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A. AVSEDD ANVANDNING

ThinPrep™ Integrated Imager &r en halvautomatisk anordning som anvéinder datoravbildningsteknologi
som hjélpmedel vid screening for primér livmoderhalscancer med ThinPrep-paptest-objektglas for
forekomst av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess foregangslesioner (laggradiga intraepiteliala
skivepitellesioner, hoggradiga skvamdsa intraepiteliala skivepitellesioner) och karcinom savél som alla
andra cytologiska kriterier som definierats i The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology®.

For professionellt bruk.

B. SYSTEMET - SAMMANFATTNING OCH FORKLARINGAR

ThinPrep Integrated Imager &r ett automatiskt avbildnings- och granskningssystem som anvands
tillsammans med ThinPrep-paptest-objektglas. Det kombinerar en avbildningsteknologi som identifierar
diagnostiskt intressanta mikroskopiska falt med automatiserade rorelser av mikroskopets objektbord sa
att dessa félt kan lokaliseras. Vid rutinanvandning valjer ThinPrep Integrated Imager 22 synfalt som en
cytodiagnostiker (CD) ska granska. Efter granskning av dessa falt kommer cytodiagnostikern antingen
att fullborda diagnosen, om inga abnormiteter identifieras, eller granska hela objektglaset om nagra
abnormiteter identifieras. Med ThinPrep Integrated Imager gar det dven att gora fysiska markeringar

av stéllen som &r intressanta for cytopatologen.

C. ANVANDNINGSPRINCIPER

ThinPrep Integrated Imager ar ett kombinerat system som anvander datoriserad bildanalys och
automatisk mikroskopplacering for att hjélpa cytodiagnostikern eller patologen att identifiera de
intressantaste omradena pa objektglaset. Objektglas som anvands med detta system maste forst
prepareras med ThinPrep™ Genesis™ Processor, ThinPrep™ 2000 System eller en ThinPrep™ 5000
Processor och fargas med ThinPrep™-farg. ThinPrep Integrated Imager kan anvandas som ett
konventionellt mikroskop nér den inte anvands for ThinPrep™-avbildning.

ThinPrep Integrated Imager avbildar hela cellpunkten pa objektglaset pa cirka 90 sekunder. Systemet
hamtar och bearbetar bilddata fran objektglasen for att identifiera diagnostiskt relevanta celler eller
cellgrupper baserat pa en avbildningsalgoritm som tar hansyn till cellernas egenskaper och karnornas
maorkhet. Nar objektglasen avbildas kommer objektglasets alfanumeriska accessions-1D x att registreras
och y koordinaterna for 22 falt av intresse lagras i systemet.

Efter bildbehandlingen fungerar enheten som ett automatiskt mikroskop som presenterar de 22 falten
som innehaller cellerna av intresse for cytodiagnostikern for granskning. Cytodiagnostikern anvander
granskningskontrollen eller en pekskarm for att ga igenom alla falt av intresse (autolokalisering).
Dessutom kan man vid granskningen anvénda en metod for automatisk markering av objekt som ska
granskas ytterligare. Om cytodiagnostikern upptécker att det finns onormala objekt i nagot av dessa
falt kan féltet markeras elektroniskt. Integrated Imager kommer att guida cytodiagnostikern genom
en granskning av hela cellpunkten pa alla objektglas som har elektroniskt markerade falt

(automatisk scanning).

Cytodiagnostikern faststéller om provet ar adekvat och om infektion foreligger under granskningen av
de 22 synfalt som presenteras av ThinPrep Integrated Imager. Endera av tva metoder kan anvéandas for
att faststélla om provet &r adekvat. Den forsta metoden &r att rdkna celler och faststalla medelantalet
celler i de 22 synfalten som visas av Imager. Den andra metoden &r att rakna och faststélla det
medelantalet celler i 10 synfélt foérdelade 6ver hela cellpunktens bredd. Endera metod gor det mojligt
for cytodiagnostikern att faststalla om det minsta antalet celler, enligt rekommendationerna i Bethesda
System 2001-kriterierna, finns pa objektglaset. Nar objektglaset ar fardiggranskat kommer de
elektroniskt markerade objekten att markeras manuellt pa sjalva objektglaset av cytodiagnostikern.
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Objektglasets information lagras i datorns databas tillsammans med koordinaterna x och y, som
representerar de elektroniskt markerade platserna, och objektglasets status anges vara "slutférd".

Cytodiagnostikern kan granska objektglasen omedelbart efter att objektglaset har avbildats (sekventiell
modalitet) eller, som ett alternativt arbetsflode for laboratorier, kan objektglasen avbildas ett efter ett
och koordinaterna lagras i datorns databas for att senare granskas av en cytodiagnostiker eller patolog
(batchmodalitet).

Sammanfattningen av sikerhet och prestanda for denna enhet finns pa Hologics webbplats pa
hologic.com/package-inserts och i EUDAMED-databasen pa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Om en allvarlig incident intr&ffar i samband med anvandning av denna produkt eller tillhdrande
komponenter ska detta rapporteras till Hologics tekniska support och behdriga tillsynsmyndigheter
i omradet dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

D. BEGRANSNINGAR

e Endast personal som utbildats pa lampligt sétt far anvanda ThinPrep Integrated Imager.

e For alla objektglas som genomgar en primar automatisk screening med Integrated Imager maste en
cytodiagnostiker eller patolog darefter screena alla valda synfalt manuellt.

e ThinPrep Integrated Imager ar endast avsett att anvandas med ThinPrep-paptest.

e ThinPrep Integrated Imager ar endast avsett for ThinPrep-paptest-objektglas som har preparerats
med ThinPrep™ Genesis™ Processor, ThinPrep™ 2000 System och ThinPrep™ 5000 Processor.
ThinPrep Integrated Imager ar inte avsett for ThinPrep-paptest-objektglas som har preparerats med
ThinPrep™ 3000 Processor.

e ThinPrep™-objektglas med referensmarkeringar maste anvandas.

e Objektglasen maste fargas in med hjalp av ThinPrep-farg enligt gallande protokoll for
objektglasfargning for ThinPrep Integrated Imager.

e Objektglasen bor vara rena och smutsfria innan de placeras pa systemet.
e Objektglasets tackglas bor vara torrt och placerat pa ratt satt.
e Objektglas som d&r trasiga eller daligt tackta bor inte anvandas.

e Objektglas som anvéands med ThinPrep Integrated Imager maste innehalla korrekt formaterade
accessionsnummer-1D enligt beskrivningen i anvéndarhandboken.

e Objektglas som har kunnat avbildas pa Integrated Imager kan inte avbildas en gang till.
e Prestandan hos ThinPrep Integrated Imager for objektglas som prepareras med ombearbetade prover
har inte utvarderats; vi rekommenderar darfor att dessa objektglas granskas manuellt.

E. VARNINGAR

e Integrated Imager genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan orsaka
interferens med radiokommunikation.

e ThinPrep Integrated Imager maste installeras av en servicerepresentant som auktoriserats
av Hologic.
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F.

FORSIKTIGHETSATGARDER

G.

Var forsiktig nar du placerar och tar ut objektglas ur ThinPrep Integrated Imager for att forhindra
personskador och for att forhindra att objektglasen gar sonder.

Integrated Imager bor placeras pa en plan och stadig yta och atskilt fran vibrerande utrustning for att
sékerstalla att den fungerar korrekt.

PRESTANDAEGENSKAPER

ThinPrep Integrated Imager har tekniska likheter med ThinPrep Imaging System. Prestandaegenskaperna
hos ThinPrep Integrated Imager jamfordes med ThinPrep Imaging System i en klinisk multicenterstudie.
ThinPrep™ Imaging System jamfordes med manuell granskning i en separat multicenterstudie. Bada
kliniska studierna beskrivs i fljande avsnitt.

G.1 ThinPrep Imaging System jamfért med manuell granskning

En tvaarmad klinisk multicenterstudie utfordes under en elva (11)-manadersperiod vid fyra (4)
cytologilaboratorier i USA2. Syftet med studien "Multi-Center Trial Evaluating the Primary
Screening Capability of the ThinPrep™ Imaging System" var att visa att rutinscreening av
ThinPrep-paptest-objektglas med hjélp av ThinPrep™ Imaging System motsvarar en manuell
granskning av ThinPrep-objektglas for alla kategorier som anvénds for cytologisk diagnos
(provtillricklighet och deskriptiv diagnos) enligt definition i Bethesda System-kriterierna®.

Metoden i den tvaarmade studien gjorde att det gick att jamfora den cytologiska tolkningen
(deskriptiv diagnos och provtillracklighet) fran ett enda objektglas som preparerats med ThinPrep,
som forst screenades med hjélp av standardmassiga laboratoriemetoder for cervixcytologi (manuell
granskning) och sedan, efter en véntetid pa 48 dagar, undersoktes med hjalp av ThinPrep Imaging
System (Imager-granskning). En undergrupp av objektglas fran studien granskades och bedémdes
av en panel med tre (3) oberoende cytopatologer for att komma éverens om en diagnos.
Konsensusdiagnosen anvéndes som en "gyllene standard™ for sanning for att utvérdera
studieresultaten.

G.11 Laboratorie- och patientegenskaper

Av de 10 359 forsokspersonerna i studien uppfyllde 9 550 kraven for inklusion i den deskriptiva
diagnosanalysen. Under studien kunde 7,1 % (732/10 359) objektglas inte lasas pa Imager och
kravde en manuell granskning samtidigt som studiearmen med Imager-granskning pagick. Ett
stort antal luftbubblor pa objektglasen var den storsta bidragande orsaken. Andra faktorer var
exempelvis fokuseringsproblem, objektglasets densitet, att objektglasets ID kunde ej lasas,
objektglas upptacktes vara i fel lage, flera objektglas var placerade i samma kassettspar och att
objektglas redan hade avbildats. Cytologilaboratorierna som deltog i studien bestod av fyra
kliniker. Alla kliniker hade stor erfarenhet av att bearbeta och utvardera gynekologiska ThinPrep-
objektglas och var utbildade i att anvanda ThinPrep Imaging System. Studiepopulationen
representerade olika geografiska regioner och forsokspersonspopulationer av kvinnor som skulle
genomga cervikal screening med ThinPrep Imaging System vid normal klinisk anvandning. Dessa
kliniker innefattade bade kvinnor som undersoktes rutinmassigt (undersokningspopulation) och
patienter med en tidigare cervikal abnormitet nyligen (referenspopulation). Studiens egenskaper
sammanfattas i Tabell 1.
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Tabell 1.

Klinikegenskaper

G.1.2

Klinik 1 2 3 4
Screeningpopulation (Iagrisk) 88 % 82 % 90 % 94 %
Referenspopulation (hogrisk) 12% 18 % 10 % 6 %

HSIL+ forekomst 1,1% 0,7 % 0,4 % 0,6 %

ThinPrep-paptester per ar 120 000 70 200 280 000 105 000
Antal cytodiagnostiker 14 9 32 11
Antal cytodiagnostiker i studien 2 2 2 2
Antal cytopatologer 6 5 6 14
Antal cytopatologer i studien 1 2 1 2

Kanslighet for deskriptiv diagnos samt specificitetsuppskattningar

En panel med tre oberoende cytopatologer bedémde objektglas fran alla icke-Overensstammande
(en cytologisk skillnad pa en grad eller mer) deskriptiva diagnosfall (639), alla 6verensstammande
positiva fall (355) och en slumpmaéssig 5 % undergrupp av de 8 550 negativa 6verensstammande
fallen (428). Cytopatologerna i beddmningspanelen var legitimerade och alla var certifierade for
en underspecialitet inom cytopatologi. Deras erfarenhetstid inom cytopatologi stréckte sig mellan
6 och 12 ar. Tva av bedémarna var fran universitetskliniker och en bedémare var fran en privat
klinik. Volymerna hos bedémarnas institutioner varierade fran 12 000 till 30 000 ThinPrep-
paptester arligen.

En 6verensstammande diagnos definierades som enighet mellan minst 2 av de 3 cytopatologerna.
Av alla de objektglas som skickades till panelen med cytopatologer var det inga som identifierades
enligt klinik eller ordnades pa annat sétt. Nar en 6verensstammande diagnos inte kunde erhallas av
minst 2 av de 3 cytopatologerna granskade hela panelen med cytopatologer varje fall samtidigt,
med hjalp av ett mikroskop med flera okular, for att komma 6verens om en diagnos.

De bedémda resultaten anvandes som en "gyllene standard" for att definiera foljande huvudsakliga
"sanna" deskriptiva diagnosklassifikationer enligt Bethesda-systemet: Negativ, ASCUS, AGUS,
LSIL, HSIL, skivepitelcancer (SQ CA) och glandulart cellkarcinom (GL CA). Uppskattningar

av kénslighet och specificitet tillsammans med 95 %-igt konfidensintervall beraknades for
studiearmarna Manuell granskning och Imager-granskning. Skillnaderna i kénslighet och
specificitet mellan de tva armarna tillsammans med deras 95 % konfidensintervall beraknades
ocksa. | den randomiserade undergruppen pa 5 % av 8 550 fall (428 objektglas), som befanns

vara negativ i bada armarna och bedémd, fanns 425 "sanna" negativa och 3 "sanna" ASCUS-
objektglas. En multipel imputationsteknik anvandes for att justera antalet sanna positiva och sanna
negativa for 8 550 negativa dverensstimmande fall, baserat pa 5 % av de fall som beddmdes?.

Tabell 2 sammanfattar kansligheten for deskriptiv diagnos samt specificitetsuppskattningarna
med 95 % konfidensintervall for alla kliniker tillsammans for "sann" ASCUS+, LSIL+
och HSIL+.
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Tabell 2. Manuell granskning jamfért med Imager-granskning, sammanfattning av
deskriptiv diagnos

Kanslighet Specificitet
Troskel Manuell Imager Skillnad Manuell Imager Skillnad
(95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)

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

LSIL+ 79,7 % 79,2 % -0,5 % 99,0 % 99,1 % +0,09 %
(75,3 % till 83,7 %) | (74,7 % till 83,2 %) | (-5,0 % till 4,0 %) |(98,8 % till 99,2 %) | (98,9 % till 99,3 %)| (-0,1 % till 0,3 %)

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

Resultaten som visas i Tabell 2 visar att for ASCUS+ var 6kningen i kénslighet vid Imager-
granskning jamfort med manuell granskning statistiskt signifikant dar den nedre gransen pa
det 95 %-iga konfidensintervallet var 2,6 % for alla kliniker tillsammans. Den observerade
skillnaden mellan kansligheterna for ASCUS+ varierade mellan klinikerna fran —2,8 %

med ett 95 %-igt konfidensintervall pa (10,6 %; 5,0 %) till +14,4 % med ett 95 %-igt
konfidensintervall pa (8,2 %; 20,5 %). Skillnaden i specificitetsresultat mellan Imager-
granskningen och den manuella granskningen var inte statistiskt signifikant med ett 95 %-igt
konfidensintervall pa —0,2 % till +0,6 %. De observerade skillnaderna mellan specificiteter
varierade mellan klinikerna fran —0,3 % till +0,4 %.

Resultaten som visas i Tabell 2 visar att skillnaden i k&nslighet mellan studiearmarna Imager-
granskning och manuell granskning for LSIL+ for alla kliniker tillsammans inte var statistiskt
signifikant med ett 95 %-igt konfidensintervall pa -5,0 % till +4,0 %. Den observerade skillnaden
mellan kansligheterna for LSIL+ varierade mellan klinikerna fran —6,3 % med ett 95 %-igt
konfidensintervall pa (14,7 %; 2,1 %) till +8,1 % med ett 95 %-igt konfidensintervall pa

(-4,0 %; 20,1 %). Skillnaden i specificitetsresultat mellan Imager-granskningen och den manuella
granskningen var inte statistiskt signifikant med ett 95 %-igt konfidensintervall pa —0,1 % till

+0,3 %. De observerade skillnaderna mellan specificiteter varierade mellan klinikerna fran 0,4 %
till +0,6 %.

Resultaten som visas i Tabell 2 visar att skillnaden i kanslighet mellan Imager -granskningen
och den manuella granskningen fér HSIL+ for alla kliniker tillsammans inte var statistiskt
signifikant med ett 95 %-igt konfidensintervall pa —1,1 % till +12,6 %. Den observerade
skillnaden mellan kansligheten for HSIL+ varierade bland klinikerna fran —2,5 % med ett 95 %
konfidensintervall pa (-15,4 %; 10,4 %) till +13,6 % med ett 95 % konfidensintervall pa

(-0,7 %; 28,0 %). Okningen i specificitet vid Imager -granskningen jamfort med den manuella
granskningen var statistiskt signifikant med ett 95 % konfidensintervall pa +0,06 % till +0,4 %.
De observerade skillnaderna mellan specificiteterna varierade mellan klinikerna fran —0,1 %
till +0,7 %.

Tabell 3 visar icke beddmda marginalfrekvensdata for benigna cellférandringar for alla kliniker
tillsammans.
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Tabell 3. Icke beddmda marginalfrekvenser — sammanfattning av deskriptiv diagnos

for benigna cellférandringar — alla kliniker tillsammans

Manuell Imager-
granskning granskning
Antal patienter: 9 550 9 550
Deskriptiv diagnos N % N %
Benigna cellférandringar: 405 4,2 293 3,1
Infektion:

Trichomonas Vaginalis 8 0,1 8 0,1

Svamporganismer dverensstdimmande med Candida spp. 47 0,5 31 0,3

Overvigande coccobacilli 71 0,7 60 0,6

Bakterier 6verensstdmmande med Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0

Cellforandringar som associeras med herpesvirus 1 0,0 1 0,0

Annan infektion 1 0,0 0 0,0
Reaktiva cellférandringar som associeras med:

Inflammation 218 2,3 156 1,6

Atrofisk med inflammation (atrofisk vaginit) 68 0,7 46 0,5

Stralning 0 0,0 0 0,0

Spiral 0 0,0 0 0,0

Annan reaktiv cellférandring 34 0,4 14 0,1

Obs:  Vissa patienter hade mer &n en diagnostisk underkategori.

Den manuella granskningen gav en hogre frekvens av benigna cellforandringar (405) bland

fallen &n Imager-granskningen (293).

Se ThinPrep™ Imaging System Operation Summary and Clinical Information (MAN-03938-001)
for detaljerad information om prestanda for ThinPrep Imaging System.

G.2 ThinPrep Integrated Imager jamfért med ThinPrep Imaging System

En tvaarmad, klinisk multicenterstudie utfordes pa tre (3) platser i USA. Syftet med studien "Multi-
Center Evaluation of the ThinPrep™ Integrated Imager" var att visa att rutinscreening av ThinPrep-
paptest-objektglas som preparerats med ThinPrep™ 2000 System och ThinPrep™ 5000 Processor
med hjélp av ThinPrep Integrated Imager motsvarar en granskning av ThinPrep-objektglas med
ThinPrep Imaging System for alla kategorier som anvands for cytologisk diagnos (provtillracklighet
och deskriptiv diagnos) enligt definition i Bethesda System-kriterierna’.

Metoden i den tvaarmade studien gjorde att det gick att jamfora den cytologiska tolkningen
(deskriptiv diagnos och provtillracklighet) fran ett enda objektglas som preparerats med ThinPrep
(med kéand diagnos), som forst screenades med Integrated Imager och sedan, efter en véntetid

pa tva veckor, screenades med hjalp av ThinPrep Imaging System. Den bedomda diagnosen vid
registreringen anvéndes som en "gyllene standard" fOr sanning for att utvardera studieresultaten.

Objektglasen som anvands i denna studie bearbetades pa ThinPrep™ 2000 System och
ThinPrep™ 5000 Processor. Objektglasen framstélldes, granskades manuellt och bedémdes

under genomforandet av en tidigare studie?,

Alla objektglas granskades oberoende av varandra for bada studiearmarna. Objektglasen

randomiserades fore objektglasgranskningen i varje studiearm. Cytologiska diagnoser och

provtillracklighet bestamdes i enlighet med Bethesda System-kriterierna for bada studiearmarna.
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G.21 Laboratorie- och patientegenskaper

Cytologilaboratorierna som deltog i studien bestod av tre (3) kliniker. Alla kliniker hade stor
erfarenhet av att bearbeta och utvérdera gynekologiska ThinPrep-objektglas och var utbildade
i att anvénda ThinPrep Integrated Imager.

Antal patienter (planerade och analyserade)

2 520 objektglas (840 pa varje klinik) registrerades i denna studie. Sex (6) av 2 520 (0,2 %)
objektglas uteslots fran granskningen och analysen eftersom de var trasiga och olasliga.

Grundlaggande demografisk information samlades in for varje objektglas som registrerades pa
varje klinik for att hjalpa cytodiagnostikern att stélla en diagnos for de framstéllda objektglasen.
En sammanfattning av denna demografiska information presenteras i tabell 4 for alla kliniker.

Tabell 4. Demografi for kliniken

Kliniknummer Alder.(ér) # Hysterektomi | # Postmenopausala
Median (% registrerade) (% registrerade)
1 36 ar 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)
2 33ar 15 (3,6 %) 25 (6,0 %0)
3 37ar 25 (6,0 %) 51 (12,1 %)
Overgripande 35ar 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)

Varje bild granskades oberoende tre (3) ganger pa varje plats, av tre (3) separata par
cytodiagnostiker och patologer med hjalp av normala laboratoriemetoder och kliniska
procedurer. Detta gav totalt 7 542 diagnostiska resultat. Inget av dessa resultat uteslots
fran analysen.

Huvudsakliga lamplighetskriterier

Inklusionskriterier

Objektglas fran studien (tva objektglas per fall, ett objektglas preparerades pa ThinPrep 2000
System och det andra objektglaset preparerades pa en ThinPrep 5000 Processor) framstalldes,
granskades manuellt och bedémdes under genomforandet av en tidigare studie?. ThinPrep-
paptest-objektglas fran tre kliniker inkluderade féljande:

o NILM: 1 260 objektglas fran 630 fall
o ASC-US: 300 objektglas fran 150 fall
o LSIL: 300 objektglas fran 150 fall
o ASC-H: 300 objektglas fran 150 fall
o AGUS: 30 objektglas fran 15 fall

o HSIL: 300 objektglas fran 150 fall
o Cancer: 30 objektglas fran 15 fall

Exklusionskriterier

Objektglaset trasigt eller olasligt for denna studie.
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G.2.2 Kanslighet for deskriptiv diagnos samt specificitetsuppskattningar

Utvarderingskriterier

Det primara syftet med denna studie var att uppskatta kénsligheten, specificiteten och
sannolikhetsforhallandena vid diagnostisering av objektglas som avbildas och granskas pa
Integrated Imager (sekventiell modalitet) och att jamfora detta med ThinPrep Imaging System

(TIS). Referensstandarden for objektglasen i denna studie var patologernas bedémda

konsensusdiagnoser fran en tidigare studie?.

Forkortningar for diagnostrosklar:

Kategorin Partitioner

Troskel Negativ Positiv
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Cancer
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Cancer
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, Cancer
HSIL+ NILM, ASCUS, LSIL, ASC—H, AGUS HSIL, Cancer

Studieresultaten presenteras i tabell 5. I alla onormala kategorier var kansligheten hos Integrated
Imager hogre an for ThinPrep Imaging System for alla trésklar som listas i tabell 5. Det var en
nagot minskad specificitet for Integrated Imager jamfort med ThinPrep Imaging System.

Tabell 5. ThinPrep Imaging System (TIS) jamfort med Integrated Imager,
sammanfattning av deskriptiva diagnoser (alla objektglas)

Kanslighet Specificitet
Troskel TIS '”Itrfl%;ffd Skillnad TIS '”It;%;a;fd Skillnad
(o) o) o (o)
(95 % ClI) esocen | ©5%ChH | @s%ch | Gl gI | (@5%CH)
ASCUSs | 860% 89.8 % 3.8 % 89.8 % 87.9 % 19%
(84,7 % till 87,3 %) | (88,6 % till 90,9 %) | (2,6 % till 5,0 %) | (88,9 % till 90,6 %) | (86,9 % till 88,8 %) | (-2.8 % till -1,0 %)
LSILs 77.8% 83.7 % 5.8 % 92.5 % 90.6 % 19%
(76,0 % till 79,6 %) | (82,0 % till 85,2 %) | (4,1% till 7,5 %) |(91,7 % till 93,2 %) | (89,8 % till 91,4 %) |(-2,6 % till -1,2 %)
Aso.He | 733% 80.7 % 74% 92.7 % 911 % 16%
(70,4 % till 75,9 %) | (78,1 % till 83,0 %) | (4,7 % till 10,1 %) | (92,0 % till 93,3 %) | (90,4 % till 91,8 %) |(-2,1 % till -1,0 %)
HSILs 5.6 % 67.5 % 7.9% 95.1 % 94.0 % 11%
(55,9 % till 63,3 %) | (63,9 % till 70,9 %) | (4,5 % till 11,2 %)| (94,6 % till 95,6 %) | (93,4 % till 94,6 %) | (-L,6 % till 0,6 %)
UNSAT | 78.9% 77.6 % 14% 98.4 % 98.4 % 0.1 %

(71,6 % till 84,7 %)

(70,2 % till 83,5 %)

(-7,3 % till 4,5 %)

(98,1 % till 98,6 %)

(98,1 % till 98,7 %)

(-0,2 % till 0,3 %)

Dessutom visas uppgifterna nedan sa att de ar stratifierade enligt anvand processortyp
(ThinPrep 2000 System och ThinPrep 5000 Processor). I alla onormala fall var ké&nsligheten
hos Integrated Imager hogre an for ThinPrep Imaging System for alla trésklar. Det var en nagot
minskad specificitet for Integrated Imager jamfort med ThinPrep Imaging System.
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Tabell 6. ThinPrep Imaging System (TIS) jamfort med Integrated Imager (12), sammanfattning
av deskriptiva diagnoser (endast objektglas bearbetade av ThinPrep 2000 System)

Kénslighet Specificitet
TIS 12 Skillnad TIS 12 Skillnad
Troskel | [# avlasningar] | [# avlasningar] |[# avlasningar] | [# avlasningar] | [# avl&sningar] |[# avlasningar]
(95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % CI) (95% CI) (95% CI)
85,7 % 90,0 % 4,3 % 90,3 % 88,9 % -1,4 %
ASCUS+ [1209/1411] [1270/1411] [61/1411] [2006/2222] [1975/2222] [-31/2222]
(83,8 % till 87,4 %) | (88,3 % till 91,5 %) | (2,6 % till 6,1 %) |(89,8 % till 91,4 %) | (84,5 % till 90,1 %) | (-2,7 % till -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 % till 80,0 %) | (82,0 % till 86,4 %) | (4,3 % till 9,1 %) |(91,6 % till 93,6 %) | (90,2 % till 92,4 %) | (-2,3 % till -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 % till 76,8 %) | (78,2 % till 84,9 %) | (4,9 % till 12,5 %) | (91,9 % till 93,7 %) | (90,1 % till 92,1 %) | (-2,5 % till -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 % till 63,9 %) | (65,4 % till 74,7 %) | (6,4 % till 16,1 %) | (94,6 % till 96,0 %) | (93,4 % till 95,0 %) | (-1,8 % till -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 % till 90,0 %) | (72,1 % till 89,0 %) | (-8,9 % till 6,2 %) | (98,2 % till 98,9 %) | (98,2 % till 99,0 %) | (-0,3 % till 0,4 %)

Tabell 7. ThinPrep Imaging System (TIS) jamfort med Integrated Imager (12),

sammanfattning av deskriptiva diagnoser (endast objektglas bearbetade av ThinPrep 5000

Processor)
Kénslighet Specificitet
TIS 12 Skillnad TIS 12 Skillnad
Troskel | [#avlésningar] | [# avlésningar] | [# avlasningar] | [# avlasningar] | [# avlasningar] | [# avlasningar]
(95 % CI) (95 % CI) (95% CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)
86,4 % 89,6 % 32% 89,3 % 86,8 % -2,4%
ASCUS+ [1190/1377] [1234/1377] [44/1377] [1989/2228] [1935/2228] [-54/2228]
(84,5 % till 88,1 %) | (87,9 % till 91,1 %) | (1,6 % till 4,8 %) | (87,9 % till 90,5 %) | (85,4 % till 88,2 %) | (-3,8 % till -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 % till 80,5 %) | (80,6 % till 85,2 %) | (2,5 % till 7,3%) | (91,1 % till 93,2 %) | (88,6 % till 91,0 %) | (-3,4 % till -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]
(69,3 % till 77,2 %) | (75,6 % till 82,8 %) | (2,2 %till 9,8 %) | (91,5 % till 93,3 %) | (90,0 % till 92,0 %) | (-0,2 % till 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 % till 65,6 %) | (59,1 % till 69,5 %) | (-0,6 % till 8,6 %) | (94,1 % till 95,6 %) | (93,0 % till 94,6 %) | (-1,7 % till -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 % till 82,8 %) | (61,0 % till 81,6 %) | (-11,3 % till 8,4 %) | (97,7 % till 98,5 %) | (97,7 % till 98,6 %) | (-0,3 % till 0,4 %)

Tabell 8 till 14 visar prestandan hos T1S-granskningen och Integrated Imager-granskning den manuella
granskningen jamfort med den bedémda diagnos som stéllts av bedémningspanelen (sanning, fran

tidigare studie) for foljande huvudsakliga deskriptiva diagnosklassificeringar enligt Bethesda-systemet:
NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL och Cancer.
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Tabell 8. Eventualitetstabell for ""Sann negativ'* (NILM) (alla kliniker tillsammans)

Totalt bedomda NILM
TIS jamfort med 12

TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
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
12 LSIL 0 21 22 14 2 0 2 0
ASC-H 1 29 20 1 23 1 4 0
AGUS 1 15 3 0 0 5 0 0
HSIL 0 8 4 0 10 0 10 0
Cancer 0 0 2 0 0 1 0 4
Tabell 9. Eventualitetstabell for *'Sann ASCUS" (alla kliniker tillsammans)
Totalt bedémda ASCUS
TIS jamfort med 12
TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
UNSAT 2 0 1 0 2 0 0 0
NILM 1 143 36 7 4 5 2 1
ASCUS 0 76 113 23 15 0 3 0
12 LSIL 1 11 33 45 5 0 2 0
ASC-H 0 16 18 5 37 1 19 0
AGUS 1 0 0 0 1 2 0 0
HSIL 0 5 6 5 19 0 53 0
Cancer 0 0 0 1 0 0 0 0
Tabell 10. Eventualitetstabell for **Sann LSIL™ (alla kliniker tillsammans)
Totalt bedébmda LSIL
TIS jamfort med 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancer
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
12 LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Cancer 0 0 0 2 0 0 0 1
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Tabell 11. Eventualitetstabell for "'Sann ASC-H" (alla kliniker tillsammans)
Totalt bedémda ASC-H
TIS jamfort med 12

TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 1 0 0 0
NILM 0 5 4 0 2 1 1 0
ASCUS 0 9 16 1 13 0 4 0
12 LSIL 0 1 3 2 7 0 1 0
ASC-H 0 4 14 1 31 1 9 0
AGUS 0 1 1 0 0 0 0 0
HSIL 0 4 4 2 17 0 31 1
Cancer 0 0 1 0 0 0 0 2
Tabell 12. Eventualitetstabell for "'Sann AGUS" (alla kliniker tillsammans)
Totalt bedomda AGUS
TIS jamfort med 12
TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 1 30 2 0 1 3 0 0
ASCUS 0 2 0 0 1 0 1 0
12 LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 4 1 2 0
AGUS 2 10 3 0 1 12 1 1
HSIL 1 2 2 0 4 3 9 0
Cancer 2 2 1 0 0 1 1 9
Tabell 13. Eventualitetstabell for **Sann HSIL" (alla kliniker tillsammans)
Totalt bedémda HSIL
TIS jamfort med 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 4 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 3 12 1 7 0 2 1
12 LSIL 0 2 7 28 7 0 5 0
ASC-H 0 0 16 13 58 1 23 2
AGUS 0 1 3 0 1 1 3 0
HSIL 0 3 12 26 44 6 243 5
Cancer 0 0 0 1 0 1 16 12
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Tabell 14. Eventualitetstabell for **Sann cancer™ (alla kliniker tillsammans)
Totalt bedémda cancer
TIS jamfort med 12

TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 0 0 0 1 0 0 0
12 LSIL 0 0 1 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 1 1 2 0 0 0
AGUS 0 0 0 1 0 6 0 8
HSIL 0 0 0 0 1 0 19 1
Cancer 0 0 0 0 0 4 5 63

Tabell 15 visar marginalfrekvenserna for deskriptiv diagnos for benigna cellférandringar for alla
Kliniker tillsammans. Varje objektglas lastes tre ganger, forst av en cytodiagnostiker och sedan

av en patolog.

