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© Hologic, Inc., 2021. Kaikki oikeudet pidatetddn. Mitddn tdiman julkaisun osaa ei saa jdljentds,
valittdd, purkaa puheeksi, tallentaa hakujédrjestelmaén tai kdantdad millekdédn kielelle tai
tietokonekielelle, missddn muodossa tai millddn elektronisella, mekaanisella, magneettisella,
optisella, kemiallisella, manuaalisella tai muulla tavalla ilman Hologicin ennalta myéntdmaa
kirjallista lupaa. Yhteystiedot: 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, Yhdysvallat.

Vaikka tdméan oppaan valmistuksessa on noudatettu kaikkia mahdollisia varotoimia tarkkuuden
varmistamiseksi, Hologic ei ota vastuuta mahdollisista virheistd tai poisjatetyistd kohdista eika
ndiden tietojen soveltamisesta tai kdyttdmisestd aiheutuvista vahingoista.

Téta tuotetta voi suojata yksi tai useampi yhdysvaltalainen patentti, jotka on osoitettu verkkosivulla
http:/ /hologic.com/patentinformation

Hologic, PreservCyt ja ThinPrep ovat Hologic, Inc.:n rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja
muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat niitd vastaavien yritysten omaisuutta.

Téhéan laitteeseen tehdyt muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava
taho ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitdtoidad kayttdjan oikeuden kayttaa laitetta.

Asiakirjan numero: AW-22851-1701 Rev. 001
7-2021

Ce

2797



Versiohistoria

Versio

Péivays

Kuvaus

AW-22851-1701 Rev. 001

7-2021

Ohjeita selvennetty. Lisétty ohjeita vakavien vaaratilanteiden
ilmoittamisesta. Padkéayttdjan muutokset. Poistettu ndytteiden
sdilytysolosuhteet PreservCyt-liuoksessa.




Téama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi



1oalyoonAey

Kayttoohjeet



ThinPfeﬁ

INTEGRATED IMAGER

Integroitu ThinPrep™-kuvageneraattori Kayttoohjeet Suomi AW-22850-1701 Rev. 001 5-2021 sivu 1/32



A. KAYTTOTARKOITUS

Integroitu ThinPrep™-kuvageneraattori on puoliautomaattinen laite, jossa kdytetain
tietokonekuvantamistekniikkaa kohdunkaulan syévén seulontaan ThinPrep-papaobjektilaseilta.
Jérjestelma auttaa tunnistamaan epétyypillisid soluja, kohdunkaulan muutoksia, kuten esiastevaurioita
(lieviasteisia levyepiteelimuutoksia (LSIL), vahva-asteisia levyepiteelimuutoksia (HSIL)) ja karsinoomia,
sekd kaikkia muita sytologisia kriteereitd, siten kuin ne on méaritelty kohdunkaulan irtosolututkimusta
koskevissa suosituksissa (The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology)'. Ammattikdyttoon.

B. YHTEENVETO JA JARJESTELMAN SELITYS

Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori on automaattinen kuvantamis- ja tarkastelujarjestelma, jota
kaytetidén ThinPrep-papaobjektilasien kanssa. Siind kdytetdén kuvantamistekniikkaa diagnostisesti
kiinnostavien mikroskooppikenttien tunnistamiseen, ja mikroskoopin ndytepdydan automatisoitu liike
auttaa ndiden kenttien paikantamisessa. Rutiinikdytossa integroitu ThinPrep-kuvageneraattori valitsee
22 nékdkenttéd, jotka sytologi voi tarkastaa. Kun ndma ndkokentdt on tarkasteltu, sytoteknikko joko
tdydentdd diagnoosin, jos poikkeavuuksia ei havaita, tai tarkastaa koko objektilasin, jos poikkeavuuksia
havaitaan. Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin avulla tarkasteltavat kohdat voidaan merkita
fyysisesti sytopatologia varten.

C. TOIMINTAPERIAATTEET

Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori on yhdistetty jarjestelma, joka kéyttad tietokoneistettua
kuva-analyysid ja automatisoitua mikroskoopin sijaintia; ndiden avulla sytoteknikko tai patologi
voi tunnistaa kiinnostavimmat objektilasin alueet. Tamaén jarjestelmén kanssa kaytettavat
objektilasit on ensin valmisteltava ThinPrep™ Genesis™ -késittelylaitteella, ThinPrep™ 2000
-jérjestelmalld tai ThinPrep™ 5000 -kisittelylaitteilla, ja ne tulee vérjéitd ThinPrep™-vériaineella.
Integroitua ThinPrep-kuvageneraattoria voi kdyttdd perinteisend mikroskooppina, kun sité ei
kéaytetd ThinPrep™-kuvantamiseen.

Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori kuvaa koko objektilasin solunédytteen noin 90 sekunnissa.
Jarjestelmad hankkii ja késittelee objektilasien kuvadataa diagnostisesti merkityksellisten solujen

tai soluryhmien tunnistamiseksi soluominaisuudet ja tumien tummuuden huomioon ottavan
kuvantamisalgoritmin perusteella. Objektilasin kuvantamisen aikana objektilasin aakkosnumeerinen
sisddnpadsytunnus kirjataan ylos ja 22 kohdealueen x- ja y-koordinaatit tallennetaan jérjestelmaan.

Kuvankasittelyn jalkeen laite toimii automatisoituna mikroskooppina, joka esittelee 22 aluetta.

Néama alueet siséltdavat kohdesoluja, joita sytoteknikon tulee tarkastella. Sytoteknikko kayttaa
tarkasteluohjainta tai kosketusnéyttd siirtyékseen kunkin kohdealueen lépi (automaattipaikannus).
Liséksi tarkasteluskooppi tarjoaa menetelmén kohteiden automaattiseen merkitsemiseen jatkotarkastelua
varten. Jos sytoteknikko havaitsee, ettd jokin niistd alueista sisdltdd epdnormaaleja kohteita, kyseinen
alue voidaan merkité elektronisesti. Integroitu kuvageneraattori ohjaa sytoteknikkoa tarkastamaan koko
solundytteen kaikista niistd objektilaseista, joissa on sdhkoisesti merkittyja kenttid (automaattiskannaus).
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Sytoteknikko maarittdd ndytteen soveltuvuuden ja infektioiden esiintymisen integroidun
ThinPrep-kuvageneraattorin esittdmien 22 nékdkentén tarkastelun aikana. Néytteen soveltuvuuden
madrittdmiseen voidaan kayttdd jompaakumpaa kahdesta menetelméstd. Ensimméinen menetelméa on
laskea solut ja maarittda keskimaardinen solujen maara kuvageneraattorin esittdmissd 22 nakokentassa.
Toinen menetelmé on laskea ja méadrittdd keskiméardinen solujen madra 10 ndkokentdssa

solundytteen alueella. Kummallakin menetelmélld sytoteknikko voi méérittdd, onko objektilasilla
Bethesda-jérjestelman kriteerien suosittelemat vihimmaissolut. Objektilasin tarkastelun paétteeksi
sytoteknikko merkitsee elektronisesti merkityt kohteet objektilasiin manuaalisesti. Objektilasin

tiedot tallennetaan tietokoneen tietokantaan, mukaan lukien elektronisesti merkittyjen sijaintien

x- ja y-koordinaatit, ja objektilasin tilaksi merkitdan ~valmis”.

Sytoteknikko voi tarkastella objektilaseja heti jokaisen objektilasin kuvaamisen jilkeen
(perékkainen modaliteetti) tai vaihtoehtoisena laboratoriotydnkulkuna objektilasit voidaan kuvata
perékkdin, ja sytoteknikko tai patologi voi tarkastella myohemmin tietokantaan tallennettuja
koordinaatteja (eritelty modaliteetti).

Yhteenveto tdmén laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysta 16ytyy Hologicin verkkosivustolta
osoitteesta hologic.com/package-inserts ja EUDAMED-tietokannasta osoitteesta
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Jos tdhin laitteeseen tai sen kanssa kaytettyihin komponentteihin liittyy vakava vaaratilanne, siitd
on ilmoitettava Hologicin tekniselle tuelle ja kéyttdjén ja/tai potilaan paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

D. RAJOITUKSET

e Integroitua ThinPrep-kuvageneraattoria saa kéyttdd vain asianmukaisesti koulutettu henkilokunta.

e Sytologin tai patologin tiytyy tehdd manuaalinen seulonta valituille ndkokentille kaikista niista
objektilaseista, jotka kdyvit ldpi ensisijaisen automaattisen seulonnan integroidulla kuvageneraattorilla.

e Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori on tarkoitettu kéytettévéksi vain ThinPrep-papatestin kanssa.

e Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori on tarkoitettu kéytettévéksi vain sellaisten ThinPrep-
papaobjektilasien kanssa, jotka on valmisteltu ThinPrep™ Genesis™ -késittelylaitteella,
ThinPrep™ 2000 -jarjestelmélla tai ThinPrep™ 5000 -késittelylaitteella. Integroitua ThinPrep-
kuvageneraattoria ei ole tarkoitettu kaytettaviksi ThinPrep™ 3000 -késittelylaitteella valmisteltujen
ThinPrep-papaobjektilasien kanssa.

e Viitemerkeilld varustettuja ThinPrep™-objektilaseja tdytyy kayttaa.

e Objektilasien vérjddmiseen on kéytettdva ThinPrep-testiin tarkoitettua vériainetta integroidun
ThinPrep-kuvageneraattorin objektilasin vérjaysprotokollan mukaisesti.

e Objektilasien on oltava puhtaita ja roskattomia ennen kuin ne asetetaan jarjestelméaén.
e Objektilasin peitinlasin on oltava kuiva ja sijoitettu oikein.
e Rikkoutuneita tai huonosti peitettyjd objektilaseja ei saa kayttaa.

e Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin kanssa kéytettavissi objektilaseissa on oltava
sisddnpadsytunnuksen numeron tunnistetiedot oikeassa muodossa kuten kéyttdoppaassa on kuvattu.

e Integroidussa kuvageneraattorissa onnistuneesti kerran kuvattuja objektilaseja ei voi kuvata uudestaan.
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e Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin suorituskykyé ei ole arvioitu uudelleen kisitellyista
ndytepulloista valmistelluilla objektilaseilla; siksi on suositeltavaa, ettd ndma naytteet tarkastetaan
manuaalisesti.

E. VAROITUKSET

e Integroitu kuvageneraattori tuottaa, kiayttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa ja saattaa aiheuttaa
hiiri6itd radioviestinnélle.

e Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin saa asentaa vain Hologicin valtuutettu huoltoedustaja.

F. VAROTOIMET

e Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin objektilasit on ladattava ja poistettava varoen, jotta
valtytdan objektilasien rikkoontumiselta ja/tai henkilovahingoilta.

e Integroitu kuvageneraattori on sijoitettava tasaiselle ja tukevalle alustalle, pois vardhtelevien
laitteiden ldheisyydestd, jotta sen asianmukainen toiminta voidaan taata.

G. SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori muistuttaa teknisesti ThinPrep-kuvantamisjérjestelmaa.
Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin suorituskykyominaisuuksia verrattiin ThinPrep-
kuvantamisjérjestelmén ominaisuuksiin monikeskustutkimuksessa. ThinPrep™-kuvantamisjérjestelmaa
verrattiin manuaaliseen tarkasteluun erillisessd monikeskustutkimuksessa. Molemmat kliiniset
tutkimukset kuvataan seuraavissa osissa.

G.1 ThinPrep-kuvantamisjarjestelma verrattuna manuaaliseen tarkasteluun

Kahden ryhmén kliininen monikeskustutkimus tehtiin yhdentoista (11) kuukauden aikana neljassa
(4) sytologisessa laboratoriossa Yhdysvalloissa®. Tutkimuksen “Multi-Center Trial Evaluating the
Primary Screening Capability of the ThinPrep™ Imaging System” tavoitteena oli osoittaa, ettd
ThinPrep-papaobjektilasien rutiininomainen seulonta ThinPrep-kuvantamisjérjestelmaa kayttiaen
vastaa ThinPrep-objektilasien manuaalista tarkastelua kaikkien sytologiseen diagnoosiin kaytettyjen
kategorioiden luokissa (nédytteen soveltuvuus ja kuvaileva diagnoosi) Bethesda-jarjestelmén
kriteerien mukaisesti'.

Kahden ryhmin tutkimus mahdollisti sytologisen tulkinnan (kuvaileva diagnoosi ja ndytteen
soveltuvuus) vertailun yhdestd ThinPrep-valmistellusta objektilasista, joka seulottiin ensin
kayttamalla laboratorion kohdunkaulan sytologisia vakiomenettelyitd (manuaalinen tarkastelu)
ja sitten 48 pdivén tauon jalkeen integroidulla ThinPrep-kuvantamisjarjestelmalld (tarkastelu
kuvageneraattorilla). Kolme (3) riippumatonta sytopatologia tarkastelivat ja arvioivat osan
tutkimuksen objektilaseista yksimielisen diagnoosin méadrittédmiseksi. Tutkimustulosten
arvioinnissa totuuden “kultaisena standardina” kéytettiin yksimielistd diagnoosia.

Integroitu ThinPrep™-kuvageneraattori Kayttoohjeet Suomi AW-22850-1701 Rev. 001 5-2021 sivu 4/32



G.11 Laboratorio- ja potilasominaisuudet

Tutkimukseen osallistuneista 10 359 tutkimushenkilosta 9550 taytti kuvailevaan
diagnoosianalyysiin siséllyttdmisen edellytykset. Tutkimuksen aikana 7,1 % (732/10 359)
objektilaseista ei voitu lukea kuvageneraattorissa ja ne piti tarkastaa manuaalisesti
kuvageneraattorilla tarkasteltavan ryhman aikana. Liiallinen maara ilmakuplia

objektilaseissa oli tdrkein vaikuttava tekija. Muita tekijoitéd olivat tarkennusongelmat,
objektilasin tiheys, objektilasin tunnistuksen lukuvirheet, objektilasit havaittu pois paikaltaan,
useita objektilaseja kasettipaikassa ja objektilasit, jotka oli jo kuvattu. Tutkimukseen
osallistuneet sytologialaboratoriot koostuivat neljasta tutkimuskeskuksesta. Kaikilla valituilla
tutkimuskeskuksilla oli laaja kokemus gynekologisten ThinPrep-objektilasien prosessoinnista ja
arvioinnista, ja ne koulutettiin ThinPrep-kuvantamisjarjestelmén kayttoon. Tutkimuspopulaatio
edusti erilaisia maantieteellisid alueita ja sithen kuului naiskoehenkiliti, joille tehtiin
kohdunkaulan seulonta ThinPrep-kuvantamisjérjestelmailld tavanomaisessa kliinisessi kaytossa.
Tutkimuksiin otettiin seki naisia, joille tehtiin rutiininomainen seulonta (seulontapopulaatio),
ettd potilaita, joilla oli dskettdin havaittu kohdunkaulan poikkeavuus (vertailupopulaatio).
Taulukossa 1 on yhteenveto tutkimuskeskusten ominaisuuksista.

Taulukko 1. Paikan ominaisuudet

Tutkimuskeskus 1 2 3 4
Seulont.apoplflaz.ltlo 28 % 82 % 90 % 4%
(alhainen riski)
Vertailupopulaatio
. . 12 % 18 % 10 % 6 %
(korkea riski) ’ ’ ’ ’
HSIL+ esiintyvyys 1L,1% 0,7 % 0,4 % 0,6 %
ThinPrep-papatestit per vuosi 120 000 70 200 280 000 105 000
Sytoteknikkojen maira 14 9 32 11
Sytoteknikkojen miira : ) ) 5
tutkimuksessa
Sytopatologien méari 6 5 6 14
Sytopatologien méari ! ) ! )

tutkimuksessa

G.1.2 Kuvailevan diagnoosin herkkyys- ja spesifisyysarviot

Kolme riippumatonta sytopatologia arvioivat objektilaseja kaikista erilaisista (yhden asteen tai
suurempien sytologisten erojen) kuvailevan diagnoosin tapauksista (639), kaikista vastaavista
positiivisista tapauksista (355) ja satunnaisesta 8 550 negatiivisen vastaavan tapauksen 5 %:n
alaryhmaésté (428). Arvioinnin suorittavat sytopatologit olivat virallisesti sertifioituja, ja
kaikilla oli sytopatologian erikoisalasertifiointi. Heiddn kokemuksensa sytopatologian

alalla vaihteli 6 ja 12 vuoden valilld. Kaksi arvioijaa olivat yliopistosta ja yksi arvioija oli
yksityisestd ladkarikeskuksesta. Arvioivien asiantuntijoiden laitoksilla tehtiin 12 000-30 000
ThinPrep-papatestid vuosittain.
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Yksimieliseksi diagnoosiksi katsottiin sellainen, josta vahintdan kaksi kolmesta sytopatologista
olivat samaa mieltd. Kaikkia sytopatologeille ldhetettyjd objektilaseja ei tunnistettu laitoksen

mukaan tai jérjestetty milldén tavalla. Jos vihintédn kahden tai kolmen sytopatologin

yksimielistd diagnoosia ei saavutettu, kaikki sytopatologit tarkastelivat kutakin tapausta
samanaikaisesti kiyttien monipadmikroskooppia yksimielisen diagnoosin méérittimiseksi.

Arvioituja tuloksia kéytettiin kultaisena standardina” Bethesda-jérjestelmén seuraavien
tarkeimpien kuvailevien “true”-diagnoosiluokitusten méadrittelemiseksi: Negatiivinen, ASCUS,

AGUS, LSIL, HSIL, okasolusydpé (SQ CA) ja rauhassolukarsinooma (GL CA). Arvio

herkkyydest ja spesifisyydestd sekéd 95 %:n luottamusvilit laskettiin tutkimuksen ryhmille
manuaalinen tarkastelu ja kuvageneraattorilla tarkastelu. Liséksi laskettiin ndiden kahden
ryhmén viéliset herkkyys- ja spesifisyyserot seké niiden 95 %:n luottamusvilit. Satunnaisessa

5 %:m osajoukossa, johon kuului 8 550 tapausta (428 objektilasia), jotka todettiin negatiivisiksi
molemmissa ryhmissé ja arvioitiin, oli 425 “true negative” ja 3 “true” ASCUS-objektilasia.
Moninkertaista imputointitekniikkaa kaytettiin oikeiden positiivisten ja oikeiden negatiivisten
tapausten lukumairéan sddtdmiseen 8 550 negatiivisessa vastaavuustapauksessa perustuen

5 %:iin arvioiduista tapauksista’.

Taulukossa 2 on yhteenveto kuvailevan diagnoosin herkkyys- ja spesifisyysarvioista 95 %:n
luottamusvileilléd kaikille laitoksille yhdistettyiné tapauksille "true” ASCUS+, LSIL+ ja HSIL+.

Taulukko 2. Manuaalinen tarkastelu vs. kuvageneraattorin tarkastelu,
kuvailevan diagnoosin yhteenveto

Herkkyys Spesifisyys
Manuaalinen | Kuvageneraattori Erotus Manuaalinen | Kuvageneraattori Erotus
Kynnysarvo (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvili)| luottamusvili) |luottamusvili) luottamusvili)| luottamusvili) |luottamusvili)

ASCUS+ 75,6 % 82,0 % +6,4 % 97,6 % 97,8 % +0,2 %
(72,2%—-78,8%)| (78,8 % — 84,8 %) (2,6 % —10,0 %) | (97,2%—-97,9%)| (97,4 % —98,1 %) (-0,2 % — 0,6 %)

LSIL+ 79,7 % 79,2 % -0,5 % 99,0 % 99,1 % +0,09 %
(753 %—83,7%) | (74,7 %—832%) | (-5,0%—4,0%) |(98,.8%—992%)| (98.9%—99,3%) | (-0,1 % —0,3 %)

HSILA+ 74,1 % 79,9 % +5,8 % 99,4 % 99,6 % +0,2 %
(66,0%—81,2%) | (72,2%—-86,2%) | (-1,1 % —12,6 %) | (99,2 % —99,6 %) | (99,5 % —99,7 %) (0,06 % — 0,4 %)

UNSAT 29,3 % 13,8 % -15,5% 99,5 % 99,8 % +0,3 %
(18,1 % —42,7 %) (6,1 % —25.4 %) (-25,9 % —5,0 %) (99,3 % —99,6 %) | (99,7 % — 99,9 %) 0,2 % — 0,4 %)

Integroitu ThinPrep™-kuvageneraattori

Taulukossa 2 esitetyt tulokset osoittavat, ettd arvon ASCUS+ kohdalla kuvageneraattorilla
tarkastelun herkkyyden lisddntyminen verrattuna manuaaliseen tarkasteluun oli tilastollisesti

merkittdvad, kun 95 %:n luottamusvilin alaraja oli 2,6 % kaikille laitoksille yhteensa.
Arvon ASCUS+ herkkyyksien vélinen ero vaihteli laitosten vélilld -2,8 %:sta 95 %:n
luottamusvililld (-10,6 %; 5,0 %) +14,4 %:iin 95 %:n luottamusvililla (8,2 %; 20,5 %).
Spesifisyystulosten ero kuvageneraattorilla tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun vililla
ei ollut tilastollisesti merkitsevi 95 %:n luottamusvalilld -0,2 % — +0,6 %. Havaitut erot
spesifisyyksien viélilld vaihtelivat laitosten keskuudessa -0,3 %:sta +0,4 %:iin.
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Taulukossa 2 esitetyt tulokset osoittavat, ettd herkkyyksien vilinen ero kuvageneraattorilla
tarkastelluissa ja manuaalisesti tarkastelluissa ryhmissé arvolle LSIL+ kaikille laitoksille
yhteensa ei ollut tilastollisesti merkittdva 95 %:n luottamusvalilla -5,0 % — +4,0 %. Havaittu
herkkyyksien vélinen ero arvolle LSIL+ vaihteli laitosten keskuudessa arvosta -6,3 % 95 %:n
luottamusvalilld (-14,7 %; 2,1 %) arvoon +8,1 % 95 %:n luottamusvilila (-4,0 %; 20,1 %).
Spesifisyystulosten ero kuvageneraattorilla tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun vililla

ei ollut tilastollisesti merkittava 95 % luottamusvalilld -0,1 % — +0,3 %. Havaitut erot
spesifisyyksien vililld vaihtelivat laitosten keskuudessa vililld -0,4 % — +0,6 %.

Taulukossa 2 esitetyt tulokset osoittavat, ettd herkkyyksien viéliset erot kuvageneraattorilla
tarkastelluissa ja manuaalisesti tarkastelluissa ryhmissé arvolle HSIL+ kaikilla laitoksilla
yhteensa ei ollut tilastollisesti merkittdva 95 %:n luottamusvililld -1,1 % — +12,6 %.
Havaittu herkkyyksien vélinen ero arvolle HSIL+ vaihteli laitosten keskuudessa arvosta -2,5 %
95 %:n luottamusvililld (-15,4 %; 10,4 %) arvoon +13,6 % 95 %:n luottamusvilill (-0,7 %;
28,0 %). Spesifisyyden lisdantyminen kuvageneraattorilla tarkastelussa verrattuna manuaaliseen
tarkasteluun oli tilastollisesti merkittiva 95 %:n luottamusvalilld +0,06 % — +0,4 %.
Spesifisyyksien viliset havaitut erot vaihtelivat laitosten keskuudessa valilla -0,1 % — +0,7 %.

Taulukossa 3 esitetéén hyvénlaatuisten solumuutosten arvioimattomia marginaalisia taajuuksia

koskevat tiedot kaikista laitoksista yhdessa.

Taulukko 3. Arvioimattomat marginaaliset taajuudet — Kuvailevan diagnoosin yhteenveto
hyvénlaatuisille solumuutoksille — Kaikki laitokset yhdessi

Manuaalinen | Kuvageneraattorilla
tarkastelu tarkastelu
Potilaiden méara: 7223 9550
Kuvaileva diagnoosi N % N %
Hyviinlaatuiset solumuutokset: 405 4,2 293 3.1
Infektio:

Trichomonas Vaginalis 8 0,1 8 0,1

Sieniorganismit, jotka sopivat Candida spp:hen 47 0,5 31 0,3

Kokkobasillien esiintyvyys 71 0,7 60 0,6

Bakteerit, jotka sopivat Actinomyces spp:hen 1 0,0 1 0,0

Herpesvirukseen liittyvat solumuutokset 1 0,0 0,0

Muu infektio 1 0,0 0 0,0
Reaktiiviset solumuutokset, jotka liittyivit seuraaviin:

Tulehdus 218 2,3 156 1,6

Atrofinen tulehduksella (atrofinen vaginiitti) 68 0,7 46 0,5

Sateily 0,0 0,0

Kohdunsisdinen ehkaisyviline (kierukka) 0,0 0,0

Muu reaktiivinen solumuutos 34 04 14 0,1

Huomautus: Joillakin potilailla oli useampi kuin yksi diagnostinen alaryhmidi.

Manuaalinen tarkastelu osoitti, ettd hyvénlaatuisia solumuutoksia (405) oli enemmén kuin

kuvageneraattorilla tarkastelluissa tapauksissa (293).

Katso ThinPrep™-kuvantamisjérjestelmén toiminnan yhteenvedosta ja kliinisisté tiedoista
(MAN-03938-001) tarkat tiedot koskien ThinPrep-kuvantamisjarjestelmén suorituskykya.
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G.2 Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori verrattuna ThinPrep-

kuvantamisjarjestelmaan

Yhdysvalloissa tehtiin kaksihaarainen monikeskustutkimus kolmessa (3) toimipaikassa.
Tutkimuksen ”Multi-Center Evaluation of the ThinPrep™ Integrated Imager” tavoitteena oli
osoittaa, ettd ThinPrep™ 2000 -jérjestelmdssa ja ThinPrep™ 5000 -kisittelylaitteessa integroidulla
ThinPrep-kuvageneraattorilla valmisteltujen ThinPrep-papaobjektilasien rutiininomainen seulonta
on samankaltainen kuin ThinPrep-objektilasien tarkastelu ThinPrep-kuvantamisjérjestelmélla
kaikkien sytologiseen diagnoosiin kéytettyjen kategorioiden luokissa (néytteen riittivyys ja
kuvaileva diagnoosi) Bethesda-jirjestelmén kriteerien mukaisesti'.

Kaksihaaraisen tutkimuksen ldhestymistapa mahdollisti sytologisen tulkinnan (kuvaileva diagnoosi
ja ndytteen riittdvyys) vertailun yhdesta (tunnetun diagnoosin omaavasta) ThinPrep-valmistellusta
objektilasista, joka seulottiin ensin integroidulla kuvantamislaitteella ja sitten kahden viikon tauon
jéilkeen ThinPrep-kuvantamisjéirjestelmalld. Tutkimustulosten arvioinnissa totuuden “’kultaisena
standardina” kdytettiin mukaanotossa arvioitua diagnoosia.

Téssa tutkimuksessa kéytetyt objektilasit valmisteltiin ThinPrep™ 2000 -jérjestelméssi ja
ThinPrep™ 5000 -kasittelylaitteessa. Tutkimuksen objektilasit valmistettiin, tarkastettiin
manuaalisesti ja arvioitiin edellisen tutkimuksen suorittamisen aikana’.

Kaikki objektilasit tarkastettiin erikseen kummassakin tutkimushaarassa. Objektilasit satunnaistettiin
ennen niiden tarkastelua kummassakin tutkimushaarassa. Sytologiset diagnoosit ja nidytteen
riittdvyys madritettiin Bethesda-jérjestelmén kriteerien mukaisesti kummassakin tutkimushaarassa.

G.21 Laboratorio- ja potilasominaisuudet

Tutkimukseen osallistuneet sytologialaboratoriot koostuivat kolmesta (3) tutkimuskeskuksesta.
Kaikilla valituilla tutkimuskeskuksilla oli laaja kokemus gynekologisten ThinPrep-objektilasien
prosessoinnista ja arvioinnista, ja ne koulutettiin integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin kayttoon.

Potilaiden maara (suunniteltu ja analysoitu)

Téhén tutkimukseen otettiin mukaan 2520 objektilasia (840 kukin laitos). Kuusi (6) objektilasia
2520:std (0,2 %) jétettiin tarkastelun ja analyysin ulkopuolelle, koska ne olivat rikkoutuneita ja
lukukelvottomia.

Jokaista objektilasia kohti kerattiin kullakin laitoksella demografiset perustiedot, miké auttoi
sytoteknikkoa diagnoosin tekemisessd saaduille objektilaseille. Yhteenveto ndistd demografisista
tiedoista esitetddn taulukossa 4 kaikkien laitosten osalta.

Taulukko 4. Laitoksen demografiset tiedot

Laitoksen | Iki (vuotta) | Hysterektomioiden Ikm Vaihdevuodet
numero Mediaani (% Kirjatuista) Ohlttal.le.ldel} tkm
(% Kirjatuista)
1 36 vuotta 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)
2 33 vuotta 15 (3,6 %) 25 (6,0 %)
3 37 vuotta 25 (6,0 %) 51 (12,1 %)
Yhteensi 35 vuotta 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)

Kutakin objektilasia tarkasteltiin itsendisesti kolme (3) kertaa kullakin laitoksella, ja
tarkasteluun osallistui kolme (3) erillistd sytoteknikko- ja patologiparia normaaleja
laboratoriomenetelmid ja kliinisid kdytantoja kdyttden. Tama tuotti yhteensd 7 542 diagnostista
tulosta. Mitadn ndistd tuloksista ei jétetty analyysin ulkopuolelle.

Integroitu ThinPrep™-kuvageneraattori Kayttoohjeet Suomi AW-22850-1701 Rev. 001 5-2021 sivu 8/32



Paasoveltuvuuskriteerit

Mukaanottokriteerit

Tutkimusobjektilasit (kaksi objektilasia tapausta kohti, yksi objektilasi valmisteltiin ThinPrep 2000
-jarjestelmélld ja toinen objektilasi valmisteltiin ThinPrep 5000 -kasittelylaitteella) tuotettiin ja ne
tarkasteltiin manuaalisesti ja arvioitiin edellisen tutkimuksen aikana’. ThinPrep-papaobjektilasit
kolmesta laitoksesta sisélsivét seuraavat:

o NILM: 1 260 objektilasia 630 tapauksesta
o ASC-US: 300 objektilasia 150 tapauksesta
o LSIL: 300 objektilasia 150 tapauksesta
o ASC-H: 300 objektilasia 150 tapauksesta
o AGUS: 30 objektilasia 15 tapauksesta

o HSIL: 300 objektilasia 150 tapauksesta
o Syovit: 30 objektilasia 15 tapauksesta

Poissulkukriteerit
Objektilasi rikkoutunut tai muuttunut lukukelvottomaksi titd tutkimusta varten.
Arviointikriteerit

Tamaén tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena oli arvioida herkkyys-, spesifisyys- ja
todennékoisyyssuhteita diagnosoitaessa integroidulla kuvageneraattorilla (perdkkainen
modaliteetti) kuvattuja ja tarkasteltuja objektilaseja ja verrata nditd tuloksia ThinPrep-
kuvantamisjérjestelméén (TIS). Tdméan tutkimuksen objektilasien viitestandardi oli
edellisesti tutkimuksesta saatu diagnoosi patologien arvioinnin konsensuksen perusteella®.

G.2.2 Kuvailevan diagnoosin herkkyys- ja spesifisyysarviot

Diagnoosin kynnysarvojen lyhenteet:

LuokKkien erottelut

Kynnysarvo Negatiivinen Positiivinen
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, AS?-I{, AGUS,
HSIL, syopa
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, sy&pa
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, syopa
NILM, ASCUS, LSIL, -
HSIL+ ASC-H, AGUS HSIL, syopa

Tutkimustulokset esitetddn taulukossa 5. Kaikissa poikkeavissa kategorioissa integroidun
kuvageneraattorin herkkyys oli suurempi kuin ThinPrep-kuvantamisjérjestelmén herkkyys
kaikkien taulukossa 5 lueteltujen kynnysarvojen kohdalla. Integroidun kuvageneraattorin
spesifisyys viheni hieman ThinPrep-kuvantamisjérjestelméén verrattuna.
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Taulukko 5. ThinPrep-kuvantamisjirjestelmi (TIS) vs. integroitu kuvageneraattori,

kuvailevan diagnoosin yhteenveto (kaikki objektilasit)

Herkkyys Spesifisyys
Integroitu Integroitu
Kvnny- TIS kuvagene- (g; (;;usn © ;[‘ (I,/S-n kuvagene- Erotus
sﬁrvg (95 %:n raattori luot taI;us- luot taI(r);us- raattori (95 %:n
luottamusvili) (95 %:n - seps 95 %:n luottamusvili)
ves vili) vili) -
luottamusvili) luottamusviili)
ASCUS+ 86,0 % 89,8 % 3,8% 89,8 % 87,9 % -1,9 %
(84,7 % —87,3 %) | (88,6 %—90,9%) | (2,6 % —5,0%) | (88,9 %—90,6%) | (86,9%—88.8%) | (-2.8%—1,0%)
LSIL+ 77,8 % 83,7 % 5,8% 92,5 % 90,6 % -1,9 %
(76,0 % — 79,6 %) | (82,0 %—852%) | (4,1 %—7,5%) | (91,7%—93.2%) | (89.8%—91,4%) | (2,6 % —-1,2%)
ASC-H+ 73,3 % 80,7 % 7,4 % 92,7 % 91,1 % -1,6 %
(70,4 % —75,9 %) | (78,1 % —83,0 %) | (4,7 % —10,1 %) | (92,0 % —93,3 %) | (90,4 % —91,8 %) (-2,1 % —-1,0 %)
HSILA+ 59,6 % 67,5 % 7,9 % 95,1 % 94,0 % -1,1 %
(55,9 % —63,3%) | (63,9 % —70,9 %) | (4,5% —11,2%) | (94,6 % — 95,6 %) | (93,4 % — 94,6 %) (-1,6 % —0,6 %)
UNSAT 78,9 % 77,6 % -1,4 % 98,4 % 98,4 % 0,1 %
(71,6 % — 84,7 %) | (70,2 %—83,5%) | (-7.3 % —4,5%) | (98,1 % — 98,6 %) | (98,1 %—98,7%) | (-0,2%—0,3 %)

Liséksi jaljempéna esitetyt tiedot on luokiteltu kdytetyn késittelylaitetyypin mukaan
(ThinPrep 2000 -jérjestelma ja ThinPrep 5000 -késittelylaite). Kaikissa poikkeavissa tapauksissa
integroidun kuvageneraattorin herkkyys oli suurempi kuin ThinPrep-kuvantamisjéirjestelmén
herkkyys kaikkien kynnysarvojen kohdalla. Integroidun kuvageneraattorin spesifisyys vaheni
hieman ThinPrep-kuvantamisjérjestelmdén verrattuna.

