en el puerto correspondiente del ordenador y pulse el botén Guardar en USB.
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Eventos del sistema

Fecha actual

Nombre de !nstrumento: Pilot 13 Fecha del informe: 15/07/09

instrumento ID evento Fecha/hora Versidn del software . .
11308 14/07/09 9:56 1.0.27.0 Version del

software

11307 14/07/09 9:53 1.0.27.0

Lista de eventoS  mmmm 6910 14/07/09 7:39 1.0.27.0

del sistema 11503 09/07/09 9:49 1.0.27.0 .
11400 07/07/09 14:23 1.0.27.0 Boton de )
11309 07/07/09 14:20 1.0.27.0 n desplazamiento
11308 07/07/09 14:14 1.0.27.0

Pulse el botdon Hecho 11308 07/07/09 14:12 1.0.27.0

para volver a la pantalla
Informes y registros

il Guardar en USB Guardar en USB

Figura 3-29 Pantalla del informe Eventos del sistema

Historial de uso

Historial de
uso

Figura 3-30 Botodn del informe Historial de uso

El informe Historial de uso ofrece un informe resumido o detallado de todas las actividades del
Integrated Imager durante un periodo de tiempo especifico.

Pulse el botén Historial de uso. En primer lugar, seleccione si el informe del historial de uso es para
un periodo de una semana o de un dfa. Consulte la Figura 3-31.
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Pantalla Historial

Historial semanal

semanal
julio 2009

Seleccione la semana que _ i€ vie  séb  dom
quiere ver pulsando en 29 jun. - 5jul.
cualquier semana. '

6jul. - 12 jul.
Utilice la flgcha de ' 13 jul. - 19 jul.
desplazamiento para

cambiar a otro mes. 20 jul. - 26 jul.

4TIOE=S g0 Boton Historia
Pulse Hecho para ver diaria para pasar
Historial diario

Pantalla Historial diario

Historial diario

julio 2009
mar mié jue i

Seleccione el dia que
quiere ver pulsando
la fecha.

Utilice la flecha de S : 4
desplazamiento para 15 Jis
cambiar a otro mes. '

208 748 [RI78 &3 Pulse el botdn

Historia
Pulse Hecho para ver semanal para

el informe. :] [: pasar a la
semanal

Figura 3-31 Pantallas de seleccion Historial semanal/diario

P R2SH RN RSN B

Pulse el botén Hecho en la pantalla Historial para generar el informe mostrado en la pagina
siguiente. La vista predeterminada es la pantalla Resumen de uso. Se puede cambiar a la pantalla
Detalles de uso.
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Boton Cancelar

Pantalla de resumen
Resumen de uso cancelar 0= para volver a la
. . antalla del
El periodo de tiempo de —_ 6 de julio de 2009 - u Ealendario
este resumen n 12 de julio de 2009
Resumen de obtenciéil 5 Portaobjetos con imagenes D |
Resumen de los Sl unagenes: 5 Imégenes de portaobjetos correctas esplazarse a
. ., una semana
portaobjetos con imagenes N
Resumen de revisiones: (0 dla) diferente
Resumen de los ID usuario Sélo FOV Revision completa Total revisados
X ) Guardar en USB
portaobjetos revisados 123 3 2 5
El boton Ver

Pulse el boton Hecho para
volver a la pantalla
Informes y registros

detalles cambia
Guardar en USB Ver detalles a la pantalla de
detalles

Figura 3-32 Pantalla Resumen de uso (se muestra un historial semanal)

En la pantalla Resumen de uso se incluye el total de los portaobjetos de los que se han obtenido
imagenes durante esa semana (o dia) y de cudntos de esos portaobjetos se han obtenido
correctamente las iméagenes.

Nota: los portaobjetos de los cuales no se han obtenido correctamente imagenes han podido dar
errores debido a que su calidad biol6gica impide que la obtencion de imédgenes sea correcta,
a un error de la marca de referencia o a un error del sistema. No se incluyen en el total las
cancelaciones del usuario realizadas durante la obtencién de imédgenes.

En Resumen de revisiones se incluyen:
¢ todos los usuarios conectados en el Integrated Imager durante esa semana (o dia)
* el ntmero total de portaobjetos revisados

¢ el ntmero de portaobjetos que solo se han localizado automaticamente (campos
de vision presentados por el Integrated Imager)

¢ el nimero de portaobjetos que se han revisado completamente (localizacion
automatica y escaneado automaético de toda la mancha celular)

Este resumen se puede guardar en un dispositivo USB pulsando el botén Guardar en USB.

Se puede ver una lista detallada de los portaobjetos revisados pulsando el botén Ver detalles.
Consulte la siguiente seccion.
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Boton Cancelar

Pantalla de detalles .
Detalles de uso para volver a Ia
El periodo de tiempo - e — pantalla Informes
julio de 2009 u reqistros
de este resumen " 12 de julio de 2009 yreg
ID?ie porta- Imége!-les L!sua )
objetos obtenidas el Estado rio  Revisado el Completo Desplazarse auna
10065022005 08/07/09 9:37 Aceptar 123 09/07/09 9:38 ,
semana (o dia)
10065022005 08/07/09 9:37 Aceptar 123 09/07/09 9:41 diferente
Lista de los 10065022005 08/07/09 9:37 Aceptar 106 14/07/09 9:42 !
portaobjetos 10065072005 09/07/09 9:48 Aceptar 123 09/07/09 9:54
individuales 79000161116 08/07/09 13:35 Aceptar 123 08/07/09 13:43

Guardar en USB

79000391139 10/07/09 10:20 Aceptar

79000611161 08/07/09 14:09 Aceptar 123 08/07/09 14:24

Pulse el boton Hecho

para volver a la pantalla Ver resumen

Informes y registros Hecho Guardar en USB Ver resumen -cambia a la pantalla
de resumen

Figura 3-33 Pantalla Detalles de uso (se muestra un historial semanal)

La pantalla Detalles de uso muestra toda la actividad de revisién de portaobjetos durante esa semana
(o dia). Para cada portaobjetos incluye:

* el ntmero de ID del portaobjetos

¢ la fecha y la hora en la que se obtuvieron las imégenes del portaobjetos

¢ el estado de la imagen (Aceptar o Fallo)

¢ el ID de usuario (la persona conectada en el Integrated Imager)

¢ lafecha y la hora en la que se realiz6 la revision (la hora indica el momento de
finalizacién)

* revision completa del portaobjetos realizada ( . )

Este resumen se puede guardar en un dispositivo USB pulsando el botén Guardar en USB.

Busqueda de portaobjetos

Buscar
portaobjetos

Figura 3-34 Boton Buscar portaobjetos

Se puede buscar en la base de datos un niimero especifico del portaobjetos o el intervalo de los
numeros de los portaobjetos. Después de haber pulsado el boton Buscar portaobjetos, aparece un
teclado numérico. Consulte la Figura 3-35.
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Botén Cancelar para volver a
la pantalla Informes y registros

Buscar portaobjetos QeilEges

Introduzca el ID del portaobjetos:

Introducir un ID
del portaobjetos | |W|EJR|[T]JY|JU| I ]JO]|P
mediante el

teclado numérico

Eliminar,

Boton Cambiar
teclas para mostrar
elteclado con el que
introducir letras

Pulse Continuar
para realizar la
busqueda.

Continuar

Figura 3-35 Introducir el ID del portaobjetos para empezar la busqueda

Para buscar un portaobjetos determinado, introduzca el ID del portaobjetos mediante los botones
del teclado numérico. Alterne entre el teclado y el teclado numérico si el ID contiene caracteres
alfanuméricos y numéricos. Pulse el botén Continuar cuando esté listo para realizar la bisqueda.

Para buscar un intervalo de portaobjetos, introduzca los primeros digitos del ID del portaobjetos que
tienen en comun. Por ejemplo, introduzca “01234” y, a continuacion, pulse el botén Hecho.

La base de datos recupera el ID del portaobjetos o el intervalo de ID y los muestra en la lista siguiente
(consulte la Figura 3-36).

Buscar portaobjetos

Nombre de instrumento Fecha del
Instrumento: Pilot 13 Fecha del informe: 15/07/09 informe
NUmeros buscados Buscado: 10065202005 Coincidencias: 2
L[Lfe:::rta- Lngigﬁir:ie:s el Estado :-::I-IB Revisado el Completo Numero de
Datos de los 10065202005 15/07/09 11:05 Aceptar 106  15/07/09 11:09 coincidencias
portaobjetos 10065202005 15/07/09 11:05 Aceptar 106 15/07/09 11:19 encontradas en

la base de datos

Pulse el boton Hecho
para volver a la pantalla
Informes y registros

Guardar en USB

Figura 3-36 Pantalla del informe Buscar portaobjetos
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Los ID de los portaobjetos se muestran con todos los datos disponibles de este ID:

¢ El ndmero de ID del portaobjetos

La fecha y la hora en la que se obtuvieron las imdgenes del portaobjetos

El estado de la imagen (correcto, incorrecto)

ElID de usuario (la persona conectada en el Integrated Imager)
¢ Revisién completa del portaobjetos realizada (si o no)

Este resumen se puede guardar en un dispositivo USB pulsando el botén Guardar en USB.

Copia de seguridad de la base de datos

El Integrated Imager realiza automaticamente una copia de seguridad de la base de datos cada noche
a las 2:00 a.m. Si el instrumento esta apagado, la copia de seguridad se realiza cuando vuelva a
encenderse si han pasado las 2:00 a.m. La copia de seguridad automatica se almacena internamente
en el sistema.

Si asi lo desea, el usuario puede hacer una copia de seguridad de la base de datos en un CD ROM o
en una memoria USB.

Copia de
seguridad...

Figura 3-37 Boton Copia de seguridad de base de datos

En la pantalla Opciones administrativas, pulse el botén Copia de seguridad... para mostrar la
pantalla de la copia de seguridad.

Copia de seguridad de base de datos Sele(:ioréenel tl‘}gge
soporte, CD o .

Seleccione tipo de copia de seguridad

Pulse Cancelar
para cancelar la
copia de seguridad
y volver a la pantalla
Opciones
administrativas.

Figura 3-38 Copia de seguridad de la base de datos. Seleccionar tipo de copia de seguridad
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Copia de seguridad de base de datos Copia de seguridad de base de datos Pulse Cancelar
para cancelar la
copia de
seguridad

v : y volver a la
Introduzca un CD en blanco : Inserte un soporte USB
’ en la unidad y pulse continuar y pulse continuar pantalla

Opciones
administrativas.

Continuar Continuar

Después de cargar un CD o un dispositivo de almacenamiento USB vacio en
la unidad, pulse Continuar.

Figure 3-39 Pantalla Copia de seguridad de la base de datos

Para abrir la unidad de CD, pulse el botén de apertura de la puerta de la unidad. (Consulte la
Figura 3-40).

Puerta de la unidad de CD

Puertos USB
(pueden estar
situados en lugares
diferentes en
funcién del modelo
de ordenador que
tenga).

Boton de apertura del CD

Poner el CD en el husillo
de la unidad (con la cara
brillante orientada hacia el

mecanismo de transmision).

Figura 3-40 USB y CD: Abrir la unidad de CD, insertar un disco

Cuando se le pida, introduzca un disco vacio en la unidad de CD y cierre la puerta, o introduzca

un dispositivo de almacenamiento USB en un puerto USB. Integrated Imager hara una copia de
seguridad en el primer dispositivo de almacenamiento USB que detecte. Se recomienda conectar solo
un dispositivo USB al Integrated Imager a la vez.

Nota: la unidad de CD de este ordenador solo escribe en CD-ROM (no utilice un DVD, ya que el
sistema no lo reconocera).
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Nota: el CD-ROM debe estar vacio; de lo contrario, el sistema lo rechazara. No puede acumular
copias de seguridad en un mismo disco. El dispositivo de almacenamiento USB, sin embargo,
no tiene que estar vacio. El dispositivo de almacenamiento USB solo necesita el espacio sufi-
ciente para realizar la copia de seguridad de la base de datos.

Pulse el botén Continuar. El sistema comprueba los medios, escribe los datos y muestra un mensaje
de finalizacién de la copia de seguridad cuando ha terminado. Consulte la Figura 3-41.

Integrated Imager puede utilizar otro dispositivo de almacenamiento USB para guardar los
informes. Consulte “ALMACENAMIENTO EN USB” en la pagina 3.46.

Consulte el capitulo Capitulo 6, "Solucion de problemas" si se muestra cualquier otro mensaje
durante la copia de seguridad.

Copia de seguridad de base de datos

Copia de seguridad de base de datos

Copia de seguridad
Escribiendo datos... en curso...

e Copia de seguridad de base de datos

Copia de seguridad
completa

(Se muestra la copia de seguridad en un CD)

Escribiendo datos...

Figura 3-41 Copia de seguridad de la base de datos
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Ajustes de la contrasena

Ajustes de
contrasefia

b

Figura 3-42 Botodn Ajustes de contraseiia

Se puede ajustar una contrasefia administrativa para limitar el acceso a la pantalla Opciones
administrativas. Solo se puede mostrar y usar esta pantalla si se introduce la contrasefia correcta.

Pulse el botén Ajustes de contrasefia para mostrar la pantalla Contrasefia (Figura 3-43).

Botdn para habilitar
la contrasena

Contrasefia
Deshabilitada

Botén Hecho para
aceptar los cambios
y volver a la pantalla
Opciones
administrativas

Ajustes de contrasena

Cancelar

Contrasefia del administrador

Habilitado

Deshabilitado

[]

Figura 3-43 Pantalla Ajustes de contraseina

Los usuarios deben introducir una contrasefia
para acceder a los ajustes administrativos

Contrasefia:
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Ajuste de una contrasena

Cancelar para
Introducir una volver a la

Ajustes de contraseiia
contrasefia mediante panta_1||a Ajustes
el teclado Introduzca la contrasefia: del sistema.