Tabell 15. Icke bedémda marginalfrekvenser —
sammanfattning av deskriptiv diagnos for benigna cellforandringar —
alla kliniker tillsammans

TIS-granskning 12-granskning
Antal avlésningar 7542 7542

Deskriptiv diagnos N % N %

Benigna cellforandringar 402 5,3 % 420 5,6 %
Organismer:

Trichomonas vaginalis 20 0,3% 28 0,4%
Svamporganismer éverensstimmande med Candida spp. 122 16% 128 1.7%
Skift i flora s/o bakteriell vaginos 183 2,4 % 208 2,8 %
Bakterier 6verensstimmande med Actinomyces spp. 2 0,0 % 3 0,0%
Cellférandringar 6verensstdmmande med herpesvirus 2 0,0% 1 0,0%
Annan infektion 0 0,0 % 0 0,0%
Andra icke-neoplastiska fynd 0,0 %
Reaktiva cellférandringar assoc. med inflammation 34 0,5% 16 0,2 %
Atrofi 33 0,4 % 26 0,3%
Reaktiva cellférandringar assoc. med strélning 0 0,0 % 0 0,0%
Reaktiva cellférandringar assoc. med spiral 0 0,0 % 1 0,0 %
Glanduléra cellers status efter hysterektomi 0 0,0 % 0 0,0 %
Endometrieceller hos en kvinna > 45 r 6 0,1 % 9 0,1%

Integrated Imager visade en nagot hogre frekvens av benigna cellforandringar (420 av 7542 eller
5,6 %) &n TIS-granskning (402 av 7542 eller 5,3 %), men detta var inte statistiskt signifikant.

Slutsats

Kansligheten och specificiteten hos Integrated Imager for granskning av ThinPrep 2000-
objektglas och ThinPrep 5000-objektglas motsvarar k&nsligheten och specificiteten hos

ThinPrep Imaging System.

ThinPrep™ Integrated Imager ~ Bruksanvisning

Svenska AW-22850-1601 Rev. 001

5-2021

sida 13 av 32




G2.3 Analytisk prestanda for Integrated Imager

Reproducerbarhet inom instrumentet

Analysprestanda utvarderades genom att granska innehallet i de 22 synfalt (FOV: er) som
presenterades av den integrerade kameran. Utvarderingar utfordes av cytodiagnostiker.
Ingen patolog granskade FOV. Fullstdndiga granskningar av objektglasen utfordes inte for
denna utvérdering.

Resultaten for reproducerbarhet inom instrumentet samlades in av tre (3) cytodiagnostiker som
utforde granskningar av objektglasen tre (3) ganger pa samma instrument med en washout-
period pa minst 14 dagar.

De 260 objektglas som anvandes i denna studie hade tidigare preparerats fran ThinPrep-prover
och hade en bedémd cytologidiagnos.

Den hogst rankade diagnosen fran granskningen av 22 FOV samt antalet onormala FOV
registrerades for var och en av de tre kérningarna for bade TIS-granskningen och 12-granskningen.

| tabell 16 sammanfattas resultaten inom instrumenten for varje diagnostisk kategori av objektglas
(enligt bedémda sanningsresultat). For varje gruppering rapporteras foljande méatvarden:

e 9% Onormala
Andelen objektglas for vilka onormala FOV observerades.
(F6r NILM- eller UNSAT-objektglas anvénds kolumnen % normala for att registrera
andelen som inte ar onormala).

o % Kategori+
Andelen objektglas for vilka minst ett FOV observerades med innehall i objektglasets sanna
kategori eller hogre.

e 9% Ej tillampligt
Andelen objektglas i denna kategorin som &r uteslutna fran analys (objektglaset kunde inte
avbildas av Imager eller saknar data).

e Onormala FOV, % noll
Andelen objektglas for vilka noll onormala FOV observerades.

¢ Onormala FOV, median
Medianantalet onormala FOV som observerades (av totalt 22).
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Tabell 16. Sammanfattade resultat av inom-instrumentstudie

Dx Imager % % _ % % Onormala FO\/
Onormala | Kategori+ | Normala N/A % noll Median
NILM TIS 696% [110% | 704% 0
12 78,1 % 4,3% 78,4 % 0
TIS 75,9 % 75,9 % 133% | 250% 6
ASCUS 12 719 % 719 % 5,0 % 28,1 % 7
LSIL TIS 97,3% 93,2 % 3,3% 2,8 % 14
12 96,0 % 94,0 % 0,7% 4,0 % 15
ASC-H TIS 93,3 % 86,7 % 0,0% 6,7 % 11,5
12 100 % 83,3% 0,0% 0,0% 14
AGUS TIS 63,0 % 519% 6,7 % 35,7% 2
12 55,6 % 48,1 % 100% | 444 % 2
HSIL TIS 98.0 % 773% 0,0% 2,0% 20
12 97,3 % 71,3% 0,7% 2,7% 20
TIS 100 % 46,7 % 0,0% 0,0% 22
CANCER 12 100 % 53,3 % 0,0 % 0,0 % 22
TIS 722% | 400% | 722% 0
UNSAT 12 857% [367% | 947% 0

Reproducerbarhet mellan instrumenten

Resultat for reproducerbarhet mellan instrumenten harleddes fran den kliniska studien. I den
kliniska studien granskade tre (3) par cytodiagnostiker/patologer objektglas pa olika instrument.

| tabell 17 sammanfattas resultaten fran mellan-instrumentstudien for varje diagnostisk kategori
av objektglas (enligt beddmda sanningsresultat). FOr varje gruppering rapporteras foljande
matvérden:

¢ % Onormala
Andelen objektglas for vilka onormala diagnoser registrerades.
(FOor NILM- eller UNSAT-objektglas anvands kolumnen % Normala for att registrera
andelen som inte &r onormal).

o % Kategori+
Andelen objektglas for vilka klinikdiagnosen var lika med eller hogre &n objektglasets
bedémda kategori.
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Tabell 17. Sammanfattade resultat fran mellan-instrumentstudien

Dx Imager % % . %
Onormala | Kategori+ | Normala
TIS -- - 90,0 %
NILM 12 - - 88,1%?
TIS 64,4 % 64,4 % -
ASCUS 12 71,70/2 71,7%(; -
TIS 95,0 % 75,0 % -
LSIL 12 96:9fVZ 80160/2 -
TIS 87,7 % 62,6 % -
ASC-H 12 92:80/2 63:60/2 -
TI % 7.6 % -
B T —
TI 7,7 % 4,7 % -
TI 100 % 2% -
TIS - - 95,2 %
UNSAT 12 - - 93,2%(2

G2.4 Cytodiagnostikernas screeningfrekvenser under den kliniska studien

Under studien registrerade nio (9) cytodiagnostiker (CD) antalet timmar de arbetade varje dag
och antalet objektglas som screenades for bade T1S- och 12-granskningarna. Cytologernas
erfarenhet varierade mellan 4 till 30 ar. Cytodiagnostikerns screeningtider for bade TIS-
granskningen och I12-granskningen i studien inkluderade en automatisk screening av de

22 synfélten, fullstandig granskning av objektglasen om den automatiska screeningen inte
var tillamplig och automatisk screening av de 22 synfélten foljt av fullstdndig granskning av
objektglasen ndr onormala celler identifierades under den automatiska screeningen. Antalet
timmar som varje cytodiagnostiker screenade objektglas varje dag varierade pa grund av
logistiska problem och schemal&ggning. Endast 12-granskningens sekventiella modalitet
utvérderades under den kliniska studien.

Dessa data sammanfattas i tabell 18 nedan.

Obs:  Dessa siffror representerar det totala antalet objektglas och tar inte hansyn till
granskningstyp; endast synfalt (FOV), fullstandig manuell granskning (FMR) eller
FOV+FMR. Dessa siffror &r lagre an vad som rutinmassigt skulle observeras i klinisk
praxis, eftersom antalet onormala fall i denna kliniska studie var mycket hégre én vad
som brukar observeras i normal klinisk praxis (50 % mot 10-20 %).
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Tabell 18. Antal screeningar utférda av CD

TIS 12
Medelantal objektglas/tim. | Medelantal objektglas/tim.
Klinik 1
CD1 9,8 9,9
CD2 10,4 9,7
CD3 11,1 8,1
Klinik 2
CD1 6,2 6,1
CD2 9,0 6,4
CD3 91 6,5
Klinik 3
CD1 9,2 6,6
CD2 9,9 6,8
CD3 10,1 6,5
Kombmerad 9.8 6.6
median
100 % 67 %

I denna studie gick det inte att faststélla antalet likvardiga objektglas som hade granskats,
eftersom granskningstypen inte sparades.

Cytodiagnostikerna som anvénde Integrated Imager scannade och granskade 67 % av de
objektglas som cytodiagnostikerna granskade nar de anvéande TIS.

Obs:  Tiden som registrerats for de T1S-granskade objektglasen svarar inte for scanningstiden.
Scanningstiden lagger till cirka 90 sekunder per objektglas nar man anvander den
integrerade avbildningsenheten med sekventiell modalitet.

G2.5 Tidsstudie av cytodiagnostiker (batchmodalitet och sekventiell modalitet)

Ytterligare en studie — "Cytotechnologist Screening Time Study ThinPrep™ Integrated Imager" —
utfordes for att karakterisera cytodiagnostikernas screeningvolymer ndr assisterande avbildning
implementeras i granskningsprocessen for objektglasen. Dessa data samlades in med hjélp av den
integrerade avbildningsenheten pa tva satt:

1. Varje objektglas avbildades och granskades sedan av en CD med hjalp av Integrated
Imager. | denna studie kallas detta sekventiell modalitet (dvs. cytodiagnostikern gor
avbildningen och granskningen av objektglasen i foljd)

2. Alla objektglas avbildades i en batch med hjalp av Integrated Imager och sedan granskade
cytodiagnostikern objektglasen som en batch. | denna studie kallas detta batchmodalitet.
Vid batchmodalitet utfors avbildningen av objektglasen i forvég, separat fran granskningen
av objektglasen.

Tre (3) cytodiagnostiker deltog i denna studie. Cytodiagnostikerna granskade objektglasen
under tre (3) dagar (screening av objektglasen under en 8-timmars dag) for varje studiearm.
Obijektglasen avbildades och granskades oberoende av var och en av de tre cytodiagnostikerna.

Alla objektglas preparerades ned ThinPrep™-prover fran kanda cytologidiagnoser pa en
ThinPrep Processor och fargades med ThinPrep-farg. Uppsattningar av 400 randomiserade
objektglas per cytodiagnostiker, med vardera cirka 10 % onormala diagnoser, dverlamnades for
att cytodiagnostikerna skulle fa arbete for tre (3) hela dagar av screening. Cytodiagnostikerna
blindades for diagnoserna.
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Det lamnades minst en veckas "washout-period" mellan studiearmarna for varje
cytodiagnostiker.

Tabell 19 visar den totala uppdelningen av de typer av granskningar som utforts
i cytodiagnostikernas tidsstudie.

Tabell 19. Totalt antal objektglas som granskats enligt granskningstyp / CD
(% Automatisk scanning = antal FOV+FMR / totalt antal objektglas som granskats pa 3 dagar)

Sekventiell granskning Granskning av batcher
CDnr1|{CDnr2|CD nr 3|Overgripande/CDnr1{CDnr2|CD nr 3| Totalt
Totalt antal
granskade 255 285 300 840 365 340 353 1058
objektglas
Antal enbart
FOV 212 179 239 630 308 226 265 799
Antal
FOVAFMR 42 100 37 179 51 109 75 235
Antal enbart
FMR 1 6 4 11 6 5 13 24
% Hinvisning
till automatisk | 16 % 35 % 19% 24 % 14 % 32% 21% 22 %
scanning

Resultaten visas i Tabell 20. Medianantalet objektglas som screenades per dag nér Integrated
Imager anvandes med sekventiell modalitet for screening och granskning av objektglas var
92 objektglas. Cytodiagnostikerna som anvénde Integrated Imager med batchmodalitet
granskade 86 % av det maximala antalet objektglas som de kunde ha granskat om de hade
anvant TIS.

Tabell 20. Cytodiagnostikernas dagliga antal granskningar av objektglas

Antal granskade objektglas
Median | Total median
CD Dag 1 Dag 2 Dag 3 per dag per dag
. CDnr1 87 80 88 87
Srf]‘;‘ézrl‘ltt'eet” CDnr2| 90 100 95 95 (6795/0 "
CDnr3 92 108 100 100
CDnr1l 119 123 123 123 119
Batchmodalitet | CD nr 2 124 106 110 110 (86 %)
CDnr3 119 120 114 119 °

* Procentandel da TIS &r 100 %.

Overensstammelsen for cytodiagnostikernas diagnoser jamfordes med de bedémda resultaten
och visas i tabell 21. Hog dverensstammelse i diagnos med resultaten fran de bedomda
objektglasen stéder den kliniska anvandbarheten av denna studie.
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Tabell 21. PPA- och NPA-resultat enligt cytodiagnostiker baserade pa beddmda resultat.
(Positiva resultat betyder ASC-US+)

Sekventiell modalitet Batchmodalitet

PPA NPA PPA NPA
CDnr1 100 % 97 % 97 % 96 %
CDnr2 100 % 76 % 100 % 79 %
CDnr3 91 % 94 % 100 % 90 %
Totalt 97 % 89 % 99 % 89 %

Arbetsbelastning definieras av CLIA som en maxgrans pa 100 objektglas under en 8-timmars
arbetsdag som minst. Detta avser en fullstandig manuell granskning av 100 objektglas.

Vid anvandning av automatiska avbildningsystem behdver anvandarna kanske bara granska
en del av objektglaset for att kunna diagnostisera NILM och darmed minskar dven
cytodiagnostikerns granskningstid. Omvant, i fall dér det férekommer abnormitet, féljs den
partiella objektglasgranskningen av en fullstandig manuell granskning, vilket innebar att
cytodiagnostikern behdver langre granskningstid. | bada fallen anvands olika varden for att ta
hansyn till skillnaden i granskningstider for att kunna berdkna arbetsbelastningen vad galler
objektglas. (Se tabellerna 22 och 23.)

Integrated Imager scannar objektglaset pa cirka 90 sekunder nar man anvander sekventiell
modalitet. Denna tid bor man ta hansyn till nar man bestdimmer det vérde som anvands for

arbetsbelastningsberékningarna.

Né&r batchmodalitet anvands réknas inte scanningstiden med i granskningstiden och darfor kan
fler objektglas granskas pa en 8-timmars dag.

For att hjélpa laboratorier att bestdimma cytodiagnostikernas arbetsbelastning nér de anvander
Integrated Imager, baserat pa antalet objektglas som endast granskats med FOV och FOV+FMR,
bor laboratorierna anvéanda metoden i tabell 22 och tabell 24 for sekventiell modalitet
respektive tabell 23 och tabell 25 for batchmodalitet nér arbetsbelastningen beréknas:

Tabellerna 24 och 25 ar avsedda att hjalpa enskilda cytodiagnostiker att halla en 16pande koll pa
antalet objektglas for enbart FOV samt FOV+FMR som screenas under varje arbetsdag.

Tabell 22. Varden for berdakning av arbetsbelastning,
Integrated Imager, sekventiell modalitet

FMR = 1 objektglas
FOV = 0,85 objektglas
FMR + FOV = 1,85 objektglas
Ovre grans = 100 objektglas

Nar sekventiell modalitet ska anvandas, tillampas féljande ekvation for att bestimma
arbetsbelastningen:

[(antal objektglas FMR) (1) + (antal objektglas FOV) (0,85) +
(antal objektglas FOV+FMR) (1,85)] = 100 objektglas
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Tabell 23. Varden for berékning av arbetsbelastning,
Integrated Imager, batchmodalitet

FMR =1 objektglas
FOV = 0,65 objektglas
FMR + FOV = 1,65 objektglas
Ovre gréans = 100 objektglas

Nar sekventiell modalitet ska anvéandas, tillampas féljande ekvation for att bestimma
arbetsbelastningen:

Obs:

[(antal objektglas FMR) (1) + (antal objektglas FOV) (0,65) +
(antal objektglas FOV+FMR) (1,65)] = 100 objektglas

The ThinPrep™ Integrated Imagers arbetsbelastningsgrans for en 8-timmars
arbetsdag inkluderar alla aktiviteter som behdvs for att bearbeta fallen, inte
enbart den tid som anvands vid mikroskopet:

= Screening av 22 synfalt

= Fullstandig manuell granskning av objektglasen med hjélp av den
automatiska scanningsfunktionen

= Granskning av klinisk anamnes
= Registrering av resultat och lampligt triage

Obijektglas déar endast 22 synfalt (FOV) anvénds for diagnos bor betraktas som mindre &n ett
fullstandigt objektglas.

o Nér du anvénder Sekventiell modalitet ska ett objektglas betraktas som 0,85 av
ett objektglas.

o Nér Batchmodalitet anvénds ska ett objektglas betraktas som 0,65 av ett objektglas.

Objektglas dar en fullstandig manuell granskning (FMR) utférs med hjalp av antingen en
manuell stadiumindexering eller med automatisk scanningsfunktion bor betraktas som ett
(1) objektglas (enligt anvisningarna i CLIA'88 for manuell screening).

Objektglas dar bade FOV-granskning och en FMR genomfors bor betraktas som:
o 1,85 objektglas nér sekventiell modalitet anvénds,
o 1,65 objektglas nédr batchmodalitet anvands.

Om arbetsdagen ar kortare dn 8 timmar maste féljande formel anvandas for att faststélla det
maximala antalet objektglas som kan granskas under denna arbetsdag:

(Antal timmar som objektglas granskas
8

Obs: ALLA laboratorier bor ha ett tydligt standardforfarande for dokumentation av deras
metod for arbetsméngdsberékning och for att faststalla granser for arbetsméngden.

)x100

Det &r den teknikansvariges ansvar att utvardera och faststalla arbetsbelastningsgrénserna
for de enskilda cytodiagnostikerna baserat pa laboratoriets kliniska prestanda.
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e Obs: Gransen for manuell arbetsmangd 6verskrider inte CLIA-kravet pa 100 objektglas
inom en 24-timmarsperiod med minst en 8-timmarsdag. Vid genomférande av manuell
granskning, se CLIA-kraven for berdkning av granser for arbetsbelastning. Manuell
granskning innefattar foljande typer av objektglas:

o Objektglas som granskas pa ThinPrep Imaging System med hjalp av den automatiska
scanningsfunktionen.

o Objektglas som granskas utan ThinPrep Imaging System.
o lcke-gynekologiska objektglas.

o Enligt CLIA '88 bor dessa arbetshelastningsgranser omprovas var sjatte manad.
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Tabell 24. Referenstabell for fullbordat screeningarbete - Integrated Imager, sekventiell modalitet

FOV+FMR
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Tabell 24. Referenstabell for fullbordat screeningarbete — Integrated Imager, sekventiell modalitet, forts.

FOV

FOV+FMR
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5043|4446 |48 50|52 54| 55| 57|59 61|63 |65 |67| 68|70 | 72| 74| 76 |78 | 80| 81 |83 |85 | 87| 89| 91| 92 94 | 96 | 98 100
51|43 |45|47|49/51|53|54|56|58|60|62|64|66|67(69|71(73|75|77|79|80 /82|84 /86|88 /90/91|{93(95|97|99
5244|4648 |50 52|53 55| 57|59 61| 63| 65| 66 | 68| 70| 72| 74| 76| 78| 79 81 | 83 85 | 87| 89 | 90| 92| 94 | 96 98 100
53|45 |47 (49|51 52‘54 56|58|60|62|64|65(67|69|71(73|75|77|78(80|82|84 86(88|89/91|93|/95|97|99
54|46 48|50 51|53 |55|57| 59| 61| 63| 64|66 |68 70|72 |74 | 76|77 |79 |81 |83 85 87| 88|90 | 92| 94| 96 | 98]100
55|47 |49 |50|52 /54|56 |58|60|62|63|65|67|69|71|73|75|76|78|80|82(84|86|/87|89/91|/93/95|97|99
5648|4951 |53 55|57 59| 61| 62| 64| 66| 68|70 | 72| 74| 75| 77|79 |81 |83 |85 |86 |88 90| 92 94| 96| 98|99
57|48 |50 52|54 /56|58 |60|61|63|65|67|69|71|73|74|76|78|80|82|84|85/87/89/91(93|95 /97|98
58|49 |51 |53|55 57‘59 60(62 |64 |66|68|70|72|73|75|77|79|81|83|84|86|88/90/92|94 96|97|99
5950|5254 56| 58|59 61| 63| 65| 67| 69|71 (7274|7678 | 80| 82 |83 |85 |87 89 91|93 |95 | 06 08
6051|5355 57| 58|60 62| 64| 66|68| 70| 71|73 | 75|77 |79 |81|82 84 |86 |88 |90 92| 94|95 | 97| 99
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Tabell 24. Referenstabell for fullbordat screeningarbete — Integrated Imager, sekventiell modalitet, forts.

FOV+FMR

4|5|6|7|8 91011121314151617181920212223242526272829303132333435363738394041‘42434445464748495051525354

59/61/63|65|67|69|70(72|74|76|78|80|81|83|85|87|89|91|93 |94 |96 98|100

60|62 |64 |66|68|69|71|73(75|77(79|80|82|84|86|88|90|92|93|95 97|99

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

62 6466|6769 |71|73|75|77|78|80|82|84|86(88|90|91|93|95|97|99

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

64 65/67(69|71|73|75|76|78|80|82|84|86|88|89|91|93|95|97 |99

64 6668|7072\ 74|75|77|79|81|83|85|87|88(90|92 94|96 98100

65 /6769|7173 |74|76|78|80|82|84|86|87|89(91|93 95|97 99

66 68 70(72|73|75|77|79|81|83|85|86|88(90|92 (9496|9899

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

68 /70|71|73|75|77|79|81|83|84|86|88|90|92(94|96|97 |99

69/70/72|74|76|78|80|82|83|85|87(89(91(93|95|96|98

69 71|73|75|77|79(81|82|84|86|88|90(92|94 (95|97 |99

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

71/73|75|77|79|80|82|84|86|88|90(92|93|95|97|99

72/74|76|78|79|81|83|85|87|89|91|92|94|96 |98 |100

FOV

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

7476 |77|79|81|83|85|87|89|90|92|94|96|98 (100

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

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

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

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

78 /80/82|84|85|87(89(91|93|95|96|98

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

80|82 |83|85|87|89|91|93|94 9698|100,

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

81/83|85(87/89|91|92|94|96 98100

8284|86(88(90|91|93|95|97|99

83/85|87(89/90|92|94|96 |98 (100

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

8587|8890 (92|94 |96 |98 |100,

86 /87(89|91/93|95|97 (99
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Tabell 24. Referenstabell for fullbordat screeningarbete — Integrated Imager, sekventiell modalitet, forts.

FOV+FMR

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

FOV

9379|8183 85|86 88|90(92|9496|98|99
948082 8785 87/89|91/93 (95|97 |98
9581|8384 86|88 90/92(94|96|97|99
96 (8283|8587 |8991/93|95|96|98
97 |82 (84|86 |88|9092|94 (95|97 |99
9883|8587 (89|91 9394|9698 100
99|84 |86|88|90|92|93|95|97|99
100| 85 |87 (89|91 92 94|96 |98 100
10186 88 (90|91 93/ 95|97|99
102| 87 |89 |90 |92 94|96 | 98 |100
103(88 89 (91|93 95 /97|99
104| 88 |90 |92 |94 96 | 98 |100|
1058991 |93|95 /97|99
106| 90 |92 |94 |96 98 |99
107|91 93 |95|97 98
108| 92 |94 |96 |97 99
109/ 93 | 95|96 |98
110/ 94 | 95|97 | 99
111| 94 | 96 | 98 |100
11295 |97 |99
113| 96 | 98 (100
114/97 | 99
115|98 |100
116( 99
117|99
118/100
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Tabell 25. Referenstabell for fullbordat screeningarbete — Integrated Imager, batchmodalitet

FOV+FMR
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Tabell 25. Referenstabell for fullbordat screeningarbete — Integrated Imager, batchmodalitet, forts.