Taulukko 6. ThinPrep-kuvantamisjirjestelmi (TIS) verrattuna integroituun kuvageneraattoriin (12),

kuvailevan diagnoosin yhteenveto (vain ThinPrep 2000 -jirjestelmissi kisitellyt objektilasit)

Herkkyys Spesifisyys
TIS 12 Erotus TIS 12 Erotus
Kynny- [Ikm luetuista] | [Ikm luetuista] | [lkm luetuista] | [Ikm luetuista] | [Ikm luetuista] | [Ikm luetuista]
sarvo (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvilli) | luottamusviili) | luottamusvili) | luottamusvili) | luottamusviili) | luottamusvili)
85,7 % 90,0 % 4,3 % 90,3 % 88,9 % -1,4 %
ASCUS+ [1209/1411] [1270/1411] [61/1411] [2006/2222] [1975/2222] [-31/2222]
(83,8 % — 87,4 %) (88,3 % — 91,5 %) (2,6 % —6,1 %) (89,0 % — 91,4 %) (87,5 % — 90,1 %) (-2,7 % —-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]
(75,0 % — 80,0 %) (82,0 % — 86,4 %) (4,3 %—9,1 %) (91,6 % — 93,6 %) (90,2 % — 92,4 %) (-2,3 % —-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]
(69,1 % — 76,8 %) (78,2 % — 84,9 %) (4,9 % —12,5 %) (91,9 % — 93,7 %) (90,1 % — 92,1 %) (-2,5 % —-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]
(53,8 % — 63,9 %) (65,4 % — 74,7 %) (6,4 % —16,1 %) (94,6 % — 96,0 %) (93,4 % — 95,0 %) (-1,8 % —-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]

(73,5 % — 90,0 %)

(72,1 % — 89,0 %)

(-8.9 % — 6,2 %)

(98,2 % — 98,9 %)

(98,2 % — 99,0 %)

(-0.3 % — 0,4 %)
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Taulukko 7. ThinPrep-kuvantamisjirjestelmi (TIS) verrattuna integroituun kuvageneraattoriin (12),
kuvailevan diagnoosin yhteenveto (vain ThinPrep 5000 -kisittelylaitteella kisitellyt objektilasit)

Herkkyys Spesifisyys
TIS 12 Erotus TIS 12 Erotus
Kynny- [Ikm luetuista] | [lkm luetuista] | [Ilkm luetuista] | [Ikm luetuista] | [lkm luetuista] | [Ikm luetuista]
sarvo (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvéli) | luottamusvili) | luottamusvili) | luottamusvili) | luottamusvili) | luottamusviili)
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]
(84,5%—88,1%) | (879%-91,1%) | (1,6%—4,8%) | (87.9%—90,5%) | (85.4%—88,2%) | (-3.8%—-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]
(75,5%—80,5%) | (80,6%—852%) | (25%—73%) | (91,1 %—932%) | (88,6 %—91,0%) | (-3.4% —-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]
(693 %—-772%) | (756%—82,8%) | (22%—-98%) | (91,5%—93.3%) | (90,0%—92,0%) | (-2.2% —-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]
(55,0 % — 65,6 %) (59,1 % — 69,5 %) (-0,6 % —8,6 %) | (94,1 % —95,6 %) | (93,0 % —94,6 %) | (-1,7 % —-0,3 %)
73,9 % 72,5 % -1,4 % 98,2 % 98,2 % 0,1 %
UNSAT [51/69] [50/69] [1/69] [3628/3696] [3630/3696] [2/3696]
(62,5 % — 82,8 %) (61,0%—81,6%) | (-11,3%—8,4%) | (97,7 % —98,5%) | (97,7 % —98,6 %) | (-0,3 % —0,4 %)

Taulukoissa 8—14 esitetddn TIS:114 ja integroidulla kuvageneraattorilla tehdyn tarkastelun suorituskyky
verrattuna arviointilautakunnan tekeméin diagnoosiin (totuus, aiemmasta tutkimuksesta) seuraavissa

Bethesda-jérjestelman keskeisissa kuvailevissa diagnoosiluokituksissa: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H,
AGUS, HSIL ja syopa.

Taulukko 8. ”True Negative” (NILM) -kontingenssitaulukko (kaikille laitoksille yhdessi)
Yleisesti arvioitu NILM

TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Syopa

UNSAT 75 29 2 0 1 1 0 0
NILM 25 3735 147 5 13 7 3 0
ASCUS 5 187 123 11 16 1 1 0
2 LSIL 0 21 22 14 2 0 2 0
ASC-H 1 29 20 1 23 1 4 0
AGUS 1 15 3 0 0 5 0 0
HSIL 0 8 4 0 10 0 10 0
Syopi 0 0 2 0 0 1 0 4

Integroitu ThinPrep™-kuvageneraattori Kiyttoohjeet Suomi AW-22850-1701 Rev. 001 5-2021 sivu 11/32




Taulukko 9. ”True ASCUS” -kontingenssitaulukko (kaikille laitoksille yhdessi)

Yleisesti arvioitu ASCUS

TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Syopi
UNSAT 2 0 1 0 2 0 0 0
NILM 1 143 36 7 4 5 2 1
ASCUS 0 76 113 23 15 0 3 0
2 LSIL 1 11 33 45 5 0 2 0
ASC-H 0 16 18 5 37 1 19 0
AGUS 1 0 0 0 1 2 0 0
HSIL 0 5 6 5 19 0 53 0
Syopa 0 0 0 1 0 0 0 0
Taulukko 10. ”True LSIL” -kontingenssitaulukko (kaikille laitoksille yhdessi)
Yleisesti arvioitu LSIL
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Syopi
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
2 LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Syopi 0 0 0 2 0 0 0 1
Taulukko 11. ”True ASC-H” -kontingenssitaulukko (kaikille laitoksille yhdessé)
Yleisesti arvioitu ASC-H
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Syopi
UNSAT 0 0 0 0 1 0 0 0
NILM 0 5 4 0 2 1 1 0
ASCUS 0 9 16 1 13 0 4 0
D LSIL 0 1 3 2 7 0 1 0
ASC-H 0 4 14 1 31 1 9 0
AGUS 0 1 1 0 0 0 0 0
HSIL 0 4 4 2 17 0 31 1
Syopi 0 0 1 0 0 0 0 2
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Taulukko 12. ”True AGUS” -kontingenssitaulukko (kaikille laitoksille yhdessi)

Yleisesti arvioitu AGUS

TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Syopa
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
D 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
Syopa 2 2 1 0 0 1 1 9
Taulukko 13. ”True HSIL” -kontingenssitaulukko (kaikille laitoksille yhdess:)
Yleisesti arvioitu HSIL
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Syopa
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 4 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 3 12 1 7 0 2 1
D LSIL 0 2 7 28 7 0 5 0
ASC-H 0 0 16 13 58 1 23 2
AGUS 0 1 3 0 1 1 3 0
HSIL 0 3 12 26 44 6 243 5
Syopi 0 0 0 1 0 1 16 12
Taulukko 14. ”True Cancer” -kontingenssitaulukko (kaikille laitoksille yhdessé)
Yleisesti arvioitu syopi
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Syopi
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 0 0 0 1 0 0 0
D LSIL 0 0 1 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 1 1 2 0 0 0
AGUS 0 0 0 1 0 6 0 8
HSIL 0 0 0 0 1 0 19 1
Syopi 0 0 0 0 0 4 5 63

Taulukossa 15 esitetddn kuvailevan diagnoosin marginaaliset taajuudet hyvénlaatuisille
solumuutoksille kaikille laitoksille yhdessa. Jokainen objektilasi luettiin kolme kertaa;
ensin ne luki sytoteknikko ja sitten patologi.
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Taulukko 15. Arvicimattomat marginaaliset taajuudet —
Kuvailevan diagnoosin yhteenveto hyvinlaatuisille solumuutoksille —
Kaikki laitokset yhdessé

TIS-tarkastelu 12-tarkastelu
Lukujen méari 7542 7542

Kuvaileva diagnoosi N % N Y%

Hyvinlaatuiset solumuutokset 402 5,3 % 420 5,6 %
Organismit:

Trichomonas vaginalis 20 0,3 % 28 0,4 %
Sieniorganismit, jotka sopivat Candida spp:hen 122 1,6 % 128 1,7 %
Flora s/o bakteerivaginoosin muutos 183 2,4 % 208 2,8 %
Bakteerit, jotka sopivat Actinomyces spp:hen 2 0,0 % 3 0,0 %
Herpesvirukseen sopivat solumuutokset 2 0,0 % 1 0,0 %
Muu infektio 0 0,0 % 0 0,0 %
Muut ei-neoplastiset 1o6ydokset 0,0 %
Tulehdukseen liittyvit reaktiiviset solumuutokset 34 0,5 % 16 0,2 %
Atrofia 33 0,4 % 26 0,3 %
Siteilyyn liittyvit reaktiiviset solumuutokset 0 0,0 % 0 0,0 %
Kierukkaan liittyvit reaktiiviset solumuutokset 0 0,0 % 1 0,0 %
Hysterektomian jilkeinen rauhassolujen tila 0 0,0 % 0 0,0 %
>45-vuotiaan naisen endometriumsolut 6 0,1% 9 0,1 %

Integroitu kuvageneraattori osoitti hieman suuremman mééaran hyvéanlaatuisia solumuutoksia
(420 tapausta 7 542:sta, ts. 5,6 %) kuin TIS:114 tarkastelu (402 tapausta 7 542:sta, ts. 5,3 %),

mutta tima ei ollut tilastollisesti merkittavaa.

Paatelma

Integroidun kuvageneraattorin herkkyys ja spesifisyys ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000
-objektilasien tarkastelussa ovat samankaltaisia kuin ThinPrep-kuvantamisjérjestelman herkkyys

ja spesifisyys.

G.2.3 Integroidun kuvageneraattorin analyyttinen suorituskyky

Laitteen sisdinen toistettavuus

Analyyttistd suorituskykya arvioitiin tarkastelemalla integroidun kuvageneraattroin esittimien
22 nakokentdn (FOV) siséltod. Arvioinnin suorittivat sytoteknikot. Yksikddn patologi ei
tarkastanut FOV:td. Tata arviointia varten ei tehty tdydellisid objektilasin tarkastuksia.

Kolme (3) sytologia kerasi laitteen sisdiset toistettavuustulokset, ja he tutkivat objektilasit
kolme (3) kertaa samalla laitteella puhdistusjakson kestdessd vahintdan 14 paivaa.

Téssd tutkimuksessa kéytetyt 260 objektilasia oli aiemmin valmisteltu ThinPrep-néytteistd,

ja niilla oli arvioitu sytologinen diagnoosi.

Korkeimmalla tasolla oleva diagnoosi 22 ndkdkentén tarkastelusta ja epdnormaalien
ndkokenttien méara kirjattiin kullekin kolmesta ajosta sekéd TIS- ettd 12-tarkastusta varten.
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Taulukossa 16 on yhteenveto laitteen sisdisistd tuloksista kullekin objektilasien diagnoosiluokalle
(arvioitujen totuustulosten mukaan). Kullekin ryhmélle ilmoitetaan seuraavat tiedot:

% Poikkeava

Niiden objektilasien osuus, joissa havaittiin poikkeavia FOV:ita.

(NILM- tai UNSAT-objektilaseissa kédytetddn % Normaali -saraketta kirjaamaan osuus,
joka ei ole epénormaali).

% Luokka+
Niiden objektilasien osuus, joiden osalta havaittiin vihintdan yksi FOV, jossa objektilasin

siséltd kuului true-luokkaan tai korkeampaan luokkaan.

0 —
Niiden kyseiseen luokkaan kuuluvien objektilasien osuus, jotka on jatetty analyysin
ulkopuolelle (kuvageneraattori ei voi kuvata objektilaseja tai tietoja puuttuu).

e Poikkeava FOV, % nolla
Niiden objektilasien osuus, joissa ei havaittu yhtddn poikkeavaa FOV:ta.

e Poikkeava FOV, mediaani
Havaittujen poikkeavien FOV:iden mediaani (yhteensé 22:sta).

Taulukko 16. Laitteensiséisen tutkimuksen tulosyhteenveto

Dx Kuvage- % % % o _ Poikkeava FOV
neraattori | Poikkeava | Luokka+ | Normaali ¢ % nolla | Mediaani
TIS 69,6 % 11,0% | 70,4 % 0
NILM - ; -
12 78,1 % 4,3 % 78,4 % 0
TIS 75,9 % 75,9 % 13,3% | 25,0% 6
ASCUS 12 71,9 % 71,9 % 5,0 % 28,1 % 7
TIS 97,3 % 93,2 % 3,3% 2,8 % 14
LSIL 12 96,0 % 94,0 % 0,7 % 4,0 % 15
TIS 93,3 % 86,7 % 0,0 % 6,7 % 11,5
A —H b b b b b
SC 12 100 % 83,3 % 0,0 % 0,0 % 14
TIS 63,0 % 51,9 % 6,7 % 35,7 % 2
AGUS 12 55,6 % 48,1 % 10,0% | 44,4 % 2
TIS 98,0 % 77,3 % 0,0 % 2,0 % 20
HSIL 12 97,3 % 71,3 % 0,7 % 2,7% 20
. TIS 100 % 46,7 % 0,0 % 0,0 % 22
SYOPA - - -
12 100 % 53,3 % 0,0 % 0,0 % 22
TIS 722% |40,0% | 722% 0
UNSAT - ’ -
12 85, 7% |36,7% | 94,7 % 0
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Laitteiden valinen toistettavuus

Tulokset laitteiden vélisesta toistettavuudesta saatiin kliinisestd tutkimuksesta. Kliinisessd

tutkimuksessa kolme (3) sytologi/patologi-paria tarkasteli eri laitteiden objektilaseja.

Taulukossa 17 on yhteenveto laitteiden vélisisté tuloksista kullekin objektilasien

diagnoosiluokalle (arvioitujen totuustulosten mukaan). Kunkin ryhmén osalta ilmoitetaan

seuraavat tiedot:

Integroitu ThinPrep™-kuvageneraattori

% Poikkeava

Niiden objektilasien osuus, joille kirjattiin jokin poikkeava diagnoosi.
(NILM- tai UNSAT-objektilaseissa kéytetddn % Normaali -saraketta kirjaamaan osuus,

joka ei ole epénormaali).

% Luokka+

Niiden objektilasien osuus, joiden kohdalla laitoksen diagnoosi oli sama tai suurempi

kuin objektilasin arvioitu luokka.

Taulukko 17. Laitteiden vilisen tutkimuksen tulosyhteenveto

Dx Kuvageneraattori % % %
g Poikkeava | Luokka+ | Normaali
0,
T — 1o
, 0
TIS 64,4 % 64,4 %
A 9 b
SCUS 12 71,7 % 71,7 %
TIS 95,0 % 75,0 %
LSIL 12 96,9 % 80,6 %
TIS 87,7 % 62,6 %
ASC-H 2 92,8 % 63,6 %
TIS 53,8 % 37,6 %
AGUS 2 2
12 67,5 % 57,3 %
TIS 97,7 % 54,7 %
HSIL 2 2
S 12 99,3 % 64,7 %
A TIS 100 % 63,2 %
YOPA :
SYO 12 100 % 63,2 %
TIS 95.2 %
UNSAT ’
12 93,2 %
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G.2.4 Sytoteknikon seulontaluvut kliinisen tutkimuksen aikana

Tutkimuksen aikana yhdeksén (9) sytoteknikkoa (ST) tallensivat pdivittdisten tyGtuntiensa
maérdn ja sekd TIS- ettd [2-tarkasteluissa seulottujen objektilasien méérén. Sytologeilla oli
kokemusta 4-30 vuotta. Tutkimuksen aikana sytoteknikon seulonta-ajat seké TIS- ettd
12-tarkasteluissa sisdlsivét 22 ndkokentdn automaattisen seulonnan, tdydellisen objektilasin
tarkastelun, jos automaattinen seulonta ei ollut sovellettavissa, ja 22 nékdkentéin automaattisen
seulonnan ja sen jéilkeen tdydellisen objektilasin tarkastelun, jos automaattisessa seulonnassa
havaittiin poikkeavia soluja. Kunkin sytoteknikon péivittdinen objektilasien seulontaan
kayttdma tuntimadra vaihteli logististen tekijoiden ja aikataulujen mukaan. Kliinisen
tutkimuksen aikana arvioitiin vain I12-tarkastelun perdkkaistd modaliteettia.

Naéiden tietojen yhteenveto esitetdén alla taulukossa 18.

Huomautus: Nama numerot edustavat objektilasien kokonaisméadrad, eikd niissi oteta
huomioon tarkastelutyyppid; vain nikdkenttd (FOV), tdydellinen manuaalinen
tarkastelu (FMR) tai FOV+FMR. Ndma arvot ovat alhaisempia kuin mité
rutiininomaisesti havaittaisiin kliinisessd menettelyssa, koska poikkeavien
tapausten méaaré oli tdssd kliinisessd tutkimuksessa paljon suurempi kuin
tavallisessa kliinisessd menettelyssa tyypillisesti havaittu (50 % vs. 10-20 %).

Taulukko 18. ST:n seulontanopeudet

TIS 12
Keskimairin Keskiméiirin
objektilaseja/tunti objektilaseja/tunti
Laitos 1
ST1 9,8 9,9
ST 2 10,4 9,7
ST 3 11,1 8,1
Laitos 2
ST1 6,2 6,1
ST 2 9,0 6,4
ST 3 9,1 6,5
Laitos 3
ST1 9,2 6,6
ST 2 9,9 6,8
ST 3 10,1 6,5
Yhdistetty mediaani 9.8 6,6
100 % 67 %

Téssi tutkimuksessa tarkasteltujen vastaavien objektilasien midrii ei voitu méiarittad,
koska tarkastelutyyppii ei jiljitetty.

Integroitua kuvageneraattoria kdyttavit ST:t skannasivat ja tarkastelivat 67 % objektilaseista,
jotka ST:t tarkastelivat TIS:44 kdytettaessd

Huomautus: TIS:114 tarkastelluille objektilaseille tallennettu aika ei ota huomioon
skannausaikaa. Skannausaika lisdd noin 90 sekuntia objektilasia kohti,
kun kéytetddn integroidun kuvageneraattorin perdakkaistd modaliteettia.
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G.2.5 Sytoteknikon ajoitustutkimus (eritellyt ja perakkdiset modaliteetit)

Yliméadrdisessd tutkimuksessa ”Cytotechnologist Screening Time Study ThinPrep™

Integrated Imager” karakterisoitiin sytoteknikkojen seulontavolyymeita, kun osana objektilasien
tarkasteluprosessia kdytettiin avustavaa kuvantamista. Ndma tiedot keréttiin kiytettdessi
integroitua kuvageneraattoria kahdella tavalla:

1. ST kuvasi ja tarkasti jokaisen objektilasin integroidun kuvageneraattorin avulla.
Tatd kutsutaan tdssd tutkimuksessa perdkkdiseksi modaliteetiksi (ts. ST suorittaa
kuvantamisen ja objektilasin tarkastelun perédkkéin).

2. Kaikki objektilasit kuvattiin erdné kdyttdmallad integroitua kuvageneraattoria ja sitten
ST tarkasteli objektilaseja erdnd. Tatd kutsutaan téssé tutkimuksessa erdmodaliteetiksi.
Eramodaliteetissa objektilasien kuvantaminen suoritetaan etukéteen erillddn objektilasin
tarkastelusta.

Tutkimukseen osallistui kolme (3) ST:td. ST:t tarkastelivat objektilaseja kolmen (3) péivin
aikana (objektilasien seulonta 8-tuntisessa pdivassd) tutkimuksen jokaisen ryhmén kohdalla.
Jokainen kolmesta ST:sté kuvasi ja tarkasteli itsendisesti objektilaseja.

Kaikki objektilasit oli valmisteltu ThinPrep™-naytteistd, joilla oli tunnettu sytologinen diagnoosi,
ThinPrep-késittelylaitteella, ja ne oli vérjatty ThinPrep-vériaineella. Kullekin ST:lle annettiin
400 satunnaistettua objektilasisarjaa, joista kussakin oli noin 10 % poikkeavia diagnooseja.

Néin ST:114 meni tutkimiseen kolme (3) téyttd seulontapéivad. ST:t eivat ndhneet diagnooseja.

Vihintddn yhden viikon hoitojen vélinen aika” kului kunkin ST:n tutkimusryhmien vélilla.

Taulukossa 19 esitetddn ST-ajoitustutkimuksessa tehtyjen tarkastelutyyppien totaalinen erittely.

Taulukko 19. Tarkasteltujen objektilasien kokonaismiira tarkastelutyypeittiin/ST
(% Automaattiskannaus = FOV+FMR lkm/Tarkasteltujen objektilasien 1km
yhteensi 3 péivin aikana)

Perikkaiinen tarkastelu Eritarkastelu
ST1 ST 2 ST3 | Yhteensd | ST 1 ST 2 ST 3 | Yhteensi
Tarkasteltujen
objektilasien 255 285 300 840 365 340 353 1058
Ikm yhteensi
Vain FOV 212 179 239 630 308 226 265 799
FOV+FMR 42 100 37 179 51 109 75 235
Vain FMR 1 6 4 11 6 5 13 24
%
Automaattiskan- | 16 % 35% 19 % 24 % 14 % 32% 21 % 22 %
nauksen viite

Tulokset esitetddn taulukossa 20. Pdivittdin seulottujen objektilasien mediaaniluku oli 92,
kun objektilasien seulontaan ja tarkasteluun kdytettiin integroitua kuvageneraattoria
perdkkdisessa tilassa. ST:t, jotka kéyttivit integroitua kuvageneraattoria erdmodaliteetissa,
tarkastelivat 86 % siitd objektilasien maksimimaérastd, jonka ST:t olisivat tarkastelleet
TIS:té kayttamalla.
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Taulukko 20. Sytoteknikon péivittiiiset objektilasien tarkastelunopeudet

Tarkasteltujen objektilasien lkm
Piiivittinen | | Alvittiinen
ST Piaiva 1 | Paiva2 | Paiva 3 . . kokonais-
mediaani . .
mediaani
ST1 87 80 88 87
Perikkiinen 92
modaliteetti ST?2 20 100 95 95 (67 %*)
ST 3 92 108 100 100
ST 1 119 123 123 123
. . . 119
Eriamodaliteetti ST 2 124 106 110 110 (86 %)
ST 3 119 120 114 119

* Prosenttiosuus, kun TIS on 100 %.

ST:n diagnoosin yhtenevéisyytté verrattiin arvioituihin tuloksiin, ja timé esitetddn
taulukossa 21. Korkea yhteneviisyys diagnoosin ja arvioitujen objektilasien tulosten
valilld tukee tdman tutkimuksen kliinistd hyotya.

Taulukko 21. Sytoteknikon PPA- ja NPA-tulokset perustuen arvioituihin tuloksiin.
(Positiiviset tulokset keskiarvo ASC-US+)

Perikkiainen modaliteetti Eramodaliteetti
PPA NPA PPA NPA
ST1 100 % 97 % 97 % 96 %
ST 2 100 % 76 % 100 % 79 %
ST 3 91 % 94 % 100 % 90 %
Yhteensa 97 % 89 % 99 % 89 %

CLIA maéarittad tyomadraksi enimmaisrajan 100 objektilasia vdhintddn 8 tunnin tyopdivan
aikana. Téamaé tarkoittaa 100 objektilasin tdyttd manuaalista tarkastelua.

Kun kédytetdéin automatisoituja kuvantamisjérjestelmia, kéyttdjien on ehké tarkistettava vain osa
objektilaseista NILM:n diagnoosin tekemiseksi, mika lyhentdd ST:n tarkasteluun tarvitsemaa
aikaa. Vastaavasti tapauksissa, joissa esiintyy poikkeavuuksia, osittaisen objektilasien
tarkastelun jélkeen suoritetaan tdydellinen manuaalinen tarkastelu, miké johtaa pidempéén
ST:n tarkasteluaikaan. Molemmissa tapauksissa kaytetddn eri arvoja tarkasteluaikojen erojen
selvittdmiseen objektilasien tyomédraarvioiden saavuttamiseksi. (Katso taulukot 22 ja 23.)

Perikkaistd modaliteettia kaytettdessd integroitu kuvageneraattori skannaa objektilasin noin
90 sekunnissa. Témaé aika tulee ottaa huomioon mééritettidessi tyomadrélaskelmissa
kéytettyd arvoa.

Erdmodaliteettia kéytettidessd skannausaikaa ei oteta huomioon tarkasteluajassa, ja siksi 8 tunnin
pdivén aikana voidaan tarkastella useampia objektilaseja.

Jotta laboratorioiden olisi helpompi maarittdd tyoméaard perustuen niiden objektilasien méérdan,
joissa sytoteknikot tarkastelevat vain FOV ja FOV+FMR integroitua kuvageneraattoria
kayttdmalld, laboratorioiden tulee kdyttdd tyomédrén laskennassa menetelmid, jotka ilmoitetaan
taulukossa 22 ja taulukossa 24 perikkiiselle modaliteetille ja taulukossa 23 ja

taulukossa 25 erimodaliteetille:
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Taulukoiden 24 ja 25 avulla sytoteknikot voivat pitdd ajan tasalla laskut vain FOV ja
FOV+FMR-objektilaseista, jotka he seulovat jokaisen tyOpéivan aikana.

Taulukko 22. Tyoméirin laskenta-arvot,
integroitu kuvageneraattori, perikkiinen modaliteetti

FMR =1 objektilasi
FOV = 0,85 objektilasia
FMR + FOV = 1,85 objektilasia
Ylédraja = 100 objektilasia

Kun kiytetain perikkiisti modaliteettia, kiiytetiin seuraavaa yhtiloa tyoméidran
midrittimiseen:

[(objektilasien lkm FMR) (1) + (objektilasien lkm FOV) (0,85) +
(objektilasilasien lkm FOV+FMR) (1,85)] = 100 objektilasia

Taulukko 23. Tyoméirin laskenta-arvot,
integroitu kuvageneraattori, erimodaliteetti

FMR = 1 objektilasi
FOV = 0,65 objektilasia
FMR + FOV = 1,65 objektilasia
Ylédraja = 100 objektilasia

Kun kiytetiiin erimodaliteettia, kiytetiin seuraavaa yhtilod tyoméiirin midrittimiseen:

[(objektilasilasien Ikm FMR) (1) + (objektilasilasien lkm FOV) (0,65) +
(objektilasilasien lkm FOV+FMR) (1,65)] = 100 objektilasia

Huomautus: Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin 8-tuntisen tyopiivin
tyomairiraja sisiltia kaikki tapausten Kisittelyyn tarvittavat toiminnot,
ei pelkiistiin mikroskoopilla kiytettya aikaa:

= 22 nakokentin seulonta

= Tiydellinen manuaalinen objektilasin tarkastelu automaattiskannauksen
avulla

= Kiliinisen historian tarkastelu
= Tulosten ja potilasluokittelun kirjaaminen asianmukaisesti

e Kun objektilasin diagnoosissa kéytetdan vain 22 nikokenttdd (FOV), sen katsotaan olevan
vahemman kuin kokonainen objektilasi.

o Kun kdytetddn perdkkdisti modaliteettia, objektilasin katsotaan olevan
0,85 objektilasista.

o Kun kdytetdan erdmodaliteettia, objektilasin katsotaan olevan 0,65 objektilasista.
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e Objektilasit, joille tehddén tdydellinen manuaalinen tarkastelu (FMR) kéyttdmallé joko
manuaalista ndytepOydén indeksointia tai automaattiskannausta, tulee katsoa yhdeksi (1)
objektilasiksi (kuten CLIA *88 maarittdd manuaaliselle seulonnalle).

e Objektilaseihin, joille tehdddn sekd FOV-tarkastelu ettd FMR, pétee seuraava:
o 1,85 objektilasia, kun kaytetddn perakkaistd modaliteettia,
o 1,65 objektilasia, kun kaytetddn erdmodaliteettia.

e Jos tehdéén alle 8 tunnin tyOpdivé, on kéytettdvé seuraavaa kaavaa méarittiméén kyseisen
tyOpéivin aikana tarkasteltujen objektilasien enimmaisméaéara:

<Objektilasien tutkimiseen kdytetty tuntimaara
8

e  Huomautus: KAIKILLA laboratorioilla pitdi olla selked vakiintunut toimintamenetelma
tyomééran laskemismenetelmén dokumentointia ja tyoméérarajojen méérittdmistd varten.