Vuelve al valor
guardado
anteriormente

P

Eliminar

L] ¢

Espac

(]

Figura 3-44 Teclado para ajustar la contrasena

Continuar para ir
al siguiente paso

Pulse el botén Habilitado. Aparece en la pantalla un teclado que le indica que introduzca una
contrasefia. La palabra puede tener una longitud de hasta 20 caracteres alfabéticos y distingue entre
mayusculas y mintsculas.

Pulse el botén Continuar y la pantalla vuelve a Ajustes de contrasefia. Se visualiza la contrasefa
en el campo de la contrasena.

: ~ . Cancelar paravolver
AJUSteS de contrasena a la pantalla Ajustes
C asefia del administrador del sistema

iJ ﬂ Los usuarios deben introducir una contrasefia
para acceder a los ajustes administrativos La contrasena esta

habilitada

Habilitado

Contrasefia: hologic

Boton Cambiar para
modificar o eliminar

. I ntrasefi
Botén Hecho para a contrasefia

conservar los
ajustes y volver a la
pantalla Ajustes del
sistema

Figura 3-45 Contraseiia habilitada

Una vez que se ha salido de la pantalla Opciones administrativas, el sistema muestra un teclado
y solicita una contrasefia para volver a acceder a esta pantalla. Consulte la Figura 3-46.
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Si ha perdido u olvidado la contrasefia, pongase en contacto con el Servicio técnico de Hologic
(Capitulo 7, "Informacién de servicio").

Introduzca la contrasefia

Continuar

Figura 3-46 Solicitud de la contraseia

Cambio de una contrasena

Acceda a la pantalla Opciones administrativas introduciendo la contrasefa solicitada. Pulse el boton
Ajustes de contrasefia para ver la pantalla de la contrasefia. (Consulte la Figura 3-45).

Pulse el boton Cambiar y escriba la palabra nueva mediante el teclado que aparece en la pantalla.
Pulse el botén Hecho para guardar la nueva contrasefia y volver a la pantalla Ajustes del sistema.

Eliminacion de una contrasena

Para eliminar una contrasefia, acceda a la pantalla Opciones administrativas usando la contrasefia
actual. En la pantalla Ajustes de contrasena, pulse el botén Deshabilitado. A continuacién, pulse el
botén Hecho para aceptar el cambio.
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: o Boton Cancelar
E1 boton Ajustes de contrasefia para desechar
Deshabilitado = = los cambios y
.. Contrasefia del administrador
elimina la volver a la

obligatoriedad Los usuarios pueden acceder a los ajustes pantalla anterior
de la contrasefia = administrativos sin contrasefia

Habilitado
para acceder a

Opciones &
administrativas. S ﬁ

Deshabilitado

Boton Hecho
para aceptar los
cambios y volver

a Opciones
administrativas Hecho

Figura 3-47 Deshabilitacion de la contrasena

Nota: se ha eliminado la contrasefia. Si se usa posteriormente una contrasefia del administrador, se
tiene que volver a ajustar la contrasefia de la forma descrita en “Ajuste de una contrasefia” en
la pagina 3.29.
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APARTADO

> CONEXION

COﬂEXién Boton Cancelar

para cancelary
volver a la pantalla
de puesta en

Para acceder al
sistema, introduzca
el ID de tres digitos

)

{ )
del usuario. | & ll 8 I marcha
P R
(415 )
W
Utilice la tecla [ 1 | (7'
Eliminar para Después de

borrar los numeros
incorrectos.

introducir el ID del
usuario, pulse el
botén Continuar.

S0

Continuar

Figura 3-48 Pantalla de conexién

Para acceder a las funciones de obtenciéon de imdgenes y revisién del portaobjetos del Integrated
Imager, se debe introducir el ID de tres digitos del usuario.

Introduzca los digitos en el teclado de la pantalla y pulse Continuar.

Utilice la tecla Eliminar para borrar los errores. Para cancelar el inicio de sesién y volver a la pantalla
de puesta en marcha, pulse el botén Cancelar.

La base de datos del sistema comprueba la validez del ID del usuario una vez se introduce este.
Se activaran todas las preferencias del usuario que se hayan guardado con este ID.

Si el nimero de tres digitos introducido no es correcto, si no existe un ID de usuario con ese nimero
o si se ha retirado ese nimero, podra aparecer el mensaje “ID de usuario no valido”.

Consulte “Adicion de una cuenta” en la pagina 3.6 para crear un ID de usuario.

Consulte “Preferencias del usuario” en la pagina 3.34 para seleccionar las preferencias del usuario.
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sl MENU PRINCIPAL (CONECTADO)

Nombre del usuario

Fecha y hora de
conexion del usuario

El botdn Preferencias
de usuario
selecciona los ajustes
para la revision del
portaobjetos

Desconectar

Menu principal

Usuario

Anne Smith

Conectado desde: 15/07/09 @ 11:42

Preferencias de .
: Inicio
usuario

Figura 3-49 Pantalla de menu principal

Botén Desconectar
para desconectar y
volver a la pantalla
de puesta en marcha

Botén Inicio para
empezar a usar el
Integrated Imager

Si se conecta satisfactoriamente, se mostrara en la pantalla principal. En la pantalla aparece el
nombre del usuario que ha conectado. La fecha y la hora de conexién del usuario se mostraran justo
debajo del nombre. Cuando hay un usuario conectado, el sistema vuelve a la pantalla principal
después de haber realizado cualquier funcién (obtenciéon de imédgenes y revision de los portaobjetos,
preferencias de ajuste). Las opciones disponibles de esta interfaz son:

¢ Preferencias de usuario: este médulo permite al citotécnico ajustar alguno de los
pardmetros de la revisién automética del portaobjetos, como por ejemplo,
direccion del escaneado, superposicion, tipo, velocidad y alertas sonoras.
Consulte “PREFERENCIAS DEL USUARIO” en la pagina 3.34.

* Inicio: para empezar a usar el Integrated Imager para obtener imagenes y revisar
un portaobjetos, pulse el boton Inicio. Consulte el Capitulo 4, "Funcionamiento".

* Desconectar: para finalizar la sesion con el Integrated Imager, pulse el botén
Desconectar. El sistema vuelve a la pantalla de puesta en marcha. El instrumento
se puede apagar o un usuario puede conectarse y empezar una nueva sesion.
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APARTADO

S PREFERENCIAS DEL USUARIO

Preferencias del usuario - Cancelar para

cancelar cualquier
Ajustes de escaneado automatico cambio y volver a
Direccion Superposicién Tipo la pantalla Principal
Preferencias del = -—> T Vista previa
. C_:(_) n de ajustes
usuario

lzquierda-Derecha minima automatico

Otros ajustes

Velocidad de loca- Sonido Indicador
lizacion automatica ‘))) de marca ReStabIecer a
predeterminados
. 90 70 Pitido
Guardar cambios vuelve a los
para guardar los valores

cambios y volver a Guardar Restablecer a predeterminados
la pantalla Principal cambios predeterminados de fabrica

Figura 3-50 Pantalla de preferencias del usuario

Las preferencias del usuario permiten al citotécnico personalizar las preferencias para la revision
del portaobjetos. Estos son los ajustes de la direccién del escaneado, la superposicién, el escaneado
automatico y la velocidad méxima de localizacién automatica, ademads del volumen del pitido
sonoro y el indicador de marca. Una vez se ajusten, los valores permanecerdn de este modo, de
sesion a sesion hasta que se cambien de nuevo. Las preferencias estan asociadas a cada ID de usuario.
En el caso de que existan varios usuarios del Integrated Imager, las preferencias de cada ID de
usuario se cargaran en la conexion.

Ajustes de escaneado automatico

Direccion
Direccion [ Direccion r
Vista previa
e F
de ajustes
L Arriba-Abajo LIzquierda-Deren:ha \

Figura 3-51 Seleccionar la direccion de movimiento de la plataforma

La direccién del movimiento de la plataforma durante el escaneado automatico se puede seleccionar.
Pulse el boton Direccién para subir y bajar las opciones de direccion Arriba-Abajo o Izquierda-
Derecha. (Figura 3-51). Para visualizar la seleccién mediante los oculares, asegtrese de que el
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objetivo de 10X esté en su posicion, cargue un portaobjetos en el soporte para portaobjetos para tener
una referencia y pulse el boton Vista previa.

Desde la pantalla de preferencias del usuario, pulse Guardar cambios para conservar esta
preferencia o continde para ajustar la siguiente preferencia.

Superposicion

Superposicion Superposicion Superposicion
" =
QO <), ( )
L minima media \ maxima

Figura 3-52 Seleccionar la superposicion de escaneado automatico

La superposicién de escaneado automatico se puede seleccionar. Con esto se establece en qué
medida se superponen los campos de visién de campo a campo o fila a fila durante un escaneado
automatico de la mancha celular. (Configuracién predeterminada minima).

Pulse el botén Superposicidn repetidamente para alternar entre las opciones de superposicion
mdxima, media o minima (Figura 3-52). Para visualizar la seleccién mediante los oculares, asegtirese
de que el objetivo de 10X esté en su posicion, cargue un portaobjetos en el soporte para portaobjetos
para tener una referencia y pulse el botén Vista previa.

Desde la pantalla de preferencias del usuario, pulse Guardar cambios para conservar esta
preferencia o contintde para ajustar la siguiente preferencia.

Tipo
La funcién de escaneado automatico presenta la mancha celular completa en una ruta definida en
el aumento de 10X. Pueden seleccionarse tres tipos de movimiento de escaneado:

* Inicio y detencién automaticos

* Inicio y detencién semiautomaticos

e Manual +
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Escaneado automatico: inicio y detencion automaticos

Preferencias del usuario

Tipo de escaneado automatico Velocidad de la

n La plataforma se mueve automaticamente plataforma
dentro y entre las filas. Mas lenta

Mas rapida

Automatico

Velocidad de
la plataforma 70 =
entre FOV ——

Tiempo empleado “ a5 % i
T en cada FOV ——
Pausaen el campo
de vision
Mas larga
Mas corta

Hecho. Guarde los ajustes predeterminados y vuelva
a la pantalla de preferencias del usuario.

Figura 3-53 Seleccionar inicio/detencion automaticos del escaneado

El Integrated Imager inicia el escaneado, que consta de una serie de campos de vision diferenciados
superpuestos, incluida una pausa en cada vision.

El movimiento de la velocidad de la plataforma de un campo de visién (FOV) a otro se puede ajustar
a mayor o menor velocidad pulsando repetidamente los botones -5 o +5 (Figura 3-53).

La longitud de la pausa en el campo de vision se puede ajustar para que sea mas corta o mas larga
pulsando repetidamente los botones -5 o +5 (Figura 3-53).

Para la vista previa de los ajustes, pulse el botén Hecho y, a continuacién, el botén Vista previa de
la pantalla de preferencias del usuario.

Para visualizar la seleccién mediante los oculares, asegtirese de que el objetivo de 10X esté en su
posicion, cargue un portaobjetos en el soporte para portaobjetos para tener una referencia y pulse
el botén Vista previa. Observe el movimiento de la plataforma.

Para pausar el escaneado, desplace hacia delante el control de revisién o pulse el botén Pausa de la
pantalla tactil. Vuelva a desplazarse hacia delante para reanudar el escaneado. Ademads, el cambio de
aumento provocard que el escaneado se ponga en pausa. Para reanudar el escaneado, desplace hacia
delante el control de revisién o pulse el botén Reanudar de la pantalla tactil.

Durante la pausa del escaneado, los controles de la plataforma de los ejes X e Y estan disponibles
para mover la vision de la mancha celular. Después de la reanudacion, el érea de revision volvera
a la parte de la mancha celular donde lo dejé y continuara mostrando el resto de la mancha celular.
La pantalla se muestra en la pantalla tactil de abajo.

3.36 Manual del usuario del ThinPrep™ Integrated Imager



INTERFAZ DE USUARIO "

Pulse el botén Cancelar escaneado de la pantalla tactil para finalizar la vista previa.

Cancelar
escaneado

Escaneado automatico [EEIEE:

zas AST—— Cancelar
Escaneado automatico Restablecer

Desconocido  15/07/09 Desconocido  15/07/09

El escaneado
esta en pausa

Escaneado en proceso Escaneado en pausa

Figura 3-54 Vista previa del modo de escaneado automatico

Siga con el ajuste y aplique la vista previa de la velocidad de la plataforma y la longitud de la pausa
hasta que estas sean satisfactorias. Pulse el boton Hecho para guardar los ajustes y volver a la
pantalla de preferencias del usuario.

Desde la pantalla de preferencias del usuario, pulse Guardar cambios para conservar esta
preferencia o continte para ajustar la siguiente preferencia.
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Escaneado automatico: inicio y detencion semiautomaticos

Preferencias del usuario

Tipo de escaneado automatico Velocidad de la

m El usuario indica a la plataforma que realice plataforma
cada paso dentro de cada fila. La plataforma Mas lenta
se mueve automaticamente entre filas. Mas rapida

) Velocidad de
la plataforma 70 =
Semiautomatico entre FOV ——

Manual+
=

Hecho. Guarde los ajustes predeterminados y vuelva
a la pantalla de preferencias del usuario.

Figura 3-55 Seleccionar inicio/detencién semiautomaticos del escaneado

Con la funcién Siguiente del control de mano, el usuario inicia el movimiento de escaneado que
consiste en una serie de campos discretos de visién superpuestos. El escaneado automatico se
detiene después de cada campo de visién y permanece en esa ubicacién hasta que el usuario pulsa
de nuevo la funcién Siguiente.

