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Urzadzenie do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager to automatyczny, komputerowy
system obrazowania i oceny do uzytku z preparatami cytologicznymi na podfozu ptynnym
wykonanymi w technologii ThinPrep. Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager
ulatwia technikom lub patologom oznaczanie obszaréw szkietka wymagajacych dalszej recznej
oceny. Produkt nie zastepuje recznego przegladu. Okreslenie adekwatnosci szkielek i diagnoza
pacjenta lezy w gestii technikéw i patologéw przeszkolonych przez firme Hologic do oceny szkietek
przygotowanych w technologii ThinPrep. Firma Hologic zwolni Klienta z odpowiedzialnosci za
wszelkie odszkodowania ptatne przez Klienta w zwigzku z wyrokiem w sprawie uszczerbku na
zdrowiu spowodowanym przez Produkt wylacznie w przypadku, gdy wiasciwy sad potwierdzi
prawomocnym wyrokiem, ze Produkt sprzedany Klientowi na mocy niniejszej Umowy zawierat
wade konstrukcyjna lub wade produkcyjna i Ze wada ta byta jedyng przyczyna btedu w diagnozie,
ktéry spowodowat uszczerbek na zdrowiu u pacjenta.

© Hologic, Inc., 2021. Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna czes¢ tej publikacji nie moze by¢
powielana, przesylana, przepisywana, przechowywana w systemie wyszukiwania ani ttumaczona
na jakikolwiek jezyk lub jezyk komputerowy, w jakiejkolwiek formie i jakimikolwiek §rodkami
elektronicznymi, mechanicznymi, magnetycznymi, optycznymi, chemicznymi, recznymi badZ

w inny sposéb bez uprzedniej pisemnej zgody firmy Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, Stany Zjednoczone.

Niniejszy przewodnik zostat przygotowany z zachowaniem wszelkich srodkéw ostroznosci,

aby zapewni¢ dokladnos¢, niemniej firma Hologic nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
btedy lub pominigcia ani za jakiekolwiek szkody wynikajace z zastosowania lub wykorzystania
tych informacji.

Produkt moze by¢ objety jednym lub kilkoma patentami amerykariskimi okreslonymi na stronie
http:/ /hologic.com/patentinformation.

Hologic, PreservCyt i ThinPrep sa zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc.
w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. Wszystkie inne znaki towarowe sg wlasnoscia
odpowiednich spétek.

Zmiany lub modyfikacje tego urzadzenia, ktdre nie zostaly wyraznie zatwierdzone przez strone
odpowiedzialng za zgodno$¢, moga uniewaznic¢ prawo uzytkownika do korzystania z urzadzenia.
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A. PRZEZNACZENIE

Urzadzenie do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager to potautomatyczne urzadzenie, ktore
wykorzystuje technologi¢ obrazowania komputerowego do wspomagania badan przesiewowych

w kierunku pierwotnego raka szyjki macicy. Preparaty cytologiczne na podtozu plynnym wykonane

w technologii ThinPrep sg analizowane pod katem obecno$ci komorek atypowych, neoplazji szyjki
macicy, w tym zmian prekursorowych (zmiany $rédptaskonablonkowe niskiego stopnia, zmiany
srodplaskonablonkowe wysokiego stopnia) i raka, a takze wszystkich innych kryteriow cytologicznych
zgodnie z definicja systemu Bethesda do oceny wynikéw cytologii'. Do uzytku specjalistycznego.

B. PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE SYSTEMU

Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager to automatyczny system obrazowania

i oceny do uzytku z preparatami cytologicznymi na podtozu plynnym wykonanymi w technologii
ThinPrep. Laczy technologie obrazowania w celu okreslenia mikroskopowych pdl zainteresowania
diagnostycznego z automatycznym ruchem podstawy mikroskopu w celu zlokalizowania tych pol.
W rutynowym uzytkowaniu urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager wybiera 22 pola
widzenia do oceny przez technika cytologii (CT). Po przejrzeniu tych pol technik stawia diagnoze,
jesli nie zostaty wykryte zadne nieprawidtowosci, albo ocenia cale szkietko, jesli zostaty wykryte
jakiekolwiek nieprawidtowos$ci. Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager umozliwia
takze fizyczne oznaczanie lokalizacji interesujacych cytopatologa.

C. ZASADY DZIALANIA

Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager to ztozony system, ktory wykorzystuje
skomputeryzowang analiz¢ obrazu i zautomatyzowang lokalizacj¢ mikroskopu, aby pomoc
technikowi cytologii lub patologowi w identyfikacji najbardziej interesujgcych obszarow szkietka.
Szkietka uzywane z tym systemem muszg by¢ najpierw przygotowane w procesorze ThinPrep™
Genesis™, w systemie ThinPrep™ 2000 lub w procesorze ThinPrep™ 5000 i wybarwione za pomoca
roztworu ThinPrep™ Stain. Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager moze by¢
uzywane jako konwencjonalny mikroskop, gdy nie stuzy do obrazowania ThinPrep™.

Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager obrazuje caly rozmaz komoérkowy szkietka
w okoto 90 sekund. System pozyskuje i przetwarza dane obrazowe ze szkietek w celu identyfikacji
komorek lub grup komorek istotnych diagnostycznie w oparciu o algorytm obrazowania, ktory
uwzglednia cechy komdrkowe i zaciemnienie jadra. Podczas obrazowania szkietka rejestrowany
jest alfanumeryczny identyfikator szkietka, a w systemie zapisywane sg wspotrzedne x i y

22 pol zainteresowania.

Po przetworzeniu obrazu urzadzenie dziala jak automatyczny mikroskop, prezentujac 22 pola
zawierajace diagnostycznie istotne komorki do oceny przez technika cytologii. Technik za pomoca
elementu kontroli przegladu lub ekranu dotykowego przechodzi przez kazde z pdl zainteresowania
(Automatyczna lokalizacja). Dodatkowo zakres oceny zapewnia metod¢ automatycznego oznaczania
obiektow do dalszego przegladu. Jezeli technik zlokalizuje nieprawidtowe obiekty w jakimkolwiek
polu, moze je oznaczy¢ elektronicznie. Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager poprowadzi
technika przez oceng catego rozmazu komorkowego dla kazdego szkietka, na ktorym zaznaczono
pola elektronicznie (Automatyczne skanowanie).
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Technik cytologii okresla adekwatno$¢ probki i obecnos¢ infekceji podczas przegladu 22 pol widzenia
prezentowanych przez urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager. Do okreslenia
adekwatnosci probki mozna zastosowac jedng z dwoch metod. Pierwsza metoda polega na zliczeniu
komorek i okresleniu $redniej liczby komorek w 22 polach widzenia prezentowanych przez Imager.
Druga metoda polega na zliczeniu i okresleniu $redniej liczby komorek w 10 polach widzenia na
calej srednicy rozmazu komérkowego. Obie metody umozliwig technikowi cytologii okreslenie,

czy w preparacie znajduje si¢ minimalna liczba komorek, zgodnie z kryteriami systemu Bethesda.

Na zakonczenie oceny szkietka obiekty oznaczone elektronicznie sg recznie znakowane na preparacie
przez technika. Informacje o preparacie sg przechowywane w komputerowej bazie danych (w tym
wspotrzedne x i y reprezentujace lokalizacje oznaczone elektronicznie), a status szkietka jest okreslany
jako ,,ukonczony”.

Technik cytologii moze oceni¢ szkietka natychmiast po zobrazowaniu kazdego szkietka

(tryb sekwencyjny) lub, jako alternatywny sposob postepowania dla laboratoriow, szkietka moga by¢
obrazowane kolejno, a wspotrzedne przechowywane w komputerowej bazie danych do pdzniejsze;j
oceny przez technika cytologii lub patologa (tryb partiowy).

Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci tego urzadzenia mozna znalez¢ na stronie internetowej
Hologic pod adresem hologic.com/package-inserts oraz w bazie danych EUDAMED pod adresem
ec.europa.eu/tools/eudamed.

W razie wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z niniejszym urzadzeniem
lub jakimikolwiek uzywanymi z nim komponentami nalezy dokona¢ zgtoszenia do dziatu pomocy

technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wladz wtasciwych dla uzytkownika
i/lub pacjenta.

D. OGRANICZENIA

e Tylko odpowiednio przeszkolony personel powinien obslugiwaé urzadzenie do obrazowania
ThinPrep Integrated Imager.

o  Wszystkie szkietka, ktore przechodzg pierwotne automatyczne badania przesiewowe w urzadzeniu
do obrazowania, wymagaja recznego ponownego przesiewu wybranych pol widzenia przez technika
cytologii lub patologa.

e Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager jest przeznaczone wylgcznie do uzytku
z preparatami cytologicznymi na podtozu ptynnym wykonanymi w technologii ThinPrep.

e Urzadzenie od obrazowania ThinPrep Integrated Imager jest przeznaczone do uzytku tylko
z preparatami cytologicznymi na podtozu ptynnym wykonanymi w technologii ThinPrep za
pomocg procesora ThinPrep™ Genesis™, systemu ThinPrep™ 2000 i procesora ThinPrep™ 5000.
(Urzadzenie od obrazowania ThinPrep Integrated Imager nie jest przeznaczone do uzytku
Z preparatami cytologicznymi na podtozu ptynnym wykonanymi w technologii ThinPrep za
pomoca procesora ThinPrep™ 3000).

e Nalezy uzy¢ szkietek ThinPrep™ ze znacznikami odniesienia.

e Szkietka nalezy wybarwi¢ barwnikiem ThinPrep Stain zgodnie z obowigzujacym protokotem
barwienia szkietek do uzytku w urzadzeniu do obrazowania ThinPrep Integrated Imager.

e Szkietka powinny by¢ czyste 1 wolne od zanieczyszczen przed umieszczeniem ich w systemie.
e Szkietko nakrywkowe powinno by¢ suche i prawidtowo umieszczone.

e Nie nalezy uzywac szkielek, ktére sa peknigte lub stabo zakryte.
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Szkielka uzywane z urzadzeniem do obrazowania ThinPrep Integrated Imager muszg zawiera¢
odpowiednio sformatowane informacje identyfikujace numer dostepu, zgodnie z opisem
w podreczniku uzytkownika.

Szkietek pomyslnie przeanalizowanych w urzadzeniu do obrazowania nie mozna ponownie
obrazowac.

Nie oceniono wydajnosci urzgdzenia do obrazowania ThinPrep Integrated Imager z uzyciem
szkielek przygotowanych z fiolek zawierajgcych probki poddane ponownemu przetwarzaniu,
dlatego zaleca si¢ reczng oceng tych szkietek.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager generuje, wykorzystuje i moze emitowac energi¢
o czestotliwosci radiowej i moze powodowaé zaktocenia w komunikacji radiowe;.

Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager musi by¢ instalowane przez przedstawiciela
autoryzowanego serwisu firmy Hologic.

SRODKI OSTROZNOSCI

G.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas wkladania szkielek do urzadzenia do obrazowania ThinPrep
Integrated Imager i wyjmowania ich z niego, aby zapobiec ich sttuczeniu i/lub obrazeniom.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, urzadzenie do obrazowania Integrated Imager nalezy umiescié
na plaskiej, stabilnej powierzchni z dala od wszelkich wibrujacych urzadzen.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager jest technologicznie podobne do systemu
obrazowania ThinPrep. Charakterystyke dziatania urzadzenia do obrazowania ThinPrep Integrated
Imager poréwnano z systemem obrazowania ThinPrep w wieloos§rodkowym badaniu klinicznym.
System obrazowania ThinPrep™ poréwnano z oceng reczng w oddzielnym, wieloosrodkowym
badaniu klinicznym. Oba badania kliniczne opisano w kolejnych punktach.

G.1 System obrazowania ThinPrep w poréwnaniu z oceng reczng

Wieloosrodkowe, dwuramienne badanie kliniczne przeprowadzono w okresie jedenastu

(11) miesiecy w czterech (4) laboratoriach cytologicznych w Stanach Zjednoczonych?. Celem
badania zatytutowanego ,,Multi-Center Trial Evaluating the Primary Screening Capability of the
ThinPrep™ Imaging System” (Wieloosrodkowa ocena dziatania systemu obrazowania ThinPrep)
bylo wykazanie, ze rutynowe badanie przesiewowe szkietek mikroskopowych do badan
cytologicznych wykonanych w technologii ThinPrep przy uzyciu systemu obrazowania ThinPrep
ma podobng skutecznos$é, jak badanie preparatow ThinPrep r¢cznie dla wszystkich kategorii
stosowanych w diagnostyce cytologicznej (adekwatnos$¢ probki i diagnostyka opisowa) zgodnie
z kryteriami systemu Bethesda'.
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Podejscie dwuramienne pozwolilo na porownanie interpretacji cytologicznej (diagnoza opisowa

1 adekwatno$¢ probki) z jednego preparatu cytologicznego przygotowanego w technologii ThinPrep,
poddanego najpierw badaniu przesiewowemu zgodnie ze standardowymi praktykami laboratorium
cytologicznego (ocena reczna), a nastepnie, po 48-godzinnym opodznieniu, za pomocg systemu
obrazowania ThinPrep Imaging System (ocena za pomocg systemu obrazowania Imager).

Podzbior szkielek z badania zostat oceniony i zaopiniowany przez panel trzech (3) niezaleznych
cytopatologéw w celu ustalenia zgodnej diagnozy. Zgodna diagnoza zostata wykorzystana jako
,ztoty standard” do oceny wynikéw badania.

G.11 Charakterystyka laboratoriow i pacjentek

Sposrod 10 359 pacjentek biorgcych udziat w badaniu 9550 spetito kryteria wigczenia

do analizy diagnozy opisowej. Podczas badania urzadzenie nie potrafito odczyta¢ 7,1%

(732/10 359) szkietek, ktore wymagaty recznej oceny, w ramach ramienia Ocena za pomocq
systemu obrazowania Imager. Gtdéwna przyczyna byta nadmierna liczba pecherzykow powietrza
na szkietkach. Dodatkowe czynniki obejmowaty problemy z ostro$cia, zageszczenie szkietek,
btedy odczytu identyfikatora szkietka, szkietka w niewtasciwym potozeniu, wiele szkietek
osadzonych w gniezdzie kasety oraz szkietka, ktore zostaly juz zobrazowane. Laboratoria
cytologiczne biorace udziat w badaniu nalezaty do czterech o$rodkdéw. Wszystkie wybrane
os$rodki mialy duze do§wiadczenie w przetwarzaniu i ocenie szkielek ginekologicznych
ThinPrep i zostaty przeszkolone w zakresie korzystania z systemu obrazowania ThinPrep
Imaging System. Badana populacja reprezentowata rozne regiony geograficzne i populacje
kobiet, ktore w rzeczywistych warunkach klinicznych mialy przej$¢ badanie przesiewowe szyjki
macicy za pomocg systemu obrazowania ThinPrep Imaging System. Osrodki te badaly zarowno
kobiety poddawane rutynowym badaniom przesiewowym (populacja badana przesiewowo),

jak 1 pacjentki z niedawno wykryta nieprawidtowoscig szyjki macicy (populacja skierowana).
Charakterystyke osrodkéw badawczych zestawiono w Tabeli 1.

Tabela 1. Charakterystyka oSrodka

OSsrodek 1 2 3 4
Popu!ac!a przesiewowa 88% 829 90% 049
(niskiego ryzyka)
Populacj.a skierowana 12% 18% 10% 6%
(wysokiego ryzyka)
Wystepowanie HSIL+ 1,1% 0,7% 0,4% 0,6%
Roczna liczba badan
cytologicznych metodag 120 000 70 200 280 000 105 000
ThinPrep Pap
Liczba technikow cytologii 14 9 32 11
Liczba technikow cytologii
. 2 2 2 2
w badaniu
Liczba cytopatologow 6 5 6 14
Liczba cytopatologow
. 1 2 1 2
w badaniu
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G.1.2

Panel trzech niezaleznych cytopatologdw oceniat szkietka ze wszystkich niezgodnych

Szacunkowa czutos$¢ i swoistosc diagnozy opisowej

(jednostopniowa lub wyZsza réznica cytologiczna) przypadkoéw rozpoznania opisowego (639),
wszystkich zgodnych przypadkéw dodatnich (355) i losowego podzbioru 5% z 8550 zgodnych
przypadkow ujemnych (428). Cytopatolodzy w panelu orzekajacym byli certyfikowani przez rade,
1 wszyscy posiadali certyfikat podspecjalizacji w cytopatologii. Ich doswiadczenie w cytopatologii
wynosito od 6 do 12 lat. Dwéch orzecznikdéw pochodzito z osrodkéw uniwersyteckich, a jeden

z prywatnego os$rodka zdrowia. W o$rodkach, z ktorych pochodzili orzecznicy, wykonywano od
12 000 do 30 000 badan cytologicznych metoda ThinPrep Pap rocznie.

Zgodna diagnoze zdefiniowano jako zgodno$¢ opinii co najmniej 2 z 3 cytopatologow.
Zadne szkietka przestane do panelu cytopatologéw nie byty oznaczone nazwa osrodka
ani w zaden sposob wskazane. Jezeli zgodnej diagnozy nie postawito co najmnie;j
2 z 3 cytopatologdw, petny panel cytopatologow analizowat kazdy taki przypadek w tym

samym czasie przy uzyciu wieloglowicowego mikroskopu w celu ustalenia zgodnej diagnozy.

Uzyskane wyniki wykorzystano jako ,,ztoty standard” do zdefiniowania nast¢pujacych
gléwnych ,,prawdziwych” kryteriow diagnozy opisowej wedlug systemu Bethesda: Ujemny
ASCUS, AGUS, LSIL, HSIL, rak ptaskonabtonkowy (SQ CA) i gruczolakorak (GL CA).
Szacunkowg czulos¢ 1 swoistos¢ wraz z 95% przedziatami ufnosci obliczono dla ramion badania
Ocena reczna i Ocena za pomocq systemu obrazowania Imager. Obliczono rOwniez roznice

w czutosci 1 swoistosci miedzy dwoma ramionami wraz z 95% przedziatami ufnosci. Wérod
losowo wybranego podzbioru 5% z 8550 przypadkow (428 szkietek), ktore zostaty uznane za
ujemne w obu ramionach i ktére zostaly zweryfikowane przez orzecznikow, stwierdzono

425 ,,prawdziwie” ujemnych szkietek i 3 ,,prawdziwe” szkietka ASCUS. Zastosowano technike
wielokrotnej imputacji w celu dostosowania liczby prawdziwie dodatnich i prawdziwie
ujemnych wynikéw w odniesieniu do 8550 zgodnych przypadkow ujemnych, na podstawie 5%
przypadkow, ktore zostaty zweryfikowane przez orzecznikOw?.

W Tabeli 2 podsumowano szacunkowg czutos¢ i swoistos¢ opisowej diagnozy wraz z 95%
przedziatami ufnos$ci tgcznie dla wszystkich osrodkéw w odniesieniu do ,,prawdziwych”
wynikow ASCUS+, LSIL+ i HSIL+.