FOV+FMR

0|1(2(3|4 5|6|7|8|9/|10(11/12|13|14 15‘16 1718|1920 |21 22|23 |24 |25 26|27 |28 |29 30‘31 32|33|34|35|36|37|38|39 (40|41 42|43 44 45|46 47 | 48|49|50|51 52|53 |54 |55 (56|57 |58 |59

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

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

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

34 22|24|25(27(29/30(32(34(35|37|39(40|42|44|45|47 49|50|52|53|55|57(58(60|62|63|65|67|68|70|72|73|75|77|78|80|82|83|85|86|88|90|91|93|95|96 |98 100

3523|124 126(28|29|31(33|34|36(38|39|41 4344|4648 49(51|52|54|56|57|59|61|62|64 66 67(69|71|72 74|76|77|79|81|82|84|85|87(89|90/92|94|95|97|99

36 23|25|27|28|30|32(33(35|37(38|40|42|43 /45|47 48 50(51|53|55|56|58|60|61|63|65 66 68(70|71|73 75|76|78|80|81|83|84|86|88|89|91 93|94|96|98 |99

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

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

39 25|27(29|30(32|34(35|37|39(40|42|44 4547|4850 52|53|55|57|58|60|62|63|65|67 68|70(72|73|75|77|78|80|81|83|85|86|88(90(91|93 959698 100

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

41 27|28|30|32|33|35|37|38|40|42 43|45|46|48 (50|51 53|55|56|58|60|61|63|65|66(68 70|71(73|75(76/78|79(81|83|84|86(88|89|91|93|94 96|98|99

4227(29|31|32|34|36|37(39|41(42 44|45|47|49|50|52|54|55|57|59|60|62|64|65(67(6970|72(74|75|7778|80(82|83|85|87|88|90|92|93|95|97|98 (100
43 28(30|31|33|35|36|38|40|41 |43 44|46|48|49|51|53|54|56|58|59|61|63|64|66|68 |69 71|73|74|76|7779|81|82|84|86|87(89|91|92|94|9697|99

FOV

44 29(30(32|34|35|37|39|40(42|43 45|47 |48|50|52|53|55|57|58|60|62 63|65(67|68|70/72(73|75|76|78 80|81|83(85|86 88|90|91|93|95|96|98|100

45/29(31|33|34|36|38|39(41|42 |44 46|47|49|51|52|54|56|57|59|61|62|64|66|67|69|71|72|74|75|77|7980|82|84|85|87|89/90|92|94|95|97 99

46 30(32|33|35|37|38|40(41|43|45/46|48|50|51|53|55|56|58|60|61|63|65|66|68|70(71/73|74|76|78|7981|83|84|86|88|89/91|93|94|96|98 99

47 31|32|34 (36|37 39|40 |42 |44 (45 47|49|50|52 (54|55 57|59|60|62 |64 65|67|69|70(72 73|75|77|78|80 82|83|85|87|88|90|92|93|95|97 |98 100

48 31(33|35|36|38|39|41|43|44 |46 48|49|51|53|54|56|58|59|61|63|64 66|68|69|71(72/74|76(77|79|81 82|84|86|87|89|91|92|94|96|97 |99

49 32(34|35|37|38|40|42|43 (45|47 48|50|52|53|55|57|58|60|62|63|65|67|68|70|71|73|75|76|78|80|81 83|85(86|88|90|91(93|95|96 |98 |100

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

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

52 34|35|37(39|40 42|44 45|47 49|50 |52 |54|55|57|59 60|62|64|65(6768|70(72(73|75|77|78|80|82|83|85/87|88|90|92|93|95|97 |98 100

53 34|36(38(39|41 43|44 |46|48|49|51|53|54|56(58|59 61|63(64|66 |67 69(71|72|74|76|77|79|81|82(84 86|87|89[91|92/94|96|97|99
54 35|37|38|40|4243|45|47|48|50|52|53|55|57|58|60 62|63|65|66|68 70|71|73(75|76|78|80|81|83|85|86|88|90|91|93|95|96|98|99

55 /36(37|39|41|42|44|46|47|49|51 52|54 (56|57 |59 |61|62|64|65|67|6970|72(74|75|77|79|80|82|84|85|87|89|90(92|94 95|97 |98

56 36(38|40|41|43|45|46|48|50|51 53 |55(56|58|60|61|63|64|66|68|69 71|73(74|76|78|79|81|83|84 |86 88|89|91(93|94 969799

57 37|39|40|42|44/45|47149|50|52|54|55|57|59|60|62 63|65|67|68|70/72(73(75|77|78|80|82|83|85|87|88/90(92|93|95 9698|100

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

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

60 39|41|42|44 46 |47 (49|51 |52 (54 |56|57|59|60|62 64 65|67|69|70|72|74|75|77|79|80|82|84|85|87|89 90|92|93|95(97|98

61 40|41|43 (45|46 48|50(51|53|55|56|58|59|61(63|64 66|68(69|71|73|74|76|78|79|81|83|84|86|88|89 91|92|94|96|97 99
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Tabell 25. Referenstabell for fullbordat screeningarbete — Integrated Imager, batchmodalitet, forts.

FOV+FMR

0|1(2(3|4 5|6|7|8|9/|10(11/12|13|14 15‘16 1718|1920 |21 22|23 |24 |25 26|27 |28 |29 30‘31 32|33|34|35|36|37|38|39 (40|41 42|43 44 45|46 47 | 48|49|50|51 52|53 |54 |55 (56|57 |58 |59

40|42 (44|45 |47 |49|50|52|54 (55|57 |58|60|62|63|65 67|68|70|72|73|75|77|78|80|82|83|85|87 (88|90 91|93|95|96|98 100

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

42|43 (45|47 (48|50(52|53(55|56|58|60|61|63|65|66 68|70|71|73|75|76|78|80|81|83 85|86(88|89|91 93|94|96|98 |99

42144146 |47 |49 51|52 |54|55|57|59 60|62 |64|65|67 69|70|72(74|75|77|79|80|82|84|85|87|88|90|92 93|95|97 (98 (100

4345|4648 |50 51|53 |54|56|58|5961|63|64|66|68 69|71|73|74|76|78|79|81|83|84|86|87|89|91|92 94|96|97|99

4445|4749 |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

44|46|48|49|51|52|54|56|57|59|61|62|64|66|67 |69 71|72|74|76|7779|81|82|84|85 87|89|90|92|94|95|97|99

45|47|48 |50 |51 53(55|56|58|60|61 63|65|66|68|70 7173|75|76|78|80(81|83|84|86|88|89(91|93|94 96|98|99

46|47 49|50 |52 54|55|57|59|60|62 64|65|67|69|70 72|74|75|77|79/80(82|83|85|87|88/90|92|93|95|97|98|100

46|48|49|51|53 54 |56|58|59|61|63|64|66|68|69|71 73|74|76|78|79|81|82|84|86|87|89/91|92|94|96|97 |99

47|48|50|52(53|55|57|58 (60|62 63|65|67|68|70|72|73|75|77|78|8081|83|85|86|88 90|91|93|95|96 98 |100

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

48|50(51(53|55/56(58|60|61|63|65 66|68|70|71|73 75|76|78|79 |81 /83|84|86|88|89|91/93|94|96|98 99
49|50|52 |54 |55 /57(59|60|62|64|65 67|69|70|72|7475|77|78|80|82|83|85|87|88|90|92|93|95|97 |98 100

4951|5354 |56 |58|59|61|63|64 66| 68(69|71|73|74|76|77|79 (81|82 84|86|87|89|91/92|94|96|97 |99

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

FOV

51(52|54|56|57|59|61|62|64|66 67|69|71|72|74|75/77|79|80|82|84|85|87|89|90(92/94|95|97|99

51|53 (55|56 |58 60|61|63|65(66|68|70|71|73(74|76 78|79|81|83|84|86|88|89|91|93|94|96|98 |99

52(54|55|57|59|60|62|64|65|67 69|70|72(73|75|77|78|80|82|83|85|87|88|90|92 (9395|9798 (100

53(54|56|58|59|61|63|64|66|68 69|71|72|74|76|77|79|81|82|84|86|87|89|91|92|94 96|97|99

53(55|57|58|60|62|63|65|67|6870|71|73|75|76|78 80(81|83|85|86|88|90|91|93|9596|98|100

54|56 (57|59|61 62|64|66|67(69|70|72|74|75|77|79 80|82|84|85|87|89|90|92|94|95 97|99

55(56|58|60|61|63|65|66|68 |69 71|73|74|76|78|79|81|83|84|86|88|89|91|93|94 |96 98|99

55(57|59|60|62|64|65|67|68|70|72|73|75|77 |78 |80 82(83|85|87|88|90|92|93|95|97 98 |100|
56(58|59|61|63|64|66|67|69|71|72|74|76|77 (79|81 82(84|86|87|89|91|92|94|96|97 99

57|58 (60|62 |63 65|66|68|70(71|73|75|76|78|80|81 83|85|86|88|90|91|93|95|96|98 /|99

57|59(61|62 |64 65(67(69|70(72|74|75|77|79|80|82 84|85|87|89(90|92|94|95|97|98

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

59(60|62|63|65|67|68|70|72(73|75|77|78|80|82|83|85(87|88|90|92|93|95|96 |98 (100

59(61|62|64|66|67|69|71|72|74|76|77|79|81|82|8486|87|89|91|92|94|95|97|99

60|61(63|65|66 68|70(71|73(75|76|78|80|81|83 |85 86(88|90|91|93|94|96|98|99

60|62 |64 (65|67 69|70(72|74|75|77|79|80|82|84|85|87|83|90(92|93/95|97|98
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Tabell 25. Referenstabell for fullbordat screeningarbete — Integrated Imager, batchmodalitet, forts.

FOV+FMR

0|1|2(3|4 5|67 |8 9101112131415‘161718192021222324252627282930‘3132333435363738394041424344454647484950515253545556575859

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

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

96 62(64|66|67(69|71|72|74|76|77|79|81|82|84|86|87|89|90|92(94|95|97|99

97 63|65|66(68|70/71|73|75(76|78|80|81|83|85|86|88 89|91|93|94|9698|99

98 64(65|67|69|70|72|74|75|77|79/80|82|84|85|87|8890(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|8082|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|90 92(94|95|97 |99

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

103 6769|7072 |74|75|77|79|80|8283|85|87|88|90|92|93|95|97|98|100

104 6869|7173 |74|76|78|79|81|8284|86(87|89|91|92|94|96|97|99

105 68 (70(72|73|75|77|78|80|81|83|85|86|88|90(91 |93 95|96 98100

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

FOV

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

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

110 72|73 |75|76|78|80|81|83|85|86|88|90|91|93 (95 96 98 (100

111 72|74|75|77|79|80|82|84|85|8789|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|92(94|96|97 |99

115 75|76|78 |80 |81|83|85|86|88|90 9193 |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 9496|9799

120 7880|8183 |85|86|88|90|91|93 95|96 (98|99

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

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

123 80 (82|83 |85|87|88|90|92|93|95 96|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 99
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Tabell 25. Referenstabell for fullbordat screeningarbete — Integrated Imager, batchmodalitet, forts.

FOV+FMR

0|1|2(3|4 5|67 |8 9101112131415‘161718192021222324252627282930‘31323334353637383940414243444546474849505152535‘15556575859

FOV

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

136 8890|9293 |95|97|98 100

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

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

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

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

142 92 (94|96 |97 |99

143 93 | 95|96 | 98 [100

144 94195 (97 |99

145 94|96 (98 |99

146 95|97 |98 |100

147 96 | 97|99

148 96 | 98 {100

149 97 (99
150 98 99

151 98 (100,

152 99

153 99

154 100
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H. Slutsatser — klinisk undersékning

e Nar ThinPrep Integrated Imager jamfordes med ThinPrep Imaging System uppnadde granskarna en
hogre kanslighet i alla onormala kategorier. Specificiteten minskade nagot.

o For ASCUS+ objektglas dkade kansligheten med 3,8 % med ett 95 %-igt konfidensintervall
pa 2,6 % till 5,0 % och specificiteten minskade med -1,9 % med ett 95 %-igt
konfidensintervall pa -2,8 % till -1,0 %.

o For LSIL+ -objektglas okade kénsligheten med 5,8 % med ett 95 %-igt konfidensintervall
pa 4,1 % till 7,5 % och specificiteten minskade med -1,9 % med 95 %-igt konfidensintervall
pa -2,6 % till -1,2 %.

e FOr HSIL+ objektglas 6kade kansligheten med 7,9 % med ett 95 %-igt konfidensintervall pa
4,5 % till 11,2 % och specificiteten minskade med -1,1 % med 95 %-igt konfidensintervall
pa -1,6 % till -0,6 %.

e Med tanke pa att ThinPrep Imaging System har liknande teknologi och att de kliniska
studieresultaten ar jamforbara, dras slutsatsen att ThinPrep Integrated Imager liknar ThinPrep
Imaging System och kan anvéndas som ersattning for manuell granskning av ThinPrep™ paptest-
objektglas som preparerats pa ThinPrep 2000 System och ThinPrep 5000 Processor for forekomst
av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess foregangslesioner (laggradiga intraepiteliala
skivepitellesioner, hdggradiga intraepiteliala skivepitellesioner) och karcinom savél som alla andra
cytologiska kriterier som definieras i Bethesda-systemet.

e Cytodiagnostikernas screeningvolym nar de anvéander Integrated Imager for avbildning och
granskning av objektglasen &r i enlighet med riktlinjerna fran Clinical Laboratory Improvement
Amendments (CLIA) for det totala antalet objektglas som kan screenas pa en dag.

e For att 0ka antalet objektglas som kan granskas av en cytodiagnostiker pa en dag, kan objektglasen
avbildas i férvag (med batchmodalitet) och sedan granskas av cytodiagnostikern som en batch.

e En cytodiagnostiker kan scanna och granska farre objektglas pa en dag med Integrated Imager &n
med ThinPrep Imaging System.

e Prestanda kan variera fran klinik till klinik pa grund av skillnader i patientpopulationer och
avlasningsmetoder. Pa grund av detta bor varje laboratorium som anvander denna produkt
anvanda kvalitetskontroll och kontrollsystem for att tillforsakra korrekt anvandning och val
av lampliga begransningar av arbetsbelastning.

e For dessa kliniker och studiepopulationer demonstrerar datan fran den kliniska prévningen
att anvandning av ThinPrep Integrated Imager som hjélpmedel vid primdr screening av
cervixcancer med ThinPrep™-paptest-objektglas for forekomst av atypiska celler, cervikal
neoplasi, inklusive foregangslesioner och karcinom, saval som alla andra cytologiska
kriterier enligt Bethesda-systemet, &r ett sakert och effektivt satt att detektera abnormiteter
i cervix.
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INLEDNING 1

Kapitel ett

Inledning

AVSNITT .
W OVERSIKT

ThinPrep™ Integrated Imager ar ett automatiskt granskningsmikroskop for cytologi med
avbildningsfunktion fér ThinPrep-objektglas. Det dr specifikt utformat for att avbilda och granska
ThinPrep-paptest-objektglas for mikroskop efter behov. Det kan dven fungera som ett konventionellt
mikroskop nér det inte anvands tillsammans med ThinPrep-avbildning.

Integrated Imager bestar av:

Mikroskopet — ett anpassat mikroskop med avbildningskamera, objektglas-ID-ldsare, automatiskt
objektbord, handreglage och justerbar pekskdrm med anvéndargranssnitt.

Kontrollenhet, som kontrollerar de elektromekaniska undersystemen i avbildningsenheten.

Dator med pekskdrm med systemapplikation och databas.

Integrated Imager

(=g ] -]

Figur 1-1 Integrerad Imager (tvd ramkonfigurationer fér mikroskopet visas)

Obs: Idenna handbok visar illustrationerna mikroskopets tva olika ramkonfigurationer for
ThinPrep Integrated Imager. Den har handboken innehaller instruktioner for hur du
anvander mikroskopets bada konfigurationer.
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1 INLEDNING

Avsedd anvandning

Integrated Imager

ThinPrep Integrated Imager &r en halvautomatisk anordning som anvéinder datoravbildningsteknologi
som hjdlpmedel vid screening for primér livmoderhalscancer med ThinPrep-paptest-objektglas

for forekomst av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess féregangslesioner (laggradiga
intraepiteliala skivepitellesioner, hoggradiga skvamdsa intraepiteliala skivepitellesioner) och karcinom
saval som alla andra cytologiska kategorier som definierats i The Bethesda System for Reporting Cervical
Cytology. For professionellt bruk.

AVBILDNINGS- OCH GRANSKNINGSPROCESS MED THINPREP

Avbildning

Ett preparerat ThinPrep™-paptest-objektglas for mikroskop laddas pa enhetens objektbord.
En objektglas-identifieringskamera ldser av ID-numret pa objektglasets etikett och jamfor det med
de objektglas-ID som redan finns i datorns databas.

*  Om objektglas-ID-numret &r nytt, kommer objektglaset att avbildas.

*  Om objektglas-ID-numret redan finns i databasen, kommer programmet uppmana till
granskning av objektglaset.

* Om objektglaset redan har granskats kan det eventuellt granskas igen.

For att sakerstilla att fokus- och belysningskraven for avbildningen uppfylls och att de inte @ndras
under skanningen, kommer systemet att avaktivera all manuell kontroll av objektbordet, fokus och
belysning. Instrumentet anvander en LED-ljuskalla for att belysa den optiska banan till bilden.

Hela cellpunkten avbildas pa ca 90 sekunder. Systemet identifierar objekt av intresse som hittats pa
objektglaset, baserat pa integrerad optisk densitet. Koordinaterna for 22 objekt av intresse registreras
och lagras, tillsammans med respektive objektglas-ID, i systemets databas. (Se Figur 1-3.)

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

Enheten fungerar sedan som ett automatiskt mikroskop och visar de 22 filten av intresse for
cytodiagnostikern och mgjliggor ytterligare granskning av objektglasen nir misstankta celler
patréffas. Detta kallas "Autolokalisering”. Cytodiagnostikern kan kontrollera objektbordet, fokus och
belysning manuellt. Instrumentet anvander en vit LED-ljuskélla som belysning under granskningen
av objektglasen. Cytodiagnostikern interagerar med granskningskontrollerna bade via handreglagen
och pekskdrmen.

Varje synfélt visas for cytodiagnostikern vid 10X forstoring. Objektivhallaren har d@ven 4X och

40X objektiv, som cytodiagnostikern kan vélja manuellt. Integrated Imager kommer att detektera
om 10X objektivet anvands i ljusbanan innan nésta synfilt kan visas. Om det inte anvénds, kommer
systemet att uppmana cytodiagnostikern att dterga till 10X forstoring. Alla 22 synfélt visas for
cytodiagnostikern vid 10X forstoring.

Naér cytodiagnostikern granskar objektglasen kan denne vilja elektronisk markering av ett omrade,
sa att det dérefter kan genomga granskning och/eller fysisk markering. En eller flera elektroniska
markeringar forcerar en granskning av hela cellpunkten. Detta kallas "Autoscanning".

Under autoscanning kan cytodiagnostikern lagga till eller ta bort elektroniska markeringar.
Cytodiagnostikern gor den fysiska markeringen av dessa omrdden pa objektglasets tackglas
manuellt med hjilp av en penna.

Cytodiagnostikern har mojlighet att kontrollera objektbordets position manuellt, vilket ger full frihet
att flytta onskad del av cellpunkten in i synfiltet sa att det kan undersokas.
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Integrated Imagers

atgarder
Redo att ta emot nasta vy .
objektglas [ 1. Satt in objektglaset ]
Avbilda objektglas
2. Avbilda objektglaset

¢

3. Granska objektglaset ]

Cytodiagnostikern kontrollerar
objektbordet

Cytodiagnostikern kontrollerar 3a. Granska
objektbordet (endast onormala)
Redo att ta bort objektglas [ 4. Ta ut ]

Figur 1-2 Arbetsfléde for Integrated Imager
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Cytodiagnostikerns
atgarder

Plocka upp nasta objektglas
fran brickan, for in

Anteckna granskningen for
foregaende objektglas

Gor en autolokalisering och
granska objektglaset

Skanna hela cellpunkten
och granska objektglas
et ytterligare

Ta bort objektglaset
och placera pa brickan



Ett preparerat ThinPrep ™-
paptest-objektglas laddas
pa Integrated Imagers
objektbord.

Cellpunkten avbildas.

Cytodiagnostikern granskar
objektglasen.

Normalt objektglas

INLEDNING 1

Objektglasets ID-nummer scannas.
* Om detta ID ar nytt fér databasen sa
kommer objektglaset att avbildas.

* Om ID-numret redan finns
i databasen uppmanas anvandaren
att granska objektglaset.

. i | Systemet for objektglasavbildning
' scannar hela cellpunkten.
v’ o ; Systemet identifierar objekt av

o . intresse som finns pa objekiglaset.

- . 4 Koordinaterna for 22 objekt av

, BT

o O i % oe ' intresse, med hogsta integrerade

optisk densitet, kommer att lagras
i datorns databas.

Under autolokaliseringen visar
systemet de 22 valda synfalten for
cytodiagnostikern i geografisk ordning.
Cytodiagnostikern kan gora en
elektronisk markering for misstankta
celler och en granskning av

hela cellpunkten forceras.
Objektglaset markeras manuellt

av cytodiagnostikern.

Vid slutférande uppdateras
objektglasdata med laget av
elektroniskt markerade omraden,
saval som information om
granskningssessionen.

0001234 0001234
0000030 0000030
ThinPrepw ThinPrep” .
—0 P Onormala objektglas granskas

av cytodiagnostikern for tolkning
och diagnos.
[m] J [m] J

Figur 1-3 Avbildningsprocess med ThinPrep
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Begransningar

Endast personal som utbildats pa lampligt satt far anvianda ThinPrep Integrated Imager.

For alla objektglas som genomgar en primdr automatisk screening med Integrated Imager
maste en cytodiagnostiker eller patolog darefter screena alla valda synfélt manuellt.

ThinPrep Integrated Imager dr endast avsett att anvdandas med ThinPrep-paptest.

ThinPrep Integrated Imager dr endast avsett for ThinPrep-paptest-objektglas som har
preparerats med ThinPrep™ Genesis™ Processor, ThinPrep™ 2000 System och

ThinPrep™ 5000 Processor. ThinPrep Integrated Imager ar inte avsett f6r ThinPrep-paptest-
objektglas som har preparerats med ThinPrep™ 3000 Processor.

ThinPrep™-objektglas med referensmarkeringar maste anviandas.

Objektglasen maste fargas in med hjélp av ThinPrep-farg enligt géllande protokoll for
objektglasfargning for ThinPrep Integrated Imager.

Objektglas bor vara rena och smutsfria innan de placeras pé systemet.
Objektglasets tackglas bor vara torrt och placerat pa ratt sitt.
Objektglas som dr trasiga eller daligt tackta bor inte anvandas.

Objektglas som anvdnds med ThinPrep Integrated Imager maste innehélla korrekt
formaterade accessionsnummer-ID enligt beskrivningen i anvandarhandboken.

Objektglas som har kunnat avbildas pa Integrated Imager kan inte avbildas en gang till.

Prestandan hos ThinPrep Integrated Imager for objektglas som prepareras med
ombearbetade prover har inte utvarderats; vi rekommenderar darfor att dessa objektglas
granskas manuellt.

Varningar

Integrated Imager genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan orsaka
interferens med radiokommunikation.

ThinPrep Integrated Imager maste installeras av en servicerepresentant som auktoriserats
av Hologic.

Forsiktighetsatgarder

Var forsiktig ndr du placerar och tar ut objektglas ur ThinPrep Integrated Imager for att
forhindra personskador och for att férhindra att objektglasen gar sénder.

Integrated Imager bor placeras pa en plan och stadig yta och atskilt fran vibrerande
utrustning for att sdkerstilla att den fungerar korrekt.
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PROVBEREDNING

Proverna som ska anvandas for ThinPrep™ paptest-objektglasen tas av klinisk personal och doppas
och skoljs sedan i en provbehallare med PreservCyt™.-16sning. Locket skruvas sedan fast pa provet,
behéllaren forses med etikett och skickas till ett laboratorium som har en ThinPrep Processor. Nar de
har bearbetats, fargas objektglasen med ThinPrep-farg och férses med tiackglas enligt nagot av f6ljande:

* Tickglas av glas, tjocklek nr 1, 24 mm brett, 40-50 mm langt

e Sakura Tissue-Tek® SCA™ tickglasfilm, 45 mm lang, som inte ticker nagon del av det
frostade omradet (Sakura artikelnummer 4770)

e Klinipath KP-tejp, 45 mm lang, som inte ticker nagon del av det frostade omradet
(Klinipath artikelnummer 3020)

Ytterligare information om preparering och bearbetning av ThinPrep-objektglas finns
i anvandarhandboken for dessa instrument.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Det finns situationer som kan leda till att ett objektglas inte avbildas perfekt. Vissa situationer kan
forhindras eller korrigeras genom att foljande riktlinjer foljs.

* ThinPrep objektglas med referensmarkeringar anvands. Referensmarkeringarna ar inte
repade eller defekta.

* Tackglasmediet &r torrt (fukt i mediet kan orsaka fel pa utrustningen).

* Objektglasen dr rena (inga fingeravtryck, damm, skrdp, bubblor). Hall i objektglasens
kanter ndr de hanteras.

* Tackglaset och etiketten sticker inte ut utanfor objektglaset.

* Objektglaset dr forsett med ratt etikett s att den kan anvédndas med ThinPrep
Integrated Imager.

Provintegritet

Féargade objektglas bor avbildas med Integrated Imager inom en lamplig tid i enlighet med normal
laboratoriepraxis. Avbildningsprestandan har inte utvédrderats i mer 4n 4 manader.

Preparatprov — anvdndning av glidmedel (t.ex. KY Jelly) bor minimeras fore provinsamlingen.
Smorjmedel kan fastna pa filtermembranet och orsaka dalig celloverforing till objektglaset.

Farg — byt inte ut ThinPrep Stain-16sningarna mot andra l6sningar. Folj fargningsprotokollen noga
och exakt enligt anvisningarna. Se anvandarhandboken f6r ThinPrep Stain.

Provhantering

ThinPrep-objektglasen lagras, transporteras och hanteras precis som konventionella objektglas
for cytologi. Se ditt laboratoriums riktlinjer for provhantering.
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AVSNITT
TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR INTEGRATED IMAGER

Oversikt 6ver komponenter

@

N o o &

o

10.

Okular

Binokular tub

Rorlig objektivhallare (4X, 10X,

40X, plus positionssensor)

Motordrivet objektbord

Kondensor (under objektbord)

Kollektor

Grov/fin fokusratt

1.

12.
13.
14.
15.
16.

(pa vanster sida av mikroskopet)

Justeringsratt for ljusintensitets

X, Y -axelns stegreglage
(stegkontroll)

Strombrytare till mikroskop
(langst bak till vanster om

mikroskopet med svart sidopanel)

Insexskruvmejsel

(ndra kontrollenheten pa
mikroskopets baksida med
den svarta sidopanelen)

Dator

Pekskarm med granssnitt
Datorns strémbrytare
Kontrollenhet

Granskningskontroll

4X objektiv (rod linje) —

10X objektiv (gul linje)

40X objektiv (bl4 linje) =

10X objektivpositionssensor

"SET"-knappen pa
mikroskopet med den
svarta sidopanelen,
som visas till vanster,
anvands inte.
"LIM"-knappen anvands
inte heller och tands,
utan nagon effekt,

om den trycks in.

Rorlig objektivhallare

Figur 1-4 Integrated Imagers komponenter
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Dimensioner

609 mm o ’ 559 mm
24 tum il 22 tum

680 mm
26,75 tum

457 mm
18 tum

457 mm
18 tum

Mikroskopkonfiguration med Mikroskopkonfiguration med
den svarta sidopanelen den gra sidopanelen

Figur 1-5 Dimensioner for Integrerad Imager (tva mikroskopkonfigurationer visas)
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ThinPrep™-objektglas som anvands med Imaging System

ThinPrep-objektglas anvands av ThinPrep Processor for att preparera patientens objektglas.
Objektglaset har referensméarkningar, eller fasta referenspunkter, som dr permanent tryckta
och anvénds for att passa in objektglaset pa objektbordet. Ett koordinatsystem baseras pa
referensmarkeringarna for att lokalisera objekt av intresse i cellpunkten.

Frostad del av objektglaset z;ggggg = Accessions-ID for objektglas
\\ (OCR-format visas)

Cellpunkt — innehaller celler\ ThinPrep® _~ Referensmarkering

fran patientprovet @ O

Referensmarkering Referensmarkering

\\3:%

Figur 1-6 ThinPrep-objektglas
Vikt
Integrated Imager System véger ca 32 kg inklusive mikroskop, kontrollenhet, dator och alla kablar.
Miljo
Temperaturintervall i drift
16°C-32°C

Temperaturintervall ur drift
-29°C-50°C

Fuktighetsintervall i drift:
20 till 80 % relativ fuktighet, icke-kondenserande

Fuktighetsintervall ur drift
15 till 95 % relativ fuktighet, icke-kondenserande
Fororeningsgrad II, i enlighet med IEC 61010-1

Kategori II. Integrated Imager dr endast avsedd for inomhusbruk pa kontor eller i ren laboratoriemiljo.

Hojd 6ver havet:
0 meter (havsytan) till 2 000 meter
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Atmosfariskt tryck:
1 100 millibar till 500 millibar

Ljudnivaer
Maximal A-viktad ljudtrycksniva vid operatdrens position och fr en dskadares position dr 66,2 dBA.

Effekt

Spénning
V~/220-240 V~ enfas, 50-60 Hz + 10 %

Effekt
Mindre dn 150 watt (512 Btu/timme) f6r mikroskopet och kontrollenheten
(inkluderar inte datorn)

Strémkablar
Langden far inte Gverstiga 3 m.

Séakringar
Tva 3,15 A, 250 VAC med tidsfordréjning och 1dg brytningsfunktion (instrument)

Obs: Sékringarna dr inte tillgdngliga fér anvandaren och &r inte avsedda att bytas av anvandaren.
Kontakta Teknisk support om instrumentet inte fungerar. Ta inte bort ndgra holjen pa
komponenterna.

Anslutningar till externa kretsar
Datorns externa anslutningar dr PELV (Protected Extra Low Voltage) enligt definitionen
i IEC 61140. Utgangar fran andra enheter som &r anslutna till datorn bor ocksa vara PELV
eller SELV (Safety Extra Low Voltage). Endast enheter vars sdkerhet har godkéants av en
lamplig myndighet far anslutas till datorn.

Obs: Datorns tillverkare tillhandahéller dokumentation for datorn. Se denna dokumentation
for tekniska specifikationer. Far ej kasseras.