El movimiento de la velocidad de la plataforma de un campo de vision (FOV) a otro se puede ajustar
a mayor o menor velocidad pulsando repetidamente los botones -5 o +5 (Figura 3-55).

Para la vista previa de los ajustes, pulse el botén Hecho y, a continuacion, el botén Vista previa de la
pantalla de preferencias del usuario.

Para visualizar la seleccién mediante los oculares, cargue un portaobjetos en el soporte para
portaobjetos para tener una referencia y pulse el botén Vista previa. Observe como avanza la
plataforma cada vez que el control de revision se desplaza hacia delante (Siguiente) o hacia atrés
(Anterior).

Entre los movimientos de la plataforma, los controles de la plataforma de los ejes X e Y estan
disponibles para mover la mancha celular. Después de la reanudacién, el campo de visién volvera
a la parte de la mancha celular donde lo dejé y el escaneado se reanudara a lo largo de la fila.

Pulse el botén Cancelar escaneado de la pantalla tactil para finalizar la vista previa.
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La pantalla se muestra en la pantalla tactil de abajo.

Escaneado automatico

Desconocido  15/07/09

El escaneado esta siempre en pausa. Solo avanza cuando se
activa la funcion Siguiente o Anterior mediante el control de
revision o la pantalla tactil.

Figura 3-56 Vista previa del modo de escaneado semiautomatico

Continte ajustando y aplique la vista previa de la velocidad de la plataforma hasta que sea
satisfactoria. Pulse el boton Hecho para guardar los ajustes y volver a la pantalla de preferencias

del usuario.

Desde la pantalla de preferencias del usuario, pulse Guardar cambios para conservar esta
preferencia o continte para ajustar la siguiente preferencia.
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Escaneado automatico: Manual+

Preferencias del usuario

Tipo de escaneado automatico

El usuario mueve

ﬂ El usuario mueve manualmente la plataforma manualmente la fila
dentro de cada fila. La plataforma se mueve .
aliomaticn automaticamente entre filas. mediante el mando

de la plataforma

a y lo pausa segun
Semiautomatic convenga. No son

necesarios los
ajustes de
velocidad.

Hecho. Guarde los ajustes predeterminados y vuelva
a la pantalla de preferencias del usuario.

Figura 3-57 Seleccion de escaneado Manual + Escaneado automatico

El usuario proporciona el movimiento de escaneado mediante el mando de control de la plataforma
de los ejes X 0 Y (en funcién de la direccién de escaneado seleccionada) para atravesar la fila. El otro
mando se deshabilitard. Cuando llega al final de la fila, la plataforma pasa automaticamente a la
siguiente.

Para la vista previa de los ajustes, pulse el botén Hecho y, a continuacién, el botén Vista previa de
la pantalla de preferencias del usuario.

Para visualizar la seleccién mediante los oculares, cargue un portaobjetos en el soporte para
portaobjetos para tener una referencia y pulse el botén Vista previa. Observe el movimiento de la
plataforma a medida que se mueve el mando de control de la plataforma del eje X (0 Y).

El escaneado se detiene de las siguientes maneras:
¢ Desplace el control de revisiéon hacia delante.
¢ Cambie el aumento.
¢ Toque el botén Pausa de la pantalla tactil.

Ambos mandos de control de la plataforma de los ejes se activaran y el usuario puede mover la
mancha celular.

Nota: para completar el escaneado, se deberd reanudar la pausa del escaneado automatico.
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Para reanudar el escaneado automatico:
¢ Desplace el control de revision hacia delante.
* O toque el botén Reanudar de la pantalla tactil.

Pulse el botén Cancelar escaneado de la pantalla tactil para finalizar la vista previa.

Cancelar

Escaneado automatico s PR Escaneado automatico [ escaneado

Desconocido  15/07/09

= Desconocido  15/07/09 oy

El escaneado
esta en pausa

Escaneado en proceso  Nota: el icono de la flecha indica la Escaneado en pausa
direccion hacia delante de cada
fila que se esta escaneando.

Figura 3-568 Vista previa del modo de escaneado de Manual+

Pulse el botén Hecho para guardar los ajustes y vuelva a la pantalla de preferencias del usuario.

Desde la pantalla de preferencias del usuario, pulse Guardar cambios para conservar esta
preferencia o contintie para ajustar la siguiente preferencia.

Velocidad de localizacion automatica

Velocidad de loca-
lizacion automatica

=

Durante la presentacién de los 22 campos de vision, los ajustes de la velocidad de localizacién
automatica ajustan los movimientos de la plataforma de campo a campo. La plataforma se mueve
a cada campo de vision y se para cuando el usuario avanza mediante la funcién Siguiente.
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Preferencias del usuario

Velocidad de localizacion automatica Velocidad de la
Ajuste | locidad de alt ia ent plataforma
juste la velocidad de alternancia entre Mas lenta
FOV en modo de localizacion automatica -
Mas rapida
s
| Vista previa |
[)
de ajustes
Hecho. Guarde los ajustes Vista previa. Mire a través de los
predeterminados y vuelva a la oculares para observar el movimiento

pantalla de preferencias del usuario. de la plataforma.

Figura 3-59 Ajustar la velocidad de localizacion automatica

El movimiento de la velocidad de la plataforma de un campo de visién (FOV) a otro se puede ajustar
a mayor o menor velocidad pulsando repetidamente los botones -5 o +5 (Figura 3-59).

Para visualizar la seleccién mediante los oculares, cargue un portaobjetos en el soporte para
portaobjetos para tener una referencia y pulse el botén Vista previa. Observe la velocidad a la que
avanza la plataforma. La pantalla de vista previa se muestra en la pantalla tactil de abajo.

Localizacidon automatica
_

Desconocido  15/07/09

1

Figura 3-60 Pantalla de vista previa de la velocidad de localizacion automatica
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Pulse el botén Cancelar de la pantalla tactil para detener la vista previa.

Contintie ajustando y aplique la vista previa de la velocidad de la plataforma hasta que sea
satisfactoria. Pulse el boton Hecho para guardar los ajustes y volver a la pantalla de preferencias
del usuario.

Desde la pantalla de preferencias del usuario, pulse Guardar cambios para conservar esta
preferencia o contintde para ajustar la siguiente preferencia.

Sonido

Sonido

D)

El volumen del pitido audible se puede aumentar o disminuir.

Preferencias del usuario

: Volumen del
Sonido |
sonido
Ajuste el volumen del sonido Disminuir
Aumentar
2
[J
de ajustes
Hecho. Guarde los ajustes Vista previa. Pulse este botdn para
predeterminados y vuelva a la escuchar el pitido al volumen configurado.

pantalla de preferencias del usuario.
Figura 3-61 Pantalla de ajuste del sonido

Pulse el boton Vista previa para escuchar el pitido.
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El volumen del pitido se puede ajustar para que sea mas alto o mas bajo pulsando repetidamente
los botones -5 o +5 (Figura 3-61). Pruébelo pulsando el botén Vista previa y escuche el pitido.
Para desactivar el pitido audible, ajustelo al valor mas bajo.

Continte ajustando y aplique la vista previa del volumen hasta que sea satisfactorio. Pulse el boton
Hecho para guardar los ajustes y vuelva a la pantalla de preferencias del usuario.

Desde la pantalla de preferencias del usuario, pulse Guardar cambios para conservar esta
preferencia o contintie para ajustar la siguiente preferencia.

Nota: si prefiere no escuchar un pitido, ajuste el volumen en el valor méas bajo.

Indicador de marca

Indicador
de marca

J

Pitido

Figura 3-62 Botoén Indicador de marca

Cuando se realiza una marca electrénica a través del control de revisién o de la pantalla tactil, el
instrumento la indica o bien mediante un parpadeo (visto a través de los binoculares como una luz
que se enciende y se apaga) o mediante un pitido (escuchado como una alerta audible). Utilice este
ajuste para seleccionar el indicador activado.

Preferencias del usuario Preferencias del usuario

Indicador de marca Indicador de marca

Se produce un parpadeo cuando se selecciona Se escucha un pitido cuando se selecciona
una marca. Se producen dos parpadeos al una marca. Se escuchan dos pitidos al eliminar
Bty eliminar la marca. lamarca.

it

Vista previa Vista previa
Hecho ;

Indicador de marca: parpadeo seleccionado Indicador de marca: pitido seleccionado

Figura 3-63 Seleccionar el indicador de marca de parpadeo o pitido
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El indicador parpadeara o pitara una vez cuando el control de revisioén o la pantalla tactil se pulsan
para hacer una marca. Si se presiona de nuevo para anular el 4rea, el indicador parpadeara o pitara
dos veces para diferenciarlo del anterior.

Nota: el volumen del pitido es el mismo que el ajuste del volumen de sonido en las preferencias
del usuario.

Por lo tanto, si para indicar la finalizacién de la localizaciéon automatica o del escaneado
automatico se ha elegido el pitido audible, este también se escuchara para marcar/anular.

Si el pitido audible se fija demasiado bajo, entonces tampoco se escuchara para las funciones
de localizacién automatica, escaneado automatico y marcar/anular.

Restablecer a predeterminados

Restablecer a
predeterminados

Figura 3-64 Boton Restablecer a predeterminados

Las preferencias del usuario se pueden restablecer a los valores predeterminados de fabrica mediante
el botén Restablecer a predeterminados. Los valores predeterminados del sistema son:

Direccién: izquierda/derecha
Superposicion: minima
Tipo de escaneado automatico: inicio y detencién automaticos

Velocidad de localizacion automatica: 90% (de la capacidad de movimiento de la
plataforma)

Velocidad de la plataforma entre los campos de visién: 50%
Tiempo transcurrido en cada campo de vision: 50%
Sonido: 50% del volumen del pitido

Indicador de marca: parpadeo

Manual del usuario del ThinPrep™ Integrated Imager 3.45



; INTERFAZ DE USUARIO

ALMACENAMIENTO EN USB

Guardar en USB

Figura 3-65 Boton Guardar en USB

* Los médulos que informan de cualquier tipo de consulta de la base de datos
ofrecen la funcion Guardar en USB para copiar el informe a un dispositivo USB si
se desea. Estos son:

e Cuentas del usuario

e Acontecimientos del sistema
¢ Resumen de uso

* Buscar portaobjetos

El Integrated Imager tiene dos puertos USB disponibles. Se puede usar cualquiera de los dos puertos.
(Consulte la Figura 3-66).

0| <

Puertos USB
/ (Los puertos pueden
/; estar situados en
/ lugares diferentes en
/ funcién del modelo de
ordenador que tenga.)

(-

—o | e—
S=
— —>o
C——————

c—————
—>

[e—T c—
—\ )=
[e— N4 S—
[e— e e |

cC—————
—————————— >

Figura 3-66 Puertos de unidad USB
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Introduzca un dispositivo USB en cualquiera de los puertos en el ordenador. En la pantalla tactil,
pulse el botén Guardar en USB. Un mensaje indica que se ha guardado el informe.

Resumen de uso
( ;

Se ha guardado el informe

Guardar en USB Ver detalles

Figura 3-67 Mensaje Se ha guardado el informe

El dispositivo USB se puede extraer y llevar a cualquier ordenador.

El sistema crea una carpeta denominada “IIReports” en el dispositivo USB. Todos los informes
se guardan aqui. Los informes se nombran de forma automética de acuerdo con la convencién
“Tipo de informe - Nombre del instrumento - Afio Mes Dia Hora Minuto. XML.”, que se muestra
a continuacién. También se escribe en el dispositivo USB la hoja de datos "[IReports.xsl”. Esto es
necesario para poder ver los informes en un navegador.

£ HIReports, xsl: Archivo de la hoja de estilos del informe
& | I15lideSearch-PEGL-20051 09153 i Informe de la busqueda de portaobjetos
& I15ystemEvents-PEGT-20058109152, xml Informe de los eventos del sistema

& ITsageSummary-PEGL-2005109152, xml Informe del resumen de uso

2 IUser-PEG1-20081 09152, xm| == Informe del usuario

llUsageSummary - PEG1 - 2009 10 9 1 52

[ | 1NN\

Tipo de informe Nombre de Afio Mes Dia Hora Minuto
instrumento

Figura 3-68 Informes guardados en el dispositivo USB
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Los informes se pueden copiar en un dispositivo USB en cualquier momento en el que el instrumento
estd inactivo. Debido a que los nombres de los informes tienen un sello de fecha/hora, se afiaden en
la misma carpeta y nunca sobrescriben informes del mismo tipo.

Integrated Imager : Resumen de uso
Hora del informe: 150700 @ 14:12
Lahoratorie: FEG
Instrumenio: Filot 13
Niimero de serie: II7E2YW31:700131080P

Resumen de obtencion de imagenes:

3 Portaohjetos con imigenes
3 Imagenes de portachjeios correctas

Resumen de revisiones:

ID usuario Sole FOY Revision completa Total revisados
123 0 2 2

Figura 3-69 Ejemplo de un informe del resumen de uso

Integrated Imager puede utilizar otro dispositivo de almacenamiento USB vacio para guardar la
copia de seguridad de la base de datos. Consulte “Copia de seguridad de la base de datos” en la
pagina 3.25.

APARTADO

2l INICIO (EMPEZAR A UTILIZAR EL INTEGRATED IMAGER)

Inicio

Pulse el botén Inicio para empezar a obtener imdgenes y revisar un portaobjetos.

Consulte el Capitulo 4, "Funcionamiento” para ver el funcionamiento del Integrated Imager.
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FUNCIONAMIENTO 4

Capitulo 4

Funcionamiento

APARTADO

LS DESCRIPCION GENERAL

El ThinPrep™ Integrated Imager obtiene imdgenes de portaobjetos preparados ThinPrep para pruebas
de Papanicolaou de muestras citoldgicas. El citotécnico revisa los portaobjetos. El instrumento también
se puede utilizar como un microscopio convencional para ver los portaobjetos no asociados con el
proceso de ThinPrep Imaging.

