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A ThinPrep™ Integrated Imager egy szdmitégépes automatizalt képalkoté és ellenérzd rendszer,
amely a ThinPrep méhnyakcitoldgiai minta-targylemezekkel hasznalhat6. A ThinPrep Integrated
Imager célja, hogy segitsen egy citotechnolégusnak vagy patologusnak kiemelni a targylemez egyes
teriileteit tovabbi manuélis ellendrzés céljabol. A termék nem helyettesiti a manuélis ellendrzést.

A targylemez megfelel§ségének és a beteg diagnézisdnak meghatarozasa a Hologic altal a ThinPrep
altal preparalt targylemez értékelésére kiképzett citologusok és patolégusok sajét belatasa szerint
torténik. Abban az esetben, ha és kizarolag az illetékes birdsag jogerGsen megallapitja, hogy

a Megrendel6nek a jelen Szerzddés alapjan eladott Termék hibas volt a tervezésben vagy gyartasi
hibét tartalmazott, és az ilyen hiba kizar6lagosan felelés a betegnek kart okozo diagnosztikai hibaért,
a Hologic kértalanitja a MegrendelSt a Megrendel6t érS, Termékkel kapcsolatos személyi sériilésbdl
szarmazo koltségekért.

© Hologic, Inc., 2021. Minden jog fenntartva. A Hologic (250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, Amerikai Egyesiilt Allamok) el6zetes, frasos engedélye nélkiil e kiadvany
semmilyen formaban vagy semmilyen eszkozzel - elektronikus, mechanikus, magneses, optikai,
kémiai, kézi vagy mds médon — nem reprodukélhatd, nem tovabbithat6, nem irhat 4t, nem tarolhato
keres@rendszerben, illetve nem fordithat6 le semmilyen nyelvre vagy szdmitogépes nyelvre.

Bar ezt az titmutatdt a pontossdg biztositasa érdekében kiemelt el6vigydzatossaggal készitették,
a Hologic nem vallal felel§sséget semmilyen hibaért vagy kihagyasért, sem az informdciok
alkalmazasabol vagy hasznalatabdl ered§ karokért.

A termékre egy vagy tobb, a http:/ /hologic.com/patentinformation cimen azonositott amerikai
szabadalom is vonatkozhat.

A Hologic, a PreservCyt, és a ThinPrep a Hologic, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az
Amerikai Egyesiilt Allamokban és mds orszagokban. Minden egyéb védjegy a megfelel$ vallalatok
tulajdonat képezi.

A késziilék megfelelGségért felelSs fél altal nem kifejezetten jovdhagyott véltoztatasai vagy
modositasai érvénytelenithetik a felhasznalénak a berendezés {izemeltetésére vonatkozé
jogosultsagat.
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A. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A ThinPrep™ Integrated Imager egy félautomata eszkoz, amely az els6dleges méhnyakrakszlirés
elvégzése soran szamitogépes képalkoto technologiat hasznal a ThinPrep Papanicolaou-teszt
targylemezeken atipusos sejtek, méhnyak neoplaziaja, beleértve annak prekurzor elvaltozasait
(alacsony foku laphdmsériilések, magas foku laphamsériilések) és karcinoma jelenlétének, valamint

a Bethesda-rendszer szerinti méhnyakcitoldgiai jelentések' altal meghatarozott dsszes egyéb citologiai
kritérium kimutatasara. Professzionalis hasznalatra.

B. OSSZEFOGLALAS ES A RENDSZER MAGYARAZATA

A ThinPrep Integrated Imager egy automata képalkotd és feliilvizsgalati rendszer a ThinPrep
Papanicolaou-teszt targylemezekkel vald hasznélatra. Kombinalja a diagnosztikai céli mikroszkopikus
mezOk azonositasara szolgald képalkotd technologiat a mikroszkop targyasztal automatizalt mozgatasaval
a mezOk keresése soran. Rutinszerii hasznalat soran a ThinPrep Integrated Imager 22 latomez6t valaszt

ki a citotechnologus (CT) szamara az ellenérzéshez. Ezeknek a mezoknek az attekintését kdvetden a
citotechnologus befejezi a diagnosztikai folyamatot, ha nem észlel rendellenességet, vagy feliilvizsgalja

a teljes targylemezt, ha barmilyen rendellenességet észlel. A ThinPrep Integrated Imager lehetévé teszi

a citopatologus szamara a célhelyek fizikai megjeldlését is.

C. MUKODESI ELVEK

A ThinPrep Integrated Imager egy olyan kombinalt rendszer, amely szamitogépes képelemzéssel

¢és automatikus mikroszkopos helymeghatarozassal segiti a citotechnolégust vagy citopatologust a
targylemez legfontosabb teriileteinek azonositasaban. Az ezzel a rendszerrel hasznalt targylemezeket
eldszor a ThinPrep™ Genesis™ processzoron, a ThinPrep™ 2000 System vagy a ThinPrep™ 5000
processzoron kell el6késziteni, és a ThinPrep™ festékkel kell megfesteni. A ThinPrep Integrated Imager
hagyomanyos mikroszképként is hasznalhatd, amikor nem a ThinPrep™ képalkotashoz hasznaljak.

A ThinPrep Integrated Imager koriilbeliil 90 méasodperc alatt leképezi a targylemez teljes sejtfoltjat.

A rendszer a targylemezekrol képi adatokat gytijt és dolgoz fel, hogy a diagnosztikailag relevans sejteket
vagy sejtcsoportokat egy olyan képalkot6 algoritmus alapjan azonositsa, amely figyelembe veszi a sejtek
jellemzoit és a sejtmag sotétségét. A targylemezek képalkotasa soran a rendszer rogziti a targylemez
alfanumerikus azonositdjat, valamint a 22 vizsgalt mez6 x és y koordinatait.

A képfeldolgozas utan a késziilék automata mikroszkopként miikddik, és feliilvizsgalat céljabol
bemutatja a citotechnologusnak az érdeklddésre szamot tartd sejteket tartalmazo 22 mezot.

A citotechnologus a feliilvizsgalati vezérl6t vagy az érint6képerny6t hasznalja az egyes érdeklodési
teriiletek attekintéséhez (Automatikus helymeghatarozas). Emellett az ellenérzés hatokore lehetdséget
nyujt az objektumok tovabbi ellendrzésre szolgald automatikus megjelolésére. Ha a citotechnologus
megallapitja, hogy e mezdk barmelyike rendellenes objektumokat tartalmaz, elektronikusan megjelolheti
az adott mezGt. Az Integrated Imager végigvezeti a citotechnologust a teljes sejtfolt ellendrzésén minden
olyan targylemez esetében, amelynek mezdit elektronikusan megjelolték (Automatikus szkennelés).
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A citotechnologus a ThinPrep Integrated Imager altal bemutatott 22 latomez6 attekintése soran
meghatarozza a mintdk megfeleloségét és a fertdzések jelenlétét. A minta megfeleloségének
meghatarozasara két modszer hasznalhatd. Az elsé modszer a sejtek megszamlalésa €s a sejtek atlagos
szamanak meghatarozasa az Imager altal bemutatott 22 latdmezében. A masodik mddszer a sejtfolt
atmérdjének 10 latomezdében torténd megszamlalasa és a sejtek atlagos szamanak meghatarozasa.
Mindkét modszer lehetévé teszi a citotechnologus szamara annak megallapitasat, hogy a Bethesda-
rendszer kritériumai altal ajanlott minimalis sejtmennyiség jelen van-e a targylemezen. A targylemezek
attekintésének befejezésekor az elektronikusan megjelolt objektumokat a citotechnologus kézzel
megjeloli a targylemezen. A tagylemez-informaciok a szamitogépes adatbazisban keriilnek tarolasra,
beleértve az elektronikusan megjeldlt helyeket jeldlo x és y koordinatakat, és a targylemezt ,,befejezett”
allapotjeloléssel latjak el.

A citotechnologus az egyes targylemezek leképezése utan azonnal attekintheti a targylemezeket
(szekvencidlis mod), vagy a laboratériumok szamara egy alternativ munkafolyamat a targylemezek
egymas utan torténé leképezése, és a koordinatak tarolasa a szamitogépes adatbazisban, hogy a
citotechnologus vagy a citopatologus késobb attekinthesse azokat (csoportos feldolgozasi mod).

Az eszkdz biztonsagossagara ¢€s teljesitményére vonatkozd dsszefoglaldo megtalalhatd a Hologic
weboldalan a hologic.com/package-inserts cimen, valamint az EUDAMED adatbazisban az
ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Ha az eszk6zhoz vagy az eszkdzzel hasznalt barmely Osszetevohoz kapcsolodo sulyos rendkiviili
esemény kovetkezik be, jelentse a Hologic miiszaki szolgélatanak, valamint a felhasznalo és/vagy
beteg szerinti helyi illetékes hatdsagnak.

D. KORLATOZASOK

e A ThinPrep Integrated Imager eszkodzt csak megfeleléen képzett személyzet kezelheti.

e Minden olyan targylemez esetében, amelyet az Integrated Imager eszkozzel elsédleges automatizalt
szlirésnek vetnek ala, a kivalasztott 1atdbmez6k manualis (jboli szlirése sziikséges egy citotechnologus
vagy patologus altal.

e A ThinPrep Integrated Imager késziilék hasznalata csak a ThinPrep Pap-teszt hasznalataval javallott.

e A ThinPrep Integrated Imager csak a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoval, a ThinPrep™ 2000
rendszerrel és a ThinPrep™ 5000 feldolgozoval készitett ThinPrep Pap-teszt targylemezekhez
javallott. A ThinPrep Integrated Imager eszkdz nem javallott a ThinPrep™ 3000 feldolgozoval
készitett ThinPrep Papanicolaou-teszt targylemezekhez.

e Referenciajelekkel ellatott ThinPrep™ targylemezeket kell hasznalni.

e A targylemezeket a ThinPrep festékkel kell megfesteni a vonatkozé ThinPrep Integrated Imager
targylemezfestési protokoll szerint.

e A targylemezeknek tisztanak és tormelékmentesnek kell lenniiik, miel6tt a rendszerbe helyezik Oket.
e A targylemez feddlemezének szaraznak és megfelelden elhelyezettnek kell lennie.
e Nem szabad torott vagy rosszul fedett targylemezeket hasznalni.

e A ThinPrep Integrated Imager késziilékkel hasznalt targylemezeknek megfeleléen formazott,
a kezelési utmutatoban leirtak szerinti azonositészamot kell tartalmazniuk.

o Az Integrated Imagerrel egyszer mar sikeresen leképezett targylemezeket nem lehet ujra leképezni.
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A ThinPrep Integrated Imager eszkoz teljesitményét nem értékelték az ujrafeldolgozott
mintaampullakbol készitett targylemezek felhasznaldsaval; ezért ajanlott ezeket a targylemezeket
manudlisan feliilvizsgalni.

FIGYELMEZTETESEK

Az Integrated Imager eszkoz radiofrekvencias energiat termel, hasznal és sugarozhat, és ez
interferenciat okozhat a radios kommunikacioban.

A ThinPrep Integrated Imager eszkozt a Hologic hivatalos szervizképviseldjének kell telepitenie.

OVINTEZKEDESEK

G.

A targylemezek torésének ¢€s/vagy sériilésének elkeriilése érdekében dvatosan kell eljarni az
iiveg targylemezeknek a ThinPrep Integrated Imager eszkdzbe helyezésekor és kivételekor.

A megfelelé miikddés érdekében az Integrated Imager eszkozt lapos, stabil feliiletre kell helyezni,
tavol mas vibralo gépektol.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A ThinPrep Integrated Imager rendszer technologiailag hasonlé a ThinPrep képalkoto rendszerhez.

A ThinPrep Integrated Imager teljesitményjellemzéit egy tobbkozponth klinikai vizsgalatban
hasonlitottak 6ssze a ThinPrep képalkoto rendszerrel. A ThinPrep™ képalkotd rendszert egy kiilonallo,
tobbkozpontu klinikai vizsgalatban hasonlitottak 6ssze a manualis feliilvizsgalattal. Mindkét klinikai
vizsgalatot a kdvetkezd szakaszok ismertetik.

G.1 A ThinPrep Imaging System képalkoté rendszer 6sszehasonlitasa

a manudlis feliilvizsgalattal

Egy tobbkozpontu, kétkaru klinikai vizsgalatot végeztek tizenegy (11) honapos idGszak alatt négy
(4) citologiai laboratoriumi helyszinen az Amerikai Egyesiilt Allamokban®. A ,,Multi-Center Trial
Evaluating the Primary Screening Capability of the ThinPrep™ Imaging System” (T6bbkozponta
vizsgalat a ThinPrep képalkotd rendszer els6dleges sziirési képességének értékelésérdl) cimii
vizsgalat célja az volt, hogy kimutassa, hogy a ThinPrep Pap-teszt targylemezek rutinszerii sziirése
a ThinPrep képalkoto rendszer segitségével egyenértékii a ThinPrep targylemezek manualis
feliilvizsgalataval a citologiai diagnézishoz hasznalt valamennyi kategoria (a minta megfeleldsége
és a leird diagnozis) tekintetében, a Bethesda-rendszer kritériumai szerint!.

A kétkara vizsgalati megkozelités lehetdve tette a citologiai értelmezés (leird diagnozis €s a minta
megfeleldsége) Osszehasonlitasat egyetlen ThinPrep-eldkészitett targylemezrdl, amelyet el6szor

a szokasos laboratoriumi méhnyakcitologiai gyakorlatok (manudlis feliilvizsgalat), majd 48 napos
id6eltolodas utan a ThinPrep képalkotd rendszer segitségével vizsgaltak (képalkoto feliilvizsgalat).
A vizsgalatbdl szarmazo6 targylemezek egy részhalmazat egy harom (3) fliggetlen citopatologusbol
allo testiilet attekintette és elbiralta a konszenzusos diagnozis meghatarozasa érdekében. A vizsgalat
eredményeinek értékeléséhez a koszenzusdiagnozist hasznaltak az igazsag ,,aranystandardjaként”.
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G.11 Laboratériumi és betegjellemzdék

A vizsgalatban részt vevo 10 359 alany koziil 9550 teljesitette a leird diagnoziselemzésbe

vald bevonas feltételeit. A vizsgalat soran 7,1% (732/10 359) targylemez leolvasasa nem volt
lehetséges az Imagerrel, és manualis feliilvizsgalatra volt sziikség az Imager ellendrzés kar
soran. Ehhez legnagyobb mértékben a targylemezeken talalhato tal sok 1égbuborék jarult hozza.
Tovabbi tényezok kozé tartoztak a fokuszproblémak, a targylemezstrliség, a targylemez-
azonositas hibai, a poziciobol kimozdult targylemezek, a kazettafoglalatban 1év6 tobb
targylemez, valamint a mar leképezett targylemezek. A vizsgalatban részt vevo citologiai
laboratériumok négy kozpontbol alltak. Valamennyi kivalasztott helyszin nagy tapasztalattal
rendelkezett a négyodgyaszati ThinPrep targylemezek feldolgozasaban és értékelésében, €s
képzést kaptak a ThinPrep Imaging System hasznalataban. A vizsgalati populacié kiillonbdzo
méhnyaksziirésen mennének keresztiil a szokasos klinikai alkalmazés soran. Ezek a helyszinek
egyarant tartalmaztak rutinsziirésen részt vevo noket (szlirésen részt vevo populacio) és olyan
betegeket, akiknél a kozelmultban mar volt méhnyak-rendellenesség (beutaloval rendelkezd
populacio). A vizsgalohelyek jellemzoit az 1. tablazat foglalja dssze.

1. tablazat A vizsgalohely jellemzoi

Helyszin 1 2 3 4
Sziirésen ,resz,t vevé 88% 82% 90% 94%
(alacsony kockazatu) populacio
Beutalass?l refldelkezo, N 12% 18% 10% 6%
(magas kockazatu) populacio
HSIL+ prevalencia 1,1% 0,7% 0,4% 0,6%
ThinPrep Pap-tesztek évente 120 000 70 200 280 000 105 000
Citotechnologusok szima 14 9 32 11
A vizsgalatban részt vevo 5 5 5 5
citotechnoléogusok szama
A citopatologusok szama 6 5 6 14
A vizsgalatban részt vevo | 5 | 5
citopatologusok szama

G.1.2 A leirédiagnozis érzékenységi és specifikussagi becslései

Egy harom fiiggetlen citopatologusbol allo testiilet elbiralta az 6sszes nem egyez6 (egyfokozati
vagy nagyobb citologiai eltérés) leiré diagnozisu eset (639), az sszes egyez0 pozitiv eset (355)
és a 8550 negativ egyez0 eset (428) véletlenszerii 5%-os részhalmazanak targylemezeit.

Az elbiral6 bizottsagban részt vevo citopatolégusok mindegyike rendelkezett citopatologiai
szakvizsgaval. A citopatologiaban szerzett tapasztalatuk 6 és 12 év k6zott mozgott. Az elbiralok
koziil ketten egyetemi rendelokbdl, egy biralo pedig egy maganorvosi kdzpontbol érkezett.

Az elbiralo személyek intézményeinek volumene évente 12 000 és 30 000 ThinPrep Pap-

teszt kozotti.
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A konszenzusos diagnézist gy hataroztak meg, hogy 3 citopatologusbol legalabb 2 egyetértett.
A citopatologusok csoportjanak kiildott targylemezeket nem azonositottak hely szerint, és nem is
rendezték ket semmilyen moédon. Ha a 3 citopatologusbol legalabb 2 nem tudott konszenzusos

diagndzist felallitani, a citopatologusok teljes csoportja egyidejlileg, tobbfeji mikroszkop
segitségével vizsgalta meg mindegyik esetet, hogy meghatarozzak a konszenzusos diagnézist.

Az elbiralt eredményeket ,,aranystandardként™ hasznaltak a Bethesda-rendszer kdvetkezo fobb
,,valos” leird diagnosztikai osztalyozasainak meghatarozasahoz: Negativ, ASCUS, AGUS, LSIL,
HSIL, laphamsejtes karcinoma (SQ CA) és mirigysejtes karcinoma (GL CA). Az érzékenység és
a specificitas becslését 95%-os konfidenciaintervallumokkal egyiitt szamitottak ki a vizsgalat
Manudlis ellendrzés és az Imager ellendrzés karjaihoz. A két kar kozotti érzékenység €s
specificitas kiilonbségeit, valamint 95%-os konfidenciaintervallumaikat is kiszamitottak.

A 8550 eset (428 targylemez) talalomra kivalasztott 5%-os részhalmazaban, amelyet mindkét
kar negativnak talalt és elbiralt, 425 ,,valos” negativ és 3 ,,valos” ASCUS targylemez volt.
Tobbszoros beviteli technikat alkalmaztak a valds pozitiv és valds negativ esetek szamanak
kiigazitasara a 8550 egybehangzon negativ esetekben, az esetek megitélt 5%-a alapjan’.

A 2. tablazat osszefoglalja a leird diagnozis érzékenységi €s specificitasi becsléseit 95%-0s
konfidenciaintervallumokkal az 6sszes helyre vonatkozoan a ,,valés” ASCUS+, LSIL+ és
HSIL+ esetében.

a leird diagnozis dsszefoglalasa

2. tablazat A manualis feliilvizsgalat és az Imager feliilvizsgalat dsszehasonlitas,

Erzékenység Specificitas

Kiiszobértek Manualis Képalkoté Kiilonbség Manualis Képalkoté Kiilonbség
(95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-o0s CI)

ASCUS+ 75,6% 82,0% +6,4% 97,6% 97,8% +0,2%
(72,2% — 78,8%) | (78.8% — 84,8%) | (2,6% —10,0%) | (97.2% —97,9%) | (97.4% —98,1%) | (-0,2% — 0,6%)

LSIL+ 79,7% 79,2% -0,5% 99,0% 99,1% +0,09%
(75.3% — 83,7%) | (74,7% —83.2%) | (-5,0% —4,0%) | (98.8% —99,2%) | (98.9% —99,3%) | (-0,1% — 0,3%)

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

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

A 2. tablazatban bemutatott eredmények azt mutatjak, hogy az ASCUS+ esetében az Imager
ellendrzés érzékenységének novekedése a Manudalis ellendrzéssel szemben statisztikailag
szignifikans volt, a 95%-o0s konfidencia intervallum als6 hatara 2,6% volt az 6sszes helyszinre
egyiittesen. Az ASCUS+ érzékenységek kozott megfigyelt kiilonbség a helyszinek kozott
-2,8% kozott valtozott, 95%-o0s konfidencia intervallummal (-10,6%; 5,0%) és +14,4% kozott,
95%-o0s konfidencia intervallummal (8,2%; 20,5%). Az Imager ellendrzés és a Manudlis
ellendrzés kozotti kiilonbség a specificitdsban nem volt statisztikailag szignifikans, a 95%-o0s
konfidenciaintervallum -0,2% és +0,6% kozott volt. A megfigyelt kiilonbségek a helyszinek
kozott -0,3% és +0,4% kozott valtoztak.
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A 2. tablazatban bemutatott eredmények azt mutatjak, hogy az Imager ellendrzés és a Manudlis
ellendrzés karok LSIL+ érzékenysége kozotti kiilonbség az dsszes helyszinre egylittesen nem

volt statisztikailag szignifikans, a 95%-os konfidenciaintervallum -5,0% és +4,0% kozott volt.

Az LSIL+ érzékenységek kozott megfigyelt kiilonbség a helyszinek kozott -6,3% 95%-o0s

(-14,7%; 2,1%) konfidenciaintervallummal és +8,1% kozott valtozott 95%-os (-4,0%; 20,1%)
konfidenciaintervallummal. Az Imager ellendrzés és a manudlis ellendrzés kdzotti kiilonbség a
specificitasban nem volt statisztikailag szignifikans, a 95%-os konfidenciaintervallum -0,1% ¢és
+0,3% kozott volt. A megfigyelt kiillonbségek a helyszinek kozott -0,4% és +0,6% kozott valtoztak.

A 2. tablazatban bemutatott eredmények azt mutatjak, hogy az Imager ellendrzés és a Manudalis
ellendrzés karok HSIL+ érzékenysége kozotti kiilonbség az Osszes helyszinre egylittesen nem
volt statisztikailag szignifikans, a 95%-os konfidenciaintervallum -1,1% és +12,6% ko6z6tt volt.
A HSIL+ érzékenységek kozott megfigyelt kiilonbség a helyszinek kozott -2,5%-tol, 95%-o0s
(-15,4%; 10,4%) konfidencia intervallummal +13,6%-ig valtozott 95%-o0s (-0,7%; 28,0%)
konfidencia intervallummal. Az Imager ellendrzés specificitasanak novekedése a Manudalis
ellendrzéshez képest statisztikailag szignifikans volt, 95%-os konfidenciaintervallummal +0,06%
¢és +0,4% kozott. A megfigyelt kiilonbségek a helyszinek k6zott -0,1% és +0,7% kozott valtoztak.

A 3. tablazat a joindulatu sejtes elvaltozasokra vonatkozd, meg nem itélt hatarfrekvencia
adatokat mutatja az 6sszes hely vonatkozasaban.

3. tablazat Elbiralatlan marginalis gyakorisag — A joindulata sejtes elvaltozasok leiré
diagnosztikai 6sszefoglaléja — Az sszes vizsgalohely egyiittesen

Manualis Képalkoto
ellenérzés vélemény
Betegek szama: 7223 9550 9550
Leiro diagnozis N % N %
Joindulatu sejtes elvaltozasok: 405 4,2 293 3.1
Ferto6zés:
Trichomonas vaginalis 8 0,1 8 0,1
Candida spp.-nek megfelelé gombaszerti organizmusok. 47 0,5 31 0,3
Coccobacillusok el6fordulasa 71 0,7 60 0,6
Aktinomikozis fajnak megfelelé baktériumok 1 0,0 1 0,0
Herpeszvirussal 0sszefiiggd sejtvaltozasok 1 0,0 1 0,0
Egyéb fertdzések 1 0,0 0 0,0
Reaktiv sejtes valtozasok a kovetkezokkel
osszefiiggésben:
Gyulladas 218 2,3 156 1,6
Atrofias gyulladasos (atrofias vaginitis) 68 0,7 46 0,5
Sugarzas 0 0,0 0 0,0
Me¢éhen beliili fogamzasgatld eszkdz (IUD) 0 0,0 0 0,0
Egyéb reaktiv sejtvaltozas 34 0,4 14 0,1

Megjegyzés: Néhdny beteg egynél tobb diagnosztikai alkategoriaba volt sorolva.
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A Manualis ellendrzés soran a joindulata sejtes elvaltozasok aranya magasabb volt (405),
mint az Imager ellendrzés esetekben (293).

A ThinPrep képalkoto rendszer teljesitményére vonatkozo részletes informaciokért kérjiik,
olvassa el a ThinPrep™ képalkot6 rendszer miikodési dsszefoglalojat és a klinikai informaciokat
(MAN-03938-001).

G.2. A ThinPrep Integrated Imager és a ThinPrep képalkoté rendszer
o6sszehasonlito tablazata

Egy tobbkozpontu, kétkart klinikai vizsgalatot végeztek harom (3) helyszinen az Amerikai
Egyesiilt Allamokban. A ,,Multi-Center Evaluation of the ThinPrep™ Integrated Imager”

(A ThinPrep Integrated Imager eszkdz tobbkozponti értékelése) cimil vizsgalat célja annak
kimutatasa volt, hogy a ThinPrep™ 2000 rendszerrel és a ThinPrep™ 5000 feldolgozoval készitett
ThinPrep Papanicolaou-teszt targylemezek rutinszeri sziirése a ThinPrep Integrated Imager
segitségével hasonlo a ThinPrep targylemezek ThinPrep képalkoto rendszer segitségével torténd
feliilvizsgalatahoz a citologiai diagndzishoz hasznalt valamennyi kategoria (a minta megfelelésége
és a leird diagnozis) tekintetében, a Bethesda-rendszer kritériumai szerint!.

A kétkara vizsgalati megkozelités lehetdvé tette a citologiai értelmezés (leird diagndzis és a

minta megfeleldsége) 0sszehasonlitasat egyetlen ThinPrep altal el6készitett (ismert diagnozisi)
targylemezrél, amelyet el0szor az Integrated Imagerrel, majd két héttel késobb a ThinPrep
képalkoto rendszer segitségével vizsgaltak. A vizsgalat eredményeinek értékeléséhez a felvételkor
megallapitott diagndzist hasznaltak az igazsag ,,aranystandardjaként”.

A vizsgalatban hasznalt targylemezeket a ThinPrep™ 2000 rendszerrel és a ThinPrep™ 5000
feldolgozoval dolgoztak fel. A vizsgalati targylemezeket egy korabbi vizsgalat végrehajtasa
soran készitették, manualisan vizsgaltak feliil és biraltak el?.

Mindkét vizsgalati kar esetében az 6sszes targylemezt egymastol fiiggetlentil vizsgaltak.

A targylemezeket a targylemezek feliilvizsgalata el6tt randomizaltak az egyes vizsgalati karokban.
A citologiai diagnozisokat és a mintadk megfeleldségét a Bethesda-rendszer kritériumai szerint
hataroztak meg mindkét vizsgalati kar esetén.

G.2.1 Laboratériumi és betegjellemzék

A vizsgalatban részt vevo citologiai laboratoriumok harom (3) kézpontbdl alltak. Valamennyi
kivalasztott helyszin nagy tapasztalattal rendelkezett a ndgyogyaszati ThinPrep targylemezek
feldolgozasaban ¢€s értékelésében, és képzést kaptak a ThinPrep Integrated Imager hasznalataban.

Betegek szama (tervezett és elemzett)

A vizsgalatba 2520 targylemezt (helyszinenként 840) vontak be. A 2520 targylemez koziil
hatot (6) (0,2%) kizartak a feliilvizsgalatbdl és az elemzésb6l, mivel azok meghibasodtak és
olvashatatlanokka valtak.

Alapveté demografiai informaciokat gytijtottek minden egyes helyszinen minden egyes
bejegyzett targylemezrdl, hogy segitsék a citotechnologust a kapott targylemezekre vonatkozo
diagnozis felallitasaban. Valamennyi helyszinre vonatkoz6 demografiai adatok 6sszefoglalasa
a 4. tablazatban talalhato
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4. tablazat Helyszin demografiai adatai

Hel’yszin Eletkm:’(év) Méheltfivolitésok szama Posztmilzlgl[;a:zahsok
szama Median (a bevalasztottak %-a) (a bevélasztottak %-a)
1 36 év 11 (2,6%) 30 (7,1%)
2 33 év 15 (3,6%) 25 (6,0%)
3 37 év 25 (6,0%) 51 (12,1%)
Osszességében 35év 51 (4,0%) 106 (8,4%)

Minden egyes targylemezt minden helyszinen harom (3) alkalommal, egymastol fiiggetleniil,
harom (3) kiilonb6z6 citotechnologus és patologus paros vizsgalta at a szokasos laboratoriumi
és klinikai eljarasok alkalmazasaval. Ez 6sszesen 7542 diagnosztikai eredményt eredményezett.
Ezen eredmények egyikét sem zartak ki az elemzésbol.

Fébb jogosultsagi kritériumok

Bevalasztasi kritériumok

A vizsgalati targylemezeket (esetenként két targylemez, egy targylemezt a ThinPrep 2000
rendszeren, egy masik targylemezt pedig a ThinPrep 5000 feldolgozon dolgoztak fel) egy
koréabbi vizsgalat végrehajtasa soran készitették, vizsgaltak feliil manudlisan és biraltak el’.

A harom helyszinrdl szarmaz6 ThinPrep Pap-teszt targylemezek a kdvetkezoket tartalmaztak:

o NILM: 1260 targylemez 630 esetbdl

o ASC-US: 300 targylemez 150 esetbol
o LSIL: 300 targylemez 150 esetbdl
o ASC-H: 300 targylemez 150 esetbdl
o AGUS: 30 targylemez 15 esetbdl

o HSIL: 300 targylemez 150 esetbdl

o Daganatos

megbetegedések: 30 targylemez 15 esetbol

Kizarasi kritériumok

Torott vagy a vizsgalat céljaihoz olvashatatlannd valt targylemez

Ertékelési kritériumok

E vizsgalat els6dleges célja az volt, hogy megbecsiilje az érzékenységet, a specificitast és a
valdsziniiségi aranyokat az Integrated Imagerrel (szekvencialis mod) leképezett és feliilvizsgalt
targylemezek diagnosztizalasakor, és 0sszehasonlitsa a ThinPrep képalkot6 rendszerrel (TIS).

Az ebben a vizsgalatban szerepl6 targylemezek referenciastandardja a patologus altal
megallapitott konszenzusdiagnozis volt egy korabbi vizsgalatbol>.
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G.2.2 Leiré diagnézis érzékenységi és specifikussagi becslések

A diagnosztikai kiiszobértékek roviditései:

Kategériak szétvalasztiasa

Kiiszobérték Negativ Pozitiv
ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS,
ASCUS* NILM HSIL, Daganat
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Daganat
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, Daganat
HSIL+ NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS HSIL, Daganat

A vizsgalat eredményeit az 5. tablazat ismerteti. Az Osszes rendellenes kategoriaban az
Integrated Imager rendszer érzékenysége magasabb volt a ThinPrep képalkoto rendszernél
a 5. tablazatban felsorolt kiiszobértékek mindegyike esetén. A ThinPrep képalkotd rendszerhez

képest az Integrated Imager rendszer specificitdsa némileg csokkent.