Tabela 2. Ocena reczna w poréwnaniu z oceng za pomocg systemu obrazowania Imager,
podsumowanie diagnozy opisowej

Czulos¢ Swoistos$¢
Prég Ocena r¢czna li;ii‘iﬁ:;glo Réznica Ocena r¢czna Iill;zli(;zal:;go Réznica
) o o )
(95% CI) 95% CD) (95% CI) (95% CI) 95% CT) (95% CI)
ASCUS+ 75,6% 82,0% +6,4% 97,6% 97,8% +0,2%
(72,2% do 78,8%) | (78,8% do 84,8%) | (2,6% do 10,0%) | (97,2% do 97,9%) | (97,4% do 98,1%) | (-0,2% do 0,6%)
LSIL+ 79,7% 79,2% -0,5% 99,0% 99,1% +0,09%
(75,3% do 83,7%) | (74,7% do 83,2%) | (-5,0% do 4,0%) | (98,8% do 99,2%) | (98,9% do 99,3%) | (-0,1% do 0,3%)
HSIL+ 74,1% 79,9% +5,8% 99,4% 99,6% +0,2%
(66,0% do 81,2%) | (72,2% do 86,2%) | (-1,1% do 12,6%) | (99,2% do 99,6%) | (99,5% do 99,7%) | (0,06% do 0,4%)
UNSAT 29,3% 13,8% -15,5% 99,5% 99,8% +0,3%
(18,1% do 42,7%) | (6,1% do 25,4%) | (-25,9% do 5,0%) | (99,3% do 99,6%) | (99,7% do 99,9%) | (0,2% do 0,4%)
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Wyniki przedstawione w Tabeli 2 wskazuja, ze w przypadku ASCUS+ wzrost czuto$ci Oceny
za pomocq systemu obrazowania Imager w porownaniu z Oceng reczng byt statystycznie
istotny przy dolnej granicy 95% przedzialu ufnosci wynoszacego 2,6% dla wszystkich
osrodkow lacznie. Zaobserwowana roznica w czuto$ci w odniesieniu do ASCUS+ migdzy
osrodkami wynosita od -2,8% przy 95% przedziale ufnosci (-10,6%; 5,0%) do +14,4% przy
95% przedziale utnosci (8,2%; 20,5%). Réznica w swoistos$ci migdzy Oceng za pomocg systemu
obrazowania Imager a Oceng reczng nie byla statystycznie istotna przy 95% przedziale ufnosci
wynoszacym od -0,2% do +0,6%. Zaobserwowane roznice w swoisto$ci miedzy osrodkami
wynosity od -0,3% do +0,4%.

Wyniki przedstawione w Tabeli 2 wskazujg, ze w odniesieniu do LSIL+ réznica w czuto$ci
mi¢dzy Oceng za pomocq systemu obrazowania Imager a Oceng reczng dla wszystkich
o$rodkow nie byta statystycznie istotna przy 95% przedziale ufnos$ci wynoszacym od

-5,0% do +4,0%. Zaobserwowana réznica w czuto$ci w odniesieniu do LSIL+ migdzy
osrodkami wynosita od -6,3% przy 95% przedziale ufnosci (-14,7%; 2,1%) do +8,1% przy 95%
przedziale ufnosci (-4,0%; 20,1%). Réznica w swoistosci migdzy Oceng za pomocq systemu
obrazowania Imager a Oceng reczng nie byla statystycznie istotna przy 95% przedziale ufnosci
wynoszacym od -0,1% do +0,3%. Zaobserwowane roéznice w swoisto$ci mi¢dzy osrodkami
wynosity od -0,4% do +0,6%

Wyniki przedstawione w Tabeli 2 wskazuja, ze w odniesieniu do HSIL+ wzrost czulosci

Oceny za pomocq systemu obrazowania Imager w pordwnaniu do Oceny recznej dla wszystkich
osrodkow nie byt statystycznie istotny przy 95% przedziale ufnosci wynoszacym od -1,1%

do +12,6%. Zaobserwowana roéznica w czutosci w odniesieniu do HSIL+ miedzy osrodkami
wynosila od -2,5% przy 95% przedziale ufnosci (-15,4%; 10,4%) do +13,6% przy 95%
przedziale ufnosci (-0,7%; 28,0%). Wzrost swoistosci w przypadku Oceny za pomocq systemu
obrazowania Imager w porownaniu z Oceng reczng byt statystycznie istotny przy 95%
przedziale ufnosci wynoszacym od +0,06% do +0,4%. Zaobserwowane r6znice w swoistosci
mi¢dzy os$rodkami wynosity od -0,1% do +0,7%.

W Tabeli 3 przedstawiono dane dotyczace czestosci wystgpowania nierozstrzygnigtych
przypadkoéw marginalnych tagodnych zmian komoérkowych dla wszystkich osrodkow tacznie.
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Tabela 3. Czesto$¢ wystepowania nierozstrzygnietych przypadkéw marginalnych —
podsumowanie diagnozy opisowej tagodnych zmian komoérkowych —
dla wszystkich o$rodkow lacznie.

Ocena za pomoca
Ocena reczna | systemu obrazowania
Imager
Liczba pacjentek: 9550 9550
Diagnoza opisowa N % N %
Lagodne zmiany komérkowe: 405 4,2 293 3,1
Zakazenie:

Trichomonas vaginalis 8 0,1 8 0,1

Organizmy grzybowe zgodne z Candida spp. 47 0,5 31 0,3

Przewaga coccobacilli 71 0,7 60 0,6

Bakterie zgodne z Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0

Zmiany komoérkowe powigzane z wirusem opryszczki 1 0,0 1 0,0

Inne zakazenie 1 0,0 0 0,0
Reaktywne zmiany komoérkowe — przyczyna:

Stan zapalny 218 2,3 156 1,6

Zanikowe z zapaleniem (zanikowe zapalenie pochwy) 68 0,7 46 0,5

Promieniowanie 0,0 0,0

Wktadka domaciczna (IUD) 0,0 0,0

Inne reaktywne zmiany komérkowe 34 0,4 14 0,1

Uwaga: Niektore pacjentki mialy wigcej niz jedng podkategorie diagnostyczng.

Ocena reczna wykazata wyzszy odsetek tagodnych zmian komérkowych (405) niz wsrod
przypadkow analizowanych w ramach Oceny za pomocq systemu obrazowania Imager (293).

Szczegodlowe informacje na temat dziatania systemu obrazowania ThinPrep Imaging System
mozna znalez¢ w podsumowaniu dziatania systemu obrazowania ThinPrep™ Imaging System

i informacjach klinicznych (MAN-03938-001).

G.2 Poréwnanie urzadzenia do obrazowania ThinPrep Integrated Imager

i systemu obrazowania ThinPrep Imaging System

Wieloosrodkowe, dwuramienne badanie kliniczne przeprowadzono w trzech (3) osrodkach
w Stanach Zjednoczonych. Celem badania zatytulowanego ,,Multi-Center Evaluation of the
ThinPrep™ Integrated Imager” (Wicloosrodkowa ocena dziatania urzadzenia do obrazowania
ThinPrep Integrated Imager) byto wykazanie, ze rutynowe badanie przesiewowe szkietek
mikroskopowych do badan cytologicznych wykonanych w technologii ThinPrep, przygotowanych
w systemie ThinPrep™ 2000 i procesorze ThinPrep™ 5000, przy uzyciu urzadzenia do obrazowania

ThinPrep Integrated Imager ma podobng skutecznos¢, jak badanie preparatow ThinPrep przy

uzyciu systemu obrazowania ThinPrep Imaging System dla wszystkich kategorii stosowanych
w diagnostyce cytologicznej (adekwatnos$¢ probki i diagnostyka opisowa) zgodnie z kryteriami

systemu Bethesda'.
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Podejscie dwuramienne pozwolilo na porownanie interpretacji cytologicznej (diagnoza opisowa

1 adekwatno$¢ probki) z jednego preparatu przygotowanego w technologii ThinPrep (o znanej
diagnozie), poddanego najpierw badaniu przesiewowemu za pomocg urzadzenia do obrazowania,
a nastepnie, po dwutygodniowym opo6znieniu, za pomoca systemu obrazowania ThinPrep Imaging
System. Orzeczona w momencie wlgczenia do badania diagnoza zostata wykorzystana jako

,»Zloty standard” do oceny wynikoéw badania.

Szkietka wykorzystane w tym badaniu zostaty przetworzone w systemie ThinPrep™ 2000
i procesorze ThinPrep™ 5000. Szkietka objete badaniem zostaty wykonane, ocenione recznie
i zaopiniowane podczas wykonywania poprzedniego badania®.

Wszystkie szkietka zostaty zbadane niezaleznie dla obu ramion badania. Szkietka byty
randomizowane przed oceng w kazdym ramieniu badania. Diagnozg cytologicznag i adekwatnosé¢
probki okreslono zgodnie z kryteriami systemu Bethesda dla obu ramion badania.

G.2.1 Charakterystyka laboratoriéow i pacjentek

Laboratoria cytologiczne biorgce udziat w badaniu nalezaly do trzech (3) osrodkow.
Wszystkie wybrane osrodki mialy duze do§wiadczenie w przetwarzaniu i ocenie szkietek
ginekologicznych ThinPrep i zostaty przeszkolone w zakresie korzystania z urzadzenia do
obrazowania ThinPrep Integrated Imager.

Liczba pacjentek (planowanych i analizowanych)

Do tego badania wtaczono 2520 szkietek (po 840 w kazdym osrodku). Szes¢ (6) z 2520
(0,2%) szkietek wykluczono z oceny i analizy, poniewaz byly uszkodzone i nieczytelne.

W odniesieniu do kazdego szkietka zarejestrowanego w kazdym osrodku zebrano podstawowe
informacje demograficzne, aby ulatwi¢ postawienie diagnozy przez technika cytologii

w odniesieniu do otrzymanych szkietek. Podsumowanie tych informacji demograficznych
przedstawiono w Tabeli 4 dla wszystkich osrodkow.

Tabela 4. Dane demograficzne z oSrodka

Numer Wick (lata) Po histerektomii Po menopauzie
, . (% wlaczonych (% wlaczonych
osrodka Mediana . .
pacjentek) pacjentek)
1 36 lat 11 (2,6%) 30 (7,1%)
2 33 lata 15 (3,6%) 25 (6,0%)
3 37 lat 25 (6,0%) 51 (12,1%)
Ogélem 35 lat 51 (4,0%) 106 (8,4%)

Kazde szkietko oceniano niezaleznie trzy (3) razy w kazdym o$rodku przez trzy (3) oddzielne
pary technikow cytologii i patologéw z zastosowaniem standardowych procedur laboratoryjnych
i klinicznych. Uzyskano w sumie 7542 wyniki diagnostyczne. Zaden z tych wynikoéw nie zostat
wykluczony z analizy.
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Gtéwne kryteria kwalifikacji

Kryteria wtaczenia

Badane szkietka (dwa szkietka na przypadek, jedno szkietko przygotowano w systemie
ThinPrep 2000, a drugie w procesorze ThinPrep 5000) zostaly wytworzone, ocenione rgcznie
i zaopiniowane w ramach poprzedniego badania®. Szkietka do badan cytologicznych ThinPrep
Pap z trzech (3) osrodkow obejmowaty:

o NILM: 1260 szkietek z 630 przypadkow
o ASC-US: 300 szkietek ze 150 przypadkow
o LSIL: 300 szkietek ze 150 przypadkow
o ASC-H: 300 szkietek ze 150 przypadkow
o AGUS: 30 szkielek z 15 przypadkow

o HSIL: 300 szkietek ze 150 przypadkow

o Nowotwory: 30 szkietek z 15 przypadkow
Kryteria wytaczenia
Szkietko uszkodzone lub nieczytelne do celéw tego badania.
Kryteria oceny

Glownym celem tego badania byto oszacowanie wspdtczynnikow czutosci, swoistosci

i prawdopodobienstwa podczas diagnozowania szkietek zobrazowanych i przegladanych

w urzadzeniu do obrazowania Integrated Imager (tryb sekwencyjny) oraz poréwnanie

z systemem obrazowania ThinPrep Imaging System (TIS). Standardem odniesienia dla

szkietek w tym badaniu byta zgodna diagnoza patologéw orzecznikéw z poprzedniego badania’.

G.2.2 Szacunkowa czutos¢ i swoisto$¢ diagnozy opisowej

Skroty dotyczace progoéw diagnostycznych:

Podzialy kategorii
Prog Ujemny Dodatni
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Rak
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Rak
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, Rak
HSIL+ NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS HSIL, Rak

Wyniki badania przedstawiono w Tabeli 5. We wszystkich kategoriach nieprawidlowosci
czuto$¢ urzadzenia do obrazowania Integrated Imager byta wyzsza niz systemu
obrazowania ThinPrep Imaging System we wszystkich progach wymienionych w tabeli 5.
Wystapit nieznaczny spadek swoistosci urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

w poréwnaniu z systemem obrazowania ThinPrep Imaging System.
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Tabela 5. System obrazowania ThinPrep Imaging System (TIS) a urzadzenie do obrazowania
Integrated Imager, podsumowanie opisowe diagnozy (wszystkie szkietka)

Czulo$é Swoistos¢
Urzadzenie do Urzadzenie do
obrazowania - obrazowania -
Prog :l:IS Integrated ROOZ nica {IS Integrated ROOZ nica
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
Imager Imager
(95% CI) (95% CI)
ASCUS+ 86,0% 89,8% 3,8% 89,8% 87,9% -1,9%
(84,7% do 87,3%) (88,6% do 90,9%) | (2,6% do 5,0%) | (88,9% do 90,6%) | (86,9% do 88,8%) | (od -2,8% do -1,0%)

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

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

HSIL+ 59,6% 67,5% 7,9% 95,1% 94,0% -1,1%
(55.9% do 63,3%) | (63,9% do 70,9%) | (4,5% do 11,2%) | (94,6% do 95,6%) | (93,4% do 94,6%) |  (-1,6% do -0,6%)

UNSAT 78,9% 77,6% -1,4% 98,4% 98,4% 0,1%
(71,6% do 84,7%) | (70,2% do 83,5%) | (-7,3% do 4,5%) | (98,1% do 98,6%) | (98,1% do 98,7%) |  (-0,2% do 0,3%)

Dodatkowo ponizej przedstawiono dane w podziale na rodzaj zastosowanego procesora
(system ThinPrep 2000 i procesor ThinPrep 5000). We wszystkich przypadkach
nieprawidlowosci czuto$¢ urzadzenia do obrazowania Integrated Imager byta wyzsza niz
systemu obrazowania ThinPrep Imaging System w odniesieniu do wszystkich progow.
Wystapit nieznaczny spadek swoistosci urzadzenia do obrazowania Integrated Imager
w poréwnaniu z systemem obrazowania ThinPrep Imaging System.

Tabela 6. System obrazowania ThinPrep Imaging System (TIS) a urzadzenie do obrazowania

w systemie ThinPrep 2000)

Integrated Imager (I12), podsumowanie diagnozy opisowej (tylko szkietlka przetworzone

Czulo$é¢ Swoistos¢
TIS 12 Réznica TIS 12 Réznica
Prég [liczba [liczba [liczba [liczba [liczba [liczba
odczytow] odczytow] odczytow] odczytow] odczytow] odczytow]
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
85,7% 90,0% 4,3% 90,3% 88,9% -1,4%
ASCUS+ [1209/1411] [1270/1411] [61/1411] [2006/2222] [1975/2222] [-31/2222]
(83,8% do 87,4%) | (88,3% do 91,5%) (2,6% do 6,1%) (89,0% do 91,4%) (87,5% do 90,1%) | (-2,7% do -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% do 80,0%) | (82,0% do 86,4%) (4,3% do 9,1%) (91,6% do 93,6%) (90,2% do 92,4%) | (-2,3% do -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% do 76,8%) | (78,2% do 84,9%) | (4,9% do 12,5%) | (91,9% do 93,7%) (90,1% do 92,1%) | (-2,5% do -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% do 63,9%) | (65,4% do 74,7%) | (6,4% do 16,1%) | (94,6% do 96.0%) (93,4% do 95,0%) | (-1,8% do -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% do 90,0%) | (72,1% do 89,0%) | (-8,9% do 6,2%) | (98,2% do 98,9%) (98,2% do 99,0%) (-0,3% do 0,4%)
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Tabela 7. System obrazowania ThinPrep Imaging System (TIS) a urzadzenie do obrazowania
Integrated Imager (I12), podsumowanie diagnozy opisowej (tylko szkielka przetworzone
w procesorze ThinPrep 5000)

Czulo$¢ Swoistosé
TIS 12 Roéznica TIS 12 Réznica
Pré [liczba [liczba [liczba [liczba [liczba [liczba
g odczytow] odczytow] odczytow] odczytow] odczytow] odczytow]
95% CI) 95% CI) (95% CI) (95% CI) 95% CI) 95% 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% do 88,1%) | (87,9% do 91,1%) (1,6% do 4,8%) (87,9% do 90,5%) | (85,4% do 88,2%) | (-3,8% do -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% do 80,5%) | (80,6% do 85,2%) (2,5% do 7,3%) (91,1% do 93,2%) | (88,6% do 91,0%) | (-3,4% do -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% do 77,2%) | (75,6% do 82,8%) (2,2% do 9,8%) (91,5% do 93,3%) | (90,0% do 92,0%) | (-2,2% do -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% do 65,6%) | (59,1% do 69,5%) (-0,6% do 8,6%) (94,1% do 95,6%) | (93,0% do 94,6%) | (-1,7% do -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% do 82,8%) | (61,0% do 81,6%) | (-11,3% do 8,4%) | (97,7% do 98,5%) | (97,7% do 98,6%) (-0,3% do 0,4%)

W Tabelach od 8 do 14 przedstawiono wydajnos¢ oceny przy uzyciu TIS i oceny przy uzyciu urzadzenia

do obrazowania Integrated Imager w poréwnaniu z orzeczong diagnozg postawiong przez panel

orzekajacy (,,prawda”, z poprzedniego badania) w odniesieniu do nastepujacych gtownych klasyfikacji
diagnoz opisowych systemu Bethesda: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL i Rak.