Preparacion de los portaobjetos

Una preparacién adecuada de los portaobjetos es clave para que la obtencion de imagenes de los
portaobjetos ThinPrep para pruebas de Papanicolaou sea correcta. Antes de obtener las imagenes
en el Integrated Imager, el portaobjetos debe:

* Procesarse en un procesador ThinPrep con portaobjetos para su uso con el Integrated Imager
(tiene marcas de referencia).

e Tedirse usando ThinPrep Stain.
* Taparse con cubreobjetos (se debe dejar secar bien).
e Etiquetarse en un formato para usar con el Integrated Imager.

Para los procesos antes mencionados, consulte la documentacién del usuario correspondiente que
se facilita con el equipo.

Obtencion de imagenes

El Integrated Imager obtiene automaticamente imagenes del portaobjetos después de haber
escaneado un ID valido de acceso de portaobjetos que todavia no existe en la base de datos.

Si se ha realizado correctamente la imagen del portaobjetos en el Integrated Imager, no se puede
volver a obtener otra imagen.

PRECAUCION: no manipule el instrumento durante la obtencién de imégenes.

Una iluminacién y un enfoque adecuados del portaobjetos es crucial para una obtencién de
imagenes correcta. El sistema desactiva cualquier control manual de la plataforma, enfoque e
iluminacion. El usuario no debe interactuar con el Integrated Imager durante los aproximadamente
90 segundos necesarios para obtener las imagenes del portaobjetos.
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Revision de portaobjetos

Revisién automatica
En este manual, el término revisién automatica se refiere a la revisiéon de un portaobjetos en la que el
Integrated Imager:

e Escanea el nimero de ID del portaobjetos.
* Se comunica con la base de datos para el registro correcto de datos de los portaobjetos.

e Utiliza la funcién de localizacién automatica (en la que se presentan al citotécnico los
22 campos de visién identificados por proceso de obtencion de imagenes).

e Utiliza la funcién de escaneado automatico, segtn sea necesario o convenga.

e Carga el registro de datos de los portaobjetos a la base de datos al finalizar su revision del
portaobjetos.

(Consulte la Figura 4-1, donde encontrard una representacién grafica del proceso caracteristico de
revision del portaobjetos).

Revision posterior

Un portaobjetos que se ha sometido a revision automatica puede revisarse de nuevo, haciendo uso
de las funciones de localizacién automaética, revision y escaneado automatico. Pueden afiadirse otras
marcas (hasta un maximo de 30 en un portaobjetos), pero no podré borrarse ninguna marca anterior.
Al finalizar la revision, el registro de datos de los portaobjetos se revisara en la base de datos.

Nota: los portaobjetos analizados con anterioridad mediante el procedimiento de Revisién
automatica o manualmente, siempre se podran revisar de nuevo en el modo manual.
Revisién manual

Se entiende por revision manual la revision de un portaobjetos en la que:

* No se recuperan de la base de datos ni se comunican a esta, los datos del portaobjetos de
la paciente.

e EICT realiza la revisién de la mancha celular completa iniciando manualmente la
iluminacion, el enfoque, el aumento y el movimiento de la plataforma.

* Enlabase de datos no se actualiza el registro de datos de los portaobjetos.
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Registro de datos de los portaobjetos

El registro de datos de los portaobjetos es la acumulacién de todas las imagenes y la revision de todos
los acontecimientos que encuentra el portaobjetos. Los informes del resumen de uso y la bisqueda
de portaobjetos se generan a partir de los datos del registro de datos de los portaobjetos. Un registro
de los datos de los portaobjetos se genera cuando se acepta un ID del portaobjetos valido en la base
de datos del Integrated Imager. Los componentes asociados al registro de datos de los portaobjetos
incluyen:

Sello de la fecha/hora de cuando empez6 y termind la obtencion de imédgenes (incluso si esta
no fue satisfactoria)

Numero de serie del Integrated Imager que obtuvo las imagenes del portaobjetos
Coordenadas de las marcas de referencia
Coordenadas del campo de visién

Sello de la fecha/hora de cuando empez6 y termind la revision del portaobjetos (incluidas las
revisiones posteriores)

Numero de serie del Integrated Imager con el que revisé el portaobjetos
El ID del usuario de cada revisién del portaobjetos (incluidas las revisiones posteriores)
Estado de si se ha finalizado el escaneado automético de cada revision

Coordenadas de la marca electrénica
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Encender

1. Microscopio
2. Ordenador

Conexion del usuario

Cargar portaobjetos

Escanear ID de
portaobjetos

El identificador del portaobjetos Identificador del portaobjetos en la base de datos
no estéd en la base de datos (Obtencion de imagenes del portaobjetos ya realizada)
Colocacion automatica
(22 campos de vision) ¢
Sin marcas electrénicas
realizadas

Obtener la imagen
del portaobjetos

Marcas electrénicas
realizadas

Y

Revisar las marcas electrénicas

(opcional)

(Revision completa) |

Escaneado automatico Escaneado automatico

(opcional)

Revisar las marcas electrénicas

(opcional)

Marcar portaobjetos
manualmente

Comprobaciones del sistema

Actualizar registro de datos
del portaobjetos

Descargar portaobjetos

Apagar
1. Apagar |

Siguiente portaobjetos

2. Apagar microscopio

Figura 4-1 Proceso caracteristico de revision de portaobjetos
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MATERIALES NECESARIOS ANTES DEL FUNCIONAMIENTO

Portaobjetos ThinPrep™ para pruebas de Papanicolaou preparados

Integrated Imager

Rotulador para marcar el portaobjetos

Notas importantes sobre el funcionamiento:

Solo se pueden obtener las imégenes de un portaobjetos cada vez en el Integrated Manager.
El medio de montaje debe estar bien seco.
La etiqueta debe ser adecuada para el ThinPrep™ Integrated Imager (consulte la pagina 3.15).

Mantenga siempre el instrumento con la alineacién Koehler adecuada (consulte la
pagina 5.2).

No utilice filtros en el colector o en los objetivos, ya que esto interferird con la obtencién
correcta de imagenes del portaobjetos.

Durante la obtencién de imégenes del portaobjetos, reduzca al minimo el movimiento o la
vibracién cerca del instrumento.

Los portaobjetos se deben revisar en el mismo Integrated Imager que se ha usado para
obtener las imagenes del mismo.

Marcado del portaobjetos: el CT marca manualmente los portaobjetos. Siga las directrices del
laboratorio para marcar los portaobjetos. Se recomienda que, antes de realizar ninguna marca
fisica, se complete al menos una localizacién automaética.
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USO DE LA PANTALLA TACTIL Y CONTROLES DE REVISION

Pantalla tactil

Desde el escritorio se puede ajustar la pantalla tactil a una posicion mas alta o mas baja deslizandola
hacia arriba o hacia abajo por el riel de montaje. La pantalla permanece en la misma altura a la que se
ha ajustado. El intervalo de ajuste es de 12,7 a 30,5 cm (de 5 a 12 pulgadas) por encima del escritorio.

La inclinacion horizontal o vertical de la pantalla tactil se puede ajustar segtn las preferencias del
usuario. Consulte la Figura 4-2. Gire el mando de ajuste para aflojar o ajustar la inclinacién, cuando
la pantalla se encuentre en la posicion deseada, entonces, apriete el mando.

R

/\

Mando de
- ajuste

Ajuste la inclinacion del eje vertical mediante el mando de ajuste situado en la parte superior del riel.

Mando de ajuste

V4

Ajuste la inclinacion del eje horizontal mediante el mando
de ajuste situado en la parte posterior de la pantalla.

Figura 4-2 Ajuste de los ejes horizontal y vertical de la pantalla tactil
(se muestran dos configuraciones de marco del microscopio)
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Control de revision

El control de revision tiene una rueda de desplazamiento que funciona como la rueda de
desplazamiento del ratén de un ordenador. Permite que el usuario realice las principales funciones
de revision (Siguiente, Anterior, Marcar) sin tener que apartar la vista de los binoculares.

Marcar/anular

\ (empujar)

Siguiente
(sentido antihorario)

Anterior
(sentido horario)

Figura 4-3 El control de revision

Las funciones de revision son:

Siguiente  Se utiliza para avanzar por las funciones.
Se utiliza para detener o reanudar el movimiento de la plataforma durante el
escaneado automaético.
Se utiliza para ajustar los valores de preferencia del usuario.

Anterior Se utiliza para volver a los campos de visién durante la revision.
Se utiliza para ajustar los valores de preferencia del usuario.

Marcar Se utiliza para marcar o anular electronicamente las areas de revisiéon o de punteado.
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OBTENCION DE IMAGENES DEL PORTAOBJETOS

Para empezar la obtencion de imdgenes del portaobjetos, inicie sesién en el sistema con un ID de
usuario valido y pulse el botén Inicio.

Menu principal

Usuario

Anne Smith

Conectado desde: 15/07/09 @ 11:42

Pulse el
Preferencias de » X ..
. poton ice.

usuario

Figura 4-4 Iniciar sesién y empezar

En la pantalla aparecerd un mensaje en el que se indica que se cargue un portaobjetos en
la plataforma.

Cargar portaobjetos

» =

Coloque el portaobjetos en
la plataforma y pulse continuar.

Continuar

Figura 4-5 Pantalla de carga de portaobjetos
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Coloque un portaobjetos en el soporte de la plataforma. (Consulte la Figura 4-6). Presione con el
pulgar derecho en el botén de la abrazadera del portaobjetos, se abrira la abrazadera del
portaobjetos. Cargue con la mano izquierda el portaobjetos en la plataforma con la etiqueta situada a
la izquierda. Suelte el boton y deje que la abrazadera del portaobjetos lo fije contra el soporte y asi se
registre mejor. No es necesario ajustar mas el portaobjetos ni la abrazadera.

Use el botdn para abrir la abrazadera del portaobjetos. Un portaobjetos cargado
Cargue el portaobjetos. Suelte la abrazadera del
portaobjetos.

Figura 4-6 Cargar portaobjetos

Pulse el botén Continuar cuando esté listo. El sistema escanea el ID del portaobjetos y lo compara
con la base de datos. Si el formato del ID del portaobjetos es aceptable y no se encuentra en la base de
datos, el sistema comienza inmediatamente a obtener imagenes del portaobjetos. (Figura 4-7.)

Leer ID de portaobjetos Elon Cancel
y volver a la
pantalla de carga
de portaobjetos

Desconocido

Mensaje del
estado del ID del
portaobjetos

Mensaje de Leyendo ID de portaobjetos...
funcionamiento

Continuar

Figura 4-7 Leyendo ID de portaobjetos
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Si el ID del portaobjetos ya existe en la base de datos, un mensaje lo indicara. La revision esta
disponible o bien se puede cancelar la revision del portaobjetos. Consulte la Figura 4-8.

Obteniendo imagenes del portaobjetos

10065182005 15/07/09

Obteniendo imagenes
de portaobjetos...

Si el ID del portaobjetos se lee correctamente

y no se encuentra en la base de datos, el
Integrated Imager comienza inmediatamente

a obtener imagenes del portaobjetos.

Pulse el botén Cancelar para cancelar el proceso
y volver a la pantalla de carga de portaobjetos.

Leer ID de portaobjetos

V 10065182005

Obtencién de imégenes del portaobjetos ya realizada el: 15/07/09
El portaobjetos se habia revisado anteriormente

portaobjetos |
Si el ID del portaobjetos se lee correctamente
pero ya esta en la base de datos, se puede
revisar el portaobjetos o bien cancelar la revision.
Consulte “REVISION DE PORTAOBJETOS” en la
pagina 4.13.
Consulte el Capitulo 6, "Solucién de problemas”
si aparece algun otro mensaje.

Figura 4-8 Leer los resultados del ID del portaobjetos

Nota: se han podido obtener imdgenes de un portaobjetos y haberlo revisado ya o se han podido
obtener imdgenes de un portaobjetos y no haberlo revisado. En cualquier caso, se puede
revisar el portaobjetos o bien cancelar.

No mire a través de los binoculares mientras el sistema estd obteniendo imégenes de un portaobjetos.
La luz parpadea rapidamente mientras se estdn obteniendo las imdgenes. No golpee el instrumento
mientras se estdn obteniendo imagenes de un portaobjetos.
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Obteniendo imagenes del portaobjetos

Pulse el boton
Cancelar para detener
la obtencién de

LR EPOLERS BT O/0ER  imagenes y volver a la
pantalla principal

Obteniendo imagenes pETSYRN portaobjetos y
CENERERLIEEE  focha escaneados

Mensaje de estado

Figura 4-9 Pantalla Obteniendo imagenes del portaobjetos

El Integrated Imager obtiene imdgenes de la mancha celular.

Nota: para garantizar que se cumplen los requisitos de enfoque e iluminacién para la obtencién
de imagenes, el sistema desactiva el control manual de los mandos de control de la plata-
forma de los ejes X e Y, los mandos de enfoque y el ajuste de la luz. El usuario recupera el
control manual después de haber terminado el proceso de obtencién de imégenes.

Obteniendo imagenes del portaobjetos Obteniendo imagenes del portaobjetos

10065182005 15/07/09 10065182005 15/07/09

Obteniendo imagenes Realizando
de portaobjetos... comprobaciones...

Durante la obtencion de imagenes, una barra de Cuando se han obtenido las imagenes de la
progreso verde indica el avance de la obtencionde  mancha celular, el Integrated Imager realiza
las imagenes de la mancha celular. comprobaciones funcionales antes de terminar.

Figura 4-10 Obtencion de imagenes en curso

No retire el portaobjetos de la plataforma durante la obtencién de imagenes. Para cancelar la
obtencion de imédgenes, pulse el boton Cancelar.
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Obteniendo imagenes del portaobjetos

10065182005  15/07/09

Obtencidén de
imagenes completa.