5. tablazat A ThinPrep képalkoto rendszer (TIS) és az Integrated Imager 6sszehasonlitasa,
leiré diagnozis osszefoglalas (minden targylemez)

Erzékenység Specificitas
Kiisssbérték TIS I“Itl‘l’lga;a;:d Kiilonbség TIS I“It;gargaetred Kiilonbség
o/ _ o/ _ o/ _ o/ _

(95%-o0s CI) (95%-0s CI) (95%-o0s CI) | (95%-0s CI) (95%-0s CI) (95%-o0s CI)

ASCUS+ 86,0% 89,8% 3,8% 89,8% 87,9% -1,9%
(84,7% — 87,3%) | (88,6% —90,9%) | (2,6% —5,0%) | (88,9% —90,6%) | (86,9% — 88,8%) | (-2,8% — -1,0%)

LSIL+ 77,8% 83,7% 5,8% 92,5% 90,6% -1,9%
(76,0% — 79,6%) |(82,0% —85,2%) | (4,1% —7,5%) | (91,7% —93,2%) | (89,8% —91,4%) | (-2,6% —-1,2%)

ASC-H+ 73,3% 80,7% 7,4% 92,7% 91,1% -1,6%
(70,4% — 75,9%) |(78,1% —83,0%) | (4,7% —10,1%) | (92,0% —93,3%) | (90,4% —91,8%) | (-2,1% —-1,0%)

HSIL+ 59,6% 67,5% 7,9% 95,1% 94,0% -1,1%
(55,9% — 63,3%) | (63,9% —70,9%) | (4,5% — 11,2%) | (94,6% — 95,6%) | (93,4% — 94,6%) | (-1,6% — -0,6%)

UNSAT 78,9% 77,6% -1,4% 98,4% 98,4% 0,1%

(71,6% — 84,7%)

(70,2% — 83,5%)

(-7.3% — 4,5%)

(98,1% — 98,6%)

(98,1% — 98,7%)

(-0,2% — 0,3%)

Ezen tulmenden, az alabbiakban bemutatott adatok az alkalmazott feldolgozo tipusa

(ThinPrep 2000 rendszer és ThinPrep 5000 feldolgozod) szerint vannak csoportositva. Az dsszes
rendellenes esetben az Integrated Imager rendszer érzékenysége magasabb volt a ThinPrep
képalkoto rendszerénél a kiiszobértékek mindegyike esetén. A ThinPrep képalkotd rendszerhez

képest az Integrated Imager rendszer specificitasa némileg csdkkent.
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6. tablazat A ThinPrep képalkoto rendszer (TIS) és az Integrated Imager (12) 6sszehasonlitasa,
leiré diagnézis osszefoglalas (ThinPrep 2000 rendszer — csak feldolgozott targylemezek)

Erzékenység Specificitas
TIS 12 Kiilonbség TIS 12 Kiilonbség
. e s [olvasasok [olvasasok [olvasasok [olvasasok [olvasasok [olvasasok
Kiiszobérték , . . . . .
szama] szama] szama] szama] szama] szamal]
(95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-0s CI) (95%-0s CI) | (95%-0s 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% — 87,4%) | (88,3%—91,5%) | (2,6%—6,1%) | (89,0%—91,4%) | (87.5%—90,1%) | (-2,7% —-0,1%)
77,6% 84,3% 6,7% 92,7% 91,3% -1,4%
LSIL+ [820/1057] [891/1057] [71/1057] [2388/2576] [2353/2576] [-35/2576]
(75,0% — 80,0%) | (82,0% —86,4%) | (43%—9,1%) | (91,6%—93,6%) | (90,2% —92,4%) | (-2,3%—0,4%)
73,1% 81,8% 8,7% 92,8% 91,1% -1,7%
ASC-H+ [370/506] [414/506] [44/506] [2903/3127] [2849/3127] [-54/3127]
(69,1% —176,8%) | (78,2% — 84,9%) | (4,9% — 12,5%) (91,9% — 93,7%) (90,1% — 92,1%) (-2,5% —-1,0%)
59,0% 70,2% 11,3% 95,4% 94,2% -1,1%
HSIL+ [214/363] [255/363] [41/363] [3118/3270] [3081/3270] [-37/3270]
(53,8% —63,9%) | (65,4% —74,7%) | (6,4% — 16,1%) (94,6% — 96,0%) (93,4% — 95,0%) (-1,8% —-0,5%)
83,3% 82,1% -1,3% 98,6% 98,6% 0,1%
UNSAT [65/78] [64/78] [1/78] [3647/3699] [3649/3699] [2/3699]

(73,5% —90,0%)

(72,1% — 89,0%)

(-8,9% — 6,2%)

(98,2% — 98,9%)

(98,2% — 99,0%)

(-0,3% — 0,4%)

7. tablazat A ThinPrep képalkoto rendszer (TIS) és az Integrated Imager (I12) d6sszehasonlitasa,
leiré diagnézis 6sszefoglalas (ThinPrep 5000 feldolgozo — csak feldolgozott targylemezek)

Erzékenység Specificitas
TIS 12 Kiilonbség TIS 12 Kiilonbség
. e s [olvasasok [olvasasok [olvasasok [olvasasok [olvasasok [olvasasok
Kiiszobérték , . . . . .
szama] szama] szama] szama] szama] szama]
(95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-0s CI) | (95%-o0s CI)
86,4% 89,6% 3,2% 89,3% 86,8% -2,4%
ASCUS+ [1190/1377] [1234/1377] [44/1377] [1989/2228] [1935/2228] [-54/2228]
(84,5% — 88,1%) | (87,9% —91,1%) | (1,6%—4,8%) | (87.9% —90,5%) | (85.4% —88,2%) | (-3.8% —-1,1%)
78,1% 83,0% 4,9% 92,2% 89,9% -2,4%
LSIL+ [796/1019] [846/1019] [50/1019] [2385/2586] [2324/2586] [-61/2586]
(75,5% — 80,5%) | (80,6% — 85,2%) (2,5% —7,3%) (91,1% —93,2%) | (88,6% —91,0%) (-3,4% — -1,4%)
73,4% 79,5% 6,0% 92,5% 91,1% -1,4%
ASC-H+ [354/482] [383/482] [29/482] [2888/3123] [2845/3123] [-43/3123]
(69,3% —77,2%) | (75,6% — 82,8%) (2,2% —9,8%) (91,5% —93,3%) | (90,0% — 92,0%) (-2,2% —-0,6%)
60,4% 64,5% 4,0% 94,9% 93,8% -1,0%
HSIL+ [194/321] [207/321] [13/321] [3116/3284] [3082/3284] [-34/3284]
(55,0% — 65,6%) | (59,1% — 69,5%) (-0,6% — 8,6%) (94,1% —95,6%) | (93,0% — 94,6%) (-1,7% — 0,3%)
73,9% 72,5% -1,4% 98,2% 98,2% 0,1%
UNSAT [51/69] [50/69] [1/69] [3628/3696] [3630/3696] [2/3696]

(62,5% — 82,8%)

(61,0% — 81,6%)

(-11,3% — 8,4%)

(97,7% — 98,5%)

(97,7% — 98,6%)

(-0,3% — 0,4%)

A 8-14. tablazat a TIS (ThinPrep rendszer) ellenérzés és az Integrated Imager ellenérzés teljesitményét
mutatja a biralobizottsag altal felallitott elbiralt diagnozishoz képest (valds, korabbi vizsgalatbol) a
Bethesda-rendszer kovetkezo fobb leird diagnosztikai osztalyozasai esetében: NILM, ASCUS, LSIL,
ASC-H, AGUS, HSIL és Daganat.
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8. tablazat ,,Valés negativ” (NILM) véletlenszeriiségi tablazat (az 6sszes helyszinre egyiittesen)
Osszességében megitélt NILM

TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL | Daganat
UNSAT 75 29 2 0 1 1 0 0
NILM 25 3735 147 5 13 7 3 0
ASCUS 5 187 123 11 16 1 1 0
2 LSIL 0 21 22 14 2 0 2 0
ASC-H 1 29 20 1 23 1 4 0
AGUS 1 15 3 0 0 5 0 0
HSIL 0 8 4 0 10 0 10 0
Daganat 0 0 2 0 0 1 0 4
9. tablazat ,,Valés ASCUS” véletlenszeriiségi tablazat (az 6sszes helyszinre egyiittesen)
Osszességében megitélt ASCUS
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Daganat
UNSAT 2 0 1 0 2 0 0 0
NILM 1 143 36 7 4 5 2 1
ASCUS 0 76 113 23 15 0 3 0
2 LSIL 1 11 33 45 5 0 2 0
ASC-H 0 16 18 5 37 1 19 0
AGUS 1 0 0 0 1 2 0 0
HSIL 0 5 6 5 19 0 53 0
Daganat 0 0 0 1 0 0 0 0
10. tablazat ,,Valés LSIL” véletlenszeriiségi tablazat (az 6sszes helyszinre egyiittesen)
Osszességében megitélt LSIL
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL | Daganat
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
D LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Daganat 0 0 0 2 0 0 0 1
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11. tablazat ,,Valos ASC-H” véletlenszeriiségi tablazat (az dsszes helyszinre egyiittesen)
Osszességében megitélt ASC-H

TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL | Daganat
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
Daganat 0 0 1 0 0 0 0 2
12. tablazat ,,Valés AGUS” véletlenszeriiségi tablazat (az 6sszes helyszinre egyiittesen)
Osszességében megitélt AGUS
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL | Daganat
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 1 30 2 0 1 3 0 0
ASCUS 0 2 0 0 1 0 1 0
2 LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 4 1 2 0
AGUS 2 10 3 0 1 12 1 1
HSIL 1 2 2 0 4 3 9 0
Daganat 2 2 1 0 0 1 1 9
13. tablazat ,,Valés HSIL” véletlenszertiségi tablazat (az 6sszes helyszinre egyiittesen)
Osszességében megitélt HSIL
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL | Daganat
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 4 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 3 12 1 7 0 2 1
D LSIL 0 2 7 28 7 0 5 0
ASC-H 0 0 16 13 58 1 23 2
AGUS 0 1 3 0 1 1 3 0
HSIL 0 3 12 26 44 6 243 5
Daganat 0 0 0 1 0 1 16 12
ThinPrep™ Integrated Imager Hasznalati utasitas Magyar AW-22850-2801 Rev. 001 5-2021 13/33. oldal




14. tablazat ,,Valés Daganat” véletlenszeriiségi tablazat (az 6sszes helyszinre egyiittesen)
g . g g

Osszességében megitélt Daganat

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

UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0

NILM 0 0 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 0 0 0 1 0 0 0

2 LSIL 0 0 1 0 0 0 0 0

ASC-H 0 0 1 1 2 0 0 0

AGUS 0 0 0 1 0 6 0 8

HSIL 0 0 0 0 1 0 19 1
Daganat 0 0 0 0 0 4 5 63

A 15. tablazat a joindulatu sejtes elvaltozasok leir6 diagnosztikai marginalis gyakorisagat
ismerteti az Osszes helyszinre egyiittesen. Mindegyik targylemezt haromszor olvasték le,
eldszor egy citotechnologus, majd egy citopatologus.

15. tablazat Elbiralatlan marginalis gyakorisag —
A joindulatu sejtes elvaltozasok leir6 diagnosztikai 6sszefoglaloja —
Az 6sszes vizsgaléhely egyiittesen

TIS feliilvizsgalat 12 feliilvizsgalat
Leolvasasok szama 7542 7542
Leiro6 diagnézis N % N Y%
Joindulati sejtes elvaltozasok 402 5,3% 420 5,6%
Organizmusok:
Trichomonas vaginalis 20 0,3% 28 0,4%
Candida spp.-nek megfelelé gombaszerii organizmusok 122 1,6% 128 1,7%
A hiivelyfléora véltozasa bakterialis vaginosissal 183 2,4% 208 2,8%
Aktinomikézis fajnak megfeleld baktériumok 2 0,0% 3 0,0%
Herpeszvirusnak megfeleld sejtvaltozasok 2 0,0% 1 0,0%
Egyéb fertézés 0 0,0% 0 0,0%
Egyéb nem neoplasztikus leletek 0,0%
Gyulladashoz kapcsolddo reaktiv sejtes elvaltozasok 34 0,5% 16 0,2%
Atrofia 33 0,4% 26 0,3%
Sugarzashoz kapcsolddo reaktiv sejtes elvaltozasok 0 0,0% 0 0,0%
i\;l:l}(lteis E;ltlgsl é‘(l)f;rtr;zzzssiall(ﬂo eszk6zokhoz kapcsolodo 0 0.0% 1 0,0%
Mirigysejtek allapota méheltavolitas utan 0 0,0% 0 0,0%
Endometriumsejtek > 45 éves ndkben 6 0,1% 9 0,1%

Az Integrated Imager késziilékkel a joindulatu sejtes elvaltozasok aranya valamivel magasabb
volt (7542-b61 420, azaz 5,6%), mint a TIS ellendérzéssel (7542-b6l 402, azaz 5,3%), ez azonban

statisztikailag nem volt szignifikéns.
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Kovetkeztetés

Az Integrated Imager érzékenysége és specificitasa a ThinPrep 2000 és a ThinPrep 5000
targylemezek feliilvizsgalatakor hasonl6 a ThinPrep képalkot6 rendszer érzékenységéhez és
specificitasahoz.

G.2.3 Az Integrated Imager analitikai teljesitménye

A miiszeren beliili reprodukdalhatésag

Az analitikai teljesitményt az Integrated Imager altal bemutatott 22 latomez6 (FOV) tartalmanak
attekintésével értékelték. Az értékeléseket citologusok végezték. Citopatologus nem vizsgalta
feliil a latdémez6t (FOV). Az értékeléshez nem végeztek teljes targylemez-feliilvizsgalatot.

A miiszeren beliili reprodukalhatosagi eredményeket harom (3) citotechnologus gytijtotte Ossze,
akik harom (3) alkalommal végezték el a targylemezek feliilvizsgalatat ugyanazon a miiszeren,
legalabb 14 napos kimosasi idészakkal.

A vizsgalatban hasznalt 260 targylemezt korabban ThinPrep mintakbol készitették el,
¢és rendelkeztek mindsitett citologiai diagnozissal.

A 22 latdbmez6 (FOV) feliilvizsgalatabol szarmazo legmagasabb rangsorolt diagnozist és a koros
latdmezok (FOV) szamat mindharom futtatas esetében feljegyezték, mind a TIS feliilvizsgalatban,
mind az 12 feliilvizsgalatban.

A 16. tablazat a miszeren beliili eredményeket foglalja Gssze a targylemezek egyes diagnosztikai
kategoriaira vonatkozoan (a megitélt valos eredmények szerint). Az egyes csoportositasok
esetében a kovetkez mérészamok szerepelnek:

e % Rendellenes
Azoknak a targylemezeknek az aranya, amelyeknél rendellenes FOV volt megfigyelve.
(NILM- vagy UNSAT-targylemez esetén a % Normal oszlop a nem rendellenes aranyok
rogzitésére szolgal).

o % Kategoériat
Azoknak a targylemezeknek az aranya, amelyeknél legalabb egy FOV-t megfigyeltek

crer

e %N/A
Az elemzésbdl kizart targylemezek aranya az adott kategoriaban (a képalkotd berendezés
altal nem leképezhetd vagy hianyzo adatok)

e Rendellenes FOV, % nulla
Azoknak a targylemezeknek az aranya, amelyeknél nulla rendellenes FOV volt megfigyelhetd.

e Rendellenes FOV, median
A megfigyelt rendellenes FOV kozépértéke (22-bdl dsszesen).
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16. tablazat Az eszkozon beliili vizsgalat 6sszefoglalé eredményei

Rendellenes
() o ()
Diagnézis | Képalkoto % A’ . /o , % N/A latomezo (FOV)
Rendellenes | Kategdéria+ | Normal ° :
% nulla | Median
TIS 69,6% 11,0% 70,4% 0
ILM
N 12 78,1% 4,3% 78,4% 0
TIS 75,9% 75,9% 13,3% 25,0% 6
ASCUS - - ; -
12 71,9% 71,9% 5,0% 28,1% 7
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
TIS 63,0% 51,9% 6,7% 35,7% 2
A
GUs 12 55,6% 48,1% 10,0% 44,4% 2
HSIL TIS 98,0% 77,3% 0,0% 2,0% 20
12 97,3% 71,3% 0,7% 2,7% 20
TIS 100% 46,7% 0,0% 0,0% 22
ANCER
CANC 12 100% 53,3% 0,0% 0,0% 22
TIS 72,2% 40,0% 72,2% 0
UNSAT 12 85,7% 36,7% 94,7% 0

Miszerek kozo6tti reprodukalhatosag 6sszefoglalasa

A miiszerek kozotti reprodukalhatosagi eredmények a klinikai vizsgalatbol szarmaznak.
A klinikai vizsgalatban harom (3) citotechnologus/patologus paros vizsgalta a targylemezeket
kiilonboz6 eszkozokkel.

A 17. tablazat a muiszerek kozotti eredményeket foglalja 6ssze az egyes targylemezek
diagnosztikai kategoriaira vonatkozoan (a megitélt valos eredmények szerint).

Az egyes csoportositasok esetében a kdvetkezé mérészamok szerepelnek:

% Rendellenes

ThinPrep™ Integrated Imager

Azon targylemezek aranya, amelyeknél barmilyen rendellenes diagnézist rogzitettek.
(NILM- vagy UNSAT-targylemez esetén a % Normal oszlop a nem rendellenes aranyok
rogzitésére szolgal).

% Kategoria+

Azoknak a targylemezeknek az aranya, amelyeknél a hely diagndzis megegyezett a
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17. tablazat A miiszerek kozotti vizsgalat 6sszefoglalo eredményei

[ % % o
Diagnézis | Kepalkoto | p 1 qellenes Kategéria+ | Normal
— _ )
N |1 o
- - ,170
TIS 64,4% 64,4% -
ASCUS 5 717% T1.7% —
TIS 95,0% 75,0% -
LSIL = 96.9% 80,6% -
TIS 87,7% 62,6% -
ASC-H 2 92,8% 63,6% -
TIS 53,8% 37,6% -
AGUS 12 67,5% 57,3% -
TIS 97,7% 54,7% -
HSIL 2 99,3% 64,7% -
TIS 100% 63,2% -

ANCER
CANC 2 100% 63,2% -
TIS - - 95,2%
UNSAT 0 - ~ 93,2%

G.2.4 Citotechnoldgiai szlirési aranyok a klinikai vizsgalat soran

A vizsgalat soran kilenc (9) citotechnologus (CT) rogzitette a napi munkaodrak szamat, valamint
a TIS és az 12 értékeléshez is megvizsgalt targylemezek szamat. A citologusok szakmai
tapasztalata 4 és 30 év kozott mozgott. A vizsgalat soran a citotechnologus sziirési ideje mind a
TIS, mind az 12 felilvizsgalat esetében magaban foglalta a 22 latdmez6 automatizalt sziirését,
az automatizalt sziirés nem alkalmazhatosaga esetén a teljes targylemez-sorozat ellendrzését,
valamint a 22 latomez6 automatizalt sziirését, amelyet az automatizalt sziirés soran koros sejtek
azonositasa esetén a teljes targylemez-sorozat ellenérzése kovetett. Az egyes citotechnoldgusok
altal naponta atvizsgalt tdrgylemezek szama logisztikai problémak €s litemezés miatt valtozo
volt. A klinikai vizsgalat soran csak az 12 ellendrzés szekvencialis modjat értékelték.

Ezeket az adatokat az alabbi 18. tablazat foglalja Gssze.

Megjegyzés:  Ezek a szamok a targylemezek teljes szamat jeldlik, és nem veszik figyelembe
az ellendOrzés tipusat; csak a latomez6 (FOV), a teljes manualis ellendrzés
(FMR) vagy a FOV+FMR. Ezek az aranyok alacsonyabbak, mint a klinikai
gyakorlatban rutinszertien megfigyelhetek lennének, mivel a koros esetek
szama ebben a klinikai vizsgalatban sokkal magasabb volt, mint a szokéasos
klinikai gyakorlatban (50% szemben a 10-20%-kal).
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18. tablazat CT sziirési aranyok

TIS 12
atlag targylemez szam/ora | atlag targylemez szam/ora
1. vizsgalohely
CT1 9,8 9,9
CT2 10,4 9,7
CT3 11,1 8,1
2. vizsgalohely
CT1 6,2 6,1
CT2 9,0 6,4
CT3 9,1 6,5
3. vizsgalohely
CT1 9,2 6,6
CT2 9,9 6,8
CT3 10,1 6,5
Osszevont median 9.8 6,6
100% 67%

Ebben a vizsgilatban nem lehetett meghatirozni az ellendrzott egyenértékii targylemezek
szamat, mivel az ellendrzés tipusat nem kovették nyomon.

Az Integrated Imager berendezést hasznalé CT-k a TIS hasznalataval ellendrzott targylemezek
67%-at szkennelték be és ellendrizték.

Megjegyzés: A TIS ellendrzott targylemezek esetében rogzitett ido nem veszi figyelembe
a szkennelési id6t. Az Integrated Imager szekvencialis mod hasznalata esetén
a beolvasasi 1d6 targylemezenként koriilbeliil 90 masodpercet vesz igénybe.

G.2.5 Citotechnoldégiai idémérési vizsgdlat (szakaszos és szekvencidlis médok)

Egy tovabbi, ,,Cytotechnologist Screening Time Study ThinPrep™ Integrated Imager”
(Citotechnologus szlirési id6 vizsgalat ThinPrep™ Integrated Imager) cimil vizsgalatot végeztek
a citotechnologusok (CT-k) sziirési mennyiségének jellemzésére, ha a targylemezek ellenérzési
folyamatanak részeként asszisztiv képalkotast alkalmaznak. Ezeket az adatokat kétféleképpen
gyljtottek dssze az Integrated Imager segitségével:

1. Minden targylemezt képalkotd berendezéssel készitettek, majd CT-vel ellendriztek az
Integrated Imager berendezés segitségével. Ezt a jelen vizsgalatban szekvencialis modnak
nevezziik (azaz a képalkotast és a targylemez ellendrzését egymas utan végzi a CT).

2. Az Integrated Imager berendezés segitségével minden targylemezt egy tételben képeztek le,
majd a CT egy tételben ellendrizte a targylemezeket. Ezt a jelen vizsgalatban Tételes
modnak nevezziik. Tételes modban a targylemezek képalkotasa elore torténik, elkiilonitve
a targylemez-ellendrzéstol.

Ebben a vizsgalatban harom (3) CT vett részt. A CT-k harom (3) napon at ellendrizték a
targylemezeket (8 oras napi szlirvizsgalatot végeztek) a vizsgalat mindkét agara vonatkozoan.
A targyelemezeket mindharom CT o6nalloan képezte le és ellendrizte.
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Minden targylemezt ismert citologiai diagnozisok ThinPrep™ mintdibol készitettek egy
ThinPrep feldolgozon, és ThinPrep festékkel festettek. CT-nként 400 randomizalt, egyenként
koriilbeliil 10%-o0s koros diagnodzist tartalmazo targylemezt biztositottak annak érdekében,
hogy egy CT-t harom (3) teljes sz{irési napra feladattal lassanak el. A CT-kkel nem k6zolték
a diagnozisokat.

Minden CT esetében legalabb egyhetes ,,pihend id6szak™ volt hagyva a vizsgalati karok kozott.

A 19. tablazat mutatja a CT-1d6zitési vizsgalatban elvégzett ellendrzések tipusainak teljes listajat.

19. tablazat Az ellendrzott targylemezek szama az ellenérzés tipusa/CT szerint
(% Automatikus szkennelés = FOV sz.+FMR/3 nap alatt ellen6rzott tirgylemezek teljes szama)

Szekvencialis ellenorzés

Tételes ellenorzés

CT1 | CT2 | CT3 | Osszességében | CT1 | CT2 | CT 3 | Osszességében
Osszesen
targylemez 255 285 300 840 365 340 353 1058
ellendrizve
csak FOV sz. 212 179 239 630 308 226 265 799
FOV+FMR sz. 42 100 37 179 51 109 75 235
csak FMR sz. 1 6 4 11 6 5 13 24
% automatikus
szkennelés 16% | 35% | 19% 24% 14% | 32% | 21% 22%
attétel

Az eredményeket a 20. tablazat mutatja. Az Integrated Imager késziilékkel szekvencialis
modban végzett sziirés és ellendrzés soran a naponta atvizsgalt targylemezek atlagos szama
92 targylemez volt. Az Integrated Imager késziiléket tételes modban hasznalo CT-k a TIS
hasznalata esetén a CT-k altal vizsgalhaté maximalis targylemezszam 86%-at tekintették at.

20. tablazat Citotechnologus napi targylemez-ellenérzési aranyok

Ellendrzott targylemezek szama
Napi Teljes napi
CT 1. nap 2. nap 3. nap median median
CT1 87 80 88 87
Szekvencialis 92
méd CT2 90 100 95 95 (67%%)
CT3 92 108 100 100
CT1 119 123 123 123
. . 119
Tételes mod CT2 124 106 110 110 (86%*)
CT3 119 120 114 119

* Szazalék arany, ahol a TIS 100%-ot jelenti.

A CT diagnozis egyezést az elfogadott eredményekkel hasonlitottak dssze, és a 21. tablazat
ismerteti. A vizsgalat klinikai hasznossagat alatimasztja, hogy a diagndzisban nagy aranyban

egyezés volt az elbiralt targylemezek eredményeivel.
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21. tablazat A citotechnolégus PPA és NPA eredményei az Elbiralt eredmények alapjan.
(Pozitiv eredmények atlag ASC-US+)

Szekvencialis mod Tételes mod
PPA NPA PPA NPA
CT1 100% 97% 97% 96%
CT2 100% 76% 100% 79%
CT3 91% 94% 100% 90%
Osszességében 97% 89% 99% 89%

A munkaterhelést a CLIA igy hatarozza meg, mint egy 8 6ras munkanapon beliil legfeljebb
100 targylemezt. Ez 100 targylemez teljes manualis ellen6rzését jelenti.

Automatikus képalkot6 rendszerek hasznalata esetén el6fordulhat, hogy a felhasznaloknak
csak a targylemez egy részét kell feliilvizsgalniuk a NILM diagnézisanak felallitasa érdekében,
ezaltal csokkentve a CT ellendrzéshez sziikséges idot. Ezzel szemben azokban az esetekben,
amikor rendellenesség all fenn, a részleges targylemez ellendrzést teljes manualis ellenérzés
koveti, ami hosszabb CT ellen6rzési id6hoz vezet. Mindkét esetben kiilonboz6 értékeket
hasznalnak az ellendrzési id6k kiilonbségének figyelembe vételére a targylemez-munkaterhelés
becslése érdekében. (Lasd a 22. és 23. tablazatot.)

A Szekvencialis mod hasznalatakor az Integrated Imager berendezés koriilbeliil 90 masodperc
alatt olvassa be a targylemezt. Ezt az id6t figyelembe kell venni a munkaterhelés kiszamitasahoz
hasznalt érték meghatdrozasakor.

A Tételes tizemmod hasznalatakor a szkennelési id6 nem szamit bele az ellen6rzési id6be,
igy 8 ora alatt tobb targylemez is attekintheto.

Annak érdekében, hogy a laboratoriumok a csak FOV és FOV+FMR segitségével vizsgalt
targylemezek szama alapjan meghatarozhassak citotechnologusaik munkaterhelését az
Integrated Imager hasznalata esetén, a laboratoriumoknak a munkaterhelés kiszamitasakor
a Szekvencialis mod esetében a 22. és 24. tablazat modszereit, valamint a Tételes mod
esetében a 23. és 25. tablazatmodszereit kell alkalmazniuk:

A 24. és 25. tablazat célja, hogy segitse az egyes citotechnolégusokat abban, hogy folyamatosan
szamon tartsak az egyes munkanapok soran sziirt csak FOV és FOV+FMR targylemezeket.

22. tablazat A munkaterhelés kiszamitasanak értékei,
Integrated Imager, Szekvencialis mod

FMR =1 targylemez
FOV = 0,85 targylemez
FMR + FOV = 1,85 targylemez
Fels6 hatar = 100 targylemez

Ha Szekvencialis médot hasznal, hasznalja a kovetkezo egyenletet a munkaterhelés
meghatarozasahoz:

[(FMR targylemezek szama) (1) + (FOV targylemezek szama) (0,85) +
(FOV+FMR targylemezek szama) (1,85)] = 100 targylemez

ThinPrep™ Integrated Imager Hasznalati utasitas Magyar AW-22850-2801 Rev. 001 5-2021 20/33. oldal



23. tablazat A munkaterhelés kiszamitasanak értékei,
Integrated Imager, Tételes mod

FMR =1 targylemez
FOV = 0,65 targylemez
FMR + FOV = 1,65 targylemez
Fels6 hatar = 100 targylemez

Ha Tételes mdédot hasznal, hasznalja a kovetkezo egyenletet a munkaterhelés
meghatarozasahoz:

[(FMR targylemezek szama) (1) + (FOV targylemezek szama) (0,65) +
(FOV+FMR targylemezek szama) (1,65)] = 100 targylemez

Megjegyzés: A ThinPrep™ Integrated Imager munkaterhelés korlitozasa egy 8 oras
munkanapon beliil magaban foglalja az esetek feldolgozasahoz sziikséges
osszes tevékenységet, nem kizarélag a mikroszkép hasznalataval toltott idot:

= 22 latomezo sziirés

= Teljes korii manudlis targylemez ellenérzés az Automatikus szkennelés
funkci6 hasznalataval

= Klinikai el6zmény ellen6rzése
= Az eredmények rogzitése és megfelel6 osztalyozasa

e Azokat a targylemezeket, ahol csak 22 latdémez6t (FOV) hasznalnak a diagnézis felallitdsahoz,
teljes targylemeznél kisebbnek kell tekinteni.

o A Szekvencialis mod hasznalatakor a targylemezt a targylemez 0,85 részének kell tekinteni.
o A Tételes mod hasznalatakor a targylemezt a targylemez 0,65 részének kell tekinteni.

e Azokat a targylemezeket, amelyeknél a teljes manualis ellenérzés (FMR) kézi targyasztal
iranyitassal vagy az Automatikus szkennelési funkcioval torténik, egy (1) targylemeznek
kell tekinteni (ahogyan azt a CLIA'88 manualis szlirésre eldirja).

e Azokat a targylemezeket, ahol FOV-feliilvizsgalatot és FMR-t egyarant végeznek,
a kovetkezoknek kell tekinteni:

o 1,85 targylemez Szekvencialis mod hasznalatakor,
o 1,65 targylemez a Tételes mod hasznalatakor.

e Ha 8 6ranal rovidebb munkanapot alkalmaznak, a kovetkezo képletet kell alkalmazni az
adott munkanap alatt ellendrizend¢6 targylemezek maximalis szamanak meghatarozasahoz:

(A targylemez — ellen6rzési 6rak szama

100
8 ) x
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o  Megjegyzés: MINDEN laboratoriumnak egyértelmii szabvanymiiveleti eljarassal kell
rendelkeznie a munkaterhelés szamitasi modszerének dokumentalasara és a munkaterhelési
hatarértékek megallapitasara.

e A Miiszaki ellendr feladata, hogy a laboratoriumi klinikai teljesitmény alapjan értékelje
¢s meghatarozza az egyes citologusok munkaterhelési hatarértékeit.

o Megjegyzés: A kézi terhelhetdségi hatarérték nem 1épi til a CLIA kdvetelményt, amely
szerint 24 6ras periddusban, legkevesebb 8 ora alatt 100 targylemez ellendrizhetd.
Manualis ellendrzés végzésekor olvassa el a CLIA kdvetelményeit a munkaterhelési
hatarértékek kiszamitasahoz. A manualis ellendrzés a kovetkezd targylemeztipusokat
tartalmazza:

o A ThinPrep képalkoto rendszeren ellenérzott targylemezek Automatikus szkennelés
funkcioval

o A ThinPrep képalkot6 rendszer nélkiil ellenérzott targylemezek
o Nem négyogyaszati targylemezek.

o A CLIA '88 szerint ezeket a munkaterhelési hatarértékeket félévente ellen6rizni kell.
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24, tablazat. Sziirési munka befejezése Keresési tablazat — Integrated Imager, Szekvencialis mod
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24. tablazat. Sziirési munka befejezése Keresési tablazat — Integrated Imager, Szekvencialis mod, folytatas

FOV+FMR
0123‘456789101112131415161713192021|2223242526272329303132 34 36|37 40
292527 (28 30|32 34|36 |38/ 39|41 43|45 |47 |49|51 (52|54 |56 |58|60 |62 64|65|67|69 71|73 75|76|78 |80 82|84 88 91|93 99
30|26 27|29 31 3335|3738 40| 42| aa || a8 | 50|51 |53 |55 |57|59 61|63 64|66 |68 | 70| 72| 74| 75| 77|79 81| 83 |85 88 92|94 100
31|26 (283032 34|36(37|39| 41|43 45|47 49|50 |52 |54 |56|58|60| 62|63 |65 67(69|71|73|74|76 78|80 |82|84 |86 89 93|95
32 (2729|3133 /35/36(38(40|42|44 /46|48 |49 |51|53|55|57|59(61|62|64|66|68|70|72 73|75 77|79|81|83|85|86 90 94 |96
3328|3032 |24 (35|37|39|41 43|45|47|48 |50 |52 (54|56 |58 |60|61|63 |65 67|69(71|72)74|76|78|80|82 |84 (85|87 91 95|97
34 (29|31 (33|34 36 38|40 |42 44|46|47|49|51|53(55|57|59|60|62 |64 |66 |68 70|71|73 75|77|79|81|83|84 86|88 92 96 |97
35(30(32(33(35/37/39|41|43/45|46|48|50|52 |54 |56 |58|59|61|63|65(67 |69 |70|72|74 76|78|80|82|83|85|87|89 93 96 (98
36 (31|32 (34|36 38/40|42 |44 45|47|49|51|53|55(|57|58|60|62|64|66(68 |69 71|73|75 77|79|81|82|84|86|88|90 94 97 (99
37|31(33(3537 39|41|43|44|46|48|50|52 |54|56 (57 |59|61|63|65 67|68 70|72|74|76|78|80|81 83|85|87(89 |91 94 98 100
38|32 (34|36 38 40|42|43|45]47|49|51|53 (55|56 (58 |60|62|64|66| 67|69 7173|7577 79|80|82 84|86 |88(90(92 95 99
39(33|35(37 |39 41/42|44|46/48|50(52|54|55|57(59|61|63|65|66(68(70|72|74|76|78 79|81|83|85(87|8%|91|92 96 100
4034|3638 |40 41 43|45 | 27| 49|51 53|54 | 56|58 (60|62 |64 65|67 69| 71|73 | 75|77 | 78|80 | 82|84 86|88 |00 | 91|03 97
41 35|37 |39 4Dl42.44 46|48|50(52|53(55|57|59|61|63|64|66|68|70|72 74.76 77|79 81|83|85|87(89/90|592|94 98
4236|3839 41|43 |45|47 |49 51|52|54|56(58|60|62|63|65|67 |69 71|73 |75 76|78 |80 82|84 86|88 |89|91|93|95 99
43 |37 38|40|42 44|46 |48 50| 51|53 |55|57|59|61(62|64|66|68|70|72|74|75|77|79|81 83|85|87(88(90|92|94|96 99
> [44]37/39|41 43 45|47|49|50 52|54|56|58|60|61(63|65|67|69|71|73|74 76|78 |80 82 84 86 87|89|91|93|95|97
2 45 38|40 (42 |44 46 48|49 |51|53 (55|57 |59 |60|62|64|66|68(70|72|73 (75|77 |79 81|83 85|86|88|90|92|94|96|97
46|39 |41 (43|45 |47 48 |50|52 | 54|56 |58 |59 |61|63|65(67|69|71|72|74|76|78|80|82 |84 85|87|89|91|93|95 96|98
47 |40 |42 |44 |46 |47 |49 |51|53 55|57 |58 |60 |62 |64|66(68|70(71|73|75|77|79 |81 |83 |84 86|88|90|92|94|95 97|99
48 |41 |43 |45 |46 |48 |50 |52|54 | 56|57 59| 61|63 |65|67|69|70(72 74|76 |78|80 |82 |83 |85 87 (89|91 (93|94 |96 |98 (100
49|42 |44 45|47 |49 |51|53|55|56(58 60|62 |64 |66|68|69(71(73|75(77|79 81 |82(84 86 88|90|92|93|95(97|99
50|43 |44 (46 |48 50|52 |54 |55|57|59|61|63|65|67|68|70(72|74|76|78 |80 81|83|85|87 89|91|92|94|96 |98 100
51|43 (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
A5744 46 48 50‘52.53 55|57|59|61|63|65|66|68|70|72|74(76|78|79|81 83.85 87/89/90(92|94|96|98|100
53 |45 4749 51|52 54|56 |58 60|62 64|65|67|69|71|73|75|77|78|80 |82 84|86 88|89 91|93 |95 97|99
54 |46 |48 |50 |51 53 |55|57 |59 61|63|64|66|68|70(72|74|76|77|79|81 |83 |85 87|88|90 92|94 96|98 (100
55|47 |49 |50 |52 54 |56|58|60| 62|63 |65|67|69|71(73|75|76|78|80 82|84 86|87 (89|91 93|95|97|99
56|48 49|51 |53 |55 /57|59 |61 62|64 |66|68|70|72|74|75|77|79 81|83 (85|86 88/90(92 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
5849 51|53 |55 57|59|60|62|64|66|68|70(72|73(75|77|79|81|83 |84|86 88 90|92|94 96|97 |99
59|50 |52 (54 |56 58|59 |61|63|65|67|69(71|72|74|76|78|80|82 |83 (85|87 89.91 9395|9698
60|51 53(55|57|58 60|62 |64|66|68|70|71 (73|75 |77|79|81|82| 84|85 88 90|92 94|95 97|99
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24. tablazat. Sziirési munka befejezése Keresési tablazat — Integrated Imager, Szekvencialis mod, folytatas