Sadkerhets-, EMI- och EMC-standarder

Integrated Imager har testats och certifierats av ett nationellt godként laboratorium (nationally
recognized testing Laboratory, NRTL) i USA och uppfyller kraven i géllande standarder for
sdkerhet, elektromagnetiska storningar (EMI) och elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Sakerhetsmarkningen finns pa modell-/méarkplaten pa kontrollenhetens baksida.

Denna utrustning uppfyller IEC 61010-2-101 om sdrskilda sdkerhetskrav for IVD-utrustning.

Denna utrustning uppfyller emissions- och immunitetskraven i IEC 61326-2-6. Denna utrustning
har testats och visats uppfylla kraven pa emissionsgréanser enligt CISPR 11 klass A.
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I hemmiljo kan den orsaka radiostdrningar, i vilket fall du eventuellt maste vidta atgarder for att
minska storningen. Den elektromagnetiska miljon bér utviarderas innan utrustningen anvéinds.
Anvind inte denna utrustning i ndrheten av kéllor till stark elektromagnetisk stralning

(t.ex. oskyddade RF-killor), eftersom dessa kan stora driften.

Denna produkt ar medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD).

Denna produkt innehaller utrustning som enligt EN 60825-1:1994, utgava 2, juni 1997, har
klassificerats som en LED-produkt av klass 1.

AVSNITT
INTERN KVALITETSKONTROLL

Funktionstest vid paslagning (Power On Self Test, POST)

Systemet kor ett diagnostiskt sjdlvtest nédr Integrated Imager sdtts igang. Alla elektriska,
mekaniska och program-/kommunikationssystem testas for att bekrafta att vart och ett fungerar
som de ska. Anvdndaren varnas for eventuella fel via ett meddelande i anvdndargréanssnittet.
Kontakta HologicTeknisk support (se Kapitel 7, SERVICEINFORMATION) om systemet inte
fungerar eller om fel aterkommer.

Funktionskontroller efter skanning

Naér objektglasen har granskats och avbildats kommer instrumentet att utféra funktionskontroller for
att sdkerstilla att den insamlade avbildnings- och granskningsdatan &r intakt. Anvandaren varnas
for eventuella fel via ett meddelande i anvandargranssnittet. Kontakta HologicTeknisk support

(se Kapitel 7, SERVICEINFORMATION) om systemet inte fungerar eller om fel dterkommer.
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RISKER VID ANVANDNING AV INTEGRATED IMAGER

Integrated Imager dr avsedd att anvdndas pé det sitt som anges i denna handbok. Anvindaren
maste ldsa och vara inférstddd med nedanstdende information for att undvika personskador eller
skador pa utrustningen.

Utrustningens skydd kan eventuellt inte fungera om utrustningen inte anvands enligt tillverkarens
anvisningar.

Sammanfattningen av sdkerhet och prestanda for denna enhet finns pa Hologics webbplats pa
hologic.com/package-inserts och i EUDAMED-databasen pa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Om en allvarlig incident intrédffar i ssamband med anvdndning av denna produkt eller
tillhorande komponenter ska detta rapporteras till Hologics tekniska support och behériga
tillsynsmyndigheter i omrddet dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Varningar, forsiktighetsatgarder och Obs
Uttrycken VARNING, FORSIKTIGHET och Obs har speciell innebord i denna handbok.

* VARNING avrider fran vissa atgérder eller situationer som kan resultera i kroppsskada eller
dodsfall.

» FORSIKTIGHET avrader fran atgarder eller situationer som kan skada utrustningen,
ge otillforlitliga data eller gora ett forfarande otillforlitligt, aven om risken fér kroppsskada
ar osannolik.

* Obs ger anvandbar information angdende de instruktioner som presenteras.
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Symboler pa instrumentet

Foljande symboler kan forekomma pa instrumentet:

f Forsiktighet: Se bruksanvisningen

Sékring (ej tillganglig for anvandaren)

————
Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning
Far ej kasseras med kommunalt avfall
Kontakta Hologic for kassering av instrumentet
]
D Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
Katalognummer

Serienummer
[SN]

Tillverkare

Tillverkningsdatum

!
al

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

1.14 ThinPrep™ Integrated Imager anvdandarhandbok



INLEDNING 1

| Pa (Strombrytare pa mikroskopet)

O Av (Strombrytare pa mikroskopet)

Standby-strom (dator)

Ikon for USB-port (dator)

‘ Intensitetsjustering for lampa

ﬁ Ikon for Ethernet-port (dator)

| Skarm (dator)

I::]E:I Se bruksanvisningen

hologic.com/IFU

Tillverkad i USA
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Forsiktighet: Federala lagar i USA begransar
forsaljningen av detta instrument till eller pa bestalining av
l&kare, eller annan yrkesutdvare som licensierats av lagar
i den delstat dar denne utévar sin verksamhet, for att
anvanda eller beordra anvandning av detta instrument
dar personen ifraga har utbildning och erfarenhet i att
anvanda produkten.

ETL-market ar ett bevis pa att produktens uppfyller
nordamerikanska sékerhetsstandarder. Myndigheter som
har jurisdiktion (AHJ) och kvalitetskontrollanter i USA och
Kanada accepterar ETL-listade market som bevis pa
produktens 6verensstammelse med publicerade

Intertek branschstandarder.
Produkten uppfyller kraven for CE-markning i enlighet
C € med EU-IVD-férordningen 2017/746 med BSI som
anmalt organ (Nederlanderna)
2797
Material eller varor dverensstdmmer med
J RoHS 2002/95/EC -direktivet
RoHS

Produkten innehaller vissa giftiga eller farliga amnen eller
grundamnen enligt foreskrifter i SJ/T 11364-2014 i Kina.
Produkten kan anvandas pa ett sakert satt under dess
miljéskyddade anvandningstid pa 50 ar

fran tillverkningsdatumet. Produkten ska atervinnas
omedelbart efter att dess miljdskyddade anvandningstid
har 16pt ut.

Figur 1-7 Symboler pa instrumentet
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Markningarnas placering

Etikett med instrumentets
serienummer

Etikett med unik
produktidentifiering

Modell-/markplaten med
instrumentets artikelnummer
(inkluderar dessa marken)

&%.VD ﬁu
|

Baksidan av instrumentet (datorn borttagen for tydlighet).

Datorns serienummer overst
(visas €j)

Hologic.com/IFU

% Ethernet-port
.%, USB-port (5)

USB-port ._%,

Strom : | :

Datorns fram- och baksida

(Obs: Portarnas antal och exakta lage kan skilja sig mellan olika datormodeller.)

Figur 1-8 Markningarnas placering
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Varningar som forekommer i denna handbok

VARNING: Endast serviceinstallation Detta instrument far endast installeras av utbildad
Hologic-personal.

VARNING: Rorliga delar. Instrumentet innehaller rorliga delar. Hall undan hander, har, 16ssittande
kladesplagg, smycken o. dyl.

VARNING: Jordat uttag. For att sakerstalla att instrumentet fungerar sékert ska ett trepoligt
jordat uttag anvandas.

VARNING: Glas. Objektglas med vassa kanter anvands i instrumentet. Dessutom kan
objektglasen vara trasiga i sina forpackningar eller i instrumentet. Var férsiktig vid hantering av
objektglas och vid rengdring av instrumentet.

AVSNITT
AVFALLSHANTERING

Kassering av forbrukningsartiklar

Kassering av instrumentets sdkringar. Inga speciella foreskrifter, anvanda sdkringar kan kasseras
med vanligt laboratorieavfall.

Trasigt glas. Kassera i en behéllare for skdrande/stickande avfall.

Kassering av sjalva produkten

Kontakta Hologic Service (se Kapitel 7, Serviceinformation).

Far inte kasseras som kommunalt avfall.

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

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Webbplats: www.hologic.com
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INSTALLATION 2

Kapitel 2

Installation

VARNING! Endast serviceinstallation

AVSNITT .
A ALLMANT

ThinPrep® Integrated Imager maste installeras av Hologics servicepersonal. Hologic-personal
utbildar den eller de personer som ska anvianda instrumentet nir installationen &r klar, varvid denna
handbok anvidnds som trdningsguide.

ATGARDER VID LEVERANS

Ta bort och lds bladet Driftsinstruktioner fore installation som &r fast pa forpackningen.

Inspektera kartongerna for att se om de ar skadade. Rapportera omedelbart eventuella
skador till speditéren och/eller till Hologic Teknisk support snarast méjligt. (Se Kapitel 7,
SERVICEINFORMATION.)

Lat instrumentet vara kvar i kartongerna tills Hologics servicepersonal kommer for att installera det.

Forvara instrumentet i lamplig milj6 fram till installationen (i ett svalt, torrt och vibrationsfritt
utrymme).

Obs! Datorns tillverkare tillhandahéaller dokumentation for denna PC. Se denna for tekniska
specifikationer. Far inte kasseras.

AVSNITT .
INSTALLATIONSFORBEREDELSER

Utvardering av lamplig uppstallningsplats fore installation

En utvérdering av lamplig uppstéllningsplats utfors av Hologics servicepersonal fore installationen.
Alla krav for uppstéllningsplatsen maste ha uppfyllts enligt anvisningarna fran servicepersonalen.
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2 INSTALLATION

Integrated Imager kraver tva uttag for att stromfora instrumentet. Se till att det finns lampliga eluttag
inom 2 meter fran instrumentet. Det maste anslutas till ett trepoligt jordat uttag. Frankoppling fran
spanningskaéllan sker genom att kabeln dras ut.

Obs! DPlacera inte instrumentet sd att det ar svart att dra ut elkablarna.

Plats

Integrated Imager krdver ett utrymme pa cirka 76,2 cm x 61 cm och <76,2 cm hdjd. Se till att det finns
tillrackligt med bordsutrymme for placering av objektglaskassetter eller behallare.
(Se Figur 2-1.) Instrumentet vager cirka 32 kg. Se till att bordet eller banken haller for denna vikt.

FORSIKTIGHET! Dra anslutningarna med omsorg s att kablarna inte klams. Placera kablarna
ur vagen for gangtrafik s& att ingen snubblar éver eller rycker loss kablarna.

Integrated Imager &r kansligt for vibrationer. Det bor darfor placeras pa en platt, stadig yta och pa
avstand fran all vibrerande utrustning.

Om ditt system &r konfigurerat med datorn beldgen atskild frdn mikroskopet, maste du se till att
den &r i ett dammfritt omrade och att man latt kan komma at strombrytaren.

Figur 2-1 En typisk Integrated Imager-konfiguration
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FLYTTA INTEGRATED IMAGER

Integrated Imager &r ett precisionsinstrument och bor hanteras med forsiktighet. Om systemet
ska flyttas maste kontrollern och datorn kopplas ifran varandra, flyttas separat och anslutas igen
pé den nya platsen.

Mikroskopet och kontrollern ar mekaniskt och elektroniskt anslutna och far INTE separeras.
Kablarna mellan kontrollern och datorn kan kopplas ifran och anslutas igen, se Figur 2-2.

Innan nagra komponenter kopplas ifran ska du observera hur de ursprungligen var anslutna.
Se Figur 2-2.

Natspanningskabel for datorn

iy
st

1 (USB-kabel)

2 (USB-kabel)

3 (USB-kabel)

VGA (for pekskarm)

Firewire (for intern kamera)

4 (USB-kabel)

Figur 2-2 Integrated Imagers anslutningar
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Obs! Datorn kan placeras sa att den ar riktad mot endera sidan, eller med hjalp av
forlangningskabelsatsen kan den placeras ldngre frdn mikroskopet och kontrollern.
Din slutliga konfiguration kan se lite annorlunda ut &n Figur 2-2. Kabelanslutningarna
till datorportarna forblir desamma.

Om mikroskopet maste flyttas ska du ta tag i ramen for att lyfta det. Fatta tag i ramen bakom
objektivhallarens torn sdsom visas i Figur 2-3.

FORSIKTIGHET! Instrumentet vager 32 kg och ska flyttas av minst tv& personer.

FORSIKTIGHET! Om du lyfter instrumentet i det motordrivna objektbordet eller dverdelen
kommer mikroskopet att skadas och kan bli obrukbart.

Figur 2-3 Flytta Integrated Imager (tva konfigurationer av mikroskopramen visas)

ANSLUTA INTEGRATED IMAGER-KOMPONENTER

Integrated Imager-komponenterna maste vara fullstindigt monterade innan spanningen slas pa och
instrumentet anvands. Hologics servicepersonal monterar instrumentet:

e Kontroller

e Dator

e Mikroskop

* Monteringsmellanldgg, trinokuldrt huvud (valfritt teleskophuvud eller héjningsanordning)
e Okular

e Objektiv

e Anvandargranssnitt, pekskdrm och monteringsskena

24  ThinPrep® Integrated Imager anvindarhandbok
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Kontroller, som kontrollerar det elektromekaniska undersystemet och avbildningsundersystemet.
Dator med systemapplikation och databas.

Mikroskop - ett anpassat mikroskop med avbildningskamera, objektglas-ID-kamera, automatiskt
objektbord, objektbordskontroller och pekskdrm med anvandargranssnitt.

Trinokuldrt huvud - en vinklingsbar binokuldr observationstub och en fast, rak tub for
avbildningskameran. Ljusbanan och kamerafokus har optimerats genom placering av mellanldgg
vid monteringen av de optiska komponenterna. Lagg inte till eller ta inte bort mellanldgg eller
héjningsanordningar.

Om ett valfritt teleskophuvud anvands, se till att anvdanda den specifika hojningsanordningen som
Hologic tillhandahaller.

Ett okular har en dioptrijusteringsring for att ge vanlig fokuskapacitet.

FORSIKTIGHET! Anvind endast okular och objektiviinser som tillhandahalls av Hologic.
Anvand inga andra okular eller objektiv.

Okular - 10X forstoring med en féltstorlek pa 22 mm.

Objektiv — 4X, 10X och 40X objektiv monteras pé objektivhéllaren vid tillverkning. De &r specifikt
kompatibla med de medféljande okularen och kameran for avbildningssystemet. De bor inte bytas ut
mot ndgra andra objektiv.

Det andra objektet i objektivhallaren dr den magnetiska 10X positionssensorn. Den far inte tas bort.

Ett valfritt 20X objektiv finns tillgangligt. (Se Kapitel 8, Bestdllningsinformation.) Det kan installeras
av anvandaren. Om 20X objektivet installeras bor objektiven placeras sdsom visas i Figur 2-4.

Standardkonfiguration fér 4X, Valfri konfiguration fér 4X,
10X och 40X 10X, 20X och 40X

Magnetisk 10X :

MAGNET Oppen

positionssensor.
Far inte flyttas.

Framsida Framsida

Figur 2-4 Objektivens lagen i objektivhallaren
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Anvindargrédnssnittets pekskdarm och monteringsskena — pekskdrmens hdjd kan justeras genom att
flytta skdarmen uppét eller nedat laings monteringsskenan. Skdrmens lutnings- och rotationsvinkel
kan justeras genom att lossa justeringsrattarna, andra lutningen och rotationen och sedan dra t varje
ratt.

FORSIKTIGHET! Anvand inte filtren pa kollektorn eller i objektiven.

Filter — for att tillforsdkra att avbildningskameran avbildar cellpunkten vid den korrekta graskalan
for vilken avbildningen &r avsedd, far filtren inte placeras i belysningsbanan pa kollektorn eller i
objektiven. Justera spdnning och hdjd pa objektbordets X,Y-axelrattar.

Spanningen och hojden pa objektbordets X- och Y-axelrattar kan justeras for att passa anvéandarens
preferens. Se Figur 2-5.

L~ Sexkantsskruv

| Justeringsspar

@ Rotationgransknin

gskontroll

Spanningjusteringshyls
a for Y-axeln

I\
)

Y-axelkontroll pa
objektbord

Spanningjusteringshyls

a for X-axeln N~

X-axelkontroll pa
objektbord —

)

Figur 2-5 Justeringskontroller under objektbordet

Y-axeln justeras med justeringshylsan ovanfor ratten. Justera X-axeln genom att dra isér X- och
Y-axlarnas kontrollrattar for att komma at justeringshylsan pa objektbordets X-axelkontroll. Lossa
spanningen genom att vrida justeringshylsorna moturs. Vrid hylsan medurs pa endera kontrollen for
att fa en hogre spanning.

For att justera hojden kan X- och Y-kontrollrattarna skjutas nedat eller uppat pa monteringsskaftets
vertikala axel.

Lamna lite mellanrum mellan X- och Y-kontrollrattarna for att tillférsékra att rorelsen av nagon
av rattarna inte stors.
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Justera granskningskontrollpositionen

Granskningskontrollen kan positioneras narmare eller langre bort fran objektbordets kontroller
via ett justeringsspar. Se Figur 2-5.

Anvind sexkantsnyckeln som medfoljer Integrated Imager (se Figur 1-4) for att lossa, men inte ta
bort sexkantsskruven som haller fast granskningskontrollen vid monteringsféstet.

Skjut granskningskontrollen ldngs sparet till det lage ddr den kdnns behaglig i handen.

Granskningskontrollen kan dven rotationsjusteras om sa 6énskas. Dra at sexkantsskruven med
nyckeln nér du ar klar.

SLA PA INTEGRATED IMAGER

VARNING:! Jordat uttag
Sla inte pa eller anvand instrumentet om utrustningen &r skadad.
For att sakerstilla att instrumentet fungerar sdkert ska ett trepoligt jordat uttag anvandas.

Obs! Samtliga elkablar maste anslutas till jordade uttag. Frankoppling frdn spanningskallan sker
genom att kabeln dras ut.

Det dr viktigt att koppla pa spanningen till Integrated Imager-systemet i korrekt foljd.
1. Sla forst pa mikroskopet.

2. Sla sedan pé datorn.
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1

_____Mikroskopets strémbrytare

o
7~ N

‘\

Datorns stréombrytare
Figur 2-6 Strombrytare (tvd mikroskopkonfigurationer visas)

Pa mikroskopramen med svart panel sitter strombrytaren till Integrated Imager till vanster pa
mikroskopets baksida. Pa mikroskopramen med gra panel sitter strombrytaren till Integrated Imager
till hoger pa holjet, strax bakom okularen. Tryck pa strombrytaren sd att den &r i lage PA.

Tryck sedan pa datorns strombrytare. Lat instrumentet initieras. Medan instrumentet startas och
utfor sjdlvkontroller visas en splash-skdrm, Figur 2-7. Statusmeddelanden under starten visas
nederst till vanster pa skdrmen (till exempel utfor funktionstest, automatisk sakerhetskopiering
pagar etc.). Systemets programvaruversion visas nederst till hdger pa skdarmen.

VARNING:! Rorliga delar

2.8 ThinPrep® Integrated Imager anvindarhandbok
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Eventuella status- Systemets

meddelanden ] programvaru-

visas har. version visas
har.

Copyright © 200
Hologic Corp.

All rights reserved
1.0.0

< )

Figur 2-7 Integrated Imager - startskarm

Instrumentet dr redo att anvandas néir programmets huvudskdrm visas (Figur 2-8).

Integrated Imager

Administrativa i P
alternativ &8

Figur 2-8 Programmets huvudskarm
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AVSN

"l SYSTEMINSTALLNINGAR

Se kapitlet Anvandargranssnitt, “Systeminstallningar” pa sidan 3.9.

AVSNITT

"B ANVANDARINSTALLNINGAR

Se kapitlet Anvidndargrinssnitt, "Anvéndarinstallningar” pa sidan 3.34.

AVSNITT

II FORVARING OCH HANTERING EFTER INSTALLATIONEN

Integrated Imager kan forvaras pa den plats ddr det installerats. Instrumentet ska stingas av nir det
inte anvands. Tack over instrumentet med mikroskopets dammkapa.

2.10 ThinPrep® Integrated Imager anvindarhandbok
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AVSNITT -
SYSTEMAVSTANGNING

Normal avstangning

Stanga av-knapp

Integrated Imager

Admln liva Service Lo ain
alternatlv gg

Figur 2-9 Avstidngning

Det dr viktigt att stinga av systemet i korrekt f6ljd. For att stinga av Integrated Imager:
1. Logga ut om du inte redan har gjort det.
2. Tryck pa knappen Stanga av Overst till hoger pa startskdrmen.

ThinPrep® Integrated Imager anvindarhandbok ~ 2.11
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Stanga av systemet?

AP ———
Ja l Nej l

ol HEE Service Logga in
alternativ g8

Figur 2-10 Bekrifta avstiangning

3. Ett bekréftelsemeddelande visas. (Se Figur 2-10.)
Tryck pa knappen Nej {or att avbryta avstangningen och dterga till huvudskdrmen.

4. Tryck pa knappen Ja for att stinga av systemet. Detta stinger av programmet och datorn.

Stang av instrumentet med strombrytaren. (Se Figur 2-6.)

Stanga av for langre tidsperiod

Om instrumentet ska stingas av under en ldngre tid eller tas ur bruk, ska du stinga av sdsom
beskrivs i Normal avstangning. Ta bort alla objektglas som eventuellt sitter pa objektbordet.
Bryt strommen helt genom att dra ut kontrollerns elkabel och datorkabeln fran vagguttaget.
Téack 6ver instrumentet med den medfdljande dammkapan.
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Kapitel 3

Anvandargranssnitt

AVSNITT

Nl OVERSIKT

ThinPrep™ Integrated Imager avbildar preparerade cervikala ThinPrep paptestcytologiobjektglas.
Objektglasen granskas av en cytodiagnostiker. Instrumentet kan dven anvandas som ett
konventionellt mikroskop, for granskning av objektglas som inte associeras med ThinPrep-
avbildningsprocessen.

Integrated Imager gor det méjligt for anvandaren att administrera vissa funktioner, sasom
anvandarinstéllningar, systeminstéllningar och sdkerhetskopiering av databasen. Anvandaren
interagerar med instrumentet via ett grafiskt granssnitt pa en pekskarm.

Se Figur 3-1 for en oversikt av arbetsflodesalternativen.
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Paslagning

Administrativa : g Manuell
Service |
alternativ Loggain granskmng

Valfritt Losenords-
|l6senords- skyddad
skyddad

B Anvandar-
Anvandarkonton
véndarkonto =talninday

Systeminstallningar

Rapporter och loggar

Avlasa

Sakerhetskopiering objektglas-ID
av databas

Lésenordsinstaliningar

—

Riktning Avbilda objektglas
Overlappning

Granska objektglas

Typ av autoskanning

Autolokaliserings-
hastighet

Ljud

Markeringsindikator

Figur 3-1 Oversikt av Integrated Imager-menyn

Detta kapitel introducerar anvandargranssnittsmodulerna for Integrated Imager och beskriver hur
var och en av dessa anvinds. Det rekommenderas att anvandarna gor sig fértrogna med materialet
i detta kapitel innan de anvidnder instrumentet.
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Innehdll i detta kapitel:

UPPSTART ...ttt et 3.4
ADMINISTRATIVA ALTERNATIV ....cooviiiiieeeeeeesieeeeeeeneiees 3.5
® ANVANAATKONEON ....coveeiieeiieicieieieee ettt 3.5
* SysteminsStallNINGar .........ccccevviiiiiiniiiiiii e 3.9

Datum

Tid

Labbnamn

Instrumentnamn

Etikettformat

Sprak
e Rapporter och 10ggar.........cccooviiiiviiiiiiiiiiccc, 3.18
 Sdkerhetskopiering av databas ..........cccccovvvivrcnicinicnine 3.25
o Losenordsinstallningar............cccceviiiiiiiiiiiiininiiiceccnne 3.28
LOGGA IN ...ttt s e s s s senas 3.32
HUVUDMENY ..ottt sese et senesseees 3.33
ANVANDARINSTALLNINGAR .....cooovvmrrreeereeeeeesieeseesesieesessssieens 3.34
* AvsOKNINgSIiKtNING .....covvviiiiiicic 3.34
* AvsOkningsoverlappning..........c.cocceueieinieiiieiiciececee e 3.35
® AVSOKNINGSLYP..ovveieiiciicici e 3.35
® Hastighet ..o 341
© LU o 3.43
* MarkeringsindiKator........c.ocoveveiiiiiciiicic 3.44
SPARA TILL USB.......oiiieieieitininisieieeertrseeie ettt 3.46
START ...ttt bbbt eesesenas 3.48
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UPPSTART

Integrated Imager

Administrativa ——_— P
alternativ 88

Figur 3-2 Startskarm

Naér Integrated Imager slds pa och &r klar f6r anvandning visas skarmen sasom i Figur 3-2.

Alternativen som dar tillgangliga frdn detta granssnitt &r:

Administrativa alternativ — systeminstillningar och anvandarkonton underhalls
frdn denna modul. Ett valfritt 1osenord kan anvandas for att komma at det har
omrddet. Se “ADMINISTRATIVA ALTERNATIV” pé sidan 3.5.

Service — den hér dr en l16senordsskyddad modul som endast far anvandas av
Hologics servicepersonal.

Logga in - skriv in ett anvandar-ID for att komma &t systemet for ThinPrep
Imaging och Slide Review-funktioner. Se “LOGGA IN” pa sidan 3.32.

Stinga av - sd hir stdnger man av Integrated Imager. Se
“SYSTEMAVSTANGNING” p4 sidan 2.11.

Manuell objektglasgranskning — anviandaren kan, utan att logga in, titta pa dessa
objektglas sdsom pa ett vanligt mikroskop. Objektbordet mandvreras av
axelrattarna. Inga data tas emot fran eller verfors till databasen.

Obs! Integrated Imager maste vara paslaget for manuell granskning av objektglasen. Ljuskéllan,
objektbordet och objektbordets X- och Y-axelrattar styrs av systemkontrollern.
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AVSNITT

(of ADMINISTRATIVA ALTERNATIV

Administrativa alternativ

Anvandar- System- Rapporter och Sdkerhetskopi-
konton instdllningar loggar ering av DB

Losenords-
installningar

Figur 3-3 Skarmen Administrativa alternativ

Pa skdarmen Administrativa alternativ kan du stélla in och anpassa Integrated Imager. Fran denna
meny kan anvéndaren:

¢ Administrera anvindarkonton

e Tillimpa eller &ndra systeminstéllningar

* Visa systemloggar eller spara dem pa ett USB-minne
 Sékerhetskopiera systemdatabasen pa en CD ROM eller ett USB-minne

* Applicera eller ta bort 16senordsatkomst till det administrativa
alternativgranssnittet.

Anvandarkonton
[ Anvandar-
konton
ke ' 4

Figur 3-4 Knappen Anvandarkonton

Grénssnittet for anvandarkonton anvinds for att skapa och ta bort anvandar-ID. Ett anvandar-ID
krdvs ndr en person trycker pa knappen Logga in for att initiera en session med Integrated Imager.

Med hjélp av Integrated Imager blir informationen som associeras med ett anvandar-ID en del av
objektglasdata nér ett objektglas avbildas och nir ett objektglas granskas.
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Obs! For att integriteten for objektglasdata ska bevaras far inte samma anvandar-ID utfardas igen.
g jextg g
Enbart unika ID-nummer far delas ut.

Nér skdrmen Anvédndarkonton visas, visas en lista over alla konton som skapats: anvdndarens namn
och inloggnings-ID-nummer. (Se Figur 3-5.)

Anvandarkonton

Lista dver Vilj anvandarkonto att dndra

Anvéandarkonton, med -

Nytt konto for att Iagga
till ett konto i listan

Knappen Klar for att
aterga till skarmen

Administrativa
alternativ Klar Nytt konto Spara till USB

Spara pa USB-minne

Figur 3-5 Skarmen Anvandarkonton

Lagg till konto

Tryck pa knappen Nytt konto for att lagga till ett nytt anvandarkonto. Skriv in ett unikt tresiffrigt
nummer och tryck pa knappen Fortsitt. Om det 6nskade ID-numret redan har tilldelats, visas
meddelandet "ogiltigt ID" och ett nytt ID-nummer maste anges.

Nytt anvandarkonto
Anvandar-D: _ Skriv in ett 3-siffrigt

ID-nummer

(frén 100 till 998)
med hjalp av
knappsatsen.

Fortsatt

Figur 3-6 Skédrmen Nytt anvandarkonto
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Om ID-numret inte dr tilldelat dr ndsta skdrm ett tangentbord for att skriva in namnet pa
anvandarkontot. Se Figur 3-7.

Obs! Anvéndar-ID-nummer méste ligga inom intervallet 100 till 998. Nummer som borjar med
en nolla kommer att orsaka fel.

Obs! Anvéndar-ID 999 dr reserverat for Hologics servicepersonal. Anvédnd inte denna ID.

Nytt anvandarkonto
Fornamn:

Fortsatt

Figur 3-7 Sk&armen Skriv in anvdndarnamn

Tryck pa bokstavsknapparna for att skriva in ett fornamn. For att skapa en stor bokstav, tryck pa
knappen Shift och tryck sedan pa bokstaven. Vid nédsta bokstav atergar systemet till sma bokstéver.
Anvind knappen Space for ett mellanslag och knappen Ta bort for att ta bort inskrivna bokstéver.
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Tryck pa knappen Fortsitt for att fortsdtta att skriva in efternamnet med samma metod. Tryck pa
knappen Klar nér du &r klar for att aterga till huvudskdrmen Anvandarkonton. Det nya kontot listas.
Se Figur 3-8.

Anvandarkonton

Viélj anvandarkonto att dndra

McCarthy, Bruce 123 B Service, Field 999

Smith, Anne 106

Spara ti” USB

Figur 3-8 Skarmen Anvandarkonton

Redigera/Ta bort ett konto
For att visa eller redigera status pa ett anvandarkonto, tryck pa féltet for detta konto pa skdrmen
Anviandarkonton.