)xlOO

e Teknisen valvojan vastuulla on arvioida ja maarittdd yksittdisten sytoteknikkojen
tyOmadrarajat laboratorion kliinisen suorituskyvyn perusteella.

e  Huomautus: Manuaalinen tydméériraja ei korvaa CLIA:n vaatimusta 100 objektilasia
24 tunnin aikana vahintddn 8 tunnin paivassa. Kun suoritat manuaalista tarkastusta,
viittaa CLIA:n vaatimuksiin tyomaararajojen laskemiseksi. Manuaalinen tarkastelu
sisdltdd seuraavat objektilasityypit:

o Objektilasit, jotka tarkastellaan ThinPrep-kuvantamisjarjestelmélla
automaattiskannausta kayttamélla

o Objektilasit, jotka tarkastellaan ilman ThinPrep-kuvantamisjarjestelméaa
o Ei-gynekologiset objektilasit

o CLIA ’88:n mukaan ndma tyomaararajat pitdd arvioida uudelleen kuuden kuukauden
vilein.
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Taulukko 24. Seulontatyon valmistumisen hakutaulukko — Integroitu kuvageneraattori, perikkiinen modaliteetti
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Taulukko 24. Seulontatyon valmistumisen hakutaulukko — Integroitu kuvageneraattori, perikkiinen modaliteetti, jatkuu

FOV+FMR
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Taulukko 24. Seulontatyon valmistumisen hakutaulukko — Integroitu kuvageneraattori, perikkiinen modaliteetti, jatkuu

FOV+FMR
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Taulukko 24. Seulontatyon valmistumisen hakutaulukko — Integroitu kuvageneraattori, perikkiinen modaliteetti, jatkuu

FOV+FMR
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Taulukko 25. Seulontatyon valmistumisen hakutaulukko — Integroitu kuvageneraattori, erimodaliteetti

FOV+FMR
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Taulukko 25. Seulontatyon valmistumisen hakutaulukko — Integroitu kuvageneraattori, erdimodaliteetti, jatkuu

FOV+FMR

4 5/6|7|8|9 ‘10 1112|1314 15|16 (17|18 19|20 21|22 |23 |24|25|26|27(28|29 (30|31 (32|33 |34 35|36 |37|38(39|40 |41 42|43 (44|45 |46 47 |48|49|50|51 52|53 54|55 5657|5859
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
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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|86|87|89/91/92(94/96|97 99

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
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Taulukko 25. Seulontatyon valmistumisen hakutaulukko — Integroitu kuvageneraattori, erdimodaliteetti, jatkuu

FOV+FMR

4 |56 |7|8(9/|10({11|1213|14|15 16|17 |18|19(20(21(22|23 |24 (25|26|27|28|29 |30 3132|3334 |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

45|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

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
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

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

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

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|

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|98
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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

55(57|58|60(62|63|65 6768|7072 73|75|77|78|80|81(83|85|86(88|90|91(93|95|96 98 100

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

56|58 |60|61(63|65|66| 6870|7173 75|76|78|79|81|83|84|86|88(89|91|93|94|96|98 99
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

58|59 |61|63(64|66|68 6971|7374/ 76|77|79|81(82|84(86|87(89(91|92|94(96|97|99

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

FOV

59|61|62|64|66 67|69 |71|72(7475|77|79|80|82|84|85|87|89|90(92 94|95|97|99

60|61|63|65(66 68|70 (71|73 (74 76|78|79|81|83|84|86|88|89(91(93 94|96|98|99

60 (62|64 (65|67 697072 |73(75|7778|80|82|83|85/87|88|90|92(93|95|97(98|100

61|63|64|66(68 69|71 |72|74(76|77|79|81|82|84|86|87|89(91|92(94 5896|9799

62|63|65|67|68|70|71|73|75|76 |78 80|81|83|85(86|88(90|91|93|95|96|98 (100

62|64 |66|67(69 70|72|74|75|77|79|80|82|84|85|87|89|90|92|94 (95 97|99

63|65|66|68 (69 71|73|74|76|78|79(81|83|84|86|88|89|91|93|94(96 98|99

64|65|67|68|70/72|73|75|77 |78 80|82|83/85/87|88|90|92|93|95|97 28|100
64|66|67|69|71|72|74|76 |77 (79 /81|82|84|86|87|89|91|92|94|96|97 99

65|66|68|70|71|73|75|76|78 (80 81|83 |85|86|88|90|/91|93|95|96|98 99

65|67|69|70|72 | 74|75|77 79|80 82|84 |85 87|89|90|92|94|95|97 |98

66|68|69|71|73 74|76|78|79|81 83|84 |86 88/89|91|93|94|96|97|99

67|68|70|72(73|75|77|78|80(82 83|85 87|88|90|92|93|95|96 |98 (100

6769 |71|72(74|76|77|79|81|82 84 86|87|89|91(92|94|95|97 |99

68|70|71|73|75|76|78|80(81|83|85|86|88|9091|93 94|96|98|99

69|70|72|74|75|77|75|80|82|84 85 87|89|90\92(93|95|97|98
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Taulukko 25. Seulontatyon valmistumisen hakutaulukko — Integroitu kuvageneraattori, erdimodaliteetti, jatkuu

FOV+FMR

0/1/2|3/4/5|6|7|8[9|10|11|12/13|14|15 16|17 |18 /19(20|21(22|23|24(25|26|27(28|29|30 31 /32(33|34/35(36(37(38(|39|40|41 42|43 |44 45|46 47 48|49|50 51 52|53 |54|55|56|57|58|59
94 61|63 |64 (66|68 69|71 73|74|76|78|79|81 |83 (84|86 88|89|91|92 |94 96(97|99

95 62|63 |65|67 68| 70(72|73|75|77|78|80|82|83|85 87 88(90|91|93|95|96|98 100
96 62|64|66|67 (6971|7274 |76|77|79(81|82|84|86|87 89(90|92|94(95/97|99

97 63|65|66|68|70/71|73|75(76|78|80(81/83|85|86|88 89(91|93 /94|96 98|99

98 64|65|67|69|70/72|74|75|77|79/80(82|84 /85|87 |88 90|92|93|95|97 98|100

99 64|66 |68(69|71 73| 74|76|78|79|81(83|84 86(87|89|91|92|94|96|97 99

100 65|67 |68|70|72|73|75|77|78|80|82|83|85|86(88/90|91|93|95|96|98 (100

101 66|67 | 69|71 |72|74|76|77(79|81|82|84|85|87|89 |50 92(94|95 97|99

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

103 67 69| 70|72 |74|75|77|79|80|82|83|85|87|88|90/592 93|95|97 |98 (100

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

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

106 69|71 |72|74|76|77|79|80(82 |84 85|87 |89(90|92/94|95|97|99
107 70| 71|73 |75 |76 /78|79|81|83|84|86(88|89|91|93|94|96|98 |99

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

FOV

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

110 72|73 |75|76|78|80|81|83|85|86|88|90|91|93 |95 9698|100

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

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

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

114 74|76 |77|79|81|82|84 86|87 (8991|592 |94|96|97 |99

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

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

117 76|78|79|81|83|84|86|88|89|91|93|94/96|98|99
118 77|78|80|82|83|85|87|88|90|92|93|95|97|98|100

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

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

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

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

123/ 80|82 |83|85|87|88/90|92|93|95 96|98 100

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

125 81|83 |85|86|88|90|91|93|94|96 |98 |98
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Taulukko 25. Seulontatyon valmistumisen hakutaulukko — Integroitu kuvageneraattori, erdimodaliteetti, jatkuu

FOV+FMR

0/1/2|3/4/5|6|7|8[9|10|11|12/13|14|15 16|17 |18 /19(20|21(22|23|24(25|26|27(28|29|30 31 /32(33|34/35(36(37(38(|39|40|41 42|43 |44 45|46 47 48|49|50 51 52|53 |54|55|56|57|58|59
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 /9395|9698 100

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

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

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

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

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

134 8789 (90|92|94|95/97 |99

135 88|89 (91|93|94|96 /98|99

136 88|90 (92|93 |95|97| 98100

137 89|91|92|94 |96 |97 |98

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

FOV

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

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

142 9294|9697 |99

143 93|95 (96|98 |100,

144 94 95|97 (99

145 94 96 |98 |99

146 95|97 |98 (100

147 96 | 97 |99

148 96 | 98 |100|

149 97 |99
150 S8 |99

151 98 (100

152 99

153 99

154 100
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H. Kiliinisen tutkimuksen paatelmat

e Kun integroitua ThinPrep-kuvageneraattoria verrataan ThinPrep-kuvantamisjérjestelméén, arvioijat
saavuttivat suuremman herkkyyden kaikissa poikkeavissa kategorioissa. Spesifisyys viheni
jonkin verran.

e ASCUS+-objektilasien kohdalla herkkyys lisddntyi 3,8 % 95 %:n luottamusvililld
2,6 % — 5,0 % ja spesifisyys véheni -1,9 % 95 %:n luottamusvililla -2,8 % — -1,0 %.

e LSIL+-objektilasien kohdalla herkkyys lisddntyi 5,8 % 95 %:n luottamusvililld
4,1 % —17,5 % ja spesifisyys vaheni -1,9 % 95 %:n luottamusvalilla -2,6 % —-1,2 %

e HSIL+-objektilasien kohdalla herkkyys lisdantyi 7,9 % 95 %:n luottamusvélilla
4,5 % — 11,2 % ja spesifisyys viheni -1,1 % 95 %:n luottamusvililld -1,6 % — -0,6 %.

e Kun otetaan huomioon ThinPrep-kuvantamisjérjestelmén tekninen ja vertailevien kliinisten
tutkimustulosten samankaltaisuus, voidaan padtelld, ettd integroitu ThinPrep-kuvageneraattori
on samankaltainen kuin ThinPrep-kuvantamisjérjestelma ja silld voidaan korvata sellaisten
ThinPrep™-papatestien manuaalinen tarkastelu, jotka on valmisteltu ThinPrep 2000 -jarjestelmalla
ja ThinPrep 5000 -kisittelylaitteella epatyypillisten solujen, kohdunkaulan neoplasian, mukaan
lukien sen esiasteiset leesiot (matala-asteiset levyepiteelin sisdiset leesiot, korkea-asteiset
levyepiteelin sisdiset leesiot), ja karsinooman seké kaikkien muiden Bethesda-jarjestelméssa
maédriteltyjen sytologisten kriteerien havaitsemiseksi.

o Kun sytoteknikko kayttdd integroitua kuvageneraattoria objektilasien kuvantamiseen ja tarkasteluun,
seulontavolyymi on CLIA:n (Clinical Laboratory Improvement Amendment) ohjeiden mukainen
yhden péivin aikana selottujen objektilasien kokonaismééran osalta.

e Jos halutaan lisétéd niiden objektilasien mééraé, jotka sytoteknikko voi tarkistaa yhden péivén aikana,
objektilasit voidaan kuvata etukiteen (erdmodaliteetissa) ja ST voi sitten tarkastella niité erissa.

e Sytoteknikko voi skannata ja tarkastaa péivissd pienemmén méérén objektilaseja integroidulla
kuvageneraattorilla kuin ThinPrep-kuvantamisjéirjestelmalla.

e Suorituskyky voi vaihdella laitosten valilld potilaspopulaatioiden ja lukutapojen erojen
vuoksi. Tamén vuoksi jokaisen tétd laitetta kiyttavén laboratorion tulee kéyttaé
laadunvarmistus- ja valvontajirjestelmid asianmukaisen kéyton ja tydméérien
valinnan varmistamiseksi.

e Nadiden kliinisten laitosten ja tutkimuspopulaatioiden osalta kliinisen tutkimuksen tulokset
osoittavat, ettd integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin kiytté kohdunkaulan sydvéan
primaariseulonnassa ThinPrep™-papatestien apuna poikkeavien solujen, kohdunkaulan
neoplasian, mukaan lukien sen leesioiden esiasteet, ja karsinooman sekd kaikkien muiden
Bethesda-jérjestelman médrittelemien sytologisten kriteerien havaitsemiseksi on turvallista
ja tehokasta kohdunkaulan poikkeavuuksien tunnistamiseksi.
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JOHDANTO 1

Luku yksi

Johdanto

OSA
YLEISKATSAUS

Integroitu ThinPrep™-kuvageneraattori on automatisoitu sytologinen tarkastelumikroskooppi, jossa
on ThinPrep-objektilasin kuvantamistoiminto. Se on suunniteltu erityisesti ThinPrep-papakokeiden
mikroskooppiobjektilasien kuvantamista ja tarkastelua varten. Sitd voi my0s kayttda tavallisena
mikroskooppina, kun sité ei kdytetd ThinPrep-kuvantamisen yhteydessa

Integroitu kuvageneraattori koostuu seuraavista:

Mikroskooppi - rddtaldity mikroskooppi, jossa on kuvantamiskamera, objektilasin tunnisteen lukija,
automaattinen ndytepoytd, kdsiohjaimet ja sdddettdva kosketusndytollinen kayttoliittyma.

Ohjain, joka sidtelee sahkomekaanisia ja kuvantamisen osajdrjestelmia.

Tietokone, jossa on kosketusndytto ja joka isanndi jarjestelmén sovellusta ja tietokantaa.

Integrated Imager

(=g ] -]

Kuva 1-1 Integroitu kuvageneraattori (kuvassa nahdaan kaksi mikroskoopin runkokokoonpanoa)

Huomautus: Tassa kdyttdoppaassa kuvataan kaksi eri mikroskooppirunkoa integroidulle
ThinPrep-kuvageneraattorille. Taima kdyttoopas siséltdd ohjeet molempien
mikroskooppikokoonpanojen kayttoon.
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1 JOHDANTO

Kayttotarkoitus

Integroitu kuvageneraattori

Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori on puoliautomaattinen laite, jossa kdytetdan
tietokonekuvantamistekniikkaa kohdunkaulan sydvén seulontaan ThinPrep-papanéytelaseilta.
Jarjestelma auttaa tunnistamaan epétyypillisid soluja, kohdunkaulan muutoksia, kuten
esiastevaurioita (lievadasteisia levyepiteelimuutoksia (LSIL), vahva-asteisia levyepiteelimuutoksia
(HSIL)) ja karsinoomia, seké kaikkia muita sytologisia kategorioita, siten kuin ne on méaritelty
kohdunkaulan irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa (The Bethesda System for Reporting Cervical
Cytology"). Ammattikiyttoon.

OSA

B THINPREP-KUVANTAMIS- JA TARKASTELUPROSESSI

Kuvantaminen

Valmisteltu ThinPrep™-papakokeen mikroskooppiobjektilasi ladataan laitteen ndytepoydalle.
Objektilasin tunnistekamera lukee objektilasin etiketin tunnisteen ja vertaa sitd tietokoneen
tietokannassa jo oleviin objektilasin tunnisteisiin.

* Jos objektilasin tunniste on uusi, objektilasi kuvannetaan.

* Jos objektilasin tunniste on jo tietokannassa, ohjelmisto antaa kehotteen
objektilasin tarkastelusta.

* Jos objektilasia on jo tarkasteltu, sitd voidaan tarkastella uudelleen.

Sen varmistamiseksi, ettd kuvantamisen tarkennus- ja valovaatimukset ovat oikeat eivitka ne
muutu skannauksen aikana, jarjestelma poistaa kdytostd kaikki ndytepdydén, tarkennuksen ja
valaistuksen manuaaliset ohjaimet. Laite kdyttdd LED-valonldhdettd kuvan optisen reitin valaisuun.
Koko solundyte kuvannetaan noin 90 sekunnissa. Jarjestelma tunnistaa kohteet objektilasissa
integroidun optisen tiheyden perusteella. Koordinaatit tallennetaan 22 kohteelle ja ne tallennetaan
objektilasin tunnisteen kanssa jarjestelméan tietokantaan. (Katso Kuva 1-3.)

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

Tarkastelu

Tamaén jalkeen laite toimii automatisoituna mikroskooppina ja se esittdd nima 22 kohdetta
sytoteknikolle ja mahdollistaa objektilasin lisdtarkastelun, jos epdilyttdviéd soluja 16ytyy.

Téta kutsutaan ” Automaattiseksi paikantamiseksi”. Naytepdydan, tarkennuksen ja valaistuksen
manuaaliset ohjaimet ovat taas sytokenikon kaytettdvissa. Laite kdyttdd valkoista LED-valonldhdetta
valaistukseen objektilasin tarkastelun aikana. Sytoteknikko voi kdyttda tarkasteluohjaimia sekd
ndytepdydan alla olevilla kédsiohjaimilla ettd kosketusndytosta.

Jokainen ndkokenttd esitetddn sytoteknikolle 10X-suurennuksella. Nendkappaleessa on myds
4X- ja 40X-objektiivit, joita sytoteknikko voi vaihtaa manuaalisesti. Ennen kuin seuraava
ndkokenttd voidaan esittdd, integroitu kuvageneraattori havaitsee, onko 10X-objektiivi
valoreitilld. Jos ndin ei ole, jarjestelméd kehottaa sytoteknikkoa palaamaan suurennokseen 10X.
Kaikki 22 ndkokenttdd esitetddn sytoteknikolle 10X-suurennoksella.

Objektilasin tarkastelun aikana sytoteknikko voi merkitd sdhkdisesti alueen myShempad tarkastelua
ja/tai fyysistd merkitsemistd varten. Yksi tai useampi elektroninen merkki pakottaa tarkistamaan
koko solundytteen. Téata kutsutaan ” Automaattiskannaukseksi”.

Automaattiskannauksen tarkastelun aikana sytoteknikko voi lisédta tai poistaa sahkoisid merkkeja.
Sytoteknikko tekee ndiden alueiden fyysiset merkinnit objektilasin peitelasiin manuaalisesti kynalla.

Sytoteknikko voi ohjata ndytepdydan sijaintia manuaalisesti, jolloin hén voi tdysin vapaasti siirtdd
solundytteen minka tahansa osan nakokenttdan tutkimusta varten.
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1 JOHDANTO

Integroidun
kuvageneraattorin
toiminnot

Valmiina hyvaksyméain
seuraavan objektilasin

Kuvanna objektilasi

Sytoteknikko ohjaa
naytepdytaa

Sytoteknikko ohjaa
néaytepdytaa

Valmiina poistamaan
objektilasin

1. Aseta objektilasi

¢

[ 2. Kuvanna objektilasi ]

b

[ 3. Tarkastele objektilasia ]

3a. Tarkastele
(vain epanormaali)

b

[

4. Poista

)

14 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttdopas

Sytoteknikon
toimenpiteet

Ota seuraava objektilasi
tarjottimelta, aseta

Kirjoita ylos edellisen
objektilasin tarkastelu

Automaattinen paikannus ja
objektilasin tarkastelu

Skannaa koko solunéyte ja
ylimédrdinen objektilasin
tarkastelu

Poista objektilasi ja aseta se
tarjottimelle

Kuva 1-2 Integroidun kuvageneraattorin tyonkulku



Valmisteltu ThinPrep™-
papakoeobjektilasi ladataan
integroidun kuvageneraattorin
naytepoydalle.

Solunayte on kuvannettu.

Sytoteknikon suorittama
objektilasin tarkastelu.

Normaali objektilasi

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPrep®

—— 0
DJ

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPrep®

F‘D

DJ

JOHDANTO 1

Obijektilasitunniste skannataan.
+ Jos tunniste on uusi tietokannassa,
objektilasi kuvannetaan.

+ Jos tunniste on jo tietokannassa,
kayttajaa kehotetaan tarkastamaan
objektilasi.

Objektilasin kuvantamisjarjestelma
skannaa koko solunaytteen.
Jarjestelma tunnistaa objektilasilta
|6ydetyt kohteet.

Tietokoneen tietokantaan tallennetaan
sellaisten 22 kohteen koordinaatit, joilla
on suurin integroitu optinen tiheys.

Automaattisen paikannuksen aikana
jarjestelma nayttaa sytoteknikolle (ST)
22 valittua nakokenttaa
maantieteellisessa jarjestyksessa.

ST voi merkita epailyttavat solut
sahkoisesti ja tarkastaa koko
solunaytteen. ST merkitsee
objektilasin manuaalisesti.

Kun toimenpide on valmis, objektilasin
tietoihin paivitetddn sahkaisesti
merkittyjen alueiden sijainti seka
tarkasteluistuntoa koskevat tiedot.

Sytopatologi tarkastaa epanormaalit
objektilasit ja tekee tulkinnan ja
diagnoosin.

Kuva 1-3 ThinPrep-kuvantamisprosessi
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1 JOHDANTO

Rajoitukset

Integroitua ThinPrep-kuvageneraattoria saa kdyttdd vain asianmukaisesti koulutettu
henkil6kunta.

Sytologin tai patologin tdytyy tehdd manuaalinen seulonta valituille ndkdkentille
kaikista niistd objektilaseista, jotka kdyvit ldpi ensisijaisen automaattisen seulonnan
integroidulla kuvageneraattorilla.

Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori on tarkoitettu kdytettdviksi vain ThinPrep-
papakokeen kanssa.

Integroitu ThinPrep-kuvageneraattori on tarkoitettu kdytettdviksi vain sellaisten
ThinPrep-papakoeobjektilasien kanssa, jotka on valmisteltu ThinPrep™ Genesis™
-kasittelylaitteella, ThinPrep™ 2000 -jarjestelmalld ja ThinPrep™ 5000 -késittelylaitteella.
Integroitua ThinPrep-kuvageneraattoria ei ole tarkoitettu kiytettdvaksi ThinPrep™ 3000
-kasittelylaitteella valmisteltujen ThinPrep-papakoeobjektilasien kanssa.

Viitemerkeilld varustettuja ThinPrep™-objektilaseja on kdytettava.

Objektilasien varjddmiseen on kaytettdva ThinPrep-testiin tarkoitettua vériainetta
integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin objektilasin vérjdysprotokollan mukaisesti.

Objektilasien on oltava puhtaita ja roskattomia ennen kuin ne asetetaan jarjestelmaan.
Objektilasin peitinlasin on oltava kuiva ja sijoitettu oikein.
Rikkoutuneita tai huonosti peitettyja objektilaseja ei saa kayttaa.

Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin kanssa kaytettavissa objektilaseissa on
oltava sisdd@npdasytunnuksen numeron tunnistetiedot oikeassa muodossa kuten
kédyttdoppaassa on kuvattu.

Integroidussa kuvageneraattorissa onnistuneesti kerran kuvannettuja objektilaseja
ei voi kuvantaa uudestaan.

Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin suorituskykya ei ole arvioitu uudelleen
kasitellyistd naytepulloista valmistelluilla objektilaseilla; siksi on suositeltavaa,
ettd ndmad objektilasit tarkastetaan manuaalisesti.

Varoitukset

Integroitu kuvageneraattori tuottaa, kdyttdd ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa ja
saattaa aiheuttaa hdiri6itd radioviestinnalle.

Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin saa asentaa vain Hologicin valtuutettu
huoltoedustaja.

Varotoimet

1.6

Integroidun ThinPrep-kuvageneraattorin objektilasit on ladattava ja poistettava varoen,
jotta véltytaan objektilasien rikkoontumiselta ja/tai henkilvahingoilta.

Integroitu kuvageneraattori on sijoitettava tasaiselle ja tukevalle alustalle, pois
vérdhtelevien laitteiden ldheisyydestd, jotta sen asianmukainen toiminta voidaan taata.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas
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NAYTTEEN VALMISTELU

Kliinikko kerdd naytteita ThinPrep™-papakokeen sytologista objektilasia varten, minka
jilkeen ndytteet upotetaan ja huuhdellaan PreservCyt™-liuosta sisdltdvdssa ndytepullossa.
Taman jalkeen ndyte suljetaan, merkitddn ja ldhetetddn laboratorioon, jossa on ThinPrep-
kasittelylaite. Kasittelyn jalkeen objektilasit varjatadan ThinPrep-véariaineella ja peitetddn
jollakin seuraavista:

lasisuojukset, paksuus nro 1, leveys 24 mm, pituus 40-50 mm

Sakura Tissue-Tek® SCA™ -peitekalvo, pituus 45 mm, ei peitd mitdan himmeén
alueen osaa (Sakura osanumero 4770)

Klinipath KP-Tape, pituus 45 mm, ei peitd mitddn himmeéan alueen osaa
(Klinipath osanumero 3020)

Lisatietoja ThinPrep-objektilasien valmistelusta ja késittelystd voi lukea ndiden laitteiden
kayttdoppaista.

Erityiset varotoimet

Tietyt olosuhteet voivat estdd objektilasin kuvantamisen onnistumisen. Jotkin néista olosuhteista
ovat estettdvissa tai korjattavissa noudattamalla nditd ohjeita.

Kéytossa on viitemerkeilld varustetut ThinPrep-mikroskooppiobjektilasit. Viitemerkit eivét
saa olla naarmuuntuneita tai kuluneita.

Peitinlevy on kuiva (méarka peitinlevy saattaa aiheuttaa toimintahdiridita laitteeseen).

Objektilasit ovat puhtaita (ei sormenjilkid, polyd, roskia, kuplia). Pitele objektilasia
sen reunoista.

Peitinlasi ja etiketti eivét ulotu objektilasin reunojen ulkopuolelle.

Objektilasi on merkitty asianmukaisesti integroidussa ThinPrep-kuvageneraattorissa
kayttod varten.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttéopas 1.7



1 JOHDANTO

Naytteen laatu

ThinPrep-késittelylaitteen kasittelemét objektilasit on varjattava 5 pdivan kuluessa.

Virjatyt objektilasit on kuvattava integroidulla kuvageneraattorilla hyvissd ajoin ja normaalien
laboratoriokdytédntdjen mukaisesti. Kuvantamisen suorituskyky on arvioitu vain 4 kuukauteen asti.

Néyte — liukasteaineiden (esim. KY Jelly) kdyttd on minimoitava ennen nédytteen kerddamista.
Liukasteaineet voivat kiinnittyd suodatinkalvoon ja aiheuttaa solun huonon siirtymisen objektilasiin.

Virjdys — dld kdytd muita kuin ThinPrep-vérjdysliuoksia. Noudata varjdysprotokollia tarkasti niin
kuin ne on kirjoitettu. Katso ohjeet ThinPrep-varjdysaineen kdyttdoppaasta.

Naytteen kasitteleminen

ThinPrep-objektilasit varastoidaan, kuljetetaan ja kdsitellddn samalla tavalla kuin tavanomaiset
sytologiset objektilasit. Katso nédytteiden késittelyohjeet laboratorion ohjeistuksesta.
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OSA
INTEGROIDUN KUVAGENERAATTORIN TEKNISET TIEDOT

Komponenttien yleiskuvaus

1. Okulaarit 11. Kuusiokoloruuvimeisseli 17. Huomautus: Vasemmalla
. ) ) (Iahella ohjainta mikroskoopin ja nakyvaa "SET -painiketta
2. Binokulaariputki sen mustan sivupaneelin takana) mikroskoopissa, jossa on
s " _ musta sivupaneeli, ei kayteta.
3. Pyoriva nenakappale (4X, 10X, 12. Tietokone "LIM"-painiketta ei myoskéan
40X, plus asentoanturi) N
A o e . kayteta, ja sen valo syttyy —
13. Kosketusnaytollinen kayttoliittyma . e .
4. Moottoroitu ndytepoyta ilman mitaan vaikutusta —
14. Tietokoneen virtakytkin jos sita painetaan.
5. Kondensori (naytepdydan alla)
15. Ohjain
6. Kollektori
16. Tarkasteluohjain
7. Karkea-/hienosaatonuppi
(mikroskoopin vasemmalla
sivulla)
8. Valon voimakkuuden saaténuppi 4X-objektiivi (punainen raita)
9. Naytepoydan X- ja Y-akselin 10X-objektiivi (keltainen raita) w—
saatonupit (naytepoydan saato)

40X-objektiivi (sininen rait
10. Mikroskoopin virtakytkin objektiivi (sininen raita)

(mikroskoopin ja sen mustan

: A 10X-objektiivin asentoanturi
sivupaneelin takana vasemmalla)

Py6riva nenakappale

Kuva 1-4 Integroidun kuvageneraattorin komponentit

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttéopas 1.9



1 JOHDANTO

Mitat

609 mm S ) 559 mm
24" Il 22"

680 mm
26,75"

457 mm
18"

457 mm
18"

Mikroskooppikokoonpano mustalla Mikroskooppikokoonpano harmaalla
sivupaneelilla sivupaneelilla

Kuva 1-5 Integroidun kuvageneraattorin mitat (kuvassa nahdaan kaksi mikroskooppikokoonpanoa)
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ThinPrep™-mikroskooppiobjektilasi kdytettavaksi kuvantamisjarjestelman
kanssa

ThinPrep-kisittelylaite kdyttda ThinPrep-mikroskooppiobjektilasia potilaan objektilasin
valmisteluun. Objektilasi kdyttdd viitemerkkejd tai kiinteitd viitepisteitd, jotka ovat objektilasiin
pysyvasti painettuja merkkejd, joiden avulla médritetddn objektilasin sijainti ndytepdydalla.
Koordinaattijarjestelma perustuu viitemerkkeihin, joiden avulla kohteet paikannetaan solundytteessa.

Objektilasin himmea osa g;gggg; =—— Objektilasin sisdénpaasytunnus
\\ (tekstintunnistusmuoto kuvassa)

Solundyte — siséltaa N ThinPrep® | _ Viitemerkki

potilaan naytesoluja 6

Viitemerkki \ / Viitemerkki
N

R

Kuva 1-6 ThinPrep-mikroskooppiobjektilasi

Paino

Integroitu kuvageneraattorijarjestelma, mukaan lukien mikroskooppi, ohjain, tietokone ja kaikki
kaapelit, painaa noin 32 kg (70 1b).

Ymparistoolosuhteet
Kayttolampétila

16 °C - 32 °C (60 °F - 90 °F)
Sailytyslampétila

-29 °C -50 °C (-20 °F - 122 °F)
Kayttoympariston kosteus

Suhteellinen kosteus 20 % — 80 %, tiivistymaton

Sailytyskosteus
Suhteellinen kosteus 15 % — 95 %, tiivistymaton
Saastumisaste II, standardin IEC 61010-1 mukaisesti

Luokka II. Integroitu kuvageneraattori on tarkoitettu kdytettavaksi vain sisdtiloissa, joko toimistossa
tai puhtaassa laboratorioympéristossa.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas 1.11



1 JOHDANTO

Korkeus merenpinnasta
0 metristd (merenpinta) 2 000 metriin

limanpaine
1 100 millibaarista 500 millibaariin

Melutasot
Suurin A-painotettu ddnenpainetaso kdyttdjan kohdalla ja sivullisen kohdalla on 66,2 dBA.

Virta

Jannite
100-120 V~/220-240 V~ yksivaiheinen, 50-60 Hz +10 %

Teho
Vahemman kuin 150 wattia (512 Btu/h) mikroskoopille ja ohjaimelle, tietokonetta lukuun
ottamatta

Virtakaapelit
Enimmadispituuden on oltava alle 3 m (9,8 ft).

Sulakkeet
Kaksi 3,15 A, 250 VAC, aikaviive, pieni katkoskapasiteetti (laite)
Huomautus: Kayttdjdlla ei ole padsyd sulakkeisiin eikd kdyttdjan pidd vaihtaa niitd. Ota yhteyttd
Tekninen tuki, jos laite ei toimi. Ald irrota komponenttien suojuksia.

Liitannat ulkoisiin piireihin
Tietokoneen ulkoiset liitdinndt ovat IEC 61140 -standardin mukaan PELV (suojattu erittdin
matala jannite) -liitdntdja. Myos muiden tietokoneeseen liitettdvien laitteiden liitintdjen tulee
olla PELV- tai SELV (turvallinen erittdin matala jénnite) -liitdntojd. Tietokoneeseen saa liittaa
vain laitteita, joiden turvallisuuden on varmistanut asianmukainen viranomainen.

Huomautus: Tietokoneen valmistaja toimittaa tietokoneen asiakirjat. Lue niissd annetut tekniset
tiedot. Ald havita.

1.12 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttGopas
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Turvallisuus-, EMI- ja EMC-standardit

Integroitu kuvageneraattori on testattu ja sertifioitu kansallisesti tunnustetussa Yhdysvaltain
testauslaboratoriossa (NRTL) voimassa olevien turvallisuusstandardien sekd sahkomagneettisia
héirioita (EMI) ja sihkomagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien standardien mukaisesti.
Katso turvallisuustodistusmerkinnét ohjaimen takaosassa olevasta malli-/luokitusmerkinnasta.
Tama laite tayttad IEC 61010-2-101 -standardin erityiset turvallisuusvaatimukset IVD-laitteille.

Téama laite on IEC 61326-2-6 -standardin pddsto- ja hdirionsietovaatimusten mukainen.
Laite on testattu ja todettu CISPR 11 -luokan A paastorajojen mukaiseksi.

Asumisympaéristdssa laite voi aiheuttaa radiotaajuushdirioitd, joiden lieventdmisessa saatetaan
vaatia kdyttdjan toimenpiteitd. Sahkomagneettinen ympaéristd on arvioitava ennen laitteen
kayttod. Ald kayta laitetta voimakkaan sdhkdmagneettisen siteilyn lihteiden ldheisyydessa
(esim. suojaamattomat RF-ldhteet), koska ne voivat hdiritd asianmukaista toimintaa.

Tama tuote on in vitro -diagnostinen (IVD) ladkinnallinen laite.

Tama tuote sisdltdd laitteen, joka on luokiteltu standardin EN 60825-1:1994, julkaisun 2
(kesdkuu 1997) mukaisesti luokan I LED-tuotteeksi.

OSA

E SISAINEN LAADUNVALVONTA

Kaynnistyksenaikainen itsetesti (POST)

Kun integroituun kuvageneraattoriin kytketdan virta, jarjestelma kdy lapi itsediagnostiikkatestin.
Kaikki sdhkojarjestelmit, mekaaniset jarjestelmat ja ohjelmisto-/tiedonsiirtojarjestelmét testataan
niiden virheettdémdn toiminnan varmistamiseksi. Kéyttdjd saa kayttoliittymaan halytyssanoman
kaikista toimintahdiridista. Jos jarjestelma ei toimi tai siind on toistuvia virheitd, ota yhteytta
Hologicin tekniseen tukeen Tekninen tuki (katso Luku 7, Huoltotiedot).

Skannauksen jilkeiset toiminnalliset tarkastukset

Kun objektilasien kuvantaminen ja objektilasien tarkastelu on tehty, laite suorittaa toiminnalliset
tarkastukset kuvantamisen tai tarkastelun aikana kerattyjen tietojen eheyden varmistamiseksi.
Kéyttdjd saa kdyttoliittymaan halytyssanoman kaikista toimintahdiriistd. Jos jarjestelma ei toimi
tai siind on toistuvia virheitd, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen Tekninen tuki (katso Luku 7,
Huoltotiedot).
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OSA

F INTEGROITUUN KUVAGENERAATTORIIN LIITTYVAT VAARAT

Integroitu kuvageneraattori on tarkoitettu kdytettaviaksi tassd kdyttdoppaassa maéritellylla tavalla.
Lue ja ymmarra alla luetellut tiedot, jotta valtat kadyttdjiin kohdistuvat haitat ja/tai laitteen
vaurioitumisen.

Jos tdtd laitetta kidytetddn valmistajan madrittdimasta tavasta poiketen, laitteen antama suoja
saattaa heiketa.

Yhteenveto tdimén laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysta on Hologicin verkkosivustolla
osoitteessa hologic.com/package-inserts ja EUDAMED-tietokannassa osoitteessa
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Jos tdhén laitteeseen tai sen kanssa kdytettyihin komponentteihin liittyy vakava vaaratilanne,
siitd on ilmoitettava Hologicin tekniselle tuelle ja kdyttdjan ja/tai potilaan alueen paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Varoitukset, huomiot ja huomautukset
Termeilla VAROITUS, HUOMIO ja Huomautus on tdssa kdyttdoppaassa erityinen tarkoitus.

* VAROITUS varoittaa toimintatavoista tai tilanteista, jotka voivat johtaa henkilovammaan
tai kuolemaan.

e HUOMIO varoittaa toimista tai tilanteista, jotka voivat vahingoittaa laitteita, tuottaa
virheellisid tietoja tai mitdtoidd toimenpiteen. Henkilévahingot ovat epatodennékaisia.

* Huomautus antaa hyodyllistd, annettuja ohjeita koskevaa tietoa.
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JOHDANTO 1

Laitteessa kaytetyt symbolit

Laitteeseen voi olla merkitty seuraavia symboleita:

fif Huomio: Katso kayttdohjeet

Sulake (ei kayttajan kasiteltavissa)

——
Sahko- ja elektroniikkalaiteromu
Ei saa havittda yhdyskuntajatteen mukana
Ota yhteytta Hologiciin, kun laite on havitettava
I
D In vitro -diagnostinen 1dakinnallinen laite
Luettelonumero
Sarjanumero
Valmistaja

Valmistuspaiva

i E

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella

m
O
)
m
Y

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 1.15



1 JOHDANTO

Paalle (virtakytkin mikroskoopissa)

Pois (virtakytkin mikroskoopissa)

Lampun valovoiman saaté

Valmiustilavirta (tietokone)

i

USB-litdnnan kuvake (tietokone)

Ethernet-portin kuvake (tietokone)

O
=5
ol

Monitorinayttd (tietokone)

(1]

hologic.com/IFU

Katso kayttdohjeet

Valmistettu Yhdysvalloissa

1.16 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttGopas
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Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki maaraa,

ettd tdman laitteen saa myyda ainoastaan 1aakarin
toimesta tai maarayksesta tai muun sellaisen
ammatinharjoittajan toimesta tai maarayksesta, jolla
on Yhdysvaltain lain mukainen lisenssi kayttaa tai
maarata laite kaytettavaksi seka tarvittava koulutus
ja kokemus tdman laitteen kayttamiseen.