FOV+FMR

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

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

59 /6163 |65|6768(70|72(74|76|78(79|81|83|85|87|89|91 92 94|96|98 100

60|62 64 |66|67|69(71|73|75|77|78|80|82|84(86|88|90(91|93/95|97|99

6163 65|66 |68 70(72|74(76|77|79|81|83|85|87|89|90|92|94 96|98 |100

6264 65|67 |69|71|73|75|76|78|80|82|84|86|88|89|91(93 959799

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

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

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

65 6769|7172 |74|76|78|80|82|84|85|87|89|91/93|95|97 98

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

67 /6970|7274 |76|78|80|82|83|85|87|89(91(93|95|96|98
68 69 71|73|75|77|79|81|82|84|86(88(90|92|94|95|97 (99

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

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

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

FOV

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

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

73/75|76|78|80|82(84|86(88|85(91(93|95|97|99

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

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

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

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

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

78 /80 82|83|85|87|89/91|93|94 9698|100

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

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

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

81/83/85|87|89|90(92|94(96|98 (100

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

83/85/87(88|90)92(94|96|98 100

84 /86 |87|89|91/93|95|97(99
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24. tablazat. Sziirési munka befejezése Keresési tablazat — Integrated Imager, Szekvencialis mod, folytatas

FOV+FMR

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

FOV

93|79/81(83 |85 86 88(90|92 94|96|98|99
94|80 |82 (84 85 87.89 91/93/95|97 |98
95|81 |83 (84 |86 88|90(92|94|96|97|99
96 (8283|8587 /89 91|93|95|96|98
97 |82 |84 (86 |88 9092|594 |95| 97|99
98 (83 | 85|87 (89|91 93|94 |96 98100
99 (84 86|88 /90|92 /93|95|97|99
100(85 | 87|89 |91 |92 94|96 |98 |100
101|86 | 88|90(91 |93 95|97 |99
102| 87 | 89|90 |92 | 94 96|98 |100
10388 |89 (91|93 95|97 |99
104|838 |90 |92 |94 | 96 | 98100
IE 88(91|93 95 97.99
10690 | 92|94 |96 |98 99
107|91 93 (95|97 98

108(92 |94 |96 |97 | 99

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

111|94 | 96 | 98 [100
112|195 | 97 | 99
113|96 | 98 |100

11497 | 99
115|98 |100|
116(99
117|9S
118(100
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25. tablazat. Sziirési munka befejezése Keresési tablazat — Integrated Imager, Tételes méd

FOV+FMR

w

10

11

12

13

14

15

17

22

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

41

42

43

a5

46

47

48

49

50

53

54

56

57|58

59

FOV

v

10

12

13

15

17

18

20

21

25

28

36

40

43

45

46

48

50

51

53

54

61

63

68

69

71

73

74

76

78

79
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25. tablazat. Sziirési munka befejezése Keresési tablazat — Integrated Imager, Tételes méd, folytatas
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25. tablazat. Sziirési munka befejezése Keresési tablazat — Integrated Imager, Tételes méd, folytatas

FOV+FMR
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55|57 |59|60|62 64 |65|67|68|70|72(73|75|77 78|80 82|83|85(87 |88 90|92|93|95(97 98100
5658|5961 |63 64 |66|67|69|71|72|74|76|77 79|81 82|84|86|87 |89 91|92|94|96(97 99

5758|6062 |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

5860|6163 |64 66 68|69|71|73|74|76|78|79 81|83 B84|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|84 86|87|89|91|92 94|9597|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(89|90|92 93 95|97 |98
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25. tablazat. Sziirési munka befejezése Keresési tablazat — Integrated Imager, Tételes méd, folytatas

FOV+FMR

0|1(2|3 4 5|6|7 8|9 1011|12|13|14|15 16(17|18(19 /20 21|22|23|24|25 26(27|28 29|30 31|32|33 /34|35 36|37 |38(39|40 41|42 43 |44|45 46 47|48(49|50 51 52|53 54|55 |56 57|58

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 9698|100
96 62|64|66|67 |69 |71|72|74|76|77 |79 81|82|84 86|87 89|90(92|94 959799

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

98 64|65|67|69 |70 72|74 7577|7980 |82|84|85(87|88 90|92|93|95 9798|100

99 6466|6869 71 /73|74 |76|78|79 |81 83|84|86|87|89 91|92|94(96 97 99

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

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

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

103/ 67(69|70(72|7475|77|79|80(82|83|85|87 (88|90 92 93(95|97(98|100

104 68(69|71(73 |74 76|78|79|81(82|84|86|87(89|91 92 94(96|97|99

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

106/ 69| 71|72 (74|76 /7779|8082 (84|85|87|89(90|92 /94 95(97|99
107 70( 71|73 (75|76 78|79|81 |83 |84 86|88 (89|91 /93|94 96|98 |99

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

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

FOV

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

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

112 73|74 |76(78 |79 81|83 |84 86|88 89/91|93(94 9 |98 99

113/ 73 (75|77 (788082 |83|85|87(88|90|92|93 (95|97 98 100|

114 74(76|77 (79|81 82|84 (86|87 (8991|9294 (96|97 |99

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

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

117/ 76| 78|79 (81|83 84 |86|88|89(91|93|94|96 (98|99
118 77|78 (80 (82|83 85|87 (88|90 (9293|9597 |98 100

11977 (79|81 (82 848687 |89|91(92|94 96|97 |99

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

121 79(80 |82 (84 |85|87(89(90|92 (9495|9798

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 81 (82|84 (86|87 89|91(92/94 (9597 |99

125 81|83 85|86 88 90|91|93 94|96 98|99
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25. tablazat. Sziirési munka befejezése Keresési tablazat — Integrated Imager, Tételes méd, folytatas

FOV+FMR

0/1|2(3 |4 5(|6|7|8 910111.2131l15161118192011212324152627282930‘31323334353637383940414243“&5“647&849505152535455565753

FOV

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

127/ 83 | 84|86 (8889 91|92|94 |96 97|99

128/ 83| 85|87 (8890 91|93 |95 (96|98 |100

129/ 84 | 86|87 (8990 92|94 (95|97 |99

130/ 85| 86|88 (8991 93|94 |96 (98|99

131/ 85|87|88 (90|92 9395|9798 100

132/ 86|87|89(91|92 /9496|9799

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

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

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

136/ 88|90|92 (93|95 9798|100

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

138/ 90| 91|93 (95|96 98100
139/90| 92|94 (9597 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 94|95 (97 |99

145/ 94 | 96|98 (99

146/ 95| 97| 98 (100

147/ 96|97 | 99

148 96 | 98 |100|

149 97|99
150 98 | 99

151/ 98 [100

152 99

153/ 99

154 100
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H. Klinikai vizsgalati kovetkeztetések

e A ThinPrep Integrated Imager és a ThinPrep képalkoto rendszer 6sszehasonlitasakor az értékelok
minden rendellenes kategoriaban magasabb érzékenységet értek el Némileg csokkent a specifikussag.

o Az ASCUS+ targylemezek esetében az érzékenység ndvekedése 3,8% volt, 2,6% és 5,0%
kozotti 95%-os konfidenciaintervallummal, a specificitas csokkenése pedig -1,9% volt,
-2,8% és -1,0% ko6zotti 95%-os konfidenciaintervallummal.

o Az LSIL+ targylemezek esetében az érzékenység novekedése 5,8% volt, 4,1% ¢és 7,5%
kozotti 95%-o0s konfidenciaintervallummal, a specificitas csokkenése pedig -1,9% volt,
-2,6 és -1,2% kozotti 95%-os konfidenciaintervallummal.

e A HSIL+ esetében az érzékenység novekedése 7,9% volt, 4,5% és 11,2% kozotti 95%-os
konfidenciaintervallummal, a specificitas csokkenése pedig -1,1% volt, -1,6% és -0,6%
ko6zotti 95%-os konfidenciaintervallummal.

e Figyelembe véve a ThinPrep képalkoto rendszer technologiai hasonlosagat és az Gsszehasonlito
klinikai vizsgalati eredményeket, arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy a ThinPrep Integrated
Imager késziilék hasonlé a ThinPrep képalkotd rendszerhez, és helyettesitheti a ThinPrep 2000
rendszerrel és a ThinPrep 5000 feldolgozoval készitett ThinPrep™ Pap-teszt targylemezek manudlis
ellendrzését az atipusos sejtek jelenléte, méhnyakneoplazia, beleértve annak prekurzor elvaltozasait
(mérsékelt és kifejezett foku intraepithelialis elvaltozasokat) és karcindma esetén, valamint a
Bethesda-rendszerben meghatarozott 6sszes tobbi citologiai kritérium szerint.

e A CT-k sziirési mennyisége, amikor az Integrated Imager késziiléket hasznaljak a képalkotésra és
a targylemezek ellendrzésére, a CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments, Klinikai
Laboratériumok Fejlesztésérol Szo616 Jogszabalyok) iranyelvek értékein beliil van az egy nap alatt
szlirhet6 targylemezek teljes szamara vonatkozoan.

e A citotechnologus altal egy nap alatt attekinthet6 targylemezek szamanak novelése érdekében a
targylemezek elore (tételes modban) leképezhetdk, majd a CT egy tételben ellendrzi azokat.

e Egy citotechnologus egy nap alatt kevesebb targylemezt tud beolvasni és atnézni az Integrated
Imager rendszerrel, mint a ThinPrep képalkotd rendszerrel.

e A teljesitmény telephelyenként valtozhat a betegpopulacidokban és a beolvasasi
gyakorlatokban mutatkoz6 kiilonbségek miatt. Ennek eredményeképpen az eszkozt hasznald
minden laboratériumnak mindségbiztositasi és ellendrzési rendszereket kell alkalmaznia
a megfeleld hasznalat és a megfeleld munkaterhelési hatarértékek kivalasztasa érdekében.

o Ezeknél a klinikai vizsgalohelyeknél és ezeknél a vizsgalati populacioknal a klinikai
vizsgalat adatai azt mutatjak, hogy a ThinPrep Integrated Imager hasznalata a ThinPrep™
Pap-teszt targylemezek primer méhnyakrak sziirésének tamogatasara atipusos sejtek,
méhnyak neoplasidja, beleértve a prekurzor elvaltozasokat, és karcindma, valamint a
Bethesda-rendszer altal meghatarozott egyéb citologiai kritériumok kimutatasara
biztonsagos és hatékony.
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BEVEZETES 1

Elsdo fejezet

Bevezetés

ATTEKINTES

A ThinPrep™ Integrated Imager egy automatizalt citologiai ellenérzémikroszkép ThinPrep
képalkoto funkciéval. Kifejezetten arra tervezték, hogy a ThinPrep Pap-teszt mikroszkop-
targylemezeket lekérésre leképezze és ellendrizze. Emellett képes hagyomanyos mikroszképként
viselkedni, ha nem a ThinPrep képalkotassal egyiitt hasznaljak.

Az Integrated Imager berendezés a kovetkezdkbdl 4ll:

Mikroszkép - testreszabott mikroszkép képalkotd kameraval, targylemez-azonositd olvaséval,
automatizalt targyasztallal, kézi vezérléssel és allithat6 érintGképernyds felhasznaldi feliilettel

Vezérl6, az elektromechanikus és a képalkoto alrendszereket vezérli.

Szamitégép érint6képernyds kijelzével, amely a rendszeralkalmazast és az adatbazist tartalmazza.

1-1. abra Integrated Imager (két mikroszképkeret konfiguracié abrazolva)

Megjegyzés: Ebben a kézikonyvben az illusztraciok két kiilonb6zé mikroszkdpkeretet mutatnak
be a ThinPrep Integrated Imager esetén. Ez a kézikonyv az egyes mikroszkop-
konfiguraciok hasznalatara vonatkoz6 utasitasokat tartalmazza.

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv 1.1



1 BEVEZETES

Rendeltetésszerii hasznalat

Integrated Imager

A ThinPrep Integrated Imager egy félautomata eszkdz, amely az elsédleges méhnyakraksztirés
elvégzése soran szamitogépes képalkoto technoldgiat hasznal a ThinPrep Papanicolaou-teszt
targylemezeken atipusos sejtek, méhnyak neopldziaja, beleértve annak megel6z6 elvaltozasait
(alacsony fokt laphdmsériilések, magas foku laphamsériilések) és karcindma jelenlétének,
valamint a Bethesda-rendszer szerinti méhnyak citologiai jelentések® altal meghatarozott Gsszes

egyéb citologiai kategéria kimutatdsdra. Professziondlis hasznalatra.

A THINPREP KEPALKOTASI ES ELLENORZESI ELJARAS

Képalkotas

Egy el6készitett ThinPrep™ Pap-teszt mikroszképos targylemezt behelyeznek a késziilék
platformjéra. A targylemez-azonosit6 kamera beolvassa a targylemezcimke azonositéjat,
és Osszehasonlitja azt a szadmitégépes adatbazisban mar meglévé targylemez-azonositokkal.

* Ha atargylemez azonositdja 1j, a targylemez leképezésre kertil.

* Ha a targylemez azonosit6ja mar szerepel az adatbazisban, a szoftver kéri a targylemez
teltilvizsgélatat.

* Ha a targylemez mar ellendrizve volt, a rendszer djra ellendrizheti.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a képalkotas fokusz- és fényigénye megfelels legyen, és ne
szakadjon meg a vizsgélat sordn, a rendszer kikapcsolja a targyasztal, a fokusz és a megyvilagitds
manuadlis vezérlését. A miiszer LED fényforrast hasznal a képhez vezet§ optikai tit megvildgitdsara.
A teljes sejtfoltot koriilbeliil 90 masodperc alatt képezi le. A rendszer az integralt optikai stirtiség
alapjan azonositja a targylemezen 1év§ vizsgalt objektumokat. A 22 ilyen objektum koordinétéi
rogzitésre keriilnek, és a targylemez azonosit6javal egyiitt a rendszer adatbazisaban tarolédnak.
(Lasd: 1-3. dbra.)

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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BEVEZETES 1

Ellenérzés

A késziilék ezutdn automatizalt mikroszképként viselkedik, amely a 22 vizsgalandé mezét

a CT (citotechnologus) elé téarja, és gyants sejtek észlelésekor tovabbi ellendrzést végez a
targylemezeken. Ezt ,, Automatikus helymeghatarozasnak” nevezik. A targyasztal, a fokusz és a
megvilagitds manudlis vezérlése visszakeriil a CT-hez. A mtszer fehér LED-es fényforrast hasznal
a megvildgitdshoz a targylemezek ellenérzése soran. A CT mind a targyasztal alatti kézi vezérlSket,
mind az érint6képernyét haszndlva 1ép interakcidba az ellendrzés-vezérlSkel.

Minden egyes latomezd 10x-es nagyitdssal jelenik meg a CT-nek. A revolverfoglalat 4X és 40X
objektivvel is rendelkezik, amelyeket a CT manualisan véltogathat. MielStt a kdvetkezd latomezd
megjelenithet§ lenne, az Integrated Imager érzékeli, hogy a 10X objektiv be van-e 4llva a fénytitba.
Ellenkezé esetben a rendszer arra kéri a CT-t, hogy éllitsa vissza a nagyitast 10X értékre.

Mind a 22 14témez3§ 10X-es nagyitassal jelenik meg a CT-nek.

A targylemez attekintése sordn a CT-nek lehetésége van arra, hogy elektronikusan jel6ljon meg
egy teriiletet a késébbi ellendrzéshez és/vagy fizikai jeloléshez. Egy vagy tobb elektronikus jel6lés
a teljes sejtfolt ellendrzését irja elS. Ezt “Automatikus szkennelésnek’ nevezik.

Az Automatikus szkennelés ellendrzése sordn a CT elektronikus jeleket adhat hozza vagy torolhet.
Ezeknek a teriileteknek a fizikai megjel6lését a CT manualisan végzi el a fedSlemezen egy tollal.

A CT-nek lehet8sége van manudlisan vezérelni a targyasztal helyzetét, ami teljes szabadsagot
biztosit a sejtfolt bArmely részének a latémezdbe torténd mozgatdsdhoz vizsgélat céljabol.

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv 1.3



1 BEVEZETES

Integrated Imager miiveletei Citotechnolégus miiveletei

Ké A1l 2 kivetkezé Valassza ki a kévetkez6
Reszen all a kovetkezo 1. Helyezzen be targylemezt targylemezt a talcarol,
targylemez befogadasara helyezze be

irja be az el6zd targylemez

. . > Ataravl leké . eldz :
A targylemez leképezése targylemez leképezése ellenérzési adatait
CT-vezérlési szakasz 3. Ellenérizze a targylemezt Au’tomapkus helymeghatar'ozas
eés a targylemez ellenorzése
e 3a. Ellendrizze Teljes sejtfolt beolvasasa és
CT-vezérlési szakasz R, .
(csak rendellenes) tovabbi targylemez ellendrzés

Vegye ki a targylemezt,

A targylemez eltavolithaté 4. Tavolitsa el . R
és helyezze a talcara

1-2. abra Integrated Imager munkafolyamat
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BEVEZETES 1

A targylemez azonositdja

beolvasasra kerul.

* Ha egy azonosito uj az
adatbéazisban, a targylemez
leképezésre kerdil.

Egy el6készitett
ThinPrep™ Pap-teszt
targylemezt toltenek be
az Integrated Imager

rendszer platformjara. » Egy mér az adatbéazisban [év6

azonosité arra kéri a felhasznalot,
hogy vizsgalja felll a targylemezt.

v L | Aképalkotd rendszer a teljes
vl . - £ | sejtfoltot letapogatja. A rendszer
L g 10 azonositja a targylemezen
| TR . : talalhato érdekes objektumokat.
A sejtfolt le van képezve. wile A#as

7 o . 1 Alegnagyobb integralt optikai
e." s ] " e | sUrGseggel rendelkezd 22 erdekes
. ' objektum koordinatait a szamitogép
adatbazisa tarolja.

Az automatikus helymeghatarozas
soran a rendszer a 22 kivalasztott
latébmez6t féldrajzi sorrendben
mutatja be a citotechnolégusnak.
A CT elektronikusan megjel6lheti a
gyanus sejteket, és elGirja a teljes
sejtfolt ellendrzését. A targylemezt
a CT manuélisan jeldli meg.
Befejezéskor a targylemez adatok
frisstlnek az elektronikusan megjeldlt
terlletek helyével, valamint a
felllvizsgélati munkamenetre
vonatkoz6 informaciokkal.

Targylemez ellenérzése
citotechnologus altal.

0001234 0001234
0000030 0000030
01/25/01 12:00

01/25/01 12:00

ThinPrep® ThinPre:p® ,
O D Arendellenes targylemezeket

% 4 . : : -
Normal targylemez citopatolégus vizsgalja felll
az értelmezés és a diagnézis
felallitasa céljabol.

DJ DJ

1-3. abra ThinPrep képalkotasi folyamat
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Korlatozasok

A ThinPrep Integrated Imager eszkozt csak megfelelGen képzett személyzet kezelheti.

Minden olyan targylemez esetében, amelyet az Integrated Imager eszkozzel elsGdleges
automatizalt sziirésnek vetnek ala, a kivalasztott latdémez8k manudlis Gjboli sztirése
sziikséges egy citotechnologus vagy patologus altal.

A ThinPrep Integrated Imager késziilék hasznalata csak a ThinPrep Pap-teszt hasznalataval
javallott.

A ThinPrep Integrated Imager csak a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéval, a ThinPrep™ 2000
rendszerrel és a ThinPrep™ 5000 feldolgozéval készitett ThinPrep Pap-teszt targylemezekhez
javallott. A ThinPrep Integrated Imager eszkdz nem javallott a ThinPrep™ 3000
feldolgozdval készitett ThinPrep Papanicolaou-teszt targylemezekhez.

Referenciajelekkel ellatott ThinPrep™ targylemezeket kell hasznalni.

A targylemezeket a ThinPrep festékkel kell megfesteni a vonatkozé ThinPrep Integrated
Imager targylemezfestési protokoll szerint.

A targylemezeknek tisztdnak és tormelékmentesnek kell lennitik, mielStt a rendszerbe
helyezik Sket.

A targylemez fedSlemezének szaraznak és megfelelSen elhelyezettnek kell lennie.
Nem szabad torott vagy rosszul fedett targylemezeket haszndlni.

A ThinPrep Integrated Imager késziilékkel hasznalt targylemezeknek megfelelGen
forméazott, a kezelési itmutatdban leirtak szerinti azonositdészamot kell tartalmazniuk.

Az Integrated Imagerrel egyszer mar sikeresen leképezett targylemezeket nem lehet
Gjra leképezni.

A ThinPrep Integrated Imager eszkoz teljesitményét nem értékelték az Gjrafeldolgozott
mintaampullakbol készitett targylemezek felhasznaldsaval; ezért ajanlott ezeket
a targylemezeket manuadlisan feliilvizsgalni.

Figyelmeztetések

Az Integrated Imager eszkoz raddidfrekvencids energidt termel, haszndl és sugarozhat,
és ez interferenciat okozhat a rddiés kommunikaciéban.

A ThinPrep Integrated Imager eszkozt a Hologic hivatalos szervizképvisel§jének
kell telepitenie.

Ovintézkedések

A targylemezek torésének és/vagy sériilésének elkeriilése érdekében 6vatosan kell eljarni az
tiveg targylemezeknek a ThinPrep Integrated Imager eszkozbe helyezésekor és kivételekor.

A megfelel§ miikodés érdekében az Integrated Imager eszkozt lapos, stabil feliiletre kell
helyezni, tdvol mas vibralé gépektdl.
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A MINTA ELOKESZITESE

A ThinPrep™ Pap-teszt citologiai targylemez mintait egy klinikus gytjti 6ssze, majd egy PreservCyt™
oldatot tartalmaz6 injekcios tivegbe meriti és obliti le. A mintat ezutan kupakkal lezarjak, cimkézik
és elkiildik egy ThinPrep feldolgozdeszkozzel felszerelt laboratériumba. Feldolgozas utan

a targylemezekre ThinPrep festéket és az egy, az alabbiak szerinti fedSlemezt helyeznek:

e {iveg fedSlemezek, 1-es vastagsag, 24 mm szélesség, 40-50 mm hossztisig

e Sakura Tissue-Tek® SCA™ fedélemezes félia, 45 mm hosszt, nem boritja a matt
teriilet egyetlen részét sem (Sakura cikkszam: 4770)

e Klinipath KP-Tape, 45 mm hossz1, a matt teriilet egyetlen részét sem boritja
(Klinipath cikkszam: 3020)

A ThinPrep targylemezek elSkészitésével és feldolgozasaval kapcsolatos tovabbi
informdciokért kérjiik, olvassa el ezen eszkdzok kezelési titmutatdjat.

Kiilonleges oévintézkedések

Bizonyos koriilmények azt eredményezhetik, hogy egy targylemez leképezése nem sikertil.
Egyes koriilmények megel&zhetSk vagy korrigalhatdk az aldbbi irdnyelvek betartasaval.

* Referenciajelekkel ellatott ThinPrep mikroszkép-targylemezeket kell hasznalni.
A referenciajeleket tilos megkarcolni vagy meghorzsolni.

* Afedblemez-kozegnek szaraznak kell lennie (a nedves kozeg a berendezés meghibdsodasat
okozhatja).

e Atargylemezeknek tisztdknak kell lenniiik (ujjlenyomat, por, tormelék, buborékok nélkiil).
A targylemezeket a széleknél fogja meg.

e Afeddlemez és a cimke nem érhet tul a targylemez feliiletén.

e A targylemezt megfelelGen fel kell cimkézni a ThinPrep Integrated Imager eszkozzel
val6 hasznélathoz.

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikényv 1.7
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A minta épsége
A ThinPrep processzorral feldolgozott targylemezeket 5 napon beliil meg kell festeni.

A festett targylemezeket az Integrated Imager berendezésnek idében, a szokédsos laboratériumi
gyakorlatnak megfelelSen kell leképeznie. A 4 hénapnal késébb végzett képalkotasi teljesitményt
nem értékelték.

Mintadarab - A sikositéanyagok (pl. KY gél) alkalmazdséat a mintavétel el6tt minimalizalni kell.
A sikositéanyagok a sztirémembranhoz tapadhatnak, és a targylemezre torténd hibas sejtatvitelt
okozhatnak.

Festék - ne helyettesitse a ThinPrep festékoldatot. A festési protokollokat pontosan tigy kdvesse,
ahogy meg vannak adva. Lasd a ThinPrep festGanyag felhasznaloi kézikonyvét.
Mintakezelés

A ThinPrep targylemezeket ugyantugy kell tarolni, szallitani és kezelni, mint a hagyoményos
citolégiai tdrgylemezeket. Kérjiik, olvassa el a mintdk kezelésére vonatkozo laboratériumi
irdnyelveket.
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INTEGRATED IMAGER MUSZAKI JELLEMZOK

A komponensek attekintése

10.

. Szemlencsék 11. Imbuszcsavarhizé 17. Megjegyzés: A mikroszkopon
. L (a mikroszkop hatuljan a bal oldalon lathato ,SET”
Binokularis cs6 talalhato vezérléhéz kozel, gomb a fekete oldalpanellel
fekete oldallappal) nem hasznalhaté.

Forgé revolverfoglalat (4X, 10X, A LIM” gombot szintén

40X, és helyzetérzékeld) 12. Szamitogép nem hasznéliak, és
Motoros platform 13. Erint6képernyés megnyomasakor vilagt,
PR de nincs hatasa.

felhasznaldi felilet

Kondenzlencse

(platform alatt) 14. Szamitogép fékapcsold

Gydjtélencse 15. Vezérl6

Durva/finom fékuszgomb 16. Ellenérzés-vezérld

(a mikroszkop bal oldalan)

Fényerd-szabalyoz6 gomb 4X objektiv (piros csik)

X-, Y- tengely( targyasztalvezérlé 10X objektiv (sarga csik) ==

gombok (targyasztal vezérlés)

40X objektiv (kék csik
Mikroszkop fékapcsold ) ( )

(a mikroszkop bal hatso

10X objektiv helyzetérzékeld
részén fekete oldallappal) ) y

Forgd revolverfoglalat

1-4. abra Integrated Imager komponensei
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Méretek

A A

609 mm N ’ 559 mm
24 coll il 22 coll

711 mm 680 mm
28 coll 26,75 coll

457 mm
18 in.

457 mm
18 in.

Mikroszkoép konfiguracié a fekete Mikroszkop konfiguracié a sziirke
oldallappal oldallappal

1-5. dbra Integrated Imager méretek (két mikroszképkeret konfiguracié abrazolva)
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ThinPrep™ képalkotoé rendszerhez valé mikroszképtargylemez

A ThinPrep mikroszkép-targylemezt a ThinPrep feldolgozé a beteg targylemezének elkészitéséhez
hasznélja. A targylemez referenciajeleket vagy fix referenciapontokat hasznal, amelyek

a targylemezre tartésan nyomtatott jellemzdk, és a targylemez pozicidjanak regisztralasat segitik
el6 a targyasztalon. A koordindtarendszer a referenciajeleken alapul, és a sejtfolton 1év§ érdekes
objektumok helyének meghatdrozasara szolgdl.

Atargylemez matt része \ z;g‘aggg —— Targylemez hozzaférési azonositd
N (Az optikai karakterfelismerés
formatuma megjelenitve)

Sejtfolt — betegminta-sejteket ThinPrep® __— Referenciajel

tartalmaz \6 O~

Referenciajel -
\ - Referenciajel

\D:X

1-6. abra ThinPrep mikroszkép-targylemez

Suly
Az Integrated Imager rendszer - beleértve a mikroszkopot, a vezérlSt, a szamitégépet és minden
kébelt - tomege koriilbeliil 32 kg.

Kornyezeti adatok

Uzemi hémérséklet-tartomany
16 °C - 32 °C (60 °F - 90 °F)
Uzemen kiviili hémérséklet-tartomany
-29 °C =50 °C (-20 °F - 122 °F)
Uzemi paratartalom-tartomany

20-80% relativ paratartalom, nem kondenz&l6

Uzemen kiviili paratartalom-tartomany
15-95% relativ pédratartalom, nem kondenzalé
II. szennyezettségi fok az IEC 61010-1 szerint

II. kategoéria. Az Integrated Imager beltéri hasznalatra szolgdl, kizérélag irodai vagy tiszta
laboratériumi kdrnyezetben.

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv — 1.11
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Tengerszint feletti magassag
0 méter (tengerszint) — 2000 méter kozott.

Légkori nyomas
1100 és 500 millibar kozott.

Zajszintek

Alegmagasabb A-stlyozdst hangnyomdsszint a kezel$ pozicidjaban; a kdzelben tartézkoddk
pozicidjaban 66,2 dBA-nal kisebb.

Aramellatas

Fesziiltség
100-120V~/220-240V ~ egyfazist, 50-60 Hz + 10%

Aramellatas

Kevesebb, mint 150 W (512 Btu/6ra) a mikroszkoép és a vezérls esetében, a szamitogép
kivételével

Tapkabelek
A maximalis hossznak 3 m-nél (9,8 1ab) kisebbnek kell lennie.

Biztositék
Két 3,15 A-es, 250 V-os véltakoz6 dram, késleltetés, kis sziinetkapacitds (mtszer)
Megjegyzés: A biztositékok nem hozzaférhetSk a felhasznal6 szamara, és azokat a felhasznalok

nem cserélhetik ki. Ha a késziilék nem muikddik, lépjen kapcsolatba a kovetkezdvel:
Miiszaki szolgélat Ne tavolitson el semmilyen burkolatot az alkatrészekrdl.

Csatlakozasok kiilsé aramkérokhéz
A szamit6gép kiilsS csatlakozasai az IEC 61140 szabvanyban meghatarozott PELV
(Protected Extra Low Voltage) tipustiak. A szamitégéphez csatlakoztatott egyéb eszkdzok
kimenetének is PELV-nek vagy SELV-nek (szepardlt extra alacsony fesziiltség) kell lennie.
Csak a megfelel§ tigynokség altal biztonsdgi szempontbdl jovahagyott eszkdzok
csatlakoztathatok a szamitogéphez.

Megjegyzés: A szamitogép gydrtdja rendelkezésre bocsatja a szamitdgép dokumentaciojat.

A miiszaki leirds abban tekinthet6 meg. Ne dobja ki.
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Biztonsagi, EMI- és EMC-szabvanyok

Az Integrated Imager rendszert egy amerikai, orszagosan elismert vizsgél6laboratérium (NRTL)
tesztelte és tantsitotta, és megfelel a jelenlegi biztonsagra, elektromagneses interferenciara (EMI)
és elektromagneses kompatibilitdsra (EMC) vonatkoz6 szabvanyoknak. Lasd a vezérl§ héatuljan
talalhat6 tipus/mindsités cimkét a biztonsagi tandsitvany jelléseinek megtekintéséhez.

Ez a berendezés megfelel az in vitro diagnosztikai berendezésekre vonatkozé IEC 61010-2-101
szabvany kiilonleges biztonsagi kovetelményeinek.

Ez a berendezés megfelel az IEC 61326-2-6 kibocsétési és zavarttirési kovetelményeinek.
Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottdk, hogy megfelel a CISPR 11 A osztaly kibocsétasi
hatarértékeinek.

Haztartasi kornyezetben rddidinterferenciat okozhat, amely esetben el6fordulhat, hogy
intézkedéseket kell tenni az interferencia csokkentésére. A berendezés miikodtetése elStt
értékelni kell az elektromagneses kdrnyezetet. Ne haszndlja a késziiléket erés elektromdgneses
sugdrzas (pl. &rnyékolatlan radidfrekvencids sugarforrasok) kozelében, mivel ezek zavarhatjak
a megfelel6 mikodést.

Ez a termék in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai berendezés.

A termék az EN 60825-1:1994 szabvany (2. kiadas, 1997. junius) szerint I. osztalyt LED-termékként
besorolt eszkozt tartalmaz.

BELSO MINOSEG-ELLENGRZES

Ontesztelés bekapcsolaskor (POST)

Az Integrated Imager berendezés bekapcsoldsakor a rendszer egy dnellendrzé teszten megy
keresztiil. Teszteli az elektromos, mechanikus és szoftveres/kommunikdacids rendszereket annak
igazolasara, hogy mindegyik megfelel§en mtikodik. A kezel6t a felhasznaldi feliileten megjelend
tizenet figyelmezteti a miikddési hibakra. Ha a rendszer nem muikodik, vagy tart6s hibak lépnek fel,
forduljon a Mtiszaki szolgélat Hologichoz (lasd 7. fejezet, Szervizinformaciok).

Szkennelés utani funkcionalis ellenérzések

A targylemezek képalkotasanak és ellendrzésének befejezésekor a mtszer funkciondlis
ellendrzéseket végez, hogy biztositsa a képalkotds vagy az ellenérzés soran gytjtott adatok
integritasat. A kezelGt a felhaszndldi feliileten megjelend tizenet figyelmezteti a miikodési hibakra.
Ha a rendszer nem miikodik, vagy tartds hibak lépnek fel, forduljon a Miszaki szolgalat Hologichoz
(lasd 7. fejezet, Szervizinformaciok).
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Rllé:sz AZ INTEGRATED IMAGER VESZELYEI

Az Integrated Imager a jelen kézikdnyvben meghatarozott médon mikddtethets. Az alabbiakban
felsorolt informéacidkat feltétleniil olvassa at és értse meg, hogy elkeriilje a kezelSket ért sériiléseket
és/vagy a késziilék kdrosodasat.

Ha ezt a berendezést nem a gyarto6 dltal meghatarozott médon haszndljék, akkor a berendezés éltal
nydjtott védelem csdkkenhet.

Az eszkdz biztonsagossagara és teljesitményére vonatkozo sszefoglalé megtaldlhat6 a Hologic
weboldalan a hologic.com/package-inserts cimen, valamint az EUDAMED adatbézisban az
ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Ha az eszkdzhoz vagy az eszkozzel haszndlt barmely 6sszetevShoz kapesolddé stlyos rendkiviili
esemény kovetkezik be, jelentse a Hologic mtszaki szolgélatdnak, valamint a felhaszndl6 és/vagy
beteg szerinti helyi illetékes hatésdgnak.

Figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések

AFIGYELMEZTETES, VIGYAZAT és MEGJEGYZES kifejezéseknek konkrét jelentése van
ebben a kézikdnyvben.

¢ AFIGYELMEZTETES bizonyos cselekvésektdl vagy helyzetektsl 6v, amelyek személyi
sériilést vagy halalt okozhatnak.

e AVIGYAZAT olyan cselekvésektsl vagy helyzetektsl 6v, amelyek kérosithatjak a berendezést,
pontatlan adatokat eredményezhetnek, vagy érvénytelenithetnek egy eljarast, bar személyi
sériilés nem val6szind.

* A Megjegyzés hasznos informdcidkat tartalmaz a megadott utasitdsokkal dsszefiiggésben.