.o = Tryck pa k
Andra anvindarkonto Redigera foy aft &ndra

namnet.

Férnamn: Tryck pa knappen Andra for
att andra anvandar-ID-status.
Efternamn:

Knappen Spara dndringar
Anvéndar-1D: sparar andringar som utforts.

Status:

Knappen Ta bort konto
fungerar bara om det inte
finns nagra objektglasdata
Spara andringar Ta bort konto associerade med kontot.

Figur 3-9 Skirmen Andra anviandarkonto

Redigera for- eller efternamnet genom att trycka pa féltet Redigera pa namnet ifrdga. Tangentbordet
pa skdrmen visas. Utfor 6nskade @ndringar och tryck pa knappen Klar.
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Tryck pa faltet Andra pa statusraden for att ta bort ett anvandar-ID. Status @ndras till Borttagen.

Obs! Det tresiffriga anvandar-ID-numret kan inte &ndras nér det vél skapats. Det kan endast
tas bort.
Ett anvandarkonto kan inte redigeras eller tas bort nédr objektglasdata associerats med
det (genom att avbilda eller granska ett eller flera objektglas).

Systeminstallningar

System-
installningar

Iy

Figur 3-10 Knappen Systeminstéllningar

Systeminstallningar

Datum Tid Labbnamn Instrument-
= (o) ]
2009-07-16 09:37 PEG Pilot 13

Etikettformat Sprak
5242213
®

OCR Svenska

Figur 3-11 Skirmen Systeminstillningar

Systeminstdllningsgranssnittet gor att du kan stélla in eller uppdatera instillningar for Integrated
Imager. Foljande parametrar kan stéllas in:

e Datum

e Tid

e Labbnamn

¢ Instrumentnamn
* Etikettformat

e Sprak
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Instillning av datum

Datum

s

[
|

2009-07-16
L

Figur 3-12 Knappen Stéll in datum

Stéll in datum (4r, manad, dag) genom att trycka pa uppat-/nedat-knappen for de olika falten
tills onskat varde visas. Tryck pa knappen Spara dndringar for att aterga till skirmen
Systeminstallningar. Se Figur 3-13.

Andra datum

Manad Dag

095 073 169

Spara andringar

Figur 3-13 Skirmen Andra datum

Obs! Beroende pa vilket sprdk som valts, kan ordningsfoljden av ménad och dag pa skdrmen
dndras for att aterspegla sedvanligt bruk.
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Instillning av tid

Tid

®

09:37

Figur 3-14 Knappen Tid

Stéll in tid (timme, minut, fm/em) genom att trycka pa uppat-/nedét-knappen for onskat falt tills
onskat varde visas. Ange AM (FM) eller PM (EM) om 12-timmarsklocka anvands. Tryck pa knappen
Spara dndringar for att spara och aterga till skairmen Systeminstéllningar. Se Figur 3-15.

Obs! Klockan pa skdrmen visas antingen som 12-timmars eller 24-timmars klocka beroende pa
sedvanligt bruk for det sprak som valts.

Andra tid

Timme Minut

09g 405

Spara andringar

Figur 3-15 Skirmen Andra tid
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Labbnamn

Labbnamn

=

PEG

Figur 3-16 Knappen Labbnamn

Skriv in eller redigera ett namn for den institution dér Integrated Imager &r placerad genom att
trycka pa knappen Labbnamn. Tryck pa bokstavsknapparna for att skriva in ett namn, upp till

20 tecken langt. Se Figur 3-17. For att skapa en stor bokstav, tryck pa knappen Shift och tryck sedan
pa bokstaven. Vid ndsta bokstav atergar systemet till sma bokstdver. Anvand knappen Sapce for ett
mellanslag och knappen Ta bort for att ta bort inskrivna bokstéver.

Tryck pa knappen Vixla tangenter for att visa en knappsatsskarm for att skriva in nummer. Du kan
vaxla mellan tangentbord och knappsats sa ofta som dnskas innan dndringarna sparas.

Andra labbnamn Andra labbnamn

tabbnamn: | Labbnamn: (S

Fortsatt

Tangentbordsskdarmen Knappsatsskarmen

Shift for stor bokstav Skriv in nummer

Ta bort for att ta bort poster Ta bort for att ta bort poster

Vixla tangenter for att visa knappsatsen Véxla tangenter for att visa tangentbordet
Avbryt for att aterga till skarmen Avbryt for att aterga till skdrmen
Systeminstaliningar. Atergar till tidigare Systeminstéliningar. Atergar till tidigare
installning (om sadan finns) instalining (om sadan finns)

Fortsatt for att spara posten och aterga till Fortsitt for att spara posten och aterga till
skérmen Systeminstaliningar skarmen Systeminstallningar

Figur 3-17 Tangentbords- och knappsatsskiarmar for Andra labbnamn
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And ra Ia bbna (gl Véxatangenter
Labbnamn: _

Tl

\ Andra Iabbnamn Vixla tangenter

(E=]e] oo s Ml 250 Campus Drive

Figur 3-18 Skriv in labbnamn - exempel

Tryck pa knappen Fortsitt for att spara och adterga till skdarmen Systeminstallningar.

Obs! Om ett labbnamn anvands kommer namnet att visas pa varje rapport som genereras av
Integrated Imager (anvandningshistorik, systemfel). Det dr inte nédvéandigt att aktivera
ett labbnamn.
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Instrumentnamn

Instrument-
namn

L

Pilot 13

Figur 3-19 Knappen Instrumentnamn

Skriv in eller redigera ett namn for Integrated Imager genom att trycka pa knappen
Instrumentnamn. Tryck pa bokstavsknapparna for att skriva in ett namn, upp till 20 tecken langt.
Se Figur 3-20. For att skapa en stor bokstav, tryck pa knappen Shift och tryck sedan pa bokstaven.
Vid nésta bokstav atergar systemet till sma bokstdver. Anvand knappen Space for ett mellanslag och
knappen Ta bort {or att ta bort inskrivna bokstéver.

Tryck pd knappen Vixla tangenter for att visa en knappsatsskarm for att skriva in nummer. Du kan
vaxla mellan tangentbord och knappsats sa ofta som dnskas innan dndringarna sparas.

Tryck pa knappen Fortsitt for att spara och aterga till skairmen Systeminstéllningar.

Andra instrumentnamn RECretats

Figur 3-20 Skirmen Andra instrumentnamn
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Etikettformat

Etikettformat
3794234

OCR

Figur 3-21 Knappen Etikettformat

Kameran som lédser in objektglasetikettens accessions-ID kdnner igen 1-dimensionellt eller
2-dimensionellt streckkodsformat (1-D eller 2-D) eller OCR-format (optisk teckenigenkdnning).
Den kan inte ldsa fler dn ett format i taget. Valj format for avldsning av etiketterna och tryck pa
knappen Spara dndringar nér du ar klar. Se Figur 3-22.

Andra etikettformat

V&l OCR-etikettformat. Formatet r alltid iletyp : - '
14 tecken (kan ej jUSteraS). W) Optisk teckenldsning (OCR) anvdnds

T till att avldsa objektglasets ID och data

___Valj efikettformatet 1D-streckkod.

For etikettformatet 1D-streckkod valjer du
de typer av 1D-streckkoder som anvands
pa din institution.

Andra etikettformat

Etikettyp

Andra etikettformat

Etikettyp

Streckkoden innehaller objektglas-ID
och data.

Jra8z3h) ) Kod 39
CR

@ kod 93

1-D Streckkod @ nt2avs

@ kod 128

Spara dndringar

Valj etikettformatet 2D-streckkod.

Mer information finns i Table 3.1, “Restriktioner for objektglas baserade pa anvand
streckkodssymbolik,” on page 16.

Figur 3-22 Skirmen Andra etikettformat

ThinPrep™ Integrated Imager anviandarhandbok  3.15



; ANVANDARGRANSSNITT

OCR-format maste vara 14 siffror langt pa tva rader, 7 siffror 6ver 7 siffror, dér patient-ID-numret &r
11 siffror och ett 3-siffrigt CRC pa slutet. Typsnittet ska vara 12-punkts OCR-A. Endast siffror, inga
bokstaver.

Obs! For OCR-format, ar "9999" som de sista 4 siffrorna fore CRC reserverat for faltservice. Du bor
alltsa inte anvdanda denna sekvens eftersom objektglas-ID med den reserverade nummer-
sekvensen tas bort fran patientdatabasen vid ett servicebesok.

Streckkodsetiketter for objektglas kan vara 1- eller 2-dimensionella. 1-D-streckkoder maste uppfylla
ANSI X3.182-specifikationer med kvalitetsgrad B eller battre. Se tabellen nedan for eventuella
restriktioner. Objektglasetiketter kan skrivas ut och anviandas utskrivna eller etsade direkt pa
objektglaset. (Se Figur 3-23.) Se dock till att kontrasten ar tillrdcklig for skannern att ldsa etiketten.

Tabell 3.1 Restriktioner for objektglas baserade pa anvand
streckkodssymbolik

1-D kod 128 Alla utskrivbara ASClI-tecken med teckenkod 128 stdds.
Streckkodens bredd varierar med innehéllet. Minst 5 tecken
kravs och max 8 bokstaver eller 14 siffror ryms péa ett objektglas.
Kombinationer forkortar den maximala langden.

1-D radsprang 2 av 5 Endast siffror stods. Formatet &r 5,7,9 eller 11 tecken +
1 kontrollsiffra (valfritt).

1-D kod 39 Stodda tecken ar A-Z, 0-9, - + . $/ % ‘mellanslag’. Minst 5 tecken
kravs och max 6 ryms pa ett objektglas. (En kontrollsiffra pa ett
enkelt tecken ér valfritt.)

1-D kod 93 Alla utskrivbara ASClI-tecken med teckenkod 128 stdds. Minst
5 tecken krévs och max 8 tecken ryms pa ett objektglas.

2-D datamatris Alla utskrivbara ASClI-tecken med teckenkod 128 stods. Maximalt
16 tecken stdds.
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HologicLab

(LT O LTI [T T

Code Code Code
128 Interleaved 2 of § 39

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

- N
Streckkodsexempel — 1-D Streckkodsexempel —
2-D

HologiclLab

LSS
9239190

OCR-format

ThinPrep ©

Figur 3-23 Exempel pa streckkoder pa ett ThinPrep-objektglas

Sprak

Sprak

Svenska

Figur 3-24 Knappen Sprak

Tryck pd knappen Sprak for att dandra spraket som visas pd anvandargranssnittet och pa rapporter.
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o Knappen Avbryt
Spra k for att ga ur
Tryck pa knappen for  EREIEES sprakskarmen
Onskat och aterga till
) " . Qeuizch installningsskarmen
anvandargranssnittss : |
prék och tryck pa English Espaiiol p r:jga
Klar for att verkstalla anaringar
detta. (Svenska ar Francais Italiano verkstalls.

valt pa skarmen.)

Nederlands Norsk

Portugués Y syenska

Klar

Figur 3-25 Skarmen Valj sprak

Tryck pa knappen for 6nskat sprak och tryck pa knappen Klar for att verkstilla instdllningen
omedelbart.

Rapporter och loggar

Rapporter och
loggar

Figur 3-26 Knappen Rapporter och loggar

Grénssnittet Rapporter och loggar visar systeminformation i tre former:

¢ Systemfel —en logg dver de senaste 200 systemfelen, fran det dldsta till det nyaste.
Efter att 200 fel har loggats laggs det senaste till och det dldsta raderas.

¢ Anvéndningshistorik — anger antalet objektglas som avbildats och granskats pa
Integrated Imager

¢ Objektglassokning — ett specifikt objektglas-ID eller intervall av ID:n och
associerade objektglasdata kan hittas i databasen med denna sokning.
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Instrumentnamn

Anvandningssammanfattning
Objektglas som avbildats
(systemslutsumman inkluderar fel)
Objektglasen avbildades framgangsrikt
Granskade objektglas (system totalt)

Knappen Klar for att aterga till
skarmen Systeminstaliningar

ANVANDARGRANSSNITT ' ;

Rapporter och loggar

Instrument:

Anvéndningssammanfattning: 21817 objektglas framstillda
20835 objektglas korrekt framstalld;
19573 objektglas granskade

Anvandnin Objektglas-
gs-... sdkning

Figur 3-27 Skidrmen Rapporter och loggar

Systemfel

System-

fel

Figur 3-28 Knappen Systemfelsrapport

Systemfelsrapporten visar alla feltillstind som uppstar under objektglasavbildning och granskning
(200 lagras pa en gang). Se Figur 3-29. Handelserna anges fran den senaste till den dldsta. Anvand
uppét-/nedatpilarna for att rulla genom listan med pekskdrmen. For att ladda ned denna rapport
ska du placera ett USB-minne i lamplig port pa datorn och trycka pd knappen Spara till USB.
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Systemhandelser

Dagens datum

Instrumentnamn !nstrument: Pilot 13 Rapportdatum: 09/07/16
Handelse-ID Datum/tid Mijukvaruversion . .
11308 09/07/14 09:56 1.0.27.0 Programvaruverswn
11307 09/07/14 09:53 1.0.27.0

Lista éver system- 6910 09/07/14 07:39 1.0.27.0

handelser 11503 09/07/09 09:49 1.0.27.0
11400 09/07/07 14:23 1.0.27.0
11309 09/07/07 14:20 1.0.27.0 Rullningsknappar
11308 09/07/07 14:14 1.0.27.0

11308 09/07/07 14:12 1.0.27.0
Knappen Klar for att

aterga till skarmen i ] ) _
Rapporter och loggar - Spara till USB

Figur 3-29 Skidrmen Systemhiéndelserapport

Anvandningshistorik

Anvandnings-

historik

Figur 3-30 Knappen Rapport ver anvandningshistorik

Rapporten 6ver anvandningshistorik ger en sammanfattning eller en detaljerad rapport av all
aktivitet pa Integrated Imager inom en specifik tidsperiod.

Tryck pa knappen Anvandningshistorik. Forst ska du vélja om anvandningshistorikrapporten
ska vara for en vecka eller for en dag. Se Figur 3-31.
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Skarmen Veckovis
historik

Valj vilken vecka som ska
visas genom att trycka pa
en vecka.

Anvand rullningsknappen
for att andra till en annan
manad.

Tryck pa Klar for att visa
rapporten.

Skarmen Daglig historik

Valj vilken dag som ska
visas genom att trycka pa
datumet.

Anvand rullningsknappen
for att &ndra till en
annan manad.

Tryck pa Klar for att visa
rapporten.

Figur 3-31 Skarmar for val av Veckovis/Daglig historik

ANVANDARGRANSSNITT ' ;

Veckovis historik

juli 2009

jun.29- jul. 5

jul. & - jul. 12

jul. 13 - jul. 19

jul. 20 - jul. 26

jul. 27 - aug. 2

Daglig historik

Daglig historik

iuli 2009

Knappen Daglig
historik for att
vaxla till skarmen
Daglig historik

Knappen
Veckovis
historik for att
vaxla till skarmen
Veckovis historik

Tryck pa knappen Klar pa skdrmen Historik for att generera rapporten som visas pa foljande sida.
Standardinstallningen &r skdarmen Anvéndningssammanfattning. Den kan &ndras till skarmen

Anviandningsuppgifter.
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Skirmen " a - Knappen Avbryt
s eattni Anvandningssammanfattning for att aterga till
ammantatining — skarmen

'. juli6, 2009 -
Tidsperioden for denna = juli 12,2009 u Kalender
sammanfattning Bildsammanfattning 5 objektglas framstallda .

5 objektglas korrekt framstéllda Rulla till enk

Sammanfattning av annan vecka
avbildade objektglas Granska sammanfattning: (eller dag)

Anvandar-ID Endast FOV Hel granskning Totalt granskade Spara till USB

Sammanfattning av 123 € 2 5
granskade objektglas

Knappen Klar for att Visa detaljer
aterga till skarmen Spara till USB andrar skarm till
Rapporter och loggar skarmen Detaljer

Figur 3-32 Skdrmen Anvidndningssammanfattning (en veckovis historik visas)

Skdrmen Anvandningssammanfattning anger en totalsumma for alla objektglas som avbildats under
denna vecka (eller dag) samt hur manga av dessa objektglas som avbildades framgéngsrikt.

Obs! Objektglas som inte avbildats framgéangsrikt kan ha misslyckats p.g.a. en biologisk kvalitet
som forhindrade framgangsrik avbildning, eller ett referensmérkningsfel eller ett systemfel.
Avbrott av anvdandaren under avbildning inkluderas inte i totalsumman.

Granskningssammanfattningen anger:
¢ Alla anvéndare som loggade in i Integrated Imager denna vecka (eller dag)
¢ Totalt antal granskade objektglas

* Antal objektglas som endast autolokaliserades (synfélt som anges av Integrated
Imager)

* Antal objektglas som genomgick en fullstindig objektglasgranskning
(autolokalisering plus autoskanning av hela cellpunkten)

Denna sammanfattning kan sparas pa ett USB-minne genom att trycka pa knappen Spara till USB.

En detaljerad lista ver objektglasen som granskats visas genom att trycka pa knappen Visa detaljer.
Se foljande avsnitt.
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Skarmen Detaljer

Tidsperioden for denna

sammanfattning

Individuellt angivna
objektglas

Knappen Klar for att

aterga till skarmen
Rapporter och logg

ANVANDARGRANSSNITT ' ; ’

Knappen Avbryt

Anvandningsuppgifter for att Aterga il

skarmen Rapporter

julie, 2009 -
n juli 12,2009 u och loggar

Anvin-

Objektglas-ID Avbildad den Status dare Granskad den Ru”a tIII en annan
10065022005 09/07/08 09:37 OK 123 09/07/09 09:38

vecka (eller dag)
10065022005 09/07/08 09:37 OK 123 09/07/09 09:41
10065022005 09/07/08 09:37 0OK 106 09/07/14 09:42
10065072005 09/07/09 09:48 0K 123 09/07/09 09:54 s t" USB
79000161116 09/07/08 13:35 OK 123 09/07/08 13:43 para !
79000391139 09/07/10 10:20 0K
79000611161 09/07/08 14:09 OK 123 09/07/08 14:24

Visa

. Vi sammanfattning
Klar Spara till USB e andrar skarm till
ar sammanfattning .
skarmen

Figur 3-33 Skirmen Anvandningsuppgifter (en veckovis historik visas)

Anviandningsuppgifter visar all objektglasgranskningsaktivitet for denna vecka (eller dag). For varje
objektglas anger den:

Objektglasets ID-nummer

Datum och tid objektglaset avbildades

Bildens status (OK eller fel)

Anvindar-ID (vem som var inloggad pa Integrated Imager)

Datum och tid granskningen dgde rum (tiden ar lika med avslutningstid)

Fullstandig granskning av objektglaset utford ( . )

Denna sammanfattning kan sparas pa ett USB-minne genom att trycka pa knappen Spara till USB.

Objektglassoknin

Ett specifikt objekt

9
Objektglas-
sokning
Figur 3-34 Knappen Objektglassokning
glasnummer eller flera objektglasnummer kan sokas i databasen. Efter du tryckt

pa knappen Objektglassokning visas en knappsats. Se Figur 3-35.
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Objektglassokning Knappen Avbryt for att
aterga till skarmen Rapporter
Ange ett Ange obiektgias-10: (N och loggar
objektglas-IDvia | o lw | e|r ]l Tl Y|luli]lo]er
knappsatsen. —
a 3 - 7 . ple : 3 ® : Vixla tangenter Avbryt

Knappen Véxla
tangenter for att

oy e oo
@@ bokstaver
@QDQhDE]@@@ Tryck pa Fortsitt for
@ @ att utféra s6kningen.

Figur 3-35 Skriv in objektglas-ID for att paboérja s6kningen

For att soka efter ett specifikt objektglas ska du skriva in objektglas-ID-numret med knapparna pa
knappsatsen. Vaxla mellan knappsats och tangentbord om ID-numret innehaller alfanumeriska
tecken. Tryck pa knappen Fortsatt nar du &r klar att utféra sokningen.

For att soka efter ett intervall med objektglas ska du forst skriva in det objektglas-ID-nummer de har
gemensamt. Skriv till exempel in "01234" och tryck sedan pd knappen Klar.

Databasen hamtar objektglas-ID-numret eller flera ID-nummer och anger dem enligt bilden nedan,
Figur 3-36.

Objektglassokning

Instrumentnamn Rapportdatum
Instrument: Pilot 13 Rapportdatum: 09/07/16
Nummer som soks Sokt: 79000161116 Matchningar: 1 Antal matchningar
T . .
Objektglas-ID Avbildad den Status d:::nGranskad den Hel som hittats i
Objektglasdata 79000161116 09/07/08 13:35 OK 123 09/07/08 13:43 databasen

Knappen Klar for att
aterga till skarmen
Rapporter och loggar

Spara till USB

Il Spara till USB Sok

Figur 3-36 Skirmen Objektglass6kningsrapport
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Objektglas-ID-numren anges med alla tillgingliga data for detta ID:
¢ Objektglasets ID-nummer
¢ Datum och tid objektglaset avbildades
¢ Bildens status (lyckades, misslyckades)
¢ Anvéndar-ID (vem som var inloggad pé Integrated Imager)
¢ Fullstindig granskning av objektglaset utford —ja eller nej
Denna sammanfattning kan sparas pa ett USB-minne genom att trycka pa knappen Spara till USB.

Sadkerhetskopiering av databas

Integrated Imager utfor automatiskt en schemalagd sdkerhetskopiering av databasen varje natt
k1 2:00. Om instrumentet &dr avstingt gors en sidkerhetskopiering av databasen nésta géng det ar
paslaget, om 2:00 har passerat. Den automatiska sidkerhetskopieringen lagras internt i systemet.

Om sa onskas kan anvidndaren gora en sdkerhetskopiering av databasen pa en CD ROM-skiva eller
ett USB-minne.

Sdkerhetskopi-
ering av DB

Figur 3-37 Knappen Sakerhetskopiering av databas

Fran skdarmen Administrativa alternativ ska du trycka pa knappen Sakerhetskopiering av databas
for att visa sdkerhetskopieringsskdrmen.

. . . Valj medietypen
Avbryt
Databassakerhetskopiering CD eller USB.

Viélj media for sékerhetskopiering

Tryck pa Avbryt for att
avbryta
sakerhetskopieringen
och aterga till
skarmen
Administrativa
alternativ.

Figur 3-38 Sakerhetskopiering av databas. Valj typ av sakerhetskopiering
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Databassidkerhetskopiering

Databassakerhetskopiering

Tryck pa Avbryt
for att avbryta
sakerhetskopieri
ngen och aterga
till skdrmen
Administrativa
alternativ.

g I Séttinentom CD i

Satt i ett nytt USB-minne
och tryck pa Fortsatt

’ enheten och tryck pa Fortsatt
Fortsatt Fortsatt

Nar du har satt i en tom CD-skiva eller ett tomt USB-minne i enheten trycker du pa Fortsatt.

Figur 3-39 Skidrmen Sakerhetskopiering av databas

Tryck pa 6ppningsknappen pa CD-enhetens lucka for att 6ppna den. (Se Figur 3-40.)

CD-enhetens lucka

USB-portar
(portarna kan vara
placerade pa olika
stallen, beroende
pa den PC-modell
du har.)

Oppningsknapp fér
CD-enhet

Placera CD-skivan pa

spindeln i CD-enheten
(med den blanka sidan
mot drivmekanismen).

Figur 3-40 USB och CD: Oppna CD-enheten - Sitt i skivan

Sétt in en tom skiva i CD-enheten enligt uppmaningen och stang luckan, eller sétt in en
USB-lagringsenhet i en USB-port. Integrated Imager sdkerhetskopierar till den forsta USB-
lagringsenheten som upptéckts av Integrated Imager. Du rekommenderas att endast ha en
USB-enhet ansluten till Integrated Imager i taget.

Obs! (CD-enheten i denna dator skriver bara till CD ROM-skivor (anvédnd inte DVD-skivor
eftersom systemet inte kdnner igen dessa).
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Obs! CD ROM-skivan maste vara tom, annars kommer systemet att avvisa den. Du kan inte
ackumulera sidkerhetskopieringar pa en enda skiva. USB-lagringsenheten behdver dock inte
vara tom. USB-lagringsenheten beh&ver bara tillrdckligt med utrymme for att lagra
sakerhetskopian av databasen.

Tryck pd knappen Fortsitt. Systemet kontrollerar mediet, skriver data och visar ett meddelande
om slutford sédkerhetskopiering nér det ar klart. Se Figur 3-41.

Integrated Imager kan anvidnda en annan USB-lagringsenhet for att spara rapporter. Se “SPARA
TILL USB” pa sidan 3.46.

Se Kapitel 6, “Felsokning” om nagra andra meddelanden visas under sikerhetskopieringen.

Databassdkerhetskopiering

Databassikerhetskopiering

Sdkerhetskopiering
pagar...

Skriver data...

Skriver data... Data bassa kerh etSkODIeriI’]g
C——

Sdkerhetskopiering
klar

(Sakerhetskopiering till CD visas)

Skriver data...

Figur 3-41 Sdikerhetskopiering av databas
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Lésenordsinstallningar

Losenords-
installningar

i

Figur 3-42 Knappen Lésenordsinstallningar

Ett administrativt [6senord kan stéllas in for att begréansa atkomst till skairmen Administrativa
alternativ. Endast genom att skriva in det korrekta l6senordet kan skdrmen visas och anvandas.

Tryck pa knappen Losenordsinstillningar for att visa skarmen Losenord (Figur 3-43).

Knapp for att Losenordsinstallningar
aktivera l6senord T
Administrativt [6senord
@ ﬂ Anvindare maste ange losenord for att fa
Lésenord = tillgang till administrativa instéllningar

Avaktiverad

R s
Avaktiverad

Knappen Klar for att
acceptera valet och
aterga till skarmen

Administrativa

Figur 3-43 Skidrmen Losenordsinstillningar
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Stalla in ett I6senord

o . o o Avbryt for att aterga
Skriv in ett I6senord Losenordsinsta | | ningar till skarmen

via tangentbordet. Systeminstéllningar.
Ange osenord:

Aterga till tidigare
installning

P

Ta bort

-

Space

Fortsatt till
nasta steg.

Figur 3-44 Tangentbord for l6senordsinstéllningar

Tryck pa knappen Aktiverat. Tangentbordsskdrmen visas och anmodar dig att skriva in ett 16senord.
Ordet kan vara upp till 20 alfabetiska tecken langt och &r kinsligt for sma eller stora bokstaver.

Tryck pa knappen Fortsitt varvid skdarmen atergar till skarmen Losenordsinstillningar. Losenordet
ar synligt i I0senordsfaltet.

. . = . Avbryt for att aterga
Losenordsinstallningar " till skérmen
Administrativt lsenord Systeminstallningar

Anvandare maste ange losenord for att fa

* tillgang till administrativa instéllningar Ldsenordet &r nu
Aktiverad

aktiverat
Losenord: hologic
Knappen Andra for
att andra eller ta bort
Knappen Klar for I6senordet
att acceptera
andringar och

aterga till skarmen

Systeminstallningar

Figur 3-45 Lo6senord aktiverat

Nar du vél har gatt ur skairmen Administrativa alternativ visar systemet ett tangentbord och
anmodar om ett l16senord for att komma &t denna skidrm igen. Se Figur 3-46.

ThinPrep™ Integrated Imager anviandarhandbok  3.29



; ANVANDARGRANSSNITT

Kontakta Hologic (Teknisk support) om du tappar bort eller glommer 16senordet.

Fortsatt

Figur 3-46 Losenord kravs

Andra ett I6senord

G4 till skdarmen Administrativa alternativ genom att skriva in det 16senord som kravs. Tryck pa
knappen Losenordsinstillningar for att visa 16senordsskdrmen. (Se Figur 3-45.)

Tryck pa knappen Andra och skriv in det nya ordet pa tangentbordet som visas. Tryck pa knappen
Klar for att spara det nya losenordet och aterga till skdarmen Systeminstallningar.

Ta bort ett l6senord

Ta bort ett 16senord genom att gd till skirmen Administrativa alternativ med det nuvarande
16senordet. Tryck pa knappen Avaktiverad pd skdrmen Losenordsinstéllningar. Tryck sedan pa
knappen Klar for att acceptera dndringen.
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Knappen
Avaktiverad

tar bort
I6senordskravet
for att komma at
Administrativa
alternativ.

Knappen Klar
for att acceptera
andringar och
aterga till
skarmen
Administrativa
alternativ
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= ] i . Knappen
Losenordsinstallningar Avbryt for a
Administrativt l6senord .e.mgr.a
andringarna och

Anvandare kan fa tillgang till aterga till
- administrativa instéllningar utan |6senord foregaende
Aktiverad N
skarm

& ﬁ

Avaktiverad

Figur 3-47 Avaktivera l6senordet

Obs! Losenordet har tagits bort. Om ett administrativt 16senord anvands senare maste 16senordet
stdllas in igen, enligt beskrivningen i “Stélla in ett 16senord” pa sidan 3.29.
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AVSNITT
LOGGA IN

Logga in Avbryt for att

Skriv in det avbryta och aterga

tresiffriga anvéandar- - till Startsk&rmen
ID-numret for att . G, G
systemet. p— —4
aen
\§
ann
Anvand knappen

— Tryck pa knappen
Ta bort for att rensa @ Fortsitt efter att
felaktiga nummer. anvandar-ID-

numret skrivits in.