Tabela 8. Tabela wynikow ,,prawdziwie ujemnych” (¢) (dla wszystkich osrodkéw lacznie)
Orzeczenia NILM ogolem

TIS a 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Rak
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
n 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
Rak 0 0 2 0 0 1 0 4
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Tabela 9. Tabela wynikéw ,,prawdziwe przypadki ASCUS” (dla wszystkich osrodkow lacznie)

Orzeczenia ASCUS ogoélem

TIS a 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Rak
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 | 19 0
AGUS 1 0 0 0 1 2 0 0
HSIL 0 5 6 5 19 0 53 0
Rak 0 0 0 1 0 0 0 0
Tabela 10. Tabela wynikow ,,prawdziwe przypadki LSIL” (dla wszystkich o$rodkow lacznie)
Orzeczenia LSIL ogoélem
TIS al2
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Rak
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
2 LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Rak 0 0 0 2 0 0 0 1

Tabela 11. Tabela wynikow ,,prawdziwe przypadki ASC-H” (dla wszystkich osrodkow lacznie)
Orzeczenia ASC-H ogélem

TIS a 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Rak
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
n 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
Rak 0 0 1 0 0 0 0 2
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Tabela 12. Tabela wynikow ,,prawdziwe przypadki AGUS” (dla wszystkich o§rodkow lacznie)

Orzeczenia AGUS ogéltem
TISal2
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Rak
UNSAT | 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
Rak 2 2 1 0 0 1 1 9
Tabela 13. Tabela wynikow ,,prawdziwe przypadki HSIL” (dla wszystkich oSrodkéw lacznie)
Orzeczenia HSIL ogétem
TIS al2
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Rak
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
2 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
Rak 0 0 0 1 0 1 16 12
Tabela 14. Tabela wynikow ,,prawdziwy przypadek raka” (dla wszystkich oSrodkéw lacznie)
Orzeczenia raka ogélem
TIS al2
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Rak
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 0 0 0 | 0 0 0
D LSIL 0 0 | 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 | 0 19 1
Rak 0 0 0 0 0 4 5 63

W Tabeli 15 przedstawiono marginalne czgstosci diagnozy opisowej fagodnych zmian
komoérkowych dla wszystkich osrodkow tacznie. Kazde szkietko odczytywano trzykrotnie,
najpierw przez technika cytologii, a nastepnie przez patologa.
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Tabela 15. Czesto$¢é wystepowania nierozstrzygnietych przypadkéw marginalnych —

podsumowanie diagnozy opisowej lagodnych zmian komoérkowych —

dla wszystkich o$rodkow lacznie

Ocena TIS Ocena I2
Liczba odczytow 7542
Diagnoza opisowa N % N %
Lagodne zmiany komérkowe 402 5,3% 420 5,6%
Organizmy:
Trichomonas vaginalis 20 0,3% 28 0,4%
Organizmy grzybowe zgodne z Candida spp. 122 1,6% 128 1,7%
Zmiany flory bakteryjnej wskazujace na zapalenie pochwy 183 2,4% 208 2,8%
Bakterie zgodne z Actinomyces spp. 2 0,0% 3 0,0%
Zmiany komorkowe zgodne z wirusem opryszezki 2 0,0% 1 0,0%
Inne zakazenie 0 0,0% 0 0,0%
Inne zmiany nienowotworowe 0,0%
Reaktywne zmiany komorkowe zwigzane ze stanem zapalnym 34 0,5% 16 0,2%
Atrofia 33 0,4% 26 0,3%
Reaktywne zmiany komorkowe zwigzane z promieniowaniem 0 0,0% 0 0,0%
Reaktywne zmiany komorkowe zwiazane z wktadk
wewnztrzmacicznz (IUD) ! ! 0 0,0% ! 0,0%
Stan komorek gruczotowych po histerektomii 0 0,0% 0 0,0%
Komorki endometrium u kobiety w wieku > 45 lat 6 0,1% 9 0,1%

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager wykazato nieco wyzszy wskaznik fagodnych
zmian komoérkowych (420 z 7542 lub 5,6%) niz ocena TIS (402 z 7542 lub 5,3%),

jednak nie byta to roznica statystycznie istotna.

Whioski

Czuto$¢ i swoistos¢ urzadzenia do obrazowania Integrated Imager do oceny szkietek
przygotowanych przy uzyciu systemu ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000 sg zblizone do

czuto$ci 1 swoistosci systemu obrazowania ThinPrep.

G.2.3 Wydajnosc¢ analityczna urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

Odtwarzalnosé¢ w obrebie aparatu

Wydajnos$¢ analityczng oceniono na podstawie przegladu zawartosci 22 p6l widzenia (FOV)
przedstawionych przez urzadzenie do obrazowania Integrated Imager. Oceny dokonywali
technicy cytologii. W ocenie FOV nie wzigl udziat zaden patolog. W ramach tej ewaluacji

nie przeprowadzono pelnych ocen szkietek.

Wyniki odtwarzalnos$ci w obrebie aparatu zostaly zebrane przez trzech (3) technikéw cytologii,
ktorzy przeprowadzili badanie szkietek trzy (3) razy na tym samym aparacie z okresem

wymywania wynoszacym co najmniej 14 dni.

260 szkietek uzytych w tym badaniu zostato wcze$niej przygotowanych z probek ThinPrep

1 mialo orzeczong diagnoze cytologiczna.

Najwyzej oceniong diagnoze¢ z badania 22 po6l widzenia i liczbe nieprawidtowych pdl widzenia
zarejestrowano dla kazdego z trzech przebiegéw, zarowno dla badania przy uzyciu systemu TIS,
jak i badania przy uzyciu urzadzenia 12.
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W Tabeli 16 podsumowano wyniki odtwarzalno$ci w obrebie aparatu dla kazdej kategorii
diagnostycznej szkietek (wedtug orzeczonych wynikoéw uznanych za prawdziwe).
W przypadku kazdej grupy przedstawiono nastgpujgce dane:

e % nieprawidtowych
Odsetek szkietek, w przypadku ktorych zaobserwowano jakiekolwiek nieprawidtowe
pola widzenia.
(W przypadku szkietek NILM lub UNSAT odsetek wynikow, ktore nie sg nieprawidtowe,
zapisano w kolumnie % prawidtowych).

e % kategorii+
Odsetek szkietek, w przypadku ktérych zaobserwowano co najmniej jedno pole widzenia
z zawartoscia szkietka o ,,prawdziwej” kategorii lub wyzszej.

e % nie dotyczy
Odsetek szkielek w tej kategorii, ktore sa wykluczone z analizy (szkietka nie mozna
zobrazowac za pomocg urzadzenia do obrazowania lub brakuje danych)

e Nieprawidtowe pola widzenia, % zerowych
Odsetek szkielek, w przypadku ktorych nie zaobserwowano zadnych nieprawidtowych
pol widzenia.

e Nieprawidtowe pole widzenia, mediana
Mediana liczby zaobserwowanych nieprawidtowych pol widzenia (sposrod 22 ogodtem).

Tabela 16. Podsumowanie wynikow dotyczacych odtwarzalno$ci w obrebie aparatu

. % o % o) .t Nieprawidlowe
diowych g wych Y& Mo zerowych | Mediana
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
AGUS
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
RAK TIS 100% 46,7% 0,0% 0,0% 22
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
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Odtwarzalnos¢ miedzy aparatami

Wyniki odtwarzalnos$ci migdzy aparatami uzyskano z badania klinicznego. W badaniu
klinicznym trzy (3) pary technikéw cytologii/patologdéw badaty szkietka na ré6znych aparatach.

W Tabeli 17 podsumowano wyniki odtwarzalnosci mi¢dzy aparatami dla kazdej kategorii
diagnostycznej szkietek (wedtug orzeczonych wynikow uznanych za prawdziwe). W przypadku

kazdej grupy przedstawiono nastepujace dane:

e % nieprawidtowych
Odsetek szkielek, w przypadku ktorych zaobserwowano jakiekolwiek nieprawidtowe
rozpoznania.
(W przypadku szkietek NILM lub UNSAT odsetek wynikdw, ktore nie sg nieprawidtowe,
zapisano w kolumnie % prawidtowych).

e % kategorii +
Odsetek szkietek, w przypadku ktérych diagnoza w o$rodku byta rowna lub wyzsza niz
orzeczona kategoria szkietka.

Tabela 17. Podsumowanie wynikéw odtwarzalno$ci miedzy aparatami

Dx Urzadzenie do % % %
obrazowania nieprawidlowych kategorii + prawidlowych
_— _— 0,
e — o
- - 1%
TIS 64,4% 64,4% -
A
SCUS 12 71,7% 71,7% -
TIS 95,0% 75,0% -
LSIL 12 96,9% 80,6% -
TIS 87, 7% 62,6% -
ASC-H 2 92,8% 63,6% -
TIS 53,8% 37,6% -
AGUS 12 67,5% 57,3% -
TIS 97,7% 54,7% -
HSIL : :
12 99,3% 64,7% -
TIS 100% 63,2% -
RAK
12 100% 63,2% -
TIS - - 95,2%
AT
UNS 12 - - 93,2%
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G.2.4 Czestosc badan przesiewowych przeprowadzanych przez technikéw
cytologii podczas badania klinicznego

Podczas badania dziewigciu (9) technikow cytologii (CT) odnotowato liczbg godzin, ktore
przepracowali kazdego dnia, oraz liczbe szkietek poddanych badaniom przesiewowym

z uzyciem zaro6wno systemu TIS, jak i urzadzenia 12. Technicy cytologii posiadali od 4 do 30 lat
doswiadczenia zawodowego. Podczas badania czasy wykonywania badan przesiewowych przez
technikow cytologii zarowno w odniesieniu do oceny z uzyciem TIS, jak i oceny z uzyciem 12
obejmowaty automatyczne badanie przesiewowe 22 pol widzenia, pelng ocen¢ szkietek, jesli
automatyczne badanie przesiewowe nie byto mozliwe, oraz automatyczne badanie przesiewowe
22 pol widzenia, a nastepnie petng oceng szkielek, jezeli podczas automatycznego badania
przesiewowego rozpoznano nieprawidlowe komorki. Liczba godzin dziennie, przez ktore kazdy
technik cytologii prowadzil badania przesiewowe szkietek, roznila si¢ ze wzglgdu na kwestie
logistyczne 1 harmonogram. Podczas badania klinicznego oceniano jedynie tryb sekwencyjny

Ww ocenie z uzyciem I2.

Dane te podsumowano w Tabeli 18 ponizej.

Uwaga: Przedstawiono caltkowitg liczbe szkietek i nie uwzgledniono typu oceny; samo pole
widzenia (FOV), pelna ocena reczna (FMR) lub FOV+FMR. Wskazniki te sg nizsze
niz zwykle obserwowane w praktyce klinicznej, poniewaz liczba nieprawidtowych
przypadkéw w tym badaniu klinicznym byla znacznie wyzsza niz zwykle
obserwowana w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej (50% w poréwnaniu
do 10-20%).

Tabela 18. Wskazniki badan przesiewowych prowadzonych przez technikow cytologii

TIS 12
Srednia liczba Srednia liczba
szkielek/godzine szkielek/godzine
Osrodek 1
Technik 1 9,8 9,9
Technik 2 10,4 9,7
Technik 3 11,1 8,1
OSrodek 2
Technik 1 6,2 6,1
Technik 2 9,0 6,4
Technik 3 9,1 6,5
Osrodek 3
Technik 1 9,2 6,6
Technik 2 9,9 6,8
Technik 3 10,1 6,5
Laczna mediana 9.8 6,6
100% 67%
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W tym badaniu nie mozna bylo okresli¢ liczby rownowaznych ocenianych szkielek,
poniewaz nie §ledzono typu oceny.

Technicy za pomoca urzadzenia do obrazowania Integrated Imager zeskanowali
i przeanalizowali 67% szkielek, ktore zostaty ocenione przez technikow przy uzyciu
systemu TIS.

Uwaga: Czas odnotowany w odniesieniu do szkietek ocenionych przy uzyciu systemu TIS
nie uwzglednia czasu skanowania. W przypadku korzystania z trybu sekwencyjnego
urzadzenia do obrazowania Integrated Imager czas skanowania kazdego szkietka
trwa okoto 90 sekund.

G.2.5 Badanie czasu prowadzenia ocen przesiewowych przez technikéw cytologii
(tryb partiowy i sekwencyjny)

Przeprowadzono dodatkowe badanie zatytutowane ,,Cytotechnologist Screening Time Study
ThinPrep™ Integrated Imager” (Czas prowadzenia badan przesiewowych przez technikow

z uzyciem urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager) w celu oceny ilosciowej
badan przesiewowych prowadzonych przez technikow cytologii w ramach obrazowania
wspomagajacego jako czesci procesu oceny szkietek. Dane te zebrano przy uzyciu urzadzenia
do obrazowania Integrated Imager na dwa sposoby:

1. Kazde szkietko zostato zobrazowane, a nastgpnie ocenione przez technika za pomoca
urzadzenia do obrazowania Integrated Imager. W tym badaniu jest to tak zwany #ryb
sekwencyjny (tzn. technik wykonuje kolejno obrazowanie i ocen¢ szkietek).

2. Wszystkie szkietka zostaty zobrazowane jako partia z uzyciem urzadzenia do obrazowania
Integrated Imager, a nastepnie szkietka zostaly poddane ocenie przez technika jako partia.
W tym badaniu jest to tak zwany tryb partiowy. W trybie partiowym obrazowanie szkielek
wykonuje si¢ z wyprzedzeniem, niezaleznie od pdzniejszej oceny szkietek.

W badaniu wzi¢lo udziat trzech (3) technikow cytologii. W obu ramionach badania technicy
oceniali szkietka w ciaggu trzech (3) dni (badanie przesiewowe szkielek prowadzone przez

8 godzin dziennie). Szkietka byly obrazowane i oceniane niezaleznie przez kazdego z trzech
technikow.

Wszystkie szkietka przygotowano z probek ThinPrep™ o znanym rozpoznaniu cytologicznym
z uzyciem procesora ThinPrep 1 wybarwiono roztworem ThinPrep Stain. Kazdy technik
otrzymal zestawy 400 randomizowanych szkietek. Kazdy zestaw zawierat okoto 10% szkietek
z rozpoznanymi nieprawidlowosciami, aby technik prowadzit badania przesiewowe przez trzy
(3) pelne dni. Technicy cytologii nie otrzymali informacji o rozpoznaniu.

Migdzy ramionami badania w odniesieniu do kazdego technika zastosowano ,,okres eliminacji”
Wynoszacy co najmniej jeden tydzien.

W Tabeli 19 przedstawiono wyniki w podziale na rodzaj przeprowadzonych ocen w badaniu
czasu pracy technikdéw cytologii.
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Tabela 19. Wszystkie szkielka poddane ocenie wedlug typu oceny/technika
(% automatycznego skanowania = liczba ocen FOV+FMR/laczna liczba szkielek poddanych
ocenie w ciagu 3 dni)

Ocena sekwencyjna Ocena partiowa
Technik | Technik | Technik , Technik |Technik| Technik .
Ogolem Ogolem
1 2 3 1 2 3
Laczna liczba
ocenionych 255 285 300 840 365 340 353 1058
szKkielek
Liczba samych |, 179 239 630 308 | 226 | 265 799
ocen FOV
Liczba ocen
FOV+FMR 42 100 37 179 51 109 75 235
Liczba samych
ocen FMR 1 6 4 11 6 5 13 24
% odestan do
automatycznego 16% 35% 19% 24% 14% 32% 21% 22%
skanowania

Wyniki przedstawiono w Tabeli 20. Mediana dziennej liczby ocenianych szkietek, kiedy do
badan przesiewowych i oceny szkietek stosowano urzadzenie do obrazowania Integrated Imager
w trybie sekwencyjnym, wyniosta 92 szkietka. Technicy uzywajgcy urzadzenia do obrazowania
Integrated Imager w trybie partiowym ocenili 86% maksymalnej liczby szkietek, ktore technicy
byli w stanie oceni¢ przy uzyciu systemu TIS.

Tabela 20. Dzienne wskazniki oceny szkielek przez technikéw

Liczba ocenionych szkielek
. Ogolna
Technik | Dzien 1 | Dzien2 | Dzien3 | Mediand | oo diana
dzienna .

dzienna

Technik 1 87 80 88 87
Tryb . 92

sekwencyjny Technik 2 90 100 95 95 (67%)
Technik 3 92 108 100 100
Technik 1 119 123 123 123

Tryb partiowy Technik 2 124 106 110 110 (816‘17?*)
Technik 3 119 120 114 119

* Warto$¢ procentowa w porownaniu do 100% TIS.

Zgodnos¢ rozpoznania wykonanego przez technikow poréwnano z orzeczonymi wynikami
i przedstawiono w Tabeli 21. Wysokie wskazniki zgodno$ci diagnozy z orzeczonymi wynikami
potwierdzaja kliniczng uzytecznos¢ tego badania.
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Tabela 21. Wyniki PPA i NPA opracowane przez technika na podstawie orzeczonych wynikow.
(Srednia wynikéw dodatnich ASC-US+)

Tryb sekwencyjny Tryb partiowy
PPA NPA PPA NPA
Technik 1 100% 97% 97% 96%
Technik 2 100% 76% 100% 79%
Technik 3 91% 94% 100% 90%
Ogolem 97% 89% 99% 89%

CLIA przyjmuje, ze maksymalne obcigzenie pracg wynosi 100 szkietek w ciggu co najmniej
8-godzinnego dnia pracy. Odnosi si¢ to do petnej recznej oceny 100 szkietek.

W przypadku korzystania z automatycznych systemoéw obrazowania uzytkownikom moze
wystarczy¢ ocena tylko czgsci szkietka, aby postawi¢ diagnoze NILM, co skraca czas potrzebny
na oceng¢ szkietka przez technika. Z kolei w razie nieprawidtowosci po ocenie czgsciowe;j
szkielka nastepuje pelna ocena reczna, co prowadzi do wydtuzenia czasu oceny przez technika.
W obu przypadkach do szacunkowej oceny obcigzenia pracg stosuje si¢ rozne wartosci, aby
uwzgledni¢ réznice w czasie oceny szkietek. (Patrz Tabela 22 1 23.)

W trybie sekwencyjnym urzadzenie do obrazowania Integrated Imager skanuje szkietko w ciagu
okoto 90 sekund. Czas ten nalezy uwzgledni¢ przy okre§laniu wartosci uzytej do wyliczenia
obcigzenia praca.

Czas oceny w trybie partiowym nie zawiera czasu skanowania, zatem przez 8 godzin dziennie
mozna oceni¢ wigcej szkietek.

Aby utatwi¢ laboratoriom oszacowanie obcigzenia pracg na podstawie liczby szkielek
ocenianych wylacznie na podstawie FOV oraz z uzyciem FOV+FMR, do obliczania obcigzenia
praca przy korzystaniu z urzadzenia do obrazowania Integrated Imager laboratoria powinny
stosowac¢ nastepujacg metode przedstawiong w Tabeli 22 i Tabeli 24 w odniesieniu do trybu
sekwencyjnego oraz w Tabeli 23 i Tabeli 25 w odniesieniu do trybu partiowego:

Tabele 24 1 25 stuzg jako pomoc dla technikow w biezacym rozliczaniu szkietek ocenianych
wylacznie na podstawie FOV oraz z uzyciem FOV+FMR kazdego dnia roboczego.