1.14 ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv



BEVEZETES

A késziiléken hasznalt szimbdélumok

A miszeren a kovetkezd szimbdlumok jelenhetnek meg:

A

Vigyazat: Lasd a hasznalati utasitast

Biztositék (a felhasznalé szamara nem hozzaférhetd)

——
Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
(WEEE)
Ne dobja haztartasi hulladékba
A késziilék artalmatlanitasaval kapcsolatban keresse
— fel a Hologicot
D In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
Katalogusszam
Sorozatszam
Gyarto

i E

Gyartas datuma

m
O
s}
m
h

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kbzésségben

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv
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Be (Kapcsolja be mikroszkdpot)

Ki (Kapcsolja ki mikroszkoépot)

Lampa fényerejének beallitasa

Készenléti aramellatas (szamitogép)

i

USB-port ikonja (szamitégép)

Ethernet-port ikonja (szamitogép)

O
=5
ol

Monitor kijelz6je (szamitégép)

(1]

hologic.com/IFU

Lasd a hasznalati utasitast

Késziilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban
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Vigyazat: A szbvetségi torvények (USA) értelmében

ezt az eszkdzt csak orvos, vagy barmely mas,
I&klzarolag az adott allam térvényei szerint engedéllyel rendelkezd,
az eszkdz hasznélatara vagy az eszkdz hasznalatanak
elrendelésére jogosult, a termék hasznalataban képzett
és tapasztalt orvos arusithatja, illetve rendelheti meg.

Az ETL jelolés bizonyitja, hogy a termék megfelel
az észak-amerikai biztonsagi szabvanyoknak.
6 b Az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban az illetékes
"V us hatésagok és a szabalyzati tisztvisel6k elfogadjak az

ETL listdzott védjegyet a kdzzétett ipari szabvanyoknak
val6é megfelelés bizonyitékaként.

szerinti CE-jeldlésre vonatkozd kdvetelményeknek

A termék megfelel az EU-IVD 2017/746 rendelet
C € a BSI (Hollandia) bejelentett szervezettel.

2797

Az anyagok vagy aruk megfelelnek a 2002/95/EK RoHS
V iranyelvnek
RoHS

A termék az SJ/T 11364-2014 kinai el6irasok alapjan
bizonyos mérgezd vagy veszélyes anyagokat vagy
elemeket tartalmaz. A termék biztonsagosan hasznalhat6
a gyartastol szamitott 50 éves kdrnyezetvédelmi
hasznalati idészak alatt. A terméket azonnal Ujra

kell hasznositani, miutan lejart a kdrnyezetvédelmi
hasznalati ideje.

1-7. abra A késziiléken hasznalt szimboélumok
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A cimkék helye

Mdszer sorszam
cimke

Egyedi eszkdzazonosité |
cimke

Tipus/mindsités cimkéje
sorozatszammal
(ezeket a jeloléseket
tartalmazza)

&%.VD ﬁu
|

A miiszer hatulja (szamitogép eltavolitva az egyértelmiiség kedvéért)

Hologic.com/IFU

Szamitdgép sorozatszama
felll (nem lathato)

USB-port .-%»

Tejesitmény ‘ I )

Szamitogép eleje és hatulja

(Megjegyzeés: A portok szama és pontos helye a szamitdgép modelljétél fliggéen eltérd lehet.)

1-8. abra A cimkék helye
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A kézikonyvben hasznalt figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES: Csak szerviz telepitheti Ezt a mUszert csak képzett Hologic
személyzet telepitheti.

FIGYELMEZTETES: Mozgd alkatrészek. A késziilék mozgd alkatrészeket tartalmaz.
Tartsa tavol a kezét, a laza ruhazatot, ékszereket stb.

FIGYELMEZTETES: Foldelt kimenet. A készlllék biztonsdgos miikddése érdekében
hasznaljon haromeres foldelt aljzatot.

FIGYELMEZTETES: Uveg A készlllék mikroszkdptargylemezeket hasznal, amelyeknek éles
szélei vannak. Ezenkivll a targylemezek dsszetdrhetnek a taroldcsomagolasban vagy a készuléken.
Az Uveg targylemezek kezelésénél és a készUlek tisztitasanal dvatosan jarjon el.

ARTALMATLANITAS

Fogyodeszkozok artalmatlanitasa

A miszerek biztositékainak artalmatlanitdsa. Kiilonleges utasitds nincs, a hasznalt biztositékokat
a laboratériumi hulladékba lehet dobni.

Torott tiveg. Dobja az éles vagy hegyes eszkdzok hulladéktartélyaba.

A késziilék artalmatlanitasa

Forduljon a Hologic szervizhez (14sd: 7. fejezet, Szervizinformaciok).

Ne dobja haztartasi hulladékba.

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

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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Ez az oldal szandékosan tires

1.20 ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv



sapdsal g

2. Telepités



TELEPITES 2

Masodik fejezet

Telepités

FIGYELMEZTETES: Csak szerviz telepitheti

ALTALANOS

A ThinPrep™ Integrated Imager berendezést a Hologic szervizszemélyzetének kell telepitenie.
A telepités befejezése utan a Hologic személyzetének a kezel§(ke)t a kezel6i kézikonyvet hasznélva
ki kell képeznie.

B P
TENNIVALOK ATVETELKOR

Vegye ki és olvassa el a csomaghoz mellékelt A telepités el6tt kivetendd utasitdsok cimd
dokumentumot.

Vizsgélja meg a csomagolédobozokat, hogy nem sériiltek-e. A lehetd leghamarabb jelentse
a sériiléseket a szallitonak és/vagy a Hologic Miiszaki szolgalat vallalatnak. (Lasd: 7. fejezet,
Szervizinformaciok.)

Hagyija a késziiléket a csomagolddobozokban a Hologic szervizszemélyzet altali telepitéséhez.
Tarolja a késziiléket a telepitésig megfelel§ kornyezetben (hiivos, szaraz, rezgésmentes teriileten).

Megjegyzés: A szamitogép gyartdja rendelkezésre bocsatja a szdmitogép dokumentacidjat.
A miiszaki leirds abban tekinthet6 meg. Ne dobja ki.

ELOKESZITES A TELEPITES ELOTT

Telepités el6tti helyszini felmérés

A telepités el6tti helyszini felmérést a Hologic szervizszemélyzete végzi. Gy§z6djon meg arrél, hogy
minden helyszini konfiguraciés kovetelményt el6készitett a szervizszemélyzet utasitdsai szerint.

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv 2.1
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Az Integrated Imager berendezésnek két konnektorra lesz sziiksége a késziilék aramelldtdsahoz.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a késziiléktsl szamitott 2 méteren beliil megfeleld tadpforras talalhato.
Haromagu foldelt aljzatba kell csatlakoztatni. A tapellatas levalasztasa a tdpkabel eltavolitdsaval
torténik.

Megjegyzés: A késziiléket ne helyezze el tigy, hogy akadélyozott legyen a tapkabelek levélasztasa.

Elhelyezés

Az Integrated Imager ,ldbnyoma” koriilbeliil 76,2 cm x 61 cm, és < 76,2 cm magas (30 hiivelyk x
24 hiivelyk és < 30 hiivelyk magas). Gy6z6djon meg arrdl, hogy elegendd hely van az asztalon
a targylemez-lapok vagy tartalyok elhelyezésére. (Lasd 2-1. dbra.) A mtszer koriilbeliil 32 kg
(70 font). Gy6z6djon meg réla, hogy az asztal vagy a pad elbirja a stlyt.

VIGYAZAT: A kébelek becsipédésének elkerlilése érdekében gondosan vezesse el az dsszes
csatlakozot. A kabelezésben vald megbotlas vagy a kabelek szétvalasanak elkertlése érdekében
a kabeleket ne helyezze gyalogosforgalom kdzelébe.

Az Integrated Imager érzékeny a rezgésekre. Sima, szildrd feliiletre kell helyezni, minden rezgé
berendezéstdl tavol.

Ha a rendszer a mikroszkoptdl elkiilonitett szamitégéppel van konfiguralva, gy6z6djon meg arrdl,
hogy az pormentes teriileten van, és a f6kapcsol6hoz megfelel§ hozzéféréssel rendelkezik.

'

g\

2-1. abra Tipikus Integrated Imager konfiguracié

2.2 ThinPrep™ Integrated Imager kezel6i kézikonyv
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Rgz AZ INTEGRATED IMAGER ATHELYEZESE

Az Integrated Imager egy precizids mtiszer, amelyet 6vatosan kell kezelni. Ha a rendszert at
kell helyezni, a vezérl6t és a szamitogépet le kell valasztani egymadsrol, kiilon kell mozgatni,
majd az tj helyen tjra csatlakoztatni.

A mikroszkop és a vezérld mechanikusan és elektronikusan csatlakozik, és NEM szabad
szétvalasztani. El6fordulhat, hogy a vezérl§ és a szamitogép kozotti kdbelek le vannak valasztva,
és tjra csatlakoznak, 1asd: 2-2. abra.

Miel6tt barmelyik alkatrészt levalasztand, ellendrizze, hogy azok eredetileg hogyan vannak
csatlakoztatva. Lasd: 2-2. dbra.

Szamitégép haldzati tapkabele

W

[LNCHTH]

1 (USB-kabel)

2 (USB-kébel)

3 (USB-kébel)

VGA (érint6képerny6hoz)

Firewire (belsé kamerahoz)

4 (USB-kabel) \

2-2. abra Integrated Imager csatlakozasok
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Megjegyzés: A szamitégép mindkét oldalra beéllithato, vagy a hosszabbitékabel-készlet
hasznélataval a mikroszkoptol és a vezérl6tdl tavolabb is elhelyezhet. A végleges
konfiguraci6 kissé eltérhet a kovetkezStl: 2-2. abra. A szamitégép-portok kabelei
véltozatlanok maradnak.

A mikroszképot a vaztol fogva kell megragadni és felemelni. Fogja meg a revolverfoglalat mogotti
keretet az alabbi dbrdn lathaté modon: 2-3. dbra.

VIGYAZAT: A mUszer sllya 32 kg, és legaldbb két személynek kell mozgatnia.

VIGYAZAT: Ha a készliléket a motoros platformnal vagy a felsé burkolatnal fogva felemeli,
az karosithatja a mikroszkopot, és mikddéskeéptelenné teheti.

2-3. abra Az Integrated Imager athelyezése (a képen két mikroszképkeret-konfiguracié lathato)

INTEGRATED IMAGER KOMPONENSEK CSATLAKOZTATASA

Az Integrated Imager alkatrészeit az dram bekapcsoldsa és a késziilék hasznélata el6tt teljesen Ossze
kell szerelni. A Hologic szervizszemélyzete Osszeszereli a késziiléket:

*  Vezérl§

e Szamitégép

e Mikroszkép

* Szerelje Ossze a tavtartokat, a trinokularis fejet (opcionalis teleszk6pos fej vagy emeld)
* Szemlencsék

e Objektivek

* Akezeldfeliilet érint6képernydje és a szerelSsin

2.4 ThinPrep™ Integrated Imager kezel6i kézikonyv
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Vezérl6, az elektromechanikus és a képalkoto alrendszereket vezérli.
Szamit6égép, a rendszeralkalmazast és az adatbézist tartalmazza.

Mikroszkép - testreszabott mikroszkép képalkot6 kameraval, targylemez-azonosité kameraval,
automatizalt targyasztallal, targyasztal vezérléssel és érint6képernyds felhaszndléi feliilettel.

A trinokuldris fej — egy donthetd binokuldris megfigyelScss és egy rogzitett, egyenes csé a
képalkotd kamera szdmadra. A fényt és a kamera fokusza tgy lett optimalizélva, hogy tavtartokat
helyeztek el az optikai alkatrészek egységében. Ne adjon hozza és ne tavolitson el tavtartokat
vagy emeldket.

Ha opcionalis teleszképfejet haszndl, akkor a Hologic altal biztositott emelSt haszndlja.

Az egyik okuldr dioptrias allitégytirtvel rendelkezik, amely 4ltalanos fékuszalasi képességet
biztosit.

VIGYAZAT: Csak Hologic 4ltal biztositott szemlencséket és objektiviencséket hasznéljon.
NE helyettesitse a szemlencséket vagy az objektiveket.

Szemlencsék — 10X nagyitas 22 mm-es mez&mérettel.

Objektivek —4X, 10X és 40X objektivek vannak felszerelve a forgé revolverfoglalatra a gyartas soran.
Ezek kifejezetten kompatibilisek a mellékelt okularokkal és a képalkot6 rendszer kameréjaval.
Nem helyettesithet6k mas objektivekkel.

A revolverfoglalaton taldlhat6é masik elem a 10X mégneses poziciéérzékelS. Nem szabad eltavolitani.

Egy opciondlis 20X-o0s objektiv is rendelkezésre all. (Lasd 8. fejezet, Rendelési informécidk.)
A kezel§ telepitheti. Ha a 20X-o0s objektiv telepitve van, az objektivet az 2—4. dbra dbran lathato
modon kell elhelyezni.

Alapbedllitas a 4X, Opciondlis konfiguracié a 4X,
10X és 40X esetében 10X, 20X és 40X esetében

Magneses 10X-es
helyzetérzékeld.
Ne mozditsa el.

El6l Elol

2-4, abra Az objektivek helyzete a revolverfoglalatban
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Felhasznaloi feliilet érintSképernyd és szerelGsin — az érint6képerny§ magassaga a képerny§

fel- vagy lefelé mozgatasaval allithat6 a szerelsin mentén. A képerny6 délésszoge és forgasszoge
a beallitégombok meglazitdsaval, a d6lés és a forgds megvéltoztatdsaval, majd az egyes gombok
meghtuizdsaval éllithato be.

VIGYAZAT: Ne hasznélion sz(iréket a gy(ijtélencsén vagy az objektiven.

Sziir6k — Annak biztositdsa érdekében, hogy a képalkotd kamera a megfelel§ sziirke skaldn jelenitse

;;;;;;

a gytjtSlencsén vagy az objektiven. Az X, Y tengely( targyasztalvezérl6-gomb feszességének
és magassaganak beéllitasa

Az X ésY tengelyd platformvezérl§-gomb feszessége és magassaga a kezel§ igényeihez igazithato.
Lasd: 2-5. dbra.

|~ Imbuszcsavar

- Allitényilas

“D

Ellenérzésvezérlo
elforditasa

Y tengely feszességallitd
hivelye

Y tengely platformvezérlés

X tengely feszességallitd mm
hivelye

X tengely platformvezérlés -

2-5. abra A targyasztal alatti vezérlék beallitasa

Az Y tengely beallitdsa tigy torténik, hogy a szabalyozoéhiivelyt a gomb felett kell elhelyezni.

Az X tengely beallitdsdhoz hiizza szét az X és Y tengely platformvezérl§-gombokat, hogy
lathatova véljon az X tengely platformvezérld allitohiivelye. A feszesség csokkentéséhez forgassa
el az allitohiivelyeket az éramutaté jardsdval ellentétes irdnyba. A szorosabb feszesség érdekében
forgassa el a hiivelyt az 6ramutato jarasaval megegyezd irdnyba.

A magassag bedllitasahoz a targyasztal X és Y tengelyt vezérlGgombijait lefelé vagy felfelé lehet
cstsztatni a szerelGtengely fliggbleges tengelyén.

Hagyjon egy kis hézagot a targyasztal X és Y tengely szabalyozégombjai koz6tt, hogy ne
akadalyozzdk egymas mozgasat.
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Allitsa be az ellenérzés-vezérlé poziciéjat

Az ellendrzés-vezérl§ egy beallitonyilassal a targyasztal-vezérl§khoz kozelebb vagy tavolabb is
elhelyezhetd. Lasd: 2-5. abra.

Az Integrated Imager berendezéshez mellékelt imbuszcsavarhizoéval (1asd: 1-4. abra) lazitsa meg,
de ne tavolitsa el az imbuszcsavart, amely a szerel6konzolon tartja az ellenérzés-vezérlét.

Csuisztassa az ellendrzés-vezérl6t a nyilas mentén arra a helyre, ahol a legkényelmesebbnek érzi
a kéz helyzetét.

Az ellendrzés-vezérl§ sziikség esetén forgdsiranyban is beallithat6. Ha elkésziilt, htizza meg
az imbuszcsavart a csavarhtizéval.

Rllé:sz AZ INTEGRATED IMAGER BEKAPCSOLASA

FIGYELMEZTETES: Foldelt kimenet
Ne kapcsolja be és ne mikodtesse a készlléket, ha a berendezés megsérult.
A késziilék biztonsagos miikodése érdekében hasznaljon haromeres foldelt aljzatot.

Megjegyzés: Minden tadpkabelt foldelt aljzatba kell csatlakoztatni. A tdpellatas levalasztasa
a tdpkdbel eltavolitasaval torténik.

Fontos, hogy az Integrated Imager aramellatdsa a megfelel§ sorrendben torténjen.
1. Els6ként kapcsolja be a mikroszképot.

2. Ezutan kapcsolja be a szamitogépet.

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv
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1

— Mikroszképos f6kapcsold

o
7~ N

‘\

Szamitogép fékapcsold
2-6. abra Tapkapcsolok (két mikroszkopkonfiguracié abrazolva)

Az Integrated Imager berendezés tdpkapcsoldja a fekete panelt tartalmazé mikroszképkereten
talalhaté a mikroszkép bal hatsé részén. Az Integrated Imager berendezés tdpkapcsoldja a sziirke
panelt tartalmazo mikroszkopkeret esetén a vaz jobb oldalan talalhatd, a binokuléaris mogott.
Nyomja a kapcsol6t bekapcsolt allasba.

Ezutdn nyomja meg a szamitégép fékapcsoldjat. Engedélyezze az eszkodz inicializalasat.
Mikozben a késziilék bekapcsol és onellenérzést végez, megjelenik egy inditoképernyd, 2-7. abra.
Az allapotiizenetek inditaskor a képernyd bal als6 sarkaban jelennek meg (példdul 6nellenérzés,
automatikus biztonsagi mentés folyamatban stb.) A rendszerszoftver verzidja a képernyé jobb
als6 sarkaban jelenik meg.

FIGYELMEZTETES: Mozg6 alkatrészek
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jelenik meg.

TELEPITES 2
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2-7. abra Az Integrated Imager inditéképernydje

Itt jelenik meg a
rendszerszoftver
verzidja.

Ha megjelenik az alkalmazds f6képernydje (2-8. dbra), a késziilék hasznalatra kész.

Kikapcsolds

Integrated Imager

s Igaltata j s

2-8. abra Alkalmazas féképernydéje
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RENDSZERBEALLITASOK

Lasd a Felhasznaldi feliilet cim fejezetet: , Rendszerbeallitdsok” részt 3.8 oldal.

FELHASZNALOI BEALLITASOK

Lasd a Felhasznaldi feliilet cim fejezetet, , Felhaszndl6i beallitdsok” részt 3.34 oldal.

TAROLAS ES KEZELES - TELEPITES UTAN

Az Integrated Imager tarolhaté azon a helyen, ahol telepitették. Ha nincs hasznélatban, ki kell
kapcsolni az aramellatast. Takarja le a késziiléket a mellékelt mikroszkép porvédd burkolattal.

A RENDSZER LEALLITASA

Normal leallitas

Leallitas gomb

Integrated Imager

Admin
- Szolgaltatas jelentkezés

2-9. abra Leallitas
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Fontos, hogy a rendszert a megfelel§ sorrend betartaséval allitsa le. Az Integrated Imager leallitasa:
1. Jelentkezzen ki, ha még nem tette meg.

2. Az indit6képernyd jobb felsé sarkdban nyomja meg a Kikapcsolas gombot.

Kikapcsolas

Leallitja a rendszert?

Igen l Nem l

Admin
7 Szolgaltata i 4
lehetéségek zolgéltatas Bejelentkezés

2-10. abra Leallitas megerdsitése

3. Megjelenik egy megerdsitd tizenet. (Lasd 2-10. abra.)
Aleallitas visszavonasahoz és a f6képernydre vald visszatéréshez, nyomja meg a Nem gombot.

4. Arendszer leallitdsdhoz nyomja meg az Igen gombot. Ezzel leallitja az alkalmazast, és kikapcsolja
a szamitogépet.

5. Kapcsolja ki a késziilék halézati kapcsoldjat. (Lasd: 2-6. abra.)

Kiterjesztett leallitas

Ha a késziiléket hosszabb iddre le kell llitani vagy tizemen kiviil kell helyezni, kdvesse a Normal
ledllitas cimd rész utasitdsait. Tavolitson el minden targylemezt, amely a targyasztalon lehet.
Teljesen dramtalanitsa a késziiléket a vezérl§ és a szamitogép tapkabelének fali konnektorbdl torténd
kihtizasaval. Takarja le a késziiléket a mellékelt porvédd burkolattal.
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Ez az oldal szandékosan tires.
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FELHASZNALOI FELULET ;

Harmadik fejezet

Felhasznaloi feliilet

ATTEKINTES

A ThinPrep™ Integrated Imager képet készit az el6készitett ThinPrep Pap-teszt méhnyakcitologiai
mikroszkopos targylemezekrdl. A targylemezeket citotechnolégus vizsgélja feliil. A mtiszer
hagyomanyos mikroszképként is hasznalhat6, nem a ThinPrep képalkotéssal kapcsolatos
targylemezek megtekintésére.

i

Az Integrated Imager lehet6vé teszi a felhasznalé szdmadra bizonyos funkcidk, példaul a felhasznaléi
bedllitdsok, a rendszerbeallitdsok és az adatbazis biztonsagi mentésének kezelését. A felhasznalé egy
érint6képernyds grafikus interfészen keresztiil 1ép kapcsolatba a késziilékkel.

A munkafolyamat beéllitdsainak attekintéséhez lasd: 3-1. dbra.

Bekapcsolas

Admin o e 3 Manualis
Opcidk Szolgaltatas Bejelentkezés

Opciondlisan Jelszé
Jelsz6 Védett
Védett

Felhasznaloi fiokok FeIh’as’z’nan Inditas
Beallitasok

Rendszerbedllitasok

Jelentések és naplok
o . Leolvasas
Adatbazis biztonsagi Targylemez-azonosité
mentése
Jelszé bedllitasai
S

Irany A targylemez
. leképezése
Atfedés

Targylemez
ellenérzése

Automatikus
beolvasas tipusa

Automatikus
helymeghatarozas sebessége

Hang

Kijelolésjelz6

3-1. dbra Az Integrated Imager menii attekintése

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv 3.1
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Ez a fejezet bemutatja az Integrated Imager berendezés felhaszndléi feliiletének moduljait,
és ismerteti az egyes modulok hasznalatéat. Ajanlatos, hogy a mdszer hasznélata el6tt a felhasznal6k
megismerkedjenek az ebben a fejezetben szerepl§ anyaggal.

Ajelen fejezet tartalma:

INDITAS. . . oo 3.3
ADMINISZTRATIV LEHETOSEGEK . . . .ot ooeee e 3.4
o FelhaszndlOi fiOKOK . ..o 3.5
o Rendszerbedllitdsok. . . ... 3.8

Datum

1dg

Labor neve

Késziilék neve
Cimke formatuma

Nyelv
¢ Jelentések ésnaplok............... ... ... 3.18
¢ Adatbézis biztonsdgimentése . .............. ... .o 3.25
o JelszObeallitasai . . ... oo et 3.28
BEJELENTKEZES . . . ...t 3.32
FOMENU (Bejelentkezve) . . .. .......ueirneireeieaieainin. 3.33
FELHASZNALOI BEALLITASOK. ....... ..o, 3.34
e Irdny. ... 3.34
O AHedBS. ... 3.35
® TIpUS. ..o 3.35
¢ Automatikus helymeghatarozas — Sebesség .................. 3.40
e Hang.... ... . 3.42
o Kijjelolésjelzs. ... 3.43
MENTES USB-RE . ...ttt 3.45
INDITAS (Inditsa el az Integrated Imager késziiléket)............ 3.47
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INDITAS

Integrated Imager

Admln Szolgaltatas Bej elentkezes
Iehetosegek g J

3-2. abra Inditéképernyé

Amikor az Integrated Imager berendezés be van kapcsolva és hasznélatra kész, a képernyd
ugyanugy jelenik meg, mint az alkalmazasban 3-2. dbra.

A kezeldfeliileten elérhetS opcidk a kovetkezdk:

¢ Admin lehetdségek — A rendszerbedllitdsok és a felhasznaldi fidkok ebbdl
a modulbdl kezelhetSk. A teriilet eléréséhez opcionalis jelszébedllitas
alkalmazhat6. Lasd: ,Adminisztrativ lehetGségek” részt 3.4 oldal.

* Szerviz - Ez egy jelszéval védett modul, amelyet csak a Hologic
szervizszemélyzete hasznalhat.

* Bejelentkezés — Adjon meg egy felhasznal6i azonositét a rendszerhez valé
hozzéféréshez a ThinPrep képalkotas és targylemez ellendrzés funkciékhoz.
Lasd: , Bejelentkezés” részt 3.32 oldal.

e Kikapcsolas — Igy kapcsolhatja ki az Integrated Imager mdszert.
Lasd: , A rendszer leéllitasa” részt 2.10 oldal.

* Manualis targylemez-ellen6rzés — Bejelentkezés nélkiil a felhaszndl6 ugy
tekintheti meg a targylemezeket, mint egy hagyoményos mikroszképon.
A targyasztalt a targyasztal vezérl6gombjai mozgatjak. Nincs adat lekérve
vagy tovabbitva az adatbazisba.

Megjegyzés: Az Integrated Imager berendezést be kell kapcsolni a targylemezek manuadlis
ellenérzéséhez. A fényforras, a targyasztal és az X, Y tengelyd targyasztal
szabdlyozdgombijait a rendszervezérlé miikodteti.
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ADMINISZTRATIV LEHETOSEGEK

Adminisztrativ lehet6ségek

Felhasznaldi Rendszer- Jelentések és Adathizis
biztonsgi

fiokok bedllitdsok naplék mentése

Jelsz6
beallitasai

3-3. abra Adminisztrativ lehetéségek képernyé

Az Adminisztrativ lehet§ségek képernyd lehetévé teszi az Integrated Imager beéllitasat és
testreszabasat. Ebbdl a meniibdl a kezel§ a kovetkezSket teheti:

Felhasznaloi fiokok kezelése

Rendszerbedllitasok alkalmazédsa vagy médositasa

Rendszernaplok megtekintése vagy mentése USB-eszkozre

* Arendszeradatbazis biztonsdgi mentése CD-ROM-ra vagy USB-eszkozre

Jelszohozzéférés alkalmazdsa vagy eltavolitidsa az adminisztrativ beallitdsok
feltiletére.
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Felhasznaléi fiokok

Felhasznaloi
fiokok

3-4. dbra Felhasznaléi fiokok gomb

A Felhasznaldi fidkok feliilet felhasznaldi azonositok 1étrehozdsara és visszavonasara szolgdl.
Felhasznal6i azonositéra akkor van sziikség, ha egy személy az Integrated Imager eszkdzzel
valé munkamenet kezdeményezéséhez megnyomja a Bejelentkezés gombot.

A felhasznal6i azonositéhoz tarsitott informdcio a tarolt tirgylemezadat részévé vélik, amikor
egy targylemezt leképeznek, és amikor egy targylemezt ellenériznek az Integrated Imager
berendezés hasznalataval.

Megjegyzés: A tarolt targylemezadatok integritdsainak megdSrzése érdekében a felhasznaléi
azonositok nem adhatok ki tjra. Csak egyedi azonositékat lehet hozzarendelni.

A Felhasznaléi fiokok képerny$ megjelenésekor megjelenik az dsszes létrehozott fidk listaja:
a felhaszndl6 neve és bejelentkezési azonositészdma. (Lasd: 3-5. abra.)

Felhasznalodi fiokok

Valassza ki a szerkeszteni kivant felhasznaléi fidkot

felhasznaloi névvel és

azonositoval

Fiok hozzaadasa,
fiok hozzaadasa a listahoz

Kész gomb a Rendszergazdai “ Fidk hozzaadasa Mentés USB-re
beallitasok opciora vald

visszatéréshez

Mentés USB-re gomb

3-5. abra Felhasznaloéi fiokok megjelenitése

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv
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Fiok hozzaadasa

Uj felhaszn4léi fick hozzdaddséhoz nyomja meg a Fiok hozzadad4sa gombot.

Megjelenik a billentytizet képernyd (3—6. dbra). Adjon meg egy egyedi haromjegyti szamot,

és érintse meg a Folytatds gombot. Ha a kivdnt azonosit6szdm mar hozz4 van rendelve,

akkor egy ,érvénytelen azonosit6szdm” tizenet jelenik meg, és Gj azonositészdmot kell megadni.

Felhasznaldi fiok hozzaadasa
Felhasz. azon.: _

. Adjon meg egy 3 jegyl
azonositd szamot
(100 és 998 kozott)
a billentylizet segitségével.

Folytatas

3-6. abra Felhasznaloi fiok hozzaadasa képernyo

Ha az azonosit6szdm nincs hozzarendelve, a kovetkez§ képernyd a felhasznéléi fiok nevének
beirdsara szolgald billentytizet. Lasd: 3-7. abra.

Megjegyzés: A felhasznaléi azonositoszamoknak 100 és 998 kozott kell lennitik. A nullaval
kezd6d8 szamok hibdkat okoznak.

Megjegyzés: A 999-es felhasznaldi azonosité a Hologic szervizszemélyzetének van fenntartva.
Ne haszndlja ezt az azonositot.

Felhasznaldi fiok hozzaadasa
Uténév:

Folytatas I

3-7. abra Lépjen a Felhasznal6i név képernydre
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Név megaddsdhoz nyomja meg a bettigombokat. Nagybett 1étrehozdsdhoz nyomja meg
a Shift billentyt, majd az adott bettt. A kdvetkezd bettinél a rendszer visszavalt kisbettre.
A Sz6koz gombbal sz6kodzoket illeszthet be, a Delete gombbal pedig a beirt bettiket tavolithatja el.

Nyomja meg a Folytatds gombot a vezetéknév beirdsdhoz ugyanezzel a médszerrel. Ha végzett,
nyomja meg a Kész gombot, hogy visszatérjen a Felhasznaléi fikok f6képernydre. Az 1j fiok
megjelenik a listdban. Lasd: 3-8. dbra.

Felhasznaloi fiokok

Vdlassza ki a szerkeszteni kivant felhasznaléi fiokot

McCarthy, Bruce 123 B Service, Field 999

Smith, Anne 106

Fiok hozzaadasa Mentés USB-re

3-8. abra Felhasznaloi fickok megjelenitése

Fiok szerkesztése/visszavonasa

A felhaszndléi fiok allapotanak megtekintéséhez vagy moédositdsahoz érintse meg az adott fiok
mezdGjét a Felhasznaldi fiokok képernydn.

Felhasznaloi fiok szerkesztése

A név médositasahoz érintse meg
a Szerkesztés gombot.

Utonév: Bruce Szerkesztés . , L,
Erintse meg a Médositas gombot a
Elénév: McCarthy .. felhasznaldi azonosito allapotanak
modositasahoz.

Felhasz. azon.: 369

A Moédositasok mentése gomb
Allapot: Aktiv Médositds menti a valtoztatasokat.

AFiok torlése gomb csak akkor
: = mikadik, ha nincs targylemez-
i adatbejegyzés tarsitva a fiokhoz.

3-9. abra Felhasznaloéi fiok szerkesztése képernyé
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A kereszt- vagy vezetéknév szerkesztéséhez nyomja meg az adott név Szerkesztés mezgjét.
Megjelenik a billentytizet képernyd. Végezze el a kivant valtoztatasokat, és nyomja meg
a Kész gombot.

A felhaszndl6i azonosit6 visszavonasahoz érintse meg az Allapotsoron a Médositds mezét.
Az éllapot visszavontra valtozik.

Megjegyzés: Létrehozasa utdn a hdromjegy felhasznaléi azonosité nem maédosithatoé.
Csak a visszavonasa lehetséges.
A felhasznal6i fiok nem szerkeszthet§ vagy torolhetd, ha tarolt targylemezadat
van tarsitva hozza (egy vagy tobb targylemez leképezésével vagy ellendrzésével).

Rendszerbeallitasok

Rendszer-
beallitasok

Oy

3-10. abra Rendszerbeallitasok gomb

Rendszerbeallitasok

Labor neve Mszer
E "

Hologic

Cimke

formatuma
R

2D vonalkéd

3-11. abra Rendszerbeallitasok képernyo
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A Rendszerbeallitadsok kezelGfeliilet lehet&vé teszi az Integrated Imager beéllitasainak elvégzését
vagy frissitését. A kovetkezd paraméterek allithatok be:

e Datum

e Id6

e Labor neve

o Késziilék neve

e Cimke formatuma

* Nyelv

Datum beallitas

Datum

2022.08. 11.

3-12. abra Datum beallité gomb

A détum (nap, hénap vagy év) modositasahoz érintse meg a mez§ fel/le gombjat, amig a kivant
érték meg nem jelenik. A Rendszerbeallitdsok képerny6hoz valé visszatéréshez nyomja meg
a Médositasok mentése gombot. Lasd: 3-13. dbra.

Datum szerkesztése

Hénap

228 088 1139

Mddositasok
mentése
3-13. abra Datum szerkesztése képernyé

Megjegyzés: A kivalasztott nyelvtdl fiiggben a kijelz6n megjelend honapok és napok sorrendje
a szokasos hasznalatnak megfelelGen valtozhat.
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Idébeallitas

Id6

®

16:46

3-14. abra Idé gomb

Az id¢ (6ra, perc, délkor) modositdsdhoz érintse meg az adott mezd fel/le gombjat, amig a kivant
érték meg nem jelenik. A délkor beallitdsdhoz nyomja meg a megfelel6 AM vagy PM gombot.
Abeallitds mentéséhez és a Rendszerbeallitasok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg

a Médositasok mentése gombot. Lasd: 3-15. dbra.

Megjegyzés: A kivalasztott nyelvtdl fiiggden a kijelz6n megjelend 6ra 12 6rardl 24 érara véltozhat,
a szokasos hasznélatnak megfelelGen.

|dO szerkesztése

Ora Perc

162 478

mentése

3-15. abra 1d6 szerkesztése képernyé

3.10 ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv



FELHASZNALOI FELULET ;

Labor neve

Labor neve

e

Hologic

3-16. abra Labor neve gomb

Az Integrated Imager helye szerinti létesitmény nevének megadédsédhoz vagy szerkesztéséhez nyomja
meg a Labor neve gombot. A bettibillentyilik megnyomdsdaval legfeljebb 20 karakter hosszusagu
nevet adhat meg. Lasd: 3-17. dbra. Nagybetd 1étrehozdsdhoz nyomja meg a Shift billentytit, majd
az adott bettt. A kovetkezd bettinél a rendszer visszavélt kisbettire. A Sz6k6z gombbal sz6kdzoket
illeszthet be, a Delete gombbal pedig a beirt bettiket tavolithatja el.

Nyomja meg a Billenty{ik valtdsa gombot a szdmok és karakterek beirdsara szolgalo billentytizet

képernydjének megjelenitéséhez. A mddositdsok mentése elStt tetszéleges gyakorisdggal vélthat
a billentytizet és a szambillentytizet kdzott.