ETL-merkki on todiste siita, etta tuote on
Pohjois-Amerikan turvallisuusnormien mukainen.
Toimivaltaiset viranomaiset ja sdantelyviranomaiset
eri puolilla Yhdysvaltoja ja Kanadaa hyvaksyvat
ETL-merkin todisteeksi siita, etta tuote on

Intertek julkaistujen alan standardien mukainen.
Tuote tayttaa BSI:n ilmoitetun laitoksen
c € (Alankomaat) CE-merkintaa koskevat vaatimukset
EU-IVD-asetuksen 2017/746 mukaisesti.
2797

Materiaalit tai tavarat ovat RoHS 2002/95/EY -
direktiivin mukaisia.

Tuote sisaltaa tiettyja myrkyllisia tai vaarallisia
aineita tai elementteja SJ/T 11364-2014
-maaraysten mukaisesti Kiinassa. Tuotetta voidaan
kayttaa turvallisesti sen ymparistdnsuojelullisen
kayttéian aikana, ts. 50 vuotta valmistuspaivasta
alkaen. Tuote on kierratettava valittdmasti sen
ymparistdnsuojelullisen kayttdian paatyttya.

Kuva 1-7 Laitteessa kaytetyt symbolit

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas
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Etikettien sijainti

Laitesarjan
numeromerkinta

Yksilollisen
laitetunnisteen
merkinta

Malli-/luokitusmerkinta,
jossa on laitteen
sarjanumero

(sisaltdéd nama merkinnat)

&%.VD ﬁu
|

Laitteen takaosa (tietokone poistettu selkeyden vuoksi)

Hologic.com/IFU

Tietokoneen sarjanumero
ylhaalla (ei nakyvissa)

% Ethernet-portti
&> USB-portti (5)

USB-portti  @-4—»

Virta ‘ I )

Tietokoneen etu- ja takaosa

(Huomautus: Porttien maara ja tarkka sijainti voivat olla erilaisia tietokoneen mallin mukaan.)

Kuva 1-8 Etikettien sijainti
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Tassa kayttooppaassa kaytetyt varoitukset

VAROITUS: Vain huoltohenkildkunnan asennettavissa. Taméan laitteen saa asentaa vain
koulutettu Hologicin henkilbkunta.

VAROITUS: Liikkuvia osia. Laite sisaltda likkuvia osia. Pida k&det, valjat vaatteet, korut jne.
kaukana laitteesta.

VAROITUS: Maadoitettu pistorasia. Kayta kolmijohtimista maadoitettua pistorasiaa laitteiden
turvallisen toiminnan varmistamiseksi.

VAROITUS: Lasia. Laitteessa kaytetdan mikroskoopin objektilaseja, joissa on teravia reunoja.
Lisaksi objektilasit saattavat rikkoutua séilytyspakkauksissaan tai laitteessa. Noudata varovaisuutta
kasitellesséasi objektilaseja ja puhdistaessasi laitetta.

OSA S
HAVITTAMINEN

Kulutustuotteiden havittaminen

Laitteen sulakkeiden havittdminen. Ei erityisid ohjeita, kdytetyt sulakkeet voidaan havittaa
laboratoriojatteena.

Rikkindinen lasi. Havitd terdvan jatteen sdilioon.

Laitteen havittaminen
Ota yhteyttda Hologicin huoltoon (katso Luku 7, Huoltotiedot).

Ei saa havittdd yhdyskuntajdtteen mukana.

[ ]
]
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem
Puh: 1-800-442-9892 Belgia

1-508-263-2900
Faksi:  1-508-229-2795
Internet: www.hologic.com
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Téama sivu on jdtetty tarkoituksella tyhjaksi.

1.20 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttGopas
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ASENNUS 2

Luku kaksi

Asennus

VAROITUS: Vain huoltohenkilbkunnan asennettavissa

OSA .
YLEISTA

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin saa asentaa vain Hologic-huoltohenkildsto. Kun asennus
on valmis, Hologicin henkilsto kouluttaa kayttdjat kayttamalla kayttoopasta koulutusoppaana.

TUOTTEEN VASTAANOTTOON LITTYVAT TOIMET

Irrota pakkauslaatikkoon kiinnitetty Kiyttdohjeet ennen asennusta -seloste ja lue se.

Tarkasta pakkauslaatikot vaurioiden varalta. Imoita mahdollisista vaurioista vélittomasti
kuljetuspalveluun ja/tai Hologiciin (Tekninen tuki) mahdollisimman pian. (Katso Luku 7,
Huoltotiedot.)

Jata laite pakkauslaatikoihin Hologicin huoltoasennusta varten.
Sdilytd laitetta sopivassa ymparistossd asennukseen saakka (viiled, kuiva ja tarindiltd suojattu alue).

Huomautus: Tietokoneen valmistaja toimittaa tietokoneen asiakirjat. Lue niissd annetut tekniset
tiedot. Ald havita.

ASENNUSTA EDELTAVAT VALMISTELUT

Sijaintipaikan arviointi ennen asennusta

Hologicin huoltohenkildstd suorittaa asennusta edeltdvén sijaintipaikan arvioinnin. Varmista,
ettd kaikki sijaintipaikan kokoonpanovaatimukset on valmisteltu huoltohenkildston
ohjeistuksen mukaisesti.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas 2.1



2 ASENNUS

Integroitu kuvageneraattori tarvitsee kaksi pistorasiaa laitteen virran kytkemiseen.
Varmista, ettd 2 metrin séiteelld laitteesta on riittdvan tehokas virtaldhde. Se on kytkettdva
kolminastaiseen maadoitettuun pistorasiaan. Laite kytketdén irti virtaldhteestd irrottamalla virtajohto.

Huomautus: Alj sijoita laitetta niin, ettd virtajohtojen irrottaminen on vaikeaa.

Sijoittaminen

Integroidun kuvageneraattorin “jalanjilki” on noin 76,2 cm x 61 cm ja korkeus < 76,2 cm (30 tuumaa x
24 tuumaa ja korkeus < 30 tuumaa). Varmista, ettd tyopoydalla on riittdvasti tilaa objektilasilevyjen tai
sdilididen sijoittamiseen. (Katso Kuva 2-1.) Laite painaa noin 32 kg (70 paunaa). Varmista, ettd poyta
tai alusta kestdd painon.

HUOMIO: Reitita litannat huolellisesti niin, ettd johdot eivat ja4 puristuksiin. Ald sijoita johtoja
kulkureiteille, joissa niihin voi kompastua tai johto voi irrota.

Integroitu kuvageneraattori on herkka tarinlle. Se on sijoitettava tasaiselle ja vakaalle alustalle,
etddlle varahtelevista laitteista.

Jos jarjestelméd on konfiguroitu sellaisen tietokoneen kanssa, joka sijaitsee erilladn mikroskoopista,
varmista, ettd se on polyttomalla alueella, jossa on kohtuullisen helppo péasy virtakytkimeen.

Kuva 2-1 Tyypillinen integroidun kuvageneraattorin kokoonpano
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OSA

D INTEGROIDUN KUVAGENERAATTORIN SIIRTAMINEN

Integroitu kuvageneraattori on tarkkuuslaite, ja sitd on késiteltava varoen. Jos jdrjestelmaa on
siirrettdvé, ohjain ja tietokone on irrotettava toisistaan, siirrettdva erikseen ja kytkettdva uudelleen
uuteen paikkaan.

Mikroskooppi ja ohjain on kytketty mekaanisesti ja elektronisesti, ja niita EI saa erottaa toisistaan.
Ohjaimen ja tietokoneen vilinen kaapeli voidaan irrottaa ja kytked uudelleen, katso Kuva 2-2.

Ennen kuin ryhdyt kytkemdén irti komponentteja, muista panna merkille, miten ne on alun perin
kytketty. Katso Kuva 2-2.

Tietokoneen verkkovirtajohto

=
ki |1

1 (USB-kaapeli)

2 (USB-kaapeli)

3 (USB-kaapeli)

VGA (kosketusnaytolle)

Firewire (sisaiselle kameralle)

4 (USB-kaapeli)

Kuva 2-2 Integroidun kuvageneraattorin liitannat
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Huomautus: Tietokone voidaan asentaa kummalle puolelle tahansa tai jatkojohtosarjan avulla se
voidaan sijoittaa kauemmas mikroskoopista ja ohjaimesta. Lopullinen kokoonpanosi
voi ndyttdd hieman erilaiselta kuin Kuva 2-2. Tietokoneporttien kaapeliliitainnat
pysyvit samoina.

Mikroskooppiin on tartuttava ja sitd on nostettava sen rungon kotelosta. Tartu runkoon
nendkappaleen tornin takaa; katso Kuva 2-3.

HUOMIO: Laitteen paino on 32 kg (70 paunaa) ja sen liikuttamiseen tarvitaan vahintaan
kaksi henkilda.

HUOMIO: Laitteen nostaminen moottoroidusta ndytepdydasta tai ylakannesta vaurioittaa
mikroskooppia ja saattaa tehda sen kayttokelvottomaksi.

Kuva 2-3 Integroidun kuvageneraattorin siirtdminen
(kuvassa kaksi mikroskoopin runkokokoonpanoa)

INTEGROIDUN KUVAGENERAATTORIN KOMPONENTTIEN LITTAMINEN

Integroidun kuvageneraattorin komponentit on asennettava kokonaan ennen virran kytkemista ja
laitteen kdyttamistd. Hologic-huoltohenkil6std kokoaa laitteen:

*  Ohjain
* Tietokone
*  Mikroskooppi

* Kokoa vilikappaleet, trinokulaarinen péda (lisivarusteena teleskooppipéa tai nostin)

24 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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e Okulaarit

e Objektiivit

o Kayttoliittyman kosketusndytto ja asennuskisko
Ohjain, joka ohjaa sdhkomekaanisia ja kuvantamisen alijdrjestelmid.
Tietokone, joka toimii jarjestelmén sovelluksen ja tietokannan isanténa.

Mikroskooppi - rdétéldity mikroskooppi, jossa on kuvantamiskamera, objektilasin tunnisteen
kamera, automatisoitu ndytepdytd, ndytepdydan sadtimet ja kosketusndytollinen kayttoliittyma.

Trinokulaarinen paa — kallistettava binokulaarinen tarkkailuputki ja kiinted, suora putki
kuvantamiskameralle. Valoreitti ja kameran tarkennus on optimoitu asettamalla valikappaleet
optisten komponenttien kokoonpanoon. Ald lisdd tai poista vélikappaleita tai nostimia.

Jos kdytetddn lisdvarusteena saatavaa teleskooppipdatd, muista kdyttdd Hologicin toimittamaa
erityistd nostinta.

Toisessa okulaarissa on diopterin sddtdrengas, joka mahdollistaa yhteisen tarkennusominaisuuden.

HUOMIO: Kayta vain Hologicin toimittamia okulaareja ja objektiivilinsseja. ALA vaihda okulaareja
tai objektiiveja.
Okulaarit — 10X suurennus 22 mm:n kenttdkoolla.

Objektiivit — 4X-, 10X- ja 40X-objektiivit asennetaan pyorivaan nendkappaleeseen tuotannon aikana.
Ne ovat erityisesti yhteensopivia toimitukseen sisdltyvien okulaarien ja kuvantamisjdrjestelmén
kameran kanssa. Niitd ei saa korvata muilla objektiiveilla.

Toinen nendkappaleessa oleva objektiivi on magneettinen 10X-asentoanturi. Sitd ei saa poistaa.

Saatavilla on vaihtoehtoinen 20X-objektiivi. (Katso Luku 8, Tilaustiedot.) Kédyttdjd voi asentaa sen.
Jos 20X-objektiivi on asennettu, objektiivit tulee sijoittaa alla olevan mukaisesti, katso Kuva 2-4.

Vakiokokoonpano 4X, Valinnainen kokoonpano 4X,
10X ja 40X 10X, 20X ja 40X

Magneettinen
10X-asentoanturi.
Al3 liikuta.

MAGNEETTI

Edesta Edesta

Kuva 2-4 Objektiivien sijainnit nendkappaleessa
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Kéyttoliittyman kosketusndytto ja asennuskisko — kosketusndyton korkeutta voidaan saataa
siirtdmalla ndyttod ylos tai alas asennuskiskoa pitkin. Nayton kallistusta ja kiertokulmaa
voidaan sadtdd 16ysaamalld sddtonuppeja, muuttamalla kallistusta ja kiertoa ja kiristamalla
sitten kukin nuppi.

HUOMIO: Al kayta suodattimia kollektorissa tai objektiiveissa.

Suodattimet — Varmista, ettd kuvantamiskamera kuvantaa solundytteen oikealla harmaalla
asteikolla, jolle kuvantaminen on tarkoitettu: dlé aseta suodattimia kollektorin valoreitille tai
objektiiveihin. X- ja Y-akselin ndytepdydén saatonupin jannityksen ja korkeuden sdato X- ja Y-
akselien ndytepdydén sadtonupin kireytta ja korkeutta voidaan sadtda kayttdjan mieltymysten
mukaan. Katso Kuva 2-5.

L~ Kuusiokoloruuvi

- Saatoaukko

saatoholkki

Y-akselin kireyden \ @ Tarkasteluohjain

Naytepdydan saatd
Y-akselilla N

X-akselin kireyden
saatoholkki

NaytepOydan SAAL0
X-akselilla

Kuva 2-5 Saada ndytepoydan alasaatimia

Y-akselia sdddetddn kayttamalla nupin yldpuolella olevaa saatoholkkia. Sadda X-akselia vetdmalla
X-ja Y-akselin sddtonupit erilleen paljastaaksesi ndytepdyddn X-akselin sddtimen saatoholkin.
Voit 16ysdta kireytta kddntamalld sddatoholkkeja vastapdivadn. Voit lisdtd kireytta kdantamalla
holkkia myétidpdivaan jommankumman sddtoa varten.

Korkeutta voi sddtda liu'uttamalla ndytepdydan X- ja Y-akseleiden sddtonuppeja alas- tai ylospdin
kokoonpanon pystyakselilla.

Jatd pieni rako ndytepdydan X- ja Y-akselin sddtonuppien véliin varmistaaksesi, ettd molemmat
saatonupit liikkkuvat ilman hairioita.

2.6 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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Saada tarkasteluohjaimen asentoa

Tarkasteluohjain voidaan sijoittaa ldhemmads ndytepdydan sddtimid tai kauemmas niistd sadtdaukon
kautta. Katso Kuva 2-5.

Kéyta kuusiokoloruuvimeisselid, joka toimitetaan integroidun kuvageneraattorin mukana
(katso Kuva 1-4), ja 16ysdd kuusioruuvi, joka kiinnittda tarkasteluohjaimen asennuskiinnikkeeseen —
dld kuitenkaan irrota ruuvia.

Liu'uta tarkasteluohjainta aukkoa pitkin kohtaan, jossa se tuntuu mukavimmalta kdden asennolle.

Tarkasteluohjainta voi haluttaessa sddtda myos kiertamalld. Kun olet valmis, kiristd kuusiokoloruuvi
ruuvitaltalla.

INTEGROIDUN KUVAGENERAATTORIN KYTKEMINEN PAALLE

VAROITUS: Maadoitettu pistorasia
Al kytke paélle tai kéyté laitetta, jos se on vahingoittunut.
Kéytd kolmijohtimista maadoitettua pistorasiaa laitteen turvallisen toiminnan varmistamiseksi.

Huomautus: Kaikki virtajohdot on kytkettdvd maadoitettuun pistorasiaan. Laite kytketddn irti
virtaldhteestd irrottamalla virtajohto.

On tdrkedd kytked virta integroituun kuvageneraattoriin oikeassa jarjestyksessa.
1. Kytke ensin virta mikroskooppiin.

2. Kdiynnista sitten tietokone.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttéopas 2.7
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1

—= Mikroskoopin virtakytkin

o
7~ N

Tietokoneen virtakytkin
Kuva 2-6 Virtakytkimet (kuvassa nihdaan kaksi mikroskooppikokoonpanoa)

Mustalla paneelilla varustetussa mikroskoopin rungossa integroidun kuvageneraattorin virtakytkin
sijaitsee mikroskoopin takana vasemmalla. Harmaalla paneelilla varustetussa mikroskoopin
rungossa integroidun kuvageneraattorin virtakytkin sijaitsee kotelon oikeassa sivussa aivan
binokulaarien takana. Paina katkaisin ON-asentoon.

Paina sitten tietokoneen virtapainiketta. Anna laitteen tehdé alustus. Kun laite kdynnistyy ja

tekee itsetarkastukset, ndkyviin tulee aloitusruutu, Kuva 2-7. Tilailmoitukset ndytetddn
kdynnistyksen aikana ndyton vasemmassa alakulmassa (esim. itsetestin tekeminen, automaattinen
varmuuskopiointi kdynnissd jne.). Jarjestelman ohjelmistoversio ndkyy ndyton oikeassa alakulmassa.

VAROITUS: Liikkuvia osia

2.8 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttdopas



ASENNUS 2

Kaikki tilaviestit

naytetaan t'éss'é\

ijdnoikeus © 1999-202
Hologic®, Inc.
dynnistyksen itsetest Kaikki oikeudet pidatet&én.

Laite on kdyttovalmi.

Kuva 2-7 Integroidun kuvageneraattorin aloitusnaytto

s, kun sovelluksen paandytto aukeaa ruutuun (Kuva 2-8).

Integrated Imager

m

Kuva 2-8 Sovelluksen padnaytto

L, Jarjestelman
ohjelmistoversio
naytetaan tassa.
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OSA

G JARJESTELMAASETUKSET

Katso Kayttoliittyma-luku, “Jarjestelmaasetukset” sivulla 3.8.

KAYTTAJAN ASETUKSET

Katso Kayttoliittyma-luvusta Kayttdjan asetukset, sivu 3.33.

OSA

I SAILYTYS JA KASITTELY — ASENNUKSEN JALKEEN

Integroitua kuvageneraattoria voidaan sdilyttdd sen asennuspaikassa. Kun se ei ole kdytossd,
virta tulee katkaista. Peitd laite sen mukana toimitetulla mikroskoopin pdlysuojalla.

OSA

J JARJESTELMAN SAMMUTUS

Tavallinen sammutus

painike

Integrated Imager

m

Kuva 2-9 Sammutus

210 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttGopas
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Jarjestelma on tdrkedd sammuttaa oikeassa jrjestyksessd. Integroidun kuvageneraattorin
sammuttaminen:

1. Kirjaudu ulos, jos et ole vield tehnyt sita.

2. Paina aloitusndyton oikeasta yldkulmasta Sammuta-painiketta.

Sammutetaanko jarjestelma?

Paakayttdjan . L
e Huolto Kirjaudu siséan
asetukset

Kuva 2-10 Vahvista sammutus

3. Nayttoon tulee vahvistuskehote. (Katso Kuva 2-10.)
Jos haluat peruuttaa sammutuksen ja palata paandyttoon, paina Ei-painiketta.

4. Sammuta jarjestelmd painamalla Kylld-painiketta. Timad sammuttaa sovelluksen ja tietokoneen.

5. Sammuta laitteen virta virtakytkimestd. (Katso Kuva 2-6.)

Laajennettu sammutus

Jos laite sammutetaan pitkéksi aikaa tai jos se poistetaan kdytostd, tee normaali sammutusmenettely.
Poista kaikki ndytepdydélld mahdollisesti olevat objektilasit. Kytke laite kokonaan irti virtaldhteesta
irrottamalla sekd ohjaimen ettd tietokoneen johdot pistorasiasta. Peitd laite sen mukana toimitetulla
polysuojalla.
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Téama sivu on jétetty tarkoituksella tyhjaksi.
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Luku kolme

KAYTTOLUTTYMA ;

Kayttoliittyma

OSA

A YLEISKATSAUS

Integroitu ThinPrep™-kuvageneraattori kuvantaa valmisteltuja ThinPrep-papakokeiden
kohdunkaulan sytologisia mikroskooppiobjektilaseja. Sytoteknikko tarkastelee objektilaseja.
Laitetta voi kdyttdd my0s perinteisend mikroskoopina sellaisten objektilasien katseluun, jotka

eivét liity ThinPrep-kuvausprosessiin.

Integroidun kuvageneraattorin avulla kdyttdja voi hallinnoida tiettyjd toimintoja, kuten kayttdjan ja
jarjestelmdn asetuksia sekd tietokannan varmuuskopiointia. Kayttdja on vuorovaikutuksessa laitteen
kanssa kosketusndytollisen graafisen kayttoliittyméan kautta.

Katso tyonkulkuasetusten yleiskatsaus, Kuva 3-1.

Virta paalla

Paakayttajan
asetukset

Valinnainen
salasana
suojattu

L

Kayttajatilit

Jarjestelméan
asetukset

Raportit ja lokit

Tietokannan
varmuuskopiointi

Salasana-asetukset
-/

Huolto Kirjaudu Manuaalinen
sisdan tarkastelu

Salasana
suojattu

Kayttéjan .
asetukset alota

Lue
objektilasin tunniste

Suunta

Kuvaa objektilasi

Pasllekkaisyys

Automaattiskannauksen Tarkastele objektilasia
tyyppi

Automaattipaikannuksen
nopeus

Aani

Merkki-ilmaisin

Kuva 3-1 Integroidun kuvageneraattorin valikon yleiskatsaus
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Téssad luvussa esitellddn integroidun kuvageneraattorin kayttoliittyman moduulit ja kuvataan niiden
kayttod. Kayttdjan on hyva tutustua timéan luvun materiaaleihin ennen laitteen kdyttoa.

Taman luvun sisalto:

KAYNNISTYS . . oottt 3.3
PAAKAYTTAJAN ASETUKSET ... ..ot e e 34
o KEAYHATALIE . . ..o 35
¢ Jarjestelmdasetukset......... ... ... ool 3.8

Aseta pdivamddra
Aseta kellonaika
Laboratorion nimi
Laitteen nimi
Etiketin muoto

Kieli
e Raportitjalokit............ ... ... 3.18
¢ Tietokannan varmuuskopiointi.................. ... ... ..., 3.24
e Salasana-asetukset................ . i il 3.28
KIRJAUDU SISAAN . ...t 3.31
PAAVALIKKO (kirjautunut sisddn) . .. ...........ooooeeienan ... 3.32
KAYTTAJAN ASETUKSET ... ..ot 3.33
O SuUNta ..o 3.33
o PadllekKaiSyys .. ..oovnrii 3.34
C Tyyppi .o 3.34
¢ Automaattipaikannuksen nopeus.............. .. ... oL 3.39
O AENMI .. 3.41
® Merkki-ilmaisin ............... 3.42
TALLENNAUSBLLE . ... e 3.44
ALOITA (Aloita integroidun kuvageneraattorin kayttd) . ......... 3.46
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] KAYNNISTYS

Integrated Imager

m

Kuva 3-2 Kaynnistysnaytto

Kun integroitu kuvageneraattori kytketdaan péalle ja se on kdyttovalmis, ruutuun tulee ndytto,

katso Kuva 3-2.

Tassa kdyttoliittymédssd ovat saatavilla seuraavat vaihtoehdot:

Pidkayttdjan asetukset — Jarjestelmdn asetuksia ja kayttdjatileja yllapidetddn
tastd moduulista. Tahdn alueelle padsemiseksi voidaan ottaa kdyttoon valinnaiset
salasana-asetukset. Katso “"Paédkayttdjan asetukset” sivulla 3.4.

Huolto — Tdima on salasanalla suojattu moduuli, joka on tarkoitettu vain Hologic-
huoltohenkildston kayttoon.

Kirjaudu sisddn — Syotd kayttajatunnus padstiksesi jarjestelmaan ThinPrep-
kuvantamista ja objektilasin tarkastelutoimintoa varten. Katso ”Kirjaudu sisdan”
sivulla 3.31.

Sammuta — Ndin kytket integroidun kuvageneraattorin pois paaltd. Katso
"Jarjestelmdn sammutus” sivulla 2.10.

Objektilasin manuaalinen tarkastelu — Kédyttdja voi katsella objektilaseja
samalla tavalla kuin tavallisella mikroskoopilla kirjautumatta sisdan.
Naytepoytad ohjataan ndytepdydén sadtonupeilla. Tietoja ei haeta eika
siirretd tietokantaan.

Huomautus: Integroitu kuvageneraattori on kytkettidva péélle objektilasien manuaalista tarkastelua
varten. Valonldhteen, ndytepdydan ja ndytepdydan X- ja Y-akselin sddtonupit saavat
virtansa jarjestelmédohjaimesta.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 3.3
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PAAKAYTTAJAN ASETUKSET

Paakayttajan asetukset

Tietokannan
varmuuskopiointi

Kayttdjatilit Jarjestelman Raportit ja
asetukset lokit

Salasana-
asetukset

Kuva 3-3 Padkayttidjan asetukset -naytto

Paakadyttdjan asetukset -ndytossd voi madrittdd ja mukauttaa integroidun kuvageneraattorin asetukset.
Tasta valikosta kayttdjd voi:

Hallinnoida kayttdjatileja

Ottaa kdyttoon ja muuttaa jarjestelmdasetuksia

Tarkastella jarjestelmalokeja tai tallentaa niitd USB-tikulle

Varmuuskopioida jarjestelméan tietokannan CD-ROM-levylle tai USB-tikulle

Ottaa kdyttoon toi pois kdytostd padsy yllapitdjan asetuksiin salasanalla.

3.4 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttéopas
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Kayttajatilit

Kayttajatilit

Kuva 3-4 Kayttajatilit-painike

Kayttajatilien kdyttoliittymaéssa voi luoda kdyttdjatunnuksia tai poistaa niitd kaytosta.
Kéyttdjatunnus tarvitaan, kun henkild painaa Kirjaudu sisdan -painiketta aloittaakseen istunnon
integroidun kuvageneraattorin kanssa.

Kéyttdjatunnukseen liittyvit tiedot tulevat osaksi objektilasin tietueita, kun objektilasi kuvannetaan
ja kun objektilasia tarkastellaan integroitua kuvageneraattoria kdyttamalla.

Huomautus: Objektilasitietueiden eheyden sdilyttdmiseksi kayttdjatunnuksia ei saa antaa
uudelleen. Vain yksil6llisid tunnuksia saa antaa.

Kun Kayttajatilit-ndyttd aukeaa, ndyttoon tulee luettelo kaikista luoduista tileista: kdyttdjan nimi ja
sisddnkirjautumisen tunnistenumero. (Katso Kuva 3-5.)

Kayttajatilit

Valitse muokattava kayttdjatili

kayttajanimen ja -tunnuksen

Lisaa tili -painikkeella voit lisata
tilin luetteloon

Valmis-painikkeella voit palata ll
Paakayttajan asetukset -nayttéon

Tallenna USB:lle -nappain

Kuva 3-5 Kayttajatilien néytté
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Lisaa tili

Voit lisdta uuden kéyttdjatilin painamalla Lisaa tili -painiketta. Nappadimistondytto tulee
ndkyviin (Kuva 3-6). Sy6ta yksilollinen kolminumeroinen luku ja kosketa Jatka-painiketta.

Jos haluttu tunnistenumero on jo annettu, ”Virheellinen tunniste” -viesti tulee ndkyviin ja uusi
tunnistenumero on syotettava.

Lisaa kayttajatil
Kayttajatun.: _

. Sy6ta 3-numeroinen
tunnistenumero
(100-998)
nappaimistolla.

@

Kuva 3-6 Lisda kayttéjatili -naytto

Jos tunnistenumeroa ei anneta, seuraava ndyttd on ndppdimistd, jolla syotetddn kayttdjatilin nimi.
Katso Kuva 3-7.

Huomautus: Kayttdjan tunnistenumeroiden on oltava valilld 100-998. Nollalla alkavat numerot
aiheuttavat virheita.

Huomautus: Kayttijatunnus 999 on varattu Hologic-huoltohenkildstolle. Ald kiyta tatd tunnistetta.

Lisaa kayttajatili
S

Kuva 3-7 Syota kayttajatunnus -naytto

3.6 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttéopas
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Paina kirjainpainikkeita syottddksesi etunimen. Jos haluat valita ison kirjaimen, paina ensin
vaihtopainiketta ja sen jilkeen kirjainta. Seuraava kirjain on jdlleen pieni kirjain. Voit lisdta
vililyontejd valilyontipainikkeella ja poistaa syotettyjd kirjaimia Poista-painikkeella.

Paina Jatka-painiketta syottddksesi sukunimen samalla menetelmailld. Paina lopuksi Valmis-
painiketta palataksesi Kéyttdjatilit-paandyttoon. Uusi tili ndkyy luettelossa. Katso Kuva 3-8.

Kayttajatilit

Valitse muokattava kayttajatili

McCarthy, Bruce Service, Field

Smith, Anne 106

Kuva 3-8 Kayttajatilien néytté

Muokkaa tilid/poista tili kaytosta
Voit ndyttad kayttdjatilin tilan tai muokata sitd Kayttdjatilit-naytossa koskettamalla kyseisen
tilin kenttaa.

Muokkaa kayttajatilia

Valitse Muokkaa-painikkeita

e, BcE vaihtaaksesi nimen.

Sukunimi:  McCarthy Valitse Muuta-painike vaihtaaksesi
kayttajatunnuksen tilan.

Kayttajatun.: 369

Tallenna muutokset -painike
Tila: Aktiivinen tallentaa tehdyt muutokset.

il Poista tili -painike toimii vain, jos tiliin
achi ei ole liitetty objektilasitietuetta.

Kuva 3-9 Muokkaa kayttaijatilia -naytto

Muokkaa etu- tai sukunimed painamalla kyseisen nimen Muokkaa-kenttdd. Nayttondppdimistod
tulee ndkyviin. Tee haluamasi muutokset ja paina Valmis-painiketta.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttéopas 3.7
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Voit poistaa kdyttdjatunnuksen kaytostd koskettamalla tilarivin Muuta-kenttad. Tilaksi vaihtuu
Poistettu kaytosta.

Huomautus: Kolminumeroista kédyttdjatunnusta ei voi muuttaa, kun se on luotu.
Sen voi vain poistaa kdytosta.
Kéyttdjatilid ei voi muokata tai poistaa, kun siihen on liitetty objektilasitietue
(kuvantamalla tai tarkastelemalla yhtd tai useampaa objektilasia).

Jarjestelmaasetukset

Jarjestelman
asetukset

Oy

Kuva 3-10 Jarjestelmaasetukset-painike

Jarjestelman asetukset

Pdivamaara Laboratorion Laitteen

@ I'hﬂ:l ﬂ31 I

7.9.2022 Hologic

Etiketin muoto
3794234

OCR

Valmis

Kuva 3-11 Jéarjestelméaasetukset-naytto

Jarjestelmdasetukset-kdyttoliittymasta voit asettaa tai pdivittda integroidun kuvageneraattorin
asetuksia. Seuraavat parametrit voidaan asettaa:

e Pdivamadara

¢ Kellonaika

e Laboratorion nimi
e Laitteen nimi

¢ Etiketin muoto

e Kieli.

3.8 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttGopas
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Aseta paivamaara

Pdivamaara

7.9.2022

Kuva 3-12 Aseta paivamaara -painike

Jos haluat muuttaa pdivimaardd (kuukausi, pdiva, vuosi), kosketa kyseisen kentdn ylos- ja
alaspainiketta, kunnes haluttu arvo tulee nékyviin. Palaa Jarjestelmdasetukset-nayttoon
painamalla Tallenna muutokset -painiketta. Katso Kuva 3-13.

Muokkaa paivamaaraa

Paiva Kuukausi Vuosi

78 98 228

Tallenna
muutokset

Kuva 3-13 Muokkaa paivamaaraa -naytto

Huomautus: Sen mukaan, mikd kieli on valittu, pdivimaddran muodossa kuukauden ja pdivan
jarjestys saattaa muuttua valitun kielen tavanomaisen kdytannon mukaiseksi.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas
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Aseta kellonaika

Aika

®

10.40

Kuva 3-14 Kellonaika-painike

Jos haluat muuttaa aikaa (tunti, minuutti), kosketa kyseisen kentdn ylos- ja alas-painiketta,
kunnes haluttu arvo tulee ndkyviin. Muuta vuorokaudenaika tarvittaessa painamalla AM- tai
PM-painiketta. Tallenna muutokset ja palaa Jarjestelmdasetukset-ndyttoon painamalla Tallenna
muutokset -painiketta. Katso Kuva 3-15.

Huomautus: Sen mukaan, mikd kieli on valittu, ndyton kellon esitystapa voi muuttua 12 tunnin
ndytostd 24 tunnin ndyttdon tai pdinvastoin valitun kielen tavanomaisen kayton
mukaiseksi.

Muokkaa aikaa

Tunti Minuutti

108 415

Tallenna
muutokset

Kuva 3-15 Muokkaa aikaa -naytto

3.10 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttGopas
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Laboratorion

Kuva 3-16 Laboratorion nimi -painike

Aseta integroidun kuvageneraattorin sijoituspaikalle nimi tai muuta nimeéd Laboratorion nimi
-painikkeella. Kirjoita enintddn 20 merkin pituinen nimi painamalla kirjainpainikkeita.