Revisar
| portacbjetos |

7,

Figura 4-11 Obtencion de imagenes completa

Se muestra el mensaje Obtencion de imagenes completa cuando se ha terminado correctamente de
obtener iméagenes de la mancha celular. Consulte en el Capitulo 6, "Soluciéon de problemas” cualquier
otro mensaje que se pueda mostrar. Pulse el botén Revisar portaobjetos para continuar.

El programa pasa inmediatamente a la revision de portaobjetos y comienza la secuencia de
localizacién automatica.

Si por cualquier motivo no se debe revisar inmediatamente el portaobjetos, pulse el botén Cancelar
para finalizar la sesién y volver a la pantalla principal. El portaobjetos se puede extraer de la
plataforma. El portaobjetos se puede revisar posteriormente. El registro de los datos del portaobjetos
refleja que la obtencion de imagenes se ha terminado, pero que no se ha revisado el portaobjetos.

Si es necesario revisar el portaobjetos, consulte la seccion siguiente.
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APARTADO

=3 REVISION DE PORTAOBJETOS

Nota: durante la revision del portaobjetos, el CT puede localizar automaticamente todos los campos
de vision sin tener que apartar la vista del microscopio. La rueda de desplazamiento del
control de revisién tiene las mismas funciones que los botones tactiles de la interfaz de
usuario. La interfaz de usuario solo es una representacion gréfica del proceso de revision.
Tal como se describe en esta seccion, la entrada en la pantalla tactil solo es necesaria cuando
se pasa de la localizacién automatica al escaneado automatico.

Localizacion automatica

La funcién Localizacién automatica contiene los 22 campos de interés identificados por el Integrated
Imager. Los campos de visién se presentan segtin la localizacién geografica del portaobjetos, y no por
orden de importancia. El CT debe escanear el campo entero de cada uno de los 22 campos de vision
presentados.

PRECAUCION: escanee el campo de vision completo.

Cada campo se presenta en el aumento de 10X. En cada localizacién, el usuario puede:
* Enfocar, segtin sea necesario.
e Cambiar manualmente a un objetivo diferente.
*  Mover la mancha celular utilizando los mandos de control de la plataforma.

* Volver a la localizacion previa pulsando el botén Anterior utilizando el control de revisién
o la pantalla tactil.

* Afadir y borrar marcas electrénicas pulsando Marcar, utilizando el control de revision o la
pantalla tactil.

El objetivo debe estar en la posicién de 10X para pasar a la siguiente localizacion. Pulse Siguiente
usando el control de revision o la pantalla tactil.

Nota: la velocidad con la que se mueve la plataforma de localizacién a localizacién cuando se
utiliza Siguiente o Anterior se puede ajustar segtin la preferencia del usuario. Consulte
“Velocidad de localizacién automatica” en la pagina 3.41.
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Se presentan Loca ‘ Izacion automatica Boton Cancelar
graficamente para finalizar la
revision del

22 campos de interés.
portaobjetos y volver

a la pantalla de
carga de
portaobjetos

Los puntos cambian de 1006SIR2N0SINT5/ 07/09

color verde a azul a
medida que se observa
cada localizacion: O _
' 1 ID del portaobjetos y
fecha de obtencion
de imagenes

Botén Anterior para
volver a un campo de

vision > \
. P Continuar Anterior Marcar Numero_de marcas
Boton Siguiente para \ electrénicas

pasar al campo de N realizadas
vision siguiente

Boton Marcar : . s T
oara marcar Localizacidn automatica

electréonicamente
un area de interés

Area actual: el
campo de visién que
se presenta.

Numero de marcas
electronicas
realizadas

10065182005  1%/07/09

Localizacion automatica
en curso; las marcas
electrénicas se

muestran como — Area actual: el
i 1 4 campo de vision
un punto amarillo

que se presenta.
con una Xx.
IL_V::‘ F ‘“- r‘ I-l 7‘ I

No retire el portaobjetos de la plataforma durante la localizacion automatica. Pulse el
botén Cancelar para terminar la revision del portaobjetos antes de finalizar el proceso.

Figura 4-12 Pantalla de localizacion automatica

Indicador de marca

Elindicador de marca se configura en las preferencias del usuario mediante un parpadeo en el campo de
visién o un pitido audible (pagina 3.44).

Elindicador parpadeara o pitara una vez cuando el control de revisién o la pantalla tactil se pulsan para
hacer una marca. Si se presiona de nuevo para anular el area, el indicador parpadeara o pitara dos veces
para diferenciarlo del anterior.

Nota: el mismo pitido que indica marcar/anular es el mismo que el de una alarma audible. El volumen
del pitido se ajusta a través de las preferencias del usuario (pagina 3.44). El sistema no parpadea
ni emite un pitido al mismo tiempo.
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Localizacion automatica

10065182005  15/07/09

p

Localizacion automatica
completada.

Marcar

Localizacién automatica completada con marcas

FUNCIONAMIENTO 4

Localizaciéon automatica

10065182005  15/07/09

0

Localizacién automética
completada.

Continuar Marcar
\ )

Localizacion automatica completada sin marcas

Figura 4-13 Localizacién automatica completada

Cuando se hayan visto los 22 campos, sonara un pitido audible. La pantalla muestra que la funcién
Localizacion automaética se ha terminado. El sistema se encuentra en pausa. Puede ir a las
localizaciones anteriores y continuar marcando y anulando. Consulte la Figura 4-13.

Nota: si se ha indicado que se debe comprobar la idoneidad de las muestras o de los componentes
endocervicales, hagalo ahora antes de salir de la funcién de localizacién automatica. Consulte
la siguiente seccion.

Adecuacion de las muestras

Una vez presentados los 22 campos de interés en el modo Localizacién automatica, la plataforma
colocara la mancha celular en la posicién 6:00 (en la plataforma) y se detendra. (En la interfaz de
usuario, se elimina la trayectoria de los campos de visién). Consulte la Figura 4-14.
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Localizacion automatica

10065182005  15/07/09

P

Localizacién automatica
completada.

Marcar

Figura 4-14 Plataforma en posicion para comprobar la idoneidad de las muestras

El sistema no determina la idoneidad de las muestras; utilice el protocolo de su laboratorio
normalizado. Para calcular la celularidad de la preparaciéon en muestras celulares escasas, también
puede realizarse una comprobacién de idoneidad de las muestras. Segtin los Criterios Bethesdal,
debe contarse un minimo de 10 campos a lo largo de un didmetro de la mancha celular que incluya el
centro. Dependiendo del objetivo utilizado, emplee el cuadro siguiente y cuente el nimero medio de
células de cada campo.

Para atravesar la mancha celular, utilice los mandos de control de la plataforma.

Ocular FN 22/ Ocular FN 22/
Objetivo de 10X Objetivo de 40X
. Numero de Numero de
DIAM. PREP. AREA Nimero total células por Nimero total células por
(mm) (mmz) de campos campo para un de campos campo para un
total de 5.000 total de 5.000
20 314,2 82,6 60,5 1.322 3,8

Una vez que se ha terminado la localizacién automaética, el usuario puede pulsar el boton Continuar

para pasar a:

* Realizar una localizacién automatica si se han hecho marcas o si se quiere realizar una
revision posterior.

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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* Revisar las marcas electronicas.
* Finalizar la revision si no se han hecho marcas y no se va a realizar una revisién posterior
(consulte la pagina 4.21).

e DPulsar el botén Cancelar para cancelar la revisién. (No se han escrito datos de la revision del
portaobjetos en la base de datos.)

Localizacion automatica

10065182005  15/07/09

p.

Localizacion automatica
completada.

Continuar Marcar

Figura 4-15 Localizacion automatica completada (continuacion)

Revision de las marcas

Si durante la revisién de los 22 campos de interés se hicieron marcas electronicas, estas se podran
revisar antes de proceder a realizar el escaneado automatico. Este paso es opcional. Pulse el boton
Revisar marcas de la pantalla tactil. La plataforma presentard las marcas en el orden en el que se
hicieron. Use Siguiente y Anterior para desplazarse por las localizaciones. En este momento se
pueden afadir o borrar marcas.
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Las areas marcadas
electrénicamente se
muestran como puntos
amarillos con una x.

Botdn Volver para volver a
la pantalla de localizacion
automatica

Volver

Datos de los portaobjetos

El punto grande indica 10065182005  15/07/09

la ubicacién del campo
de vision actual.

Numero de marcas
electronicas realizadas

1 Visualizacion de la
Boton Anterior para marca actual

volver a un campo

de vision

El boton Marcar se utiliza

f para hacer marcas
Boton Siguiente para Anterior Siguiente Marcar adicionales o anular las
pasar al siguiente ’ existentes.

campo de vision.

Figura 4-16 Pantalla de revision de marcas

Escaneado automatico

PRECAUCION: si se ha realizado alguna marca electronica, debe hacerse el escaneado
automatico.

Si durante la revision de los 22 campos de interés se hicieron marcas electrénicas, es necesario
realizar una revision de la mancha celular completa. Si no se hicieron marcas, se puede realizar un
escaneado de la mancha celular completa, pero no es necesario.

La funcién de escaneado automatico presenta la mancha celular completa en una ruta definida en el
objetivo de 10X. Durante el escaneado automatico el usuario puede:

Nota:

Enfocar, segtin sea necesario.

Pausar y reanudar el movimiento de la plataforma.

Cambiar manualmente a un objetivo diferente.

Mover la mancha celular utilizando los mandos de control de la plataforma.

Ir a la localizacion siguiente pulsando el boton Siguiente utilizando el control de revision
o la pantalla tactil.

Volver a la localizacién previa pulsando el botén Anterior, utilizando el control de revisién
o la pantalla tactil (en modo automatico o semiautomatico).

Afadir y borrar marcas electrénicas pulsando Marcar, utilizando el control de revision o la
pantalla tactil.

las preferencias para el modo de escaneado deben establecerse con antelacién en el ment de
preferencias del usuario (es decir, tipo de escaneado, velocidad, superposicién, etc.). Consulte
“Preferencias del usuario” en la pagina 3.34.
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Para comenzar, pulse el botén Continuar en la pantalla Localizacién automatica completada.

Cancelar
escaneado

Cancelar
escaneado

Escaneado automatico SR

10065182005  15/07/09

10065182005  15/07/09

El escaneado
estd en pausa

evisar marcas Reanudar Marcar

Durante el escaneado Durante la pausa del escaneado

Marcar

Figura 4-17 Pantalla de escaneado automatico (se muestra el tipo de escaneado automatico)

En funcién del tipo de escaneado que se elija, el movimiento de la plataforma lo inicia el usuario o
es autocontrolada. Para pausar y reanudar el movimiento deseado de la plataforma, utilice la rueda
de desplazamiento del control de revisién o los botones de la pantalla tactil. En todos los modos,

al cambiar el objetivo se detiene el escaneado. El escaneado no puede continuar hasta que se haya
colocado el objetivo de 10x. Se pueden afiadir marcas electrénicas, quitarlas o dejarlas tal como estan.

Inicio y detencién automaticos: la plataforma se mueve y se detiene automaticamente. Para
detenerse para ver un objeto durante méas tiempo o maniobrar manualmente sobre una
mancha celular, mueva la rueda de desplazamiento hacia delante para detenerse y hacia
delante de nuevo para reanudar la accién. Detenga el escaneado y pulse la rueda de
desplazamiento para hacer una marca electrénica.

Inicio y detencién semiautomaticos: la plataforma solo se desplaza al siguiente campo de
visién si el usuario lo solicita. Mueva la rueda de desplazamiento en cada movimiento de
la plataforma. Mueva la rueda de desplazamiento hacia atrds para ir a una visién anterior.
Pulse la rueda de desplazamiento para hacer una marca electronica.

Manual +: mediante el mando del control de la plataforma el usuario puede moverse a lo
largo de cada fila. Tiene que continuar a lo largo de toda la fila hasta el final, y de este modo,
el instrumento pasa automdticamente a la siguiente fila. Para maniobrar manualmente con
un objeto durante el escaneado automatico, mueva la rueda de desplazamiento hacia delante
para detener el escaneado automético. Mueva de nuevo la rueda de desplazamiento para
reanudar el escaneado automético. Detenga el escaneado y pulse la rueda de desplazamiento
para hacer una marca electrénica.

Se oird un pitido audible cuando se haya escaneado la mancha celular entera. Pulse el boton
Completar revision de la pantalla tactil para finalizar la revisién. Consulte la Figura 4-18.
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Nota: no retire el portaobjetos de la plataforma durante el escaneado automatico. Pulse el boton
Cancelar escaneado para terminar el escaneado automatico antes de finalizar el proceso.

La interfaz de usuario vuelve a la pantalla de localizacién automatica completada.

o W Cancelar
Escaneado automatico establecer ST

10065182005  15/07/09
2

Escane~Zo automatico
Completo

. Completar (
Revisar marcas ‘p- Marcar
revision

Botén Cancelar escaneado
para salir del escaneado
automatico y volver a la pantalla
de localizacion automatica.

Boton Revisar marcas para
revisar las marcas electronicas
realizadas.

Completar revision: el sistema
hace comprobaciones
funcionales, verifica el ID del
portaobjetos y escribe los datos
del portaobjetos en la base de
datos. Consulte la pagina 4.21.

Figura 4-18 Escaneado automatico completo

El usuario puede:

* DPulsar Revisar marcas para ver de nuevo las ubicaciones marcadas electronicamente.

* Marcar manualmente el portaobjetos.