Fortsatt

Figur 3-48 Inloggningsskarm

Ett tresiffrigt anvandar-ID maste anges for att komma &t avbildnings- och
objektglasgranskningsfunktionerna i Integrated Imager.

Tryck in siffrorna pd skdrmens knappsats och tryck pa Fortsatt ndr du ar klar.

Anvind knappen Ta bort for att rensa misstag. Tryck pa knappen Avbryt for att avbryta
inloggningen och aterga till Startskdarmen.

Sa snart numret anges kontrollerar systemets databas att det ar ett giltigt anvéandar-ID. Eventuella
anvandarinstallningar som har sparats med detta ID kommer att vara aktiva.

Meddelandet "Ogiltigt anviandar-ID" kan visas om det tresiffriga numret skrevs in felaktigt, eller
om det inte finns nagot anvandar-ID med detta nummer, eller om detta nummer har tagits bort.

Se “Léagg till konto” pa sidan 3.6 for att skapa ett anvandar-ID.

Se "Anviandarinstéllningar" pa sidan 3.34 for att vélja anvandarinstillningar.

3.32 ThinPrep™ Integrated Imager anvdandarhandbok



ANVANDARGRANSSNITT ;;

HUVUDMENY, (INLOGGAD)

N Knappen Logga ut,
Anvandarens namn Huvud meny for att logga ut och

Datum och tid da aterga till

anvandaren loggade in » startskarmen.
Anvandare

Knappen Anvéandar- .
installningar valjer An ne Sm Ith
installningar for Inloggad sedan: 09/07/16 @ 09:53
objektglasgranskning.

Knappen Start, for
att borja anvanda
Integrated Imager

Anvandar-
e Start
installningar

Figur 3-49 Huvudmenyskarm

Framgdangsrik inloggning visar huvudskdrmen. Namnet pa den inloggade anvandaren visas pa
skdrmen. Precis nedanfér namnet finns datum och tid da inloggningen startade. Medan en
anvéandare dr inloggad kommer systemet att aterga till huvudskdrmen efter att eventuella tjanster
slutforts (objektglasavbildning och granskning, anvandarinstillningar). Alternativen som dr
tillgangliga fran detta granssnitt ar:

¢ Anvindarinstillningar — med denna modul kan cytodiagnostikern justera vissa
parametrar for automatisk objektglasgranskning, sdsom skanningsriktning,
overlappning, typ, hastighet och ljudlarm. Se “ANVANDARINSTALLNINGAR”
pa sidan 3.34.

e Start - tryck pa knappen Start for att borja anvanda Integrated Imager for att
avbilda och granska ett objektglas. Se Kapitel 4, ”Drift”.

* Logga ut —tryck pd knappen Logga ut for att avsluta sessionen med Integrated
Imager. Systemet dtergar till Startskdrmen. Instrumentet kan stangas av eller en
anvdndare kan logga in for att borja en ny session.
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ANVANDARINSTALLNINGAR

Anvandarinstallningar Avbryt for att

angra eventuella

Autoskanningsinstéliningar andringar och
Riktning Overlappning étergé till
s . 1 e Férhandsgran 3
Anvandarinstalinin=— > O G huvudskarmen
gar Vanster - Hoger Minimum
Ovriga instéllningar
Autolokaliserings- Markerings- . .
Spara dndringar hastighet indikator Aterstall till
for att spara L b standardvirde
20 Blinksignal o .
aterstaller

andringar och
aterga till installningarna till

huvudskarmen > — Aterstall till det fabriksinstallda
P S SLE eSS standardvarde vardet.

Figur 3-50 Skarmen Anvandarinstillningar

Anviandarinstillningar gor att cytodiagnostikern kan anpassa instéllningarna for
objektglasgranskning. Dessa dr instdllningar for skanningsriktning, dverlappning, automatisk
skanning och maxhastighet for autolokalisering, plus ljudlarmsvolym och markeringsindikator. Nar
instdllningarna val har justerats kommer de att bevaras fran session till session tills de &ndras igen.
Instdllningarna associeras med varje anvandar-ID. Om det finns flera anviandare av en Integrated
Imager kommer instdllningarna som associeras med ID-numret att laddas vid inloggningen.

Autoskanningsinstallningar

Riktning
Riktning Riktning
Forhandsgran
t > g
ska...
Uppat - Nedat WVanster - Hoger

Figur 3-51 Vilj objektbordets rérelseriktning

Riktningen av objektbordets rorelse under autoskanning kan viljas. Tryck pa knappen Riktning
for att vixla mellan val av riktning uppéat-nedat eller vanster-hoger (Figur 3-51.) For att granska
valet genom okularet maste du sdkerstilla att 10X objektivet &r i rétt lage, ladda ett objektglas i
objektglashallaren for referens och trycka pa knappen Férhandsgranska.
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Tryck pa Spara dndringar pa skarmen Anvédndarinstéllningar {or att behdlla dina instédllningar
nu, eller fortsatt for att stdlla in din nédsta instéllning.

Overlappning

Overlappning Overlappning FrIf_"JH\.rerlaplpning
S
O D ( )
Minimum Medium \ Maximum

Figur 3-52 Vilja Autoskanningsodverlappning

Autoskanningséverlappning kan viljas. Detta stiller in hur mycket synfilten 6verlappas mellan
falten eller mellan raderna under autoskanning av cellpunkten. (Standardinstillningen ar det
minsta vardet.)

Tryck pa knappen Overlappning upprepade génger for att &ndra mellan valen fér minimum,
medium eller maximum 6verlappning. (Figur 3-52.) For att granska valet genom okularet maste
du sdkerstélla att 10X objektivet dr i ritt 1dge, ladda ett objektglas i objektglashéllaren for referens
och trycka pa knappen Forhandsgranska.

Tryck pa Spara dndringar pa skirmen Anvédndarinstéllningar for att behdlla dina instédllningar
nu, eller fortsatt for att stdlla in din nésta instéllning.

Typ
Autoskanningsfunktionen visar hela cellpunkten i en definierad bana vid forstoringen 10X. Det gar
att vdlja mellan tre typer av avsdkningsrorelser:

e Automatisk start/stopp

e Halvautomatisk start/stopp

e Manual +
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Autoskanning - Automatisk start/stopp

Anvandarinstallningar

Autoskanningstyp Objektbordets
@ n Objektbordet flyttas automatiskt hastighet
o inom och mellan rader. Léngsammare

N |
I R [e— ]

Snabbare

-+ Anvand tid med 50 =« o

e E — :
Paus vid synfalt
Langre

[ l Kortare

Klar. Spara installningen och aterga
till skarmen Anvandarinstallningar.

Figur 3-53 Valj automatisk start/stopp for skanning

Skanningsrorelsen initieras av Integrated Imager och bestar av en serie atskilda, 6verlappande
synfélt, inklusive en paus vid varje vy.

Objektbordets rorelsehastighet fran synfalt (FOV) till synfélt kan justeras snabbare eller
langsammare genom att upprepade ganger trycka pa knapparna -5 eller +5 for att minska eller 6ka
hastigheten. (Figur 3-53.)

Pausens lingd vid synféltet kan justeras att vara kortare eller langre genom att upprepade ganger
trycka pa knapparna -5 eller +5 for att definiera pausen. (Figur 3-53.)

Tryck pa knappen Klar och sedan pa knappen Férhandsgranska pd skairmen Anvandarinstallningar
for att forhandsgranska instillningen.

For att granska valet genom okularet maste du sdkerstdlla att 10X objektivet &r i ratt lage, ladda ett
objektglas i objektglashallaren som referens och trycka pa knappen Férhandsgranska. Observera
objektbordets rorelse.

Pausa skanningen genom att rulla granskningskontrollen framét eller trycka pa knappen Paus pa
pekskarmen. Rulla framat igen for att teruppta skanningen. Aven dndring av forstoringen gor att
skanningen pausas. Ateruppta skanningen genom att rulla granskningskontrollen framat igen eller
trycka pa knappen Ateruppta pa pekskarmen.
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Under skanningspaus ar objektbordets X- och Y-axelkontroller tillgangliga for att flytta visningen
runt cellpunkten. Nar du dterupptar kommer granskningsomradet att aterga till den del av
cellpunkten dér du slutade och fortsétta for att visa resten av cellpunkten. Skdrmen pa pekskarmen
visas nedan.

Tryck pd knappen Avbryt skanning pa pekskdarmen for att stoppa féorhandsgranskningen.

Autoskanning Bl Avbryt skanning Autoskanning Aterstill Avbryt skanning

Okint 09/07/16 Okint 09/07/16

0 0

Skanning
pausad

Skanning pagar Skanning pausad

Figur 3-54 Automatiskt skanningsldge - forhandsgranskning

Fortsatt att justera och férhandsgranska objektbordets hastighet och granskningspausernas langd
tills du &r nojd. Tryck pa knappen Klar for att spara instidllningarna och aterga till skarmen
Anvéndarinstallningar.

Tryck pa Spara dndringar pa skdrmen Anvéandarinstallningar for att behalla dina instéllningar
nu, eller fortsdtt for att stdlla in din nésta instdllning.
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Autoskanning - Halvautomatisk start/stopp

Anvandarinstallningar

Autoskanningstyp Objektbordets
Anvéndaren |3ter objektbordet ta varje h?St'ghet
steg inom varje rad. Objektbordet flyttas Langsammare
automatiskt mellan rader. Snabbare

” e 0.
Semiauto ighet mellan

Manual+
=s

Klar. Spara installningen och aterga
till skarmen Anvandarinstallningar.

Figur 3-55 Vilja halvautomatisk start/stopp fér skanning

Med funktionen Nasta pa handkontrollen initierar anvandaren skanningsrorelsen, som &r en serie
atskilda, 6verlappande synfilt. Autoskanningen avbryts efter varje synfélt och kvarstar dér tills
anvandaren trycker pa knappen Nasta igen.

Objektbordets rorelsehastighet fran synfalt (FOV) till synfélt kan justeras snabbare eller
langsammare genom att upprepade ganger trycka pa knapparna -5 eller +5 for att minska eller 6ka
hastigheten. (Figur 3-55.)

Tryck pa knappen Klar och sedan pa knappen Férhandsgranska pd skarmen Anvandarinstallningar
for att forhandsgranska installningen.

For att granska valet genom okularet ska du ladda ett objektglas i objektglashallaren som referens
och trycka pa knappen Forhandsgranska. Observera hur objektbordet ror sig framat varje gang
granskningskontrollen rullas framat (Nasta) eller bakdt (Foregaende).

Mellan objektbordets rorelser dr objektbordets X- och Y-axelkontroller tillgangliga for att flytta runt
cellpunkten. Nér du dterupptar kommer synfaltet att dterga till den del av cellpunkten ddr du
slutade och skanningen kommer att fortsétta langs raden.

Tryck pa knappen Avbryt skanning pd pekskdrmen for att stoppa forhandsgranskningen.
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Skdrmen pa pekskdrmen visas nedan.

Autoskanning

09/07/16

Skanningen pausas alltid. Den rér sig framat endast
nar funktionen Nasta eller Féregaende aktiveras via
granskningskontrollen eller pekskarmen.

Figur 3-56 Forhandsgranskning av halvautomatiskt skanningslidge

Fortsétt att justera och forhandsgranska objektbordets hastighet tills du dr nojd. Tryck pa knappen
Klar for att spara instdllningarna och aterga till skarmen Anviandarinstéllningar.

Tryck pa Spara dndringar pa skdarmen Anvandarinstallningar for att behalla dina instéllningar
nu, eller fortsdtt for att stdlla in din nésta instdllning.
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Autoskanning - Manual+

Anvandarinstallningar

Autoskanningstyp

Anvandaren
Anvandaren flyttar objektbordet férflyttar sig

manuellt inom varje rad. Objektbordet manuellt Iéngs raden

flyttas automatiskt mellan rader.
med axelratten och

Q pausar nar sa
Semiauto OnSkaS Inga

e hastighetsinstallning
Y O+h ar behovs.

Manual+

(]

Klar. Spara installningen och aterga
till skdrmen Anvandarinstaliningar.

Figur 3-57 Vailj Autoskanning med Manual+

Anvindaren utfor skanningsrorelsen med objektbordets X- eller Y-axelratt (beroende pa vilken
skanningsriktning som valts) for att ga genom raden. Den andra ratten dr avaktiverad. Vid slutet
av raden flyttas objektbordet automatiskt till ndsta rad.

Tryck pa knappen Klar och sedan pa knappen Forhandsgranska pa skdrmen Anvandarinstallningar
for att forhandsgranska instillningen.

For att granska valet genom okularet ska du ladda ett objektglas i objektglashallaren som referens
och trycka pa knappen Forhandsgranska. Observera objektbordets rorelse allteftersom X- (eller Y-)
axelratten flyttas.

Pausa skanningen pa ett av tre satt:
* Rulla granskningskontrollen framat
¢ Andra férstoringen
¢ Tryck pa knappen Paus pa pekskdarmen
Bada axelrattarna aktiveras och anviandaren kan flytta runt cellpunkten.
Obs! Autoskanningen mdste aterupptas fran paus for att skanningen ska slutforas.
Ateruppta Autoskanning:
¢ Rulla granskningskontrollen framat

o eller tryck pa knappen Ateruppta pa pekskirmen
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Tryck pa knappen Avbryt skanning pa pekskdrmen for att stoppa forhandsgranskningen.

Autoskan ning Aterstill Avbryt skanning Autos ka nning Aterstill Avbryt skanning

09/07/16 Okdnt 09/07/16

0

Skanning

pausad

Skanning pagar Obs! Pilikonen anger framatriktning Skanning pausad
for varje rad som skannas.

Figur 3-58 Foérhandsgranskning av Manual+-skanningslage

Tryck pa knappen Klar for att spara instéllningen och aterga till skarmen Anvéandarinstallningar.

Tryck pa Spara dndringar pa skdarmen Anvandarinstallningar for att behalla dina installningar
nu, eller fortsatt for att stilla in din nédsta instéllning.

Autolokaliseringshastighet

Autolokaliserings-
hHStlghet

Instéllningen for autolokaliseringshastighet justerar hur snabbt objektbordet flyttas fran falt till falt
under visningen av de 22 synfdlten. Objektbordet flyttas till varje synfélt och stannar tills
anvandaren avancerar med hjdlp av knappen Nasta.
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Anvandarinstallningar

Autolokaliseringshastighet Objektbordets
o . e hastighet
Stall in hastigheten fér vaxling mellan Langsammare
FOV i autolokaliseringslage Snabbare
C.z\a
Klar “Forhaqugranska
installningar
Klar. Spara installningen och aterga Forhandsgranska. Titta i okularet for
till skarmen Anvandarinstaliningar. att observera objektbordets rorelse.

Figur 3-59 Justera autolokaliseringshastighet

Objektbordets rorelsehastighet fran synfalt (FOV) till synfélt kan justeras snabbare eller
langsammare genom att upprepade ganger trycka pa knapparna -5 eller +5 for att minska eller 6ka
hastigheten. (Figur 3-59.)

For att granska valet genom okularet ska du ladda ett objektglas i objektglashallaren som referens
och trycka pa knappen Forhandsgranska. Observera hastigheten vid vilken objektbordet flyttas.
Férhandsgranskningen som visas pa pekskdrmen visas nedan.

Autolokalisera

09/07/16

Figur 3-60 Skidrmen Forhandsgranskning av autolokaliseringshastighet
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Tryck pa knappen Avbryt pa pekskdrmen for att stoppa forhandsgranskningen.

Fortsétt att justera och forhandsgranska objektbordets hastighet tills du &r ndjd. Tryck pa knappen
Klar for att spara instdllningarna och aterga till skarmen Anvandarinstéllningar.

Tryck pa Spara dndringar pa skirmen Anvédndarinstillningar for att behdlla dina instédllningar
nu, eller fortsdtt for att stdlla in din nésta instillning.

Ljud

Ljud

<)

Ljudsignalens volym kan hdjas eller sdnkas.

Anvandarinstallningar

Ljud Lj'ydvolym
Séanka
stall in ljudvolym Hoja
g
——
installningar

Klar. Spara installningen och aterga Forhandsgranska. Tryck pa denna knapp
till skarmen Anvandarinstallningar. fér att hora signalens instéllda volym.

Figur 3-61 Skirmen Justera ljud

Tryck pa knappen Forhandsgranska for att hora ljudet.

Signalens volym kan justeras lagre eller hbgre genom att upprepade ganger trycka pa knapparna
-5 eller +5 for att minska eller 6ka volymen. (Figur 3-61.) Testa den genom att trycka pa knappen
Forhandsgranska for att hora signalen. Avaktivera ljudsignalen genom att stélla in den pa ldgsta niva.
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Fortsétt att justera och forhandsgranska signalens volym tills du &dr nojd. Tryck pa knappen Klar for
att spara instéllningen och aterga till skarmen Anvandarinstéllningar.

Tryck pa Spara dndringar pa skdarmen Anvandarinstallningar for att behalla dina instéllningar
nu, eller fortsdtt for att stdlla in din nésta instdllning.

Obs! Om du foredrar att inte hora en ljudsignal ska du stélla in volymen pa ldagsta niva.

Markeringsindikator

Markerings-
indikator

Blinksignal

Figur 3-62 Knappen Markeringsindikator

Naér en elektronisk markering utfors via granskningskontrollen eller pekskdrmen, anges den av
instrumentet antingen som en blinksignal (som man kan se genom binokuldren da ljuskéllan stings
av och slds pd) eller som en ljudsignal (hors som ett ljudlarm). Anvand denna instéllning for att vélja
vilken indikator som ska aktiveras.

Anvandarinstallningar Anvandarinstallningar

Markeringsindikator Markeringsindikator

En blinksignal ges nar en markering En ljudsignal hors nédr en markering
stélls in. Tvd blinksignaler ges nar en stdlls in. Tva ljudsignaler hors nar en
markering tas bort. markering tas bort.

Ljudsignal

Férhandsgranska Férhandsgranska
Klar g Klar T
installningar installningar

Markeringsindikator — blinksignal vald Markeringsindikator — ljudsignal vald

Figur 3-63 Valj markeringsindikator som blinkar eller avger en ljudsignal
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Nér granskningskontrollen eller pekskdrmen trycks ned for att gora en markering blinkar eller piper
indikatorn en gang. Om den trycks ned igen for att avmarkera omradet, blinkar eller piper
indikatorn tva ganger for att gora atskillnad.

Obs! Volymen pa ljudsignalen d&r densamma som ljudvolymsinstillningen i anvandarinstall-
ningarna.

Om en ljudsignal 6nskas for att ange slutet av Autolokalisering och slutet av Autoskanning,
kommer den dven att horas for markera/avmarkera.

Om Jjudsignalen sénkts sd mycket att den inte kan horas, kommer den inte att horas for
Autolokalisering, Autoskanning och markera/avmarkera.

Aterstiill till standardvirde

Aterstall till
standardvarde

Figur 3-64 Knappen Aterstill till standardvirde

Anviandarinstillningarna kan terstéllas till de fabriksinstédllda vardena genom att trycka pa
knappen Aterstill till standardvarde. Systemets standardvérden &r:

* Riktning — vinster/hoger

¢ Overlappning — minsta

* Typ av Autoskanning — Automatisk start/stopp

* Autolokaliseringshastighet — 90 % (av objektbordets rorelsekapacitet)
* Objektbordets hastighet mellan synfalt — 50 %

* Tid som spenderas vid varje synfilt — 50 %

* Ljud -50 % av ljudsignalens volym

e Markeringsindikator — blinka
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Spara till USB

Figur 3-65 Knappen Spara till USB

Alla moduler som rapporterar nagon slags databasforfrdgan har en Spara till USB-funktion, for att
kunna ladda ned rapporten till ett USB-minne, om s& dnskas. Dessa &r:

e Anvandarkonton
e Systemhdndelser
¢ Anvdndningssammanfattning
* Objektglassokning
Integrated Imager har tva USB-portar tillgdngliga. Endera kan anvandas. (Se Figur 3-66.)

0| <

USB-portar
/ (Portarna kan vara
/’ placerade pé olika
/ stallen, beroende
/ pa den PC-modell
|| du har.)
=00=

cC—————
—————————— >

Figur 3-66 USB-enhetsportar
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Satt i ett USB-minne i endera port pa datorn. Tryck pa knappen Spara till USB pa pekskdrmen.
Ett meddelande anger att rapporten sparades.

Anvandningssammanfattning

fl \

Rapporten har sparats

Spara till USB Visa detaljer

Figur 3-67 Meddelande Rapporten har sparats

USB-minnet kan sedan avldgsnas och anslutas till en annan dator.

Systemet skapar en mapp med titeln "IIRapporter”" pa USB-enheten. Varje rapport skrivs till denna
mapp. Rapporter namnges automatiskt enligt vedertaget bruk sa hér: "Rapporttyp —

Instrumentnamn — Ar Méanad Dag Timme Minut. XML." Detta illustreras nedan. En formatmallsfil
"IIReports.xsl" skrivs ocksa till USB-minnet. Denna behovs for att visa rapporterna i en webblasare.

S HTIReports, sl Formatmall fér rapportfil
& 5lideSearch-PEG1-2008109153,xml === Objektglassokningsrapport

2| [I5ystemEvents-PEG1-2008109152  xml Systemhandelserapport

& | ITUsageSummary-PEG1-2008109152 =ml Anvandningssammanfattningsrapport
d

| IUser-PEG1-2008109152, x| =—— Anvandarrapport

[IAnvandningssammanfattning - PEG1 — 2009 10 9 1 52

/ /S 7/ \

Typ av rapport Instrumentnamn  Ar Ménad Dag Timme Minut

Figur 3-68 Rapporter sparade pa USB-minne
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Rapporterna kan laddas ned till USB-enheten nér som helst da instrumentet &r i vanteldge. Eftersom
rapportnamnen har en datum-/tidsstdmpel, kommer de att ldggas till samma mapp och aldrig
skriva 6ver féregdende rapporter av samma typ.

Integrated Imager - anvindningssammanfattning
Rapporttid: 09/07/16 (8 10:06
Labh: FEC:
Instrument: Pilot 13
Serienummer: [[7TB2YVWOH:70013102DP

Bildsammanfatining:

5 ohjekiglas framstillda
5 ohjekiglas korvekt framsiillda

Granska sammanfatining:
Amviindar- 1D Emdast FOV | Hel gramskning Totalt granskade
123 3 2 5

Figur 3-69 Exempel pa Anvindningsammanfattningsrapport

Integrated Imager kan anvdnda en annan tom USB-lagringsenhet for att spara sdkerhetskopian av
databasen. Se “Sékerhetskopiering av databas” pa sidan 3.25.

Avslflm START (BORJA ANVANDA INTEGRATED IMAGER)

Start

Tryck pd knappen Start for att borja avbildning och granskning av ett objektglas.

Se Kapitel 4, "Drift” for instruktioner om anvandning av Integrated Imager.
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DRIFT 4

Kapitel 4

Drift

AVSNITT .
AW OVERSIKT

ThinPrep™ Integrated Imager avbildar preparerade cervikala ThinPrep paptestcytologiobjektglas.
Objektglasen granskas av en cytodiagnostiker. Instrumentet kan dven anvandas som ett
konventionellt mikroskop, for granskning av objektglas som inte associeras med ThinPrep-
avbildningsprocessen.

Objektglaspreparation

Korrekt preparation av objektglasen &dr avgorande for korrekt avbildning av ThinPrep paptest.
Innan objektglaset avbildas pa Integrated Imager madste det:

* Bearbetas pd en ThinPrep-processor med objektglas f6r anvandning med Integrated Imager
(som har referensmarkeringar)

e Fdrgas med ThinPrep Stain
e Forses med tickglas (som torkat ordentligt)
* Mirkas i ett format f6r anvandning med Integrated Imager

Se lamplig anvandardokumentation som medféljde utrustningen f6r de processer som anges ovan.

Avbildning

Integrated Imager avbildar automatiskt ett objektglas efter skanning av ett giltigt accessions-ID
som inte redan finns i databasen.

Objektglas som avbildats pa Integrated Imager kan inte avbildas en gang till.
FORSIKTIGHET! Instrumentet fir inte hanteras under avbildning.

Lampligt ljus och fokusering av objektglaset dr avgérande for korrekt avbildning. Systemet
avaktiverar manuella kontroller av objektbordet, fokus och belysning. Anvéandaren far inte
interagera med Integrated Imager under de cirka 90 sekunder det tar att avbilda ett objektglas.
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Objektglasgranskning

Automatisk granskning
I denna handledning syftar automatisk granskning pa en objektglasgranskning dar
Integrated Imager:

* avldser objektglas-ID-numret fran objektglaset
e kommunicerar med databasen for lamplig objektglasdataregistrering

* anvinder sig av funktionen Autolokalisering (ddr 22 synfdlt som identifierats av
bildprocessorn visas for cytodiagnostikern)

e anvander sig av funktionen Autoskanning, ndr sa kravs eller 6nskas

* registrerar objektglasdata i databasen vid objektglasgranskningens slut
(Se Figur 4-1 for en grafisk framstédllning av den normala processen for objektglasgranskning.)
Efterféljande granskning
Ett objektglas, som undergatt automatisk granskning, kan granskas igen med anvandning av
funktionerna Autolokalisering, Granskning och Autoskanning. Ytterligare elektroniska markeringar

kan laggas till (hogst 30 markeringar pé ett objektglas), men inga tidigare markeringar kan tas bort.
Registreringen av objektglasdata kommer att revideras pa servern nir granskningen har avslutats.

Obs! Objektglas som tidigare avldsts antingen via automatisk eller manuell granskning kan alltid
undersdkas en gang till manuellt.
Manuell granskning
Manuell granskning syftar pa en objektglasgranskning dar:
* patientens objektglasdata inte hdmtats fran eller kommunicerats till databasen

* en granskning av hela cellpunkten utfors av cytodiagnostikern, som manuellt hanterar
belysning, fokus, forstoring och forflyttning av objektbordet

* det inte sker nagon uppdatering av objektglasdataregistreringen i databasen
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Register for objektglasdata

Objektglasregistreringen dr ackumuleringen av alla avbildnings- och granskningshandelser som
objektglaset genomgar. Anvandningssammanfattningen och objektglassokningsrapporter genereras
fran data i objektglasregistreringen. En objektglasregistrering genereras nér ett giltigt objektglas-ID
accepteras i Integrated Imagers databas. Artiklar som associeras med objektglasregistreringen
innefattar:

e Datum-/tidsstimpel, som visar tiden dd avbildningen startade och slutade (dven om
avbildningen misslyckades)

e Serienumret for den Integrated Imager som avbildade objektglaset
e Referensmarkeringskoordinater
e Synféltskoordinater

e Datum-/tidsstampel, som visar tiden da objektglasgranskningen startade och slutade
(inklusive efterfoljande granskningar)

e Serienumret for den Integrated Imager som granskade objektglaset
* Anvindar-ID for varje granskning av objektglaset (inklusive efterféljande granskningar)
e Status om Autoskanning slutférdes for varje granskning

* Elektroniska markeringskoordinater
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Paslagning

1. Mikroskop
2. Dator

Anvandarinloggning

Ladda objektglas

Skanna objektglas-ID

Objektglas-ID finns ej i databasen Objektglas-ID finns i databasen
l (Objektglaset ar redan avbildat)

Autolokalisera
(22 synfalt)

Avbilda objektglas

}

Inga elektroniska markeringar
gjorda

Elektroniska markeringar
gjorda

Y

Granska elektroniska markeringar
(valfritt)
(Fullstandig granskning) ]

A K Autoskanna
utoskanna (valfritt)

p
Granska elektroniska markeringar
(valfritt)

Markera objektglas manuellt

~

Systemkontroller
Uppdatera register for objektglasdata

p
Avstingning Mata ut objektglas ]

1. Sténg av datorn |
2. Stang av mikroskopet

Nasta objektglas

Figur 4-1 Typisk process for objektglasgranskning
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MATERIAL SOM KRAVS FORE ANVANDNING

Preparerade ThinPrep™ paptest objektglas

Integrated Imager

Markeringspenna for objektglasmarkering

Viktiga anmarkningar om anvandning:

Ett objektglas kan endast avbildas en gang pd en Integrated Imager.
Monteringsmediet maste vara helt torrt.

Etiketten maste vara korrekt for ThinPrep™ Integrated Imager (se “Etikettformat” pa
sidan 3.15).

Hall alltid instrumentet i lamplig Koehler-justering (se sidan 5.2).

Anvind inte filter pd kollektorn eller i objektiven — detta stor korrekt avbildning av
objektglaset.

Minimera rorelser eller vibrationer ndra instrumentet under objektglasavbildning.
Ett objektglas maste granskas pa samma Integrated Imager som anvéndes for att avbilda det.