Katso Kuva 3-17. Jos haluat valita ison kirjaimen, paina ensin vaihtopainiketta ja sen jilkeen
kirjainta. Seuraava kirjain on jdlleen pieni kirjain. Voit lisdtd vélilyontejd vdlilyontipainikkeella ja

poistaa syotettyjd kirjaimia Poista-painikkeella.

Tuo erikoismerkkien ja numeroiden ndppdimisté nakyviin painamalla Vaihtondppdimet-painiketta.
Voit siirtyd nappédimiston ja numerondppaimiston vililld niin usein kuin haluat ennen muutosten

tallentamista.

Muokkaa laboratorion nimea  NEIICHEIEETNES Peruuta

Laboratorion im

Vai... Vililyoénti -

Nappaimistonaytto

Vaihto isoihin kirjaimiin
Poista merkintdjen poistamiseen

Vaihda nappaimet nappaimiston nayttamiseksi

Peruuta palataksesi Jarjestelmaasetukset-nayttoon.

Palaa edelliseen merkintaan (jos sellainen on)

Jatka-painikkeella voit tallentaa syotetyt tiedot ja
palata Jarjestelmaasetukset-nayttéon

Muokkaa laboratorion nimed  NEIIERELIHINES Peruuta

@ s % I~ & ( )
2 4l 5] 8] 7 9 o
ananannne

sapeannoan
'. @ -

-

Nédppaimistonayttod

Kirjoita numeroita

Poista merkintdjen poistamiseen
Vaihtondppaimet nappaimiston nayttamiseksi

Peruuta palataksesi Jarjestelmaasetukset-
nayttoon. Palaa edelliseen merkintaan
(jos sellainen on)

Jatka-painikkeella voit tallentaa syodtetyt tiedot
ja palata Jarjestelmaasetukset-nayttoon

Kuva 3-17 Muokkaa laboratorion nimeé -ndppaimisto ja -numeronappaimisto

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas 3.11
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Muokkaa laboratorion nimea  NEINSHEEIGES Peruuta

Laboratorion nimi: Ay

Poista

Vai... Valilyonti -

Kuva 3-18 Esimerkki laboratorion nimen syéttamisesta

Voit tallentaa ja palata jarjestelmdasetusten ndyttoon painamalla Jatka.

Huomautus: Jos kdytetdédn laboratorion nimed, nimi nikyy jokaisessa integroidun
kuvageneraattorin tuottamassa raportissa (kdyttohistoria, jarjestelmavirheet).
Laboratorion nimei ei tarvitse ottaa kdyttoon.
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Laitteen nimi

Laitteen
nimi

L

Kuva 3-19 Laitteen nimi -painike

Voit sy6ttdd nimen integroidulle kuvageneraattorille tai muuttaa nimeé painamalla Laitteen nimi
-painiketta. Kirjoita enintddn 20 merkin pituinen nimi painamalla kirjainpainikkeita. Katso Kuva 3-20.
Jos haluat valita ison kirjaimen, paina ensin vaihtopainiketta ja sen jélkeen kirjainta. Seuraava kirjain
on jélleen pieni kirjain. Voit lisdtd vélilyontejd valilyontipainikkeella ja poistaa syotettyjd kirjaimia
Poista-painikkeella.

Paina Vaihtondppaimet-painiketta ndyttadksesi ndppdimiston ja syottadksesi numerot. Voit siirtya
ndppdimiston ja numerondppdimiston vélilld niin usein kuin haluat ennen muutosten tallentamista.

Voit tallentaa ja palata jarjestelmdasetusten ndyttoon painamalla Jatka-painiketta.

Muokkaa laitteen nimea NECIELLELES Peruuta

iteen i (I

.a..@ Muokkaa laitteen nimea NELCLESEINES Peruuta
T L p————
DReos

Poista

Vai... Valilyonti -

Kuva 3-20 Muokkaa laitteen nimea -naytto

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 3.13
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Etiketin muoto

Etiketin muoto

1D-viivakoodi

Kuva 3-21 Etiketin muoto -painike

Kamera, joka skannaa objektilasien etiketin sisddnpddsytunnuksen, tunnistaa yksiulotteiset
tai kaksiulotteiset viivakoodit (1D tai 2D) tai OCR-muodon (optinen tekstintunnistus).
Kerrallaan voidaan kdyttdd vain yhtd muotoa. Valitse muoto etikettien skannaukselle ja paina
lopuksi Tallenna muutokset -painiketta. Katso Kuva 3-22.

Muokkaa etiketin muotoa (D

Etiketin tyyppi

Valitse OCR-merkinnan muoto. Pituus on aina & Objektilasin tunnuksen ja tietojen lukemiseen kaytetasn
. . I . tekstintunnistusta (OCR)
14 merkkia (ei sdadettavissa). OcR

[

— Valitse 1D-viivakoodietiketin muoto.

Tallenna

Valitse 1D-viivakoodietiketin muodolle
laitoksessasi kaytetty 1D-viivakoodityyppi

muutokset

Muokkaa etiketin muotoa Muokkaa etiketin muotoa

Etike Etike

P Viivakoodi siséltaa objektilasin tunnuksen ja tiedot
“ Koodi 39

@ Koodi93

D int2ss

@ Koodi 128

Tallenna Tallenna
muutokset muutokset

Valitse 2D-viivakoodi-merkinnan muoto.

Katso lisatietoja, Taulukko 3.1, "Kaytettyyn viivakoodisymboliikkaan perustuvat objektilasin rajoitukset”,
sivulla 3.15.

Kuva 3-22 Muokkaa etiketin muotoa -naytot
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OCR-muodon on oltava 14 numeroa pitka ja kahdessa rivissd, 7 numeroa 7 numeron paalld siten,
ettd potilastunnus on 11 numeroa ja lopussa on 3-numeroinen CRC-tarkistusnumero. Fontin on
oltava 12-pisteinen OCR-A. Vain numeroita, ei aakkosmerkkeja.

Huomautus: OCR-muodon viimeisind olevat nelja numeroa (9999) ennen CRC-osaa on varattu vain
kenttdhuoltokdyttoon. Objektilasin tunnisteet, joissa on kyseiset varatut numerot,
poistetaan potilastietokannasta huoltokdynnin aikana, joten sitd osaa ei saa kayttaa.

Objektilasin viivakoodin etiketit voivat olla yksi- tai kaksiulotteisia. 1D-viivakoodien on oltava
ANSI X3.182 -médritysten mukaisia ja niiden on vastattava laadultaan vihintdan B-luokitusta.
Katso alla olevasta taulukosta mahdolliset rajoitukset. Objektilasien etiketit voidaan joko tulostaa
ja kiinnittda tai etsata suoraan objektilasiin. (Katso Kuva 3-23.) Varmista joka tapauksessa,

ettd kontrastia on tarpeeksi, jotta skanneri pystyy lukemaan etiketin.

Taulukko 3.1 Kaytettyyn viivakoodisymboliikkaan perustuvat
objektilasin rajoitukset

1D Code 128 Kaikki tulostettavat ASCIl 128 -merkit ovat tuettuja. Viivakoodin
leveys vaihtelee siséllon mukaan. Vahintadn 5 merkkia vaaditaan,
ja objektilasille mahtuu enint&én 8 kirjainta tai 14 numeroa.
Niiden sekoittaminen lyhentdd enimmaispituutta.

1D Interleaved 2 of 5 Vain numeroita tuetaan. Viivakoodin muoto on 5, 7, 9 tai 11 merkkia
+ 1 (valinnainen) tarkistusnumero.

1D Code 39 Tuetut merkit ovat A-Z, 0-9, — +. $ / % ja valilyonti.
Véhintaédn 5 merkkia vaaditaan, ja objektilasille mahtuu enintdén
6 merkkid. (Yksimerkkinen tarkistusnumero on valinnainen.)

1D Code 93 Kaikkia tulostettavia ASCIl 128 -merkkeja tuetaan.
Vahintaan 5 merkkié vaaditaan, ja objektilasille mahtuu enintdan
8 merkkia.

2D-datamatriisi Kaikki tulostettavat ASCII 128 -merkit ovat tuettuja.

Enintadn 16 merkkia tuetaan.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 3.15
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VAR

Code
Interleaved 2 of 5

01234567890

Code
128

LD

Code
39

ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep®

Esimerkkeja 1D-viivakoodeista

HologiclLab

LINISESTESE
92391490

ThinPrep ®

HologicLab

12345678

Code
93

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

Esimerkki
2D-viivakoodista

ThinPrep®

Tekstintunnistusmuoto

Kuva 3-23 Esimerkkeja viivakoodeista ThinPrep-objektilasissa
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Kieli

Kieli

®

Suomi

Kuva 3-24 Kieliasetukset-painike

Valitse kayttoliittymédssa ja raporteissa ndkyva kieli Kieliasetukset-painikkeella.

Kieli

Peruuta-painike
sulkeaksesi kielindyton

Paina haluamasi bbbl sl ja palataksesi
kayttoliittyman kielen r— R— Agg_tykset-néytti'jén.
painiketta ja paina Mitddn muutoksia
Valmis ottaaksesi Norsk Polski ei sovelleta.

sen kayttoon.
(Tassa naytdssa on
valittu suomi.)

Portugués Romana

Slovensky Slovenscina

Svenska

Kuva 3-25 Valitse kieli -naytté

Paina haluamasi kielen painiketta ja paina Valmis-painiketta ottaaksesi asetuksen kéyttoon
vilittdmasti.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttéopas 3.17
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Raportit ja lokit

Raportit ja
lokit

Kuva 3-26 Raportit ja lokit -painike

Raportit ja lokit -kdyttoliittyma esittdd jarjestelmétiedot viidessd muodossa:

¢ Jarjestelmdvirheet — loki kaikista 200 viimeisimmastd jdrjestelméavirheestd,
vanhimmasta uusimpaan. Kun 200 virhettd on kirjattu, uusimmat lisétaéan ja
vanhimmat poistetaan.

¢ Kayttohistoria - listaa integroidussa kuvageneraattorissa kuvannettujen ja
tarkasteltujen objektilasien mdaran

¢ Objektilasihaku - tdlld haulla voi hakea tietokannasta tietyn objektilasin
tunnisteen tai tunnistevélin ja siihen liittyvid objektilasin tietoja.

Raportit ja lokit

Laitteen nimi

Kayttdyhteenveto Laite:

Kuvatut ObJektIIaSIt . . . Kayttoyhteenveto: 13 objektilasia kuvattu
(kokonaismaara jarjestelmassa, 12 objektilasin kuvaus onnistui
virheelliset mukaan |Ukien) 12 objektilasia tarkasteltu

Onnistuneesti kuvatut objektilasit

Jarjestelma- Kayttd- Objektilasi-
virheet historia haku

Tarkastellut objektilasit
(kokonaismaara jarjestelmassa)

Valmis-painikkeella voit palata
Jarjestelmdasetukset-nayttéon

Kuva 3-27 Raportit ja lokit -naytto
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Jarjestelméavirheet

Jarjestelma-
virheet

Kuva 3-28 Jiarjestelmién virheraporttipainike

Jarjestelmédn virheraportissa ndhdaan kaikki objektilasien kuvantamisen ja tarkastelun aikana
havaitut virhetilanteet (kerrallaan tallennetaan 200). Katso Kuva 3-29. Tapahtumat luetellaan
uusimmasta vanhimpaan. Selaa luetteloa kosketusndyton avulla yla-/alanuolindppdimilla.

Voit ladata tamén raportin asettamalla USB-tikun tietokoneen vastaavaan porttiin ja painamalla
Tallenna USB:lle -painiketta.

Jarjestelmatapahtumat

Laitteen nimi Laite: Raportin pdivimaara: 11.10.22 " Nykyinen palvamaara

Tapaht. tunnus  Pvm/aika Ohjelmistoversio . Ohjelmistoversio
11503 13.9.22 16:37 1.0.34.0
11308 13.9.22 16:31 1.0.34.0
11503 18.8.22 14:57 1.0.34.0

11503 9.8.22 10:12 1.0.34.0 n

Luettelo jarjestelman —

. 11307 5.8.22 11:28 1.0.34.0
tapahtumista

11307 5.8.22 1Ly 1.0.34.0
11307 5.8.22 14 =27 1.0.34.0
6930 2.8.22 15:09 1.0.34.0

Valmis-painikkeella
voit palata Raportit ja Tallenna USB:lle Tallenna USB:lle
lokit -nayttddn

Kuva 3-29 Jarjestelmatapahtumien raporttindytté

. Vierityspainike
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Kayttohistoria

Kaytto-
historia

Kuva 3-30 Kayttohistorian raporttipainike

Kéyttohistoria-raportti sisiltdd yhteenvedon tai yksityiskohtaisen raportin kaikesta integroidun
kuvageneraattorin toiminnasta tietyn ajanjakson aikana.

Paina Kayttohistoria-painiketta. Ensin valitset, koskeeko kayttohistoriaraportti viikon vai pdivan
pituista ajanjaksoa. Katso Kuva 3-31.

Viikkohistoria-naytto Viikkohistoria

syyskuu 2022
Valitse katseltava viikko i to
koskettamalla mita 29. elok. - 4. syysk.

tahansa viikkoa.
5. syysk. - 11. syysk.

Vaihda toiseen kuukauteen 12 . - 18. syysk. n
vieritysnuolen avulla.
ertyshuolen aviia 19. syysk. - 25. syysk.
26. k. - 2. lokak. e ey .
.- o Paivahistoria-
painikkeella voi

nayttaaksesi raportin. nayttoon

Paina Valmis

Paivahistoria-naytto

Paivahistoria

Valitse katseltava paiva syyskuu 2022

koskettamalla paivamaaraa. ti to
[

ma ke pe la su
elo elo

aHHEBBDN

Bom: o -

Vaihda toiseen kuukauteen n vale cale v als Cale Cale vals - n

vieritysnuolen avulla.
199 P20 F21N P22 FZ23% F2a7 FZ25

oka oka
1 Viikkohistoria-
painikkeella voi
Paina Valmis

- siirtyd Viikkohistoria-
nahdéaksesi raportin. nayttéon

Kuva 3-31 Viikko-/paivahistorian valintanaytét

206 27128 29 30
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Luo raportti painamalla Historia-ndyton Valmis-painiketta, joka nikyy seuraavalla sivulla.
Oletusndkyma on Kédyttoyhteenveto-ndytto. Se voidaan vaihtaa Kayttotiedot-nayttoon.

Yhteenvetonaytto = =
y Kayttoyhtee nveto * Peruuta-painikkeella
Taman yhteenvedon —_— voi palata Kalenteri-
aikajakso KD 180003 u nayttoon
Kuvauksen yhteenveto: 13 objektilasia kuvattu e .
Kuvannettujen 12 objektilasin kuvaus onnistui Vieritd eri viikkoon

objektilasien yhteenveto (tai paivaan)

N&ytd yhteenveto:

Kaytta- Vain nékokenttd Taydellinen Tarkasteltuja gl oan . o
Tarkasteltujen jétunnus FOV tarkastelu hteensé Nayta tiedot 'naytto

objektilasien yhteenveto = i x 13 muuttuu Tiedot-
naytoksi

Valmis-painikkeella
voit palata Raportit ja II Tallenna USB:lle
lokit -nayttddn

Kuva 3-32 Kayttoyhteenvetoniytto (viikkkohistoria naytetédan)

Kayttoyhteenveto-ndytossa luetellaan kaikki kyseisen viikon (tai pdivén) aikana kuvannetut
objektilasit ja se, kuinka monta niistd kuvannettiin onnistuneesti.

Huomautus: Objektilasit, joiden kuvannus ei onnistunut, ovat voineet epdonnistua niiden
biologisen laadun tai viitemerkki- tai jarjestelmdvirheen vuoksi. Jos kayttdja
peruu toiminnon kuvantamisen aikana, sité ei lasketa kokonaisméaardan.

Tarkastelun yhteenvedossa luetellaan:

 Kaikki kdyttdjat, jotka kirjautuivat sisddn integroituun kuvageneraattoriin
kyseiselld viikolla (tai kyseisend pdivana)

¢ Kuinka monta objektilasia yhteensé on tarkasteltu

¢ Kuinka monelle objektilasille on tehty vain automaattinen paikantaminen
(integroidun kuvageneraattorin esittiméat nakokentét)

¢ Kuinka monelle objektilasille on tehty tdydellinen tarkastelu
(automaattinen paikannus ja koko solundytteen automaattinen skannaus).

Tama yhteenveto voidaan tallentaa USB:lle painamalla Tallenna USB:lle -painiketta.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 3.21
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Naiyti tiedot -painikkeella saadaan nikyviin yksityiskohtainen luettelo tarkastelluista objektilaseista.
Katso seuraava osa.

Tiedot-naytto K3 yttt')t iedot Peruuta-painikkeella

voit palata Raportit ja

Taman yhteenvedon .- 18020 u lokit -nayttoon
aikajakso Obijektilasin Kayt- L

tunnus Kuvausaika Tila tdjda Tarkasteluaika Taysi V|er|ta erl V||kk00n

102914499... 18.10.22 11:57  OK 999 181022 11:57 AR

(tai paivaan)

102915099... 18.10.22 10:50  OK 999 18.10.22 10:52

102915099... 18.10.22 10:50  OK 999 18.10.22 10:53 a Nivts vht ¢ AVt
Luetellut yksittaiset mmm) 131879899... 18.10.22 15:53  OK 999 18.10.22 15:55 ayta yhteenveto -nayto

objektilasit 131948399... 18.10.22 11:40  OK 999 18.10.22 11:40 mUUttuu Yhteenveto-
132113499.. 181022 15:37  OK 999 181022 15:37 naytoksi

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

Valmis-painikkeella :I Tallenna USB:lle ht:f\?eto
voit palata Raportit ja _

lokit -nayttéon

Tallenna USB:lle
Kuva 3-33 Kayttotiedot-naytto (viikkkohistoria naytetdan)

Kayttotiedot-kohdassa ndhdaan kaikki kyseisen viikon (tai pdivéan) objektilasien tarkastelutoimet.
Jokaiselle objektilasille luetellaan seuraavat:

¢ Objektilasin tunnistenumero

¢ Objektilasin kuvauksen pédivamaéra ja kellonaika

¢ Kuvan tila (OK tai epdonnistui)

¢ Kayttdjatunnus (joka oli kirjautunut integroituun kuvageneraattoriin)

¢ Pdivamaira ja kellonaika, jolloin tarkastelu suoritettiin (valmistumisaika)

* Objektilasin tdydellinen tarkastelu suoritettu (.).

Tama yhteenveto voidaan tallentaa USB:lle painamalla Tallenna USB:lle -painiketta.
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Objektilasihaku

Objektilasi-
haku

Kuva 3-34 Objektilasihaun raporttipainike

Tietokannasta voi hakea tietyn objektilasin numeron tai objektilasien numerovélin.
Kun Objektilasin haku -painiketta on painettu, ndyttoon tulee nappédimisto. Katso Kuva 3-35.

Objektilasihaku s (22 Peruuta-painikkeella voit palata
Syéta objektilasin Anna objektilasin tunnus: Raportit ja lokit -nayttoon
tunniste nappaimiston
avulla.

Vaihtondppaimet-

N painikeella voit nayttaa
| nappaimiston ja syoéttaa
{ kirjaimia.

Tee haku painamalla
"Jatka.

Kuva 3-35 Syota objektilasin tunniste aloittaaksesi haun

Hae tiettyd objektilasia syottdmalld objektilasin tunniste ndppdimiston painikkeilla.
Vaihda ndppdimistdjen valilld, jos tunnus sisédltdd aakkos- ja numeromerkkeja.
Paina Jatka-painiketta, kun olet valmis suorittamaan haun.

Hae objektilasivélid syottamalld niille yhteisen objektilasitunnisteen ensimmadiset numerot.
Syotd esimerkiksi “01234” ja paina sitten Valmis-painiketta.
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Tietokannasta haetaan objektilasin tunniste tai tunnistevali ja ne luetellaan alla olevan kuvan
mukaisesti, Kuva 3-36.

Laitteen nimi O bJ € ktl l asl h d k u Raportin paivamaara
Laite: Raportin paivamaara: 10.10.22
Haettu numero Haun kohde: 10 Tulokset: 2 Tietokannasta I6ydettyjen

(haetut numerot) Objektilasin Kyt osumien masra

10291509999 10.10.22 13:23 OK 999 10.10.22 13:57

Objektilasin tiedot 10291509999 10.10.22 13:23 OK 999 101022 14:59

Tallenna USB:lle

Valmis-painikkeella
ja lokit -nayttéon
Kuva 3-36 Objektilasihaun raporttinaytto

Objektilasin tunnisteet luetellaan kyseiselle objektilasille mahdollisesti saatavilla olevien
tietojen kanssa:

Objektilasin tunnistenumero

Objektilasin kuvannuksen pdivamaara ja kellonaika

Kuvan tila (onnistunut, epdonnistunut)

Kayttdjatunnus (joka oli kirjautunut integroituun kuvageneraattoriin)

Objektilasin taydellinen tarkastelu suoritettu — kylla tai ei.

Téamad yhteenveto voidaan tallentaa USB:lle painamalla Tallenna USB:lle -painiketta.

Tietokannan varmuuskopiointi

Integroitu kuvageneraattori varmuuskopioi tietokannan automaattisesti joka y6 klo 02.00.
Jos laite on kytketty pois padltd, tietokanta varmuuskopioidaan seuraavalla kdynnistykselld,
jos klo 02.00 on ohitettu. Automaattinen varmuuskopio tallennetaan jarjestelmaan sisdisesti.

Kayttdja voi halutessaan varmuuskopioida tietokannan CD-ROM-levylle tai USB:1le.

Tietokannan
varmuuskopiointi

Kuva 3-37 Tietokannan varmuuskopiointi -painike
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Valitse Padkayttdjan asetukset -ndytdssa Tietokannan varmuuskopiointi -painike nayttadksesi
varmuuskopiointindyton.

Tietokannan varmuuskopiointi Valitse mediatyyppi,
CD tai USB.

Valitse varmuuskopiointityyppi

CcD Paina Peruuta peruuttaaksesi
varmuuskopioinnin ja
palataksesi Paakayttajan
asetukset -nayttoon.

Kuva 3-38 Tietokannan varmuuskopiointi, valitse varmuuskopiotyyppi

Paina Peruuta
peruuttaaksesi
varmuuskopioinni
n ja palataksesi

Tietokannan varmuuskopiointi Tietokannan varmuuskopiointi

: , Paakayttajan

Aseta asemaan tyhja CD Aseta USB-tall Jait

JENEINEREICE] j:,e):ina Jatlfa SRS asetukset
-nayttoon.

Kun asemaan on ladattu tyhja CD-levy tai USB-muistitikku, paina Jatka.

Kuva 3-39 Tietokannan varmuuskopiointi -naytto
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Avaa CD-asema painamalla aseman luukun avauspainiketta. (Katso Kuva 3-40.)

CD-aseman luukku

USB-portit

(Porttien sijainti voi
vaihdella tietokoneen
mallista riippuen.)

CD:n vapautuspainike @

Asenna CD-levy asemaan e
(kiiltdva puoli aseman
mekanismia kohti).

Kuva 3-40 USB ja CD: Avaa CD-asema - aseta levy

Aseta tyhjd levy CD-asemaan ja sulje luukku tai aseta USB-muistitikku USB-porttiin, kun sitd
pyydetdan. Integroitu kuvageneraattori tekee varmuuskopion ensimmaiselle USB-laitteelle, jonka se
havaitsee. Integroituun kuvageneraattoriiin on suositeltavaa liittdd kerrallaan vain yksi USB-laite.

Huomautus: Taman tietokoneen CD-asema kirjoittaa vain CD-ROM-levylle (dld kdytd DVD-levyd,
jarjestelmd ei tunnista sitd).

Huomautus: CD-ROM-levyn on oltava tyhja tai jarjestelmd hylkaa sen. Et voi kerdtd
varmuuskopioita yhdelle levylle. USB-tallennuslaitteen ei kuitenkaan tarvitse
olla tyhja. USB-tallennuslaite tarvitsee vain riittavasti tilaa tietokannan
varmuuskopioinnin tallentamiseen.

Paina Jatka-painiketta. Jarjestelma tarkistaa median, kirjoittaa tiedot ja ndyttdd varmuuskopiointi
valmis -viestin, kun se on valmis. Katso Kuva 3-41.

Integroitu kuvageneraattori voi kdyttaa toista USB-tallennuslaitetta raporttien tallentamiseen.
Katso “Tallenna USB:lle” sivulla 3.44.
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Katso Luku 6, Vianmaaritys, jos muita viestejd tulee ndkyviin varmuuskopioinnin aikana.

Tietokannan varmuuskopiointi

Tietokannan varmuuskopiointi

\ Varmuuskopiointi
Tarkistetaan mediaa... kéynniSSé e

Talennesantieto. | 1ietokannan varmuuskopiointi

Varmuuskopiointi
valmis

(Kuvissa esitetty varmuuskopiointi CD-levylle)

Valmis

Kuva 3-41 Tietokannan varmuuskopiointi
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Salasana-asetukset

Salasana-
asetukset

o

Kuva 3-42 Salasana-asetukset-painike

Padkayttdjan salasana voidaan asettaa rajoittamaan padsya Padkdyttdjan asetukset -ndyttoon.
Nayttd voidaan ndyttdd ja sitd voidaan kdyttda vain syottdmallad oikea salasana.

Paina Salasana-asetukset-painiketta avataksesi Salasana-ndyton (Kuva 3-43).

Salasana-asetukset

Salasanan
kayttéonottopainike

Padkdyttdjdn salasana

() ﬁ Kayttijien tiytyy antaa salasana ennen
padkdyttdjdn asetuksien avaamista

Kaytossa

Salasana Pois kaytosta Salasana:

Valmis-painike, jolla

voit hyvaksya muutokset

ja palata Paakayttajan
asetukset -nayttéon

Kuva 3-43 Salasana-asetukset-naytto

Salasanan asettaminen

Syo6ta salasana
nappaimistén avulla.

Anna salasana
Anna salasana:

Kuva 3-44 Salasana-asetusten nappaimisto
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. Peruuta-painikkeella
voit palata
Paakayttajan
asetukset -nayttoon.
Palauta aiemmin
asetetut

Salasana on tassa,
kun se on kaytdssa.

Peruuta-painikkeella
voit palata Jarjestelma-
asetukset-nayttoon.
Palauta aiemmin
asetetut

Jatka seuraavaan

" vaiheeseen.
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Paina Kaytossa-painiketta. Nappdimisto tulee ndyttoon ja salasanan syottamista pyydetdan.
Sana voi olla enintddn 20 kirjainta pitkd ja se erottelee isot ja pienet kirjaimet.

Paina Jatka-painiketta ja ndytto palaa Salasana-asetukset-nayttoon. Salasana nakyy
salasanakentéssa.

Salasana-asetukset Peruuta-painikkeella

pETE— voit palata
Padkdyttdjdn salasana Jérjestelméasetukset-
) ﬂ Kayttdjien taytyy antaa salasana ennen néyttéé')n

padkdyttdjan asetuksien avaamista

Kaytossa

Salasana on nyt

Salasana: hologic m kaytossa

Muuta-painikkeella
voit muuttaa salasanaa
tai poistaa sen

Valmis-painikkeella
voit hyvaksya

muutokset ja palata
Jarjestelmaasetuks
et-nayttéon

Kuva 3-45 Salasana kaytossa

Kun Padkayttdjan asetukset -ndytostd poistutaan, jarjestelmd ndyttdd ndppdimiston ja pyytaa
salasanaa, jotta ndyttoon paastadn uudelleen. Katso Kuva 3-46.

Jos salasana katoaa tai unohtuu, ota yhteyttda Hologicin osastoon Tekninen tuki (Luku 7, Huoltotiedot).

Anna salasana
Anna salasana:

Poista

Kuva 3-46 Salasana vaaditaan
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Vaihda salasana

Siirry Padkayttajan asetukset -ndyttoon antamalla vaadittu salasana. Paina Salasana-asetukset-
painiketta avataksesi salasanandyton. (Katso Kuva 3-45.)

Paina Muuta-painiketta ja kirjoita uusi sana ndyttoon tulevalla ndppdimistolld. Aseta uusi salasanasi
ja palaa Jarjestelmdasetukset-ndyttdon painamalla Valmis-painiketta.

Poista salasana

Jos haluat poistaa salasanan, siirry Pddkayttdjan asetukset -ndyttoon kdayttamalla nykyista
salasanaa. Paina Salasana-asetukset-ndytossd Pois kaytosta -painiketta. Hyvaksy muutos
painamalla Valmis-painiketta.

Salasana-asetukset Peruuta-

. painikkeella voit
Pois Paikayttijan salasana hylta muutokset

t;!t/t:;ts?a';a'”'kkee”a Kayttdjit voivat avata padkayttijan asetukset ja palata edelliseen
‘ | o
salasanavaatimuksen fifiyi0zsd SRR nayttoon

paastaksesi Paakayttajan
asetukset -nayttéon

&

Pois kaytdsta

Valmis-painikkeella voit
hyvaksya muutokset ja

palata Paakayttajan .
asetukset -nayttéon Valmis

Kuva 3-47 Poista salasana kaytosta

Huomautus: Salasana poistetaan. Jos padkéyttdjan salasanaa kdytetdidn myohemmin, salasana on

madritettdvd uudelleen, kuten kuvataan kohdassa “Salasanan asettaminen”
sivulla 3.28.
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B KIRJAUDU SISAAN

Kirjaudu SiSéén Peruuta-painikkeella

Voi peruuttaa
toiminnon ja palata
aloitusnayttdon.

Syéta kolminumeroinen
kayttajatunnus
paastaksesi
jarjestelmaan.

Poista-nappaimella
voi poistaa virheelliset
numerot. Paina Jatka-
painiketta syotettyasi
kayttajatunnuksen.

Kuva 3-48 Kirjautumisnaytto

Integroidun kuvageneraattorin objektilasin kuvantamis- ja tarkastelutoimintojen kdyttamiseksi on
syotettdva kolminumeroinen kayttdjatunnus.

Paina ndyttondppdimiston numeroita ja valitse Jatka, kun olet valmis.

Poista virheet Poista-ndppdimelld. Voit peruuttaa kirjautumisen ja palata aloitusndyttoon painamalla
Peruuta-painiketta.

Kun numero on sydétetty, jarjestelmén tietokanta tarkistaa, ettd se on kelvollinen kdyttdjatunnus.
Kaikki talld tunnuksella tallennetut kédyttdjaasetukset ovat aktiivisia.

Viesti ”Virheellinen kayttdjatunnus” voidaan ndyttdd, jos kolminumeroinen numero syotetdan
vddrin, jos kyseiselld numerolla ei 16ydy kdyttdjatunnusta tai jos numero on poistettu kadytosta.

Katso ”Lisaa tili” sivulla 3.6 saadaksesi lisdtietoja kdyttdjatunnuksen luomisesta.

Katso "Kéyttdjan asetukset” sivu 3.33, kun haluat valita kdyttdjan asetukset.
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OSA

E PAAVALIKKO (kirjautunut sisan)

Paavalikko . Kirjaudu

ulos -painikkeella voi
kirjautua ulos ja palata
aloitusnayttoon.

Kayttajan nimi Kayttaja
Anne Smith
Paivamaara ja Kirjautunut sisiin: 10.10.22 @ 19.15

kellonaika, jolloin
kayttaja kirjautui sisdan

Kayttéjan Aloita-painikkeella voi

asetukset -painike — aloittaa integroidun
valitsee asetukset . kuvageneraattorin
objektilasin kayton.

tarkastelua varten.

Kuva 3-49 Padvalikkondytto

Kun kirjautuminen onnistuu, padndytto aukeaa. Sisddnkirjautuneen kayttdjan nimi nakyy naytolla.
Nimen alapuolella on kirjautumisen alkamispdiva ja -aika. Kun kdyttdja on kirjautunut sisdén,
jarjestelmad palaa padndyttoon kaikkien toimintojen jilkeen (objektilasin kuvaus ja tarkastelu,
asetusten madrittdminen). Tassd kayttoliittyméassa saatavilla ovat seuraavat vaihtoehdot:

¢ Kiyttajan asetukset — timdn moduulin avulla sytoteknikko voi sddtda joitakin
automaattisen objektilasin tarkastelun parametreja, kuten skannaussuunta,
paallekkdisyys, tyyppi, nopeus ja hélytysadnet. Katso “"Kayttdjan asetukset”
sivulla 3.33.

* Aloita - voit aloittaa integroidun kuvageneraattorin kdyton objektilasin
kuvantamista ja tarkastelua varten painamalla Aloita-painiketta Katso Luku 4,
Toiminta.

¢ Kirjaudu ulos —jos haluat lopettaa istunnon integroidulla kuvageneraattorilla,
paina Kirjaudu ulos -painiketta. Jarjestelma palaa aloitusndyttoon. Laite voidaan
sammuttaa tai kdyttdjd voi kirjautua sisddn aloittaakseen uuden istunnon.

3.32 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttGopas



KAYTTOLUTTYMA ;

OSA

F KAYTTAJAN ASETUKSET

Kayttajan asetukset Peruuta-painikkeella

voit hylatd muutokset

Automaattiskannauksen asetukset . e e e
ja palata paanayttéon.

Suunta paillekkdisyys Tyyppi
N Esikatselun
Q n asetukset
Vasen — Oikea Maksimi Automaattinen

Kayttajan asetukset B o

Automaattipaik. Merkki-ilmaisin

nopeus
N
[

90 Piippaus

Tallenna

muutokset -painikkeella
voit tallentaa muutokset
ja palata paanayttoon.