Nota: para facilitar el marcado del portaobjetos con el rotulador, pulse el botén Revisar marcas

y marque a medida que se le presente cada localizacion.

e Pulsar Completar revisién para guardar los datos de la revisiéon del portaobjetos en la base

de datos y volver a la pantalla de carga de portaobjetos.

e Pulsar Cancelar para finalizar la revision del portaobjetos y volver a la pantalla principal. El
registro de los datos del portaobjetos no se actualizara con los datos de la sesién de revision.
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Finalizacion de la revision

Si se ha terminado la revision del portaobjetos, pulse el boton Completar revision.

Nota: sino se han hecho marcas electrénicas durante la localizacion automatica, la revision puede
terminarse después de visualizar los 22 campos de interés.
Si se han hecho marcas electrénicas durante la localizaciéon automatica, la revision puede
terminarse después de realizar el escaneado automatico.

El instrumento comprueba las marcas de referencia y escanea el ID del portaobjetos. Los datos de

la revisién del portaobjetos se escriben en la base de datos. La plataforma se mueve a la posicién

de carga/descarga de portaobjetos y la pantalla pasa a la pantalla de carga de portaobjetos. Consulte
la Figura 4-19. Se puede extraer el portaobjetos de la plataforma.

Revision completa Cargar portaocbjetos (XD

10065112005 28/07/09

Completando
revision...

Revision completada con éxito.
Cologue el siguiente portaobjetos en _
la plataforma y pulse continuar. et

Continuar

El instrumento realiza comprobaciones La pantalla pide que se cargue el siguiente
funcionales. portaobjetos.

Figura 4-19 Finalizacion de la revision del portaobjetos

Si hay otro portaobjetos listo para revisarlo, carguelo en la plataforma y pulse el botén Continuar.

Sino se han obtenido imagenes del portaobjetos, el Integrated Imager lo hard automaticamente.
(Consulte “Obtencion de imagenes” en la pagina 4.1).

Si ya han obtenido imagenes del portaobjetos, se muestra el botén Revisar portaobjetos. (Consulte la
Figura 4-8.)
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Revision posterior

Un portaobjetos del que se han obtenido imagenes y al que se le ha realizado la revision se puede
volver a revisar. El registro de los datos del portaobjetos se recupera de la base de datos cuando se
escanea el ID del portaobjetos. Consulte la Figura 4-20.

. . Botén Cancelar
Leer ID de portaobjetos
pantalla Cargar
portaobjetos

Mensaje del estado de « 10065182005

portaobjetos:

Obtencion de imagenes

del portaobjetos ya
Obtencién de imagenes del portaohjetos ya realizada el: 15/07/09

realizada El portacbjetos se habia revisado anteriormente Boton R?VISGI’
portaobjetos
Revisados para iniciar la
anteriormente [ Pl revisién_ del
portaobjetos | portaobjetos

Figura 4-20 Portaobjetos revisados anteriormente

Pulse el botén Revisar portaobjetos para continuar con la revisiéon del portaobjetos. La revision se
realiza en el mismo orden la que revision inicial: primero localizacién automatica y luego escaneado
automatico con la posibilidad de revisar las marcas. Durante la revisién siguiente el escaneado
automatico y la localizacién automatica son opcionales.

: o7 7o Boton Omitir para
Localizacidn automatica omitirla localizacion
automatica y pasar
a la pantalla de

La localizacion

automética A

presenta Iocahzgqon

22 campos de 10065182005 15/07/09 automatica
completada

vision que incluyen
cualquier marca
electronica

realizada con A : 2
anterioridad.

e

Figura 4-21 Localizacion automatica durante la revisién siguiente
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La localizacién automatica presenta los mismos 22 campos de interés identificados por el Integrated
Imager (las coordenadas se guardan como parte del registro de datos del portaobjetos). Si durante
la(s) revision(es) anterior(es) se han realizado marcas electronicas, estas se muestran como areas
resaltadas en la interfaz grafica.

Pueden afadirse mdas marcas electrénicas, hasta un total de 30 marcas en un portaobjetos.
No puede eliminarse ninguna marca anterior.

El usuario puede revisar las marcas, realizar un escaneado automadtico, finalizar la revisién o pasar
a la pantalla de localizacién automatica completada.

Para salir de Localizacién automatica antes de que se hayan visualizado los 22 campos de vision,
pulse el botén Omitir. Pasara a la pantalla de localizacion automatica completada (Figura 4-22).

Una vez terminada una localizacién automdtica posterior, el usuario puede:

* Realizar una localizacién automatica si se han hecho marcas o si se quiere realizar una
revision posterior.

* Revisar las marcas electronicas.
* Finalizar la revision si no se han hecho marcas y no se va a realizar una revisién posterior.

e DPulsar el botén Cancelar para cancelar la revisién. (No se han escrito datos de la revision del
portaobjetos en la base de datos.)

Localizacidon automatica

10065092005 28/07/09

Localizacion automatica
completada.

Escaneado . Completar
i Revisar marcas S
automatico revision

Figura 4-22 Localizacion automatica completada durante la revisién posterior
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Durante el escaneado automatico de una revision posterior, el usuario puede revisar marcas,
detener y reanudar el escaneado, marcar electréonicamente y anular las marcas de localizaciones
nuevas. (Las marcas electrénicas de revisiones anteriores no se pueden eliminar). El botén Cancelar
escaneado cancela el escaneado y pasa a la pantalla de localizacién automética completada.
Consulte la Figura 4-23.

e _— : Cancelar e Cancelar
Escaneado automatico - escaneado Escaneado automatico

(x] ]

10065092005 28/07/09 10065092005 28/07/09

El escaneado
esta en pausa

sar marcas H%usa Revisar marcas Rea[gudar Marcar
\

Durante el escaneado Durante la pausa del escaneado

Figura 4-23 Escaneado automatico, revision posterior

El registro de los datos del portaobjetos se actualizara para reflejar:

* Sello de la fecha/hora que se escribe en la base de datos en el momento en el que se revisa
el portaobjetos

e EIID del usuario que realiz6 la revisién

e Las coordenadas de cualquier marca electrénica afiadida durante la revisién

eres REVISION DE PORTAOBJETOS NO UTILIZADOS CON EL
Bl THINPREP IMAGING

Si el Integrated Imager se utiliza para observar portaobjetos que no se utilizan con el Integrated
Imager, la fuente de alimentacién debera estar encendida para que el controlador pueda utilizar la
iluminacion, la plataforma y los controles de los ejes X e Y.

El usuario puede ajustar manualmente el movimiento de la plataforma, el enfoque, el aumento y la
iluminacién. Siga los protocolos de su laboratorio para manipular y analizar los portaobjetos que no
se han utilizado con el Integrated Imager.
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Capitulo 5

Mantenimiento

APARTADO

A\ LIMPIEZA GENERAL

PRECAUCION: no utilice disolventes fuertes en superficies pintadas o de plastico.
Cuando no esté utilizando el microscopio, manténgalo tapado con el guardapolvo proporcionado.

Limpie la carcasa exterior del microscopio una vez al mes o segtn se necesite con un pafio que no
suelte pelusa humedecido en agua.

Limpie los oculares y lentes segtin sea necesario con papel para lentes.

Utilice un bastoncillo con punta de algodén o espuma para limpiar el soporte del portaobjetos, los
bordes de registro de portaobjetos y la superficie superior de la plataforma con xileno o un disolvente
apropiado que elimine el medio de montaje. (Evite que gotee el producto limpiador en las superficies
pintadas o en el pléstico). Elimine el polvo de vidrio que pudiera haber en estas zonas.

La superficie superior del soporte del portaobjetos tiene perforaciones que se utilizan para realizar
comprobaciones funcionales cuando el Integrated Imager obtiene imégenes de los portaobjetos. Es
muy importante mantenerlos sin polvo ni desechos. Consulte la Figura 5-1. Para eliminar cualquier
sustancia que pueda bloquear o asentarse en estos agujeros, utilice una botella de aire comprimido.

De forma adicional, puede utilizar aire comprimido para eliminar el polvo de la lente colectora y la
superficie superior de la lente condensadora.

Nota: en los sistemas que lo tengan, asegtirese de no perder el anillo de plédstico blanco que cubre la
lente condensadora. Retirela antes de quitar el polvo o manténgala presionada con el dedo
mientras limpia.

Figura 5-1 Caracteristicas de comprobaciones funcionales que hay que mantener limpias.

Nota: no saque ni retire ninguna cubierta o panel del microscopio, el controlador o el ordenador.
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ALINEACION KOEHLER

Si se mantiene el Integrated Imager con una buena alineacién Koehler, optimizara la iluminacion y el
contraste correctos para obtener imagenes de los portaobjetos. Esto ayudara al citotécnico (CT) en la
revision del portaobjetos mediante la reduccién de la luz exégena.

Tornillos de
centrado del
condensador

, | Mando de ajuste
" de la altura del
condensador

Palanca de
ajuste del
diafragma
condensador

Colector
(iris del campo)
diafragma

Figura 5-2 Alineacion Koehler

1. Cargue un portaobjetos con células tefiidas en el soporte para portaobjetos (con la etiqueta
del portaobjetos a la izquierda).

2. Enfoque las células que utilicen el objetivo de 10X y observe a través del enfoque ocular fijo
de la derecha.

3. Reduzca la abertura del colector (iris del campo) al didmetro mds reducido rotando el ribete
del diafragma.

4. Enfoque (agudice el contraste de los bordes de la abertura) mediante el ajuste de la altura del
condensador hacia arriba o hacia abajo usando el mando de ajuste de la altura del
condensador.

5. Abra la abertura del colector (iris del campo) hasta que sea ligeramente mas pequena que el
campo de vision.

Para centrar la abertura, rote los dos tornillos de apriete de centrado del condensador.
7. Abra la abertura del colector hasta que desaparezca de la vision.

8. Ajuste la abertura del condensador para obtener el contraste deseado mediante el
movimiento de la palanca de ajuste del diafragma del condensador hacia la izquierda o la
derecha para cerrar o abrir la abertura.
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SOLUCION DE PROBLEMAS 6

Capitulo 6

Solucion de problemas

Una situacion de error que se produce durante el funcionamiento del Integrated Imager puede ser
recuperable o no recuperable. Un mensaje avisa al usuario a través de la interfaz de usuario de la
pantalla tactil. Los errores no recuperables precisan que se reinicie el sistema.

ERROR DE LA COPIA DE SEGURIDAD AUTOMATICA DE LA
W BASE DE DATOS

El Integrated Imager realiza automaticamente una copia de seguridad de la base de datos cada noche
a las 2:00 a.m. Si el instrumento estd apagado, la copia de seguridad se realiza cuando vuelva a
encenderse si han pasado las 2:00 a.m.

Si se ha producido un error al realizar la copia automatica de la base de datos, se muestra un mensaje
(Figura 6-1).

PRECAUCION: pongase en contacto con un representante del servicio técnico.

7 3

No se ha recuperado la copia de seguridad
de la base de datos. Pdngase en contacto
con su representante de servicio de campo.
Sistema deshabilitado.

l Aceptar l l Cancelar I

Figura 6-1 Mensaje de error de la copia de seguridad

Segun se ha indicado, péngase en contacto con un representante del servicio técnico. (Consulte
Capitulo 7, "Informacion de servicio" para ponerse en contacto con el Servicio técnico).

Una vez que se ha pulsado el botén Aceptar, se pueden obtener imégenes y revisar los portaobjetos.
No obstante, si el problema no se resuelve en la siguiente copia de seguridad, el sistema se bloquea
y es necesario que lo resuelva el servicio técnico.
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ERROR DE LA COPIA DE SEGURIDAD DE LA BASE DE DATOS INICIADA

POR EL USUARIO

. . Boton Cancelar
Copia de seguridad de base de datos para volver a la

Mensaje de estado
de error (Se muestra

pantalla de
opciones
administrativas

Fallo de
copia de seguridad

la copla de No se puede grabar en el soporte. Si pulsa

seguridad
en un CD)

Continuar, se
reiniciara la

funcion de la copia
Continuar de seguridad.

Figura 6-2 Pantalla de error de copia de seguridad de la base de datos

Mensaje de estado de error

Causa posible/accion

No se ha podido inicializar la grabadora
de CD

Problema del ordenador. Pdngase en contacto con el Servicio
técnico de Hologic.

Se ha producido un error de la base de
datos durante la copia de seguridad

Problema del ordenador. Pdngase en contacto con el Servicio
técnico de Hologic.

Imposible escribir datos en el soporte

Compruebe que el disco sea un CD ROM y no un DVD. Confirme
que esta vacio y que se ha colocado bien en la unidad. En caso
contrario, pongase en contacto con el Servicio técnico de
Hologic.

Cargue un CD grabable en la unidad

La unidad de CD esta vacia o el sistema no reconoce el disco.

El soporte esta bloqueado

La bandeja del CD o la memoria USB estan en uso. Espere a que
el ordenador la desbloquee.

El soporte no esta en blanco

Solo se puede usar un CD en blanco.

El soporte no esta preparado

La unidad de CD o el puerto USB estan vacios o el sistema no
reconoce el disco.

La memoria USB no tiene suficiente memoria. Utilice una
memoria USB con un espacio libre adecuado.
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Mensaje de estado de error Causa posible/accion

No se puede grabar en el soporte El CD o la memoria USB no deben ser de solo lectura. Utilice

soportes grabables.

Error inesperado de copia de seguridad | Problema del ordenador. Pngase en contacto con el Servicio

técnico de Hologic.

ID DEL PORTAOBJETOS NO VALIDO

Cuando se coloca un portaobjetos en la plataforma y se pulsa Inicio, el Integrated Imager lee el ID
del portaobjetos a través del lector de ID. Cuando se lea un ID del portaobjetos que se considera no
valido, no se obtendrdn imagenes y no se revisard. Motivos para que el ID no se considere valido:

Numero incorrecto de digitos en el ID del portaobjetos

El formato de etiquetas OCR requiere 14 digitos en formato de fila de 7 ntimeros sobre 7
numeros (consulte “Formato de las etiquetas” en la pagina 3.15).