Tabela 22. Wartosci do obliczania obciazenia praca,
urzadzenie do obrazowania Integrated Imager, tryb sekwencyjny

FMR = 1 szkielko
FOV = 0,85 szkielka
FMR + FOV = 1,85 szkielka
Gorna granica = 100 szkielek

W trybie sekwencyjnym do obliczenia obcigZenia pracg nalezy uzy¢ nastepujacego
réwnania:

[(liczba szkielek FMR) (1) + (liczba szkielek FOV) (0,85) +
(liczba szkielek FOV+FMR) (1,85)] = 100 szkielek
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Tabela 23. WartoSci do obliczania obcigZenia praca,
urzadzenie do obrazowania Integrated Imager, tryb partiowy

FMR = 1 szkielko
FOV = 0,65 szkielka
FMR + FOV = 1,65 szkielka
Goérna granica = 100 szkielek

W trybie partiowym do obliczenia obcigZenia praca nalezy uzy¢ nastepujacego réwnania:

[(liczba szkielek FMR) (1) + (liczba szKkielek FOV) (0,65) +
(liczba szkielek FOV+FMR) (1,65)] = 100 szkielek

Uwaga: Limit obciazenia praca podczas korzystania z urzadzenia do obrazowania
ThinPrep™ Integrated Imager w ciggu 8-godzinnego dnia pracy obejmuje
wszystkie czynnos$ci potrzebne do przetworzenia przypadkéw, nie tylko czas
korzystania z mikroskopu:

= Badanie przesiewowe 22 pél widzenia

= Pelna ocena reczna szkielek z uzyciem funkcji automatycznego skanowania
=  Przeglad historii klinicznej

=  Odpowiedni zapis i segregacja wynikow

e Szkietka, w ktorych do diagnozy wykorzystywane sg tylko 22 pola widzenia (FOV),
nalezy uzna¢ za mniej niz petne szkietko.

o W trybie sekwencyjnym takie szkietko nalezy uzna¢ za 0,85 szkietka.
o W trybie partiowym takie szkietko nalezy uznac za 0,65 szkietka.

e Szkietka, w przypadku ktorych wykonuje si¢ pelng oceng reczng (FMR) przy uzyciu
recznego indeksowania podstawy lub funkcji automatycznego skanowania, nalezy uznaé
za jedno (1) szkietko (zgodnie z zaleceniami CLIA'88 dotyczacymi recznych badan
przesiewowych).

e Szkielka, na ktorych przeprowadza si¢ zaréwno ocen¢ FOV, jak i FMR, nalezy uznac¢ za:
o 1,85 szkietka w trybie sekwencyjnym;
o 1,65 szkietka w trybie partiowym.

o Jesli dzien roboczy trwa krdcej niz 8 godzin, nalezy zastosowac nastepujacy wzor do
okreslenia maksymalnej liczby szkietek do oceny w danym dniu roboczym:

(Liczba godzin badania szkietek
8
o  Uwaga: WSZYSTKIE laboratoria powinny mie¢ jasna, standardowg procedure robocza

dotyczacg dokumentowania swojej metody liczenia obcigzenia pracg i ustalania limitow
obcigzenia praca.

)xlOO

e Obowigzkiem Inspektora Technicznego jest ocena i ustalenie limitow obcigzenia praca
technikoéw laboratoryjnych w oparciu o wydajnos¢ kliniczng laboratorium.
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e Uwaga: Limit obcigzenia pracg reczng nie zastepuje wymogu CLIA dotyczacego oceny
100 szkietek w okresie 24 godzin przez nie mniej niz 8 godzin dziennie. Podczas
przeprowadzania oceny r¢cznej nalezy zapoznac si¢ z wymaganiami CLIA dotyczacymi
obliczania limitoéw obcigzenia pracg. Ocena reczna obejmuje nastgpujace typy szkietek:

o Szkietka oceniane w systemie obrazowania ThinPrep Imaging System przy uzyciu
funkcji automatycznego skanowania

o Szkietka ocenione bez systemu obrazowania ThinPrep Imaging System
o Szkietka nieginekologiczne

o Zgodnie z wymogami CLIA '88 te limity obcigzenia pracg nalezy ponownie oceniaé co
sze$¢ miesiecy.
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Tabela 24. Tabela przegladowa realizacji badan przesiewowych — urzadzenie do obrazowania Integrated Imager,
tryb sekwencyjny
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Tabela 24. Tabela przegladowa realizacji badan przesiewowych — urzadzenie do obrazowania Integrated Imager,
tryb sekwencyjny, ciag dalszy
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Tabela 24. Tabela przegladowa realizacji badan przesiewowych — urzadzenie do obrazowania Integrated Imager,
tryb sekwencyjny, ciag dalszy
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61|52 |54 56|57 59 61|63 |65/67|69|70(72|74|76|78 81|83 85|87 |89 93
62|53 |55(56 |58 ED.EZ 64 | 66|68|69|71(73|75|77|79 82 (84 86|88 |90 93
63|54 |55 (57 |59 61 |63|65 67 68|70|72|74|76|78|79 83(85|87 /89|91 94
64|54 |56 |58 |60 6264|6667 69|71|73|75|77|78|80 84 (8688|9091 95
65|55 |57 (59 |61 63 |65|66|68|70|72|74|76|77|79|81 85|87 /89|90 |92 96
66 |56 | 58|60 |62 |64 65|67 (69| 71|73|75|76|78|80|82 86|88 89|91 |93 97
67|57 |59 (61|63 6466|068 |70|72|74|75|77|79|81|83 87(88|90|92 |94 98
68|58 |60 (62|63 65|67(69|71|73|74|76|78|80|82|84 87(89|91 /93|95 99
69|59 |61 (62|64 66|68|70|72|73|75|77|79|81|83|85 88(90|92 |94 |96 99
70|60 |61 (63 |65 67 |69|71|72|74|76|78|80|82|84(85 89(91/93 95|97
71|60 |62 |64 |66 68 |70|71|73|75|77|79|81|83|84|86 9092|194 |96 |97
72 |61 |63 (65|67 69 |70|72|74|76|78|80|82|83 85|87 91(93|95|96|98
73|62 |64 |66 |68 69-71 73|75 7779|8182 848688 92194 195|97 |99
74|63 |65 (67 |68 70|72|74|76|78|80|81|83|85|87(89 93194 |96 |98 (100
75|64 66|67 69|71 |73|75|77|79|80|82|84 |86 |88|90 9395|97|99
76 |65 |66 (68 |70 72|74|76|78|79|81|83|85|87|89(91 9456 | 98 |100)
77 |65|67 (69|71 73|75|77|78|80|82|84|86|88|90(91 95 (97 |99
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Tabela 24. Tabela przegladowa realizacji badan przesiewowych — urzadzenie do obrazowania Integrated Imager,
tryb sekwencyjny, ciag dalszy

FOV+FMR
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10488 | 90|92 |94 |96 | 98 |100
105|859 91|93]95 97|99
106/90 | 92|94 |96 |98 |99
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115 98 100
116 9
117| 99
118]100
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Tabela 25. Tabela przegladowa realizacji badan przesiewowych — urzadzenie do obrazowania Integrated Imager,
tryb partiowy

FOV+FMR
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Tabela 25. Tabela przegladowa realizacji badan przesiewowych — urzadzenie do obrazowania Integrated Imager,
tryb partiowy, ciag dalszy
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tryb partiowy, ciag dalszy

Tabela 25. Tabela przegladowa realizacji badan przesiewowych — urzadzenie do obrazowania Integrated Imager,

FOV+FMR
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Tabela 25. Tabela przegladowa realizacji badan przesiewowych — urzadzenie do obrazowania Integrated Imager,
tryb partiowy, ciag dalszy

FOV+FMR

FOV

0|1/2|3|4(5(6|7)|8 9101112131415’1617181920212223242526272829303132333435363738394041424344454647484950515253545555575859
94 61|63 64|66 |68 69 71|73(74|76(78|79(81 83|84 86 88|89|91/92/94|96|97|99

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

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

97 63|65|66|68|7071|73|75|76|78 |80 /81|83 /85|86 88 89(91|93|94|96 98|99

98 64(65|67|69|70 72|74|75(77|79 |80 82|84 85(87|88 90|92|93|95|9798|100

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

100 65|67 |68 |70 |72|73|75|77|78|80|82|83|85|86|88 |90 9193|9596 98100

101 66|67 |69 (717274 |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 |74 |75|77|79|80|82|83|85|87 889092 93|95 9798|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|98 100

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

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

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

110 72|73|75|76 78 |80 81|83 (8586|838 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 798183 |84 |86|88|89/91|93|94 |96 98 99

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

114 74|76 |77 |79|81|82|84 |86 |87|89|91|92|94|96|97 99

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

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

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

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

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

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

122 79|81 |83 |84 |86|88|89|91)|93 (9496 |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|95|97 |99

125 81|83 |85|86|88|90|91/93|94 (9% 98|99
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Tabela 25. Tabela przegladowa realizacji badan przesiewowych — urzadzenie do obrazowania Integrated Imager,
tryb partiowy, ciag dalszy

FOV+FMR

0123 GLS 6|78 91011121314151617181920212223242526’27282930‘313233343536373839!041424344454647484950515253545556575859

FOV

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

127 83|84 |86 |88 89191 92|94 |96 (97|99

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

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

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

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

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

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

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

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

136 88|90 (92|93 95197 98 {100
137/ 89|91(92 |94 96‘97 99

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

140 91|93 |94 96|98 |99

141 92| 93| 95|97|98 100

142/ 92|94 96|97 99

143 93 | 95 | 96 |98 |100

144 94|95 |97 |99

145 94| 96|98 |99

Jocticis] . 1

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. Whnioski z badan klinicznych

e  We wszystkich kategoriach nieprawidtowosci wykazano wyzsza czuto$¢ urzadzenia do obrazowania
ThinPrep Integrated Imager w poréwnaniu z systemem obrazowania ThinPrep Imaging System.
Wystapit pewien spadek swoistosci.

o W przypadku szkietek ASCUS+ wzrost czuto$ci wyniost 3,8% przy 95% przedziale ufnosci
od 2,6% do 5,0%, a spadek swoistos$ci wyniost -1,9% przy 95% przedziale ufnosci
w zakresie od -2,8% do -1,0%.

e W przypadku szkietek LSIL+ wzrost czutosci wyniost 5,8% przy 95% przedziale ufnosci od
4,1% do 7,5%, a spadek swoistosci wyniost -1,9% przy 95% przedziale ufnosci w zakresie
od -2,6% do -1,2%.

e W przypadku szkietek HSIL+ wzrost czuto$ci wynidst 7,9% przy 95% przedziale ufnosci
od 4,5% do 11,2%, a spadek swoistosci wyniost -1,1% przy 95% przedziale ufnosci
w zakresie od -1,6% do -0,6%.

e Biorgc pod uwagg technologiczne podobienstwo systemu obrazowania ThinPrep Imaging System
i wyniki poréwnawczych badan klinicznych, stwierdza si¢, ze urzadzenie do obrazowania ThinPrep
Integrated Imager jest podobne do systemu obrazowania ThinPrep Imaging System i moze by¢
uzywane w zastepstwie r¢cznej oceny preparatow cytologicznych ThinPrep™ przygotowanych
w systemie ThinPrep 2000 i procesorze ThinPrep 5000 pod katem obecnosci komoérek atypowych,
neoplazji szyjki macicy, w tym zmian prekursorowych (zmiany $rodptaskonabtonkowe niskiego
stopnia, zmiany srédnabtonkowe wysokiego stopnia) oraz raka, jak rowniez wszystkich innych
kryteriéw cytologicznych zdefiniowanych w systemie Bethesda.

o Ilo$¢ badan przesiewowych przeprowadzanych przez technika podczas korzystania z urzadzenia do
obrazowania Integrated Imager do obrazowania i oceny szkielek jest zgodna z wytycznymi Clinical
Laboratory Improvement Changes (CLIA) dotyczacymi tacznej liczby szkielek, ktore mozna
przebadac¢ w ciggu jednego dnia.

o W celu zwigkszenia liczby szkietek, ktore mogg zosta¢ ocenione przez technika w ciggu jednego
dnia, szkietka mozna wcze$niej zobrazowac (w trybie partiowym), a nast¢pnie poddawac¢ w partiach
ocenie przez technika.

e Liczba szkietek, ktore technik moze zeskanowac i oceni¢ w ciggu jednego dnia przy uzyciu
urzadzenia do obrazowania Integrated Imager, jest mniejsza niz w systemie obrazowania ThinPrep
Imaging system.

e  Wydajno$¢ moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od osrodka ze wzgledu na réznice w populacjach
pacjentow i praktykach dotyczacych odczytu. W rezultacie kazde laboratorium korzystajace
z tego urzadzenia powinno stosowac systemy zapewniania i kontroli jakosci w celu
zagwarantowania wlasciwego uzytkowania i doboru odpowiednich limitow obcigzenia praca.

e Dane z badania klinicznego wskazuja w odniesieniu do o§rodkéw klinicznych i populacji
objetych badaniem, ze zastosowanie urzgdzenia do obrazowania ThinPrep Integrated
Imager do wspomagania badan przesiewowych w kierunku pierwotnego raka szyjki macicy
preparatow ThinPrep™ na obecno$¢ komorek atypowych, neoplazji szyjki macicy, w tym
zmian prekursorowych, oraz raka, a takze wszystkich innych kryteriow cytologicznych
wedlug systemu Bethesda pozwala bezpiecznie i skutecznie wykrywac nieprawidtowosci
szyjki macicy.
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WSTEP 1

Rozdzial pierwszy

Wstep

CZESC ,
OMOWIENIE

Urzadzenie do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager to zautomatyzowany mikroskop do
badar cytologicznych z funkcjg obrazowania szkietek przygotowanych w technologii ThinPrep.
Urzadzenie zaprojektowano w szczegdlnosci do obrazowania i przegladu szkietek mikroskopowych
ThinPrep na zadanie. Mozna je tez uzytkowac jako standardowy mikroskop, ale nie w pofaczeniu

z obrazowaniem ThinPrep.

Komponenty urzadzenia do obrazowania Integrated Imager:

Mikroskop — dostosowany mikroskop z kamerg obrazowa, kamera do identyfikacji szkietek,
automatyczng podstawg, elementami do recznej kontroli i interfejsem uzytkownika z ekranem
dotykowym.

Kontroler, ktéry steruje podsystemami elektromechanicznym i obrazowania.

Komputer z ekranem dotykowym, na ktérym znajduje si¢ aplikacja systemowa i baza danych.

Rycina 1-1 Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager
(pokazano dwie konfiguracje ramy mikroskopu)

Uwaga: W tej instrukcji przedstawiono dwie rézne konfiguracje ramy mikroskopu w urzadzeniu
do obrazowania ThinPrep Integrated Imager. Informacje przedstawione w tej instrukcji
dotycza korzystania z kazdej konfiguracji mikroskopu.
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1 WSTEP

Przeznaczenie

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager

Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager to pétautomatyczne urzadzenie, ktére
wykorzystuje technologie obrazowania komputerowego do wspomagania badan przesiewowych
pierwotnego raka szyjki macicy. Preparaty cytologiczne na podiozu ptynnym wykonane

w technologii ThinPrep sg analizowane pod katem obecnosci komérek atypowych, neoplazji
szyjki macicy, w tym zmian prekursorowych (zmiany $rédptaskonablonkowe niskiego stopnia,
zmiany Srédptaskonablonkowe wysokiego stopnia) i raka, a takze wszystkich innych kategorii
preparatow cytologicznych zgodnie z definicjq systemu Bethesda do oceny wynikéw cytologii®.

Do uzytku specjalistycznego.

PROCES OBRAZOWANIA | PRZEGLADU THINPREP

Obrazowanie

Szkietko mikroskopowe przygotowane w technologii ThinPrep™ umieszcza si¢ na podstawie
urzadzenia do obrazowania Integrated Imager. Kamera do identyfikacji szkietek odczytuje
identyfikator z etykiety szkietka i poréwnuje go z identyfikatorami szkielek zgromadzonymi
w komputerowej bazie danych.

* Jesli identyfikator szkietka jest nowy, szkietko zostanie zobrazowane.

e Jesli identyfikator szkielka znajduje si¢ juz w bazie danych, oprogramowanie wyswietli
monit o przegladzie szkietka.

e Szkielko, ktdre zostato juz przejrzane, mozna poddaé ponownemu przegladowi.

Aby upewni¢ sig, ze parametry ostrodci i natezenia $wiatta podczas obrazowania sa prawidtowe

i obrazowanie nie zostanie przerwane podczas skanowania, system wytacza wszelkie elementy
recznej kontroli podstawy, ostrosci i o$§wietlenia. Urzadzenie wykorzystuje Zrédto swiatta LED do
o$wietlania $ciezki optycznej do obrazu. Obrazowanie catego rozmazu komérkowego trwa okoto
90 sekund. System identyfikuje interesujace obiekty na szkietku w oparciu o zintegrowana gestos¢
optyczna. Wspétrzedne 22 z tych obiektow sa rejestrowane i wraz z identyfikatorem szkietka
zapisywane w bazie danych systemu. (Patrz Rycina 1-3).

1. Nayar R., Wilbur D.C. (red). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. Wyd. 3. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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WSTEP 1

Przeglad

Nastepnie urzadzenie zachowuje sie jak automatyczny mikroskop, prezentujac 22 pola
zainteresowania technikowi cytologii, i umozliwia dodatkowy przeglad szkietek w przypadku
znalezienia podejrzanych komorek. Jest to ,Automatyczna lokalizacja”. Technik ma mozliwos¢
recznej kontroli podstawy, ostrosci i oSwietlenia. Urzadzenie wykorzystuje biate Zrodto swiatta
LED do o$wietlenia podczas przegladania szkietek. Technik wchodzi w interakcje z elementami
kontroli przegladu zaréwno za pomocg recznych elementéw kontroli na poszczegdlnych
podetapach, jak i za pomoca ekranu dotykowego.

Kazde pole widzenia jest prezentowane technikowi w powigkszeniu 10X. Uchwyt jest réwniez
wyposazony w obiektywy 4X i 40X, ktore technik moze przetaczac recznie. Przed wyswietleniem
nastepnego pola widzenia urzadzenie do obrazowania Integrated Imager wykrywa, czy

obiektyw 10X znajduje si¢ na Sciezce optycznej. Jesli nie, system poprosi technika o przywrécenie
powiekszenia do 10X. Kazde z 22 p6l widzenia jest prezentowane technikowi w powigkszeniu 10X.
Podczas przegladania szkietek technik ma mozliwo$¢ elektronicznego oznaczenia obszaru do

pbZniejszego przegladu i/lub oznaczenia fizycznego. Jeden lub wiecej znacznikéw elektronicznych
wymusza przeglad calego rozmazu komdérkowego. Jest to , Automatyczne skanowanie”.

Podczas przegladu w trybie automatycznego skanowania technik moze dodawac lub usuwac
znaczniki elektroniczne. Fizyczne oznaczenie tych obszaréw na szkietku nakrywkowym za
pomoca markera jest wykonywane recznie przez technika.