Nollaa oletukseen
Tallenna Nollaa
palauttaa tehtaan
muutokset oletukseen
oletusasetukset.

Kuva 3-50 Kayttijan asetukset -naytto

Kéyttdjan asetuksilla sytoteknikko voi muokata objektilasin tarkasteluasetuksia. Nama asetukset
koskevat skannaussuuntaa, paéllekkdisyyttd, automaattista skannausta ja automaattisen
paikannuksen maksiminopeutta sekd ddnimerkin danenvoimakkuutta ja merkki-ilmaisinta.

Kun asetukset on sdddetty, ne pysyvat kdytossd istunnosta toiseen, kunnes niitd muutetaan
uudelleen. Asetukset liittyvat kuhunkin kdyttdjatunnukseen. Jos integroidulla kuvageneraattorilla
on useita kdyttdjid, tunnukseen liittyvat asetukset ladataan sisddnkirjautumisen yhteydessa.

Automaattiskannauksen asetukset

Suunta
Suunta Suunta Suunta
4 ~ $
Ylos — Alas Vasen — Oikea Ylos — Alas

Kuva 3-51 Valitse naytepoydan liikesuunta

Néaytepoydan liikesuunnan voi valita automaattiskannauksen aikana. Paina Suunta-painiketta
vaihtaaksesi valintojen Suunta ylds-alas tai Suunta vasen-oikea valilld. (Kuva 3-51.)

Voit tarkastella valintaa okulaarien kautta varmistamalla, ettd 10X-objektiivi on paikallaan,
lataamalla objektilasin objektilasin pidikkeeseen viitteeksi ja painamalla Esikatselu-painiketta.

Paina Kéayttédjian asetukset -ndytdssd Tallenna muutokset, jos haluat pitdd nykyiset asetuksesi,
tai jatka seuraavan asetuksen asettamiseen.
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Paallekkaisyys
Paallekkaisyys Paallekkaisyys Paillekkaisyys
TN P& T b X
'\._' I'\__l/'l kQI
Minimi Keskimaardinen Maksimi

Kuva 3-52 Valitse automaattiskannauksen paallekkaisyys

Automaattiskannauksen pééllekkdisyys voidaan valita. Timad madrittad, kuinka paljon ndkokentat
ovat padllekkaisid kentdstd kenttddn tai rivistd riviin solundytteen automaattiskannauksen aikana.
(Oletus on minimi.)

Paina toistuvasti Paillekkadisyys-painiketta vaihtaaksesi valintoja Padllekkdisyys minimi,
keskimé&drdinen tai maksimi. (Kuva 3-52.) Voit tarkastella valintaa okulaarien kautta varmistamalla,
ettd 10X-objektiivi on paikallaan, lataamalla objektilasin objektilasin pidikkeeseen viitteeksi ja
painamalla Esikatselu-painiketta.

Paina Kdyttdjan asetukset -ndytossd Tallenna muutokset, jos haluat pitdd nykyiset asetuksesi,
tai jatka seuraavan asetuksen asettamiseen.

Tyyppi
Automaattiskannaus-toiminto ndyttdd koko solundytteen maaritetylla reitilla 10X-suurennoksella.
Valittavissa on kolme skannausliiketyyppia:

¢ Automaattinen aloitus/pysdytys

¢ Puoliautomaattinen aloitus/pysdytys

e Manuaalinen +
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Automaattiskannaus - Automaattinen aloitus/pysaytys

Kayttajan asetukset

Automaattiskannauksen tyyppi Néiytepéydéin nopeus
@ n Vaihe liikkuu automaattisesti rivien sisalla Hitaampi

Automaattinen EE Nopeampi

Vaiheen nopeus
néakokenttien 50 « +5
Puoli aat. valilla —

Kuhunkin nako-
kenttaan kaytetty 50 « +5
Manuaalinen+ aika o
Pidempi
l I Lyhyempi

Valmis. Tallenna asetusmaaritykset ja
palaa Kayttajan asetukset -nayttoon.

Tauko nakokentassa

Kuva 3-53 Valitse Skannauksen automaattinen aloitus/pysaytys

Skannausliikkeen kdynnistdd integroitu kuvageneraattori, ja se koostuu sarjasta erillisid,
paallekkaisid ndkokenttid, mukaan lukien tauko jokaisessa nakymaéssa.

Néaytepoydan liikkeen nopeutta ndkdkentdstd (FOV) ndkokenttddn voidaan sddtdd nopeammaksi tai
hitaammaksi painamalla toistuvasti painiketta -5 tai +5 nopeuden hidastamiseksi tai lisddmiseksi.
(Kuva 3-53.)

Nakokentdn tauon pituutta voidaan sadtad lyhyemmaéksi tai pidemmaksi painamalla toistuvasti
painiketta -5 tai +5 tauon méaérittamiseksi. (Kuva 3-53.)

Voit esikatsella asetusta painamalla Valmis-painiketta ja sitten Esikatselu-painiketta Kayttdjan
asetukset -ndytossa.

Voit katsella valintaa okulaarien kautta lataamalla objektilasin objektilasin pidikkeeseen
viitteeksi, varmistamalla ettd 10X-objektiivi on paikallaan ja painamalla Esikatselu-painiketta.
Tarkkaile ndytepdydén liiketta.

Voit pysdyttad skannauksen vierittdmalla tarkisteluohjainta eteenpdin tai painamalla
kosketusndyton Tauko-painiketta. Vieritd uudelleen eteenpdin skannauksen jatkamiseksi.
Myds suurennuksen muuttaminen aiheuttaa skannauksen pysahtymisen. Kuvausta voi jatkaa
vierittdmalld tarkasteluohjainta uudelleen eteenpdin tai painamalla ndyton Jatka-painiketta.

Skannaustauon aikana ndytepdyddn X- ja Y-akselin ohjaimet ovat kédytettdvissd solundytteen
ndkymadn siirtdmistd varten. Kun skannausta jatketaan, tarkastelualue palaa siihen solundytteen
osaan, johon jdit, ja loput solundytteestd ndytetddan. Kosketusndyton nayttd nakyy alla.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 3.35



E ; > KAYTTOLITTYMA

Pysdytd esikatselu painamalla kosketusndyton Peruuta skannaus -painiketta.

Peruuta

Automaattiskannaus ol g Automaattiskannaus [ T

skannaus

Tuntematon 10.10.22 Tuntematon 10.10.22

0

Skannaus on
tauotettu

Skannaus liikkeessa Skannaus pysaytetty

Kuva 3-54 Automaattisen skannaustilan esikatselu

Jatka ndytepdydédn nopeuden ja tauon pituuden sadtdmista ja esikatselua, kunnes ne ovat tyydyttavia.
Paina Valmis-painiketta tallentaaksesi asetukset ja palataksesi Kdyttdjan asetukset -ndyttoon.

Paina Kéyttdjan asetukset -ndytossa Tallenna muutokset, jos haluat sdilyttdd nykyiset asetuksesi,
tai jatka seuraavan asetuksen asettamiseen.

Automaattiskannaus - Puoliautomaattinen aloitus/lopetus

Kayttajan asetukset

Automaattiskannauksen tyyppi Né'ytepéydéin nopeus
Kayttaja kehottaa vaihetta ottamaan jokaisen askeleen H|taamp|
n ki illa. Vaihe liikkuu automaattisesti Nopeampl
Automaattinen rivien valilla.

@ a Vaiheen nopeus
o nakdkenttien
Puoliautomaat. valills

Manuaalinen+
[]

Valmis. Tallenna asetusmaaritykset ja
palaa Kayttajan asetukset -nayttoon.

Kuva 3-55 Valitse skannauksen puoliautomaattinen aloitus/lopetus
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Kayttdja kaynnistdd kdsiohjaimen Seuraava-toiminnolla skannausliikkeen, joka on sarja erillisid,
paallekkaisid ndkokenttid. Automaattiskannaus pysdhtyy jokaiseen kuvakenttddn ja pysyy sielld,
kunnes kéyttdja painaa uudelleen Seuraava-painiketta.

Néaytepoydan liikkeen nopeutta ndkdkentdstd (FOV) ndkokenttddn voidaan sddtdd nopeammaksi tai
hitaammaksi painamalla toistuvasti painiketta -5 tai +5 nopeuden hidastamiseksi tai lisddmiseksi.
(Kuva 3-55.)

Asetusta voi esikatsella painamalla Valmis-painiketta ja sitten Esikatselu-painiketta Kdyttdjan
asetukset -ndytosta.

Valintaa voi katsella okulaarien kautta lataamalla objektilasin objektilasin pidikkeeseen
viitteeksi ja painamalla Esikatselu-painiketta. Tarkkaile, miten ndytepdytd etenee joka kerta,
kun tarkasteluohjainta vieritetddn eteenpdin (Seuraava) tai taaksepdin (Edellinen).

Néaytepoydan liikkeiden vélissd ndytepdydan X- jaY-akselin ohjaimet ovat kdytettavissa
solundytteessa liilkkumista varten. Jatkettaessa ndkokenttd palaa siihen solunédytteen kohtaan,
johon jdit, ja skannaus jatkuu rivid pitkin.

Pysdyta esikatselu painamalla kosketusndyton Peruuta skannaus -painiketta.

Kosketusndyton ndyttd nakyy alla.

Automaattiskannaus m

Tuntematon 10.10.22

Edellinen Seuraava

Skannaus on aina pysaytetty. Se etenee vain, kun Seuraava- tai
Edellinen-toiminto aktivoidaan tarkasteluohjaimella tai kosketusnaytdsta.

Kuva 3-56 Puoliautomaattisen skannaustilan esikatselu

Jatka ndytepdydédn nopeuden sdatamistd ja esikatselua, kunnes se on tyydyttdva. Tallenna asetukset
ja palaa Kéyttdjan asetukset -ndyttdon painamalla Valmis-painiketta.

Paina Kayttdjan asetukset -ndytossd Tallenna muutokset, jos haluat sdilyttdd nykyiset asetuksesi,
tai jatka seuraavan asetuksen asettamiseen.
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Automaattiskannaus - Manuaalinen +

Kayttajan asetukset

Automaattiskannauksen tyyppi e peee e . .
YYPI Kayttaja likkuu manuaalisesti

Kéyttaja liikuttaa vaihetta manuaalisesti kullakin s s g o e
n rivills. Vaihe liilkkuu automaattisesti rl\_/_la plt_l'(ln kayttama”a ]
i rivien valilla. naytepoydan saatdnuppia

ja pysahtyy halutessaan.
Nopeusasetuksia ei tarvita.

Y ok

Manuaalinen+

[]

Valmis. Tallenna asetusmaaritykset ja
palaa Kayttajan asetukset -nayttdon.

Kuva 3-57 Valitse manuaalinen + automaattiskannaus

Kayttdja maarittad skannausliikkeen kdyttamalld ndytepdydan X- tai Y-akselin sadtonuppia
(riippuen siitd, mikd skannaussuunta on valittu) rivin lapi kulkemiseksi. Toinen nuppi ei ole
kaytossa. Rivin lopussa ndytepoytd siirtyy automaattisesti seuraavalle riville.

Voit esikatsella asetusta painamalla Valmis-painiketta ja sitten Esikatselu-painiketta Kayttdjan
asetukset -ndytossa.

Voit katsella valintaa okulaarien kautta lataamalla objektilasin objektilasin pidikkeeseen viitteeksi ja
painamalla Esikatselu-painiketta. Tarkkaile ndytepdydan liikettd, kun ndytepdydén X- tai Y-akselin
sadtonuppia liikutetaan.

Keskeytd skannaus jollakin seuraavasta kolmesta tavasta:

* Vieritd tarkasteluohjainta eteenpdin

* Muuta suurennosta

¢ Valitse kosketusndyton Tauko-painike.
Molemmat ndytepdydén akselin sddtonupit aktivoituvat ja kdyttdja voi lilkkua solundytteessa.
Huomautus: Automaattiskannausta on jatkettava tauosta skannauksen suorittamiseksi loppuun.
Automaattiskannauksen jatkaminen:

* Vieritd tarkasteluohjainta eteenpdin

¢ Tai valitse kosketusndyton Jatka-painike.
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Pysdytd esikatselu painamalla kosketusnédytolld Peruuta skannaus -painiketta.

Peruuta

Automaattiskannaus R LTS Automaattiskannaus WA

Tuntematon 10.10.22 Tuntematon 10.10.22

Skannaus on
tauotettu

Skannaus liikkeessa Huomautus: Nuolikuvake osoittaa Skannaus pysaytetty
kunkin skannattavan rivin
suunnan eteenpain.

Kuva 3-58 Manuaalinen + skannaustilan esikatselu

Tallenna asetukset ja palaa Kéyttdjan asetukset -ndyttdon painamalla Valmis-painiketta.

Paina Kédyttdjan asetukset -ndytossd Tallenna muutokset, jos haluat sdilyttdd nykyiset asetuksesi,
tai jatka seuraavan asetuksen asettamiseen.

Automaattipaikannuksen nopeus

Automaattipaik.
nopeus

-

90

Automaattipaikannuksen nopeusasetus sdétaa, kuinka nopeasti naytepdyta siirtyy kentasta
kenttddn 22 ndkokentdn esittamisen aikana. Naytepoyta siirtyy jokaiseen ndkokenttddn ja pysahtyy,
kunnes kayttdja siirtyy eteenpdin Seuraava-toiminnolla.
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Kayttajan asetukset

Automaattipaikannuksen nopeus Néytepéydén nopeus
Hitaammin
Aseta nakokenttien vaihtamisnopeus aa .
. : Nopeammin
automaattipaikannustilassa
Valmis Esikatselun
asetukset
Valmis. Tallenna asetusmaéritykset ja Esikatselun asetukset. Katso okulaarien
palaa Kayttajan asetukset -nayttéon. lapi ja tarkkaile naytepdydan liiketta.

Kuva 3-59 Saiada automaattipaikannuksen nopeus

Néaytepoydan liikkeen nopeutta ndkokentastd (FOV) ndkokenttddn voi sddtdd nopeammaksi tai
hitaammaksi painamalla toistuvasti painiketta -5 tai +5 nopeuden hidastamiseksi tai lisddmiseksi.
(Kuva 3-59.)

Voit katsella valintaa okulaarien kautta lataamalla objektilasin objektilasin pidikkeeseen viitteeksi ja
painamalla Esikatselun asetukset -painiketta. Tarkkaile nopeutta, jolla ndytepdyta liilkkuu. Alla
ndhdédédn kosketusndytdssa ndhtdva esikatselu.

Automaattipaikannus

Tuntematon 10.10.22

1

Seuraava

Kuva 3-60 Automaattipaikannuksen nopeuden esikatselunaytto

340 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttGopas



KAYTTOLUTTYMA ; ’

Voit lopettaa esikatselun painamalla kosketusndyton Peruuta-painiketta.

Jatka ndytepdydan nopeuden sddtdmistd ja esikatselua, kunnes se on tyydyttdva. Tallenna asetukset
ja palaa Kéyttdjan asetukset -ndyttoon painamalla Valmis-painiketta.

Paina Kayttdjan asetukset -ndytossa Tallenna muutokset, jos haluat pitdd nykyiset asetuksesi,
tai jatka seuraavan asetuksen asettamiseen.

Aani
Adni
L D)
50

Piippausddnen voimakkuutta voi suurentaa tai pienentaa.

Kayttajan asetukset

Asni Ainenvoimakkuus
Pienenna

Aseta danenvoimakkuus Lisaa

D)

N -

Valmis Esikatselun
asetukset

Valmis. Tallenna asetusmaaritykset ja Esikatselun asetukset. Paina tata painiketta, jolloin kuulet
palaa Kayttajan asetukset -nayttoon. piippauksen danenvoimakkuudella, jolle se on asetettu.

Kuva 3-61 Sdada aani -naytté
Paina Esikatselun asetukset -painiketta kuullaksesi piippauksen.

Piippauksen danenvoimakkuutta voi sddtdd hiljaisemmaksi tai kovemmaksi painamalla toistuvasti
painiketta -5 tai +5 ddnenvoimakkuuden muuttamiseksi. (Kuva 3-61.) Testaa danimerkki painamalla
Esikatselun asetukset -painiketta, jolloin kuulet piippauksen. Jos haluat kytked danimerkin pois
padltd, sidda se alimpaan ddnenvoimakkuusasetukseen.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 3.41



; ; ’ KAYTTOLUTTYMA

Jatka piippauksen sdadtamistd ja esikuuntelua, kunnes se on tyydyttava. Tallenna asetukset ja palaa
Kayttdjan asetukset -ndyttdon painamalla Valmis-painiketta.

Paina Kéayttédjan asetukset -ndytdssd Tallenna muutokset, jos haluat sdilyttdd nykyiset asetuksesi,
tai jatka seuraavan asetuksen asettamiseen.

Huomautus: Jos et halua kuulla piippausta, aseta ddnenvoimakkuus sen alimmalle tasolle.

Merkki-ilmaisin

Merkki-ilmaisin

Vildhdys

Kuva 3-62 Merkki-ilmaisin-painike

Kun elektroninen merkki tehdddn tarkasteluohjaimen tai kosketusndyton kautta, laite ilmoittaa siitd
joko vilkkuvalla valolla (timd ndkyy binokulaarin ldpi valonldhteend, joka sammuu ja syttyy) tai
piippauksella (joka kuuluu danimerkkind). Kayta tita asetusta valitaksesi, mika ilmaisin on kaytossa.

Kayttajan asetukset Kayttajan asetukset

Merkki-ilmaisin Merkki-ilmaisin

) ,"‘_ Yksi vildhdys, kun merkki asetetaan.

-, s .. S
Valahdys Kaksi valdahdystd, kun merkki poistetaan.

Piippaus

Yksi piippaus, kun merkki asetetaan.
Kaksi piippausta, kun merkki poistetaan.

) Esikatselun Esikatselun
Val i
aimis asetukset Valmis asetukset

Merkki-ilmaisin — valittu valahdys Merkki-ilmaisin — valittu piippaus

Kuva 3-63 Valitse valahdyksen tai piippauksen merkki-ilmaisin
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Kun tarkasteluohjainta tai kosketusndyttod painetaan merkin tekemiseksi, indikaattori vilkkuu tai
piippaa kerran. Jos titd painetaan uudelleen alueen merkin poistamiseksi, indikaattori vilkkuu tai
piippaa kahdesti eron tekemiseksi.

Huomautus: Piippauksen ddnenvoimakkuus on sama kuin ddnenvoimakkuuden asetus
kayttdjan asetuksissa.

Naéin ollen, jos d&dnimerkin halutaan ilmaisevan automaattipaikannuksen ja
automaattiskannauksen paattymistd, se kuuluu myos, kun merkki tehddan/
poistetaan.

Jos d@animerkin ddnenvoimakkuus on niin pieni, ettei se kuuluy, sitd ei kuulla
automaattipaikannuksen, automaattiskannauksen tai merkin tekemisen/
poistamisen tapauksessa.

Palauta oletus

Nollaa
oletukseen

Kuva 3-64 Nollaa oletukseen -painike

Kéyttdjan asetukset voidaan palauttaa tehdasasetuksiin painamalla Nollaa oletukseen -painiketta.
Jarjestelmédn oletusasetukset ovat:

Suunta — vasen/oikea

Paallekkaisyys — minimi

Automaattiskannauksen tyyppi — Automaattinen aloitus/lopetus
Automaattipaikannuksen nopeus — 90 % (ndytepdydan litkekyvystd)
Néaytepoydan nopeus ndkokenttien vélilld — 50 %

Aika kussakin ndkokentédssd — 50 %

Aégni - 50 % piiippauksen ddnenvoimakkuudesta

Merkki-ilmaisin - valahdys
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OSA

G TALLENNA USB:LLE

Tallenna USB:lle

Kuva 3-65 Tallenna USB:lle -painike

Kaikki moduulit, joissa on kédytossd jonkinlainen tietokantakysely, tarjoavat Tallenna USB:lle
-toiminnon, jotta raportti voidaan haluttaessa ladata USB:lle. Nama ovat:

o Kayttajatilit

Jarjestelmatapahtumat

Kayttoyhteenveto
Objektilasin haku.

Integroidussa kuvageneraattorissa on kéytettavissd kaksi USB-porttia. Kumpaa tahansa voidaan
kayttad. (Katso Kuva 3-66.)

1l o<

USB-portit
(Porttien sijainti voi
olla eri, tietokoneen

% mallin mukaan.)

4

—o | e—
S=
— —>o
C——————

—>

[e—T c—
—\ )=
[e—) N S—
[e—l —

cC—————
—————————— >

ANV

Kuva 3-66 USB-aseman portit
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Aseta USB-tikku jompaankumpaan tietokoneen porttiin. Paina kosketusndytoltd Tallenna USB:1le
-painiketta. Viesti ilmoittaa, ettd raportti on tallennettu.

Kayttajatilit

Va

Raportti on tallennettu

Valmis Lisaa tili Tallenna USB:lle

Kuva 3-67 Raportti on tallennettu -viesti

USB-avain voidaan sitten poistaa ja viedd mihin tahansa tietokoneeseen.

Jarjestelma luo USB-laitteelle kansion, jonka nimi on “IIReports”. Jokainen raportti kirjoitetaan
tdhdn kansioon. Raportit nimetddn automaattisesti muodossa Raporttityyppi — Laitteen nimi -
Vuosi kuukausi pdiva tunti minuutti. XML. Seuraavassa on tdstd esimerkki. USB-tikulle tallennetaan
my0s tyylitiedosto "IIReports.xsl”. Tétd tarvitaan raporttien katseluun selaimessa.

Raportin tyylitiedosto

2| [I5ldeSearch-PEGL-Z0081 09153 x| s— Objektilasin hakuraportti

2 [ISystemEvents-PEGL-2003109152. xml Jarjestelmatapahtumaraportti
2| [TUsagesummary-PEG1-20053109152, xm Kaytén yhteenvetoraportti

2 [IUser-PEGL-FO05109152 x| =——Kayttdjaraportti

llUsageSummary - PEG1 - 2009 10 152

T A N

Raportin tyyppi  Laitteen nimi  Vuosi Kuukausi Paiva Tunti Minuutti

Kuva 3-68 USB-tikulle tallennetut raportit
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Raportit voidaan ladata USB-laitteeseen aina, kun laite on joutokdynnilld. Koska raporttien
nimissd on pdivamadra-/aikaleima, ne lisdtddn samaan kansioon, eivdtka ne koskaan korvaa
samantyyppisid raportteja.

Integrated Imager Kiiyttoyhteenveto
Raportin aika: 18.10.22 @ 14:23
Laboratorio: Hologic
Laite: 123
Sarjanumero: 2XMYN22:

Kuvauksen yhteenveto:

5 objektilasia kuvattu

5 objektilasin kuvaus onnistui

Niytd yhteenveto:
Kiyttdjitunnus | Vain nikékenttd (FOV) | Taydellinen tarkastelu | Tarkasteltuja vhteensd

999 3 2,

Kuva 3-69 Esimerkki kdyttoyhteenvetoraportista

Integroitu kuvageneraattori voi kédyttda USB-tallennuslaitetta tietokannan varmuuskopion
tallentamiseen. Katso “Tietokannan varmuuskopiointi” sivulla 3.24.

OSA

H ALOITA (Aloita integroidun kuvageneraattorin kaytto)

Aloita

Aloita kuvantaminen ja objektilasin tarkastelu painamalla Aloita-painiketta.

Integroidun kuvageneraattorin kdyttdohjeet, katso Luku 4, Toiminta.
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Luku nelja

Toiminta

OSA

A YLEISKATSAUS

Integroidulla ThinPrep™-kuvageneraattorilla kuvannetaan valmisteltuja kohdunkaulan
sytologisia ThinPrep-papatestien mikroskooppiobjektilaseja. Sytoteknikko tarkastaa objektilasit.
Laitetta voi kdyttad my0s perinteisend mikroskooppina sellaisten objektilasien tarkasteluun,
jotka eivét liity ThinPrep-kuvantamisprosessiin.

Objektilasin valmistelu

Objektilasien asianmukainen valmistelu on ratkaisevan tarkeda ThinPrep-papatestien
mikroskooppiobjektilasien kuvantamisen onnistumisen kannalta. Ennen kuin objektilasi
kuvataan integroidulla kuvageneraattorilla, se pitda:

o Kkésitelld ThinPrep-kasittelylaitteella kdayttamalla mikroskooppiobjektilaseja, joita kdytetdan
integroidun kuvageneraattorin kanssa (niissd on viitemerkit)

e virjitd ThinPrep-vériaineella
* suojata peitelasilla (annetaan kuivua perusteellisesti)
* merkitd integroidun kuvageneraattorin kanssa kéytettdviassa muodossa.

Katso edelld lueteltuihin prosesseihin liittyen laitteen mukana toimitetut asianmukaiset kayttoohjeet.

Kuvantaminen

Integroitu kuvageneraattori kuvantaa objektilasin automaattisesti, kun on skannattu kelpaava
objektilasin tunniste, jota ei vield ole tietokannassa.

Integroidussa kuvageneraattorissa onnistuneesti kerran kuvannettuja objektilaseja ei voi
kuvantaa uudestaan.

HUOMIO: Al3 kasittele laitetta kuvantamisen aikana.

Objektilasin asianmukainen valaistus ja tarkennus ovat onnistuneen kuvantamisen kannalta
ratkaisevan tarkeitd. Jarjestelmd poistaa kdytostd manuaaliset ndytepdydan, tarkennuksen ja
valaistuksen ohjaimet. Kéyttdja ei saa olla vuorovaikutuksessa integroidun kuvageneraattorin
kanssa sind noin 90 sekunnin aikana, jonka objektilasin kuvantaminen kestaa.
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Objektilasin tarkastelu

Automaattinen tarkastelu
Téssa oppaassa automaattinen tarkastelu viittaa objektilasien tarkasteluun, jossa integroitu
kuvageneraattori:

* skannaa objektilasin tunnistenumeron objektilasista
¢ kommunikoi tietokannan kanssa asianmukaista objektilasitietuetta varten

e Kkéyttdd automaattipaikannusta (jossa kuvantamisprosessin tunnistamat 22 nakokenttaa
esitetddn sytoteknikolle, ST)

e kdyttdd automaattiskannaustoimintoa tarvittaessa tai haluttaessa
* Kkirjoittaa objektilasin tietueet tietokantaan objektilasin tarkastelun péatteeksi.
(Graafinen esitys tyypillisestd objektilasin tarkasteluprosessista, katso Kuva 4-1.)

Myo6hempi tarkastelu

Automaattisen tarkastelun ldpdissyttd objektilasia voidaan tarkastella uudelleen kédyttamallad
automaattipaikannusta, tarkastelua ja automaattiskannausta. Muita sdhkoisid merkintoja
voidaan lisdtd (enintdédn 30 merkintdd objektilasissa), mutta aiempia merkintdja ei voi poistaa.
Objektilasitietue tarkastetaan tietokannassa tarkastelun paatteeksi.

Huomautus: Objektilaseja, jotka on aiemmin seulottu joko automaattisella tarkastelulla tai
manuaalisesti, voidaan aina tutkia uudelleen manuaalisesti.
Manuaalinen tarkastelu
Manuaalinen tarkastelu tarkoittaa objektilasien tarkastelua, jossa:
* potilastietoja ei noudeta tietokannasta eika valitetd tietokantaan

e ST tarkastaa koko solundytteen kdyttamallda manuaalisesti valaistusta, tarkennusta,
suurennusta ja naytepdydan liikkeita

* objektilasin tietuetta ei pdivitetd tietokannassa.
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Objektilasitietue

Objektilasitietueeseen keratadn kaikki objektilasin kuvantamis- ja tarkastelutapahtumat.
Kayttdyhteenveto ja objektilasin hakuraportit luodaan objektilasitietueessa olevista tiedoista.
Objektilasitietue luodaan, kun kelpaava objektilasitunnus hyviksytaan integroidun
kuvageneraattorin tietokantaan. Objektilasitietue sisdltdd seuraavat tapaukseen liittyvit tiedot:

Pdivamadra- /kellonaikaleima, jolloin kuvaus alkoi ja paattyi (vaikka kuvaus olisi
epdonnistunut)

Objektilasikuvan ottaneen integroidun kuvageneraattorin sarjanumero
Viitemerkin koordinaatit
Nékokentdn koordinaatit

Paivamaara- /kellonaikaleima, jolloin objektilasin tarkastelu alkoi ja pédattyi (mukaan lukien
myOhemmat tarkastelut)

Sen integroidun kuvageneraattorin sarjanumero, jolla objektilasia tarkasteltiin
Kéyttdjatunnus jokaiselle objektilasin tarkastelulle (mukaan lukien myShemmat tarkastelut)
Tila, suoritettiinko automaattiskannaus jokaiselle tarkastelulle

Sahkoisen merkinnan koordinaatit.
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Virta paalla
1. Mikroskooppi
2. Tietokone

Kayttajan
sisadankirjautuminen

Lataa objektilasi

Skannaa aluslasin
tunniste

Objektilasin tunnistetta Obijektilasin tunniste tietokannassa
ei tietokannassa (Objektilasi on jo kuvannettu)

v Y

Automaattipaikannus
(22 nakokenttad)

Kuvanna objektilasi

Sahkoiset merkit Ei sahkoisia merkkeja
Tehty Tehty

A4

Tarkastele sahkoisia merkkeja
(valinnainen)

(Taydellinen tarkastelu)

Automaattiskannaus Automa_attls_kannaus
(valinnainen)
Tarkastele sahkoisia merkkeja
(valinnainen)
( . .
Merkitse objektilasi
manuaalisesti
N | J
~
Jarjestelmatarkastukset <
Paivita objektilasitietue
I
e N
Virta pois Poista objektilasi
N\ W,

1. Tee sammutus |

2. Sammuta mikroskooppi Seuraava objektilasi

Kuva 4-1 Tyypillinen objektilasin tarkasteluprosessi
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MATERIAALIT, JOTKA VAADITAAN ENNEN KAYTTOA

Valmistellut ThinPrep™ -papakoemikroskooppiobjektilasit

Integroitu kuvageneraattori

Merkintdkynad objektilasien merkintdd varten

Tarkeita kayttoa koskevia huomautuksia:

Objektilasi voidaan kuvantaa vain kerran integroidussa kuvageneraattorissa.
Kiinnitysaineen on oltava tdysin kuivaa.

Etiketin on oltava integroidulle ThinPrep™-kuvageneraattorille soveltuva (katso sivu 3.14).
Pida laite aina oikeassa kohlerin kohdistuksessa (katso sivu 5.2).

Ala kéytd suodattimia kollektorissa tai objektiiveissa — tdima héiritsee objektilasin oikeaa
kuvantamista.

Pid4 objektilasin kuvauksen aikana liike ja tarind laitteen ldhelld mahdollisimman vdhdisena.

Objektilasia on tarkasteltava samalla integroidulla kuvageneraattorilla, jota kdytettiin
sen kuvantamiseen.

Objektilasin merkitseminen — ST merkitsee objektilasit manuaalisesti. Noudata objektilasien
merkitsemisessd laboratorion ohjeita. On suositeltavaa, ettd vahintddn automaattipaikannus
suoritetaan ennen fyysisten merkintdjen tekemista.
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OSA

C KOSKETUSNAYTON JA TARKASTELUOHJAINTEN KAYTTO

Kosketusnaytto

Kosketusndyttdd voidaan sddtdd korkeammalle tai matalammalle tyopdydasta liu'uttamalla
sitd ylos tai alas asennuskiskoa pitkin. Ndytto pysyy silld korkeudella, johon se jatetdaan.
Vaihteluvili on 5-12 tuumaa (13-30 cm) tyopdydén yldpuolella.

Kosketusndyton vaaka- tai pystykallistusta voi sddtda kayttdjan mieltymysten mukaan.
Katso Kuva 4-2. Kddnna sdatonuppia loysataksesi ja sddtdadksesi kallistusta. Kiristd nuppi,
kun ndyttd on halutussa asennossa.

R

/\

— Saatoénuppi

Saada pystyakselin kallistus kiskon ylaosassa olevalla sdaténupilla.

Saaténuppi
Y

S&ada vaaka-akselin kallistus naytdn takana
olevalla saatoénupilla.

Kuva 4-2 Kosketusndyton vaaka- ja pystyakselien saato
(kuvassa kaksi mikroskoopin runkokokoonpanoa)
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Tarkasteluohjain

Tarkasteluohjaimessa on vierityspyord, joka toimii samalla tavoin kuin tietokoneen
hiiren vierityspyora. Sen avulla kdyttdja voi suorittaa tairkeimmat tarkastelutoiminnot
(seuraava, edellinen, merkintd) ilman, ettd hdnen tarvitsee irrottaa silmidan binokulaarista.

Merkitse/poista merkinta

\ (tydbnna)

Seuraava
(vastapaivaan)

Edellinen
(myotapaivaan)

Kuva 4-3 Tarkasteluohjain

Tarkastelutoiminnot ovat seuraavat:

Seuraava  kdytetddn toimintojen valilld siirtymiseen
kédytetddn ndytepdydédn liikkeen pysdyttdmiseen/jatkamiseen
automaattiskannauksen aikana
kéaytetddn kayttdjan asetusten sddtamiseen

Edellinen  kéytetddn ndkokenttiin palaamiseen tarkastelun aikana
kéaytetddn kayttdjan asetusten sddtamiseen

Merkintd = kdytetddn alueiden sdhkoisen merkinnédn asettamiseen tai poistamiseen
tarkastelua tai pisteitd varten

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttGopas 4.7
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OSA
OBJEKTILASIN KUVANTAMINEN

Aloita objektilasin kuvantaminen kirjautumalla jérjestelmadn voimassa olevalla kdyttdjatunnuksella.
Paina Aloita-painiketta.