Mirka objektglaset — objektglasen marks manuellt av cytodiagnostikern. Folj ditt
laboratoriums riktlinjer for méarkning av objektglas. Det rekommenderas att minst
Autolokalisering fullbordas innan nagra fysiska markeringar gors.
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ANVANDA PEKSKARMEN OCH GRANSKNINGSKONTROLLERNA

Pekskarm

Pekskdrmen kan justeras hogre eller lagre fran skrivbordet genom att skjuta den uppat eller nedat
langs dess monteringsskena. Skdarmen forblir vid den héjd den ldmnats. Intervallet &r mellan 12,7 och
30,5 cm 6ver skrivbordet.

Pekskdrmens horisontala eller vertikala lutning kan justeras for att passa anvandarens preferenser.
Se Figur 4-2. Vrid justeringsratten for att lossa och justera lutningen, dra sedan at ratten nér skdrmen
ar i onskat lage.

R

/\

—— Justeringsratt

Justera axellutningen vertikalt med hjalp av justeringsratten vid skenans 6verdel.

Justeringsratt

Justera axellutningen horisontalt
med hjalp av justeringsratten bakom skarmen.

Figur 4-2 Horisontal och vertikal axeljustering av pekskdarmen
(tva konfigurationer av mikroskopramen visas)
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Granskningskontroll

Granskningskontrollen har ett rullningshjul som agerar som rullningshjulet pa en datormus. Det
tillater anvandaren att utfora huvudsakliga granskningsfunktioner (Néasta, Foregaende, Markera)
utan att lyfta blicken fran okularen.

Markera/Avmarkera
\ (Tryck)
Foregaende
(Medurs) Nasta
(Moturs)

Figur 4-3 Granskningskontrollen

Granskningsfunktionerna ar:

Nasta anvands for att forflytta sig igenom funktionerna
anvands for att gora paus i/fortsétta objektbordets rorelse under Autoskanning
anvands for att dndra anvandarpreferenser

Foregdende anvénds for att atergd till synfdlt under granskning
anvands for att andra anvandarpreferenser

Markera anvands for att elektroniskt markera eller avmarkera omraden for granskning
eller prickning
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OBJEKTGLASAVBILDNING

For att borja avbilda ett objektglas ska du logga in i systemet med ett giltigt anvandar-ID. Tryck pa
knappen Start.

Huvudmeny

Anvandare

Anne Smith

Inloggad sedan: 09/07/16 @ 09:53

. Tryck pa
.Anyanfjar- o knappen
installningar ) Start.

Figur 4-4 Logga in och starta

Meddelandet pa skdrmen anmodar anvindaren att ladda ett objektglas pa objektbordet.

Ladda objektglas

Satt objektglaset pa objektbordet och
tryck pa Fortsatt.

Fortsatt

Figur 4-5 Skarmen Ladda objektglas
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Ladda ett objektglas i objektglashallaren pa objektbordet. (Se Figur 4-6.) Oppna objektglasklimman
med hdger tumme mot objektglasklammans knapp. Ladda objektglaset pa objektbordet med vénster
hand, med etiketten till vinster. Slapp knappen och lat objektglasklamman sidkra objektglaset mot
hallaren for bésta registrering. Ingen ytterligare justering av objektglaset eller klimman behdvs.

Anvand knappen for att dppna objektglasets klamma. Ett laddat objektglas
Ladda objektglas. Slapp objekiglasets klamma.

Figur 4-6 Ladda objektglas

Tryck pa knappen Fortsitt nar du &r klar. Systemet avladser objektglas-ID-numret och jamfor det
med databasen. Om objektglas-ID-numret &r i acceptabelt format och inte finns i databasen, borjar
systemet genast att avbilda objektglaset (Figur 4-7.)

= : Knappen Avbryt
Avlas objektglas-1D for att stoppa och
aterga till skarmen
Ladda objektglas

B Meddelande om
Oka nt objektglas-ID-

status

Driftmeddelande Avldser objektglas-ID...

Fortsatt

Figur 4-7 Avlédsa objektglas-ID
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Om objektglas-ID-numret redan finns i databasen kommer ett meddelande att visa detta.
Granskning &r tillganglig som ett alternativ eller sa kan objektglasgranskningen avbrytas.
Se Figur 4-8.

Avlas objektglas-ID

Objektglas avbildas

10065092005  09/07/16

\/ 10065092005

Avbildar
objektglas...

Objektglaset har redan avbildats den: 09/07/16

Objektglaset har granskats tidigare
( Granska
objektglas |

Om objektglas-ID-numret avldses framgangsrikt Om objektglas-ID-numret aviasts framgangsrikt
och inte finns i databasen, borjar Integrated Imager ~ Men redan finns i databasen, ar alternativen att

omedelbart att avbilda objektglaset. gra?ska objektglaset eller avbryta.” o

och aterga till skarmen Ladda objektglas. Se Kapitel 6, "Felsokning” om nagot annat med-
delande visas.

Figur 4-8 Avlasa objektglas-ID-resultat

Obs! Ett objektglas kan ha avbildats och redan granskats eller ett objektglas kan ha avbildats och
inte granskats. I bdda fallen &r alternativen att granska objektglaset eller avbryta.

Titta inte i okularen nér systemet avbildar ett objektglas. Ljuset blinkar snabbt nédr avbildning dger
rum. St6t inte till instrumentet nér ett objektglas avbildas.
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Objektglas avbildas

Knappen Avbryt, for
att stoppa avbildning
10065092005 09/07/16 el 1) aterga till

huvudskarmen

) Objektglas-ID och
Avbildar datum avlast

objektglas...

Statusmeddelande

Figur 4-9 Skarmen Objektglas avbildas

Integrated Imager avbildar cellpunkten.

Obs! For att sékerstélla att fokus- och belysningskraven for avbildning uppfylls avaktiverar
systemet manuell kontroll av objektbordets X- och Y-axelrattar, fokusrattar och
ljusjustering. Manuell kontroll dterges till anvdndaren efter att avbildningsprocessen
slutforts.

Objektglas avbildas Objektglas avbildas

10065092005 09/07/16 10065092005 09/07/16

Avbildar utfor
objektglas... kontroller...

Under en avbildning visar en gron forloppsindikator ~ Nér cellpunkten har avbildats utfor Integrated
hur stor del av cellpunkten som avbildats. Imager funktionskontroller fére slutférande.

Figur 4-10 Avbildning av objektglas pagar
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Ta inte bort objektglaset frdn objektbordet under avbildning. Avbryt avbildningen genom att trycka
pa knappen Avbryt.

Objektglas avbildas

10065092005 09/07/16

Bildframstallning
klar.

Granska
| objektglas |

Figur 4-11 Avbildning klar

Meddelandet Avbildning klar visas vid framgéangsrik avbildning av cellpunkten. Se Kapitel 6,
“Felsdkning” om ndgot annat meddelande visas. Tryck pa knappen Granska objektglas for att
fortsétta.

Programmet 6vergar omedelbart till objektglasgranskning och borjar med
autolokaliseringssekvensen.

Om det finns nagot skal till att inte fortsdtta omedelbart med granskningen av objektglaset ska du
trycka pa knappen Avbryt for att avsluta sessionen och dterga till huvudskdrmen. Objektglaset kan
tas bort fran objektbordet. Objektglaset kan granskas senare. Objektglasdataregistreringen kommer
att aterspegla att avbildningen slutférdes men att ingen objektglasgranskning dgde rum.

Se nésta avsnitt om objektglaset ska granskas.
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OBJEKTGLASGRANSKNING

Obs! Under objektglasgranskningen kan cytodiagnostikern fortsitta att ga igenom alla synfalt i
Autolokalisering utan att ta blicken fran mikroskopet. Granskningskontrollens rullningshjul
har samma kontrollfunktioner som pekknapparna pa anvandargranssnittet. Anvandargrans-
snittet dr endast en grafisk representation av granskningsprocessen. Anvandning av
pekskdrmen krdvs bara vid dvergédngen fran Autolokalisering till Autoskanning, sésom
beskrivs i detta avsnitt.

Autolokalisering

Autolokaliseringsfunktionen visar de 22 filten av intresse som har identifierats av Integrated Imager.
Félten visas i geografisk foljd, allteftersom de lokaliseras pa objektglaset, inte genom nagon
rangordning. Cytodiagnostikern maste skanna hela synfiltet for vart och ett av de 22 falten som
anges.

FORSIKTIGHET! Avlis hela synfiltet.

Varje falt visas vid 10X forstoring. Vid varje ldge kan anvandaren:
e fokusera efter behov
* manuellt véxla till ett annat objektiv
e flytta runt cellpunkten med objektbordets axelkontroller

o dterga till foregaende ldge genom att trycka pa Foregdende med granskningskontrollen
eller pekskdarmen

e lédgga till och ta bort elektroniska markeringar genom att trycka pa Markering med
granskningskontrollen eller pekskdrmen

10X objektivet maste vara i last position for att flytta framat till nasta lage. Tryck pa Nasta med
granskningskontrollen eller pekskdrmen.

Obs! Anvindaren kan justera hastigheten med vilken objektbordet flyttas fran ldge till lige nar
Nista eller Foregdende anvinds. Se “Autolokaliseringshastighet” pa sidan 3.41.
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De 22 falten av intresse
representeras grafiskt.

Allteftersom varje lage
besdks, andras pricken
frén gron till bla:

Knappen Foregaende
for att ga tillbaka ett
synfalt

Knappen Nasta for
att fortsatta till nasta
synfalt

Knappen Markering

Autolokalisera

10065092005

09/07/16

for att elektroniskt
markera ett omrade
av intresse

Autolokalisering pagar;
elektroniska

markeringar visas som
en gul prick med ett x.

10065092005

09/07/16

Markering

Knappen Avbryt for
att avbryta objekt-
glasgranskningen
och aterga till
skarmen Ladda
objektglas

Objektglas-ID och
datum fér avbildning

Antal elektroniska
markeringar som
utforts

Aktuellt omrade —
det synfalt som
visas

Antal elektroniska
markeringar som
utforts

Aktuellt omrade —
det synfalt som
visas

Ta inte bort objekiglaset fran objektbordet under Autolokalisering. Tryck pa
knappen Avbryt for att avbryta objektglasgranskningen innan den ar klar.

Figur 4-12 Skarmen Autolokalisering
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Markeringsindikator
Markeringsindikatorn stélls in i Anvandarinstallningar som antingen en blinksignal i synféltet eller
en ljudsignal (sidan 3.44).

Naér granskningskontrollen eller pekskdrmen trycks ned for att gora en markering blinkar eller
piper indikatorn en gang. Om den trycks ned igen for att avmarkera omradet, blinkar eller piper
indikatorn tva ganger for att gora atskillnad.

Obs! Samma pip som anger markera/avmarkera &r pipet for ljudlarmet. Ljudvolymen justeras via
anvandarinstillningarna (sidan 3.43). Blinksignal och ljudsignal kan inte ske pd samma gang.

Autolokalisera Autolokalisera

10065092005  09/07/16 e ° 10065092005 09/07/16

Autolokalisering o Autolokalisering
klar. . klar.

| Nésta Markering Fortsatt il Nista . Markering .

Autolokalisering slutférd med markeringar utférda Autolokalisering klar och inga markeringar utférda

Figur 4-13 Autolokalisering klar

Nar alla 22 falten har granskats hors en ljudsignal. Skdrmen anger att funktionen Autolokalisering
har slutforts. Systemet &r i pausat lage. Du kan ga till foregdende platser och fortsétta att markera och

avmarkera. Se Figur 4-13.

Obs! Om en kontroll av provtillrdacklighet eller endocervikal komponent indikeras ska detta géras
nu, innan du lamnar autolokaliseringsldget. Se ndsta avsnitt.
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Provtillracklighet

Niar alla 22 filten av intresse har visats i autolokaliseringsldge placerar objektbordet cellpunkten
vid klockan 6:00 (pé objektbordet) och stannar. (Pa anvandargranssnittet 4r banan genom synfilten
borttagen.) Se Figur 4-14.

Autolokalisera

10065092005

Avbryt

09/07/16

Autolokalisering

klar.

Figur 4-14 Objektbord i lage for kontroll av provtillracklighet

Systemet avgor inte provtillrackligheten; anviand ditt vanliga laboratorieprotokoll. For att
uppskatta provets cellularitet vid 1dg celltdthet kan en kontroll av provtillracklighet utféras.

I 6verensstimmelse med kriterierna i Bethesda' ska minst 10 falt riknas lings en diameter
pa cellpunkten som inkluderar centrum. Beroende pa anvéant mikroskopobjektiv ska du anvénda
diagrammet nedan och rdkna det genomsnittliga antalet celler i varje falt.

Anvind objektbordets axelrattar for att ga genom cellpunkten.

FN 22 okular/ FN 22 okular/
10X objektiv 40X objektiv
PREP DIAM OMRADE Totalt Antal 5 Totalt Antal 5
(mm) (mm2) antal filt celler per filt antal filt celler per filt
for totalt 5 000 for totalt 5 000
20 314,2 82,6 60,5 1322 3,8

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Nar Autolokalisering dr slutférd kan anvandaren trycka pa knappen Fortsitt for att fortsétta till:
* autoskanna om nagra markeringar gjordes eller ytterligare granskning 6nskas
e granska de elektroniska markeringarna

e slutfora granskningen om inga markeringar gjordes och ingen ytterligare granskning énskas
(se sidan 4.21)

e trycka pa knappen Avbryt for att avbryta granskningen (inga objektglasgranskningsdata
kommer att skrivas till databasen).

Autolokalisera

10065092005 09/07/16

Autolokalisering
klar.

Fortsatt 0 g | Markering I

Figur 4-15 Autolokalisering klar - Fortsatt
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Omraden som
markerats elektroniskt
visas som gula punkter
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Granska markeringar

Om elektroniska markeringar gjordes under granskning av de 22 félten av intresse kan de granskas
innan du fortsitter med Autoskanning. Detta dr valfritt. Tryck pa knappen Granska markeringar pa
pekskdrmen. Objektbordet visar markeringarna i den f6ljd de gjordes. Tryck pa Nasta och
Foregaende for att flytta mellan platserna. Markeringar kan laggas till eller tas bort vid denna
tidpunkt.

Knappen Atergé for att
aterga till skarmen
Autolokalisering

med ett x. Den stora 10065092005 09/07/16 Objektglasdata

punkten anger det
aktuella synfaltets lage.

for att ga tillbaka ett
synfalt

Antal elektroniska
markeringar som utforts

Knappen Féregaende 1 Aktuell markering granskas

Knappen Markering for att
gora ytterligare markeringar

Knappep Né;ta _fér - eller ta bort befintliga
att fortsatta till nasta — — Markering markeringar
synfalt ,

Figur 4-16 Skirmen Granska markeringar

Autoskanning
FORSIKTIGHET! Autoskanning méste utféras om elektroniska markeringar har gjorts.

Om elektroniska markeringar gjordes under granskning av de 22 félten av intresse kravs en
granskning av hela cellpunkten. Om inga markeringar gjordes kan hela cellpunkten skannas, men
detta dr inte nédvéndigt.

Autoskanningsfunktionen visar hela cellpunkten i en definierad bana vid forstoringen 10X. Under
Autoskanning kan anvandaren:

* fokusera efter behov

* pausa och ateruppta objektbordsrorelse

* manuellt vdxla till ett annat objektiv

e flytta runt cellpunkten med objektbordets axelkontroller

e flytta till ndsta lige genom att trycka pa knappen Nasta med granskningskontrollen eller
pekskdrmen

* aterga till foregaende ldge genom att trycka pa knappen Foregdende med
granskningskontrollen eller pekskdrmen (i automatiskt eller halvautomatiskt lage)
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lagga till och ta bort elektroniska markeringar genom att trycka pa knappen Markering med
granskningskontrollen eller pekskdrmen

Preferenser for skanningsldge maste stillas in i forvag i menyn Anvéandarinstallningar
(dvs.typ av skanning, hastighet, 6verlappning etc.) Se "Anvéandarinstéllningar" pa sidan 3.34.

Tryck pa knappen Fortsitt for att borja vid skdrmen Autolokalisering klar.

Avbryt skanning

Autos kanning Aterstill Avbryt skanning

10065092005  09/07/16

10065092005  09/07/16

2 2

Skanning
pausad

Granska . r ]

Under skanning Under skanningspaus

Figur 4-17 Skiarmen Autoskanning (automatisk skanningstyp visas)

Beroende pa den typ av skanningsldge som viljs dr objektbordets rorelse anvandarinitierad eller
sjdlvstyrd. Anvand rullningshjulet pa granskningskontrollen eller knapparna pd pekskdrmen for
att pausa och dteruppta objektbordsrorelse enligt vad som 6nskas. I alla ldigen kommer dndring av
objektivet att pausa skanningen. Skanningen kan inte fortsatta férran 10X objektivet dr pa plats.
Elektroniska markeringar kan ldggas till, avldgsnas eller limnas som de ér.

Automatisk start/stopp: Objektbordet flyttas och pausas automatiskt. Vill du forcera en paus
for att granska ett objekt under ldngre tid eller manuellt mandvrera runt cellpunkten ska du
flytta rullningshjulet framat for att pausa och framadt igen for att fortsitta. Pausa skanningen
och tryck pa rullningshjulet for att gora en elektronisk markering.

Halvautomatisk start/stopp: Objektbordet flyttas till ndsta synfilt pa anvéandarens
uppmaning. Flytta rullningshjulet framat for varje rorelse av objektbordet. Flytta
rullningshjulet bakat for att flytta till en foregdende vy. Tryck pa rullningshjulet for att gora
en elektronisk markering.

Manual+: Anvéandaren flyttar ldngs varje rad med objektbordets axelrattar. Du mdste vara
kvar pa denna rad tills slutet har nétts och sedan flyttas instrumentet automatiskt dver till
nésta rad. Flytta rullningshjulet framét for att pausa Autoskanning och manuellt manévrera
till ett foremal under Autoskanning. Flytta rullningshjulet framat igen for att fortsétta
Autoskanning. Pausa skanningen och tryck pa rullningshjulet for att gora en elektronisk
markering.
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Nar hela cellpunkten har skannats hors en ljudsignal. For att slutféra granskningen ska du trycka
pa knappen Slutfor granskning pa pekskarmen. Se Figur 4-18.

Obs!

Ta inte bort objektglaset fran objektbordet under Autoskanning. Tryck pa knappen Avbryt
skanning for att avsluta Autoskanning innan den &r klar.

Anviandargranssnittet dtergar till skdrmen Autolokalisering klar.
k : ——— i Knappen Avbryt skanning
Autoskanni ng — for att avbryta autoskanningen

och aterga till skarmen
Autolokalisering.

10065092005 09/07/16

Knappen Granska markeringar
for att granska elektroniska
markeringar som gjorts.

Autoskanning Slutfor granskning — systemet
klar utfor funktionskontroller, verifi-

erar objektglas-ID och skriver

objektglasdata till databasen.

Granska Slutfér } Se sidan 4.21.
; ] Markering
markeringar granskning

Figur 4-18 Autoskanning klar

Operatoren kan:

Obs!

trycka pa Granska markeringar for att se de elektroniskt markerade ligena igen
manuellt markera objektglaset

For att underldtta markering av objektglaset med markeringspennan ska du trycka pa
knappen Granska markeringar och markera allt eftersom varje ldge visas.

tryck pa Slutfor granskning for att spara objektglasgranskningsdata till databasen och
aterga till skairmen Ladda objektglas

tryck pa Avbryt for att avbryta objektglasgranskningen och aterga till huvudskarmen.
Objektglasdataregistreringen kommer inte att uppdateras med nagra data fran
granskningssessionen.
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Slutféra granskningen
Om granskning av objektglaset ar klar ska du trycka pa knappen Slutfér granskning.

Obs! Om inga elektroniska markeringar gjordes under Autolokalisering kan granskningen
slutforas efter att de 22 félten av intresse har visats.
Om de elektroniska markeringarna gjordes under Autolokalisering maste granskningen
slutforas efter att Autoskanning utforts.

Instrumentet kontrollerar referensmarkeringarna och skannar objektglas-ID-numret.
Objektglasgranskningsdata skrivs till databasen. Objektbordet flyttas till laget ladda/ta ut objektglas
och

skdarmen Overgar till skirmen Ladda objektglas. Se Figur 4-19. Objektglaset kan tas bort fran
objektbordet.

Slutfor granskning

Ladda objektglas

10065082005 09/07/28

&

Slutfér
granskning...

Granskningen har slutforts.
Satt nasta objektglas pd objektbordet nch 3
tryck pa Fortsatt. et

Fortsatt

Instrumentet utfér funktionskontroller. Skarmen uppmanar dig att ladda nasta objektglas.

Figur 4-19 Slutfora objektglasgranskning

Om ett annat objektglas &r klart for att granskas ska du ladda det pa objektbordet och trycka
pa knappen Fortsitt.

Om objektglaset inte har avbildats s avbildas det automatiskt av Integrated Imager.
(Se “Avbildning” pa sidan 4.1.)

Om objektglaset redan har avbildats, visas knappen Granska objektglas. (Se Figur 4-8).
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Efterféljande granskning

Ett objektglas som redan har avbildats och granskats kan granskas igen. Nar objektglas-ID-numret
skannas, hdmtas objektglasdataregistreringen fran databasen. Se Figur 4-20.
. . = Knappen Avbryt
Avlas objektglas-ID for att aterga til
skarmen Ladda
objektglas

\/ 10065092005

Objektglasstatusmed-
delande:

Redan avbildat Objektglaset har redan avbildats den: 09/07/16

Objektglaset har granskats tidigare Knappen Granska

objektglas for att
fortsatta objekt-
Granska ¢ ) glasgranskningen

objektglas |

Redan granskat

Figur 4-20 Redan granskat objektglas

Tryck pa knappen Granska objektglas for att fortsdtta med granskning av objektglaset.
Granskningen fortsétter i samma f6ljd som den initiala granskningen: Autolokalisering och sedan
Autoskanning med tillfélle att granska markeringarna. Autoskanning och Autolokalisering &r valfria
under en efterf6ljande granskning.

) Tryck pa knappen
Autolokalisera Hoppa dver for

att kringga Autolo-
kalisering och

Autolokalisering
visar de 22 synfalten

inklusive eventuella o Q 10065092005 09/07/16 EEINEETE] till skérmen
elektroniska ) Autolokalisering
klar

markeringar som
gjorts tidigare.

Figur 4-21 Autolokalisering under efterféljande granskning
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Autolokaliseringsfunktionen visar samma 22 félt av intresse som har identifierats av Integrated
Imager. (Koordinaterna lagras som en del av objektglasdataregistreringen.) Om elektroniska
markeringar har gjorts under tidigare granskningar anges de som markerade omraden pa det
grafiska granssnittet.

Fler elektroniska markeringar kan laggas till (upp till 30 markeringar pa ett objektglas). Inga
tidigare elektroniska markeringar kan tas bort.

Anviandaren kan granska markeringar, utfora en Autoskanning, slutféra granskning eller ga direkt
till skarmen Autolokalisering klar.

Tryck pa knappen Hoppa 6ver for att ga ur Autolokalisering innan alla 22 synfdlten har granskats.
Detta tar dig direkt till skairmen Autolokalisering klar (Figur 4-22).

Vid slutférande av en efterféljande Autolokalisering kan anvandaren:
* autoskanna om ndgra markeringar gjordes eller ytterligare granskning 6nskas
* granska de elektroniska markeringarna
* slutfora granskningen om inga markeringar gjordes och ingen ytterligare granskning dnskas

* trycka pa knappen Avbryt for att avbryta granskningen (inga objektglasgranskningsdata
kommer att skrivas till databasen.)

Autolokalisera

10065092005 09/07/28

Autolokalisering
klar.

Autoskannin | Granska | Slutfér
: markeringar granskning

Figur 4-22 Autolokalisering klar - Efterfoljande granskning
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Under Autoskanning av en efterféljande granskning kan anvéndaren granska markeringar, pausa
och fortsdtta skanning, elektroniskt markera och avmarkera nya lagen. (Elektroniska markeringar
fran tidigare granskningar kan inte tas bort.) Knappen Avbryt skanning avbryter skanningen och
overgar till skarmen Autolokalisering klar. Se Figur 4-23.

Avbryt skanning Autos ka nn i ng Aterstall Avbryt skanning

) o)
10065092005 09/07/28 10065092005 09/07/28

3 L} 3

Skanning
pausad

S Granska 2 ( R
Marenes \ Markerlng )
N =)/

Under skanning Under skanningspaus

Figur 4-23 Autoskanning - Efterféljande granskning

Objektglasdataregistreringen kommer att uppdateras for att aterspegla:

e Tids-/datumstdmpeln som dr skriven till databasen vid den tidpunkt da objektglaset
granskades

* Anvéndar-ID f6r den anvidndare som utférde granskningen

* Koordinater for de elektroniska markeringar som gjordes under granskningen

vl GRANSKNING AV OBJEKTGLAS SOM INTE AR AVSEDDA FOR
3 ANVANDNING MED THINPREP™-AVBILDNING

Om Integrated Imager anvands for att titta pa objektglas som inte dr avsedda for Imager, maste
strdommen vara pa for att kontrollern ska kunna mandvrera belysningen, objektbordet och
objektbordets X- och Y-axelkontroller.

Objektbordets forflyttning, fokus, férstoring och belysning justeras manuellt av anvdndaren.
Folj ditt laboratoriums protokoll for hantering och screening av objektglas som inte dr avsedda
for Integrated Imager.
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Kapitel 5

Underhall

ALLMAN RENGORING

FORSIKTIGHET! Anvand inte starka I6sningsmedel p& malade ytor eller plastytor.
Nér du inte anvander mikroskopet ska du tiacka 6ver det med den dammképa som tillhandahalls.

Torka en gang i manaden eller vid behov av mikroskopets yttre kapa med en luddfri duk fuktad
med vatten.

Rengor vid behov okularen och linserna med linspapper.

Anvand en svabb med bomulls- eller skumgummitopp for att rengora objektglashallaren, kanterna
runt objektglasinpassningsmekanismen och objektbordets dvre yta med xylen eller lampligt
16sningsmedel som tar bort monteringsmedel. (Lat inte rengdringsmedlet droppa pa malade ytor eller
plast.) Avlagsna eventuellt glasdamm fran dessa omraden.

Objektglashallarens 6vre yta har perforationer som anvands for att utfora funktionskontroller
nér Integrated Imager avbildar objektglas. Det dr viktigt att dessa &r fria fran damm och smuts.
Se Figur 5-1. Anvénd en sprayflaska med kondenserad luft for att spraya bort eventuell smuts
som satt sig i eller blockerar dessa hal.

Anvind dessutom kondenserad luft for att spraya bort damm frén kollektorlinsen och
kondensorlinsens dvre yta.

Obs! Pa system som har en vit plastring som tiacker kondensorlinsen, se till att du inte tappar bort
ringen. Ta antingen bort den fore sprayningen eller hall ned den med ett finger medan du
rengdr den.
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Figur 5-1 Funktionskontroll - foremal som ska hallas rena

Obs! Lossa inte eller ta inte bort ndgra lock eller paneler pa mikroskopet, kontrollern eller datorn.

KOEHLER-JUSTERING

Hall Integrated Imager i god Koehler-justering for att bidra till att optimera korrekt belysning och
kontrast for avbildning av objektglas. Detta underldttar cytodiagnostikerns objektglasgranskning
genom att reducera yttre ljus.

Kondensorns
centreringsskruvar

Kondensorns
Justeringsmekani “ hojdjusteringsratt
sm for

kondensormembr

an

Kollektor
(faltiris)
membran

Figur 5-2 Koehler-justering

1. Ladda ett objektglas med fargade celler i objektglashdllaren (med objektglasetiketten till
vanster).
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Fokusera pa cellerna med 10X objektivet och titta genom okularet med fast fokus till hoger.
Minska kollektorn (faltiris) till dess minsta diameter genom att vrida membranets ring.

Fokusera (skdrp kontrasten fér Sppningens kanter) genom att justera kondensorns hojd
uppat eller nedat med kondensorns hojdjusteringsratt.

Oppna kollektordppningen (faltiris) tills denna dr ndgot mindre &n synfiltet.
Vrid pa de tva centreringsskruvarna pa kondensorn for att centrera dppningen.
Oppna kollektordppningen tills den inte lingre syns.

Justera kondensordppningen for att uppna 6nskad kontrast genom att flytta
kondensormembranets justeringsspak till vanster eller hoger for att stinga eller 6ppna
Oppningen.
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.

54 ThinPrep™ Integrated Imager anvdandarhandbok



Buiuyosjad "9

6. Felsdkning



FELSOKNING 6

Kapitel 6

Felsokning

Ett feltillstdnd som uppstar under drift av Integrated Imager kan ga att aterstélla eller inte ga att
aterstdlla. Anvandaren far ett meddelande via pekskdrmen pa anviandargranssnittet. Fel som inte
gdr att aterstdlla krdver att systemet startas om.

FEL VID AUTOMATISK SAKERHETSKOPIERING AV DATABAS

Integrated Imager utfor automatiskt en schemalagd sékerhetskopiering av databasen varje natt
k1 2:00. Om instrumentet &r avstdngt gors en sdkerhetskopiering av databasen nésta gdng det ar
paslaget, om kl 2:00 har passerat.

Om den automatiska sékerhetskopieringen av databasen misslyckas visas ett meddelande
(Figur 6-1).

FORSIKTIGHET! Kontakta din féltservicerepresentant.

Sakerhetskopieringen av databasen
har inte aterstallts. Kontakta din
stationsservicerepresentant.
Systemet har avaktiverats.