Technik ma mozliwo$¢ recznej kontroli pozycji podstawy, co zapewnia pelna swobode przesuwania
dowolnej czgsci rozmazu komdérkowego w pole widzenia do oceny.
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Czynnosci urzadzenia
do obrazowania
Integrated Imager

1. Wstawienie szkietka

v

2. Obrazowanie szkietka ]

b

3. Przeglad szkietka

Gotowy do zaakceptowania [
nastepnego szkietka
Obrazowanie szkietka [
Etap kontroli przez technika [
Etap kontroli przez technika [

3a. Przeglad
(tylko nieprawidtowe)

¢

Gotowy do usuniecia szkietka [

4. Usuniecie

J

Czynnosci technikow

Wybra¢ nastepne szkietko
z tacy, wiozy¢

Zapisac przeglad
poprzedniego szkietka

Automatyczna lokalizacja
i przeglad szkietka

Skanowanie catego rozmazu
komoérkowego i dodatkowy
przeglad szkietek

Wyjac szkietko i umiescic¢
na tacy

Rycina 1-2 Schemat pracy urzadzenia do obrazowania Integrated Imager
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Szkietko mikroskopowe
przygotowane w technologii
ThinPrep™ umieszcza sie

na podstawie urzgdzenia do
obrazowania Integrated Imager.

Obrazowany jest rozmaz
komérkowy.

Technik cytologii wykonuje
przeglad szkietka.

Normalne szkietko Q
0~

0001234
0000030
01/25/01 12:00

ThinPrep®

—— 0

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPrep@)

F‘D

Dn:/

WSTEP 1

Skanowany jest identyfikator szkietka.

+ Jesli identyfikator jest nowy

w bazie danych, szkietko zostanie

zobrazowane.

+ Jezeli identyfikator znajduje sie

juz w bazie danych, wyswietla sie
komunikat o przegladzie szkietka.

System obrazowania skanuije
caty rozmaz komorkowy.
System identyfikuje interesujgce
obiekty znalezione na szkietku.

Wspoitrzedne 22 obiektow
zainteresowania o0 najwiekszej
zintegrowanej gestosci optycznej
bedg przechowywane w bazie
danych komputera.

Podczas automatycznej lokalizacji
system przedstawia technikowi
22 wybrane pola widzenia

w porzadku geograficznym.
Technik moze elektronicznie
oznaczy¢ podejrzane komorki

i tym samym wymusic¢ przeglad
catego rozmazu komorkowego.
Technik recznie znakuje szkietko.
Po zakonczeniu dane szkietka
sg aktualizowane o lokalizacje

zaznaczonych elektronicznie obszaréw

oraz informacje o ses;ji przegladu.

Nieprawidtowe szkietka sa
przegladane przez cytopatologa
w celu interpretacji i diagnozy.

Rycina 1-3 Proces obrazowania ThinPrep
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1 WSTEP

Ograniczenia

e Tylko odpowiednio przeszkolony personel powinien obstugiwac urzadzenie do
obrazowania ThinPrep Integrated Imager.

*  Wszystkie szkietka, ktore przechodzg pierwotne automatyczne badania przesiewowe
w urzadzeniu do obrazowania Integrated Imager, wymagaja recznego ponownego
przesiewu wybranych pol widzenia przez technika cytologii lub patologa.

e Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager jest przeznaczone wytacznie
do uzytku z preparatami cytologicznymi na podtozu ptynnym wykonanymi
w technologii ThinPrep.

¢ Urzadzenie od obrazowania ThinPrep Integrated Imager jest przeznaczone do uzytku
tylko z preparatami cytologicznymi na podlozu ptynnym wykonanymi w technologii
ThinPrep za pomoca procesora ThinPrep™ Genesis™, systemu ThinPrep™ 2000
i procesora ThinPrep™ 5000. (Urzadzenie od obrazowania ThinPrep Integrated Imager
nie jest przeznaczone do uzytku z preparatami cytologicznymi na podtozu ptynnym
wykonanymi w technologii ThinPrep za pomoca procesora ThinPrep™ 3000).

* Nalezy uzy¢ szkietek ThinPrep™ ze znacznikami odniesienia.

e Szkietka nalezy wybarwic¢ barwnikiem ThinPrep Stain zgodnie z obowigzujacym
protokotem barwienia szkielek do uzytku w urzadzeniu do obrazowania ThinPrep
Integrated Imager.

e Szkielka powinny by¢ czyste i wolne od zanieczyszczen przed umieszczeniem ich
w systemie.

* Szkietko nakrywkowe powinno by¢ suche i prawidlowo umieszczone.
* Nie nalezy uzywac szkielek, ktore sa pekniete lub stabo zakryte.

* Szkietka uzywane z urzadzeniem do obrazowania ThinPrep Integrated Imager musza
zawiera¢ odpowiednio sformatowane informacje identyfikujace numer dostepu,
zgodnie z opisem w podreczniku uzytkownika.

e Szkietek pomyélnie przeanalizowanych w urzadzeniu do obrazowania Integrated Imager
nie mozna ponownie obrazowac.

* Nie oceniono wydajnosci urzadzenia do obrazowania ThinPrep Integrated Imager
z uzyciem szkielek przygotowanych z fiolek zawierajacych prébki poddane ponownemu
przetwarzaniu, dlatego zaleca si¢ reczng ocene tych szkietek.

Ostrzezenia

* Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager generuje, wykorzystuje i moze emitowac
energie o czestotliwosci radiowej i moze powodowac zaktécenia w komunikacji radiowej.

e Urzadzenie do obrazowania ThinPrep Integrated Imager musi by¢ instalowane przez
przedstawiciela autoryzowanego serwisu firmy Hologic.
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WSTEP 1

Srodki ostroznosci

* Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wkladania szkietek do urzadzenia do obrazowania
ThinPrep Integrated Imager i wyjmowania ich z niego, aby zapobiec ich sttuczeniu
i/lub obrazeniom.

* Aby zapewni¢ prawidlowe dziatanie, urzadzenie do obrazowania Integrated Imager nalezy
umiesci¢ na plaskiej, stabilnej powierzchni z dala od wszelkich wibrujacych urzadzen.

CZESC .
PRZYGOTOWANIE PROBKI

Probki do przygotowania szkietka mikroskopowego do badania cytologicznego w technologii
ThinPrep™ sg pobierane przez lekarza, a nastepnie umieszczane i ptukane w fiolce na prébke
z roztworem PreservCyt™. Fiolka z probka ThinPrep jest nastepnie zamykana, oznaczana

i wysylana do laboratorium wyposazonego w procesor ThinPrep. Po przetworzeniu szkietka
sa wybarwiane za pomocg roztworu ThinPrep Stain i przykrywane jednym z nastepujacych:

e szklane szkielka nakrywkowe, grubosc #1, szerokos¢ 24 mm, dtugos¢ 40-50 mm

e folia nakrywkowa Sakura Tissue-Tek® SCA™ o dlugosci 45 mm, niezakrywajaca zadnej
czeg$ci matowego obszaru (numer czesci Sakura: 4770)

e tasma Klinipath KP Tape o diugosci 45 mm, niezakrywajaca zadnej czesci oszronionego
obszaru (nr czesci Klinipath: 3020)

Wiecej informagji na temat przygotowania i obrébki szkietek w technologii ThinPrep mozna
znaleZ¢ w instrukcjach obstugi tych urzadzen.

Specjalne srodki ostroznosci

W niektérych sytuacjach obrazowanie szkietka moze zakorniczy¢ si¢ niepowodzeniem.
Niektérym sytuacjom mozna zapobiec lub mozna je skorygowad, postepujac zgodnie
z ponizszymi wskazéwkami:

* Nalezy uzy¢ szkietek mikroskopowych ThinPrep ze znacznikami odniesienia.
Znaczniki odniesienia nie powinny by¢ porysowane ani uszkodzone.

e Szkielko nakrywkowe musi by¢ suche (mokry no$nik moze spowodowac nieprawidiowe
dziatanie sprzetu).

e Szkielka musza by¢ czyste (bez odciskéw palcéw, kurzu, pozostatosci, pecherzykow).
Szkietka nalezy przenosic¢ za krawedzie.

e Szkielko nakrywkowe i etykieta nie powinny wystawac poza powierzchnieg szkietka.

e Szkielko musi by¢ odpowiednio oznakowane, aby mozna byto uzywac szkietka
z urzadzeniem do obrazowania ThinPrep Integrated Imager.
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1 WSTEP

Integralnos¢é probki
Szkietka przetworzone za pomoca procesora ThinPrep nalezy wybarwié w ciagu 5 dni.

Wybarwione szkietka nalezy zobrazowac urzadzeniem do obrazowania Integrated Imager

w odpowiednim czasie, zgodnie ze standardowgq praktyka laboratoryjng. Wydajnos¢ obrazowania
oceniano przez okres nieprzekraczajacy 4 miesiecy.

Przed pobraniem prébek nalezy zminimalizowac uzycie sSrodkéw poslizgowych (np. KY Jelly).
Lubrykanty moga przywiera¢ do membrany filtra i utrudnia¢ przenoszenie komoérek na szkietko.

Szkietko — nie nalezy zastepowac roztworéw ThinPrep Stain. Postepowaé doktadnie zgodnie
z protokotami wybarwiania. Zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia roztworu ThinPrep Stain.

Postepowanie z prébkami

Szkielka ThinPrep sa przechowywane, transportowane i obstugiwane tak samo, jak szkietka
do cytologii konwencjonalnej. Prosze zapozna¢ si¢ z wytycznymi laboratorium dotyczacymi
postepowania z probkami.
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CZESC
D

Przeglad komponentéow

WSTEP 1

SPECYFIKACJE TECHNICZNE URZADZENIA DO OBRAZOWANIA
INTEGRATED IMAGER

w

N

10.

. Okulary

Tubus lornetkowy

Obrotowy uchwyt (4X, 10X,
40X oraz czujnik potozenia)

Podstawa z silnikiem
Skraplacz (pod podstawg)
Kolektor

Pokretto ostrosci zgrubnej/
doktadnej (po lewej stronie
mikroskopu)

Pokretto regulacji natezenia
Swiatta

Pokretta kontroli podstawy

w osi X, Y (kontrola podstawy)

Przetgcznik zasilania
mikroskopu (z tytu po lewe;j

stronie mikroskopu z czarnym

panelem bocznym)

12.
13.

14.
15.
16.

. Srubokret do $rub

z tbem szesciokatnym

(w poblizu kontrolera z tytu
mikroskopu z czarnym
panelem bocznym)

Komputer

Interfejs uzytkownika z ekranem

dotykowym

Przetgcznik zasilania komputera

Kontroler

Kontrola przegladu

Obiektyw 4X (czerwony pasek) s

Obiektyw 10X (z6tty pasek)

Obiektyw 40X (niebieski pasek) ==

Czujnik pozyciji obiektywu 10X

17. Uwaga: Przycisk ,SET” na
mikroskopie z czarnym
panelem bocznym,
pokazanym po lewej
stronie, nie jest uzywany.
Przycisk ,LIM” rowniez nie jest
uzywany i bedzie sie swiecit,
jesli zostanie nacisniety,
ale nie bedzie dziatat.

Obrotowy uchwyt

Rycina 1-4 Komponenty urzadzenia do obrazowania Integrated Imager
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Wymiary

A A

609 mm S ) 559 mm
24 cale I[ 22 cale

711 mm 680 mm
28 cali 26,75 cala

A

457 mm
18 cali

457 mm
18 cali

Konfiguracja mikroskopu z czarnym Konfiguracja mikroskopu z szarym
panelem bocznym panelem bocznym

Rycina 1-5 Wymiary urzadzenia do obrazowania Integrated Imager
(pokazano dwie konfiguracje ramy mikroskopu)
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WSTEP 1

Szkietko mikroskopowe ThinPrep™ do stosowania w systemie obrazowania

Szkietko mikroskopowe ThinPrep jest uzywane przez procesor ThinPrep do przygotowania
szkielka zawierajacego probke pobrang od pacjenta. Szkietko zawiera znaczniki odniesienia lub
state punkty odniesienia, ktére sg trwale nadrukowanymi elementami na szkietku i stuzg do
rejestrowania pozydji szkietka na podstawie. Uklad wspodtrzednych oparty na znacznikach
odniesienia stuzy do lokalizowania obiektéw zainteresowania w rozmazie komérkowym.

Matowa czesc szkietka \ ;;ggggg =— |dentyfikator szkietka
N (pokazano format OCR)

Rozmaz komorkowy — zawiera\ ThinPrep® _—~ Znacznik odniesienia

komérki z prébki pobranej od pacjenta @ o~

Znacznik odniesienia \ / Znacznik odniesienia

No

Rycina 1-6 Szkielko mikroskopowe ThinPrep

Ciezar
System Integrated Imager — wraz z mikroskopem, kontrolerem, komputerem i calym okablowaniem
wazy okoto 32 kg.

Warunki srodowiskowe

Zakres temperatur roboczych
16°C do 32°C (60°F do 90°F)

Zakres temperatur spoczynkowych
-29°C do 50°C (-20°F do 122°F)

Wilgotnosérobocza
Wilgotnos¢ wzgledna od 20% do 80%, bez kondensacji

Wilgotnosé spoczynkowa
Wilgotnosé wzgledna od 15% do 95%, bez kondensacji
Stopieni zanieczyszczenia II, zgodnie z IEC 61010-1

Kategoria II. Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager jest przeznaczone wytacznie do uzytku
w gabinetach lub czystym $rodowisku laboratoryjnym.
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Wysokosé n.p.m.
0 metréw (poziom morza) do 2000 metréw.

Cisnienie atmosferyczne
od 1100 milibaréw do 500 milibaré6w

Poziomy dzwieku
Maksymalny wazony poziom ci$nienia akustycznego A w pozycji operatora i osoby postronnej
wynosi mniej niz 66,2 dBA.

Zasilanie

Napiecie
100-120V~/220-240V ~ jednofazowe, 50-60 Hz + 10%

Zasilanie
Mniej niz 150 watéw (512 Btu/godz.) dla mikroskopu i kontrolera, nie liczac komputera

Przewody zasilajace
Maksymalna diugos¢ nie moze przekraczac 3 m.

Bezpieczniki
Dwa 3,15 A, 250 VAC, opdZnienie czasowe, niska zdolno$¢ wylgczania (urzadzenie)
Uwaga: Bezpieczniki nie sa dostepne dla uzytkownika i nie sa przeznaczone do wymiany przez

uzytkownikéw. Jesli urzadzenie nie dziata, nalezy skontaktowac sie¢ z Pomoca Techniczna.
Nie zdejmowac zadnych oston z komponentéw urzadzenia.

Potaczenia z obwodami zewnetrznymi
Zewnetrzne polaczenia na komputerze to potaczenia typu PELV (o bardzo niskich
napieciach ochronnych) zgodnie z definicja normy IEC 61140. Wyijscia innych
urzadzen podigczonych do komputera réwniez powinny by¢ typu PELV lub SELV
(zabezpieczone obwody niskonapigciowe). Do komputera nalezy podigcza¢ wylacznie
urzadzenia zatwierdzone pod katem bezpieczeristwa przez odpowiednia agencje.

Uwaga: Producent komputera dostarcza dokumentacje komputera. Dokumentacja ta zawiera
dane techniczne. Nalezy ja zachowac.
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Normy bezpieczenstwa, EMI i EMC

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager zostato przetestowane i certyfikowane przez uznane
w Stanach Zjednoczonych laboratorium badawcze (NRTL) pod katem zgodnosci z obowigzujacymi
normami dotyczacymi bezpieczeristwa, zaktocen elektromagnetycznych (EMI, electro-magnetic
interference) i kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC, electro-magnetic compatibility).
Oznaczenia certyfikatu bezpieczeristwa znajdujq sie na etykiecie modelu/opisu, umieszczonej z tytu
kontrolera. To urzadzenie spelnia szczegélne wymagania bezpieczeristwa normy IEC 61010-2-101 dla
urzadzen do diagnostyki in vitro (IVD).

To urzadzenie spetnia wymagania dotyczace emisji i odpornosci w zakresie normy IEC 61326-2-6.
To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z limitami emisji wedtug normy CISPR 11
dla klasy A.

W $rodowisku domowym moze powodowac zakiécenia radiowe, w ktérym to przypadku konieczne
moze by¢ podjecie srodkéw w celu ograniczenia zakiéceri. Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy
ocenic¢ srodowisko elektromagnetyczne. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w poblizu Zrédet
silnego promieniowania elektromagnetycznego (np. nieekranowanych zZrédet sygnatu czestotliwosci
radiowej), poniewaz moga one zakt6caé prawidlowe dziatanie.

Niniejszy produkt stanowi urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro (IVD).

Ten produkt zawiera urzadzenie sklasyfikowane zgodnie z normg EN 60825-1:1994, wydanie 2,
czerwiec 1997 r. jako produkt LED klasy 1.

CZESC

E WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

Autotest podczas wiaczania zasilania (POST)

W momencie wlaczenia urzadzenia do obrazowania Integrated Imager system wykonuje autotest
diagnostyczny. Wszystkie podsystemy elektryczne, mechaniczne oraz oprogramowanie

i komunikacja sg testowane w celu potwierdzenia, Ze kazdy z nich dziata prawidlowo. Operator jest
ostrzegany o awariach za pomoca komunikatu w interfejsie uzytkownika. Jesli system nie dziata lub
wystepuja state bledy, nalezy skontaktowac sie z firmg Hologic Pomoc techniczna (patrz Rozdzial 7,
Informacje serwisowe).

Kontrole dziatania po skanowaniu

Po zakoniczeniu obrazowania i przegladu szkietek urzadzenie przeprowadzi kontrole dzialania,
aby zapewni¢ integralno$¢ danych zebranych podczas obrazowania lub przegladu. Operator jest
ostrzegany o awariach za pomoca komunikatu w interfejsie uzytkownika. Jesli system nie dziata lub
wystepuja state bledy, nalezy skontaktowac sie z firmg Hologic Pomoc techniczna (patrz Rozdzial 7,
Informacje serwisowe).

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager 1.13



1 WSTEP

CZIE:SC ZAGROZENIA ZWIAZANE Z URZADZENIEM DO OBRAZOWANIA
INTEGRATED IMAGER

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager jest przeznaczone do obstugi w sposéb okreslony
w niniejszej instrukgcji. Nalezy zapoznad si¢ z ponizszymi informacjami i zrozumiec je, aby uniknaé
obrazeni u operatoréw i/lub uszkodzenia urzadzenia.

Jesli niniejsze urzadzenie jest uzywane w sposob nieokreslony przez producenta, ochrona
zapewniana przez sprzet moze by¢ ostabiona.

Podsumowanie bezpieczeristwa i wydajnosci tego urzadzenia mozna znaleZ¢ na stronie internetowej
Hologic pod adresem hologic.com/package-inserts oraz w bazie danych EUDAMED pod adresem
ec.europa.eu/tools/eudamed.