El formato de las etiquetas de cédigo de barras requiere longitudes y caracteres especificos,
en funcién del tipo de c6digo de barras (consulte la Table 3.1, “Restricciones del portaobjetos
segtn el juego de simbolos usados en el cédigo de barras,” on page 16).

La etiqueta estd dafiada, es ilegible o no esta.

En el formato de etiquetas OCR puede faltar o tener una CRC incorrecta (altimos tres digitos
del formato de 14 digitos).

Pulse el botén Aceptar para borrar el mensaje de la pantalla. Compruebe el formato de etiqueta.

IMPOSIBLE LEER EL ID DEL PORTAOBJETOS

Cuando se coloca un portaobjetos en la plataforma y se pulsa Inicio, el Integrated Imager lee el ID
del portaobjetos a través del lector de ID. Puede que un ID del portaobjetos no se lea si:

El formato de etiqueta no es el seleccionado en los ajustes del sistema. (Consulte “Formato de
las etiquetas” en la pagina 3.15). Por ejemplo, se ha seleccionado el formato de cédigo de
barras, pero el portaobjetos tiene una etiqueta de OCR.

El formato de etiqueta no es compatible con el sistema.
La etiqueta estd dafiada, es ilegible o no esté.

Error mecanico del lector de ID del portaobjetos
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Si se intenta escanear el ID del portaobjetos y falla, se mostrard un mensaje:

Leer ID de portaobjetos

Imposible leer el ID de portaobjetos

'

Continuar

Figura 6-3 Imposible leer el ID de portaobjetos

Pulse el boton Aceptar. El sistema presentara un teclado para realizar la entrada manual de un ID de
portaobjetos valido.

Utilizando el teclado numérico, introduzca el ID del portaobjetos. Use el botén Cambiar teclas para
usar el teclado si el ID del portaobjetos contiene caracteres alfabéticos. Pulse el boton Continuar
cuando esté listo. Consulte la Figura 6-4.

Buscar portaobjetos Cambiar teclas Cancelar

Introduzca el ID del portaobjetos: gt ereie[el

Utilice el teclado para
introducir el ID del
portaobjetos.

Continuar

Figura 6-4 Introducciéon manual del ID del portaobjetos

Nota: para utilizarlo en el Integrated Imager, el ID del portaobjetos debe tener un formato valido.
Consulte “Formato de las etiquetas” en la pagina 3.15.

Si el ID del portaobjetos no existe en la base de datos, el sistema comienza a obtener imégenes del
portaobjetos. Si el ID del portaobjetos ya existe en la base de datos, se muestra la pantalla Leer ID de
portaobjetos junto con el mensaje “Obtencion de imagenes completa”. (Consulte la Figura 4-8.)
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Continte revisando el portaobjetos de la forma normal. Al final de la revisién del portaobjetos,
cuando el sistema normalmente escanearia el ID para confirmar la identidad del portaobjetos,
se muestra un mensaje solicitando al usuario que confirme el ID del portaobjetos.

Localizacién automatica

¢éSe encuentra el portaobjetos en el ID
10065182005 de la plataforma?

l Si l No
dneaaqo - OmTETar
i Revisar marcas i
automatico revision

Figura 6-5 Confirmar el ID del portaobjetos

Pulse Si si el ID del portaobjetos es correcto. Se finaliza la revision del portaobjetos y aparece la
pantalla de carga de portaobjetos.

Pulse No si el ID del portaobjetos no es correcto. Los datos de la revision del portaobjetos no se
escriben en la base de datos. E1 ID del portaobjetos debe concordar con sus registros.

Si el error persiste, pongase en contacto con el Servicio técnico.

DISCREPANCIA DEL ID DEL PORTAOBJETOS DURANTE LA REVISION

Al final de la revision del portaobjetos, el sistema escanea el ID del portaobjetos y lo compara con
el ID que ley¢ al principio de la revision. Si el ID del portaobjetos no coincide o no se puede leer,
los datos de la revision no se guardaréan en la base de datos y se mostrara un mensaje de error.
Esto se puede producir por las siguientes causas:

e Retirada del portaobjetos de la plataforma durante la revision

e Fallo del lector de ID del portaobjetos
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APARTADO

Sl ERROR DE MANIPULACION

Nota: la preparacion correcta del portaobjetos es muy importante para que el Integrated Imager
pueda obtener las imédgenes satisfactoriamente. Si su laboratorio no realiza los procesos de
preparacioén de portaobjetos ThinPrep™, consulte la documentacién del usuario correspon-
diente que se facilita con el equipo.

Errores recuperables

Los errores recuperables son errores del sistema que el Integrated Imager puede recuperar si
interviene el usuario. Habitualmente se trata de errores que se producen durante el proceso de
obtencion de imdgenes de portaobjetos. Pueden deberse a:

* la preparacion de los portaobjetos (calidad de los portaobjetos)
huellas o polvo en los portaobjetos
la etiqueta del portaobjetos falta, estd dafiada o es ilegible
el medio de montaje tiene burbujas o estd replegado debajo del cubreobjetos
la mancha celular es demasiado oscura o clara
el cubreobjetos tiene un tamafio o un grosor incorrecto
* la colocacién del portaobjetos en la plataforma

el portaobjetos no estd bien registrado contra los bordes del soporte del portaobjetos
el portaobjetos esta orientado de forma incorrecta
el portaobjetos esta inclinado o torcido
el portaobjetos se mueve debido a que la plataforma estd sucia
* labiologia del portaobjetos
la muestra es demasiado densa
la muestra es demasiado escasa
la muestra tiene artefactos con formas incorrectas

e un error del instrumento o del usuario

el ajuste de la plataforma no es correcto

el objetivo de 10X no esta en su posicién

la obstruccién de la trayectoria de la luz

la obstruccién del lector de ID del portaobjetos

una discrepancia del ID del portaobjetos al final de la obtencion de imagenes
un fallo de funcionamiento del instrumento

e un error de calibracién
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Cuando se detecta una situacion de error, el instrumento deja de funcionar y muestra un mensaje en
la interfaz de usuario. Se registra un error del sistema en el registro de errores del sistema. Los errores
relacionados con el portaobjetos se incluyen en el informe del historial de uso. No se obtienen
imédgenes del portaobjetos.

Puede intentar volver a obtener imagenes del portaobjetos. Si en el segundo intento se produce el

mismo error, el portaobjetos se tiene que analizar de forma manual.

Errores no recuperables

Los errores no recuperables son errores del sistema que evitan que el Integrated Imager funcione
correctamente. El sistema dejara de funcionar y registrara el error en la base de datos. Es necesario
reiniciar el sistema para recuperarlo. Algunos de estos errores o errores repetidos precisaran la ayuda
del servicio de campo. La Figura 6-6 es un ejemplo de mensaje de error.

r A

Error 11503: Error de
dispositivo plataforma

é\ Aceptar Cancelar /A

Figura 6-6 Ejemplo de error no recuperable

Si para que el sistema se recupere de un error se debe iniciar de nuevo, confirme el mensaje de error
pulsando el botén Aceptar. La interfaz del usuario se transfiere a una version restringida de la
pantalla principal solo con los botones Reiniciar, Apagar y Servicio activados. Consulte la

Figura 6-7.
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Integrated Imager

Sistema deshabilitado

Admin .. )
: Servicio Conexion
Opciones

Figura 6-7 Pantalla de sistema deshabilitado

Para reiniciar el Integrated Imager, pulse el botén Reiniciar. La aplicacién se cierra y se inicia de
nuevo. (El ordenador permanece encendido). Se mostrara la pantalla de inicio mientras el sistema
realiza la autocomprobacién durante el encendido. El sistema estd listo para usar cuando aparece la
pantalla principal y los botones Opciones admin. y Conexién estdn activos otra vez.

Si el error persiste o si el instrumento no se reinicia satisfactoriamente, péngase en contacto con el
Servicio técnico.

Si desea apagar el instrumento, en lugar de reiniciarlo, pulse el botén Apagar y deje que el sistema
cierre la aplicacion y el ordenador. Cuando esto ocurra, no interfiera con el instrumento. Después de
que el ordenador se haya cerrado, desconecte el interruptor del microscopio. El error deberia estar
solucionado cuando se inicie de nuevo. Si el error persiste o si el instrumento no se inicia
satisfactoriamente, péngase en contacto con el Servicio técnico.

El botén Servicio estd disponible para el personal de servicio de Hologic para acceder a este modo,
en caso que sea necesario realizar una visita del servicio de campo.

Tabla 6.1 Cadigos de error del Integrated Imager

Numero Mensaje de pantalla Tipo de error Accion

de error

4600 Se ha agotado el tiempo de | Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la morfologia del
espera para la finalizacion portaobjetos (demasiado densa) Intente volver a
del procesador de marcos obtener las imagenes del portaobjetos.
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Tabla 6.1 Cadigos de error del Integrated Imager

(li\lumero Mensaje de pantalla Tipo de error Accion
e error
6200 Imposible obtener Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la calidad del
imagenes del portaobjetos portaobjetos. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6201 Imposible obtener Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la calidad del
imagenes del portaobjetos portaobjetos. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6354 Fallo del algoritmo de No Pulse Aceptar. Apague el Imager y reinicie.
procesamiento de recuperable
imagenes
6357 Error de datos del No Pulse Aceptar. Apague el Imager y reinicie.
procesador de marcos recuperable
6371 Error de datos del No Pulse Aceptar. Apague el Imager y reinicie.
procesador de marcos recuperable
6615 Imposible obtener Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la morfologia del
imagenes del portaobjetos portaobjetos (artefactos). Intente volver a
obtener las imagenes del portaobjetos.
6617 Imposible obtener Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la calidad del
imagenes del portaobjetos portaobjetos (burbujas). Intente volver a
obtener las imagenes del portaobjetos.
6621 Imposible obtener Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la morfologia del
imagenes del portaobjetos portaobjetos (escasa). Intente volver a obtener
las imagenes del portaobjetos.
6623 Imposible obtener Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la morfologia del
imagenes del portaobjetos portaobjetos (exceso de células). Intente volver
a obtener las imagenes del portaobjetos.
6628 Imposible obtener Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la morfologia del
imagenes del portaobjetos portaobjetos (demasiado densa) Intente volver
a obtener las imagenes del portaobjetos.
6630 Imposible obtener Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la morfologia del

imagenes del portaobjetos

portaobjetos. Compruebe la calidad de la
tincion. Intente volver a obtener las imagenes
del portaobjetos.
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Tabla 6.1 Cadigos de error del Integrated Imager

Niamero

de error Mensaje de pantalla Tipo de error Accion
6907 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6910 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6911 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6913 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6914 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6930 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6933 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6936 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6951 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
6960 Fallo de procesamiento de No Pulse Aceptar. Apague el Imager y reinicie.
imagenes de verificacion recuperable
8010 Fallo de conexion a la base | No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el Imager
de datos recuperable y reinicie.
11200 El Imager no puede Usuario Cambie al objetivo de 10X. Pulse el botdn
continuar hasta que se haya Aceptar y continte.
colocado el objetivo 10X
11300 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
11301 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
imagenes del portaobjetos.
11302 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las

imagenes del portaobjetos.
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Tabla 6.1 Cadigos de error del Integrated Imager

Niamero

procesar

de error Mensaje de pantalla Tipo de error Accion

11303 Error de calibracion Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las

imagenes del portaobjetos.

11304 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
procesar imagenes del portaobjetos.

11305 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
procesar imagenes del portaobjetos.

11306 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
procesar imagenes del portaobjetos.

11307 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
procesar imagenes del portaobjetos.

11308 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
procesar imagenes del portaobjetos.

11309 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
procesar imagenes del portaobjetos.

11310 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
procesar imagenes del portaobjetos.

11311 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
procesar imagenes del portaobjetos.

11312 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Intente volver a obtener las
procesar imagenes del portaobjetos.

11400 Discrepancia del ID del Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe si el portaobjetos se
portaobjetos durante la ha movido durante la revision. Compruebe que
revision el lector de ID del portaobjetos no esté

obstruido.

11401 El portaobjetos es Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe si hay obstruccion
demasiado oscuro para de la trayectoria de la luz. Compruebe la
procesarse alineacion Koehler. Intente volver a obtener las

imagenes del portaobjetos.

11402 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la limpieza y la

calidad del portaobjetos. Intente volver a
obtener las imagenes del portaobjetos.
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Tabla 6.1 Cadigos de error del Integrated Imager

Niamero

de error Mensaje de pantalla Tipo de error Accion

11403 El portaobjetos no se puede | Recuperable Pulse Aceptar. Compruebe la limpieza y la
procesar calidad del portaobjetos. Intente volver a

obtener las imagenes del portaobjetos.

11500 Error del dispositivo camara | No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
de imagenes recuperable instrumento y reinicie.

11501 Error del dispositivo lector No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
de etiquetas recuperable instrumento y reinicie.

11502 Error del dispositivo No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
controlador recuperable instrumento y reinicie.

11503 Error del dispositivo No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
plataforma recuperable instrumento y reinicie.

11504 Error del dispositivo camara | Recuperable Pulse Aceptar y realice una revision manual o
de imagenes pulse Gancelar e intente volver a obtener las

imagenes del portaobjetos.

11600 Error de conexion de la No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
camara de imagenes recuperable instrumento y reinicie.

11601 Error de conexion del lector | No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
de etiquetas recuperable instrumento y reinicie.

11602 Error de conexion del No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
controlador recuperable instrumento y reinicie.

11603 Error de conexion de la No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
plataforma recuperable instrumento y reinicie.

12100 Error de inicio del No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
escaneado automatico recuperable instrumento y reinicie.

12200 Error de base de datos No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el

recuperable instrumento y reinicie.