Paavalikko

Kayttaja

Anne Smith

Kirjautunut sisdadn: 10.10.22 @ 19.15

Kayttajan Paina Aloita-
asetukset ini
painiketta.

Kuva 4-4 Kirjaudu sisaan ja aloita

Nayttoon tulee viesti, ettd objektilasi pitdd ladata ndytepoydalle.

Lataa objektilasi

J

Aseta objektilasi vaiheeseen ja paina
Jatka.

Kuva 4-5 Lataa objektilasi -naytto
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Lataa objektilasi ndytepdydéan objektilasin pidikkeeseen. (Katso Kuva 4-6.) Laita oikea peukalo
liukupidikepainiketta vasten ja avaa liukuklipsi. Lataa vasemmalla kiddelld objektilasi ndytepdydalle
niin, ettd etiketti on vasemmalla. Vapauta painike, jotta liukupidike kiinnittda liukukappaleen
objektilasin pidikettd vasten parasta sddtod varten. Liukukappaletta tai pidikettd ei tarvitse

sadatad enempaa.

Kayta painiketta avataksesi objektilasin pidikkeen. Ladattu objektilasi
Lataa objektilasi. Vapauta liukupidike.

Kuva 4-6 Lataa objektilasi

Paina Jatka-painiketta, kun olet valmis. Jarjestelmd skannaa objektilasin tunnisteen ja vertaa sitd
tietokantaan. Jos objektilasin tunniste on hyvaksyttdvassda muodossa eikd sitd ole tietokannassa,
jarjestelma aloittaa valittomasti objektilasin kuvantamisen. (Kuva 4-7.)

Lue objektilasin tunnus Peruuta-painikkeella voi

pysayttaa ja palata Lataa
objektilasi -nayttdon

Tuntematon Objektilasin tunnisteen
tilaviesti

Toimintaviesti Luetaan objektilasin tunnusta ...

Kuva 4-7 Objektilasin tunnisteen luenta
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Jos objektilasin tunniste on jo tietokannassa, siitd ilmoitetaan viestilld. Tarkastelu on saatavilla
vaihtoehtona, tai objektilasin tarkastelu voidaan perua. Katso Kuva 4-8.

Kuvataan objektilasia Lue objektilasin tunnus

09192909999 3.8.22 J 10291509999

Kuvataan objektilasia...

Obijektilasi on jo kuvattu: 10.10.22
Aiemmin tarkasteltu objektilasi

Tarkastele
objektilasia

Jos objektilasin tunniste luetaan onnistuneesti eika Jos objektilasin tunniste luetaan onnistuneesti,

sitd ole tietokannassa, integroitu kuvageneraattori mutta se on jo tietokannassa, vaihtoehtoina on
aloittaa objektilasin kuvantamisen valittdmasti. objektilasin tarkastelu tai toiminnon peruuttaminen.
Paina Peruuta-painiketta peruuttaaksesi prosessin Katso "Objektilasin tarkastelu” sivulla 4.13.

ja palataksesi Lataa objektilasi -nayttéon. Katso Luku 6, Vianmaaritys, jos naytetaan

muita viesteja.

Kuva 4-8 Lue objektilasin tunnisteen tulokset

Huomautus: Objektilasi on voitu jo kuvantaa ja tarkastaa, tai se on kuvannettu eika sité ole

tarkastettu. Kummassakin tapauksessa vaihtoehtoina on tarkastella objektilasia
tai peruuttaa.
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Al4 katso binokulaarien lapi, kun jirjestelmé kuvantaa objektilasia. Valo vilkkuu nopeasti
kuvantamisen aikana. Al4 toni laitetta objektilasin kuvantamisen aikana.

Kuvataan objektilasia

09192909999

palata paanayttéon

3.8.22

Objektilasin tunniste ja

Kuvataan objektilasia... skannauspaiva

Tilaviesti

Kuva 4-9 Kuvannetaan objektilasia -naytto

Integroitu kuvageneraattori kuvaa solundytteen.

Huomautus: Jarjestelmd poistaa kdytostd ndytepdydén X- ja Y-akselien sddtonuppien,
tarkennusnuppien ja valonsddtimien manuaalisen ohjauksen sen varmistamiseksi,
ettd kuvantamisen tarkennus- ja valaistusvaatimukset tayttyvat. Kdyttédja voi taas
kayttad manuaalisia ohjauksia kuvantamisprosessin paatyttya.

Kuvataan objektilasia

10291509999 10.10.22

Kuvataan objektilasia...

Kuvantamisen aikana vihred edistymispalkki
ilmaisee, kuinka suuri osa solunaytteesta
on kuvattu.

Kuvataan objektilasia

10291509999 10.10.22

Suoritetaan
tarkistuksia...

Kun solunayte on kuvattu, integroitu
kuvageneraattori suorittaa toiminnalliset
tarkastukset ennen toimenpiteen paattymista.

Kuva 4-10 Objektilasin kuvantaminen meneilldan

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas
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Al4 poista objektilasia niytepdydaltd kuvantamisen aikana. Kuvantamisen voi peruuttaa
Peruuta-painikkeella.

Kuvataan objektilasia 23D

10291509999 10.10.22

OVETS
valmis.

Tarkastele
. objektilasia

Kuva 4-11 Kuvaus valmis

Kuvaus valmis -viesti tulee ndkyviin, kun solundyte on kuvannettu onnistuneesti. Tietoja muista
mahdollisesti ndytettavistd viesteistd, katso Luku 6, Vianmdaritys. Jatka koskettamalla Tarkastele
objektilasia -painiketta.

Ohjelmisto siirtyy valittomasti objektilasin tarkasteluun, alkaen automaattipaikannussekvenssista.

Jos on syytd olla jatkamatta objektilasin tarkastelua valittomaésti, paina Peruuta-painiketta
lopettaaksesi istunnon ja palataksesi paandyttoon. Objektilasi voidaan poistaa ndytepdydalta.
Objektilasia voidaan tarkastella myohemmin. Objektilasitietueesta ndhdaan, ettd kuvantaminen
suoritettiin, mutta objektilasia ei tarkasteltu.

Jos objektilasia halutaan tarkastella, katso seuraava osa.
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OBJEKTILASIN TARKASTELU

Huomautus: Objektilasin tarkastelun aikana ST voi siirtyd kaikkien ndkokenttien lapi

automaattipaikannuksessa katsomatta pois mikroskoopista. Tarkasteluohjaimen

vierityspy0rdssd on samat ohjaustoiminnot, jotka ndytetddn kayttoliittyman

kosketuspainikkeina. Kayttoliittyma on vain tarkasteluprosessin graafinen esitys.

Kosketusndyton syotettd tarvitaan vain siirryttdessd automaattipaikannuksesta
automaattiskannaukseen, kuten tdssa osassa kuvataan.

Automaattipaikannus

Automaattipaikannus esittdd 22 kiinnostavaa aluetta, jotka integroitu kuvageneraattori on

tunnistanut. Alueet esitetddn maantieteellisessa jdrjestyksessd, kuten ne sijaitsevat objektilasissa,

ei merkittivyyden perusteella. ST:n on skannattava koko ndkokenttd jokaiselle esitetylle 22 kentille.
HUOMIO: Skannaa koko nékdkentta.

Jokainen kenttd esitetddn 10X-suurennuksella. Jokaisessa sijainnissa kayttdja voi:

tarkentaa tarvittaessa
siirtyd manuaalisesti toiseen objektiiviin
liikkua solunéytteessd ndytepdydan ohjausnuppien avulla

palata edelliseen sijaintiin painamalla Edellinen-painiketta tarkasteluohjaimesta tai
kosketusndytolta

lisdtd ja poistaa sdhkoisid merkint6ja Merkitse-painikkeella tarkasteluohjaimesta tai
kosketusndytolta.

Jotta voit siirtyd seuraavaan sijaintiin, 10X-objektiivi on kytkettdva paikalleen. Paina Seuraava
tarkasteluohjaimesta tai kosketusnéytolta.

Huomautus: Nopeus, jolla ndytepoyta siirtyy paikasta toiseen, kun kdytetddn Seuraava- tai

Edellinen-painiketta, on kdyttdjan sdddettdvissd oleva asetus.
Katso ” Automaattipaikannuksen nopeus” sivulla 3.39.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas
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22 tarkasteltavaa
kenttaa esitetaan
graafisesti.

Automaattipaikannus - Peruuta-painikkeella

voi lopettaa objektilasin

tarkastelun ja palata Lataa
Kun kussakin kohdassa . objektilasi -nayttoon
kéydaan, piste muuttuu b 10113209999 2.8.22

vihredsta siniseksi: Objektilasin tunniste ja

kuvantamispaiva
Edellinen-painikkeella
voi siirtyd yhden

1 Tehtyjen sahkoisten
nakokentan taaksepain

merkintéjen lukumaara

Nykyinen alue — mika

o ‘l — nakokentta esitetaan

Seuraava-painikkeella
VoI siirtyd seuraavaan

nakokenttaan \

Merkitse-painikkeella
voi merkita kiinnostavan

oi merkis kinnos —
alueen sahkoisest Automaattipaikannus

)
fi'\.j SESEELEEEE R VB LEE S Tehtyjen elektronisten

Automaattinen paikannus (g D e
merkintdjen lukumaara

kaynnissa; elektroniset
merkinnat naytetaan
keltaisina pisteina, . -
joiden sis&lla on x.  Nykyinen alue —mika
nakokentta esitetaan

O
X'l

Ala poista objektilasia naytepdydalta automaattipaikannuksen aikana. Voit lopettaa
objektilasin tarkastelun ennen sen paattymista painamalla Peruuta-painiketta.

Kuva 4-12 Automaattipaikannus-naytto
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Merkki-ilmaisin
Merkki-ilmaisin asetetaan kdyttdjan asetuksissa joko ndkokentdssa vilkkuvaksi valoksi tai
piippaavaksi danimerkiksi (sivu 3.42).

Kun tarkasteluohjainta tai kosketusndyttéd painetaan merkin tekemiseksi, indikaattori vilkkuu tai
piippaa kerran. Jos tdtd painetaan uudelleen alueen merkin poistamiseksi, indikaattori vilkkuu tai
piippaa kahdesti eron tekemiseksi.

Huomautus: Sama piippaus, joka ilmaisee merkinnadn/merkinnan poistamisen, on danihélytyksen
ddnimerkki. Piippauksen ddanenvoimakkuus saddetddn kayttdjan asetuksista
(sivu 3.41). Valon vilkkuminen ja piippaus eivat voi olla kdytdssd samanaikaisesti.

Automaattipaikannus Automaattipaikannus

@)

10291509999 10.10.22 10291509999 10.10.22

2 0

Automaattipaikannus Automaattipaikannus
valmis. valmis.

- e

Automaattipaikannus valmis, tehty merkintdja Automaattipaikannus valmis, ei merkintdja

Kuva 4-13 Automaattipaikannus valmis

Kun kaikki 22 kenttdd on katsottu, kuuluu danimerkki. Naytossa ilmoitetaan, ettd
automaattipaikannustoiminto on valmis. Jarjestelma on pysaytetyssa tilassa. Voit siirtya
aiempiin sijainteihin ja jatkaa merkitsemistd ja merkintdjen poistamista. Katso Kuva 4-13.

Huomautus: ]Jos ndytteen soveltuvuuden tai endoservikaalisen komponentin tarkistus
on tarpeen, tee se nyt ennen automaattipaikannuksesta poistumista.
Katso lisdtietoja seuraavasta osasta.
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Naytteen soveltuvuus

Kun automaattipaikannustilassa on esitetty 22 kohdekenttad, ndytepdyta sijoittaa solundytteen

asentoon 6:00 (ndytepdydalld) ja pysdhtyy. (Kayttoliittyméssa reitti nakokenttien lapi poistetaan.)
Katso Kuva 4-14.

Automaattipaikannus

10291509999 10.10.22

2

Automaattipaikannus

valmis.

Kuva 4-14 Naytepoyta oikeassa asennossa ndytteen soveltuvuustarkistusta varten

Jarjestelma ei méddritd ndytteen soveltuvuutta, vaan sithen on kdytettdvéa laboratorion
vakiomenettelyd. Valmisteen solukkuuden arvioimiseksi niukasti soluja siséltdvissa ndytteissd
voidaan tehda naytteen soveltuvuustarkastus. Bethesdan kriteerien! mukaan solunéytteen
lapimitalla, sisdltden keskustan, on laskettava vidhintddn 10 kenttad. Kéyta alla olevaa
kaaviota ja laske solujen keskimddrdinen lukumaéara kussakin kentdssa riippuen kaytetysta

mikroskoopin objektiivista.

Kulje solundytteen lapi ndytepdydén sddtonuppien avulla.

FN 22 okulaari/10X-objektiivi

FN 22 okulaari/40X-objektiivi

VALM. } . Solujen lukumaira . Solujen lukumaari
LAPIMITTA P"("l:‘:n i‘)"A kokﬁ:it:l:'é‘iﬁrﬁ kentti Kohti kokz:::;":';.ara Kenttid kohti
(mm) yhteensa 5000:lle yhteensé 5000:lle
20 314,2 82,6 60,5 1322 3,8

1. Nayar R, Wilbur DC. (toim.). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Kun automaattipaikannus on valmis, kédyttdja voi painaa Jatka-painiketta siirtydkseen seuraaviin:
* automaattiskannaus, jos on tehty merkintdjé tai jos ndytettd halutaan tarkastella lisaa
* sdhkoisten merkintdjen tarkastelu

* tarkastelun pdattdminen, jos merkintdja ei ole tehty eikd ndytettd haluta tarkastella
enempaa (katso sivu 4.21)

* Peruuta-painiketta painamalla tarkastelu peruutetaan (objektilasin tarkastelutietoja ei
kirjata tietokantaan).

Automaattipaikannus

10291509999 10.10.22

2

Automaattipaikannus
valmis.

e Merkitse

Kuva 4-15 Automaattipaikannus valmis - Jatka
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Tarkastele merkit

Jos 22 kohdealueen tarkastelun aikana on tehty sahkoisid merkintdjd, niitd voi tarkastella

ennen automaattiskannaukseen siirtymistd. Tamé on valinnainen vaihe. Paina kosketusndyton
Tarkastele merkit -painiketta. NaytepOytd esittdd merkit siind jarjestyksessd kuin ne on tehty.
Kéayta Seuraava- ja Edellinen-painikkeita siirtydksesi sijainnista toiseen. Merkkejd voidaan lisdta
tai poistaa tdssd vaiheessa.

Palaa-painikkeella voi
palata Automaattipai-
kannus-nayttoon

Elektronisesti merkityt
alueet naytetaan
keltaisina pisteina,
joiden sisalla on x.
Suuri piste ilmaisee 13194839999  3.8.22 Objektilasin tiedot
nykyisen nakodkentan
sijainnin. Tehtyjen sahkdisten
merkintdjen lukumaara

Tarkasteltavana
oleva merkki

Edellinen-painikkeella 1
voi siirtya yhden
nakokentan taaksepain

o Merkitse-painikkeella
Seuraava-painikkeella Edellinen Merkitse voi tehda lisamerkintoja
voi siirtya seuraavaan tai poistaa olemassa
nakokenttaan olevia merkintoja

Kuva 4-16 Tarkastele merkit -naytté

Automaattiskannaus
HUOMIO: Automaattiskannaus pitédad suorittaa, jos on tehty séhkoisia merkintja.

Jos 22 kohdealueen tarkastelun aikana on tehty sahkoisia merkint6jd, koko solundyte on tarkastettava.
Jos merkintdjé ei ole tehty, koko solundytteen skannaus on kéytettavissd, mutta sitd ei vaadita.

Automaattiskannaus esittdd koko solundytteen maaritetylla reitilld 10X-objektiivissa.
Automaattiskannauksen aikana kayttdja voi:

* tarkentaa tarvittaessa

* pysdyttdd ndytepdydan liikkeen ja jatkaa sitd

e vaihtaa manuaalisesti toiseen objektiiviin

e liikkua solundytteessd vaiheohjausnuppien avulla

* siirtyd seuraavaan sijaintiin painamalla Seuraava-painiketta tarkasteluohjaimella tai
kosketusnaytolla

* palata edelliseen sijaintiin painamalla Edellinen-painiketta tarkasteluohjaimella tai
kosketusndytolld (automaattisessa tai puoliautomaattisessa tilassa)

* lisdtd ja poistaa sdhkoisia merkintdjd painamalla Merkitse-painiketta tarkasteluohjaimella
tai kosketusnaytolla.
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Huomautus: Skannaustilan asetukset on méaaritettdva etukateen kayttdjan asetusvalikossa
(esim. skannaustyyppi, nopeus, padllekkdisyys jne.). Katso Kayttdjan
asetukset, sivu 3.33.

Aloita painamalla Jatka-painiketta Automaattipaikannus valmis -ndytossa.

Peruuta Peruuta

Automaattiskannaus v Automaattiskannaus [EEGES e

O
() =

10291509999 15.9.22 10291509999 15.9.22

Skannaus on
tauotettu

[\J‘W‘E‘r-ll.[tz‘:‘ merkt

Skannauksen aikana Skannaustauon aikana

Kuva 4-17 Automaattiskannaus-naytté (automaattiskannauksen tyyppi niytetty)

Valitusta skannaustilan tyypistd riippuen ndytepdydan liike on kdyttdjan kdynnistama tai
itseohjautuva. Kéyta tarkasteluohjaimen vierityspyoraa tai kosketusndyton painikkeita
pysdyttadksesi ndytepdydan liikkeen ja jatkaaksesi liikettd haluamallasi tavalla. Kaikissa tiloissa
objektiivin vaihtaminen keskeyttdd skannauksen. Skannaus ei voi jatkua, ennen kuin 10X-objektiivi
on paikallaan. Sahkoisid merkintdja voi lisdtd, poistaa tai jattdd sellaisekseen.

* Automaattinen aloitus/pysdytys: Naytepoyta liikkuu ja pysdhtyy automaattisesti.
Liikkeen voi pysdyttdd kohteen pidempéda tarkastelua varten tai solundytteessa voi
liilkkua manuaalisesti kdyttdmalld vierityspyorda: liikuta pyordd eteenpdin pysdyttadksesi
ja uudelleen eteenpdin jatkaaksesi. Jos haluat tehdd sdhkoisen merkinnan, pysdyta
skannaus ja paina vierityspyoraa.

* Puoliautomaattinen aloitus/pysdytys: Naytepoytd siirtyy vain kdyttdjan kehotteesta
seuraavaan nakokenttddn. Siirrd vierityspyorad eteenpdin ndytepdydan jokaista liikettd
varten. Siirrd vierityspyorda taaksepdin siirtyaksesi edelliseen nakymaan.

Paina vierityspyorad tehdédksesi sahkodisen merkinnén.

* Manuaalinen + : Kdyttdjd liikkuu kunkin rivin pituudella kdyttdmalld naytepdydan
sadtonuppia. Olet rajoitettu kyseiselle riville, kunnes loppu on saavutettu, ja sitten
laite siirtyy automaattisesti seuraavalle riville. Voit siirtyd manuaalisesti kohteeseen
automaattiskannauksen aikana siirtdmalld vierityspyordd eteenpdin automaattiskannauksen
keskeyttamiseksi. Jatka automaattiskannausta siirtdimalld vierityspyordd uudelleen
eteenpdin. Jos haluat tehda sdhkdisen merkinnén, keskeytd skannaus ja paina vierityspyoraa.
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Kun koko solundyte on skannattu, kuuluu danimerkki. Paata tarkastelu koskettamalla kosketusndyton
Viimeistele tarkastelu -painiketta. Katso Kuva 4-18

Huomautus: Ala poista objektilasia niytepdydalts automaattiskannauksen aikana.
Automaattiskannauksen voi lopettaa ennen sen pdédttymistd painamalla
Peruuta skannaus -painiketta.

Kéayttoliittymad palaa Automaattipaikannus valmis -nédyttoon.

Automaattiskannaus =~ Peruuta skannaus -painikkeella voi

lopettaa automaattiskannauksen ja
palata Automaattipaikannus-nayttoéon.

13194839999 3.8.22 Tarkastele merkit -painikkeella voi
tarkastella tehtyja elektronisia merkintdja.

4

futomaattiskannaus Viimeistele tarkastelu — jarjestelma

valmis suorittaa toiminnalliset tarkastukset,
tarkistaa objektilasin tunnisteen ja
kirjoittaa objektilasin tiedot tietokantaan.
Katso sivu 4.21.

Kuva 4-18 Automaattiskannaus valmis
Kayttdja voi:
* painaa Tarkastele merkit ndhddkseen sdhkdisesti merkityt sijainnit uudelleen

* merkitd objektilasin manuaalisesti.

Huomautus: Objektilasin merkitsemistd voi helpottaa merkintiakynalld painamalla Tarkastele
merkit -painiketta ja merkitsemalld, kun kukin sijainti esitetdan.

e Paina Viimeistele tarkastelu tallentaaksesi objektilasin tarkastelutiedot tietokantaan ja
palataksesi Lataa objektilasi -nayttoon.

* Paina Peruuta paittddksesi objektilasin tarkastelun ja palataksesi paandyttoon.
Objektilasitietueeseen ei péivitetd tietoja tarkasteluistunnosta.
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Viimeistele tarkastelu

Jos objektilasin tarkastelu on valmis, paina Viimeistele tarkastelu -painiketta.

Huomautus: Jos automaattipaikannuksen aikana ei tehty sahkdisid merkintdjd, tarkastelu voidaan

suorittaa 22 kohdealueen katselun jélkeen.
Jos sdhkoiset merkinnét tehtiin automaattipaikannuksen aikana, tarkastelu on
suoritettava loppuun automaattiskannauksen suorittamisen jélkeen.

Laite tarkistaa viitemerkinndt ja skannaa objektilasin tunnisteen. Objektilasin tarkastelutiedot
kirjoitetaan tietokantaan. Naytepoyta siirretddn lataus-/poistoasentoon ja naytto siirtyy
Lataa objektilasi -ndyttoon. Katso Kuva 4-19. Objektilasin voi poistaa ndytepdydalta.

Viimeistele tarkastelu Lataa objektilasi 0=

10291509999 10.10.22

Viimeistelldan
tarkastelua... Tarkastelun viimeistely onnistui.

Aseta seuraava objektilasi vaiheeseen ja
paina Jatka.

Laite tekee toiminnalliset tarkastukset. Nayttd kehottaa lataamaan seuraavan objektilasin.

Kuva 4-19 Objektilasin tarkastelun suorittaminen

Jos toinen objektilasi on valmis tarkasteltavaksi, lataa se ndytepoydalle ja paina Jatka-painiketta.

Jos objektilasia ei ole kuvannettu, integroitu kuvageneraattori kuvaa sen automaattisesti.
(Katso "Kuvantaminen” sivulla 4.1.)

Jos objektilasi on jo kuvannettu, Tarkastele objektilasia -painike tulee ndkyviin. (Katso kuva 4.8.)

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas
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Myohempi tarkastelu

Objektilasia, joka on jo kuvannettu ja tarkasteltu, voi tarkastella uudelleen. Kun objektilasin tunniste
skannataan, objektilasitietue haetaan tietokannasta. Katso Kuva 4-20.

Lue objektilasin tunnus Peruuta-painikkeella
voi palata Lataa
objektilasi -nayttdon

102491509999
Objektilasin tilaviesti:

Kuvannettu jo

) . Objektilasi on jo kuvattu: 10.10.22
Aiemmin tarkasteltu Aiemmin tarkasteltu objektilasi

T Tarkastele objektilasia
-painikkeella voi jatkaa
objektilasia | s e
, . objektilasin tarkastelua
Kuva 4-20 Aiemmin tarkasteltu objektilasi

Jatka objektilasin tarkastelua painamalla Tarkastele objektilasia -painiketta. Tarkastelu etenee samassa
jarjestyksessd kuin alkuperdinen tarkastelu: automaattipaikannus ja sitten automaattiskannaus,
mahdollisuus tarkastella merkkejd. Automaattiskannaus ja automaattipaikannus ovat valinnaisia
myo6hemmaén tarkastelun aikana.

Automaattipaikannus Ohita-painikkeella voi

ohittaa automaatti-
paikannuksen ja siirtya
Automaattipaikannus
Automaattipaikannus — o 10291509999 10.10.22 Ve [y ST Vi (efe]y]
esittaa 22 nakokentta, B : O
mukaan lukien kaikki
aiemmin tehdyt g :
sahkoiset merkit. >4 1

Kuva 4-21 Automaattipaikannus my6ohemman tarkastelun aikana
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Automaattipaikannus esittdd samat 22 kohdealuetta, jotka integroitu kuvageneraattori on
tunnistanut. (Koordinaatit tallennetaan osana objektilasitietuetta.) Jos aiempien tarkasteluiden aikana
on tehnyt sdhkdisid merkintdjd, ne osoitetaan korostettuina alueina graafisessa kayttoliittyméassa.

Objektilasiin voi lisdtd sdhkoisid merkintdjd yhteensd enintddn 30. Aikaisempia sahkoisid merkintdja
ei voi poistaa.

Kéyttdja voi tarkastella merkkejd, suorittaa automaattiskannauksen, suorittaa tarkastelun loppuun
tai siirtyd suoraan Automaattipaikannus valmis -ndyttoon.

Voit poistua automaattipaikannuksesta ennen kuin kaikki 22 ndkokenttdd on katsottu painamalla
Ohita-painiketta. Talloin siirrytddn Automaattipaikannus valmis -ndyttoon (Kuva 4-22).

Kun seuraava automaattipaikannus on valmis, kdyttdja voi:

* tehdd automaattiskannauksen, jos ndytteeseen on tehty merkkeja tai jos halutaan
tehda lisdtarkastelu

* tarkastella siahkoisid merkintoja
* pdattad tarkastelun, jos ndytteeseen ei ole tehty merkkeja eika lisdtarkastelua tarvita

* painaa Peruuta-painiketta tarkastelun peruuttamiseksi (objektilasin tarkastelutietoja
ei kirjata tietokantaan).

Automaattipaikannus

10291509999 10.10.22

Automaattipaikannus
valmis.

. Tarkastele Viimeistele
Automaattisk... i
merkit tarkastelu

Kuva 4-22 Automaattipaikannus valmis — My6hempi tarkastelu
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My6hemman tarkastelun automaattiskannauksen aikana kayttdjd voi tarkastella merkkejd,
keskeyttdd skannauksen ja jatkaa sitd, merkitd uudet sijainnit sdhkoisesti ja poistaa niiden merkinnit.
(Aiempien tarkasteluiden sdhkoisid merkintdja ei voi poistaa.) Peruuta skannaus -painike peruuttaa
skannauksen ja siirtyy Automaattipaikannus valmis -ndyttéon. Katso Kuva 4-23.

Peruuta
skannaus

Peruuta
skannaus

Automaattiskannaus Nollaa

10291509999 10.10.22 O 10291509999 10.10.22

Skannaus on
tauotettu

Tarkastele

e Merkitse
merkit

Skannauksen aikana Kun skannaus on tauotettu

Kuva 4-23 Automaattiskannaus - Myohempi tarkastelu

Objektilasitietue pdivitetddn vastaamaan seuraavia:
e Pdivimaara-/kellonaikaleima, joka kirjataan tietokantaan objektilasin tarkastelun yhteydessa
¢ Tarkastelun suorittaneen kayttdjan kdyttdjatunnus

¢ Tarkastelun aikana lisdttyjen sdhkoisten merkkien koordinaatit.

S8 SELLAISTEN OBJEKTILASIEN TARKASTELU, JOITA EI KAYTETA
THINPREP-KUVANTAMISESSA

Jos integroitua kuvageneraattoria kdytetadn muiden kuin kuvageneraattorin objektilasien katseluun,
virran on oltava pdalld, jotta ohjain voi virroittaa valaistuksen, ndytepdydan ja X- ja Y-akselien
ohjaimet.

Kayttdjd voi sddtdd manuaalisesti ndytepdydan liikettd, tarkennusta, suurennusta ja valaistusta.
Noudata laboratorioprotokollia sellaisten objektilasien kasittelyssa ja seulonnassa, joita ei kdyteta
integroidun kuvageneraattorin kanssa.
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Luku viisi

Kunnossapito

OSA
YLEINEN PUHDISTUS

HUOMIO: Al kaytd maalatuilla pinnoilla tai muovipinnoilla vahvoja liuottimia.
Jos et kdyta mikroskooppia, suojaa se mukana toimitetulla polysuojuksella.

Pyyhi mikroskoopin ulkokotelo kuukausittain tai tarvittaessa nukkaamattomalla, vedelld
kostutetulla pyyhkeella.

Puhdista okulaarit ja linssit tarvittaessa linssipaperilla.

Puhdista liukupidike, liukusdadtéreunat ja ndytepdydan yldpinta vanu- tai vaahtomuovikéarkisella
puikolla, kiyttdmalld ksyleenid tai sopivaa liuotinta, joka poistaa kiinnitysaineen.
(Ald tiputa puhdistusainetta maalatuille pinnoille tai muoville.) Poista lasipdly ndilta alueilta.

Objektilasin pidikkeen yldpinnassa on reikid, joita kiytetddn toiminnallisten tarkastusten
suorittamiseen, kun integroitu kuvageneraattori kuvaa objektilaseja. On erittdin tarkedd, ettd ndissa
ei ole polya tai roskia. Katso Kuva 5-1. Kédytd paineilmaa puhaltaaksesi pois kaikki aineet, jotka
saattavat joutua ndihin reikiin tai tukkia ne.

Lisaksi kdytd paineilmaa puhaltaaksesi polyn pois kollektorin linssistd ja kondensorilinssin yldpinnasta.

Huomautus: Jos jarjestelmdssd on valkoinen muovirengas, joka peittdd kondensorilinssin, varmista,
ettd et hukkaa rengasta. Poista se joko ennen pdlyn poistoa ilmalla tai pida sitd
sormella paikoillaan puhdistuksen aikana.

Kuva 5-1 Toiminnalliset tarkistukset; puhtaana pidettavat osat

Huomautus: Al irrota tai poista mikroskoopin, ohjaimen tai tietokoneen kansia tai paneeleita.
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OSA

B KOHLERIN KOHDISTUS

Integroidun kuvageneraattorin hyva kohlerin kohdistus auttaa optimoimaan oikean valaistuksen ja
kontrastin objektilasien kuvausta varten. Se auttaa sytoteknikkoa objektilasin tarkastelussa
vahentdmalla ulkoista valoa.

Kondensorin
keskitysruuvit

. Kondensorin
korkeuden saaténuppi

Kondensorin
kalvon saatovipu

Kollektori
(kenttaiiris)
kalvo

Kuva 5-2 Kohlerin kohdistus

1. Aseta objektilasi varjdtyilld soluilla objektilasin pidikkeeseen (objektilasin etiketti vasemmalla).

2. Tarkenna soluihin kdyttamalld 10X-objektiivia ja tarkastele kiintedlld oikeanpuoleisella
tarkennusokulaarilla.

3. Pienennd kollektori (kenttiiiris) sen pienimpdan avausldpimittaan kiertdmalld kalvokaulusta.

L

Tarkenna (teroita aukon reunojen kontrastia) sadtamalld kondensorin korkeutta ylos- tai alaspdin
kondensorin korkeudensaddtonupilla.

Avaa kollektorin (kenttédiiriksen) aukkoa, kunnes se on hieman pienempi kuin ndkokentta.
Kierrd molempia kondensorin keskitysruuveja aukon keskittamiseksi.

Avaa kollektorin aukkoa juuri sen verran, ettd se katoaa nékyvista.

® N o @

Saada kondensorin aukkoa halutun kontrastin saavuttamiseksi siirtamalla kondensorin kalvon
saatovipua vasemmalle tai oikealle aukon sulkemiseksi tai avaamiseksi.
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Luku kuusi

Vianmaaritys

Integroidun kuvageneraattorin kdyton aikana havaittu virhetila voi olla palautettavissa tai
ei-palautettavissa. Viesti ndytetddn kdyttdjalle kosketusndyton kayttoliittyman kautta.
Ei-palautettavat virheet edellyttavét jarjestelman uudelleenkdynnistysta.

ORA AUTOMAATTINEN TIETOKANNAN VARMUUSKOPIOINTI EPAONNISTUI

Integroitu kuvageneraattori varmuuskopioi tietokannan automaattisesti joka y6 klo 02.00.
Jos laite on kytketty pois pdaltd, tietokannan varmuuskopiointi tehdddn seuraavalla kdynnistykselld,
jos klo 02.00 on ohitettu.

Jos automaattinen tietokannan varmuuskopiointi epdonnistui, ndyttoon tulee viesti (Kuva 6-1.)

HUOMIO: Ota yhteytta kenttdhuollon edustajaan.

Tietokannan varmuuskopiointi epdonnistui. Ota yhteyttd
kenttdhuollon edustajaan.

Jarjestelma poistuu kdytosta

seuraavan epdonnistuneen varmuuskopiointiyrityksen jalkeen.

Kuva 6-1 Varmuuskopiointi epaonnistui -viesti

Kuten ohjeistettu, ota yhteyttd kenttdhuollon edustajaan. (Yhteydenotto-ohjeet Tekninen tuki,
katso Luku 7, Huoltotiedot.)