W razie wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z niniejszym urzadzeniem
lub jakimikolwiek uzywanymi z nim komponentami nalezy dokonac zgloszenia do dziatu pomocy
technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wiadz wlasciwych dla uzytkownika
i/lub pacjenta.

Ostrzezenia, przestrogi i uwagi

Terminy OSTRZEZENIE, PRZESTROGA i Uwaga maja w niniejszej instrukcji
okreslone znaczenie.

¢ OSTRZEZENIE odradza podejmowanie pewnych dziatan lub sytuadji, ktére moga
spowodowac obrazenia ciala lub zgon.

e PRZESTROGA odradza dziatania lub sytuacje, ktére moga uszkodzi¢ urzadzenie,
wygenerowac niedoktadne dane lub uniewazni¢ procedure, chociaz obrazenia ciata sa
mato prawdopodobne.

* Uwaga zawiera przydatne informacje w kontekscie przekazywanych instrukgji.
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Symbole uzywane na urzadzeniu

Na urzadzeniu moga pojawi¢ si¢ nastepujace symbole:

A

Przestroga: Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia

Bezpiecznik (niedostepny dla uzytkownika)

————

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny.
Nie wyrzucaé do odpadéw komunalnych.
W sprawie utylizacji urzadzenia nalezy skontaktowac
sie z firmg Hologic.

]

D Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

wn
Z

Numer seryjny

Producent

L E

Data produkcji

m
O
s}
m
o

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
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Wiagczony (przetgcznik zasilania na mikroskopie)

Whytaczony (przetgcznik zasilania na mikroskopie)

Regulacja natezenia $wiatta lampy

Zasilanie w trybie czuwania (komputer)

i

Ikona portu USB (komputer)

Ikona portu Ethernet (komputer)

O
&8
ol

Wyswietlacz monitora (komputer)

(1]

hologic.com/IFU

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Wyprodukowano w USA
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Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz
tego wyrobu przez lub na zlecenie lekarza lub innej osoby
posiadajacej licencje na mocy prawa stanu, w ktérym
osoba taka wykorzystuje wyrdb w swojej praktyce lub zleca
korzystanie z niego, oraz przeszkolonej i majgcej
doswiadczenie w zakresie korzystania z produktu.

Znak ETL jest dowodem zgodnosci produktu z normami
bezpieczenstwa Ameryki P6tnocnej. Wiadze posiadajgce
jurysdykcje (AHJ) i urzednicy ds. zgodnosci z prawem

w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie akceptujg znak
ETL Listed jako dowdd zgodno$ci produktu

Intertek z opublikowanymi standardami branzowymi.
Produkt spetnia wymagania oznakowania CE zgodnie
z rozporzgdzeniem UE nr 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, z jednostkg
notyfikowang BSI (Holandia).
2797 y aBSI( )

Materiaty lub towary sg zgodne z dyrektywg
RoHS 2002/95/WE

Produkt zawiera okreslone toksyczne lub niebezpieczne
substancje lub elementy zgodnie z przepisami

SJ/T 11364-2014 w Chinach. Produkt moze by¢
bezpiecznie uzywany przez okres uzytkowania
zapewniajgcy ochrone $rodowiska wynoszacy 50 lat od
daty produkcji. Produkt nalezy poddac¢ recyklingowi
natychmiast po uptywie okresu uzytkowania
zapewniajgcego ochrone $rodowiska.

Rycina 1-7 Symbole uzywane na urzadzeniu

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager
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Lokalizacja etykiet

Numer seryjny urzadzenia
etykieta z numerem

Unikalna etykieta
identyfikacyjna
urzgdzenia

Etykieta modelu/opisu
Z numerem czesci
urzgdzenia

(zawiera te znaki)

N = [= W ol ==
|

Tyt urzadzenia (nie uwzgledniono komputera, aby obraz byt czytelny)

Hologic.com/IFU

Numer seryjny komputera
na goérze (niepokazany)

#IJ_'I_ Port Ethernet
> Port USB (5)

PortUSB  @4c—>

Zasilanie < I >

Przéd i tyt komputera

(Uwaga: Porty mogg znajdowac sie w innym miejscu, w zaleznosci od posiadanego modelu komputera.
Ich liczba moze by¢ rézna.)

Rycina 1-8 Lokalizacja etykiet
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Ostrzezenia uzyte w niniejszej instrukciji

OSTRZEZENIE: Instalacja wylgcznie przez serwis. To urzadzenie moze zostaé zainstalowane
wytacznie przez przeszkolony personel firmy Hologic.

OSTRZEZENIE: Ruchome czesci. Urzadzenie zawiera ruchome czesai. Rece, luzng odziez,
bizuterie itp. nalezy trzymac z daleka.

OSTRZEZENIE: Uziemione gniazdko. Aby zapewnié bezpieczng prace urzadzenia,
nalezy uzy¢ trojprzewodowego gniazdka z uziemieniem.

OSTRZEZENIE: Szkio. Urzadzenie wykorzystuje szkietka mikroskopowe, ktére majg ostre
krawedzie. Ponadto szkietka moga ulec ztamaniu w opakowaniu do przechowywania lub
w urzadzeniu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi szkietek i czyszczenia urzadzenia.

CZESC
UTYLIZACJA

Utylizacja elementéw eksploatacyjnych

Utylizacja bezpiecznikéw urzadzenia. Brak specjalnych instrukcji, zuzyte bezpieczniki mozna
wyrzucaé do odpadéw laboratoryjnych.

Rozbite szkto. Wyrzuci¢ do pojemnika na ostre przedmioty.

Utylizacja urzadzenia
Skontaktuj si¢ z serwisem Hologic (patrz Rozdziat 7, Informacje serwisowe).

Nie wyrzucaé do odpadéw komunalnych.

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

1-508-263-2900
Faks:  1-508-229-2795
Strona internetowa: www.hologic.com
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta
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INSTALACJA 2

Rozdziat drugi

Instalacja

OSTRZEZENIE: Instalacja wylgcznie przez serwis

CZESC ,
INFORMACJE OGOLNE

Urzadzenie do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager musi zosta¢ zainstalowane przez
personel serwisowy firmy Hologic. Po zakoriczeniu instalacji nastepuje przeszkolenie operatora
(operatoréw) przez pracownikéw firmy Hologic z wykorzystaniem instrukgji obstugi jako
przewodnika szkoleniowego.

CZESC
DZIALANIE PO DOSTAWIE

Wyijaé i przeczytaé¢ dokument Instrukcja obstugi przed instalacjq dotaczony do opakowania
kartonowego.

Skontrolowa¢ opakowania kartonowe pod katem uszkodzen. Jak najszybciej zglosi¢ wszelkie
uszkodzenia do dostawcy i/lub dzialu Pomoc techniczna firmy Hologic. (Patrz Rozdziat 7,
Informacje serwisowe).

Pozostawi¢ urzadzenie w opakowaniach kartonowych do czasu instalacji serwisowej przez
firme Hologic.

Do czasu instalacji urzadzenie nalezy przechowywaé w odpowiednim srodowisku (w chfodnym
i suchym miejscu wolnym od wibracji).

Uwaga: Producent komputera dostarcza dokumentacje dotyczacg komputera. Dokumentacja ta
zawiera dane techniczne. Nalezy ja zachowacd.
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PRZYGOTOWANIE PRZED INSTALACJA

Ocena zakfadu przed instalacja

Ocena zaktadu przed instalacjq jest wykonywana przez personel serwisowy firmy Hologic.
Nalezy upewnic sig, ze zostaty spelnione wszystkie wymogi dotyczace konfiguracji zaktadu
zgodnie z instrukcjami personelu serwisowego.

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager bedzie wymagato dwdéch gniazdek do zasilania
urzadzenia. Nalezy upewnic sig, ze w promieniu 2 metréw od urzadzenia jest odpowiednie
zasilanie elektryczne. Urzadzenie musi by¢ podiaczone do trzybolcowego gniazdka z uziemieniem.
Odfaczenie od Zrédta zasilania nastepuje przez wyjecie przewodu zasilajacego.

Uwaga: Nie ustawiac urzadzenia w spos6b utrudniajacy odlaczenie przewodéw zasilajacych.

Umiejscowienie

Przestrzen zajmowana przez urzadzenie do obrazowania Integrated Imager ma wymiary

okoto 76,2 cm x 61 cm i < 76,2 cm wysokosci. Nalezy upewnic sig, ze na biurku jest wystarczajaca
ilo$¢ miejsca na umieszczenie podktadek lub pojemnikéw na szkietka. (Patrz Rycina 2-1.)

Cigzar urzadzenia wynosi okoto 32 kg. Nalezy upewnic¢ sig, ze stot lub fawa wytrzyma cigzar.

PRZESTROGA: Ostroznie poprowadzi¢ wszystkie ztacza, aby unikng¢ przyciecia przewodow.
Aby unikng¢ potkniecia lub roztgczenia przewoddw, nie nalezy umieszczac ich w miejscach,
w ktorych chodzg ludzie.

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager jest wrazliwe na wibracje. Nalezy je ustawic na
plaskiej, solidnej powierzchni, z dala od urzadzeri powodujacych wibracje.
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Jesli system jest skonfigurowany z komputerem umieszczonym oddzielnie od mikroskopu,
nalezy upewnic sig, ze znajduje si¢ on w obszarze wolnym od kurzu, z odpowiednim dostepem
do przetacznika zasilania.

Rycina 2-1 Typowa konfiguracja urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

PRZENOSZENIE URZADZENIA DO OBRAZOWANIA INTEGRATED IMAGER

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager jest urzadzeniem precyzyjnym i nalezy sie
z nim obchodzi¢ ostroznie. Jesli system musi zosta¢ przeniesiony, kontroler i komputer PC
nalezy odiaczy¢ od siebie, przenie$¢ oddzielnie i ponownie podlaczy¢ w nowym miejscu.

Mikroskop i kontroler sa potaczone mechanicznie i elektronicznie i NIE nalezy ich rozdzielaé.
Okablowanie miedzy kontrolerem a komputerem moze zosta¢ odlaczone i ponownie podiaczone,
patrz Rycina 2-2.
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Przed odfaczeniem ktéregokolwiek z komponentéw nalezy przyjrzec sie, w jaki sposéb sa one
oryginalnie potaczone. Patrz Rycina 2-2.

Przewdd zasilajgcy do komputera

1 (kabel USB) N
2 (kabel USB) \
3 (kabel USB) \

Ztgcze VGA
(do podtaczenia ekranu dotykowego)

)\04
Zigcze Firewire
(do podtaczenia kamery wewnetrznej)
4 (kabel USB) N

Rycina 2-2 Potaczenia urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

-
b
b
-

Uwaga: Komputer mozna ustawi¢ przodem do dowolnej strony lub za pomocg zestawu
przediuzaczy umiesci¢ go w dalszej odlegtosci od mikroskopu i kontrolera.
Ostateczna konfiguracja moze wygladac nieco inaczej niz Rycina 2-2.
Potaczenia kablowe z portami komputera pozostaja takie same.
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Mikroskop nalezy chwycié i podnies¢ za obudowe ramy. Chwyci¢ rame za uchwytem, jak pokazano
na Rycina 2-3.

PRZESTROGA: Urzadzenie wazy 32 kg i powinno by¢ przenoszone przez co najmniej
dwie osoby.

PRZESTROGA: Podnoszenie urzgdzenia za podstawe z silnikiem lub gorng pokrywe
spowoduje uszkodzenie mikroskopu i moze uniemozliwi€ jego dziatanie.

Rycina 2-3 Przenoszenie urzadzenia do obrazowania Integrated Imager
(pokazano dwie konfiguracje ramy mikroskopu)

PODLACZANIE KOMPONENTOW URZADZENIA DO OBRAZOWANIA
INTEGRATED IMAGER

Kompomenty urzadzenia do obrazowania Integrated Imager musza by¢ w pelni zmontowane przed
wlaczeniem zasilania i uzyciem urzadzenia. Personel serwisu Hologic dokona montazu urzadzenia:

e Kontroler
¢ Komputer
e Mikroskop

* Montaz przekladek, glowicy tréjokularowej (opcjonalnie glowica teleskopowa lub element
pionowy)

e Okulary
e Obiektywy

e Ekran dotykowy interfejsu uzytkownika i szyna montazowa
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Kontroler, ktéry steruje podsystemami elektromechanicznym i obrazowania.
Komputer, na ktérym znajduje si¢ aplikacja systemowa i baza danych.

Mikroskop — dostosowany mikroskop z kamera obrazowa, kamera do identyfikacji szkietek,
automatyczna podstawg, elementami kontroli potozenia podstawy i interfejsem ekranu
dotykowego.

Glowica tréjokularowa — odchylana dwuokularowa nasadka obserwacyjna i nieruchoma,

prosta nasadka do kamery obrazowej. Droge swiatta i ostro§¢ kamery zoptymalizowano poprzez
umieszczenie przekladek w zespole elementéw optycznych. Nie dodawac ani nie usuwac zadnych
przektadek ani elementéw pionowych.

Jesli uzywana jest opcjonalna glowica teleskopowa, nalezy upewnic sig, ze uzywa si¢ odpowiedniego
elementu pionowego, ktéry dostarcza firma Hologic.

Jeden okular jest wyposazony w pierscien regulacji dioptrii, aby zapewni¢ wspélng mozliwosé
ustawiania ostrosci.

PRZESTROGA: Nalezy uzywac wytgcznie okularow i obiektywow dostarczonych przez firme
Hologic. NIE nalezy uzywac zadnych innych okularéw ani obiektywow.

Okulary — 10-krotne powigkszenie w polu widzenia 22 mm.

Obiektywy — obiektywy 4X, 10X i 40X s3 montowane na obrotowym uchwycie na etapie produkcji.
Sa one kompatybilne z dostarczonymi okularami i kamera do systemu obrazowania. Nie nalezy ich
zastepowac zadnymi innymi obiektywami.

Innym elementem w uchwycie jest magnetyczny czujnik potozenia 10X. Nie wolno go usuwac.
Dostepny jest opcjonalny obiektyw 20X. (Patrz Rozdzial 8, Informacje dotyczace sktadania

zamoéwien.) Moze go zainstalowac operator. Jesli zainstalowany jest obiektyw 20X, obiektywy
powinny by¢ ustawione tak, jak pokazano na Rycina 2-4.

Standardowa konfiguracja w przypadku Opcjonalna konfiguracja w przypadku
powiekszenia 4X, 10X i 40X powiekszenia 4X, 10X, 20X i 40X

Magnetyczny czujnik
potozenia 10X.
Nie poruszac.

Przod

Rycina 2-4 Potozenie obiektywéw w uchwycie
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Ekran dotykowy interfejsu uzytkownika i szyna montazowa — wysokos¢ ekranu dotykowego
mozna regulowac, przesuwajac ekran w gore lub w dét po szynie montazowej. Pochylenie i kat
obrotu ekranu mozna regulowac poprzez poluzowanie pokretet regulacyjnych, zmiane pochylenia
i obrotu, a nastepnie dokrecenie kazdego z pokretel.

PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac filtrow na kolektorze ani w obiektywach.

Filtry — aby upewnic sig, ze kamera obrazujaca obrazuje rozmaz komérkowy w skali szaro$ci
odpowiedniej do danego obrazowania, nie nalezy umieszcza¢ filtréw na Sciezce oswietlenia kolektora
ani w obiektywach. Regulacja oporu i wysokosci pokretta kontroli podstawy w osi X, Y.

Opér i wysokos¢ pokretet kontroli podstawy w osi X i Y mozna regulowac zgodnie z preferencjami
operatora. Patrz Rycina 2-5.

S L~ Sruba imbusowa

L= Szczelina regulacyjna

D

Tuleja regulaciji

oporu w osi Y \ 7 Obracanie elementu
kontroli przeglgdu

Kontrola pozycji

podstawy w osi Y\

Tuleja regulaciji
oporu w osi X B—

Kontrola pozyCji s
podstawy w osi X

Rycina 2-5 Dostosowac¢ elementy kontroli podstawy

08 'Y reguluje sie poprzez dostep do tulei regulacyjnej nad pokrettem. Aby wyregulowac os X,
nalezy rozsuna¢ pokretta kontroli w osi X 1Y, aby odstoni¢ tuleje regulacyjng elementu kontroli
podstawy w osi X. Aby zmniejszy¢ op6r, nalezy przekrecic tuleje regulacyjne w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Aby zwigkszy¢ opor, nalezy obrdcic obrd¢ tuleje
dowolnego z elementéw sterujacych w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

Aby wyregulowac wysokos¢, pokretla kontroli podstawy w osi XiY mozna przesuwac w dét lub
w gOre na pionowej osi walu montazowego.

Pozostawi¢ niewielkq przerwe miedzy pokrettami kontroli podstawy w osi X 1Y, aby upewnic sig,
ze nic nie zaklt6ca ruchu zadnego z pokretel.
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Wyregulowaé potozenie elementu kontroli przegladu

Element kontroli przegladu moze by¢ umieszczony blizej lub dalej od elementéw kontroli
podstawy poprzez wykorzystanie szczeliny regulacyjnej. Patrz Rycina 2-5.

Uzywajac Srubokreta imbusowego dostarczonego z urzadzeniem do obrazowania Integrated
Imager (patrz Rycina 1-4), poluzowad, ale nie wykrecac sruby imbusowej, ktéra mocuje element
kontroli do wspornika montazowego.

Przesuna¢ element kontroli przegladu wzdtuz szczeliny w najwygodniejsze potozenie dla
dloni operatora.

W razie potrzeby element kontroli przegladu mozna réwniez wyregulowac obrotowo.
Po zakoriczeniu dokreci¢ §rubokretem srube imbusowsa.

WEACZENIE ZASILANIA URZADZENIA DO OBRAZOWANIA
INTEGRATED IMAGER

OSTRZEZENIE: Uziemione gniazdko
Nie wigczac ani nie uzywac sprzetu, jesli zostat on uszkodzony.
Aby zapewnic bezpieczng prace urzadzenia, nalezy uzy¢ tréjprzewodowego gniazdka z uziemieniem.

Uwaga: Wszystkie przewody zasilajace musza by¢ podlaczone do uziemionego gniazdka.
Odfaczenie od Zrodta zasilania nastepuje przez wyjecie przewodu zasilajacego.

Wazne jest, aby wlaczy¢ zasilanie systemu Integrated Imager we wlasciwej kolejnosci.
1. Najpierw nalezy wiaczy¢ zasilanie mikroskopu.

2. Nastepnie wiaczyé komputer.
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1

— Przetgcznik zasilania mikroskopu

N

==

Przetgcznik zasilania komputera

Rycina 2-6 Przefaczniki zasilania (pokazano dwie konfiguracje mikroskopu)

Na ramie mikroskopu z czarnym panelem przelacznik zasilania urzadzenia do obrazowania
Integrated Imager znajduje sie z tylu po lewej stronie mikroskopu. Na ramie mikroskopu z szarym
panelem przeltacznik zasilania urzadzenia do obrazowania Integrated Imager znajduje si¢ po prawej
stronie obudowy, tuz za lornetka. Przestawi¢ przetacznik w potozenie wigczone.