Billenty Gk
valtasa

Labor neve: Labor neve: [l

. . , . . Billenty(ik -
Labor nevének szerkesztése Mégsem Labor nevének szerkesztése vélta’“s/a Mégsem

Folytatas

Billentylizet képernyé Billentylizet képernyé

Shift nagybetiis médhoz irja be a szamokat

Torlés a bevitt adatok térléséhez Torlés a bevitt adatok térléséhez

Billentyiik atvaltasa a billentylizet megjelenitéséhez A Billenty(ik atvaltasa megjeleniti a billentylzetet
Mégse a Rendszer-beallitasok képernybhdz valo Mégse a Rendszer-beallitasok képernybhdz valo
visszatéréshez. Visszatér az el6z6 bejegyzéshez visszatéréshez. Visszatér az el6z6 bejegyzéshez
(ha van ilyen) (ha van ilyen)

Folytatas a bejegyzés mentéséhez és Folytatas a bejegyzés mentéséhez és

a Rendszerbedllitasok képerny6hoz vald a Rendszerbeallitasok képerny6hdz vald
visszatéréshez visszatéréshez

3-17. abra Labor nevének szerkesztése billentylizet és billentylizet-képernyék
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Billentytik

i Mégsem
valtasa &

Labor nevének szerkesztése

Labor neve: il

Billentytk

Sl Mégsem
valtdsa &

3-18. abra Példa a laboratorium nevére

Abeallitds mentéséhez és a Rendszerbedllitasok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg
a Folytatas gombot.

Megjegyzés: Ha laboratériumnevet hasznal, akkor ez a név megjelenik az Integrated Imager
altal generélt minden jelentésben (hasznélati el6zmények, rendszerhibék).
Nem sziikséges engedélyezni a laboratérium nevét.
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Késziilék neve

Miiszer
neve

L

3-19. abra Késziilék neve gomb

Az Integrated Imager nevének megadasahoz vagy médositdasdhoz nyomja meg a Késziilék neve

gombot. A bettbillentytik megnyomasaval legfeljebb 20 karakter hossztsdgt nevet adhat meg.
Lasd: 3-20. dbra. Nagybett 1étrehozdsdhoz nyomja meg a Shift billentytit, majd az adott bettit.
A kovetkez§ bettinél a rendszer visszavalt kisbettire. A Sz6ko6z gombbal sz6kdzoket illeszthet be,

a Delete gombbal pedig a beirt bettiket tavolithatja el.

Nyomja meg a Billenty{ik valtdsa gombot a szdmok és karakterek beirdsara szolgalo billentytizet
képernydjének megjelenitéséhez. A mddositasok mentése elStt tetszSleges gyakorisaggal valthat
a billentytizet és a szambillentytizet kdzott.

Abeallitds mentéséhez és a Rendszerbeallitasok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg
a Folytatds gombot.

Billenty(ik
valtasa

Mdiszer nevének szerkesztése Mégsem

Billentytik

i Mégsem
valtasa &

3-20. abra Késziilék nevének szerkesztése képernyé
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Cimke formatuma

Cimke
formatuma

1D vonalkéd

3-21. abra Cimkeformatum gomb

A térgylemezcimke hozzaférési azonositéjat beolvasé kamera felismeri az egydimenzios vagy
kétdimenziés vonalkéd formatumot (1-D vagy 2-D) vagy az optikai karakterfelismer$ (OCR)
formatumot. Egyszerre csak egy formatumot tartalmazhat. Vélassza ki a cimkék beolvasasanak
formatumat, és ha elkésziilt, nyomja meg a Médositasok mentése gombot. Lasd: 3-22. dbra.

Cimkeformatum szerkesztése

Cimke tipusa

Valassza ki az OCR cimkeformatumot. e e
A formatum mindig 14 karakter hosszu ocR

(nem allithato be).

— \alassza ki az 1D-vonalkod cimkeformatumot.

Az 1D-vonalkddos cimkeformatumhoz vélassza
ki a létesitményben hasznalt 1D-vonalkédos
tipus(oka)t

mentese

Cimkeformatum szerkesztése Cimkeformatum szerkesztése

Cimke tipusa Cimke tipusa

Avonalkéd tartalmazza a targylemez-azonositét és az adatokat

@ 39-e5 kod

@ 93.as kéd

I

10 vonalkéd

D en.2/5

@ 128-as kéd

mentese mentese

Valassza ki a 2D-vonalkéd cimkeformatumot

Tovabbi informaciokért lasd: 3.1. tablazat, , Targylemez-korlatozasok a hasznalt vonalkddjelzések alapjan”
részt 3.15 oldal.

3-22. abra Cimkeformatum-képernyok szerkesztése
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Az OCR forméatumnak 14 szamjegytinek kell lennie két sorban, 7 szdmjegy 7 szdmjegy felett,
a betegazonosito 11 szamjegyd, a végén egy 3 szamjegyd CRC-vel. A bettitipusnak 12-es méretti
OCR-A-nak kell lennie. Csak szamok, bettikarakterek nélkiil.

Megjegyzés: OCR forméatum esetén a CRC el6tti utolsé6 4 szamjegy esetén a ,9999” a tertileti
szerviz altali hasznélatdra van fenntartva. Az ilyen fenntartott szdmsorral ellatott
targylemez-azonositokat a szervizlatogatas soran eltdvolitjadk a betegadatbazisbél,
ezért ne hasznalja ezt a szamsort.

A targylemez vonalkédos cimkéi 1- vagy 2 dimenzidsak lehetnek. Az 1-D vonalkédoknak meg
kell felelniiik az ANSI X3.182 szabvanynak, és B vagy anndl jobb min&ségtinek kell lennitik.
Az esetleges korlatozasokat lasd az alabbi tablazatban. A targylemezcimkék nyomtathaték

és felhelyezhetdk, illetve kdzvetleniil a targylemezre nyomtathaték vagy ravéshetdk.

(Lasd: 3-23. abra.) Minden esetben gy§z6djon meg arrdl, hogy a kontraszt elegend$ ahhoz,
hogy a képalkot6 berendezés leolvassa a cimkét.

3.1 tablazat Targylemez-korlatozasok a hasznalt
vonalkédjelzések alapjan

1-D 128-as kdd Minden nyomtathaté ASCII 128 karaktert tamogat. A vonalkdd szélessége
a tartalomtdl fiigg. Minimum 5 karakter sziikséges, és legfeljebb 8 betii
vagy 14 szamjegy fér el egy targylemezen. A keverés lerdviditi a
maximalis hosszt.

1-D Elv. 5/2 Csak szamjegyek tamogatottak. 5, 7, 9 vagy 11 karakter +1 (opcionalis)
ellendrzd szamjegy a formatum.

1-D 39-es kdd A tamogatott karakterek az A-Z, 0-9, — + . $ / % ,,5z0koz” Legalabb
5 karakter sziikséges, és legfeljebb 6 karakter fér el a targylemezen.
(Egy karakteres ellendrzdszamjegy opcionalis.)

1-D 93-as kdd Minden nyomtathaté ASCII 128 karaktert tamogat. Legalabb 5 karakter
sziikséges, és legfeljebb 8 karakter fér el a targylemezen.

2-D adatmatrix Minden nyomtathat6 ASCII 128 karaktert tamogat. Legfeljebb 16 karakter
hasznalata tamogatott.

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv
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VAR

Code
Interleaved 2 of 5

LD

Code
39

01234567890

Code
128

ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep®
- N
1 dimenzios vonalkddpéldak

HologiclLab

55853
9239190

ThinPrep ®

HologicLab

12345678

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

2-D-vonalkod
példa

ThinPrep®

OCR-formatum

3-23. abra Példak vonalkédokra ThinPrep targylemezen
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Nyelv

Nyelv

®

Magyar

3-24. abra Nyelvbeillitasok gomb

Nyomja meg a Nyelvbeallitasok gombot a felhaszndléi feliileten és a jelentéseken megjelend
nyelv modositasahoz.

. A Mégse gomb
N ye lV megnyomasaval kiléphet
Nyomja meg a kivant Vdlasszon nyelvet a ny.e|vi ké’perny(')'r('il,
felnasznaloi felilet & Magyar Y es visszaterheta
nyelvének megfeleld Bealllltascl)k’ képernyére.
gombot, majd nyomja Norsk Polski A modositasok nem

meg a Kész gombot lépnek érvénybe.

annak alkalmazasahoz.

Portugués Romand

(Ezen a kije|26n az Slovensky Slovenicina
angol nyelv van
kivélasztva.) Suomi Svenska

3-25. abra Nyelv kivalasztasa képernyo

Nyomja meg a kivant nyelvhez tartozé gombot, majd nyomja meg a Kész gombot a beéllitas
azonnali alkalmazdsahoz.
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Jelentések és naplék

Jelentések és
naplék

3-26. abra Jelentések és naplok gomb

A Jelentések és naplok feliilet a rendszer-informéciékat harom formaban mutatja be:

* Rendszerhibdk — A 200 legutébbi rendszerhiba napléja, a legrégebbitél a
legfrissebbig. 200 hiba napl6zésa utan a rendszer hozzaadja a legtjabbat,
és torli a legrégebbit.

¢ Hasznélati el6zmények — Felsorolja az Integrated Imager berendezésen
leképezett és feliilvizsgalt targylemezek szdmat

¢ Targylemezkeresés — Egy adott targylemez azonositdja vagy azonositok
tartomanya és a hozza tartozo targylemezadatok megtaldlhatok az
adatbézisban a keresés segitségével.

Jelentések és naplok

KészUlék neve

Hasznalat 6sszegzése Miiszer:

Leképezet_t. térgylemezek . Hasznélat 6sszegzése: 13 targylemez képe megjelenitve
(rendszer Osszesités, hibakkal egyutt) 12 targylemez képe sikeresen megjelenitve

12 targylemez ellendrizve

Sikeresen leképezett targylemezek

Ellendrzoétt targylemezek Rendszerhibak Haszndlati Targylemez
.. s elézmények keresése
(rendszerdsszesités)

Rendszerbeallitasok képernybre

Kész gombbal visszatérhet a

3-27. abra Jelentések és naplok képernyé
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Rendszerhibak

A Rendszerhibék jelentés megjeleniti az 0sszes hibakoriilményt, amely a targylemez képalkotasa és
ellendrzése soran el6fordult (egyszerre 200 tarolva). Lasd: 3-29. dbra. Az események a legtijabbaktol
a legrégebbiekig vannak felsorolva. Az érint6képernyd segitségével a fel/le nyilakkal mozoghat a
listan. A jelentés letoltéséhez helyezzen egy USB-eszkozt a szamitogép megfelel§ portjaba, és nyomja
meg a Mentés USB-re gombot.

Készilék neve

Rendszeresemények m—
listaja

Kész gombbal
visszatérhet a Jelentések
és naplok képernyére.

Miiszer:
Eseményaz.
11503
11308
11503
11503
11307
11307
11307
6930

Datum/Idé
22.09.13
22.09.13
22.08.18
22.08.09
22.08.05
22.08.05
22.08.05
22.08.02

16:37
16:31
14:57
10:12
11:28
11:27
11:27
15:09

Rendszeresemények

Jelentés datuma:22.10.11

Szoftververzio
1.0.34.0
1.0.34.0
1.0.34.0
1.0.34.0
1.0.34.0
1.0.34.0
1.0.34.0
1.0.34.0

3-29. abra Rendszeresemények képernyé

Jelenlegi datum
Szoftververzié

Gorgetégomb

Mentés USB-re
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Hasznalati el6zmények

Hasznalati
el6zmények

3-30. abra Hasznalati el6zmények jelentés gomb

A Hasznélati el6zmények jelentés egy Osszefoglalot vagy egy részletes jelentést tartalmaz az
Integrated Imager berendezésen egy adott id6szakon beliil végzett 6sszes tevékenységrdl.

Nyomja meg a Hasznalati el6zmények gombot. El§szor valassza ki, hogy a hasznalati el6zmények
jelentés egyhetes vagy egynapos idészakra szoljon. Lasd: 3-31. dbra.

Heti elézmények képernyé Heti elé’zmények
Barmely hét érintésével augusztus 2022
valassza ki a megtekinteni K Se Cs P
kivant hetet. aug. 1- aug. 7

o~ aug. 8- aug. 14

A gorgetd nyil segitségével n

valtson masik hénapra.
aug.

aug. 29- szept. 4 Napi elézmények
A jelentés megtekintéséhez

_ ] o _ gomb a Napi
nyomja meg a Kész gombot. sidzmenyek képernyére valt

Napi el6zmények képerny6

Napi el6zmények
A datum megérintésével augusztus 2022
valassza ki a megjeleniteni Sze Sz0

kivant napot. hu-n-n-

DD -
A’gérgeté 'n)_/il sggitségével n u

valtson masik hénapra.

Heti el6zmények
gombbal a Heti

A jelentés megtekintéséhez el6zmények

nyomja meg a Kész gombot. elgzmenyek képernyore valthat

3-31. abra Heti/napi el6zmények valasztéképernyok
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Az El6zmények képernyén nyomja meg a Kész gombot a jelentés létrehozdsahoz, amely a kovetkezd
oldalon jelenik meg. Az alapértelmezett nézet a Haszndlati 6sszefoglal6 képernyd. Ez a Hasznalat
részletei képernydre vélthato.

Osszegzd képernyé

Hasznalat 6sszegzése Mégsem j— Mégse gombbal
8 - visszatérhet a
Az 6sszefoglald —4 2022 oktober, 18 ) Naptar képernydre
perIOdusa Képkészités Gsszefoglalasa 13 térgylemez képe megjelenitve Gérgetés egy masik
; i 12 térgylemez képe sikeresen megjelenitve hétre (va na ra)
Aleképezett targylemezek gy nap
6SSZGng|a|ésa Ellendrzés osszefoglaldsa: L
Felhasznal6i . Adatok megtekintése
L _azonosité  CsakFOV  Teljes ellendrzés Osszes ellendrzétt kiielzdn a Részletek
Az ellendrzott 999 10 3 13 aKij

targylemezek képernyd jelenik meg

Osszefoglalasa

K_ész g9mbbal ’ Mentés USB-re Meg;el:mktem Mentés USB-re
visszatérhet a Jelentések 22250

és naplok képernyére

3-32. abra Hasznalati dsszefoglalé képernyé (Heti elézmények megjelenitve)
A Hasznélati 6sszefoglal6 képerny6n az adott héten (vagy napon) készitett Osszes targylemezkép
lathato, és az, hogy ezek koziil hany volt sikeresen leképezve.

Megjegyzés: A targylemezek esetén, amelyeknek a leképezése nem volt sikeres, a helyes
képalkotast megakadalyozo biologiai mindség, referenciajelhiba, illetve a rendszer

hibaja a lehetséges ok. A képalkotés soran a kezeld éltal visszavont leképezés nem
szerepel a végss Osszegben.
Az Ellendrzési sszefoglald listak:

* Az Osszes felhasznal6 aki bejelentkezett az Integrated Imager eszkozbe
az adott héten (vagy napon)

¢ Osszesen hany targylemezt ellendriztek

* Hany targylemezen végeztek csak Automatikus helymeghatérozast
(az Integrated Imager berendezés 4ltal bemutatott latomezdsk)

* Hany targylemezen végeztek teljes targylemez ellendrzést (Automatikus
helymeghatédrozas és a teljes sejtfolt Automatikus szkennelése)

Ez az 6sszefoglalé USB-eszkozre menthet§ a Mentés USB-re gomb megnyomasaval.
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Az attekintett targylemezek részletes listija a Részletes megtekintés gomb megnyomadsaval jelenik
meg. Lasd a kdvetkez§ szakaszt.

Hasznalati adatok Mégse gombbal

visszatér a Jelentések

Az dsszefoglald . H 2022 oktdber, 18 u és naplok kepernydre
periddusa

Részletek képerny6

Targylemez- Képkészités " Felha-
azonosité  datuma: Allapot sznal6Ellendrzés datuma: Megtelt G('jrgetés egy masik
102914499... 22.10.18 11:57 (0]4 999 22.10.18 11:57 P

hétre (vagy napra)

102915099... 22.10.18 10:50 (014 999 22.10.18 10:52
102915099... 22.10.18 10:50 OK 999 22.10.18 10:53 u

Osszefoglalé
megtekintése

Egyedi
targylemezlista

131879899... 22.10.18 15:53 OK 999 22.10.18 15:55
131948399... 22.10.18 11:40 0K 999 22.10.18 11:40 r
132113499... 22.10.18 15:37 OK 999 22.10.18 15:37 az OSSZengIaIO

. 140245599... 22.10.18 11:22  OK 999 22.1075 1123 képernyére valt
Kész gombbal

visszatérhet a
Jelentések és

; : Megtekintés .
s . MegteslSE e Gsszefoglalasa Mentés USB-re
naplok képernydre

3-33. abra Hasznalat adatok képernyo (Heti el6zmények megjelenitve)

A Hasznélati adatok az adott hét (vagy nap) Osszes targylemez-ellendrzési tevékenységét
megjeleniti. Minden targylemez esetében a kovetkezdket sorolja fel:

* Atargylemez azonositészama

¢ A targylemez leképezésének ddtuma és idGpontja

¢ Akép éllapota (MegfelelS vagy Hibas)

¢ A felhasznal6 azonositdja (aki be volt jelentkezve az Integrated Imager eszkdzbe)
¢ Az ellenérzés ddtuma és idSpontja (az id6 a befejezés idSpontjat jeldli)

* Atédrgylemez teljes ellendrzése (i)

Ez az 6sszefoglalé USB-eszkozre menthet§ a Mentés USB-re gomb megnyomasaval.
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Targylemez keresése

Targylemez
keresése

3-34. abra Targylemez keresése jelentés gomb

Az adatbazisban egy adott tirgylemezszam vagy targylemezszam-tartomdny kereshetd.
A Targylemez keresése gomb megnyomadsa utdn megjelenik egy billentytizet. Lasd: 3-35. dbra.

Billenty(ik
valtasa

Mégsem

Targylemez keresése Mégse gombbal

visszatér a Jelentések

Adjon meg e
jon meg egy és naplok képemyére

frja be a targylemez-azonositot:

targylemezazonositot -
a billentylizettel.
Als|D]|F e
x|c|v]|s e 5 trevlemeraronosits A Billentyiik
: L B—g———= atvaltdsa gomb
shift | 6 | 6 |t e Te¢ T % I~ T& T [C D ; -~
o ol sl 4l sl el 2] sl sl o) megjelenit
—~Y VT V. T T T T T T ahbilentylzetet
Sr = < >
LA QL L/ LN o o betik beirasahoz
" ' z b | A (| O
a Y Y Y, j'Tmlé; s
At L @) e A keresés

végrehajtasahoz
. Nyomja meg a
Folytatas gombot.

3-35. abra A keresés megkezdéséhez adja meg a targylemez-azonositéjat

Adott targylemez kereséséhez adja meg a tdrgylemez-azonositéjat a billentytizet gombjaival.
Ha az azonosit6 szam- és bettikaraktereket tartalmaz, valtogasson a két tipusu billentytizet kozott.
Ha készen 4ll a keresés végrehajtasara, nyomja meg a Folytatds gombot.

Targylemezsorozat kereséséhez adja meg a targylemezazonosité els§ szamjegyeit, amelyek
azonosak. Péld4ul irja be a ,,01234” szdmokat, majd nyomja meg a Kész gombot.
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Az adatbazis lekéri a targylemezazonositot vagy az azonositok tartomaényat, és felsorolja Sket az
alabbi abran lathat6 médon: 3-36. dbra.

Késziilék neve Té l‘gv|e mez ke reSése Jelentés datuma
Miiszer: Jelentés ddtuma: 22.10.11

A keresett szam(ok) Keresett: 10 Taldlatok: 2 Az adatbazisban
Térgylemez  Képkészités : Felha- talalt egyezések

TérgylemezadatOk 10291509999 22.10.111. 17:12 OK 999 22.10.1 9:22 . . szama

10291509999 22.10.10 17:12 0K 999 122.10.11 13:21

Mentés USB-re
Kész gombbal

Jisszatérheta Jelentések Mentés Us-re
és naplok képernyére

3-36. abra Targylemez keresése jelentés képernyé

A targylemezazonositok felsoroldsa az adott azonositohoz rendelkezésre 4116 adatokkal egyiitt torténik:
* Atargylemez azonositészama
¢ Atargylemez leképezésének datuma és idSpontja
* Akép allapota (megfeleld, hibas)

* A felhasznal6 azonositdja (aki be volt jelentkezve az Integrated Imager
rendszerbe)

¢ Atargylemez teljes ellendrzését elvégezték — igen vagy nem

Ez az 6sszefoglalé USB-eszkozre menthets§ a Mentés USB-re gomb megnyomasaval.
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Adatbazis biztonsagi mentése

Az Integrated Imager minden éjjel 2:00-kor automatikusan itemezett biztonsagi masolatot készit
az adatbazisrol. Ha a késziilék ki van kapcsolva, akkor a kdvetkez8 bekapcsolaskor biztonséagi
masolat késziil az adatbazisrdl, ha a hajnali 2:00 6ra elmult. Az automatikus biztonsagi mentés

a rendszeren beliil tarolodik.

Sziikség esetén a kezel§ készithet egy biztonsagi masolatot az adatbazisr6l CD-ROM-ra vagy
USB-eszkozre.

Adatbazis
biztonsagi
mentése

3-37. abra Adatbazis biztonsagi mentése gomb

Az Adminisztrativ lehet§ségek képernydn érintse meg az Adatbazis biztonsagi mentése gombot
a biztonsdgi mentés képerny$ megjelenitéséhez.

Adatbazis biztonsagi mentése Mégsem Valassza ki az adathordozo
- tipusat, CD vagy USB.

Vdlassza ki a biztonsdgi mentés tipusat

cD Nyomja meg a Mégse
gombot a biztonsagi
mentés megszakitdsahoz
és az Adminisztrativ
lehetdségek képernybhdz
valo visszatéréshez.

3-38. abra Adatbazis biztonsagi mentése, biztonsagi mentés tipusanak kivalasztasa
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Adatbazis biztonsagi mentése Nyomja meg a
Mégse gombot a

biztonségi mentés
megszakitasahoz és
az Adminisztrativ

és nyomja meg a Folytatas gombot |ehet6$égek
képerny6hoz vald
visszatéréshez.

Adatbazis biztonsagi mentése

Helyezzen be egy lires CD-t
a meghajtéba, és nyomja meg
a Folytatds gombot

Csatlakoztasson egy USB-tarol6 eszkozt

Folytatas Folytatas

Ures CD-lemez vagy USB-taroloeszkdz behelyezése utan nyomja meg a Folytatas gombot.

3-39. abra Adatbazis biztonsagi mentése képernyé

A CD-meghajté kinyitdsdhoz nyomja meg a meghajto ajtajan taldlhat6 kioldégombot.
(Lasd: 3-40. dbra.)

CD-meghaijté ajtaja

USB-portok CD-kiad6 gomb

(A portok a szamitogép
modelljétél fliggéen

eltéré helyen lehetnek.) Helyezze a CD-ta

meghajtoban 1évd orséra
(a fényes oldal a meghajté
mechanizmusa felé néz).

3-40. abra USB és CD: Nyissa ki a CD-meghajtot - Helyezze be a lemezt

A felszolitdsnak megfelelGen helyezzen egy iires lemezt a CD-meghajtéba, és csukja be az ajtot,
vagy helyezzen egy USB-tarol6eszkozt egy USB-portba. Az Integrated Imager biztonsagi masolatot
készit az Integrated Imager altal észlelt els6 USB-taroléeszkozre. Javasoljuk, hogy egyszerre csak egy
USB-eszkozt csatlakoztasson az Integrated Imager késziilékhez.

Megjegyzés: A szamitégép CD-meghajtéja csak CD-ROM lemezre ir (ne hasznaljon DVD-lemezt,
a rendszer nem fogja felismerni).

Megjegyzés: A CD-ROM-nak iiresnek kell lennie, kiilonben a rendszer elutasitja. Nem menthet
tobb biztonsagi masolatot egyetlen lemezre. Az USB-taroléeszkdznek azonban nem
kell tiresnek lennie. Az USB-tarol6eszkdzon csak elegendd helyre van sziikség az
adatbézis biztonsagi mentésének taroldsdhoz.
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Nyomja meg a Folytatas gombot. A rendszer ellenérzi az adathordozét, megirja az adatokat,
és megjeleniti a befejezett biztonsagi masolatot. Lasd: 3—41. dbra.

Az Integrated Imager egy masik USB-tarol6eszkozt is hasznalhat a jelentések mentéséhez.
Lasd: ,Mentés USB-re” részt 3.45 oldal.

Ha biztonsagi mentés kozben més lizenetek is megjelennek, olvassa el a kovetkezs részt:
6. fejezet, Hibaelhdritas.

Adatbazis biztonsagi mentése

Adatbazis biztonsagi mentése

@ \ Biztonsagi mentés
folyamatban...

Adatok rasafovamatber Adatbazis biztonsagi mentése

Meédia ellendrzése...

A biztonsagi mentés
befejez6dott

(Az abran biztonsagi mentés a CD-re lathatd)

3-41. abra Adatbazis biztonsagi mentése
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Jelszo beallitasai

Jelszd
bedllitasai

o

3-42. abra Jelszébeallité gombok

Az Adminisztrativ lehet§ségek képernyShoz val6 hozzaférés korlatozasara rendszergazda jelszot
lehet beéllitani. A képerny6 csak a megfeleld jelsz6 megaddsédval jelenithet§ meg és hasznalhato.

Nyomja meg a Jelszébeallitasok gombot a Jelsz6 képernyS megjelenitéséhez (3—43. dbra).

Jelszé engedélyezésére ) ﬂ

szolgalé gomb

Jelszo Letiltva

Kész gomb, a médositasok
elfogadasahoz és az
Adminisztrativ lehetéségek

képernyére valo
visszatéréshez

Jelszd beallitasai

Admin jelszé

Engedélyezve

e

3-43. abra Jelszébeallitasok képernyd

3.28 ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv

A felhaszndloknak meg kell adniuk a jelszot az
Adminisztrativ beallitdisokba vald belépéshez

. Mégse az

Adminisztrativ
lehetéségek
képerny6re valo
visszatéréshez
Visszatérés

a korabban
bedllitotthoz

Engedélyezéskor
itt lesz a jelszo.
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Jelszo6 beallitasa

Irja be a jelszot Mégse a

Rendszerbedllitasok

irja be a jelszot: képernydre valo

visszatéréshez
Adiamegajelszt === q | W| E|R | T|Z|U| I |O]| P Visszatérés a korabban
a billentyiizettel. < < < < beallitotthoz
AlS|DJ|F]|G|H] K L|Y
—tT—T
X|Cclv|B|IN|IM]|]A]|E I (0]
2z o8 . ﬁ p ﬁ vy ﬁ Térlés
Shift | O | O | U |Székéz| U | U -
" Folytatas a kdvetkez6
Iépéssel.

3-44. abra Jelszébeallito billentylizet

Nyomja meg az Engedélyezve gombot. Megjelenik a billentytizet képernydje, és jelsz6 megaddasara
szolit fel. A sz legfeljebb 20 bettikarakterbdl 4llhat, és meg kell kiilonboztetni a kis- és nagybettiket.

Nyomja meg a Folytatas gombot, és a kijelz§ visszatér a Jelszobedllitasok képernydre. A jelsz6 a
jelsz6 mezdben lathato.

s TV — " Mégse a
Jelszo beallitasai Rendszerbeallitasok
Admin jelsz6 képernydre vald

@ ﬂ A felhasznaléknak meg kell adniuk a jelszot az visszatéréshez

Adminisztrativ beallitasokba valo belépéshez
Engedélyezve

Jelszé: hologic

A jelsz6 engedélyezve van

Kész gomb,

a moédositasok
elfogadasahoz és a
Rendszerbeallitasok

képerny6hoz vald
visszatéréshez

Mdédositas nyomja meg
a jelsz6 modositasahoz
vagy eltavolitasahoz

3-45. abra Jelsz6 engedélyezve
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Az Adminisztrativ beéllitdsok képerny§ bezardsa utdn a rendszer megjelenit egy billentytizetet,
és jelszot kér a képernyd 1jboli eléréséhez. Lasd: 3—46. abra.

Ajelsz6 elvesztése vagy elfelejtése esetén forduljon a Hologichoz Mtszaki szolgalat (7. fejezet,
Szervizinformaciok).

Irja be a jelszot
irja be a jelszot:

Folytatas

3-46. abra A jelsz6 megadasa kotelezé

Jelsz6 megvaltoztatasa

Lépjen be az Adminisztrativ beallitdsok képernydre a sziikséges jelsz6 megadasaval.

Nyomja meg a Jelszébeallitas gombot a jelsz6 képerny$ megjelenitéséhez. (Lasd: 3-45. dbra.)
Nyomja meg a Médositas gombot, és irja be az Gj szot a megjelend billentytizet segitségével.
Az 1j jelsz6 mentéséhez és a Rendszerbedllitasok képerny6hoz valé visszatéréshez nyomja meg
a Kész gombot.
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Jelszo eltavolitasa

Ajelszo eltavolitasahoz nyissa meg az Adminisztrativ beallitdsok képernyét az aktualis jelszé
hasznalataval. A Jelszébeéllitasok képernyén nyomja meg a Letiltva gombot. Ezutan nyomja
meg a Kész gombot a mddositas elfogaddsdhoz.

Jelszd beallitasai Mégse gomb

a modositasok
elvetéséhez és az
eltavolitja a A felhasznalok jelszé nélkiil beléphetnek el6z6 képernyére
Rendszergazda az Adminisztrativ beallitasokba valo visszatéréshez
beallitasok eléréséhez
szlikséges jelszot.

Letiltva gomb Admin jelszé

Letiltva

Kész gomb,
hogy elfogadja a
modositasokat,
és visszatérjen a

Rendszergazda
pedlitasokhoz

3-47. abra Jelszo letiltasa

Megjegyzés: Ajelszé el lett tavolitva. Ha késébb rendszergazda jelszot haszndl, a jelszét tjra be kell

allitani, az elGirtak szerint: ,Jelsz6 beallitasa” részt 3.29 oldal.
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OB BEJELENTKEZES

Bejelentkezés - Mégse gomb,

a torléshez és az
inditéképernyére
vald visszatéréshez

Adja meg arendszerhez
val6 hozzaféréshez
szukséges haromjegyl
kezel6azonositot.

A Torlés gombbal
térélheti a helytelen
szamokat.

A kezel6azonosito
megadasa utan
Folytatas . Nyomja meg a
Folytatas gombot.

3-48. abra Bejelentkezési képernyé

Az Integrated Imager képalkotdsi és targylemez-ellendrzési funkcidinak eléréséhez meg kell
adni egy hdromjegy kezel&i azonositoét.

Nyomja meg a szdmjegyeket a képernyén megjelend billentytizeten, majd érintse meg a
Folytatds gombot.

A Torlés gombbal torolheti a hibakat. A bejelentkezés megszakitasahoz és az inditoképernydre
val6 visszatéréshez nyomja meg a Mégse gombot.

A szam beirdsa utdn a rendszeradatbazis ellendrzi, hogy érvényes-e a kezeldi azonosito.
Az azonositéval mentett felhasznaldi beallitdsok aktivak lesznek.

Az ,Ervénytelen felhasznaléi azonositd” iizenet akkor jelenhet meg, ha a haromjegyt szamot
helytelentil adtak meg, ha nincs ilyen azonositéval rendelkez§ felhasznal6, vagy ha a szdmot
visszavontak.

Felhasznaldi azonosito 1étrehozasahoz 1asd: |, Fiok hozzdadéasa” részt 3.6 oldal.

A felhasznaloi beallitdsok kivalasztasahoz lasd a , Felhasznaloi beéllitdsokat”, 3.34 oldal.
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FOMENU (Bejelentkezve)

Fé6menu AKijelentkezés

gombbal kijelentkezhet
és visszatér az

A felhasznalo neve Felhasznald inditoképernydre.

Anne Smith

A felhasznald A bejelentkezés ideje: 22.10.11 @ 17:33
bejelentkezésének
datuma és id6épontja

A Felhasznaléi

beallitaisok gomb Falhaszrald] A Star? gombbal
kivalasztja a targylemez- bedllitisok elkezdi az Integrated
Imager hasznalatat

ellen6rzés beallitasait.

3-49. abra Fomenii képerny6

A sikeres bejelentkezés megjeleniti a f6képernyét. A bejelentkezett felhasznél6 neve megjelenik
a képernyén. Kozvetleniil a név alatt taldlhaté az a datum és idépont, amikor a bejelentkezés
elkezd6dott. Amig a felhaszndlé be van jelentkezve, a rendszer a szolgéltatdsok befejezése
utan visszatér a f6képernydre (targylemez képalkotas és -ellendrzés, bedllitasok végzése).

A kezel6feliileten elérhetS opcidk a kovetkezdk:

i

¢ Felhasznal6i beallitasok — Ez a modul lehet&vé teszi a citotechnoldgus szdmara,
hogy beéllitson néhany paramétert az automatikus targylemezkereséshez,
példdul a szkennelési irdnyt, az 4tfedést, a tipust, a sebességet és a hangjelzéseket.
Lasd: , Felhasznal6i beallitasok” részt 3.34 oldal.

¢ Inditas — A targylemez képének és ellenérzésének megkezdéséhez az Integrated
Imager késziilékkel nyomja meg az Inditas gombot. Lasd: 4. fejezet, Miikodtetés.

¢ Kijelentkezés — Az Integrated Imager munkamenetének befejezéséhez nyomja
meg a Kijelentkezés gombot. A rendszer visszatér az Inditéképernydre.
A késziilék kikapcsolhato, vagy egy felhaszndl6 bejelentkezhet, hogy tj
munkamenetet kezdjen.
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Rllé:sz FELHASZNALOI BEALLITASOK

Felhasznaldi beallitasok -Mégse, a médositasok

elvetése és a
féképernybre vald

Automatikus szkennelés beallitasai

Irany Atfedés Tipus . {6re
P Beallitdsok visszaleres
-> \.) .D- elénézete
Bal — Jobb Maximum Automata
Felhasznaloi e e
beallitasok Auto helymeghat. Kijeldlésjelz6
Sebesség
¥
[— ]
Sipol
Visszaallitas az
Médositasok mentése, TrE—— Visszaallitds az alapértelmezett _
valtoztatdsok mentése — alapértelmezett . értékre, visszaallitja
és visszatérés a — a gyari beallitasokat.

féképernybre
3-50. abra Felhasznaloi beallitasok képernyo

A Felhasznal6i beallitasok lehet&vé teszik a citotechnologus szdmara, hogy testre szabja

a targylemez-ellendrzés beallitdsait. Ezek a beallitdsok a beolvasas irdnyéara, az atfedésre,

az Automatikus szkennelésre és az Automatikus helymeghatarozas maximalis sebességére,
valamint a hangjelzés hangerejére és a jelzésre vonatkoznak. A beéllitisok médositdsa utdn azok a
munkamenetr§l munkamenetre érvényesek maradnak, amig nem mdédositjdk azokat. A beallitdsok
az egyes felhasznaloi azonositokhoz vannak tarsitva. Ha egy Integrated Imager berendezésnek tobb
felhasznéldja van, akkor a bejelentkezéskor feltoltésre kertilnek az azonositéhoz tarsitott bedllitasok.