Kun OK-painiketta on painettu, voidaan suorittaa objektilasin kuvannus ja tarkastelu. Jos ongelmaa
ei kuitenkaan ratkaista seuraavaan varmuuskopiointiin mennessd, jarjestelma lukittuu ja vaatii
teknisen palvelun toimenpiteita.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 6.1
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OEA KAYTTAJAN ALOITTAMA TIETOKANNAN VARMUUSKOPIOINTI
EPAONNISTUI

Tietokannan varmuuskopiointi Peruuta-painikkeella
voi palata Paakayttajan
asetukset -nayttoon

Varmuuskopiointi
epaonnistui

Virhetilaviesti
(esitetty varmuuskopiointi CD-mediaa ei voitu alustaa.
CD:lle)

Jatka kaynnistaa
varmuuskopiointi-
toiminnon uudelleen.

Kuva 6-2 Tietokannan varmuuskopiointi epaonnistui -naytto

Vikatilaviesti Mahdollinen syy/toimenpide
CD-mediaa ei voitu alustaa Ongelma tietokoneen kanssa. Ota yhteytti Hologiciin, Tekninen tuki.
Varmuuskopioinnin aikana tapahtui Ongelma tietokoneen kanssa. Ota yhteytta Hologiciin, Tekninen tuki.
tietokantavirhe.

Tietojen tallennus medialle epdonnistui | Tarkista, etti levy on CD-ROM eika DVD. Varmista, ettd se on tyhja ja
asetettu oikein asemaan. Ota muussa tapauksessa yhteytta Hologiciin,
Tekninen tuki.

Aseta asemaan CD, jolle voi tallentaa CD-asema on tyhja tai jarjestelma ei tunnista levya.

Media on lukittu CD-lokero tai USB-tikku on kaytdssa. Odota, etté tietokone avaa lukituksen.
Media ei ole tyhja Vain tyhjaa CD-levya voi kayttaa.

Media ei ole valmis CD-asema tai USB-portti on tyhja tai jarjestelma ei tunnista levya.

USB-tikulla ei ole riittdvésti muistia. Kdytd USB-tikkua, jossa on riittdvasti
vapaata tilaa.

Mediaan ei voida tallentaa CD tai USB-tikku ei saa olla vain luku -tilassa. Kdyta mediaa, jolle
voi tallentaa.
Odottamaton varmuuskopiointivirhe Ongelma tietokoneen kanssa. Ota yhteytti Hologiciin, Tekninen tuki.
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VIRHEELLINEN OBJEKTILASIN TUNNISTE

Kun objektilasi asetetaan ndytepdydalle ja Aloita-painiketta painetaan, integroitu kuvageneraattori
lukee objektilasin tunnisteen tunnistelukijalla. Objektilasin tunnistetta, joka luetaan mutta joka
katsotaan kelpaamattomaksi, ei kuvanneta eika tarkastella. Virheellisen tunnisteen syitd ovat:

* Objektilasin tunnistenumerossa ei ole oikeaa madrdd numeroita
OCR-etiketit edellyttdvat 14 numeroa 7-7-rivimuodossa (katso “Etiketin muoto” sivulla 3.14).
Viivakoodimuodon etiketit vaativat tiettyjd merkkejd ja tietyn pituuden viivakoodin tyypistd
riippuen (katso Taulukko 3.1, “Kéaytettyyn viivakoodisymboliikkaan perustuvat objektilasin
rajoitukset”, sivulla 15).

* [Etiketti on vaurioitunut, lukukelvoton tai puuttuu.

*  OCR-muotoisessa etiketissd voi olla puuttuva tai virheellinen CRC-tarkistusnumero
(14-numeroisen muodon kolme viimeistd numeroa).

Poista viesti ndytostd painamalla OK-painiketta. Tarkista etiketin muoto.

OSA

D OBJEKTILASIN TUNNISTETTA EI VOITU LUKEA

Kun objektilasi asetetaan ndytepdydalle ja Aloita-painiketta painetaan, integroitu kuvageneraattori
lukee objektilasin tunnisteen tunnistelukijalla. Objektilasin tunnistetta ei saa lukea, jos:

¢ Etiketin muoto on ristiriidassa jarjestelmén asetuksissa valitun muodon kanssa.
(Katso ”Etiketin muoto” sivulla 3.14.) Esimerkiksi saatetaan valita viivakoodimuoto,
mutta objektilasissa on OCR-etiketti.

* Etiketin muoto ei ole yhteensopiva jdrjestelman kanssa.
* Etiketti on vaurioitunut, lukukelvoton tai puuttuu.

* Objektilasin tunnistelukijan mekaaninen vika.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 6.3
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Kun objektilasin tunniste on yritetty skannata ja se epdonnistui, ndyttdoon tulee viesti:

Lue objektilasin tunnus

Objektilasin tunnuksen luku epaonnistui

Kuva 6-3 Objektilasin tunnistetta ei voitu lukea

Paina OK-painiketta. Jarjestelmd ndyttad ndppdimiston kelvollisen objektilasin tunnisteen
manuaalista syottamistd varten.

Syota objektilasin tunniste ndppédimiston avulla. Kdyta Vaihtonappaimet-painiketta kdyttadksesi
ndppdimistdd, jos objektilasin tunniste sisdltdd aakkosmerkkejd. Paina Jatka-painiketta, kun olet
valmis. Katso Kuva 6-4.

Lataa Objektilasi Vaihtonappdimet Peruuta

Objektilasin tunnus
Syo6ta objektilasin
tunniste nappaimistolla.

Kuva 6-4 Syoéta objektilasin tunniste manuaalisesti

Huomautus: Objektilasin tunnisteen on oltava kelvollisessa muodossa, jotta sitd voidaan kayttaa
integroidussa kuvageneraattorissa. Katso “Etiketin muoto” sivulla 3.14.

Jos objektilasin tunniste on uusi tietokannassa, jarjestelma aloittaa objektilasin kuvantamisen.
Jos objektilasin tunniste on jo tietokannassa, ndyttoon tulee Lue objektilasin tunnus -ruutu ja viesti
”objektilasi on jo kuvattu”. (Katso Kuva 4-8.)

6.4 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttGopas
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Jatka objektilasin tarkastelua tavalliseen tapaan. Objektilasin tarkastelun lopussa, kun jarjestelma
normaalisti skannaisi tunnisteen objektilasin tunnisteen vahvistamiseksi, kdyttdjaa kehotetaan
viestilld vahvistamaan objektilasin tunniste.

Automaattipaikannus

Onko objektilasi vaiheen tunnuksessa
10291509999?

l Kyl l I Ei I
— Tarkastele Viimeistele
merkit tarkastelu

Kuva 6-5 Vahvista objektilasin tunnus

Paina Kyll3, jos objektilasin tunniste on oikea. Objektilasin tarkastelu tulee valmiiksi ja
Lataa objektilasi -ndytto tulee ndkyviin.

Paina Ei, jos tunniste ei ole oikea. Objektilasin tarkastelutietoja ei kirjata tietokantaan.
Objektilasin tunniste on sovitettava yhteen tietueidesi kanssa.

Ota yhteyttd Tekninen tuki, jos tdmad virhe jatkuu.

OBJEKTILASIN TUNNISTE EI TASMAA TARKASTELUA TEHTAESSA

Objektilasin tarkastelun lopuksi jarjestelméa skannaa objektilasin tunnisteen ja vertaa sita
tunnisteeseen, jonka se luki tarkastelun alussa. Jos objektilasin tunniste ei tdsméda tai objektilasin
tunnistetta ei voida lukea, tarkastelutietoja ei tallenneta tietokantaan ja tdma virheilmoitus tulee
ndkyviin. Tdmd voi johtua seuraavista tekijoista:

* Objektilasi poistetaan ndytepoydaltd tarkastelun aikana

*  Objektilasin tunnistelukijan toimintahdirio.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas
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S VIRHEENKASITTELY

Huomautus: Objektilasin asianmukainen valmistelu on ratkaisevan tarkedd integroidun
kuvageneraattorin suorittaman kuvantamisen onnistumisen kannalta.
Jos laboratoriosi suorittaa jonkin ThinPrep™-objektilasien valmisteluprosesseista,
tutustu laitteen mukana toimitettuihin asianmukaisiin kdyttdohjeisiin.

Palautettavissa olevat virheet

Palautettavissa olevat virheet ovat jarjestelmévirheitd, joista integroitu kuvageneraattori voi toipua
kédyttdjan toimeenpiteen avulla. Yleensd nima ovat virheitd, jotka tapahtuvat objektilasin
kuvantamisprosessin aikana. Ne voivat johtua seuraavista syista:

* objektilasin valmistelu (objektilasin laatu)
sormenjalkid tai polyd objektilasissa
objektilasin etiketti puuttuu tai on vahingoittunut tai lukukelvoton
kiinnitysaineessa on kuplia tai se on vetdytynyt peitelasin alle
soluvdriaine on liian tumma tai liian vaalea
peitelasi on vadrankokoinen tai -paksuinen
* objektilasin asettaminen ndytepdydalle
objektilasia ei ole sdddetty tiukasti objektilasin pidikkeen reunoja vasten
objektilasi on suunnattu vaarin
objektilasi on kallistunut tai epatasainen
objektilasi liikkkuu epdpuhtaan ndytepdydan vuoksi
* objektilasin biologia
ndyte on liian tihed
ndyte on liian niukka
ndytteessd on huonosti muotoiltuja artefakteja
e laitteen tai kdyttdjan virhe
ndytepdyddn sddto ei ole oikea
10X-objektiivi ei ole paikallaan
valoreitin tukkeutuminen
objektilasin tunnistelukijan tukos
objektilasin tunniste ei tdismdad kuvantamisen paattyessa
laitteen toimintahdirio

e Lkalibrointivirhe.
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Kun téllainen virhetilanne havaitaan, laite lopettaa toiminnan ja ndyttda viestin kayttoliittymassa.
Jarjestelmavirhe kirjataan jarjestelmévirhelokiin. Objektilasiin liittyvét virheet luetellaan
kayttohistoriaraportissa. Objektilasia ei ole kuvannettu.

Voit yrittdd kuvantaa objektilasin uudelleen. Jos toinen yritys tuottaa saman virheen, objektilasi on

seulottava manuaalisesti.

Ei-palautettavissa olevat virheet

Ei-palautettavissa olevat virheet ovat jarjestelméavirheitd, jotka estdvit integroidun kuvageneraattorin
oikean toiminnan. Jarjestelma lakkaa toimimasta ja se kirjaa virheen tietokantaan. Jarjestelma on
kaynnistettivd uudelleen sen palauttamiseksi. Jotkut ndistd virheista tai toistuvat virheet vaativat
kenttdhuoltoapua. Kuva 6-6 on esimerkki virheilmoituksesta.

Virhe 11503: Vaiheen
laitevirhe

A ———
l OK I l Peruuta l

Padkayttajan
asetukset

Huolto Kirjaudu sisdan

Kuva 6-6 Esimerkki ei-palautettavissa olevasta virheesta

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttéopas 6.7
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Jos jarjestelmad on kdynnistettiva uudelleen sen palauttamiseksi virhetilanteesta, kuittaa
virheilmoitus painamalla OK-painiketta. Kéayttoliittyma siirtyy pddndyton rajoitettuun versioon,
jossa vain Kaynnistd uudelleen, Sammuta ja Huolto-painikkeet ovat kdyttssd. Katso Kuva 6-7.

Kaynnista

Sammuta
uudelleen

Integrated Imager

Jarjestelma pois kaytosta

Paakayttdjan " .
NGEDNCIVEECE
asetukset

Kuva 6-7 Jarjestelma pois kaytosta -naytto

Kéaynnistd integroitu kuvageneraattori painamalla Kdynnistd uudelleen -painiketta. Sovellus
sulkeutuu ja kdynnistyy uudelleen. (Tietokone pysyy pdilld.) Aloitusnédytto tulee nakyviin, kun
jarjestelma suorittaa kdynnistyksenaikaisen itsetestin. Jarjestelma on kdyttdvalmis, kun paanayttod
tulee esiin ja Paddkdyttdjan asetukset- ja Kirjaudu sisddn -painikkeet ovat jdlleen aktiivisia.

Jos virhe jatkuu tai jos laitteen uudelleenkdynnistys ei onnistu, ota yhteyttd Tekninen tuki.

Jos haluat sammuttaa laitteen sen sijaan, ettd se kdynnistettdisiin uudelleen, paina Sammuta-
painiketta ja anna jirjestelmén sulkea sovellus ja sammuttaa tietokone. Ald puutu laitteen
toimintaan, kun néin tapahtuu. Kun tietokone on sammunut, katkaise virta mikroskoopista.
Virheen pitdisi olla poistunut, kun jérjestelma kdynnistetdan seuraavan kerran. Jos virhe jatkuu
tai jos laitteen kdynnistyminen ei onnistu, ota yhteytta Tekninen tuki.

Huolto-painike antaa Hologic-huoltohenkildstolle padsyn huoltotilaan, jos kenttdhuollon apu
on tarpeen.

Taulukko 6.1 Integroidun kuvageneraattorin virhekoodit

Virheen e e . . . .
numero Nayttoviesti Virheen tyyppi Toimenpide
4600 Aikakatkaisu odottaa Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin morfologia
kehysprosessorin lopetusta (liian tihed). Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6200 Objektilasia ei voida kuvantaa | Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin laatu.
Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.

6.8 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttéopas
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Taulukko 6.1 Integroidun kuvageneraattorin virhekoodit

Virheen s i . . . .
numero Nayttoviesti Virheen tyyppi Toimenpide
6201 Objektilasia ei voida kuvantaa | Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin kuvan laatu.
Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6354 Kuvankésittelyalgoritmin virhe | Ei-palautettavissa | Paina OK. Sammuta kuvageneraattori ja kdynnisté
uudelleen.
6357 Virheellinen Ei-palautettavissa | Paina OK. Sammuta kuvageneraattori ja kdynnista
kuvakehysobjektin viite uudelleen.
6371 Kehysprosessorin Ei-palautettavissa | Paina OK. Sammuta kuvageneraattori ja kdynnista
kaynnistysvirhe uudelleen.
6615 Objektilasia ei voida kuvantaa | Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin morfologia
(artefaktit). Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6617 Objektilasia ei voida kuvantaa | Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin laatu (kuplat).
Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6621 Objektilasia ei voida kuvantaa | Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin morfologia
(niukka). Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6623 Objektilasia ei voida kuvantaa | Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin morfologia
(solujen liiallinen madra). Yritys kuvantaa
objektilasi uudelleen.
6628 Objektilasia ei voida kuvantaa | Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin morfologia
(liian tihed). Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6630 Objektilasia ei voida kuvantaa | Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin morfologia.
Tarkista vériaineen laatu. Yritys kuvantaa
objektilasi uudelleen.
6907 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6910 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6911 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6913 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6914 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6930 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6933 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6936 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
6951 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas 6.9
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Taulukko 6.1 Integroidun kuvageneraattorin virhekoodit

Virheen s i . . . .
numero Nayttoviesti Virheen tyyppi Toimenpide
6960 Vahvistuskuvien kasittely Ei-palautettavissa | Paina OK. Sammuta kuvageneraattori ja kdynnista
epaonnistui uudelleen.
8010 Tietokantayhteysvirhe Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnista uudelleen tai sammuta
kuvageneraattori ja kdynnista uudelleen.
11200 Kuvageneraattori ei voi jatkaa | Kayttdja Vaihda 10X-objektiiviin. Paina OK-painiketta
ennen kuin 10X-objektiivi ja jatka.
on paikallaan
11300 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11301 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11302 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11303 Kalibrointivirhe Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11304 Objektilasia ei voida kisitelld Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11305 Objektilasia ei voida kasitella Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11306 Objektilasia ei voida kasitella Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11307 Objektilasia ei voida kisitelld Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11308 Objektilasia ei voida kasitella Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11309 Objektilasia ei voida kasitella Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11310 Objektilasia ei voida kasitelld Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11311 Objektilasia ei voida kasitella Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11312 Objektilasia ei voida kasitella Palautettavissa Paina OK. Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11400 Objektilasin tunniste ei tdsmé&a | Palautettavissa Paina OK. Katso, onko objektilasi liilkkunut
tarkastelua tehtdessa tarkastelun aikana. Tarkista, ettei objektilasin
tunnistelukija ole tukossa.
11401 Objektilasi on liian tumma Palautettavissa Paina OK. Tarkista, onko valoreitilla tukos.
kéasiteltavaksi Tarkista kohlerin kohdistus. Yritys kuvantaa
objektilasi uudelleen.
11402 Objektilasia ei voida kasitella Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin puhtaus ja laatu.
Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
11403 Objektilasia ei voida kasitelld Palautettavissa Paina OK. Tarkista objektilasin puhtaus ja laatu.

Yritys kuvantaa objektilasi uudelleen.
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Taulukko 6.1 Integroidun kuvageneraattorin virhekoodit

Virheen s i . . . .

numero Nayttoviesti Virheen tyyppi Toimenpide

11500 Kuvakameran laitevirhe Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnista se uudelleen.

11501 Etiketinlukijan laitevirhe Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnisti uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnista se uudelleen.

11502 Ohjaimen laitevirhe Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnisté se uudelleen.

11503 Naytepoydén laitevirhe Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnista se uudelleen.

11504 Kuvantamiskameran laitevirhe | Palautettavissa Paina OK ja jatka tekemalld manuaalinen
tarkastelu tai paina Peruuta ja yritd kuvantaa
objektilasi uudelleen.

11600 Kuvantamiskameran Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite

yhteysvirhe ja kdynnisté se uudelleen.

11601 Etiketinlukijan yhteysvirhe Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnista se uudelleen.

11602 Ohjaimen yhteysvirhe Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnisti uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnista se uudelleen.

11603 Néytepodydén yhteysvirhe Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnisté se uudelleen.

12100 Automaattiskannauksen Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite

sdikeen kaynnistysvirhe ja kdynnista se uudelleen.

12200 Tietokantavirhe Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnista se uudelleen.

12201 Virheellinen tietokanta- Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite

argumentti ja kdynnisté se uudelleen.

12202 Virheellinen tietokantatoiminto | Ei-palautettavissa | Paina OK. Kiynnista uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnista se uudelleen.

12203 Tietokannan nollaviite Ei-palautettavissa | Paina OK. Kdynnistd uudelleen tai sammuta laite
ja kdynnista se uudelleen.

12500 Objektilasin tietueessa on Palautettavissa Paina OK. Objektilasia voi tarkastella vain

virheellisid tietoja manuaalisesti.

12501 Objektilasin tietueessa on Palautettavissa Paina OK. Objektilasia voi tarkastella vain

virheellisia tietoja

manuaalisesti.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas
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Téama sivu on jétetty tarkoituksella tyhjaksi.
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Luku seitseman

Huoltotiedot

Yhtion paakonttori

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Asiakaspalvelu

Tuotetilaukset, mukaan lukien kestotilaukset, tehddan asiakaspalvelun kautta puhelimitse
tydaikana. Ota yhteyttd paikalliseen Hologicin edustajaan.

Takuu

Kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista saa ottamalla yhteytta
asiakaspalveluun.

Tekninen tuki

Teknistd tukea saat ottamalla yhteyttd paikalliseen Hologic Technical Solutionsin toimistoon tai
paikalliseen jalleenmyyjdan.

Jos integroituun ThinPrep™-kuvageneraattoriin liittyvistd ongelmista ja niihin liittyvista
sovellusongelmista on kysyttdvaa, teknisen tuen edustajat ovat kdytettdvissd Euroopassa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa puhelimitse 8.00-18.00 CET ma-pe, osoitteessa
TScytology@hologic.com tai seuraavassa lueteltujen maksuttomien numeroiden kautta:

Suomi 0800 114829
Ruotsi 020 797943
Irlanti 1800 554 144
Yhdistynyt kuningaskunta 0800 0323318
Ranska 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Espanja 900 994197
Portugali 800 841034
Italia 800 786308
Alankomaat 800 0226782
Belgia 0800 77378
Sveitsi 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas
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Palautettavia tuotteita koskeva kaytanto

Ota yhteyttd tekniseen tukeen takuun kattaman integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin
lisdvarusteiden ja kulutusosien palautusta varten.

Myds huoltosopimuksia voi tilata teknisen tuen kautta.
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8. Tilaustiedot



Luku kahdeksan

TILAUSTIEDOT 8

Tilaustiedot

Postiosoite

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Maksuosoite

Hologic, Inc.

Box 3009

Boston, MA 02241-3009 Yhdysvallat

Aukioloajat

Hologicin aukioloaika on 8.30-17.30 EST ma-pe, lukuun ottamatta vapaapdivia.

Asiakaspalvelu

Tuotetilaukset, mukaan lukien kestotilaukset, tehdddn asiakaspalvelun kautta puhelimitse

tydaikana. Ota yhteyttd paikalliseen Hologicin edustajaan.

Takuu

Kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista saa ottamalla yhteytta

asiakaspalveluun ylld lueteltuihin numeroihin.

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttoopas
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Tuotteiden palautusmenettely

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin takuun kattamien tarvikkeiden ja kulutushyodykkeiden
palautusasioissa ota yhteyttd tekniseen tukeen.

Taulukko 8.1 Integroidun kuvageneraattorin tarvikkeiden tilaaminen

Tuote Kuvaus Maéara Osanumero

Jatkokaapelisarja 10 jalkaa (3 metrid) pitkd kaapeli kpl 53033-001
tietokoneliitédntad varten

Okulaari, 10X, 24 mm Varaosaokulaari (tulee kayttaa kpl 51815-001
pareittain)

Objektiivi, 4X Varaosa 4X-objektiivi kpl 52462-001

Objektiivi, 10X Varaosa 10X-objektiivi kpl 52463-001

Objektiivi, 40X Varaosa 40X-objektiivi kpl 51200-001

Polysuojus Mikroskoopin pélysuojus kpl 06210-001

Integroidun kuvageneraattorin kayttbopas Lisékayttdopas kpl MAN-07956-1701

Taulukko 8.2 Valinnaiset tarvikkeet

Tuote Kuvaus Osanumero
Teleskooppipaa* Teleskooppi-binokulaariputki 52029-001
Nostin Hologic-nostin (10 mm) ASY-03268
Nostin** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Objektiivi, 20X Valinnainen objektiivi ASY-03287

* Jos teleskooppipéd on asennettu, se on konfiguroitava YHDELLA Hologic-nostimella.
Teleskooppipdita ei saa kdyttdd Olympus-nostimen kanssa.

** Vakiomalliseen kallistettavaan binokulaaripddhdn voi asentaa vain YHTEEN Olympus-nostimen.

8.2 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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Hakemisto

10X-objektiivi 1.9, 8.2
10X-objektiivin asentoanturi 1.9
1D-viivakoodi  3.14
1D-viivakoodi, 2D-viivakoodi  3.15
2D-viivakoodi  3.14
40X-objektiivi 1.9, 8.2
4X-objektiivi 1.9, 8.2

A

aika, aseta  3.10

asennus 2.1

asentoanturi, 10X-objektiivi 1.9

aseta aika  3.10

aseta pdivamddara 3.9

asiakaspalvelu 7.1, 8.1

automaattinen aloitus/lopetus Automaattiskannaus
automaattinen tarkastelu 4.2

automaattinen tietokannan varmuuskopiointi 6.1
automaattipaikannuksen nopeus  3.39
automaattipaikannus 1.3, 4.13
automaattiskannauksen asetukset ~ 3.33
automaattiskannauksen péaallekkdisyys  3.33
automaattiskannauksen suunta  3.33
automaattiskannauksen tyyppi  3.33
automaattiskannaus 1.3, 4.18

C

CD-asema 3.26
CD-tyyppi  3.26

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas
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HAKEMISTO

E

edellinen toiminto 4.7
ei-palautettavat virheet 6.7
erityiset varotoimet 1.7
etiketin muoto  3.14

H

http:/ /hologic.com/patentinformation 8.2

I

integroidun kuvageneraattorin virran kytkentd =~ 2.7

J

jannite  1.12

jarjestelma pois kdytostd -ndyttd 6.8
jarjestelmdasetukset 3.8
jarjestelmdn ohjelmistoversio 2.9
jarjestelmdvirheet  3.19

K

kieli, valitse  3.17
kiinnostuksen kohde 1.5
kirjaudu sisddan ~ 3.31
kollektori 1.9, 5.2
komponentin yleiskuvaus 1.9
kondensori 1.9
kosketusndyttd 2.6, 4.6
kosteusalue 1.11
kuvantaminen

toiminta 4.1

Hakemisto.2 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttdopas



kuvantamisprosessi 1.2, 1.5
kdynnistyksenaikainen itsetesti (POST)  1.13
kdynnistd integroitu kuvageneraattori uudelleen
kayttdjan asetukset  3.33

kayttajatilit 3.5

kdyttohistoria  3.20

kayttoliittyma 3.1

kayttoopas 8.2

kayttotiedot  3.22

kayttoturvallisuustiedot

CytoLyt-liuos  1.19
PreservCyt-liuvos  1.19

kayttoyhteenveto  3.21
kohlerin kohdistus 5.2

L

laajennettu sammutus  2.11
laboratorion nimi ~ 3.11
laitteen nimi ~ 3.13
lisdtarvikkeet 8.3, 8.2
lue objektilasin tunnus 4.9
lampotila-alue  1.11

M

manuaalinen + mutomaattiskannaus  3.38
manuaalinen tarkastelu 4.2, 4.24
merkinnét, sijainti laitteessa ~ 1.18
merkitsemistoiminto 4.7

merkki 1.3

merkki-ilmaisin  3.42, 4.15
mikroskooppi 2.5
mikroskooppiobjektilasi  1.11

mitat 1.10

myohempi tarkastelu 1.3, 4.2, 4.22

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas
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HAKEMISTO

N

nendkappale 1.3

normaali sammutus  2.10

nikokentta 1.5, 4.13

ndytepdyddn sdaténuppi, kireys 2.6
ndytepOyddn sdatonuppi, korkeus 2.6
ndytepdydan X- ja Y-akselin sddtonupin kireys
ndytepdytd, mikroskooppi, moottoroitu 1.9
ndytteen kasitteleminen 1.8

ndytteen laatu 1.8

ndytteen soveltuvuus  4.16

ndytteen valmistelu 1.7

@,

objektiivi 1.3

objektiivit 4X, 10X, 40X 1.9, 8.2
objektiivit, 4X, 10X, 40X 2.5
objektilasihaku  3.23

objektilasin kuvantaminen 4.8
objektilasin tarkastelu 4.2, 4.13
objektilasin tarkasteluprosessi 4.4
objektilasin tunnisteen epdtismdys 6.5
objektilasin tunnisteen manuaalinen syottdminen
objektilasin valmistelu 4.1
objektilasitietue 4.3

ohjain 2.5

okulaarit 19, 25, 8.2

Hakemisto.4 Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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P

paino 1.11, 22
palauta oletusasetukset  3.43
palautettavat virheet 6.6
peitelasit 1.7
piippauksen ddnenvoimakkuus  3.41
puoliautomaattinen aloitus/lopetus Automaattiskannaus
paivdhistoriaraportti ~ 3.20
pdivamadrd, aseta 3.9
paa

teleskooppi 2.5

trinokulaari 2.5
paakdyttdjan asetukset 3.4
paallekkdisyys, automaattiskannaus ~ 3.33
pOlysuojus 8.2

R

raportit ja lokit ~ 3.18
ruuvimeisseli (toimitetaan mukana) 1.9
ruuvitaltta (toimitetaan mukana) 2.7

S

salasana-asetukset  3.28
sammutus  2.10
seuraava toiminto 4.7
solukkuuden tarkistus  4.16
sulakkeet 1.12
suodattimet 2.6

Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin kiyttdopas
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HAKEMISTO

T

tallenna USB
lle 3.44
tarkastele merkit  4.18
tarkasteluohjain 1.9, 4.7
tarkasteluohjain, sddtdé 2.7
tarkasteluprosessi 1.3
tarkennusnupit 1.9
tarvittavat materiaalit 4.5
tekninen tuki 7.1
tietokannan varmuuskopiointi, automaattinen 6.1
tietokannan varmuuskopiointi, kdyttdjan kdynnistima  3.24
tietokone 2.5
tilaustiedot 8.1
turvallisuusstandardit  1.13

U

USB-portit  3.44
USB-tallennuslaite  3.25

%4

vaarat 1.14

vahvista objektilasin tunniste 6.5
vaihe, mikroskooppi, moottoroitu 1.9
valon voimakkuuden sddtéonuppi 1.9
varmuuskopiointi epdonnistui 6.1
varoitukset  1.14

vianmadritys 6.1
viikkohistoriaraportti ~ 3.20
viitemerkki  1.11

viivakoodin muoto  3.14

virhe, ei-palautettava 6.7
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virhe, palautettava 6.6
virheilmoitukset 6.8
virta 1.12, 22
virtakaapeli  1.12
virtakytkin

mikroskooppi 1.9, 2.8
tietokone 19, 2.8

variaine 1.8

A

ddnenvoimakkuus (dani)  3.41
dani 341
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Téama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
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Automaattiskannauksen tilat - kdytetaan, kun suoritetaan Integroidun ThinPrep™-kuvageneraattorin pikaopas
taydellista objektilasin tarkastelua

Automaattinen aloitus/pyséaytys Integroidun kuvageneraattorin komponentit

- o N ) e Mikroskoopin virtakytkin - Kosketusnéyton
n NaytepOyta S”rtyy Rl UIEES U Altomaattiskannaus — Binoku|aariputki (vasemmalla puolella) kéyttéliittymé Tietokone

erillisissa, paallekkaisissa Okulaarit
Automaattinen || nékokentissa. Rivien vélisen
paéllekkaisyyden aste ja = Tuntematon  10.10.22
naytepdydan likkeen nopeus
ovat kayttajan saadettévissa.
Kayttéja voi pysayttéaa ja
palauttaa ndytepdydan likkeen.

0

Kaantyvat nenékappaleet
(4X, 10X, 40X,
plus asentoanturi)

Integrated Imager

Moottoroitu naytepdyté
Puoliautomaattinen aloitus/pysaytys Kondensori

i s R (naytepdydan alla)
Kayttéja aktivoi ndytepdydan Automaattiskannaus ([ZEED
siirtymisen seuraavaan

) n s L s Karkea/hieno
Puoliautomaat, | nakokenttaan. Rivien valisen tarkennusnuppi
paallekkaisyyden aste ja Tuntematon  10.10.22 (vasemmalla puolella) = --- = 8
naytepdydan likkeen nopeus “---
o Kollektori

ovat kayttajan saadettavissa.

Valon voimakkuuden

s&aténuppi
Naytepdydan X- ja Tarkasteluohjain Ohjain Tietokoneen
Y-akselin sd&atonupit virtakytkin
Manuaalinen+ (naytepbydan saatonupit)
Kayttaja sirtaé naytepdytaa Automaattiskannaus (D Integroitu kuvageneraattori voi poiketa tassé esitetystd mikroskoopin runkotyylisté.
Katso kayttdopas.

O+4

manuaalisesti kullakin rivilla
Manuaalinen+ naytepdydan saaténupeilla.
Kayttaja voi saataa VATHEIERET
paéllekkaisyysastetta rivilta

toiselle. Naytepdyté likkuu

automaattisesti rivien valilla.
Nopeutta ei tarvitse asettaa.

Tarkasteluohjaimet

10.10.22

Automaattipaikannus

o)

10291509999 10.10.22

N o k 14

(paina)

Seuraava
L Seuraava Merkitse
(rullaa eteenpain)
u Hologic, Inc. e 250 Campus Drive ® Marlborough, MA 01752 USA e 1-800-442-9892 ¢ 1-508-263-2900 ¢ www.hologic.com

Hologic BV * Da Vincilaan 5 « 1930 Zaventem e Belgia Tarkasteluohjain vierityspyoralla Kosketusnaytté (esimerkki)

®
HOLOGIC A 230441701 P

Edellinen
(rullaa taaksepain)




Tyypillinen objektilasien tarkasteluprosessi

Virta paalla
1. Mikroskooppi
2. Tietokone

Kayttajan
sisaankirjautuminen

Lataa objektilasi

Skannaa aluslasin
tunniste

Objektilasin tunnistetta Objektilasin tunniste tietokannassa
ei tietokannassa (Objektilasi on jo kuvannettu)

' S

Automaattipaikannus
(22 nékokenttaa)

Kuvanna objektilasi

Sahkoiset merkit
Tehty Tehty

Tarkastele sahkoisia merkkeja
(valinnainen)

Ei sahkoisia merkkeja

(Taydellinen tarkastelu)

Automaattiskannaus L
(valinnainen)

Tarkastele sahkoisia merkkeja
(valinnainen)

Merkitse objektilasi
manuaalisesti

Jarjestelméatarkastukset
Paéivita objektilasitietue

Poista objektilasi

-«

Virta pois

Automaattiskannaus

1. Tee sammutus
2. Sammuta mikroskooppi

| > ( Seuraava objektilasi

Ohjelmistovalikon yleiskatsaus

Virta paalla

Paakayttajan
asetukset

Huolto

Valinnainen Salasana
salasana suojattu
suojattu

Kayttajatilit Kayttajan

asetukset dlaita

Jarjestelman
asetukset

Raportit ja lokit Lue

Tietokannan objektilasin tunniste

varmuuskopiointi

Salasana-asetukset

nt:
Suunta Kuvaa objektilasi

Paallekkaisyys

Tarkastele objektilasia

Automaattiskannauksen
tyyppi

Automaattipaikannuksen
nopeus

Aani

Merkki-ilmaisin

Manuaalinen
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