Nastepnie nacisna¢ przycisk zasilania na komputerze. Zaczekaé na uruchomienie urzadzenia.
Podczas uruchamiania urzadzenia i wykonywania autotestéw wyswietla si¢ ekran powitalny
Rycina 2-7. Komunikaty o stanie podczas uruchamiania wyswietlaja si¢ w lewym dolnym rogu
ekranu (na przyklad wykonanie autotestu, trwa proces automatycznego tworzenia kopii
zapasowej itp.). Wersja oprogramowania systemowego wys$wietla si¢ w prawym dolnym

rogu ekranu.

OSTRZEZENIE: Ruchome czesci

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager 2.9
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W tym miejscu
wyswietlajg sie
komunikaty

o stanie.

, W tym miejscu
wyswietla sie wersja
oprogramowania
systemowego.

opyright © 1999-2022
Hologic®, Inc.

Wszelkie prawa zastrzezone,
.2

asilanie wigczone

<Wawczny test w toky

Rycina 2-7 Ekran startowy urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

Urzadzenie jest gotowe do uzycia po wyswietleniu gtéwnego ekranu aplikacji (Rycina 2-8).

Integrated Imager

Opcje ‘

Rycina 2-8 Gléwny ekran aplikacji
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USTAWIENIA SYSTEMOWE

Patrz rozdziat Interfejs uzytkownika, ,Ustawienia systemowe” na stronie 3.8.

PREFERENCJE UZYTKOWNIKA

Patrz rozdzial Interfejs uzytkownika, , Preferencje uzytkownika”, strona 3.34.

PRZECHOWYWANIE | 0BStUGA PO INSTALACJI

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager mozna przechowywac w miejscu, w ktérym
zostato zainstalowane. Gdy urzadzenie nie jest w uzyciu, zasilanie powinno by¢ wytaczone.
Urzadzenie nalezy przykry¢ dostarczong ostong przeciwpyltowq mikroskopu.

CZESC

J WYtACZENIE SYSTEMU

Normalne wytaczenie

. Przycisk Zamknij

Integrated Imager

Opcje ‘

Rycina 2-9 Zamknij

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager 2.11
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Wazne jest, aby zamknad system we wlasciwej kolejnosci. Aby wylaczyc¢ urzadzenie do obrazowania
Integrated Imager, nalezy:

1. Wylogowac sig, jesli jeszcze to nie nastapito.

2. Na ekranie startowym nacisngé przycisk Zamknij w prawym gérnym rogu.

Zamkngc system?

Opcje ‘
.

Rycina 2-10 Potwierdzié¢ zamknigcie

3. Wyswietli si¢ monit o potwierdzenie. (Patrz Rycina 2-10.)
Nacisna¢ przycisk Nie, aby anulowac wylaczenie i powrdcié do ekranu gtéwnego.

4. Nacisna¢ przycisk Tak, aby zamkna¢ system. Spowoduje to zamknigcie aplikagji
i wylaczenie komputera.

5. Wylaczy¢ przefacznik zasilania na urzadzeniu. (Patrz Rycina 2-6).

Przedtuzone wytaczenie

Jesli urzadzenie ma zosta¢ wylaczone na dluzszy czas lub wylaczone z uzytku, nalezy je wytaczy¢
zgodnie z opisem w rozdziale Normalne wylaczenie. Wyjaé wszystkie szkietka, ktére moga znajdowac
si¢ na podstawie. Catkowicie odiaczy¢ zasilanie, odiaczajac przewod zasilajacy kontrolera i przewod
komputera od gniazdka. Przykry¢ urzadzenie dostarczong ostong przeciwpytowa.

2.12  Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager
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INTERFEJS UZYTKOWNIKA ;

Rozdzial trzeci

Interfejs uzytkownika

CZESC

IS OMOWIENIE

Szkietka mikroskopowe do badari cytologicznych wykonane w technologii ThinPrep przygotowane
do urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager. Szkietka sa oceniane przez technika

cytologii. Urzadzenie moze by¢ réwniez uzywane jako konwencjonalny mikroskop do ogladania
szkietek niezwigzanych z procesem obrazowania ThinPrep.

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager umozliwia uzytkownikowi administrowanie
niektérymi funkcjami, takimi jak preferencje uzytkownika, ustawienia systemowe i tworzenie
kopii zapasowych bazy danych. Uzytkownik obstuguje urzadzenie za pomoca graficznego
interfejsu z ekranem dotykowym.

Omowienie opcji przeptywu pracy przedstawiono w Rycina 3-1.

Zasilanie wigczone
QPCJE Ustuga Logowanie pizeglad
administratora reczny

Opcjonalna Ochrona
Ochrona hastem

hastem

— L

Konta uzytkownika
Ustawienia systemowe
Raporty i dzienniki

Kopia zapasowa bazy
danych

Ustawienia hasta

~—

Rycina 3-1 Oméwienie menu urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager

Preferencje
uzytkownika

Kierunek

Naktadanie sie¢

Typ automatycznego

skanowania

Predkos¢

Uruchomienie

Odczyt
Identyfikatora szkietka

Zobrazowanie
szkietka

Przeglad szkietka

automatycznej lokalizacji

Dzwiek

Wskaznik znacznika

3.1
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W tym rozdziale przedstawiono moduly interfejsu uzytkownika urzadzenia do obrazowania
Integrated Imager i opisano sposéb obstugi kazdego z nich. Zaleca sig, aby uzytkownicy
zapoznali si¢ z materialem zawartym w tym rozdziale przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia.

Spis tresci rozdziatu

URUCHOMIENIE ........ ... 3.3
OPCJE ADMINISTRATORA. . ... 34
e Konta uzytkownikow ......... ... ... .o 3.5
e Ustawienia systemowe ............. ..., 3.8
Data
Czas

Nazwa laboratorium
Nazwa urzadzenia

Format etykiety

Jezyk
e Raportyidzienniki ........... ... ... .. ool 3.18
¢ Kopia zapasowabazy danych.................... ... ... .. 3.25
e Ustawieniahasta ........... ... . ... . .. ... ... 3.28
LOGOWANIE . ... e 3.32
MENU GEOWNE. .. ..ttt 3.33
PREFERENCJE UZYTKOWNIKA . . .....oooiiii i 3.34
e Kierunek skanowania ............ ... i, 3.34
e Naktadanie si¢ skanowania ................... ... .. ... .. 3.35
e Typskanowania.............. ... i, 3.35
o PredkoSC . ... 341
o DZwiek. ..o 3.43
e Wskaznik znacznika ........ ... ... 3.44
ZAPISYWANIENADYSKUSB. ... 3.45
URUCHOMIENIE . ... . 3.48
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CZESC
URUCHOMIENIE

Integrated Imager

Opcje .

Rycina 3-2 Ekran startowy

Gdy urzadzenia do obrazowania Integrated Imager jest wlaczone i gotowe do uzycia, ekran
bedzie wygladat tak, jak na Rycina 3-2.

Opcje dostepne z tego interfejsu to:

Opcje administratora — ustawienia systemowe i konta uzytkownikow sa
obstugiwane z tego modutu. Aby uzyskac dostep do tego obszaru, mozna
zastosowac opcjonalne ustawienie hasta. Patrz ,,OPCJE ADMINISTRACYJNE”

na stronie 3.4.

Ustuga — jest to modut chroniony hastem do uzytku wylacznie przez
personel serwisowy firmy Hologic.

Zaloguj — umozliwia wprowadzenie identyfikatora uzytkownika,
aby uzyskac dostep do systemu funkcji obrazowania i oceny szkietek
ThinPrep Patrz ,,LOGOWANIE” na stronie 3.32.

Zamknij — umozliwia wylaczenie urzadzenia do obrazowania Integrated
Imager. Patrz ,WYLACZENIE SYSTEMU” na stronie 2.11.

Przeglad reczny szkielek — bez logowania uzytkownik moze ogladac szkietka
jak w konwencjonalnym mikroskopie. Podstawa steruje si¢ za pomocg pokretet
kontroli. Zadne dane nie s pobierane ani przesylane do bazy danych.

Uwaga: Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager musi by¢ wiaczone, aby mozna bylo recznie
ocenia¢ szkietka. Pokretta kontroli Zrédta swiatla, podstawy oraz osig X, Y s zasilane przez
kontroler systemu.

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager 3.3
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CZESC

C OPCJE ADMINISTRACYJNE

Opcje administracyjne

Konta Ustawienia Raporty i Kopia zapasowa
uzytkownika systemowe dzienniki bazy danych

L =

Ustawienia
hasta

i

Rycina 3-3 Ekran Opcje administracyjne

Ekran Opcje administracyjne umozliwia konfiguracje i dostosowanie urzadzenia do obrazowania
Integrated Imager. Z tego menu operator moze:

* Administrowaé kontami uzytkownikéw
* Zastosowac lub zmieni¢ ustawienia systemowe

* Wyswietli¢ dzienniki systemowe lub wydrukowacé badz zapisac je na
urzadzeniu USB

* Utworzy¢ kopie zapasowga bazy danych systemu na ptycie CD ROM lub
dysku USB

¢ Zastosowac lub usuna¢ hasto dostepu do interfejsu opcji administracyjnych.

3.4 Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager
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Konta uzytkownika

Konta
uzytkownika

Rycina 3-4 Przycisk Konta uzytkownika

Interfejs Konta uzytkownika stuzy do tworzenia i wycofywania identyfikatoréw uzytkownikéw.
Identyfikator uzytkownika jest wymagany, gdy uzytkownik nacisnie przycisk Zaloguj w celu
zainicjowania sesji z urzadzeniem do obrazowania Integrated Imager.

Informacje skojarzone z identyfikatorem uzytkownika staja si¢ czescig zapisu danych szkietka, gdy
szkietko jest obrazowane i oceniane przy uzyciu urzadzenia do obrazowania Integrated Imager.

Uwaga: Aby zachowac integralnosc¢ zapiséw danych szkielek, nie nalezy ponownie nadawac
tych samych identyfikatoréw uzytkownika. Uzytkownikom mozna nadawac tylko
niepowtarzalne identyfikatory.

Po wyswietleniu ekranu Konta uzytkownika wyswietla sig lista wszystkich kont, ktére zostaty
utworzone: nazwa uzytkownika i numer identyfikacyjny logowania. (Patrz Rycina 3-5).

Konta uzytkownika

Wyhbierz konto uzytkownika do edycji

uzytkownika i identyfikatorem

Dodaj konto umozliwia dodanie
konta do listy

Przycisk Wykonano umozliwia powr6t Dodaj konto Zdapli(SlZJ;;
do ekranu Opcje administratora b

Zapisz na dysk USB

Rycina 3-5 Wyswietlanie kont uzytkownikéw
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Dodaj konto

Aby dodaé nowe konto uzytkownika, nalezy nacisna¢ przycisk Dodaj konto. Wyswietli si¢
klawiatura ekranowa (Rycina 3-6). Wprowadzi¢ niepowtarzalny trzycyfrowy numer i dotkna¢
przycisku Kontynuuj. Jesli zadany numer identyfikacyjny zostat juz nadany, pojawi sie
komunikat , niepoprawny identyfikator” i nalezy wprowadzi¢ nowy numer identyfikacyjny.

Dodaj konto uzytkownika

. Na klawiaturze
wprowadzi¢ 3-cyfrowy
numer identyfikacyjny
(od 100 do 998).

Kontynuuj

Rycina 3-6 Ekran dodawania konta uzytkownika

Jezeli dany numer identyfikacyjny nie zostat nadany, na kolejnym ekranie wyswietli si¢
klawiatura wpisania nazwy Konta uzytkownika. Patrz Rycina 3-7.

Uwaga: Numery identyfikacyjne uzytkownika muszg miescic si¢ w zakresie od 100 do 998.
Liczby zaczynajace si¢ od zera spowoduja biedy.

Uwaga: Identyfikator uzytkownika 999 jest zarezerwowany dla personelu serwisowego firmy
Hologic. Nie nalezy uzywac tego identyfikatora.

Dodaj konto uzytkownika
Imie:

Kontynuuj

Rycina 3-7 Ekran wprowadzania nazwy uzytkownika
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Nacisnaé przyciski liter, aby wprowadzic imie. Aby wpisa¢ wielka litere, nalezy nacisna¢ przycisk
Shift, a nastepnie nacisngc te litere. Przy nastepnej literze system powraca do matych liter. Uzy¢
przycisku Spacja, aby wstawic spacje, a przycisku Ususi, aby usunaé wprowadzone litery.

Nacisna¢ przycisk Kontynuuj, aby kontynuowac wprowadzanie nazwiska tq samg metoda.
Nacisna¢ przycisk Wykonano, aby powréci¢ do ekranu gtéwnego Konta uzytkownika. Na liscie
pojawi sie nowe konto. Patrz Rycina 3-8.

Konta uzytkownika

Wybierz konto uzytkownika do edycji

McCarthy, Bruce 123 Service, Field 999

Smith, Anne 106

: Zapisz na
DOdaJ konto dy5k LB

Rycina 3-8 Wyswietlanie kont uzytkownikow

Edytuj/wycofaj konto
Aby wyswietli¢ lub edytowac status konta uzytkownika, na ekranie Konta uzytkownika nalezy
dotknaé pola tego konta.

Edytuj konto uzytkownika

Dotkngc¢ przyciskow Edytuj,
aby zmieni¢ nazwe.
g ke Dotkna¢ przycisku Zmien,

Nazwisko: McCarthy al_)y zmienic status nazwy
uzytkownika.

ID uzytk.: 369

Przycisk Zapisz zmiany
Status Aktywne zapisze wprowadzone zmiany.

Przycisk Usun konto dziata

tylko wtedy, gdy z kontem nie
Zapisz zmiany jest powigzany zaden zapis
danych szkietka.

Rycina 3-9 Ekran Edytuj konto uzytkownika

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager 3.7



; ; INTERFEJS UZYTKOWNIKA

Aby edytowacd imie lub nazwisko, nacisna¢ pole Edytuj przy danym imieniu lub nazwisku.
Wyswietli sie klawiatura ekranowa. Wprowadzi¢ zagdane zmiany i nacisng¢ przycisk Wykonano.

Aby wycofac identyfikator uzytkownika, nalezy dotkna¢ pola Zmien w wierszu Status.
Status zmieni si¢ na Wycofano.

Uwaga: Trzycyfrowego identyfikatora uzytkownika nie mozna zmienic¢ po jego utworzeniu.
Mozna go tylko wycofad.
Konta uzytkownika nie mozna edytowac ani usuwac po skojarzeniu z nim zapisu
danych szkietka (poprzez zobrazowanie lub oceng jednego lub wiecej szkietek).

Ustawienia systemowe

Ustawienia
systemowe

Oy

Rycina 3-10 Przycisk Ustawienia systemowe

Ustawienia systemowe

Data Nazwa Nazwa

% @ laboratorium urzadzenia

01.09.2022 Hologic

Format etykiety Jezyk

5242213
37948234

OCR Polski

Rycina 3-11 Ekran Ustawienia systemowe
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Interfejs Ustawienia systemowe umozliwia konfigurowanie lub aktualizowanie ustawieri
urzadzenia do obrazowania Integrated Imager. Mozna ustawic nastgpujace parametry:

e Data

e Czas

Nazwa laboratorium

e Nazwa urzadzenia

¢ Format etykiety
* Jezyk
Ustaw date
Data
sSss8
01.09.2022

Rycina 3-12 Przycisk Data

Aby zmieni¢ date (miesigc, dzien, rok), nalezy dotykad przycisku w gore lub w dét wiasciwego pola,
az zostanie wySwietlona wymagana warto$¢. Nacisnad przycisk Zapisz zmiany, aby powrdci¢ do
ekranu Ustawienia systemowe. Patrz Rycina 3-13.

Edytuj date

Dzien \IEHET Rok

018 098 228

Rycina 3-13 Ekran Edytuj date

Uwaga: W zaleznosci od wybranego jezyka kolejno$¢ dnia i miesigca wyswietlana na wyswietlaczu
moze si¢ zmieni¢ zgodnie z lokalnymi zwyczajami.

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager 3.9
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Ustaw czas

Czas

®

15:26

Rycina 3-14 Przycisk Czas

Aby zmieni¢ czas (godzina, minuta, oznaczenie pory dnia w systemie 12-godzinnym), dotykac
przycisku w goére lub w dét wiasciwego pola, az zostanie wyswietlona wymagana wartos¢.

W przypadku oznaczenia pory dnia w systemie 12-godzinnym nacisna¢ odpowiednio przycisk
AM lub PM. Nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zapisac¢ i powrdéci¢ do ekranu Ustawienia
systemowe. Patrz Rycina 3-15.

Uwaga: W zaleznosci od wybranego jezyka zegar na wyswietlaczu moze si¢ zmienic z systemu
12-godzinnego do systemu 24-godzinnego, zgodnie z lokalnymi zwyczajami.

Edytuj czas

Godzina Minuta

153 265

Rycina 3-15 Ekran Edytuj czas
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INTERFEJS UZYTKOWNIKA ;

Nazwa laboratorium

Nazwa
laboratorium

o2

Hologic

Rycina 3-16 Przycisk Nazwa laboratorium

Aby wprowadzi¢ lub edytowac nazwe placéwki, w ktérej znajduje si¢ urzadzenie do obrazowania
Integrated Imager, nacisna¢ przycisk Nazwa laboratorium. Naciskajac przyciski klawiatury,
wprowadzi¢ nazwe o dlugosci maks. 20 znakéw. Patrz Rycina 3-17. Aby wpisac wielka litere,
nalezy nacisng¢ przycisk Shift, a nastepnie nacisna¢ te litere. Przy nastepnej literze system
powraca do matych liter. Uzy¢ przycisku Spacja, aby wstawic spacjg, a przycisku Usun,

aby usuna¢ wprowadzone litery.

Nacisna¢ przycisk Przetacz klawisze, aby wyswietli¢ ekran klawiatury do wprowadzania cyfr.
Do momentu zapisania zmian mozna dowolnie przetaczad si¢ miedzy klawiaturami.

Edytuj nazwe laboratorium [{eEEEAEES Anuluj Edytuj nazwe laboratorium [feZEEAEES Anuluj

Nazwa laboratorium: Nazwa laboratorium:
aaaraEeae®

d 2 3 4 =) 6 7 9 0
a8ssnnnnnn
oo L Lk L L)
DB8ec

Usui
Kontynuuj

-

Wyswietlacz klawiatury Klawiatura ekranowa

Shift — wielka litera Wohisa¢ cyfry

Usun — usunigecie wpisow Usun — usunigecie wpisow

Przetacz klawisze — wyswietlenie klawiatury Przetacz klawisze — umozliwia wyswietlenie

Anuluj — powrét do ekranu Ustawienia systemowe. Klawiatury

Powraca do poprzedniego wpisu (jesli istnieje) Anuluj — powrét do ekranu Ustawienia systemowe.