Automatikus szkennelési beallitasok

Irany
Irdany Irany
- Bedllitasok
‘ el6nézete
Fel - Le Bal - Jobb

3-51. dbra A targyasztal mozgasi iranyanak kivalasztasa

Kivélaszthat6 a targyasztal mozgésanak irdnya az Automatikus szkennelés sordn. Nyomja meg

az Irdny gombot az Irdny fel-le vagy az Irany balra-jobbra valasztési lehet§ségek kozotti valtashoz.
(3-51. dbra.) A kivélasztas megtekintéséhez a szemlencséken keresztiil, gy6z6djon meg arrdl,

hogy a 10X-es objektiv be van helyezve, helyezzen be egy targylemezt a tartoba referenciaként,

és nyomja meg az Elénézet gombot.
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A Felhasznal6i beallitdsok képernyén nyomja meg a Médositasok mentése gombot, hogy elmentse
a beallitast, vagy folytassa a kovetkezd beallitéssal.

Atfedés
Atfedés Atfedés Atfedés
TN 7K N\ tr N
|I\-“-"‘-_-‘£| I'\__l/'l kQI
Minimum Kozepes Maximum

3-52. abra Automatikus szkennelési atfedés kivalasztasa

Kivélaszthat6 az Automatikus szkennelési atfedés Ez hatdrozza meg, hogy a 1dtémezSk mennyire
fedik 4t egymast mezsrsl mezdre vagy sorrdl sorra haladédsnal a sejtfolt Automatikus szkennelése
sordn. (Az alapértelmezett bedllitds a minimélis érték.)

Nyomja meg tSbbszor az Atfedés gombot a minimélis, kozepes vagy maximalis atfedés kozotti

valtashoz. (3-52. dbra.) A kivalasztas megtekintéséhez a szemlencséken keresztiil, gy6z6djon meg
arrdl, hogy a 10X-es objektiv a helyén van, helyezzen be egy targylemezt a tartéba referenciaként,
és nyomja meg az Elénézet gombot.

A Felhasznal6i beallitdsok képernyén nyomja meg a Médositdsok mentése gombot, hogy elmentse
a beéllitast, vagy folytassa a kovetkezd bedllitassal.

Tipus
Az Automatikus szkennelés funkci6 a teljes sejtfoltot egy meghatarozott titvonalon mutatja be
10X-es nagyitds mellett. Hairomféle szkennelési mozgds vélaszthato:

e Automatikus inditds/leéallitas

e Félautomata inditas/leallitas

e Manuaélis +
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Automatikus szkennelés - Automatikus inditas/leallitas

Felhasznaldi beallitasok

Automatikus szkennelés tipusa

Targyasztal sebessége

(] A platform automatikusan mozog a soron beliil és Lassu

a sorok kbzbtt,
Automata Gyors

Platform

sebessége 50 % +5
: az FOV-k kézétt —_—
O+

o . E
toltott idé C—

Sziinetelés a latbmezon
Hosszabb
Roévidebb

Kész. Mentse a beallitasokat, és térjen vissza
a Felhasznaldi beallitasok képernydre.

3-53. abra Valassza az Automatikus inditas/leadllitas lehetéséget

Az Integrated Imager berendezés elinditja a szkennelési mozgast, és amely sor kiilonallo,
egymast atfedd latomezdén halad 4t, minden mez6nél sziinet iktatva be.

A térgyasztal sebességének mozgasa a latomez6tsl (FOV) a 1atomezdbig gyorsithaté vagy
lassithato a -5 vagy +5 gombok ismételt megnyomadséaval a sebesség csokkentéséhez vagy
noveléséhez. (3-53. abra.)

Az egy latdbmezdn beiktatott sziinet hossza révidebbre vagy hosszabbra éllithaté a -5 vagy +5
gombok ismételt megnyomdsdval a sziinetidé meghatarozasahoz. (3-53. abra.)

A beallitds el6nézetéhez nyomja meg a Kész gombot, majd a Felhaszndl6i beéllitdsok képernydén
nyomja meg az Elénézet gombot.

A kivélasztas megtekintéséhez a szemlencséken keresztiil, helyezzen be egy targylemezt

a targylemeztartoba referenciaként, gy6z6djon meg arrdl, hogy a 10X-es objektiv be van helyezve,
és nyomja meg az Elénézet gombot. Figyelje a targyasztal mozgasat.

A szkennelés sziineteltetéséhez gorgessen elSre az ellendrzésvezérlével, vagy nyomja meg

a Sziinet gombot az érintSképernydén. A szkennelés folytatasdhoz gorgessen tjra elGre.

Anagyitds megvaltoztatdsa a szkennelés sziineteltetését is eredményezi. A szkennelés folytatasdhoz
gorgessen elSre az ellendrzésvezérlvel, vagy nyomja meg az Ujrainditds gombot az érintSképernydn.

A szkennelés sziineteltetése kozben az X, Y tengely( targyasztalvezérlSkkel a latomezd a sejtfolt
koriil mozgathato. A folytatds utan a vizsgalt teriilet visszatér arra a sejttertiletre, ahol abbahagyta,
és folytatja a sejtfolt tobbi részének megjelenitését. Az érint6képernyd kijelzGje alabb lathato.
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Az el6nézet ledllitdsdhoz nyomja meg az érint6képernydn a Szeknnelés torlése gombot.

Szkennelés

Automatikus szkennelés =~ e Automatikus szkennelés IREZEElEH

Szkenneles
torlése

Ismeretlen 22.10.10 Ismeretlen 22.10.10

A szkennelés
szlinetel

Szkennelés mozgasban Szkennelés sziinetel

3-54. abra Automatikus szkennelési méd elénézete

Folytassa a targyasztal megtekintéshez hasznalt sebességének és a sziinet idStartaménak beallitésat
és ellendrzését, amig kielégitének nem talalja. A bedllitds mentéséhez és a Felhasznal6 beéllitdsok
képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg a Kész gombot.

A Felhasznal6i beallitdsok képernyén nyomja meg a Médositdsok mentése gombot, hogy elmentse
a bedllitast, vagy folytassa a kovetkezd beéllitassal.

Automatikus szkennelés - Félautomata inditas/leallitas

Felhasznaléi beallitasok

Automatikus szkennelés tipusa . .
Targyasztal sebessége

Afelhas sitastad, hogy a platform |épésenként haladjon A
n minden ban. Aplatform automatikusan mozog LaSSU
Automata G Gyors

a Platform
Félautomata az FOV-k kézott

=3

Kész

Kész. Mentse a bedllitasokat, és térjen vissza
a Felhasznaldi beallitasok képernydre.

3-55. abra Valassza a Félautomata szkennelés inditasat/leallitasat
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A kézivezérl§ Kovetkezd funkcidjaval a felhasznalo elinditja a szkennelési mozgast, amely diszkrét,
egymast atfedd latémezdk sorozata. Az automatikus szkennelés minden latémezdben ledll, és addig
marad ott, amig a felhaszndl6 tjra meg nem nyomja a Kovetkezd funkciot.

A targyasztal sebességének mozgasa a 1atomez6tdl (FOV) a 1atdmezdig gyorsithatd vagy lassithaté
a -5 vagy +5 gombok ismételt megnyomasaval a sebesség csokkentéséhez vagy noveléséhez.
(3-55. abra.)

A bedllitas el6nézetéhez nyomja meg a Kész gombot, majd a Felhasznaldi bedllitdsok képernydn
nyomja meg az Elénézet gombot.

A kivalasztas megtekintéséhez a szemlencséken keresztiil, helyezzen be egy targylemezt a tartéba
referenciaként, és nyomja meg az Elénézet gombot. Figyelje meg, hogyan halad eldre a targylemez

minden egyes alkalommal, amikor az ellenérzésvezérlSt elére (Kovetkezd) vagy vissza (E16z6)
gorgeti.

A targyasztal mozgésai kozott az X és Y tengelyti targyasztalvezérlSk allnak rendelkezésre a sejtfolt
koriili mozgashoz. A folytatds utan a 1dtdmez§ visszatér arra a sejtteriiletre, ahol abbahagyta,
és folytatja a sor tobbi részének szkennelését.

Az el6nézet leallitdisahoz nyomja meg az érint6képernydn a Szeknnelés torlése gombot.

Az érint6képernyd kijelzje aldbb lathato.

Szkennelés
torlése

Automatikus szkennelés Visszadllitds

Ismeretlen 22.10.10

A szkennelés mindig sziinetel. Csak akkor I1ép el6re, ha a Kévetkezd
vagy az Eléz6 funkcié az ellenérzésvezérlés vagy az érintéképernyd
segitségével aktivalva van.

3-56. abra Félautomata szkennelési mod elénézete

Folytassa a targyasztal sebességének beallitasat és ellendrzését, amig kielégitének nem talalja.
A beallitds mentéséhez és a Felhasznalo beéllitasok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg
a Kész gombot.
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A Felhasznal6i beéllitasok képernyén nyomja meg a Médositasok mentése gombot, hogy elmentse
a beallitast, vagy folytassa a kovetkezd beallitéssal.

Automatikus szkennelés - Manualis +

Felhasznaldi beallitasok

Automatikus szkennelés tipusa L L.
A felhasznalé manualisan

A felhasznal 6 manuadlisan mozgatja a platformot az egyes P
n sorokban. A platform automatikusan mozog mOZOg a sor menten a
Automata 3 serokkeott targyasztalvezérlé-gombbal,

és tetszés szerint szlinetet

tart. Nincs szikség
Félautomata sebességbeallitasokra.

Y o+

Manualis+

Kész. Mentse a beallitasokat, és térjen vissza
a Felhasznal6i beallitadsok képernydre.

3-57. abra Valassza a Manualis + Automatikus szkennelés lehetéséget

A felhaszndl6 a szkennelési mozgdst az X vagy Y tengelyd targyasztalvezérls gombbal (attdl
fiiggden, hogy melyik szkennelési iranyt valasztotta ki) biztositja a soron valé végighaladdséhoz.
A masik gomb le van tiltva. A sor végén a targyasztal automatikusan a kdvetkezd sorba 1ép.

Abeallitas el6nézetéhez nyomja meg a Kész gombot, majd a Felhasznal6i beéllitasok képernydén
nyomja meg az Elénézet gombot.

A kivélasztas megtekintéséhez a szemlencséken keresztiil, helyezzen be egy targylemezt a tartéba
referenciaként, és nyomja meg az El6nézet gombot. Figyelje meg a tdrgyasztal mozgasat az X
(vagy Y) tengelyd targyasztalvezérl§ gomb mozgatasakor.

Allitsa le a szkennelést az alabbi hadrom mdédszer egyikével:
¢ Gorgesse eldre az ellendrzésvezérlGt
* Moddositésa a nagyitast
o Frintse meg a Sziinet gombot az érint6képernyén
Mindkét tengelyd vezérl6gomb aktivalodik, és a felhasznalé mozoghat a sejtfolt koril.

Megjegyzés: A szkennelés befejezéséhez az Automatikus szkennelést folytatni kell.
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Az Automatikus szkennelés folytatasa:
* Gorgesse eldre az ellenérzésvezérlSt
o Frintse meg az Ujrainditds gombot az érintSképernyén

Az el6nézet ledllitdsdhoz nyomja meg az érint6képernyén a Szeknnelés torlése gombot.

2 . : . — Szk lé
Automatikus szkennelés SZenpeis Automatikus szkennelés ERGEEEIE e

torlése

Ismeretlen 22.10.10 Ismeretlen 22.10.10

A szkennelés

szlinetel

Szkennelés mozgasban  Megjegyzés: A nyil ikon jelzi az egyes Szkennelés sziinetel
beolvasott sorok
elérehaladasi iranyat.

3-58. abra Manualis + Szkennelési moéd el6nézete

27

Abeéllitds mentéséhez és a Felhasznal6 beallitdasok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg

a Kész gombot.

A Felhasznaldi beéllitasok képernyén nyomja meg a Médositasok mentése gombot, hogy elmentse
a bedllitast, vagy folytassa a kovetkezd beéllitassal.

Automatikus helymeghatarozas - Sebesség

Auto helymeghat.
Sebesség

-

90

Az Automatikus helymeghatdrozas sebességbedllitassal beéllithato, hogy a targyasztal milyen
gyorsan mozogjon egyik mezdrdl a mésikra a 22 14tdmez6 bemutatédsa sordn. A targyasztal az
egyes latémezGkre 1€p, és ledll, amig a felhasznalé a Kovetkezd funkcidval elére nem 1ép.
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Felhasznaldi beallitasok

Automatikus helymeghatarozas — sebesség

Targyasztal sebessége
Lassu

Beallitja az FOV-k kozotti valtast
automatikus helymeghatarozas modban

Gyors
Q\
Beallitasok
elénézete
Kész. Mentse a beallitasokat, és térjen vissza Elénézet. Nézzen at a szemlencsén,
a Felhasznaldi beallitasokképernyére. és figyelje a targyasztal mozgaséat.

3-59. abra Automatikus helymeghatarozasi sebesség beallitasa

A targyasztal sebességének mozgasa a latomez6tdl (FOV) a 1atomezdbig gyorsithat6 vagy lassithat6
a -5 vagy +5 gombok ismételt megnyomasaval a sebesség csokkentéséhez vagy noveléséhez.
(3-59. abra.)

A kivélasztas megtekintéséhez a szemlencséken keresztiil, helyezzen be egy targylemezt a tartéba
referenciaként, és nyomja meg az El6nézet gombot. Figyelje meg, milyen sebességgel halad
a targyasztal. Az érint6képernydn kijelzett elénézet alabb lathato.

Automatikus helymeghatarozas

Ismeretlen 22.10.10

3-60. abra Automatikus helymeghatarozas sebesség elonézeti képernyé
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Az el6nézet ledllitasahoz nyomja meg a Mégse gombot az érint6képernydn.

Folytassa a targyasztal sebességének beallitasat és ellendrzését, amig kielégitének nem taldlja.
A bedllitds mentéséhez és a Felhaszndl6 beéllitasok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg
a Kész gombot.

A Felhasznal6i beallitdsok képernyén nyomja meg a Médositdsok mentése gombot, hogy elmentse
a bedllitast, vagy folytassa a kovetkezd beéllitassal.

Hang

Hang

L D)

50

A hangjelzés hangereje ndvelhetd vagy csokkenthetd.

Felhasznaldi beallitasok

Hang
- Hangeré
Allitsa be a hangerét Csokkent
Novel
Beallitasok
elénézete
Kész. Mentse a bedllitasokat, és térjen vissza Elénézet. Nyomja meg ezt a gombot, hogy
a Felhasznaléi beallitasok képernydre. hallja a sipolast a beallitott hangerénél.

3-61. abra A hangképerny6 beadllitasai

A sipolas meghallgatasdhoz nyomja meg az Elénézet gombot.

A hangjelzés hangereje csokkenthetd vagy novelhetd a -5 vagy +5 gombok ismételt megnyomasaval.
(3-61. abra.) A hangjelzést tesztelheti az Elonézet gomb megnyomasaval. A hangjelzés
kikapcsolasahoz llitsa be a hangjelzést a legalacsonyabb fokozatra.
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Folytassa a hangerd beallitdsat és ellendrzését, amig azt kielégitének nem talalja. A beéllitas
mentéséhez és a Felhaszndl6 beallitasok képernyShoz valo visszatéréshez nyomja meg a Kész gombot.

A Felhasznal6i beallitasok képernyén nyomja meg a Modositasok mentése gombot, hogy elmentse
a beéllitast, vagy folytassa a kovetkezd beéllitassal.

Megjegyzés: A hangjelzés kikapcsoldsahoz éllitsa be a hangjelzést a legalacsonyabb fokozatra.

Kijel6lésjelz6

Kijelolésjelzd

Villog

3-62. abra Kijel6lésjelz6 gomb

Ha az ellendrzés-vezérlén vagy az érint6képernydn keresztiil elektronikus jeldlés torténik,
azt a muszer villogédssal (a binokuldrison keresztiil a fényforras kikapcsolasaként, majd
bekapcsolasaként lathatd) vagy hangjelzéssel (hangjelzés hallhato) jelzi. Ezzel a beallitassal
vélaszthatja ki, hogy melyik jelzés legyen engedélyezve.

’ 7 - ’ ’ ’ 4 7 - Id ’ Id
Felhasznaldi beallitasok Felhasznaldi beallitasok
Kijel6lésjelz6 Kijelolésjelzd

@ ar Egy villanas térténik kijel6lés megadasakor. Egy sipolas hallhato kijel6lés megadésakor.

\I‘IT % Két villanas térténik kijeldlés torlésekor. Két sipolds hallhatd kijeldlés térlésekor.
illog

Beallitasok Beallitasok
elénézete elénézete

Kijel6lésjelz6 — villogas kivalasztva Kijel6lésjelz6 — hangjelzés kivalasztva

3-63. abra Valassza ki a Villogas vagy Hangjelzés jelzést
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Amikor az ellenérzés-vezérlt vagy az érint6képernySt megnyomja a kijelolés elvégzéséhez,
ajelzd villogni vagy sipolni kezd. Ha a teriilet kijel6lésének megsziintetéséhez ismét megnyomja,
a kijelz6 a megkiilonboztetés érdekében kétszer villog vagy sipol.

Megjegyzés: A sipolds hangereje megegyezik a felhasznaldi beallitdsok hangerejének beallitdséval.

Ezért, ha az Automatikus helymeghatarozds és az Automatikus szkennelés
befejezését hangjelzéssel kivanja jelezni, akkor ez a kijel6lés/kijel6lés torlése
esetén is hallhato lesz.

Ha a hangjelzés tul halkra van allitva ahhoz, hogy hallhat6 legyen, akkor az
Automatikus helymeghatérozas, az Automatikus szkennelés és a kijelolés/kijel6lés
torlése funkcié nem hallhaté.

Visszaallitas alapértelmezettre

Visszaallitas az
alapértelmezett
értékre

3-64. abra Visszaallitas alapértelmezettre gomb

A felhaszndl6i beallitdsok visszaallithatok a gyari alapértékekre a Visszaallitas alapértelmezettre
gomb megnyomasaval. A rendszer alapértelmezései:

¢ Irdny —bal/jobb
¢ Atfedés - minimum
¢ Automatikus szkennelés tipusa — Automatikus inditds/leallitds

¢ Automatikus helymeghatarozas sebessége — 90% (a targyasztal mozgatasi
képességhez képest)

* Téargyasztal sebessége a latomezsk kozott — 50%
* Az egyes latomezdkben eltoltott idS — 50%
* Hang - a sipolas hangerejének 50%-a

¢ Kijelolésjelz6 — villogas
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MENTES USB-RE

Mentés USB-re

3-65. abra Mentése USB-re gomb

Barmely olyan modul, amely valamilyen adatbazis lekérdezést igényel, Mentés USB-re
funkci6t kindl annak érdekében, hogy sziikség esetén letdltse a jelentést egy USB-eszkozre.
Ezek a kovetkezdk:

¢ Felhaszndldi fikok
¢ Rendszeresemények
¢ Hasznalat Osszegzése
¢ Targylemez keresése

Az Integrated Imager berendezés két USB-porttal rendelkezik. Barmelyik hasznalhato.
(Lasd: 3—66. abra.)

1l o<

USB-portok

(A szamitégép modelljétél
// fligg6en eléfordulhat,

/ hogy a portok mashol
helyezkednek el.)
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3-66. abra USB-meghajté csatlakozék
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Helyezzen be egy USB-eszkozt a szamitdgép valamelyik portjaba. Az érint6képernyén nyomja meg
a Mentés USB-re gombot. Egy iizenet jelzi, hogy a jelentés mentésre kertilt.

Felhasznaloi fiokok

A jelentés elmentve

Fiok hozzédadasa Mentés USB-re

3-67. abra A jelentés elmentve lizenet jelenik meg
Az USB-eszkoz ezutan eltavolithato, és barmely szamitégépre atvihetd.

A rendszer létrehoz egy , IIReports” nevi mappat az USB-eszk6zon. Minden jelentés ebbe a
mappaba kertil. A jelentések elnevezése automatikusan torténik: ,Jelentés tipusa — Késziilék neve -
Ev Hénap Nap Ora Perc. XML”. Ezt az alébbi dbra szemlélteti. Az [TReports.xsl” stiluslapféjl szintén
az USB-eszkozre irédik. Erre a jelentések bongészdvel valo megtekintéséhez van sziikség.

: : Jelentés stiluslapfajl
& 1ISlideSearch-PEG1-2008109153.2ml === Targylemez-keresési jelentés

2 [ISystemEvents-PEGL-2003109152. xml Rendszeresemények jelentése
2 [Usagesummary-PEG1-2008109152, xml Hasznélati jelentés
2 IUser-PEG1-Z005109152, xml Felhasznaloi jelentés

[lUsageSummary - PEG1-200910 9 152

I I I 1 N \\

Jelentés tipusa Késziilék neve Ev Hoénap Nap Ora Perc

3-68. abra Jelentések mentve az USB-eszkozre
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Ajelentések barmikor letolthetSk az USB-eszkozre, amikor a késziilék tétlen. Mivel a jelentésnevek
datum-/idébélyegzével rendelkeznek, ugyanabba a mappaba keriilnek, és soha nem irjék feliil az
el6z6, azonos tipust jelentéseket.

Integrated Imager Hasznalat 6sszegzése
Jelentés ideje: 22.10.18 @ 14:24
Labor: Hologic
Miiszer: 123
Sorozatszam: 2XMYN22

Képkészités tsszefoglalasa:
5 tdargvlemez képe megjelenitve

5 tdrgylemez képe sikeresen megjelenitve

Ellendrzés dsszefoglalasa:

Felhasznildi azonosité | Csak FOV | Teljes ellenorzés | Osszes ellendrzott

959 3 7 5

3-69. abra Példa a hasznalati 6sszefoglalé jelentésre

Az Integrated Imager USB-taroloeszkdzre mentheti az adatbézis biztonsagi masolatat.
Lasd: ,,Adatbazis biztonsdgi mentése” részt 3.25 oldal.

B \\DiTAS (Inditsa el az Integrated Imager késziiléket)

Inditas

Nyomja meg az Inditas gombot a képalkotas és a targylemez attekintésének megkezdéséhez.

Az Integrated Imager berendezés hasznalatdval kapcsolatos utasitasokat 1asd: 4. fejezet, Miikodtetés.
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Ez az oldal szdndékosan tires.
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Negyedik fejezet

Mikodtetés

ATTEKINTES

A ThinPrep™ Integrated Imager képet készit az el6készitett ThinPrep Pap-teszt méhnyakcitologiai
mikroszképos targylemezekrdl. A targylemezeket citotechnolégus vizsgalja feliil. A mtszer
hagyomanyos mikroszképként is hasznalhat6, nem a ThinPrep képalkotéssal kapcsolatos
targylemezek megtekintésére.

A targylemez elékészitése

A megfelel targylemez el6készités kritikus fontossdgui a ThinPrep Pap-teszt mikroszkdptargylemez
sikeres leképezéséhez. Az Integrated Imager berendezésen torténd képalkotas elStt a targylemeznek:

e Feldolgozés ThinPrep feldolgozén mikroszképos targylemezek felhasznaldséval az Integralt
képalkot6 berendezéshez (referenciajelolésekkel)

* Festett, ThinPrep festékkel
e Feddlemezzel ellatva (hagytdk alaposan megszaradni)
e Azintegralt képkezel6vel val6 hasznalathoz sziikséges formatumban cimkézve

A fent felsorolt folyamatokhoz kérjiik, olvassa el a berendezéshez mellékelt megfelel§ felhasznal6i
dokumentéciét.

Képalkotas

Az integrélt képalkot6 berendezés automatikusan képet készit egy targylemezrél, miutan beolvasott
egy érvényes targylemez hozzaférési azonositot, amely még nem szerepel az adatbazisban.

Az Integrated Imagerrel egyszer mar sikeresen leképezett targylemezeket nem lehet tjra leképezni.
VIGYAZAT: Képalkotas kdzben ne kezelie a készliléket.

A megfelel§ megvildgitds és a targylemezre fokuszélas elengedhetetlen a sikeres képalkotashoz.
A rendszer kikapcsolja a kézi targyasztal-, fokusz- és megvilagitdsvezérlést. A kezel6nek nem
szabad kommunikélnia az Integrated Imager képalkotdval a targylemez leképezéséhez sziikséges
kb. 90 mésodperc alatt.
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A targylemez feluilvizsgalata

Automatikus ellenérzés

Ebben a kézikonyvben az Automatikus feliilvizsgalat olyan targylemez feliilvizsgalatra utal,
amely soran az Integrated Imager képalkoto:

* beolvassa a targylemez azonositészamat a targylemezrél
¢ kommunikdl az adatbazissal a megfeleld tarolt targylemez-adatok lekéréséhez

* hasznalja az Automatikus helymeghatdrozas funkciét (ahol a képalkotési folyamat
altal azonositott 22 14témez§ a citotechnolégusnak, CT-nek van bemutatva)

o sziikség szerint vagy igény szerint haszndlja az Automatikus szkennelés funkciot
e targylemezadatokat ir az adatbazisba a targylemezellendrzés befejezésekor
(A tipikus targylemez-ellendrzési folyamat grafikus dbrdzolasat lasd: 4-1. dbra)

Utélagos ellendrzés

Az Automatikus helymeghatarozas és az Automatikus szkennelés funkcidk segitségével az
Automatikus ellendrzésen atesett targylemezek 1jbdl ellenérizhetSk. Tovabbi elektronikus
kijelolések is elhelyezhetSk (egy targylemezen legfeljebb 30 kijel6lés szerepelhet), de kordbbi
kijeldlések nem tavolithatok el. A targylemezadatot az ellendrzés befejezésekor feliilvizsgéljak
az adatbazisban.

Megjegyzés: A korabban automatikus ellendrzéssel vagy manuadlisan ellendrzott targylemezeket
csak manuadlisan lehet tjra ellendrizni.
Manualis feliilvizsgalat
A Manuadlis ellenérzés egy targylemez ellenérzésre utal, amely sordn:
* abeteg targylemezadatait nem toltik le és nem kommunikéljak az adatbazissal

* ateljes sejtfolt ellenérzését a CT végzi, manudlisan miikddtetve a megvildgitast, a fokuszt,
a nagyitast és a targyasztal mozgast

e atargylemezadat nincs frissitve az adatbazisban
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Targylemezadat

A targylemezadat a targylemez altal észlelt 6sszes képalkotdsi és ellenérzési esemény gytjteménye.
A Hasznalati 6sszefoglal6 és a Targylemezkeresési jelentések a targylemezadatban 1évé adatokbol
késziilnek. A targylemezadat akkor jon létre, amikor érvényes targylemezazonositot fogadnak el

az Integrated Imager rendszer adatbazisaban. A targylemezadathoz térsitott elemek a kovetkezgk:

A képalkotas megkezdésének és befejezésének datuma/idSpontja (még akkor is, ha a
képalkotds sikertelen volt)

A térgylemezt leképezd Integrated Imager sorozatszama
Referenciajel koordinatai
Latémezd koordinatai

Déatum/idébélyegzd, amikor a targylemez ellenérzése elkezd§dott és befejez6dott
(beleértve a késBbbi ellendrzéseket is)

A targylemezt ellenérz§ Integrated Imager sorozatszama

Kezel6i azonosito a targylemez minden egyes ellenérzéséhez (beleértve az utélagos
ellenérzéseket)

Allapotjelzés, amely jelzi, hogy az Automatikus szkennelést befejezték-e az egyes
ellendrzések soran

Elektronikus kijelolések koordinatéi
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Bekapcsolas

1. Mikroszkép
2. Szamitogép

Felhasznaloi
bejelentkezés

Vs

Targylemez betoltése

A targylemez-azonosité
beolvasasa

A targylemez-azonositd A targylemez-azonosité az adatbazisban
nincs az adatbazisban (A targylemez mar leképezve)

{ v

Automatikus helymeghatarozas
(22 1atémez6)

A targylemez leképezése

Elektronikus kijeldlések Nincsenek elektronikus kijelolések
Készitve Készitve

- N
Elektronikus kijel6lések ellenérzése
(opcionalis)

(Teljes ellendrzés)

Automatikus szkennelés
(opcionalis)

Automatikus szkennelés

8

e R
Elektronikus kijelolések ellenérzése
(opcionalis)

e N
Targylemez manudlis kijelolése

"

Rendszerellendrzések
Targylemez tarolt adatainak frissitése) €
N

p
Targylemez kivétele J

Kikapcsolas
1. A lezaras kezdeményezése |

Kovetkez6 targylemez

2. Mikroszkop kikapcsolasa

4-1. abra Tipikus targylemez-ellendrzési folyamat
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A KEZELES ELOTT SZUKSEGES ANYAGOK

Preparalt ThinPrep™ Pap-teszt mikroszkép-targylemezek

Integrated Imager

JelolGtoll a targylemezek kijeldléshez

Fontos lizemeltetési megjegyzések:

Egy targylemez csak egyszer képezhets egy Integrated Imager berendezésen.
A rogzitékozegnek teljesen szaraznak kell lennie.

A cimkének a ThinPrep™ Integrated Imager berendezéshez megfelel6nek kell lennie
(lasd 3.14 oldal).

A késziiléknek mindig a megfelel§ Koehler-beallitdsban kell lennie (lasd 5.2 oldal).

Ne haszndljon sztirSket a gytijtSlencsén vagy az objektiveken — ez zavarja a targylemez
helyes képalkotésat.

A targylemez képalkotdsa soran tigyeljen arra, hogy a mozgas vagy a rezgés minimalis
legyen a mtiszer kozelében.

A targylemezt azon az Integrated Imager berendezésen kell ellendrizni, amelyet a
képalkotashoz hasznéltak.

A targylemez kijel6lése — a targylemezeket a CT manuélisan jel6li meg.

Kovesse laboratériumanak a targylemezek kijelolésére vonatkoz6 utmutatasait.
Javasoljuk, hogy legalabb az Automatikus helymeghatdrozast fejezze be, miel6tt
barmilyen fizikai kijel6lést végezne.

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv
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RECsz AZ ERINTOKEPERNYQ ES A KEZELOSZERVEK HASZNALATA

Erintéképernyé
Az érintképerny§ az asztalrol felfelé vagy lefelé cstisztathat6 a szerel§sin mentén. A képernyd azon
a magassagon marad, ahova allitja. A mozgasi tartomanya 5 és 12 hiivelyk kozott van az asztal felett.

Az érint6képernyd vizszintes vagy fiiggdleges dblése a felhasznal6i igényhez igazithato.
Lasd: 4-2. dbra. Forgassa el a beallitégombot a meglazitdsdhoz és a billenési szog bedllitdsdhoz,
majd hiizza meg a gombot, amikor a képernyd a kivant helyzetben van.

R
EEE——— Q

//_\

= Beallitogomb

Allitsa be a fiigg6leges tengelydontést a sin tetején talalhatd beallitogomb segitségével.

Beallitbgomb

Allitsa be a vizszintes tengelyddntést a képernyd
hatuljan talalhato beallitgombbal.

4-2. dbra Erintéképernyé vizszintes és fiiggéleges tengelyeinek beallitasa
(két mikroszkopkeret-konfiguracio lathato)
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Ellenérzés-vezérlé

Az ellendrzés-vezérl§ gorgdje tigy miikodik, mint a szamitégép egerén taldlhatd gorgd.
Lehet6vé teszi a kezel§ szamadra a {6 ellendrzési funkciok (Kovetkezd, E16z6, Kijel6lés)
végrehajtasat anélkiil, hogy le kellene vennie a szemét a binokuldrisrol.

Kijelolés/kijelolés torlése

\ (Nyomja meg)

Kovetkezd
(az 6éramutato jarasaval ellentétes iranyban)

El6z6
(6ramutaté jarasaval megegyezéen)

4-3. abra Az ellendrzés-vezérlé

Az ellen@rzési funkcidk a kovetkezdk:

Kovetkez6 a funkcidkon val6 végighaladashoz
a tdrgyasztal mozgasanak sziineteltetésére /djrainditasara szolgél az
Automatikus szkennelés soran
a felhaszndl6i preferenciak beallitasara szolgal

El6z6 visszatérés a latomezGkbe az ellendrzés soran
a felhasznaloi preferenciak beallitdsara szolgal

Kijelolés a tertiletek elektronikus kijelolésére vagy kijelolésének megsziintetésére
szolgdl ellendrzés vagy pontozas céljabol

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv
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Rgz TARGYLEMEZ LEKEPEZESE

A targylemez képalkotdsanak megkezdéséhez jelentkezzen be a rendszerbe érvényes felhasznal6i
azonositéval. Nyomja meg a Start gombot.

Fémend

Felhasznalo

Anne Smith

A bejelentkezés ideje: 22.10.11 @ 17:33

Felhasznaldi — .
g Inditas Nyomja meg az

beallitasok s
Inditas gombot.

4-4. abra Bejelentkezés és inditas

A képernydn megjelend iizenet egy targylemeznek a targyasztalra valo betoltésére szolit fel.

Targylemez betdltese

>

Tegye a targylemezt a platformra,
és nyomja meg a Folytatas gombot.

4-5. abra Targylemez betoltése képernyé
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Helyezzen egy targylemezt a tdrgyasztalon 1év§ targylemeztartoba. (Lasd: 4-6. bra.)

Ajobb hiivelykujjat helyezze a targylemezkapocs gombjara, nyissa ki a targylemezkapcsot.

Abal kezével helyezze a targylemezt a targyasztalra a cimkével a bal oldalon. Engedje el a gombot,
lehet6vé téve a targylemezkapocs szdmadra, hogy a tdrgylemezt a tartéhoz rogzitse a legjobb
adatleolvasas érdekében. A targylemez vagy a kapocs tovabbi igazitdsa nem sziikséges.

A gomb segitségével nyissa ki a targylemezkapcsot. Egy betoltott targylemez
Toltse be a targylemezt. Oldja ki a targylemezkapcsot.

4-6. abra Targylemez betoltése

Ha készen 4ll, nyomja meg a Folytatas gombot. A rendszer beolvassa a targylemez azonositéjat,
és Osszehasonlitja azt az adatbazissal. Ha a targylemezazonosito elfogadhat6 formatumi, és nem
szerepel az adatbazisban, a rendszer azonnal elkezdi a targylemez leképezését. (4-7. dbra.)