.!I\ l oK ll Avbryt I Y

Figur 6-1 Meddelande om fel vid siakerhetskopiering

Kontakta din féltservicerepresentant enligt anvisningarna. (Se Kapitel 7, ”"SERVICEINFORMATION"
om hur man kontaktar Teknisk support.)

Nér knappen OK vil trycks ned kan objektglasavbildning och granskning utféras. Om problemet
inte atgdrdas fore nésta sdkerhetskopiering kommer systemet att lasas och krédva teknisk service.
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FEL VID ANVANDARINITIERAD SAKERHETSKOPIERING AV DATABAS

- S Knappen Avbryt
Databassikerhetskopiering for att Aterg tl
skarmen
Administrativa
alternativ
Sdakerhetskopiering
misslyckades
Felstatusmeddelande
(Sakerhetskopiering till
CD visas) Mediet dr inte skrivbart.
Fortsatt startarom
sakerhetskopiering
sfunktionen.
=
Figur 6-2 Skiarmen Fel vid sikerhetskopiering av databas
Felstatusmeddelande Majlig orsak/atgird

Gick inte att starta CD-skrivaren

Problem med datorn. Kontakta Hologic Teknisk support.

Databasfel intraffade under
sakerhetskopieringen

Problem med datorn. Kontakta Hologic Teknisk support.

Kunde inte skriva data till mediet

Kontrollera att skivan ar en CD ROM och inte DVD. Bekréfta att den &r
tom och sitter pa ratt sétt i enheten. Kontakta annars Hologic Teknisk
support.

Sétt in en skrivbar CD i enheten

CD-enheten ar tom eller systemet kanner inte igen skivan.

Mediet ar last

CD-enheten eller USB-minnet anvénds. Vanta tills datorn laser upp den.

Mediet &r inte tomt

Endast en tom CD-skiva kan anvandas.

Mediet &r inte klart

CD-enheten eller USB-porten ar tom, eller sa kanner systemet inte igen
skivan.

USB-minnet har inte tillrdckligt med utrymme. Anvénd ett USB-minne
med tillrackligt ledigt utrymme.

Mediet &r inte skrivbart

CD-skivan eller USB-minnet far inte vara skrivskyddat. Anvand
skrivbara medier.

Ovéntat sékerhetskopieringsfel

Problem med datorn. Kontakta Hologic Teknisk support.
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AVSNITT

C

OGILTIGT OBJEKTGLAS-ID

Nar ett objektglas placeras pa objektbordet och du trycker pa Start, ldser Integrated Imager
objektglas-ID-numret via ID-ldsaren. Ett objektglas-ID som avladsts men anses vara ogiltigt kommer
inte att avbildas eller granskas. Foljande &r skal till ogiltiga ID-nummer:

Felaktigt antal siffror i objektglas-ID-numret

OCR-formatetiketter kraver 14 siffror i ett 7 6ver 7 radformat (se “Etikettformat” pa
sidan 3.15).

Etiketter av streckkodsformat kraver specifika tecken och specifik langd, beroende
pa typ av streckkod (se Table 3.1, “Restriktioner for objektglas baserade pa anvand
streckkodssymbolik,” on page 16).

Etiketten dr skadad, oléslig eller saknas.

OCR-formatetiketter kan saknas eller ha ett daligt CRC (de tre sista siffrorna av det 14-siffriga
formatet).

Tryck pa knappen OK for att ta bort meddelandet fran skdrmen. Kontrollera etikettformatet.

AVSNITT
KUNDE INTE AVLASA OBJEKTGLAS-ID

Nar ett objektglas placeras pa objektbordet och du trycker pa Start, laser Integrated Imager
objektglas-ID-numret via ID-ldsaren. Ett objektglas-ID kan inte avldsas om:

Etikettformatet inte dr férenligt med det format som valts under Systeminstdllningar.
(Se “Etikettformat” pa sidan 3.15.) T.ex. att streckkodsformat valts men en OCR-etikett sitter
pa objektglaset.

Etikettformatet inte 4r kompatibelt med systemet.
Etiketten dr skadad, oléslig eller saknas.

Mekaniskt fel pa objektglas-ID-ldsaren
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Efter misslyckade forsok att avldsa objektglas-ID-numret visas meddelandet:

Avlds objektglas-ID

Kunde inte avldsa objektglas-ID

Fortsatt

Figur 6-3 Kunde inte avldasa objektglas-ID

Tryck pa knappen OK. Systemet visar en knappsats for manuell inmatning av ett giltigt
objektglas-ID.

Skriv in hela objektglas-ID-numret med hjilp av knappsatsen. Anvdnd knappen Vixla tangenter
for att anvanda ett tangentbord om objektglas-ID-numret innehaller alfabetiska tecken. Tryck pa
knappen Fortsitt ndr du dr klar. Se Figur 6-4.

Objektglassokning B
Ange objektglas-ID:

Anvand knappsatsen
for att skriva in
objektglas-ID-numret.

Fortsatt

Figur 6-4 Ange objektglas-ID-numret manuellt

Obs! Objektglas-ID-numret maste ha ett giltigt format for anvandning pa Integrated Imager.
Se “Etikettformat” pa sidan 3.15.

Om objektglas-ID-numret dr nytt for databasen kommer systemet att borja avbilda objektglaset.
Om objektglas-ID-numret redan finns i databasen visas skarmen Avlds objektglas-ID tillsammans
med meddelandet "objektglaset har redan avbildats". (Se Figur 4-8.)
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Fortsétt att granska objektglaset som vanligt. Vid slutet av objektglasgranskningen, nér systemet
normalt avldser ID-numret for att bekréfta objektglasets identitet, visas ett meddelande dér
anvandaren anmodas bekréfta objektglas-ID-numret.

Autolokalisera

Ar objektglaset pa objektbordets ID
100650920057

A
l Ja l Nej
- Granska utic

Figur 6-5 Bekrifta objektglas-ID

Tryck pa Ja om objektglas-ID-numret &r korrekt. Objektglasgranskningen slutfors och skdarmen
Ladda objektglas visas.

Tryck pa Nej om objektglas-ID-numret inte &r korrekt. Objektglasgranskningsdata kommer inte
att skrivas till databasen. Objektglas-ID-numret maste stimma 6verens med dina register.

Kontakta Teknisk support om felet kvarstar.

FELANPASSNING AV OBJEKTGLAS-ID MEDAN GRANSKNINGEN
SLUTFORDES

Vid slutet av en objektglasgranskning avldser systemet objektglas-ID-numret och jamfér det med
det ID-nummer som avldstes vid borjan av granskningen. Om objektglas-ID-numret inte stimmer
overens, eller om systemet inte kan ldsa objektglas-ID-numret, sparas inte granskningsdata till
databasen och detta felmeddelande visas. Detta kan orsakas av:

e Avldgsnande av objektglaset fran objektbordet under granskning

* Fel pa objektglas-ID-ldsaren

ThinPrep® Integrated Imager anvindarhandbok
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FELHANTERING

Korrekt preparation av objektglasen dr avgorande for att Integrated Imager ska avbilda
objektglasen pa ratt sitt. Se limplig anvandardokumentation som medféljde utrustningen
om ditt laboratorium ska utfora ndgon av ThinPrep® objektglaspreparationsprocesserna.

Fel som kan aterstallas

Fel som kan aterstéllas dr systemfel som Integrated Imager kan éterstédlla med anvandarens hjlp.
Dessa dr vanligen fel som intraffar under objektglasavbildningsprocessen. De kan bero pa:

objektglaspreparation (objektglaskvalitet)

fingeravtryck eller damm pa objektglaset

objektglasetiketten saknas, dr skadad eller olaslig
monteringsmedlet har bubblor eller har dkt ned under tackglaset
cellfirgen &r for mork eller for ljus

droppbrickan &r av fel storlek eller tjocklek

objektglasets placering pa objektbordet

objektglaset ligger inte an ordentligt mot objektglashallarens kanter
objektglaset dr inriktat pa fel sdtt

objektglaset dr snett eller ojamnt

objektglaset flyttar sig p.g.a. att objektbordet dr smutsigt

objektglasbiologi

provet ar for tatt
provet dr for tunt
provet har daligt formade artefakter

instrument- eller anvandarfel

felaktig justering av objektbordet

10X objektivet dr inte pa plats

ljusbanan ér tilltappt

objektglas-ID-ldsaren é&r tilltappt

felanpassning av objektglas-ID medan avbildningen slutfordes
fel pa instrumentet

kalibreringsfel

Naér ett sadant feltillstdnd upptdcks kommer instrumentet att sluta fungera och visa ett meddelande
pa anvdndargranssnittet. Ett systemfel registreras i Systemfelloggen. Objektglasrelaterade fel anges i
Anviandningshistorikrapporten. Objektglaset har inte avbildats.

ThinPrep® Integrated Imager anvindarhandbok
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Du kan forsoka avbilda objektglaset igen. Om ett andra forsok ger samma fel maste objektglaset
avldsas manuellt.

Fel som inte kan aterstillas

Fel som inte kan &terstéllas dr systemfel som hindrar Integrated Imager fran att fungera pa ratt sitt.
Systemet slutar att fungera och loggar felet i databasen. Systemet mdste startas om for att kunna
aterstéllas. Vissa av dessa fel eller upprepade fel krdver hjilp fran servicepersonal. Figur 6-6 &r ett
exempel pa ett felmeddelande.

a D

Fel 11503: Objektbord -
enhetsfel

& l oK ll Avbryt l Y

Figur 6-6 Exempel pa fel som inte kan aterstillas

Om systemet maste startas om for att aterstéllas fran ett feltillstand ska du bekréfta felmeddelandet
genom att trycka pa knappen OK. Anvidndargranssnittet dvergar till en begrdnsad version av
huvudskdrmen, med endast knapparna Starta om, Stinga av och Service aktiverade. Se Figur 6-7.
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Integrated Imager

Systemet avaktiverat

Administrativa —_ L .
: ervice ogga in
alternativ =

Figur 6-7 Skarm System avaktiverat

Tryck pa knappen Starta om for att starta om Integrated Imager. Programmet stdngs av och startas
om. (Datorn forblir paslagen.) Splashskdrmen visas medan systemet gar igenom sjélvkontrollen.
Systemet &r klart att anvdandas ndr huvudskdrmen visas och knapparna Administrativa alternativ
och Logga in dr aktiva igen.

Om ett fel kvarstar eller om instrumentet inte kan startas om ska du kontakta Teknisk support.

Om du vill stdnga av instrumentet, i stillet for att starta om det, ska du trycka pa knappen Stinga av
och lata systemet stinga av programmet och datorn. Stor inte instrumentet nér detta hander.

Nér datorn har stingts av ska du stinga av mikroskopet med strombrytaren. Felet bor rensas nar
systemet startas om. Om det kvarstar eller om instrumentet inte kan startas om ska du kontakta
Teknisk support.

Knappen Service &r tillgdnglig for Hologics servicepersonal for att komma at serviceldge, om
faltservice ar nodvandig.

Tabell 6.1 Felkoder for Integrated Imager

Fel- Meddelande Feltyp Rtgard
nummer
4600 Timeout innan ramprocessorn Kan &terstéllas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets morfologi
ar klar (for tatt). Forsok att avbilda objektglaset igen.
6200 Objektglaset kan inte avbildas Kan aterstallas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets kvalitet. Forsok
att avbilda objektglaset igen.
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Tabell 6.1 Felkoder for Integrated Imager
Fel- Meddelande Feltyp htgard
nummer
6201 Objektglaset kan inte avbildas Kan aterstallas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets kvalitet. Forsok
att avbilda objektglaset igen.
6354 Algoritmfel i bildbehandlingen Kan inte Tryck pa OK. Sting av Imager och starta om.
aterstallas
6357 Ogiltig bildramobjektsreferens | Kan inte Tryck pa OK. Stang av Imager och starta om.
aterstallas
6371 Fel nar ramprocessorn startas Kan inte Tryck pa OK. Stang av Imager och starta om.
aterstallas
6615 Objektglaset kan inte avbildas Kan &terstéllas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets morfologi
(artefakter). Forsok att avhilda objektglaset igen.
6617 Objektglaset kan inte avhildas Kan aterstallas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets kvalitet
(bubblor). Forsok att avbilda objektglaset igen.
6621 Objektglaset kan inte avbildas Kan aterstallas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets morfologi
(for tunt). Forsok att avhilda objektglaset igen.
6623 Objektglaset kan inte avbildas Kan &terstéllas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets morfologi (for
manga celler). Forsok att avbilda objektglaset igen.
6628 Objektglaset kan inte avhildas Kan aterstallas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets morfologi
(for tatt). Forsok att avbilda objektglaset igen.
6630 Objektglaset kan inte avbildas Kan aterstallas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets morfologi.
Kontrollera fargningskvaliteten. Forsok att avbilda
objektglaset igen.
6907 Kalibreringsfel Kan &terstéllas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
6910 Kalibreringsfel Kan aterstillas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
6911 Kalibreringsfel Kan aterstallas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
6913 Kalibreringsfel Kan &terstéllas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
6914 Kalibreringsfel Kan aterstillas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
6930 Kalibreringsfel Kan aterstallas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
6933 Kalibreringsfel Kan &terstéllas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
6936 Kalibreringsfel Kan aterstillas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
6951 Kalibreringsfel Kan aterstallas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
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Tabell 6.1 Felkoder for Integrated Imager

Fel- Meddelande Feltyp htgard
nummer
6960 Bearbetning av Kan inte Tryck pa OK. Stang av Imager och starta om.
verifikationsbilder aterstallas
misslyckades
8010 Fel i databasanslutning Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller sténg av Imager och
aterstallas starta om.
11200 Imager kan inte fortsétta forran | Anvéndare Byt till 10X objektiv. Tryck pa knappen OK och fortsétt.
10X objektivet dr pa plats
11300 Kalibreringsfel Kan aterstallas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11301 Kalibreringsfel Kan &terstéllas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11302 Kalibreringsfel Kan aterstillas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11303 Kalibreringsfel Kan aterstallas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11304 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstéllas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11305 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstillas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11306 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstillas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11307 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstéllas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11308 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstillas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11309 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstéllas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11310 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstéllas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11311 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstillas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11312 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstéllas Tryck pa OK. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11400 Felanpassning av objektglas-ID | Kan aterstillas Tryck pa OK. Kontrollera om objektglaset flyttades
nér granskningen slutfordes under granskningen. Kontrollera om objektglas-ID-
lasaren ar tilltappt.
11401 Objektglaset ar for morkt for att | Kan aterstéllas Tryck pa OK. Kontrollera om ljushanan ar tilltappt.
bearbetas Kontrollera Koehler-justeringen. Forsok att avbilda
objektglaset igen.
11402 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstillas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets renhet och
kvalitet. Forsok att avbilda objektglaset igen.
11403 Objektglaset kan inte bearbetas | Kan aterstillas Tryck pa OK. Kontrollera objektglasets renhet och

kvalitet. Forsok att avbilda objektglaset igen.
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Fel- Meddelande Feltyp htgard
nummer
11500 Fel i bildkameraenhet Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
aterstallas och starta om.
11501 Fel i etikettldsarenhet Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller sting av instrumentet
aterstallas och starta om.
11502 Fel i kontrollerenhet Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
aterstallas och starta om.
11503 Fel i objektbordsenhet Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
aterstallas och starta om.
11504 Fel i bildkameraenhet Kan &terstéllas Tryck pa OK och fortsétt med en manuell granskning
eller Avbryt och forsok att avbilda objektglaset igen.
11600 Fel vid anslutning av Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
bildkamera aterstallas och starta om.
11601 Fel vid anslutning av Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
etikettldsare aterstallas och starta om.
11602 Fel vid anslutning av kontroller | Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller sting av instrumentet
aterstallas och starta om.
11603 Fel vid anslutning av objektbord | Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
aterstallas och starta om.
12100 Fel nar Autoskanning av trad Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
startas aterstillas och starta om.
12200 Databasfel Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
aterstallas och starta om.
12201 Ogiltigt databasargument Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller sténg av instrumentet
aterstallas och starta om.
12202 Ogiltig databasatgéard Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
aterstillas och starta om.
12203 Nollreferens i databas Kan inte Tryck pa OK. Starta om eller stang av instrumentet
aterstallas och starta om.
12500 Objektglasregistreringen Kan aterstallas Tryck pa OK. Objektglaset kan endast granskas
innehaller ogiltiga data manuellt.
12501 Objektglasregistreringen Kan aterstallas Tryck pa OK. Objektglaset kan endast granskas

innehaller ogiltiga data

manuellt.
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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Kapitel sju

SERVICEINFORMATION

Foretagsadress

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Kundtjanst

Produktbestillningar, inklusive lopande bestéllningar, kan goras genom ett telefonsamtal till
kundtjanst under kontorstid. Kontakta din lokala Hologic-representant.

Garanti

En kopia av Hologics begransade garanti och andra férséljningsvillkor kan erhallas genom
att kontakta kundtjanst.

Teknisk support

For teknisk support, kontakta ditt lokala Hologic Technical Solutions-kontor eller din
lokala distributdr.

For frdgor om problem med ThinPrep™ Integrated Imager och relaterade applikationsfragor
finns representanter fran teknisk support tillgdngliga i Europa och Storbritannien per telefon
8.00 till 18.00 CET méndag till fredag, kl TScytology@hologic.com och via de avgiftsfria numren
som listas hér:

Finland 0800 114829
Sverige 020 797943
Irland 1800 554 144
Storbritannien 0800 0323318
Frankrike 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800 841034
Italien 800 786308
Nederldnderna 800 0226782
Belgien 0800 77378
Schweiz 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

ThinPrep™ Integrated Imager anvandarhandbok
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Anvisningar for produktretur

Kontakta den tekniska supportavdelningen for att fa anvisningar angdende returnering av
garantitdckta tillbehor och forbrukningsartiklar for ThinPrep™ Integrated Imager.

Servicekontrakt kan d@ven bestdllas genom var tekniska support.
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Kapitel atta

Bestillningsinformation

Postadress

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Adress for inbetalningar
Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009 USA

Kontorstid
Hologics dppettider dr kl. 08.30-17.30 EST, mandag till fredag, utom helgdagar.

Kundtjanst

Produktbestillningar, inklusive l6pande bestéllningar, kan goras genom ett telefonsamtal till
kundtjanst under kontorstid. Kontakta din lokala Hologic-representant.

Garanti

En kopia av Hologics begransade garanti och andra forséljningsvillkor kan erhallas genom att
kontakta kundtjanst pa ovanstdende nummer.

Anvisningar for produktretur

For retur av tillbehor och forbrukningsartiklar som tacks av garanti och ar avsedda for ThinPrep™
Integrated Imager, kontakta Teknisk support.
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Tabell 8.1 Ombestallning av tillbehor/féorbrukningsartiklar for
Integrated Imager

Artikel Beskrivning Kvantitet Artikelnummer
Forlangningskabelsats 3 m férlangningskabel for datoranslutning styck 53033-001
Okular, 10X, 24 mm Okular for utbyte (ska anvéndas som ett par) styck 51815-001
Objektiv, 4X Utbytesobjektiv, 4X styck 52462-001
Objektiv, 10X Uthytesobjektiv, 10X styck 52463-001
Objektiv, 40X Utbytesobjektiv, 40X styck 51200-001
Dammskydd Dammskydd for mikroskop styck 06210-001
Anvéndarhandbok for Ytterligare anvéndarhandbok styck MAN-07956-1601
Integrated Imager

Tabell 8.2 Extra tillbehor

Artikel Beskrivning Artikelnummer
Teleskophuvud* Teleskopisk binokulér tub 52029-001
Hdjningsanordning Hologic hdjningsanordning (10 mm) ASY-03268
Hdjningsanordning** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Objektiv, 20X Extra objektiv ASY-03287

* Om teleskophuvudet installerats maste det konfigureras med EN Hologic hojningsanordning.
Teleskophuvudet far inte anviandas med Olympus hojningsanordning.

**Det lutande binokuléra standardhuvudet &dr begransat till endast EN Olympus hdjningsanordning.
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Register

Numerics

10X objektiv 1.8, 8.2

10X objektiv positionssensor 1.8
1-D streckkod 3.15, 3.16
2-D streckkod 3.15, 3.16
40X objektiv 1.8, 8.2

4X objektiv 1.8, 8.2

A

administrativa alternativ 35
Anvéandargranssnitt 3.1
Anvindarhandbok 8.2
anvandarinstallningar 3.34
anvandarkonton 3.5
anvandningsdetaljer 3.23
anvandningshistorik 3.20
anvandningssammanfattning 3.22

Autolokalisering 1.3, 4.13
Autolokaliseringshastighet 3.41

automatisk granskning 4.2

Automatisk scanning 1.3

automatisk start/stopp Autoskanning 3.36
automatisk sdakerhetskopiering av databas 6.1
Autoskanning 418

Autoskanning med Manual+ 3.40
Autoskanningsinstéillningar 3.34
Autoskanningsriktning 3.34

Autoskanningstyp 3.34
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Autoskanningsoverlappning
avbilda objektglaset 4.8
Avbildning

drift 4.1
Avbildningsprocess 1.2,
avlasa objektglas-ID 4.9
avstangning 2.11

B

bekrifta objektglas-ID 6.5
bestillningsinformation 8.1

C

CD-enhet 3.26

D

daglig historikrapport 3.21
dammskydd 8.2

dator 2.5

datum, stdlla in 3.10

dimensioner 1.9

E

effekt 1.11, 2.2
efterfoljande granskning 1.3,
etikettformat 3.15

3.34

1.5

4.2, 4.22
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F

fel som inte kan aterstillas 6.7

fel som kan aterstéllas 6.6

fel vid sakerhetskopiering 6.1

fel, som inte kan aterstillas 6.7

fel, som kan aterstillas 6.6
telanpassning av objektglas-ID 6.5
felkoder 6.8

Felsokning 6.1

filter 2.6

fokusrattar 1.8

fuktighetsintervall 1.10
funktionstest vid paslagning (Power On Self Test, POST) 1.12

farg 1.7
Foregaende funktion 4.7
G
granska markeringar 418
granskningskontroll 1.8, 4.7
granskningskontroll, justera 2.7
Granskningsprocess 1.3
H
halvautomatisk start/stopp Autoskanning 3.38
http:/ /hologic.com/patentinformation 1.2
huvud

teleskop 2.5

trinokulart 2.5
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I

Installation 2.1

instrumentnamn 3.14

instédllning av datum 3.10
instédllning av tid 3.11
justeringsratt for ljusintensitet 1.8

K

Koehler-justering 5.2
kollektor 1.8, 5.3

kondensor 1.8
kontroll av cellularitet 4.16
kontroller 2.5

Kundtjanst 7.1, 8.1

L

labbnamn 3.12
logga in 3.32
l16senordsinstéllningar 3.28

M

manuell granskning 4.2, 4.24

manuell inmatning av ett objektglas-ID 6.4
markering 1.3

Markeringsfunktion 4.7

Register.4 ThinPrep™ Integrated Imager anviandarhandbok



3.44, 4.15

4.5

markeringsindikator
material som krdvs
25

Markningarnas placering pa instrumentet

N

normal avstdngning

mikroskop

211

Nasta funktion 4.7

@,

objekt av intresse 1.5
objektbord, mikroskop, motordrivet
objektbord, mikroskop, motoriserat
objektbordets axelratt, hojd 2.6
objektbordets axelratt, spanning
1.10

4.8

2.6
objektglas for mikroskop
objektglasavbildning
43
413
4.4

objektglasdataregistrering

42,

objektglasgranskningsprocess
4.1

3.23

objektglasgranskning

objektglaspreparation
objektglassokning
objektiv 1.3
objektiv, 4X, 10X, 40X
objektivhallare 1.3
1.8, 2.5,

1.8, 2.5,

okular 8.2

P

pekskdrm 2.6,
3.43
positionssensor, 10X objektiv

1.7

4.6
pipvolym
1.8
provberedning

REGISTER

1.17

1.8

1.8

8.2
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provhantering 1.7
provintegritet 1.7
Provtillrdcklighet 4.16

R

rapporter och loggar 3.18

referensmarkering 1.10
risker 1.13

S

skruvmejsel (medfoljer) 1.8
skruvmejsel (medfoljer) 2.7
skdrm system avaktiverat 6.8
sld pa Integrated Imager 2.7

spara till USB 3.46

sprak, vélj 3.17

spanning 1.11

spanning pa objektbordets X,Y-axelratt 2.6

starta om Integrated Imager 6.8
streckkodsformat 3.15
strombrytare

dator 1.8, 2.8
mikroskop 1.8, 2.8

stromkabel 1.11
stanga av for langre tidsperiod 212
synfalt 1.5, 4.13
systemets programvaruversion 29
systemfel 3.19
systeminstallningar 3.9
sdkerhetsdatablad
CytoLyt-16sning 1.18
PreservCyt-16sning 1.18
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sdkerhetskopiering av databas, anvandarinitierad 3.25
sdkerhetskopiering av databas, automatisk 6.1
sdakerhetsstandarder 1.11

sakringar 1.11
sdrskilda forsiktighetsatgarder 1.7

T

Teknisk support 7.1
temperaturintervall 1.10
tid, stdlla in 3.11
Tillbehor 1.3, 8.2
tackglas 1.7

U

USB-portar 3.46

%4

Varningar 1.13

veckovis historikrapport 3.21
vikt 1.10, 22

volym (ljud) 3.43

o

A

aterstdll preferenser till standardvarde

@,

overlappning, autoskanning 3.34
oversikt av komponenter 1.8

3.45
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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Autoskanningslagen - anvands nar en fullstandig

objektglasgranskning utférs

Automatisk start/stopp

Objektbordet flyttas automatiskt
n i atskilda, dverlappande

synfalt. Anvandaren kan justera
Auto graden av 6verlappning fran

rad till rad och objektbordets

rorelsehastighet. Anvandaren

kan pausa och ateruppta
objektbordsrorelse.

Halvautomatisk start/stopp

Anvandaren anmodar
Q objektbordet att réra sig framat
till nasta synfélt. Anvandaren

Semiauto kan justera graden av
Sverlappning fran rad till rad och
objektbordets rérelsehastighet.

Manual+
Anvandaren flyttar manuellt
o+ g objektbordet inom varje rad
med objektbordets kontrollratt.
Manual+

Anvandaren kan justera graden

| Autoskanning

Autoskanning

| Autoskanning

| Avbrytskenning

Oként 09/07/16

0

Oként 09/07/16

09/07/16

ThinPrep™ Integrated Imager - snabbreferensguide

Integrated Imager-komponenter

Mikroskop-
strémbrytare
(pa véanster sida)

Pekskarm
Granssnitt Dator

Binokular tub

Okular

Rorlig objektivhallare
(4X, 10X, 40X, plus
positionssensor)

Motordrivet objektbord

(under objektborh

Kondensor

Grov/fin fokusratt
(P& vanster sida)

Kollektor

Ljusintensitet-
justeringsratt

Kontroller Dator-
strémbrytare

X-, Y-axelrattar
(objektbordskontroll)

Granskningskontroll

Mikroskopramen pa Integrated Imager kan skilja sig fran den som visas hér.
Se anvandarhandboken.

Granskningskontroller

av Gverlappning fran rad till
rad. Objektbordet flyttar sig
automatiskt mellan raderna.
Ingen hastighetsinstallining ar
nodvandig.

u Hologic, Inc. ® 250 Campus Drive ¢ Marlborough, MA 01752 USA e 1-800-442-9892 ¢ 1-508-263-2900 ¢ www.hologic.com

Hologic BV e Da Vincilaan 5 ® 1930 Zaventem e Belgien

HOLOGIC

AW-23044-1601 Rev. 001

Foregéende
(rulla tillbaka)

Granskningskontroll med

Autolokalisera

10065092005  09/07/16

\ Markering - 14
(tryck)

Nésta
(rulla framét)
Pekskarm (exempel)

rullningshjul



Typisk process fér objektglasgranskning

Paslagning

1. Mikroskop
2. Dator

Anvéandarinloggning

Ladda objektglas

Skanna objektglas-ID

Objektglas-ID finns ej i databasen Objektglas-ID finns i databasen
(Objektglaset ar redan avbildat)

! 1

Autolokalisera

Avbilda objektglas

(22 synfalt)

Elektroniska markeringar
gjorda

v

Granska elektroniska markeringar

(valfritt)
(Fullstandig granskning)

:

Inga elektroniska markeringar

gjorda

Oversikt av programmenyn

Administrativa

Logga in

Autoskanna

Granska elektroniska markeringar
(valfritt)

Markera objektglas manuellt

Systemkontroller
Uppdatera register fér objektglasdata

[ Mata ut objektglas )

Avstangning
1. Sténg av datorn

Autoskanna

(valfritt)

2. Sténg av mikroskopet

Nasta objektglas

. Service
alternativ
Valfritt Lésenords-
I6senords- skyddad
skyddad
Anvandarkonton Anvéndar-

instéllningar
Systeminstallningar

Rapporter och loggar

Séakerhetskopiering
av databas

Lésenordsinstéliningar

Riktning
Overlappning
Typ av autoskanning

Autolokaliserings-
hastighet

Ljud

Markeringsindikator

Start

Avlasa
objektglas-ID

Avbilda objektglas

Granska objektglas
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