12201 Argumento de base de No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
datos no valido recuperable instrumento y reinicie.

12202 Operacion de base de datos | No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
no valida recuperable instrumento y reinicie.
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Tabla 6.1 Cadigos de error del Integrated Imager

(l;lumero Mensaje de pantalla Tipo de error Accion

e error

12203 Sin referencia en la base de | No Pulse Aceptar. Reinicie o apague el
datos recuperable instrumento y reinicie.

12500 El registro de portaobjetos Recuperable Pulse Aceptar. El portaobjetos solo puede
contiene datos no validos revisarse manualmente.

12501 El registro de portaobjetos Recuperable Pulse Aceptar. El portaobjetos solo puede

contiene datos no validos

revisarse manualmente.
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INFORMACION DE SERVICIO ;

Capitulo 7

Informacion de servicio

Direccion de la sede central

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EE. UU.

Servicio de atencion al cliente

Los pedidos de productos, incluidos pedidos repetitivos, se realizan por teléfono a través del
servicio de atencién al cliente durante el horario laboral. Péngase en contacto con su representante
local de Hologic.

Garantia

Puede obtener una copia de la garantia limitada y otros términos y condiciones de ventas de Hologic
llamando al servicio de atencién al cliente.

Servicio técnico

Para obtener asistencia del servicio técnico, pongase en contacto con la oficina local de Hologic
Technical Solutions o con su distribuidor local.

Si tiene preguntas sobre algtin problema con el ThinPrep™ Integrated Imager y problemas de
aplicacion relacionados, los representantes del servicio técnico estan disponibles en Europa y
Reino Unido por teléfono de 8:00 a 18:00 CET de lunes a viernes, enTScytology@hologic.com y
a través de los ntimeros gratuitos enumerados aqui:

Finlandia 0800 114829
Suecia 020 797943
Irlanda 1800554 144

Reino Unido 0800 0323318

Francia 0800 913659
Luxemburgo 8002 7708
Espaiia 900 994197
Portugal 800 841034
Italia 800 786308
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Paises Bajos 800 0226782

Bélgica 0800 77378

Suiza 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Protocolo para la devoluciéon de productos
Para devolver componentes accesorios y consumibles del ThinPrep™ Integrated Imager cubiertos
por la garantia, pongase en contacto con el servicio técnico.

También se pueden subscribir contratos de mantenimiento a través del servicio técnico.
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INFORMACION PARA PEDIDOS 8

Capitulo 8

Informacién para pedidos

Direccién postal

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752, EE. UU.

Direccion de envio
Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009, EE. UU.

Horario laboral

El horario laboral de Hologic es de 8:30 a 17:30 horas del este de EE.UU., de lunes a viernes,
excepto festivos.

Servicio de atencion al cliente

Los pedidos de productos, incluidos pedidos repetitivos, se realizan por teléfono a través del
servicio de atencion al cliente durante el horario laboral. Péngase en contacto con su representante
local de Hologic.

Garantia

Para conseguir una copia de la garantia limitada y el resto de términos y condiciones de venta
de Hologic, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente en los niimeros indicados
anteriormente.
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Protocolo para la devolucion de productos

Para devolver componentes accesorios y consumibles del ThinPrep™ Integrated Imager cubiertos
por la garantia, pongase en contacto con el Servicio técnico.

Tabla 8.1 Pedidos de componentes de suministro para el Integrated Imager

Componente Descripcion Cantidad Referencia
Set de cable de extension Cable de extension de 3 m unidad 53033-001
para conectar el PC
Ocular, 10X, 24 mm Repuesto de ocular unidad 51815-001
(debe utilizarse por pares)
Objetivo, 4X Repuesto del objetivo 4X unidad 52462-001
Objetivo, 10X Repuesto del objetivo 10X unidad 52463-001
Objetivo, 40X Repuesto del objetivo 40X unidad 51200-001
Guardapolvo Guardapolvo para el microscopio unidad 06210-001
Manual del usuario del Integrated Imager | Manual del usuario adicional c/u MAN-07956-301

Tabla 8.2 Accesorios opcionales

Componente Descripcion Referencia
Cabezal telescopico* Tubo binocular telescdpico 52029-001
Elevador Elevador Hologic (10 mm) ASY-03268
Elevador** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Objetivo, 20X Objetivo opcional ASY-03287

* Si estd instalado el cabezal telescopico, debe configurarse con UN elevador Hologic.
El cabezal telescopico no debe usarse con el elevador Olympus.

**El cabezal binocular basculante estdndar esta limitado para que solo se pueda colocar UN
elevador Olympus.
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A

Accesorios 8.3, 82
Adecuacién de las muestras  4.16
Advertencias  1.14

ajustes de la contrasena  3.28
ajustes de preferencias de Escaneado automatico
ajustes del sistema 3.9
alimentacion 1.12, 2.2
Alineacion Koehler 5.2

apagado 2.10

apagadonormal  2.10

apagado prolongado  2.11

B

busqueda de portaobjetos  3.23

C

cabezal

telescopico 2.5
trinocular 2.5

cable de alimentacion  1.12

campo de vision 1.5, 4.13

cédigo de barras 1D 3.15, 3.16
cédigo de barras 2D 3.15, 3.16
colector 19, 5.2

comprobacién de la celularidad ~ 4.16
condensador 1.9

conexion  3.32

Manual del usuario del ThinPrep™ Integrated Imager

3.35

INDICE

Indice.1



INDICE

configurar fecha  3.10

configurar hora 3.11

confirmar el ID del portaobjetos 6.5

control de revision 1.9, 4.7

control de revision, ajustar 2.7

controlador 2.5

copia de seguridad automatica de la base de datos 6.1
copia de seguridad de la base de datos, automética 6.1
copia de seguridad de la base de datos, iniciada por el usuario
cubreobjetos 1.7

cuentas de usuario 3.6

D

descripcion general de los componentes 1.9
destornillador (cargado en el instrumento) 1.9, 2.7
detalles deuso  3.23

dimensiones  1.10

direccién de Escaneado automatico  3.35
discrepancia de ID del portaobjetos 6.5

E

encendido del Integrated Imager 2.8
error de la copia de seguridad 6.1
error, no recuperable 6.7

error, recuperable 6.6

errores del sistema  3.19

errores no recuperables 6.7

errores recuperables 6.6

Escaneado automatico  4.18
Escaneado Manual + automdtico ~ 3.40
etiquetas, ubicacion en instrumento  1.18
Exploracién automatica 1.3
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fecha, configurar ~ 3.10

filtros 2.6

formato de las etiquetas ~ 3.15
formatos de cédigo de barras ~ 3.15
Funcion Anterior 4.7

Funcion Marcar 4.7

Funcién Siguiente 4.7

fusibles  1.12

G

guardapolvo 8.2
guardaren USB  3.46

H

historial deuso ~ 3.20
hoja de datos de seguridad de los materiales

solucién CytoLyt  1.19
solucion PreservCyt  1.19

hora, configurar ~ 3.11
http:/ /hologic.com/patentinformation 8.2

I

idioma, seleccionde  3.17
indicador de marca 3.44, 4.14
informacién para pedidos 8.1
informe del historial diario  3.21
informe del historial semanal  3.21
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informes y registros  3.18

Inicio/detencion automaticos del escaneado  3.36
inicio/detencion semiautomaticos del escaneado automatico
Instalacion 2.1

integridad de las muestras 1.8

Interfaz de usuario 3.1

interruptor de encendido

microscopio 1.9
ordenador 19, 2.8

interruptor de encendido del microscopio 2.8
intervalo de humedad  1.11

intervalo de temperatura  1.11

introduccién manual de un ID de portaobjetos 6.4

L

Leer ID de portaobjetos 4.9
Localizacién automéatica 1.3, 4.13

M

mando de ajuste de la intensidad delaluz 1.9
mando de control de la plataforma, altura 2.6
mando de control de la plataforma, tensién 2.6
mandos de enfoque 1.9

manipulacién de las muestras 1.8

Manual del usuario 8.2

marca 1.3

marca de referencia  1.11

materiales necesarios 4.5

mensajes de error 6.8

menu principal  3.33

microscopio 2.5
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nombre de instrumento  3.14
nombre del laboratorio  3.12
normas de seguridad  1.13

@,

objetivo 1.3
Objetivo 10X 1.9, 8.2
Objetivo 40X 1.9, 8.2
Objetivo4X 19, 8.2
objetivos, 4X, 10X, 40X 1.9, 25, 82
objeto de interés 1.5
obtencién de imégenes
funcionamiento 4.1
obtencién de imégenes del portaobjetos 4.8
oculares 19, 25, 82
opciones administrativas 3.5
ordenador 2.5

P

pantalla de sistema deshabilitado 6.8
pantalla tactil 2.6, 4.6

peso 111, 22

plataforma, microscopio, motorizada 1.9
portaobjetivos 1.3

portaobjetos  1.11

precauciones especiales 1.7
preferencias del usuario  3.34
preparacion de las muestras 1.7
preparacion de los portaobjetos 4.1
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puertos USB  3.46

R

reajuste de las preferencias de valores predeterminados  3.45
registro de datos de los portaobjetos 4.3

reiniciar el Integrated Imager 6.8

resumen deuso  3.22

revision automatica 4.2

revision de las marcas  4.17
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Modos de escaneado automatico: utilizados durante una
revision completa del portaobjetos

Inicio y detencion automaticos

Escaneado automatico

La plataforma se mueve

ﬂ automaticamente en campos
— de vision discretos superpuestos.
Automatico El usuario puede ajustar el grado = Desconocido  15/07/09

de superposicion una fila a
otra, asi como la velocidad de
movimiento de la plataforma.
El usuario puede pausar y
reanudar el movimiento de la
plataforma.

0

Inicio y detencion semiautomaticos

¥ El usuario indica a la plataforma Escaneado automatico

Q que avance hasta el siguiente
campo de vision. El usuario
Semiautomatico puede ajustar el grado de ® Desconocido ~ 15/07/09
superposicion una fila a otra,
asi como la velocidad de 0

movimiento de la plataforma.

Manual+

El usuario mueve manualmente [ E L e

n + g la plataforma dentro de cada

fila, con ayuda del mando

Manual+ de control de la plataforma. = Desconocido ~15/07/09
El usuario puede ajustar el
grado de superposicion una
fila a otra. La plataforma se
desplaza automaticamente
entre las filas. No es necesario
el ajuste de la velocidad.

(1]

“ 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 e Belgica

HOLOGIC

AW-23044-301 Rev. 001

Guia de referencia rapida del ThinPrep™ Integrated Imager

Componentes del Integrated Imager

Interruptor de alimentacion
del microscopio Interfaz de

Tubo binocular v
(en el lateral izquierdo) pantalla tactil  Ordenador

Oculares

Portaobjetivos rotatorio
(@X, 10X, 40X y
sensor de posicion)

Integrated Imager

Plataforma motorizada

Condensador
(bajo la plataforma)

Grueso/fino
Mando de enfoque ._ =%
(en el lateral izquierdo) ~ "TTTE=-Ll

Colector

Mando de ajuste
de intensidad de la luz

Mandos de control de la plataforma  Control de revision Controlador  Interruptor de
delosejesXeY alimentacion
(mandos de control de la plataforma) del ordenado

El Integrated Imager puede no tener el estilo del marco del microscopio de la imagen.

L. Consulte el Manual del usuario.
Controles de revision

Localizacion automatica

10065182005  15/07/09

y \ Marcar 14

Anterior (presionar)

(girar hacia Siguiente — —

atréS) (Qirai’ hacia ontinuar arcar :
adelante)

Control de revisién con la rueda
de desplazamiento

Pantalla tactil (ejemplo)



El identificador del portaobjetos
no esta en la base de datos

Proceso caracteristico de revisidn de portaobjetos

Encender

1. Microscopio
2. Ordenador

Cargar portaobjetos
Escanear ID de
portaobjetos

Identificador del portaobjetos en la base de datos
(Obtencion de imagenes del portaobjetos ya realizada)

v

Obtener la imagen
del portaobjetos

Colocacién automatica
(22 campos de vision)

Marcas electronicas
realizadas

v

Sin marcas electronicas
realizadas

Revisar las marcas electrénicas
(opcional)

(Revisiéon completa)

Escaneado automatico

Escaneado automatico

(opcional)

Revisar las marcas electrénicas
(opcional)

Marcar portaobjetos
manualmente

Comprobaciones del sistema

Actualizar registro de datos
del portaobjetos

Apagar

[ Descargar portaobjetos )

| Siguiente portaobjetos

1. Apagar
2. Apagar microscopio

Resumen del menu del programa

Opciones
admin.

Servicio Conexién

Proteccién Protegido con
opcional con una contraseia
contrasefa

p
: Preferencias

Cuentas de usuario ici

del usuario Liclo
Ajustes del sistema
Informes y registros

Leer ID de
Copia de seguridad :
rt t
de la base de datos portaobjetos
Ajustes de
la contrasefa

Direccién

Obtener imagenes

Superposicion del portaobjetos

Revisar

Tipo de escaneado .
portaobjetos

automatico

Velocidad de
localizacion
automatica

Sonido

Indicador de marca




ThinPrep™

HOLOGIC Integrated Imager Manual del usuario




Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 EE.UU.

+1 (508)-263-2900
www.hologic.com

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Bélgica

Ce

2797
MAN-07956-301 Rev. 001




	AW-22851-301_001_02
	AW-22850-301_001_02
	AW-22851-301_001_03
	Contenido
	Introducción
	Instalación
	Interfaz de usuario
	Funcionamiento
	Mantenimiento
	Solución de problemas
	Información de servicio
	Información para pedidos
	Índice

	AW-22851-301_001_04
	AW-23044-301_001_02
	AW-22851-301_001_02