Targylemez-azonosito leolvasdsa Mégse gomb, ledllitas és
visszatérés a Targylemez
betdltése képernydre

Ismeretlen Targylemez-azonositd
allapotlizenet

Mveleti Uzenet Téargylemez-azonosito leolvasasa folyamatban...

Folytatas

4-7. abra Targylemezazonosité leolvasasa

Ha a targylemezazonositd mar szerepel az adatbézisban, egy tizenet jelzi ezt. Az ellenérzés
opciondlisan elérhetd, vagy a tdrgylemez ellendrzése visszavonhatd. Lasd: 4-8. abra.
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Targylemez képének megjelenitése Targylemez-azonositd leolvasasa

« 10291509999

09224399999  22.08.03

Targylemez képének megjelenitése folyamatban

A targylemez képe mar megjelent a kdvetkezén: 22.10.10

A targylemezt mar ellendrizték
Targylemez
ellendrzése

Ha a targylemezazonosité sikeresen beolvasasra Ha a targylemez azonositéja sikeresen

ker(l, és nem szerepel az adatbazisban, az Integrated beolvasasra kertilt, de mar szerepel az

Imager azonnal megkezdi a targylemez képalkotasat. adatbazisban, akkor lehetéség van

Nyomja meg a Mégse gombot, hogy felfliggessze a targylemez fellilvizsgalatara vagy a torlésre.
az eljarast és visszatérjen a Targylemez betodltése Lasd: ,Targylemez ellenérzése” részt 4.12 oldal.
képerny6hoz. Ha barmilyen mas lizenet jelenik meg, tekintse

meg: 6. fejezet, Hibaelharitas.
4-8. abra A targylemezazonosit6 eredményeinek olvasasa

Megjegyzés: ElSfordulhat, hogy egy targylemezt mér leképeztek és mar ellendriztek, vagy
el6fordulhat, hogy egy targylemezt mar leképeztek, de még nem ellendriztek.
Mindkét esetben lehet§ség van a targylemez ellenérzésére vagy az ellendrzés
visszavonasara.

Mikozben a rendszer leképezi a targylemezt, ne nézzen a binokuldrisba. A képalkotéds kdzben
a fény gyorsan villog. Ne {isse meg a késziiléket targylemez leképezése kdzben.

Targylemez képének megjelenitése Mégse gomb a képalkotas
leallitasahoz és a féképernyére
val6 visszatéréshez

09224399999 22.08.03

A targylemez azonositoja
Targylemez képének megjelenitése folyamatban... éS a SZkenne|éS détuma

Allapotiizenet

4-9, abra Targylemez-leképezési képernyé
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Az Integrated Imager rendszer leképezi a sejtfoltot.

Megjegyzés: A képalkotas fokusz- és megvilagitasi kovetelményeinek valé megfelelés biztositdsa
érdekében a rendszer letiltja az X, Y tengelyti targyasztalvezérl§ gombjainak, a fokusz
gombjainak és a vilagitas beallitdsdnak kézi vezérlését. A képalkotdasi folyamat
befejezése utdn a kézi vezérlés visszakeriil a kezel6hoz.

Targylemez képének megjelenitése Targylemez képének megjelenitése

10291509999 22.10.10 10291509999  22.10.10

Térgylemez képének megjelenitése folyamatban

Ellenérzések
végzése folyamatban...

Aképalkotas soran egy z6ld folyamatjelzé sav jelzi, Amikor a sejtfoltot leképezték, az Integrated
hogy a sejtfolt mekkora része van leképezve. Imager berendezés a befejezés el6tt funkcionalis
ellendrzéseket végez.

4-10. abra Targylemez képének megjelenitése folyamatban

Képalkotés kozben ne tavolitsa el a targylemezt a tdrgyasztalrdl. A képalkotds megszakitdsdhoz
nyomja meg a Mégse gombot.

Targylemez képének megjelenitése

10291509999 22.10.11

Képalkotas
befejezve.

(§

Targylemez
| ellenBrzése
\= =/

4-11. abra Képalkotas befejezve
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A Képalkotas befejezve tizenet akkor jelenik meg, amikor a sejtfolt képalkotasa sikeresen
befejezddott. Barmilyen egyéb megjelend tizenettel kapcsolatban lasd: 6. fejezet, Hibaelharités.
A folytatashoz érintse meg a Targylemez ellendrzése gombot.

A szoftver azonnal targylemez-ellendrzésre valt, kezdve az Automatikus helymeghatarozasi
mveletsorral.

Ha nem szeretné azonnal folytatni a targylemez ellendrzését, a munkamenet befejezéséhez és
a f6képernyShoz vald visszatéréshez nyomja meg a Mégse gombot. A targylemez eltavolithatéd
a targyasztalrol. A targylemez késébb ellendrizhet. A targylemezadatok azt tiikrozik, hogy a
képalkotas befejez6dott, de nem kertilt sor targylemez-ellenSrzésre.

Ha szeretné ellendrizni a targylemezt, olvassa el a kdvetkez§ részt.

TARGYLEMEZ ELLENORZESE

Megjegyzés: A targylemezek ellendrzése sordn az Automatikus helymeghatarozéssal
a CT végighaladhat az 6sszes latomezdn anélkiil, hogy fel kellene pillantania
a mikroszképbdl. Az ellendrzés-vezérl$ gorgdje ugyanazokkal a vezérlési funkciokkal
rendelkezik, mint a felhasznaldi feliileten megjelend érint6gombok. A felhasznaléi
feliilet csak grafikus abrdzoldsa az ellendrzési folyamatnak. Az érint6képernydre csak
az Automatikus helymeghatdrozasrél az Automatikus szkennelésre val6 attéréskor
van sziikség, ahogyan az ebben a szakaszban le van irva.

Automatikus helymeghatarozas

Az Automatikus helymeghatarozas funkci6 az Integrated Imager rendszer altal azonositott
22 vizsgalt teriiletet mutatja be. A mezdk f6ldrajzi sorrendben jelennek meg, ahogy a targylemezen
taldlhatok, nem pedig a jelentSségiik szerinti rangsor szerint. A CT-nek szkennelnie kell a bemutatott
22 mez§ mindegyikének teljes latomezdjét.
VIGYAZAT: Szkennelie a teljes latdmezét.
Minden mezd 10X-es nagyitassal jelenik meg. A kezel6 minden helyen megteheti a kdvetkezdket:

* sziikség szerint fokuszal

* manualisan véalt masik objektivre

* mozogjon a sejtfolt koriil a targyasztalvezérl§-gombokkal

* visszatérhet az el6z6 helyre az E16z6 gomb megnyomasaval, az ellendrzés-vezérlSt vagy

az érint6képerny6t hasznélva

* elektronikus kijel6lést adhat hozz4 vagy tavolithat el a Kijel6lés gomb megnyomasaval,
az ellenérzés-vezérl6t vagy az érint6képerny6t hasznalva
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Tovéabbléphet a kovetkezd helyre, a 10X-es objektivnek bekapcsolt helyzetben kell lennie.
Megnyomhatja a Kovetkezd gombot az ellendrzés-vezérlGvel vagy az érint6képernydvel.

Megjegyzés: A sebesség, amellyel a Kovetkezd vagy E16z6 hasznélatakor a targyasztal egyik
helyrdl a masikra mozog, a felhaszndl¢ altal allithat6. Lasd: , Automatikus
helymeghatédrozas — Sebesség” részt 3.40 oldal.

22 vizsgalt tertlet

Automatikus helymeghatarozas G Mégse gomb a
grafikusan abrazolva. — -

targylemez ellenérzésének
befejezéséhez és a

Ahogy az egy_es 3 Targylemez betéltése
helyeken végighalad, o F 10291449999 22.08.02 [IRNNANEAPTINING

a pont zoldrél kékre ' Vissratéréshes

valtozik:

El6z6 gomb, A térg)flemez :azon’ositéja
egy latomezére vald 1 és a képalkotas datuma

visszalépéshez ]
Az elektronikus

Kovetkezd gomb, jeldlések szdma
a kovetkezd Folytatas Kijelélés
latdmezdbre Iépés Aktualis terllet —

melyik latémez6 kerdl
bemutatésra

Kijelolés gomb,
érdekl6dési teriilet
elektronikus

megjeloléséhez Automatikus helymeghatarozas

10291509999 22.10.11

Automatikus

helymeghatarozas Az elektronikus jeldlések
folyamatban; az szama

elektronikus jelek sarga 1 4

pontként és x-szel

jelennek meg. Aktualis terllet —

melyik latémez6 kerdl

Kijelélés bemutatasra

Automatikus keresés kdozben ne tavolitsa el a targylemezt a targyasztalrél. Ha a befejezés
elétt be szeretné fejezni a targylemez ellenérzését, nyomja meg a Mégse gombot.

4-12. abra Automatikus helymeghatarozas képernyé
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Kijeldlésjelzé
Akijel6lésjelz6 a Felhasznaldi beallitasok parbeszédpanelen éllithato be, és a 1atémezdében észlelhetd
villogassal vagy hangjelzéssel jelezhet (3.43 oldal).

Amikor az ellendrzés-vezérlSt vagy az érint6képernySt megnyomja a kijellés elvégzéséhez, a jelz6
villogni vagy sipolni kezd. Ha a tertilet kijel6lésének megsziintetéséhez ismét megnyomja, a kijelz6
a megkiilonboztetés érdekében kétszer villog vagy sipol.

Megjegyzés: Ugyanaz a sipolas kiséri a kijelolést/kijelolés eltorlését, mint a hangjelzést. A sipolas
hangereje a felhaszndlé igényei szerint allithat be (3.42 oldal). A villogas és a sipolas
nem torténhet egyszerre.

Automatikus helymeghatarozas Automatikus helymeghatarozas

@

10291509999 22.10.11 10291509999 22.10.11

P 1]

Automatikus helymeghatdrozas Automatikus helymeghatarozds
kész. kész.

Automatikus helymeghatarozas kész Automatikus helymeghatarozas kész
kijelolésekkel kijelolések nélkl

4-13. abra Automatikus helymeghatarozas befejezése.

Ha mind a 22 mez8t megtekintette, hangjelzés hallhat6. A kijelzd azt jelzi, hogy az automatikus
helymeghatérozas funkci6 befejez8dott. A rendszer sziineteltetett dllapotban van. Megnyithatja az
el6z6 helyeket, és folytathatja a kijel6lést és a kijelolések torlését. Lasd: 4-13. abra.

Megjegyzés: Ha a minta megfelel§ségének vagy az endocervikalis komponensnek az ellenérzése
javasolt, tegye meg most, miel6tt kilép az Automatikus helymeghatarozasbol.
Lasd a kovetkezd szakaszt.
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Miutan bemutatta a 22 vizsgalt teriiletet Automatikus helymeghatérozési médban, a targyasztal a
sejtfoltot a 6:00 poziciéba helyezi (a targyasztalon), és megdll. (A felhasznaléi feliileten a latomezdkon
athalado atvonal eltavolitasra kertil.) Lasd: 4-14. dbra.

Automatikus helymeghatarozas

10291509999

2

22.10.11

Automatikus helymeghatdrozds

kész.

Kijelolés

4-14. abra A targyasztal készen all a minta megfelel6ségi ellenérzésére

A rendszer nem hatdrozza meg a minta megfelel6ségét; hasznélja a standard laboratériumi
protokollt. A preparatum sejtes mintakban valé cellularitdsanak becsléséhez el lehet végezni

a minta megfelelGségének ellendrzését. A Bethesda-kritériumoknak megfelelden! legalabb

10 mezét kell szdmolni a kdzéppontot tartalmaz6 sejtfolt atmérdje mentén. A mikroszképon
hasznélt objektivtdl fiiggSen hasznalja az alabbi diagramot, és szamolja meg az egyes mezSkben

1év§ sejtek atlagos szamat.

A sejtfolton val6 dthaladdshoz hasznalja a targyasztal vezérl6gombjait.

FN 22 szemlencse/10X-es objektiv

FN 22 szemlencse/40X-es objektiv

KESZITSE EL0 " o Sejtek szama o A sejtek szama
AZ ATMEROT Tz:::ll'zliT M%zs(:;es:::a mezdnként M%zs(:;es:::a mezdnként
(mm) osszesen 5000-re dsszesen 5000-re
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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Az Automatikus helymeghatdrozas befejezése utdn a kezel6 megnyomhatja a Folytatas gombot,
hogy tovabblépjen a kévetkezdre:

* automatikus szkennelés, ha barmilyen kijel6lés tortént, vagy tovabbi ellendrzés sziikséges
o feliilvizsgélja az elektronikus kijeloléseket

* azellendrzés befejezése, ha nincs kijelolés, és nincs sziikség tovabbi ellendrzésre
(lasd: 4.20 oldal)

* megnyomja a Mégse gombot az ellendrzés visszavondsdhoz (A rendszer nem irja a
targylemezadatokat az adatbazisba.)

Automatikus helymeghatdrozas

10291509999 22.10.11

2

Automatikus helymeghatdrozas
kész.

Folytatas Kovetkezd Kijelolés

4-15. abra Automatikus helymeghatarozas befejezése — folytatas
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Kijel6lések ellenérzése

Ha a 22 vizsgélt teriilet ttekintése sordn elektronikus kijeloléseket készitettek, azok az Automatikus
szkennelés folytatasa el6tt ellendrizhetSk. Ez egy opcionalis 1épés. Nyomja meg az érint6képernyd
Kijelolések ellen6rzése gombjat. A targyasztal a kijel6léseket a készités sorrendjében jeleniti meg.
A Kovetkez6 és E16z8 gombokkal mozoghat a helyek kozott. A kijelolések itt hozzaadhatok

vagy torolhetdSk.

Az elektronikusan Vissza gomb,

v in . . visszatérés az Automatikus
Kijelolt te'ruletek sarga helymeghatérozas képernyére
pontokként, x-szel

jelennek meg. 13194839999  22.08.03 Targylemezadatok

A nagy pont az aktualis

latomezét jelzi. Az elektronikus jelolések
szama

El6z6 gomb, 1 + Jelenlegi kijelolés

egy latbmezdre vald
visszalépéshez

.. . —— —— Kijelolés gomb a tovabbi
Kovetkezo gomd. orefe? Jetoles jelolések készitésehez
a kovetkezd

" o N s vagy a meglévé jeldlések
latomezdre I€pes eltavolitasahoz

megtekintése folyamatban

4-16. abra Kijeldlések ellenérzése képernyé

Automatikus szkennelés
VIGYAZAT: Ha elektronikus kijeldlést végeztek, el kell végezni az Automatikus szkennelést.

Ha a 22 vizsgalt tertilet ellenérzése soran elektronikus kijeloléseket készitettek, akkor a teljes
sejtfoltot ellendrizni kell. Ha nem késziilt kijel6lés, akkor a teljes sejtfolt szkennelhetd, de nem
kotelezd.

Az Automatikus szkennelés funkci6 a teljes sejtfoltot egy meghatarozott titvonalon mutatja be
a 10X-es objektivvel. Az Automatikus szkennelés soran a kezeld:

* sziikség szerint fokuszal

* atargyasztal mozgasat sziinetelteti és tjrakezdi

* manudlisan valt masik objektivre

* mozogjon a sejtfolt koriil a targyasztalvezérl§-gombokkal

* akovetkezs helyre halad a Kovetkezd gomb megnyomaéséval az ellenérzés-vezérlén vagy
az érintSképernyén

* visszatér az el6z6 helyre az E16z6 gomb megnyomasaval az ellendrzés-vezérl§ vagy az
érintSképernyd segitségével (automatikus vagy félautomata tizemmodban)
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e elektronikus kijel6lést adhat hozza és tavolithat el a Kijeldlés gomb megnyomasaval az
ellendrzés-vezérlSt vagy az érint6képernydt hasznélva

Megjegyzés: A szkennelési mod beallitasait el@re be kell 4llitani a felhasznéloi beéllitasok meniiben
(pl. szkennelés tipusa, sebesség, atfedés stb.). Lasd a , Felhasznaldi beallitasok”
részt: 3.34 oldal.

A kezdéshez az Automatikus helymeghatérozas befejezése képernyén nyomja meg a Folytatas
gombot.

Szkennelés
torlése

Szkennelés
torlése

Automatikus szkennelés Automatikus szkennelés MRl

@]

10291509999 22.09.15 10291509999  22.09.15

A szkennelés
szlinetel

NJEVIDMS

Szkennelés kdzben Szkennelés sziineteltetése kozben

Ujrainditas Kijelolés

4-17. abra Automatikus szkennelés képernyé (az automatikus szkennelés tipusa lathaté)

A kivélasztott szkennelési modtol fliggden a targyasztal mozgasa lehet felhasznalo altal
kezdeményezett vagy 6nvezérelt. Hasznalja a gorgetSkereket az ellenérzés-vezérlén vagy az
érint6képernydn taldlhaté gombokat a targyasztal mozgésanak sziineteltetéséhez és folytatasdhoz.
Az objektiv kicserélése minden tizemmaodban sziinetelteti a szkennelést. A szkennelés addig nem
folytathat6, amig a 10X-es objektiv nincs felhelyezve. Elektronikus kijelolések adhaték hozz4,
tavolithatok el vagy a jelenlegi allapotukban hagyhatok.

* Automatikus inditas/leéllitas: a targyasztal automatikusan mozog és megall. Egy targy
hosszabb ideig torténd megtekintéséhez vagy a sejtfolt koriili manudlis mozgashoz forgassa
a gorg6t eldre a sziineteltetéshez, majd ismét az elére a folytatdshoz. Elektronikus kijel6lés
készitéséhez sziineteltesse a szkennelést, és nyomja meg a gorgoét.

* Félautomata inditas/leallitas: a targyasztal csak a kezel§ parancséra 1ép a kovetkezd
latémezdbe. Mozgassa eldre a gorgét a targyasztal minden egyes mozdulatdhoz.

Mozgassa a gorgét visszafelé az el6z6 nézetre lépéshez. Elektronikus kijeldlés készitéséhez
nyomja meg a gorgot.

* Manuidlis + : a felhasznal6 az egyes sorok mentén mozog a targyasztalvezérl6-gombbal.
A soron kell haladnia, amig el nem éri a végét, majd a sor végén a késziilék automatikusan
a kovetkezé sorba 1ép. Ha az automatikus szkennelés soran manuélisan szeretne egy
objektumhoz kézeledni, mozgassa elére a gorgst az Automatikus szkennelés
sziineteltetéséhez. Az Automatikus szkennelés folytatdsahoz mozgassa tjra el6re a gorgét.
Elektronikus kijellés készitéséhez sziineteltesse a szkennelést, és nyomja meg a gorgét.
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A teljes sejtfolt szkennelése utdn hangjelzés szolal meg. Az ellendrzés befejezéséhez érintse meg az
érint6képernyén az Ellen6rzés befejezése gombot. Lasd: 4-18. dbra

Megjegyzés: Automatikus szkennelés kdzben ne tévolitsa el a targylemezt a targyasztalrol.
A Szkennelés torlése gomb megnyomédsdval kiléphet az Automatikus szkennelésbdl.

A felhasznaldi feliilet visszatér az Automatikus helymeghatarozas befejezése képernydre.

q , m Szkennelés A Arlé
Automatikus szkennelés — Srle A Szkennelés torlése gomb .
megnyomasaval kiléphet az Automatikus

szkennelésbdl, és visszatérhet az
Automatikus helymeghatarozas képernybére.
13194839999  22.08.03

Kijelolések ellendrzése gomb, a mar
elkészllt elektronikus kijeltlések

& attekintéséhez

Autorm.atikus szkennelés

befejezve Ellen6rzés elvégzése- a rendszer
funkcionalis ellenérzéseket végez,
ellenérzi a targylemez azonositéjat,
és beirja a targylemez adatait az

Kijelolések (S adatbazisba. Lasd: 4.20 oldal.
G o Kijelélés
ellendrzése elvégzése | J

4-18. abra Automatikus szkennelés befejezve

A kezel§ a kovetkezSket teheti:

* megnyomja a Kijelolések ellenérzése gombot az elektronikusan kijeldlt helyek ajboli
megtekintéséhez

o kézzel kijeloli a targylemezt

Megjegyzés: A targylemez jelolStollal torténd kijelolésének megkonnyitéséhez nyomja meg
a Kijel6lések ellenérzése gombot, és jelolje meg az egyes helyeket.

* megnyomja az Ellendrzés befejezése gombot a targylemezadatok adatbazisba mentéséhez
és a Targylemez betdltése képernyShoz val visszatéréshez

* Megnyomja a Mégse gombot, és visszatér a f6képernyére. A targylemezadat nem frissiil
az ellenérzési munkamenet adataival.
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Ellendérzés befejezése

Ha a targylemez ellenérzése befejez6d6tt, nyomja meg az Ellendrzés befejezése gombot.

Megjegyzés: Ha az automatikus helymeghatarozas soran nem késziilt elektronikus kijel6lés,
az ellendrzés a 22 vizsgalt teriilet megtekintése utan fejezhetd be.
Ha az Automatikus helymeghatarozas sordn elektronikus kijeloléseket hasznéltak,
az ellenérzést az Automatikus szkennelés elvégzése utan kell elvégezni.

A késziilék ellendrzi a referenciajeleket, és beolvassa a tdrgylemez azonositéjat. A targylemez
ellenérzési adatai az adatbézisba keriilnek. A targyasztal a targylemez betoltési/{iritési pozicioba
lép, és a kijelz§ atvalt a Targylemez betdltése képernydre. Lasd: 4-19. abra. A targylemez
eltavolithato a targyasztalrol.

Ellen6rzés elvégzése Targylemez betoltése

10291509999  22.10.11

Ellenérzés

befejezése folyamatban... Az ellendrzés sikeresen befejez6dott.

Tegye rd a targylemezt a platformra, ;
és nyomja meg a Folytatds gombot. et

Az eszkoz funkcionalis ellenérzéseket végez. Akijelzén kéri a kovetkez6 targylemez betoltését.

4-19. abra Targylemezek ellendérzésének befejezése

Ha egy masik targylemez is készen all az ellendrzésre, toltse be a targyasztalra, és nyomja meg a
Folytatas gombot.

Ha a targylemezt nem képezte le, az Integrated Imager rendszer automatikusan leképezi.
(Lasd: , Képalkotas” részt 4.1 oldal.)

Ha a targylemezt mar leképezték, megjelenik a Targylemez ellendrzése gomb. (Lasd 4.8. dbra)
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Utélagos ellendrzés

Ha a targylemez mar le volt képezve és ellendrizve volt, Gjra ellendrizhets. A targylemezazonositd
beolvasasa utdn a rendszer lekéri a targylemezadatot az adatbazisbol. Lasd: 4-20. dbra.

Targylemez
allapotlzenet:

Mar leképezve

Korabban
ellen6rzott

Targylemez-azonositd leolvasasa Mégse gomb, visszatérés

« 10291509999

a Targylemez betdltése
képernydre

A targylemez képe mar megjelent a kovetkezén: 22.10.10

A targylemezt mar ellendrizték
s Targylemez ellenérzése
ellenérzése | gomb a targylemez

ellenérzésének folytatasahoz

4-20. abra A targylemezt mar ellendrizték

Nyomja meg a Targylemez ellendrzése gombot a targylemez ellendrzésének folytatasahoz.

Az ellenérzés ugyanugy zajlik, mint az elsé ellenérzés: Automatikus helymeghatarozas, majd
Automatikus szkennelés, amely sordn lehet&ség van a kijelolések ellenérzésére. Az Automatikus
helymeghatdrozés és az Automatikus szkennelés az ut6lagos ellen6rzés sordn opcionélis.

Az Automatikus
helymeghatarozés a
22 14tdmez6t jeleniti
meg, beleértve a
korabban készitett
elektronikus
kijeldléseket is.

Automatikus helymeghatarozas L Atugrik gomb,

— - az automatikus
helymeghatérozas
megkeruléséhez
10291509999  22.10.11 és az Automatikus
helymeghatérozas
befejezve képernydre
Iépéshez

1

Kijeldlés

4-21. abra Automatikus helymeghatarozas utélagos ellenérzés soran
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Az Automatikus helymeghatdrozds ugyanazt az Integrated Imager rendszer 4ltal azonositott

22 vizsgalt teriiletet mutatja be. (A koordinatékat a targylemezadatok részeként taroljék.)

Ha az el6z6 ellenérzés(ek) soran elektronikus kijeloléseket készitettek, azok kiemelt teriiletekként
jelennek meg a grafikus feliileten.

Tobb elektronikus kijel6lés is hozzdadhato, egy tdrgylemezen sszesen 30 a maximum.
A koréabbi elektronikus kijeldlések nem sziintethetk meg.

A kezel6 feliilvizsgélhatja a kijeloléseket, végrehajthatja az Automatikus szkennelést, befejezheti
az ellendrzést, vagy az Automatikus helymeghatérozés befejezve képernydre léphet.

Ha a 22 latomez8 megtekintése eltt szeretne kilépni az Automatikus helymeghatarozasbdl,
nyomja meg a Kihagyas gombot. Ezzel 4tvalt az Automatikus helymeghatarozds befejezve
képernydre (4-22. &bra).

A kovetkezd Automatikus helymeghatérozés befejezésekor a kezeld a kovetkezSket teheti:
e Automatikus szkennelés, ha barmilyen kijel6lés tortént, vagy tovabbi ellendrzés sziikséges
 feliilvizsgélja az elektronikus kijeldléseket
* az ellendrzést befejezi, ha nincs kijel6lés, és nincs sziikség tovabbi ellenérzésre

* megnyomja a Mégse gombot az ellendrzés visszavondsdhoz (A rendszer nem irja
a targylemezadatokat az adatbézisba.)

Automatikus helymeghatarozas

10291509999 22.10.11

Automatikus helymeghatdrozds
kész.

Automatikus Kijel6lések Ellenérzés
szkennelés ellenérzése elvégzése

4-22. abra Automatikus helymeghatarozas befejezése - utélagos ellendrzés
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A kovetkezd ellenérzés Automatikus szkennelése sordn a kezeld feliilvizsgalhatja a kijeloléseket,
sziineteltetheti és folytathatja a szkennelést, elektronikusan elvégezheti és megsziintetheti

az Uj helyek kijelolését. (A kordbbi ellenérzések elektronikus kijelolései nem torolhetdk.)

A Szkennelés torlése gombbal megszakithatja a szkennelést, és dtvalthat az Automatikus
helymeghatédrozas befejezése képernydre. Lasd: 4-23. abra.

Szkennelés
torlése

Szkennelés
torlése

Automatikus szkennelés =~ Automatikus szkennelés [REZEELES

10291509999 22.10.11 10291509999 22.10.11

A szkennelés
szlinetel

o Kijelolések N— .
Szlinet Kijelélés J i Ujrainditas Kijelolés
ellenérzése

Szkennelés kdzben A szlneteltetett szkennelés kozben

4-23. abra Automatikus szkennelés — utélagos ellenérzés

A targylemezadat frissitésre keriil, hogy tiikrozze:
* Atargylemez ellenérzéskor az adatbazisba irt datumot/idébélyegzdt
o Az ellen6rzést végzs kezel§ felhasznaléi azonositojat

* Az ellendrzés soran hozzdadott elektronikus kijellések koordinatait

A THINPREP KEPALKOTOVAL NEM HASZNALHATO TARGYLEMEZEK
ELLENORZESE

Ha az Integrated Imager berendezést nem képalkot6 targylemezek megtekintésére hasznaljak,
be kell kapcsolni a tdpellatast, hogy a vezérl$ ellathassa &rammal a megvildgitasi, a targyasztal
és az X, Y tengely( targyasztalvezérl$ funkcidkat.

A targyasztal mozgdsat, a fokuszt, a nagyitast és a megvilagitast a felhaszndlé manudlisan &llitja be.
Kévesse a laboratériumi protokollokat a nem az Integrated Imager berendezéshez hasznalt
targylemezek kezeléséhez és sztiréséhez.
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Ez az oldal szandékosan tires
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Otédik fejezet

Karbantartas

ALTALANOS TISZTITAS

VIGYAZAT: Festett vagy mianyag fellleteken ne hasznaljon erés olddszereket.
Ha nem hasznélja a mikroszkoépot, tartsa lefedve a mellékelt porvédével.

Havonta vagy sziikség szerint torolje le a mikroszkép kiilsé burkolatét egy vizzel atitatott
szoszmentes torl6kendével.

Tisztitsa meg a szemlencséket és a lencséket sziikség szerint lencsepapirral.

Egy pamut- vagy habszivacshegy( tampon segitségével tisztitsa meg a targylemeztartot,

a targylemez-befogado éleket és a platform felsé feliiletét xilollal vagy mas megfelelS olddszerrel,
amely eltdvolitja a rogzit6kozeget. (Ne csepegtesse a tisztitdszert festett feliiletre vagy mtianyagra.)
Tavolitsa el az tivegport ezekrdl a teriiletekrdl.

A targylemeztarto felsd feliiletén perforaciok taldlhatok, amelyek a funkciondlis ellenérzések
elvégzésére szolgalnak az Integrated Imager altal végzett targylemez-leképezéskor. Rendkiviil
fontos, hogy ezek por- és tormelékmentesek maradjanak. Lasd: 5-1. dbra. Haszndljon stritett levegds
sprayt, hogy kiftjjon minden olyan anyagot, amely betilepedhet vagy eltomitheti ezeket a lyukakat.

Ezenkiviil stritett levegével fijja le a port a gytijtSlencsérdl és a kondenzlencse felsd feliiletérdl.

Megjegyzés: A kondenzlencsét fed§ fehér miianyag gytrtivel ellatott rendszereknél tigyeljen arra,
hogy a gytirtit ne veszitse el. A levegével val6 leftjas el6tt tavolitsa el, vagy tartsa
ujjaval lenyomva tisztitas kdzben.

5-1. abra A tisztan tartando elemek esetén végezzen funkcionalis ellendrzést

Megjegyzés: Ne véalasszon le és ne tavolitson el semmilyen fedelet vagy panelt a mikroszképon,
a vezérlén vagy a szamitogépen.
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KOHLER-BEALLITAS

Az Integrated Imager megfelel6 Kohler beéllitésa segit optimalizalni a megfelel6 megvilagitast
és kontrasztot a targylemezek leképezéséhez. Segiti a CT-targylemez attekintését a kiils§
tény csokkentésével.

Kondenzator
kbézpontositd
csavarjai

L. Kondenzator
magassagallitd

Kondenzator gombja

membranbeallité karja

Gyijté
(helyszini irisz)
membran

5-2. abra Kohler-beallitas

1. Tegyen egy festett sejteket tartalmazo targylemezt a tirgylemeztartéba (a tairgylemez
cimkéjével balra).

2. Fokuszaljon a sejtekre a 10X-es objektivvel és a jobb oldali fix f6kuszu okularral.

3. A membrangallér elforgatdsaval csokkentse a gytijtSlencse (helyszini irisz) legkisebb
rekeszatmérgjét.

4. A gyftjtélencse magassagallité gombjat hasznélva a gytjtSlencse magassaganak felfelé
vagy lefelé torténd beallitdsaval fokuszaljon (élesitse a rekeszszélek kontrasztjat).

5. Nyissa ki a gytjtSlencse (téririsz) rekesznyildsét, amig az valamivel kisebb nem lesz,
mint a latémezd.

6. FPorgassa el a gytjtSlencse két kozépsé hiivelykszoritd csavarjat a rekesz kdzépre allitasahoz.
7. Nyissa ki a gytjtSlencse rekesznyilasat, amig az el nem tiinik a latémezsbdl.

8. Allitsa be a gytijtSlencse rekesznyildsat a kivant kontraszt eléréséhez a gytijtSlencse

membranbeallit6 kar balra vagy jobbra torténd mozgatdsaval a rekesznyilds bezardsdhoz
vagy kinyitdsdhoz.
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Hatodik fejezet

Hibaelharitas

Az Integrated Imager berendezés miikodése soran el6forduld hibaallapot lehet helyreallithat6 vagy
nem helyredllithaté. Egy iizenet jelenik meg az érint6képernyé felhasznéléi feliiletén a kezel§
szamara. A nem helyredllithat6é hibdk miatt a rendszert tjra kell inditani.

Réz AZ ADATBAZIS AUTOMATIKUS BIZTONSAGI MENTESE NEM SIKER(LT

Az Integrated Imager minden égjjel 2:00-kor automatikusan iitemezett biztonsagi masolatot készit az
adatbézisrol. Ha a késziilék ki van kapcsolva, akkor a kovetkez8 bekapcsolaskor biztonsdgi méasolat
késziil az adatbazisrdl, ha a hajnali 2:00 6ra elmailt.

Ha az adatbazis automatikus biztonsagi mentése sikertelen, {izenet jelenik meg (6-1. abra.)

VIGYAZAT: \egye fel a kapcsolatot a terlleti szervizképvisel6vel.

Kikapcsolas

Adatbazis biztonsagi mentése sikertelen. Vegye fel a kapcsolatot
a terlileti szervizképvisel6vel.

A rendszer letiltasra keriil a

kovetkezd sikertelen biztonsagi mentési kisérlet utan.

Admin Szolgaltatas Bejelentkezés
lehetéségek & J

6-1. abra Sikertelen biztonsagi mentés iizenet

Az utmutatas szerint vegye fel a kapcsolatot a teriileti szervizképviselvel. (Lasd 7. fejezet,
Szervizinformécidk a kovetkezével vald kapcsolatfelvételhez: Mszaki szolgalat.)

Az OK gomb megnyomadsa utdn elvégezhets a targylemez képalkotdsa és ellenérzése. Ha azonban
a kovetkez§ biztonsagi mentésig nem oldddik meg a probléma, a rendszer zérolddik, és mtiszaki
szervizbeavatkozast igényel.
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=3 AZ ADATBAZIS FELHASZNALO ALTAL KEZDEMENYEZETT BIZTONSAGI
sl MENTESE SIKERTELEN

Adatbazis biztonsagi mentése

Mégse az Adminisztrativ
lehetéségek képernydre

Hibaallapot-lzenet
(megjelenik a
biztonsagi mentés
CD-re)

val6 visszatéréshez

Biztonsagi mentés
sikertelen

A CD-irét nem sikeriilt inicializalni.

A Folytatas gomb
Ujrainditja a biztonséagi
mentés funkciot.

Folytatas

6-2. abra Az adatbazis biztonsagi mentése sikertelen képernyé

Hibaallapot-iizenet

Lehetséges ok/miivelet

A CD-irét nem sikeriilt inicializalni

Probléma van a szamitdgéppel. Kérjiik, Iépjen kapcsolatba a Hologic vallalattal
Miiszaki szolgalat.

Adatbazishiba tortént a biztonsagi
mentés soran

Probléma van a szamitdgéppel. Kérjiik, Iépjen kapcsolatba a Hologic vallalattal
Miiszaki szolgalat.

Az adatok médiara irasa
nem sikeriilt

Ellendrizze, hogy a lemez CD-ROM és nem DVD. Ellendrizze, hogy iires-e,
és megfelelden van-e behelyezve a meghajtoba. Ellenkezo esetben, 1épjen
kapcsolatba a Hologic vallalattal Miiszaki szolgalat.

Tegyen be egy irhaté CD-t
a meghajtoba

A CD-meghajté iires, vagy a rendszer nem ismeri fel a lemezt.

A média zarolva van

A CD-tarté vagy az USB-kulcs hasznalatban van. Varja meg, amig a szamitogép
feloldja.

A média nem iires.

Csak iires CD hasznalhato.

A média nem all készen

A CD-meghajté vagy az USB-port lires, vagy a rendszer nem ismeri fel a lemezt
Az USB-kulcs nem rendelkezik elegendé memoriaval. Megfeleld szabad hellyel
rendelkezo USB-kulcsot hasznaljon.

A média nem irhaté

A CD vagy az USB-kulcs nem lehet csak olvashatd. Hasznaljon irhat6 adathordozot.

Varatlan hiba a biztonsagi
mentés soran

Probléma van a szamitdgéppel. Kérjiik, 1épjen kapcsolatba a Hologic vallalattal
Miiszaki szolgalat.

6.2
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ERVENYTELEN TARGYLEMEZ-AZONOSITO

Amikor a targyasztalra helyez egy targylemezt, és megnyomja az Inditds gombot, az Integrated
Imager leolvassa a targylemez azonosit6jat az azonositoolvason keresztiil. A leolvasott, de
érvénytelennek itélt targylemezazonosité nem lesz leképezve vagy ellendrizve. Az érvénytelen
azonosito okai a kovetkezSk:

* Nem a megfelel§ szdmu szdmjegy a targylemez-azonosité szdmban
Az optikai karakterfelismer§ (OCR) formatumcimkéknek 14 szamjegybdl kell
allniuk 7/7 soros formatumban (lasd: ,,Cimke formatuma”, 3.14 oldal).
A vonalkédformatum cimkéi meghatdrozott karaktereket és hossztisdgot igényelnek,
a vonalkéd tipusatol fiiggden (14sd: 3.1 tablazat, , Targylemez-korldtozasok a hasznélt
vonalkédjelzések alapjan”, 15. oldal).

* A cimke sériilt, olvashatatlan vagy hianyzik.

* Az optikai karakterfelismer$ formatumcimkéje hidnyzo6 vagy hibds CRC-vel rendelkezhet
(a 14 jegyt formatum utols6 hdrom szdmjegye).

Az lizenet eltiintetéséhez a képerny6rél nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze a cimke formatumat.

A TARGYLEMEZ-AZONOSITO LEOLVASASA SIKERTELEN

Amikor a targyasztalra helyez egy targylemezt, és megnyomja az Inditas gombot, az Integrated
Imager leolvassa a targylemez azonositéjat az azonositéolvason keresztiil. A targylemez-azonositd
nem olvashato, ha:

e A cimkeformatum {iitkozik a Rendszerbeadllitasok alatt kivalasztott formatummal.
(Lasd: ,,Cimke formatuma”, 3.14 oldal.) Példaul a vonalkdd formatuma kivalaszthato,
de a tdrgylemezen egy optikai karakterfelismerd cimke talalhato.

* A cimke formdtuma nem kompatibilis a rendszerrel.
* A cimke sériilt, olvashatatlan vagy hidnyzik.

e A targylemezazonosité-olvasé eszkdz mechanikai hibdja.
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Miutdn megprobalta beolvasni a targylemez azonositéjat, és nem sikeriilt, egy iizenet jelenik meg:

Targylemez-azonosito leolvasasa

A targylemez-azonosito leolvasasa sikertelen

Folytatas

6-3. abra A targylemez-azonosit6 leolvasasa sikertelen

Nyomja meg az OK gombot. A rendszer egy billentytizetet jelenit meg egy érvényes targylemez-
azonosité manualis beviteléhez.

Abillentytizet segitségével adja meg a teljes targylemez-azonositot. Hasznélja a Billentytik valtasa
gombot a billentytizet hasznélatdhoz, ha a targylemez-azonosito bettikaraktereket tartalmaz.
Ha kész, nyomja meg a Folytatds gombot. Lasd: 6-4. dbra.

Targylemez betdltése (PP

Targylemez-azonosito
Hasznalja a billenty(izetet
a targylemezazonosité ,g/ /Lj ,g/
megadasahoz.

6-4. abra Kézzel irja be a targylemez azonositéjat

Megjegyzés: A targylemez-azonositénak érvényes formatumuinak kell lennie az Integrated Imager
késziilékben val6 hasznalathoz. Lasd: ,,Cimke formatuma”, 3.14 oldal.
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Ha a tdrgylemezazonosit6 4j az adatbazisban, a rendszer megkezdi a targylemez leképezését.
Ha a targylemez-azonosité mar szerepel az adatbazisban, akkor a Targylemez-azonosito
leolvaséasa képernyd jelenik meg , A targylemez képe mar megjelent” tizenettel. (Lasd: 4-8. dbra.)

Folytassa a targylemez ellen6rzését a szokdsos modon. A targylemez ellendrzése végén, amikor a

rendszer altaldban beolvassa az azonositot, hogy megerdsitse a targylemez azonossagat, egy lizenet
felkéri a felhaszndlét a targylemez azonositéjanak meger@sitésére.

Automatikus helymeghatarozas

A targylemez a(z)
10291509999 azonositéju platformon van?

Automatikus Kijel6lések Ellenérzés
szkennelés ellenérzése elvégzése

6-5. abra Targylemez-azonosité megerdsitése

Nyomja meg az Igen gombot, ha a targylemez-azonosit6 helyes. A targylemez ellendrzése
befejez8dott, és megjelenik a targylemez betdltése képernyd.

Nyomja meg a Nem gombot, ha az azonosité nem helyes. A targylemez-ellendrzési adatok nem
keriilnek be az adatbazisba. A targylemez-azonositot 6ssze kell egyeztetni a mar létez8 adatokkal.

Ha a hiba tovabbra is fenndll, 1épjen kapcsolatba a kovetkezével: Miiszaki szolgélat.

TARGYLEMEZ-AZONOSITO ELTERES AZ ELLENGRZES SORAN

A térgylemez-ellen6rzés végén a rendszer beolvassa a targylemez-azonositét, és dsszehasonlitja azt
azzal az azonositoval, amelyet az ellen6rzés elején olvasott be. Ha a targylemez-azonosité nem
egyezik, vagy nem tudja beolvasni a tdrgylemez-azonositét, az ellendrzési adatok nem kertilnek
mentésre az adatbézisba, és ez a hibaiizenet jelenik meg. Ezt okozhatja:

* Atargylemez eltavolitasa a targyasztalrdl az ellen6rzés soran

* Atargylemezazonosité-olvasé meghibasodasa
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HIBAKEZELES

Megjegyzés: A megfelel targylemez el6készités kulcsfontossagu az Integrated Imager berendezés
altal végzett képalkotas sikeréhez. Ha a laboratériuma elvégzi a ThinPrep™
targylemezelSkészitési eljarasokat, kérjiik, olvassa el a berendezéshez mellékelt
megfelel§ felhasznaléi dokumentaciot.

Helyreallithaté hibak
A helyreallithat6 hibak olyan rendszerhibak, amelyekbdl az Integrated Imager berendezés a
felhaszndl6 beavatkozasaval helyredllithat6. Ezek altalaban olyan hibak, amelyek a targylemez
képalkotasi folyamata sordn fordulnak el$. Ezek a kovetkezSk miatt 4llhatnak eld:
e atargylemez elGkészitése (targylemez mindsége)
ujjlenyomatok vagy por a targylemezen
hidnyz6, sériilt vagy olvashatatlan targylemezcimke
a rogzitékozegben buborékok vannak, vagy visszahtzddott a fedSlemez ald
a sejtfesték til sotét vagy tul vilagos
a fedSlemez mérete vagy vastagsdga nem megfelel§
e atargylemez elhelyezése a targyasztalon nem megfelel§

a tdrgylemez nincs szorosan rogzitve a targylemeztarté peremekhez
a tdrgylemez rossz irdnyba van tajolva
a targylemez meg van dontve vagy egyenetlen
a targylemez elmozdul a targyasztal szennyezettsége miatt
e targylemezbioldgia
a minta tul sdrd
a minta tul ritka
a minta rosszul kialakult mtterméket tartalmaz

* miszer- vagy kezelShiba
a tdrgyasztal bedllitdsa nem megfeleld
a 10X-es objektiv nincs a helyén
fényut elzarédasa
a tdrgylemez-azonosit6 beolvas6 elzarédasa
targylemez-azonosito eltérése a képalkotds befejezésekor
a muszer meghibdsodasa

e kalibralasi hiba
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Ilyen hiba észlelése esetén a késziilék leall, és iizenet jelenik meg a felhasznaldi feliileten.
A rendszerhibat a rendszerhiba-napl6 rogziti. A targylemezzel kapcsolatos hibak a Hasznalati
el6zmények jelentésben vannak felsorolva. A targylemez nem lesz leképezve.

Megprébélhatja tjra leképezni a tdrgylemezt. Ha a masodik kisérlet ugyanazt a hibat okozza,
a tdrgylemezt manuélisan kell sztirni.

Nem helyreallithaté hibak

A nem helyreallithat6 hibak olyan rendszerhibdk, amelyek megakaddalyozzak az Integrated Imager
megfelel§ miikodését. A rendszer ledllitja a miikodést, és naplozza a hibét az adatbazisban.

A helyreallitashoz tjra kell inditani a rendszert. E hibak vagy ismétl6d6 hibak némelyike helyszini
szerviztamogatast igényel. Példa a hibatizenetre: 6-6. abra

Kikapcsolas

Hiba 11503: Platform
eszkdzhiba

*
l OK I l Mégsem I
Admin , . _ ]
lehetéségek Szolgltatas Bejelentkezés

6-6. abra Példa nem helyreallithaté hibara
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Ha a rendszert tGjra kell inditani a hibaallapotbdl valé helyreéllitashoz, az OK gomb megnyomadséaval
nyugtdzza a hibatizenetet. A felhaszndl6i feliilet a f6képernyd korlatozott verzidjara valt, és csak az
Ujrainditas, Kikapcsolds és Szerviz gombok miikddnek. Lasd: 6-7. abra.

Ujrainditas Kikapcsolds

Integrated Imager

A rendszer letiltva

Admin 7 ‘ ; .
; Szolgaltatas Bejelentkezés
lehet&segek

6-7. abra Rendszer letiltva képernyd

Az Integrated Imager Gjrainditdséhoz nyomja meg az Ujrainditas gombot. Az alkalmazés leéll, majd
tjraindul. (A szdmitogép bekapcsolva marad.) Az inditoképernyd jelenik meg, mikdzben a rendszer
az Onellenérzésen megy keresztiil. A rendszer hasznalatra kész, amikor a f6képernyd jelenik meg,
és az Adminisztrativ bedllitasok és a Bejelentkezés gombok ismét aktivak.

Ha a hiba tovabbra is fenndll, vagy ha a mtiszer nem indul sikeresen tjra, 1épjen kapcsolatba:
Miiszaki szolgalat.

Ha djrainditas helyett inkdbb kikapcsolna a késziiléket, nyomja meg a Kikapcsolds gombot,

és hagyja, hogy a rendszer kilépjen az alkalmazdasbol, és leallitsa a szamitogépet. Amig ez torténik,
ne érjen a késziilékhez. A szamitogép leallitdsa utan kapcsolja ki a mikroszkép fékapcesoléjat.

A hibét a rendszer kovetkez§ inditdsakor tordlni kell. Ha ez nem sztinik meg, vagy a késziilék
nem tudja sikeresen elinditani a rendszert, 1épjen kapcsolatba: Mtszaki szolgélat.

A Szerviz gomb elérhet§ a Hologic szervizszemélyzete szdmara, hogy hozzéférjen a szerviz
tizemmodhoz, ha helyszini szervizbeavatkozasra van sziikség.

6.1 tablazat Integrated Imager hibakédok

Hibaszam Megjelend iizenet Hibatipus Miivelet

4600 Id6tallépés a keretkezeld | Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Ellenérizze a targylemez
feladatanak befejezésére morfoldgidjat (tdl siirii). Prébalja meg tjra leképezni
varakozas kozben a targylemezt.
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6.1 tablazat Integrated Imager hibakédok

Hibaszam Megjelend iizenet Hibatipus Miivelet
6200 A targylemez képe nem | Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze a targylemez
jelenithetd meg mindségét. Probalja meg Ujra leképezni a targylemezt.
6201 A targylemez képe nem | Helyreéllithatd Nyomja meg az OK gombot. Ellenérizze a targylemez
jelenithetd meg mindségét. Probalja meg ujra leképezni a targylemezt.
6354 Képfeldolgozasi Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Kapcsolja ki az Imagert,
algoritmus hiba és inditsa Ujra.
6357 Ervénytelen képkeret- Nem helyreallithatd | Nyomja meg az 0K gombot. Kapcsolja ki az Imagert,
objektumhivatkozas és inditsa Ujra.
6371 Keretfeldolgozo Nem helyredllithatd | Nyomja meg az OK gombot. Kapcsolja ki az Imagert,
inditasi hibaja és inditsa djra.
6615 A targylemez képe Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze a targylemez
nem jelenithetd meg morfoldgiajat (miitermékek). Probalja meg tjra
leképezni a targylemezt.
6617 A targylemez képe Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze a targylemez
nem jelenithetd meg mindségét (buborékok). Probalja meg ujra leképezni
a targylemezt.
6621 A targylemez képe Helyredllithaté Nyomja meg az OK gombot. Ellenérizze a targylemez
nem jelenitheté meg morfoldgidjat (hianyos). Probalja meg ujra leképezni
a targylemezt.
6623 A targylemez képe Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze a targylemez
nem jelenithetd meg morfoldgiajat (sejtek tulzott szama). Probalja meg tjra
leképezni a targylemezt.
6628 A targylemez képe Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze a targylemez
nem jelenithetd meg morfoldgiajat (tul siirli). Prébalja meg ujra leképezni
a targylemezt.
6630 A targylemez képe Helyreallithatd Nyomja meg az OK gombot. Ellenérizze a targylemez
nem jelenitheté meg morfologiajat. Ellendrizze a festék mindségét.
Probalja meg ujra leképezni a targylemezt.
6907 Kalibralasi hiba Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prdbalja meg tjra leképezni
a targylemezt.
6910 Kalibralasi hiba Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg Ujra leképezni
a targylemezt.
6911 Kalibralasi hiba Helyreallithatd Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg ujra leképezni

a targylemezt.
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HIBAELHARITAS

6.1 tablazat Integrated Imager hibakédok

Hibaszam Megjelend iizenet Hibatipus Miivelet
6913 Kalibralasi hiba Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg Ujra leképezni
a targylemezt.
6914 Kalibralasi hiba Helyredllithaté Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg ujra leképezni
a targylemezt.
6930 Kalibralasi hiba Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg tjra leképezni
a targylemezt.
6933 Kalibralasi hiba Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg Ujra leképezni
a targylemezt.
6936 Kalibralasi hiba Helyredllithaté Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg ujra leképezni
a targylemezt.
6951 Kalibralasi hiba Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg tjra leképezni
a targylemezt.
6960 Az ellendrzoképek Nem helyreallithatd | Nyomja meg az 0K gombot. Kapcsolja ki az Imagert,
feldolgozasa nem és inditsa Ujra.
sikerilt
8010 Adatbazis-csatlakozas Nem helyredllithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa djra vagy allitsa le
sikertelen az Imagert, majd inditsa ujra.
11200 Az Imager nem tudja Kezeld Valtson 10X-es objektivre. Nyomja meg az OK gombot,
folytatni, amig és folytassa.
a 10X-es objektiv
nincs behelyezve.
11300 Kalibralasi hiba Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg Ujra leképezni
a targylemezt.
11301 Kalibralasi hiba Helyreallithatd Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg ujra leképezni
a targylemezt.
11302 Kalibralasi hiba Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg tjra leképezni
a targylemezt.
11303 Kalibralasi hiba Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg Ujra leképezni
a targylemezt.
11304 A targylemezt nem Helyreallithatd Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg ujra leképezni
lehet feldolgozni a targylemezt.
11305 A targylemezt nem Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg tjra leképezni

lehet feldolgozni

a targylemezt.
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6.1 tablazat Integrated Imager hibakédok

Hibaszam Megjelend iizenet Hibatipus Miivelet
11306 A targylemezt nem Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg Ujra leképezni
lehet feldolgozni a targylemezt.
11307 A targylemezt nem Helyredllithaté Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg ujra leképezni
lehet feldolgozni a targylemezt.
11308 A targylemezt nem Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg tjra leképezni
lehet feldolgozni a targylemezt.
11309 A targylemezt nem Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg Ujra leképezni
lehet feldolgozni a targylemezt.
11310 A targylemezt nem Helyredllithaté Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg ujra leképezni
lehet feldolgozni a targylemezt.
11311 A targylemezt nem Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg tjra leképezni
lehet feldolgozni a targylemezt.
11312 A targylemezt nem Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Prébalja meg Ujra leképezni
lehet feldolgozni a targylemezt.
11400 A targylemezazonositd Helyredllithaté Nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze, hogy a
nem egyezik az targylemez elmozdult-e az ellendrzés soran.
ellenérzés befejezésekor Ellenérizze, hogy a targylemez-azonositd leolvaséban
nem lépett-e fel elakadas.
11401 A targylemez tul sotét Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze, hogy nincs-e
a feldolgozashoz akadaly a fényutban. Ellendrizze a Kohler-beallitast.
Prébalja meg ujra leképezni a targylemezt.
11402 A targylemezt nem Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze a targylemez
lehet feldolgozni tisztasagat és mindségét. Probalja meg Ujra leképezni
a targylemezt.
11403 A targylemezt nem Helyreallithatd Nyomja meg az OK gombot. Ellendrizze a targylemez
lehet feldolgozni tisztasagat és min6ségét. Probalja meg tjra leképezni
a targylemezt.
11500 Képkamera eszkdzhiba Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa Gjra vagy allitsa le,
majd inditsa Ujra a késziiléket.
11501 Cimkeolvas6 eszkozhiba | Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,
majd inditsa Ujra a késziiléket.
11502 Vezérleszkoz hibaja Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,

majd inditsa ujra a késziiléket.

ThinPrep™ Integrated Imager kezeldi kézikonyv

6.11



6
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HIBAELHARITAS

Hibaszam Megjelend iizenet Hibatipus Miivelet

11503 Targyasztal eszkdzhiba Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,
majd inditsa Ujra a késziiléket.

11504 Képkamera eszkdzhiba Helyreallithatd Nyomja meg az OK gombot és folytassa a manualis
ellendrzést, vagy nyomja meg a Mégse gombot, és
prébalja meg Ujra leképezni a targylemezt.

11600 Képalkotd kamera Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa Gjra vagy allitsa le,

csatlakozasi hiba majd inditsa Ujra a késziiléket.

11601 Cimkeolvasd csatlakozasi | Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,

hiba majd inditsa Ujra a késziiléket.

11602 Vezérldcsatlakozasi hiba | Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,
majd inditsa Ujra a késziiléket.

11603 Targyasztal csatlakozasi | Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,

hiba majd inditsa Ujra a késziiléket.

12100 Automatikus szkennelés | Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,

inditasi hibaja majd inditsa Ujra a késziiléket.

12200 Adatbazishiba Nem helyreadllithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,
majd inditsa Ujra a késziiléket.

12201 Ervénytelen adatbazis Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa Gjra vagy allitsa le,

argumentum majd inditsa Ujra a késziiléket.

12202 Ervénytelen adatbazis- Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,

miivelet majd inditsa Ujra a késziiléket.

12203 Adatbazis nullreferencia | Nem helyreallithatd | Nyomja meg az OK gombot. Inditsa tjra vagy allitsa le,
majd inditsa ujra a késziiléket.

12500 Atargylemez érvénytelen | Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. A targylemez csak

adatokat tartalmaz manualisan ellendrizheto.

12501 Atargylemez érvénytelen | Helyreallithato Nyomja meg az OK gombot. A targylemez csak

adatokat tartalmaz

manualisan ellendrizhetd.
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Hetedik fejezet

Szervizinformaciok

Vallalat cime

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Ugyfélszolgalat

A termékrendeléseket, beleértve az dlland6é megrendeléseket is, az tigyfélszolgalaton keresztiil,
telefonon, munkaiddben lehet leadni. Vegye fel a kapcsolatot a Hologic helyi képviselGjével.

Jotallas

A Hologic korlatozott jotallasi és egyéb értékesitési feltételeinek egy példanya beszerezhetd az
tigyfélszolgalaton keresztiil.

Miszaki szolgalat

Miiszaki timogatésért forduljon a helyi Hologic mtszaki megoldasokkal foglalkozé irodéjdhoz
vagy a helyi forgalmazéhoz.

A ThinPrep™ Integrated Imager késziilékkel és a kapcsolddé alkalmazasi problémdkkal kapcsolatos
kérdések esetén a miiszaki ligyfélszolgélat képviselSi Europaban és az Egyesiilt Kiralysagban hétf6tél
péntekig, kdzép-eurdpai idS szerint 8:00 és 18:00 6ra kozott telefonon, a TScytology@hologic.com
cimen és az itt felsorolt ingyenes telefonszdmokon allnak rendelkezésre:

Finnorszag 0800 114829
Svédorszag 020 797943
irorszag 1 800 554 144
Egyesiilt Kirdlysag 0800 0323318
Franciaorszag 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanyolorszag 900 994197
Portugalia 800 841034
Olaszorszag 800 786308
Hollandia 800 0226782
Belgium 0800 77378
Svéjc 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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A visszakiildott arukra vonatkozé protokoll

A garancidlis ThinPrep™ Integrated Imager késziilék tartozékainak és a fogydeszkdzok
visszakiildéséhez forduljon a mtszaki szolgalatahoz.

A mitszaki szolgalaton keresztiil szervizszerz6dések is megrendelhetSk.
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Nyolcadik fejezet

Rendelési informaciok

Levelezési cim

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Atutalasi cim

Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009 USA

Munkaidé
A Hologic munkaideje 8:30-t61 17:30-ig (EST) tart, hétf6tSl péntekig, kivéve a munkasziineti napokat.

Ugyfélszolgalat

A termékrendeléseket, beleértve az dlland6 megrendeléseket is, az tigyfélszolgalaton keresztiil,
telefonon, munkaidSben lehet leadni. Vegye fel a kapcsolatot a Hologic helyi képviselGjével.

Jotallas
A Hologic korlatozott j6talldsa és az egyéb értékesitési feltételek egy példanya a fenti telefonszdmokon
keresztiil igényelhet6 az tigyfélszolgélattol.
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A visszakiildott arukra vonatkozé protokoll

A garancidlis ThinPrep® Integrated Imager késziilék tartozékainak és a fogydeszkozok
visszakiildéséhez forduljon a miszaki szolgalathoz.

8.1 tablazat Tartozékok ujrarendelése az Integrated Imager szamara

Elem Leiras Mennyiség Cikkszam
Hosszabbitokabel-készlet 10 Iab hosszisagu hosszabbitékabel ea. 53033-001
szamitogépes csatlakozashoz
Szemlencse, 10X, 24 mm Pétszemlencse (parban hasznalandd) ea. 51815-001
Objektiv, 4X 4X-es potobjektiv ea. 52462-001
Objektiv, 10X 10X-es potobjektiv ea. 52463-001
Objektiv, 40X 40X-es potobjektiv ea. 51200-001
Porvédé burkolat Mikroszkdp porvédd burkolata ea. 06210-001
Integrated Imager kezel6i kézikonyv | Kiegészito kezeldi kézikonyv ea. MAN-07956-2801

8.2 tablazat Opcionalis tartozékok

Elem Leiras Cikkszam
Teleszkdpos fej* Teleszkopos binokularis ¢s6 52029-001
Emel6 Hologic emeld (10 mm) ASY-03268
Emelo** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Objektiv, 20X Valaszthatd objektiv ASY-03287

* Ha a teleszkopos fej telepitve van, akkor EGY Hologic emelével kell konfigurdlni.
A teleszkopos fej nem hasznélhat6 az Olympus emeldvel.

** A standard billend binokuldris fej csak EGY Olympus emel§ befogadasara korlatozott.
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Targymutato

10x-es objektiv. 1.9, 8.2

10x-es objektiv pozici6érzékels 1.9
1-Dvonalkéd  3.14, 3.15
2-Dvonalkéd 3.14, 3.15

40x-es objektiv. 1.9, 8.2

4x-es objektiv 1.9, 8.2

A

a rendszer 4ltal letiltott képernys 6.8

adatbazis biztonsagi mentés, automatizalt 6.1

adatbézis biztonsdgi mentése, felhasznal¢ dltal kezdeményezett
adminisztrativ beallitdisok 3.4

automatikus adatbazis biztonsagi mentés 6.1

automatikus ellenérzés 4.2

automatikus helymeghatdrozas 1.3, 4.13

automatikus helymeghatarozas sebesség  3.40

automatikus inditds/ledllitas, automatikus szkennelés  3.36
automatikus szkennelés 1.3, 4.19

automatikus szkennelés atfedése  3.34

automatikus szkennelés beéllitdsai ~ 3.34

automatikus szkennelés irdnya  3.34

automatikus szkennelés tipusa  3.34

az Integrated Imager Gjrainditdsa 6.8

Ve

A

allitsa be a datumot 3.9
aramellatas 1.12, 2.2

atfedés, automatikus szkennelés  3.34

A ThinPrep™ Integrated Imager kezel6i kézikonyv

3.25

Targymutatéja.l



TARGYMUTATO

B

beallitasok visszaallitdsa alapértelmezettre ~ 3.44
bejelentkezés  3.32

bekapcsoldskori onellenérzés (POST)  1.13
biztonsagi adatlap

CytoLytoldat  1.19
PreservCytoldat  1.19

biztonségi elSirasok  1.13
biztonsagi mentés sikertelen 6.1
biztositékok  1.12

C

CD-meghajt6  3.26

CD-tipus  3.26
cellularitas-ellenérzés  4.16
cimkeformatum  3.14

cimkék, elhelyezés a mtiszeren  1.18
csavarhuzo (fedélzeti) 1.9, 2.7

D

datumot, allitsa be 3.9
dia képalkotas 4.8
dia képalkotasa 4.8

E

ellenérzési folyamat 1.3
ellendrzés-vezérl6 19, 4.7
ellendrzés-vezérlG, beallitas 2.7
ellenérz6 2.5

el6z6 funkci6 4.7

erdsitse meg a targylemez-azonositét 6.5
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E

érint6képernyd 2.6, 4.6

F

fedSlemezek 1.7
fej
teleszképos 2.5
trinokularis 2.5

felhasznaldbi bedllitasok  3.34

felhasznaléi felulet 3.1

felhasznaléi fickok 3.5

festék 1.8

fesziiltség  1.12

félautomatikus inditas/leéllitas automatikus szkennelés
tényers-szabalyoz6 gomb 1.9

figyelmeztetések  1.14

fékuszgombok 1.9

tékapcsold

mikroszkép 1.9, 2.8
szamitogép 1.9, 2.8

G

gytjtélencse 1.9, 5.2

H

hang 3.42

hanger6 (hang)  3.42
hasznélat 6sszegzése  3.21
hasznélati adatok ~ 3.22
hasznélati el6zmények  3.20
helyreéllithat6é hibak 6.6

3.37

TARGYMUTATO
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heti el6zményjelentés  3.20

hiba, helyreallithaté 6.6

hiba, nem helyreéllithat6 6.7

hibaelharitds 6.1

hibatizenetek 6.8

hémérséklet-tartomany  1.11

http:/ /hologic.com/patentinformation 8.2

I

id§ beéllitasa  3.10
idg, beallitasa  3.10

/

jelentések és naplok  3.18
jelszébedllitasok  3.28

K

kapcsolja be az Integrated Imager késziiléket 2.7
kezel6i kézikonyv 8.2
képalkotas

mukodés 4.1
képalkoto eljaras 1.2, 1.5
késziilék neve  3.13
kijelolés 1.3
kijelolések ellenSrzése  4.18
kijelolési funkcié 4.7
kijelolésjelz6  3.43, 4.15
kiterjesztett leallitas  2.11
komponens attekintése 1.9
kondenzlencse 1.9
kohler-beallitds 5.2
kovetkez6 funkcié 4.7
kiilonleges 6vintézkedések 1.7
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labor neve  3.11
latbmezé 1.5, 4.13
leallitas  2.10

M

manualis + automatikus szkennelés  3.39
manuadlis feliilvizsgalat 4.2, 4.24
mentés USB-re  3.45

méretek  1.10

mikroszkép 2.5
mikroszképtargylemez  1.11
minta el6készitése 1.7

minta megfelelésége  4.16

mintdk épsége 1.8

mintak kezelése 1.8

miszaki szolgalat 7.1

N

napi el6zményjelentés  3.20
nem helyreallithat6 hibak 6.7
normadl leéllitds  2.10

nyelv, vélasztds  3.17

@,

objektiv. 1.3
objektivek, 4x, 10x,40x 1.9, 25, 82

TARGYMUTATO
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TARGYMUTATO

P

paratartalom-tartomany  1.11
platform, mikroszkép, motorizalt 1.9
porvédd burkolat 8.2
poziciéérzékeld, 10x-es objektiv. 1.9

R

referenciajel  1.11
rendelési informéciok 8.1
rendszerbeallitisok 3.8
rendszerhibak  3.19
rendszerszoftver verziéja 2.9
revolverfoglalat 1.3

S

sipolas hangereje =~ 3.42

saly 111, 22
szamitogép 2.5
szemlencsék 19, 25, 8.2
sziikséges anyagok 4.5
szr6k 2.6

T

tartozékok 8.3, 8.2

tapkabel  1.12

targyasztalvezérl§ gomb, feszesség 2.6
targyasztalvezérl§ gomb, magassag 2.6
targylemez keresése ~ 3.23

targylemezadat 4.3
targylemezazonosit6 leolvasas 4.9
targylemez-azonosité manualis bevitele 6.4
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targylemez-azonosité nem egyezik 6.5
targylemez-ellenérzés 4.2, 4.13
targylemez-ellenérzési folyamat 4.4
targylemez-el6készités 4.1

telepités 2.1

U

USB-portok  3.45
USB-taroléeszkdz  3.26
utdlagos ellenérzés 1.3, 4.2, 4.22

U

ugyfélszolgdlat 7.1, 8.1

V

veszélyek  1.14
vizsgélt objektum 1.5
vonalkédformatum  3.14

X

X, Y tengelyd targyasztalvezérl§ gomb feszesség

TARGYMUTATO
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Ez az oldal szandékosan tires
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Automatikus szkennelési médok - teljes targylemez-ellenérzés
végrehajtasakor hasznalatos

Automatikus inditas/leadllitas

3 A targyasztal automatikusan S
ﬂ mozog kuldnalld, egymast
atfedd latomezdkben.
Automata )| a7 stfedés mértéke sorrdl sorra lsmeretien 22,1010
és a targyasztal mozgasanak
sebessége a felhasznald altal v

allithatd. A felhasznald
szlineteltetheti és folytathatja
a targyasztal mozgasat.

Felautomata inditasa/leallitasa

a targyasztalt, hogy Iépjen
, a kovetkezd latbmezdbe.
Félautomata | A7 4tfedés mértéke sorrdl = lsmeretlen  22.10.10
sorra és a targyasztal :
mozgasanak sebessége

a felhasznald altal allithato.

! A felhasznalé arra utasitia Automatikus szkennelés

Manualis+

N A felhasznald manudlisan Automatikus szkennelés
n+ g mozgatja a targyasztalt a sor

B mentén a targyasztalvezerlé-
Manualis+ ) gombbal. Az dtfedés mértéke Ismeretlen 22.10.10
sorrdl sorra a felhasznald
altal allithato. A targyasztal
automatikusan mozog a
sorok kozott. Nincs sziikség
sebesseégbedllitasra.
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ThinPrep™ Integrated Imager gyors utmutatdja

Integrated Imager komponensei

Binokularis csé

Szemlencsék

Forgo revolverfoglalat
(4X, 10X, 40X, és
helyzetérzékeld)

Motoros targyasztal

Kondenzlencse
(térgyasztal alatt)

Durva/finom
fokuszgomb
(@ baloldalon) === =eeemmmmaaaa il

Gyljtélencse

Fényer6-szabalyozé
gomb

X, Y tengelyl
targyasztalvezérlé gombok
(targyasztalvezérlé gombok)

Mikroszkdp
Fékapcsold
(bal oldalon)

ErintSképernyds
felhasznaloi
felllet Szamitégép

Integrated Imager

Ellen6rzés-vezérld  Vezérld  Szamitogép

tépkapcsold

Az Integrated Imager kulonbdzhet az abran lathatd mikroszkdpkeret-stilustol.

Ellen6rzés-vezériok

Mo Kisioiés
. (nyomja meg)
(visszagorget)

Kovetkezé
(tovabbgorget)

A gorgetSkerékkel torténd vezeérlés
attekintése

Lasd a kezeldi kézikdnyvet.

Automatikus helymeghatérozas

10291509999 22.10.11

Kijel6lés

Erint6képernyé (példa)



Tipikus targylemez-ellenérzési folyamat

Bekapcsolas

1. Mikroszkép
2. Szamitégép

Felhasznaloi
bejelentkezés

Targylemez betdltése

A targylemez-azonosito
beolvasasa

A targylemez-azonosité A targylemez-azonosité az adatbazisban
nincs az adatbazisban (A targylemez mar leképezve)

' 4

Automatikus helymeghatarozas
(22 1atomezo6)

A targylemez leképezése

Elektronikus kijeldlések Nincsenek elektronikus ki
Készitve Készitve

Elektronikus kijelolések ellenérzése
(opcionalis)

(Teljes ellenérzés)

ijelolések

Automatikus szkennelés L
(opcionali

Elektronikus kijelolések ellenérzése
(opcionalis)

Targylemez manualis kijel6lése

Rendszerellenérzések
Targylemez tarolt adatainak frissitése <

Automatikus szkennelés

s)

Targylemez kivétele

Kikapcsolas J
1. A lezaras kezdeményezése |

2. Mikroszkop kikapcsolasa

Kovetkez6 targylemez

Szoftvermenu attekintése

Bekapcsolas

Admin
Opciodk

Opcionalisan
Jelszé
Védett

Felhasznaldi fiokok
Rendszerbedllitasok
Jelentések és naplok

Adatbazis biztonsagi
mentése

Jelszo6 bedllitasai

Szolgaltatas Bejelen

tkezés

Jelszo
Védett

Felhasznalé
Bedllitasok

Irany
Atfedés

Automatikus
beolvasas tipusa

Automatikus
helymeghatarozas sebessége

Hang

Kijeldlésjelzé

Inditas

Leolvasas

A targylemez
leképezése

Targylemez
ellenérzése

Manualis

Targylemez-azonosité
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