Kontynuuj — umozliwia zapisanie wpisu i powr6t Powraca do poprzedniego wpisu (jesli istnieje)

do ekranu Ustawienia systemowe Kontynuuj — umozliwia zapisanie wpisu i powr6t
do ekranu Ustawienia systemowe

Rycina 3-17 Ekrany klawiatur do edycji nazwy laboratorium
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Edytuj nazwe laboratorium [gEEEEACSS Anuluj

Nazwa laboratorium: paslel

B > | Edytuj nazwe laboratorium [{EEEEATWEE Anuluj

OOOOO NEYAVERE Tl 1o li N[y B 250 Campus Drive

meann

Rycina 3-18 Przykiad wprowadzania nazwy laboratorium

Nacisna¢ przycisk Kontynuuj, aby zapisac i powrdci¢ do ekranu Ustawienia systemowe.

Uwaga: Jesli uzywana jest nazwa laboratorium, nazwa bedzie wyswietlana w kazdym raporcie
generowanym przez urzadzenie do obrazowania Integrated Imager (Historia uzycia,
Bledy systemu). Wigczanie opcji nazwy laboratorium nie jest konieczne.

3.12 Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager



Nazwa urzadzenia

Aby wprowadzié¢ lub edytowaé nazwe urzadzenia do obrazowania Integrated Imager, nacisna¢

INTERFEJS UZYTKOWNIKA ;

Nazwa
urzadzenia

L

Rycina 3-19 Przycisk Nazwa urzadzenia

przycisk Nazwa urzadzenia. Naciskajac przyciski klawiatury, wprowadzié¢ nazwe o dtugosci maks.
20 znakéw. Patrz Rycina 3-20. Aby wpisaé wielka litere, nalezy nacisnad przycisk Shift, a nastepnie

nacisna¢ te litere. Przy nastepnej literze system powraca do matych liter. Uzy¢ przycisku Spacja,

aby wstawi¢ spacje, a przycisku Usuni, aby usunaé wprowadzone litery.

Nacisna¢ przycisk Przelacz klawisze, aby wyswietli¢ ekran klawiatury do wprowadzania
cyfr. Do momentu zapisania zmian mozna dowolnie przetaczad si¢ miedzy klawiaturami.

Nacisna¢ przycisk Kontynuuj, aby zapisac i powrdcic¢ do ekranu Ustawienia systemowe.

Edytuj nazwe urzqdzenia Przefacz klawisze Anuluj
—

PRRPP>®®
) 440 51 61 7 ) @
DODODND - =D =
©O8e0B

e
1

Rycina 3-20 Ekran edycji nazwy urzadzenia
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Format etykiety

Format etykiety

Kod kreskowy 1D
Rycina 3-21 Przycisk formatu etykiety

Aparat skanujacy identyfikator dostepu etykiety szkietka rozpoznaje jednowymiarowy lub
dwuwymiarowy format kodu kreskowego (1-D lub 2-D) lub format OCR (optyczne rozpoznawanie
znakéw). Jednoczes$nie mozna uzywac tylko jednego formatu. Wybrad format skanowania etykiet,
a po zakoriczeniu nacisngé przycisk Zapisz zmiany. Patrz Rycina 3-22.

Edytuj format etykiety
Typ etykiety
Wybra¢ format etykiety OCR. , i P
Format ma zawsze dtugos$¢ 14 znakéw
(nie mozna go regulowac).

== \Wybrac format etykiety Kod kreskowy 1D.

W przypadku formatu etykiety z kodem
kreskowym 1D wybra¢ typ(y) kodu Zapisz zmiany
kreskowego 1D uzywanego w placéwce

Edytuj format etykiety Edytuj format etykiety (NP

Typ etykiety Typ etykiety

— Kod kreskowy zawiera identyfikator szkietka i dane
Cret
& @ Kod 93
1[0 [0
Kod kreskowy 10 @ Str2z5 kowy 10
R [
> ]

"

@ Kod 128

Zapisz zmiany

Wybrac¢ format etykiety Kod kreskowy 2D.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, patrz Tabela 3.1, ,Ograniczenia dotyczace szkietek na podstawie
uzywanej symboliki kodéw kreskowych” na stronie 3.15.

Rycina 3-22 Ekrany edycji formatu etykiety
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Format OCR musi skladac si¢ z 14 cyfr w dwoéch rzedach po 7 cyfr, z identyfikatorem pacjenta

skfadajacym sie z 11 cyfr i 3-cyfrowym kodem CRC na koricu. Czcionka musi mie¢ 12 punktéw

OCR-A. Tylko cyfry, bez liter.

Uwaga: W przypadku formatu OCR ,,9999” jako ostatnie 4 cyfry przed CRC sa zarezerwowane

do uzytku przez serwis. Identyfikatory szkietek z tymi zarezerwowanymi numerami
sa usuwane z bazy danych pacjentéw podczas wizyty serwisowej, dlatego nie nalezy
uzywac tej sekwencji.

Etykiety z kodem kreskowym na szkietka moga by¢ jedno- lub dwuwymiarowe, kody kreskowe 1-D

musza by¢ zgodne ze specyfikacja ANSI X3.182, o jakosci klasy B lub wyzZszej. W ponizszej tabeli

przedstawiono obowigzujace ograniczenia. Etykiety szkielek mozna drukowac i nakleja¢ lub
bezposrednio drukowac lub wytrawiad na preparacie. (Patrz Rycina 3-23.) W kazdym przypadku
nalezy upewnic sig, ze kontrast jest wystarczajacy, aby skaner mégt odczytad etykiete.

Tabela 3.1 Ograniczenia dotyczace szkietek na podstawie
uzywanej symboliki kodéw kreskowych

Kod 1-D 128

Obstugiwane sa wszystkie drukowalne znaki ASCII 128.

Szerokos$¢ kodu kreskowego rdzni si¢ w zaleznosci od zawartosci.
Wymagane jest minimum 5 znakdw, a na preparacie zmiesci sie
maksymalnie 8 liter lub 14 cyfr. Mieszanie rodzajow znakow skraca
maksymalng dtugos¢.

1-D przeplatany 2z 5 Obstugiwane sg tylko cyfry. Format to 5, 7, 9 lub 11 znakéw

+ 1 (opcjonalnie) cyfra kontrolna.

Kod 1-D 39 Obstugiwane znaki to A-Z, 0-9, - + . $ / % oraz spacja.
Wymagane jest minimum 5 znakéw, a na preparacie zmiesci
sie maksymalnie 6 znakow. (Jednoznakowa cyfra kontrolna
jest opcjonalna).

Kod 1-D 93 Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCII (128).

Wymagane jest minimum 5 znakow, a na preparacie zmiesci
sie maksymalnie 8 znakow.

2-D datamatrix

Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCII (128).
Obstugiwanych jest maksymalnie 16 znakdw.

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager
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HologicLab

01234567890

Code
128

(TR T

Code
Interleaved 2 of 5

12345678

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep ©

Przyktady jednowymiarowych kodoéw kreskowych Przyktad Kodu
kreskowego 2-D

ThinPrep®

ThinPrep®

HologiclLab

4055453
92391490

Format OCR

ThinPrep®

Rycina 3-23 Przykiady kodéw kreskowych na preparacie ThinPrep
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Jezyk

Jezyk

®

Polski

Rycina 3-24 Przycisk Jezyk

Nacisna¢ przycisk Jezyk, aby wybrac jezyk wyswietlany w interfejsie uzytkownika i raportach.

i Przycisk Anuluj
JQZVk umgzliwia zamI:nie;cie
Nacisnaé przycisk i ekranu jezyka i powrét
uzytkownika i nacisng¢ = Nie zastosowano
przycisk Wykonano, 7 Polski zadnych zmian.
aby go zastosowac. - - a
(Na tym ekranie wybrany n

Rycina 3-25 Ekran Wybierz jezyk

Nacisng¢ przycisk zadanego jezyka, a nastgpnie przycisk Wykonano, aby natychmiast zastosowac
ustawienie.
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Raporty i dzienniki

Raporty i
dzienniki

Rycina 3-26 Przycisk Raporty i dzienniki

Interfejs raportéw i dziennikéw moze przedstawiac informacje o systemie w trzech formach:

¢ Bledy systemu — dziennik wszystkich 200 ostatnich btedéw systemu,
od najstarszych do najnowszych. Po zarejestrowaniu 200 btedéw najnowsze
sa dodawane, a najstarsze — usuwane.

¢ Historia uzycia — wyswietla liste szkietek zobrazowanych i ocenionych przy
uzyciu urzadzenia do obrazowania Integrated Imager.

¢ Wyszukiwanie szkietek — przy uzyciu tego wyszukiwania w bazie danych
mozna znaleZ¢ konkretny identyfikator szkietka lub zakres identyfikatoréw
oraz powigzane dane szkielka.

Nazwa urzadzenia

Raporty i dzienniki

Podsumowanie uzycia

Zobrazowane szkietka Urzadzenie:
(*qcznie przez SyStem, Podsumowanie uzycia: 13 Zobrazowane szkietka
w tym niepowodzenia) 12 Szkietka zobrazowane pomysinie

12 Przektad szkietek zakorczony

Szkietka zobrazowane pomysinie

Bledy Historia Wyszukiwanie
systemu Zuzycia szkielek

Przeglad szkietek zakohczony
(taczna liczba szkietek ocenionych
przez system)

umozliwia powrot do ekranu

Ustawienia systemowe

Rycina 3-27 Ekran Raporty i dzienniki
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Bledy
systemu

Rycina 3-28 Przycisk raportu Btedy systemu

Raport Btedy systemu wyswietla wszystkie bledy napotkane podczas obrazowania i oceniania
szkielek (system przechowuje 200 ostatnich zapiséw). Patrz Rycina 3-29. Zdarzenia s3 wymienione
w kolejnosci od najnowszych do najstarszych. Uzy¢ strzalek w gére/w dot, aby przewingd liste za
pomoca ekranu dotykowego. Aby pobrac ten raport, nalezy umiesci¢ dysk USB w odpowiednim
porcie komputera i nacisnaé przycisk Zapisz na dysk USB.

Nazwa urzgdzenia

Lista zdarzen
systemowych

Przycisk Wykonano —
umozliwia powrot do

Zdarzenia systemowe

Urzadzenie:
ID zdarzenia
11503
11308
11503
11503
11307
11307
11307

6930

Data/czas
13.09.22
13.09.22
18.08.22
09.08.22
05.08.22
05.08.22
05.08.22
02.08.22

16:37
16:31
14:57
10:12
11:28
aLalzi/
alalls/
15:09

Data raportu:12.10.22

Wersja oprogramowania

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

: I Zapisz na

ekranu Raporty i dzienniki

Rycina 3-29 Ekran raportu Zdarzenia systemowe

Biezgca data

Wersja
oprogramowania

Przycisk przewijania

Zapisz na dysk USB
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Historia zuzycia

Historia
Zuzycia

Rycina 3-30 Przycisk raportu Historia zuzycia

Raport Historia zuzycia zawiera podsumowanie lub szczegétowy raport wszystkich dziatari na
urzadzeniu do obrazowania Integrated Imager w okre$lonym przedziale czasu.

Nacisna¢ przycisk Historia zuzycia. Najpierw wybrad, czy raport historii ma obejmowac okres
jednego tygodnia, czy okres jednego dnia. Patrz Rycina 3-31.

Ekran Historia - = :
tygodniowa Historia tygodniowa

wrzesien 2022
Wybraé tde|en dO pon. wt. ér. CZW. pt. sob. niedz.

oo covore R e i

dowolnego tygodnia.
gonyg wrz. 05 - wrz. 11

Uzy¢ strzatki przewijania, n wrz. 12 - wrz. 18 u

aby zmieni¢ miesigc
i - Wrz. 2

na inny. wrz. 19 - wrz. 25

. , . wrz. 26 - paz. 02
Nacisngé przycisk

Wykonano, aby Przycisk Historia
wyswietli¢ raport. dzienna —umozliwia

przejécie do ekranu
Historia dzienna.

Ekran Historia dzienna Historia dzien na

Wybraé dzien do wrzesien 2022
wyswietlenia, pon. wt _ér.  cw. pt.
sovkags iy Bson

5 6 7 8 9
Uzyé strzatki przewijania, n il ale gl ale -
aby zmieni¢ miesigc

na inny. FON F20U8 F2T5 F229 F22

207 275 FZ28H F295 F30

2 Przycisk Historia
Nacisngc¢ przycisk pr— tygodniowa umozliwia
Wykonano, aby . przetaczenie do ekranu
L, ygodniowa . . .
wyswietli¢ raport. Historia tygodniowa.

Rycina 3-31 Ekrany wyboru historii tygodniowej/dziennej
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Nacisna¢ przycisk Wykonano na ekranie Historia, aby wygenerowac raport wyswietlany na
nastepnej stronie. Widokiem domys$lnym jest ekran Podsumowanie uzycia. Mozna go zmienic¢
na ekran Szczeg6ly dotyczace uzycia.

b Podsumowanie uzycia: Przycisk Anuluj —

umozliwia powrét do
Okres czasu dla tego ﬂ 18 pazdziernika, 2022 u ekranu Kalendarz
podsumowania

Podsumowanie obrazowania: 13 Zobrazowane szkietka
12 Szkietka zobrazowane pomysinie

Przewingé do innego

Podsumowanie tygodnia (lub dnia)

Zobrazowanych szkietek Przejrzyj podsumowanie:
Tylko A
. ID uzytk. pole widzenia Petny przeglad Przeglad catkowity Szczegoly .
Podsumowanie 999 10 3 13 dotyczace widoku

zmienia wy$wietlanie
na ekran Szczegoty

Zapiszna SZczefily .
Wykonano dysk USB dOF\;CZ:CE Zapisz na dysk USB
WIidoku

Rycina 3-32 Ekran Podsumowanie uzycia (wyswietla sie Historia tygodniowa)

ocenionych szkietek

Przycisk Wykonano —
umozliwia powrét do
ekranu Raporty i dzienniki

Ekran Podsumowanie uzycia zawiera liste¢ wszystkich zobrazowanych szkietek w tym tygodniu
(lub dniu) oraz liczbe szkietek zobrazowanych pomyslnie.

Uwaga: Szkietka, ktére nie zostaly pomyslnie zobrazowane, mogty nie zosta¢ zobrazowane
z powodu jakosci biologicznej, ktéra uniemozliwiala pomyslne zobrazowanie, lub btedu
znacznika odniesienia badZ bfedu systemu. Anulowanie przez operatora podczas
obrazowania nie jest wliczane do sumy.

Podsumowanie przegladu zawiera nastepujace informacje:

¢ Wszyscy uzytkownicy, ktérzy zalogowali si¢ do urzadzenia do obrazowania
Integrated Imager w danym tygodniu (lub dniu)

* Liczba wszystkich zobrazowanych szkietek

¢ [le szkietek poddano tylko automatycznej lokalizacji (pola widzenia
prezentowane przez urzadzenie do obrazowania Integrated Imager)

¢ Ile szkietek poddano petnemu przegladowi (automatyczna lokalizacja plus
automatyczne skanowanie calego rozmazu komoérkowego)
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To podsumowanie mozna zapisa¢ na dysku USB, naciskajac przycisk Zapisz na dysk USB.

Szczegobtowa lista przegladanych szkielek wyswietla si¢ po nacisnieciu przycisku Szczegéty
dotyczace widoku. Patrz nastgpna czes¢.

Ekran Szczego 7 T— . .
9oty Szczegdty dotyczace zuzycia Przycisk Anuluj -

umozliwia powrét

Okres czasu dla tego n 18 pazdziernika, 2022 u do ekranu Raporty
podsumowania = EHE i dzienniki
szkietka Obrazowanie wi. Status: ownik Przeglad wt. Petny
102914499.. 181022 11:57  OK 999 18.10.22 11:57 Przewina¢ do innego
L 102915099... 18.10.22 10:50  OK 999 18.10.22 10:52 tvaodnia (Iub dnia)
Wymlemor]e 102915099... 18.10.22 10:50  OK 999 18.10.22 10:53 u Y9
poszczegolne _— 131879899... 18.10.22 15:53 oK 999 18.10.22 15:55
szkietka 131948399.. 18.10.22 11:40  OK 999 18.10.22 11:40 Zobacz .
132113499.. 181022 15:37  OK 999 18.10.22 15:37 podsumowanie
. 140245590... 181022 1122  OK 999 18.10.22 11:23 zmienia wysSwietlanie na
Przycisk Wykonano — ekran Podsumowanie

umozliwia powro6t Zapisz na e
qs gkrar_m;_ Raporty dysk USB Zapisz na dysk USB
i dzienniki

Rycina 3-33 Ekran Szczegély dotyczace uzycia (wyswietla sie Historia tygodniowa)

Szczegoty uzycia wyswietlaja wszystkie czynnosci zwigzane z oceng szkietek w danym tygodniu
(lub dniu). W odniesieniu do kazdego szkietka wymienione sa nastepujace informacje:

¢ Numer identyfikacyjny szkietka
¢ Data i godzina zobrazowania szkietka
¢ Status obrazu (OK lub Fail)

¢ Identyfikator uzytkownika (ktéry byt zalogowany do urzadzenia do
obrazowania Integrated Imager)

¢ Data i godzina przeprowadzenia przegladu (wskazany czas oznacza
zakoriczenie przegladu)

* Przeprowadzono pelny przeglad szkietka (.)

To podsumowanie mozna zapisa¢ na dysku USB, naciskajac przycisk Zapisz na dysk USB.
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Wyszukiwanie szkietek

Wyszukiwanie
szkietek

Rycina 3-34 Przycisk raportu Wyszukiwanie szkietek

W bazie danych mozna wyszukad okreslony numer szkietka lub zakres numerdéw szkietek.
Po naci$nigciu przycisku Wyszukiwanie szkielek wyswietli si¢ klawiatura. Patrz Rycina 3-35.

Wyszukiwanie szkietek [ZEETEUEN [ONY Przycisk Anuluj — umozliwia
Na klawiaturze Woprowads identyfikator szkietka: [ NS powrét do ekranu Raporty
i@ i dzienniki
wprowadzi¢
identyfikator
szkietka.

Przycisk Przetacz

L ",
Wprowad? identyfikator szkietka: _ ”
‘ klawisze, aby

@ J& s T% |~ & J|* [ 0 :
I 20 sl0 4l sl el 2l sl ol o wyswietlic klawiature

do wprowadzania liter

Nacisngé przycisk
Kontynuuj, aby
Kontynuuj ] przeprowadzié
wyszukiwanie.

Rycina 3-35 Wprowadzié identyfikator szkietka, aby rozpoczaé wyszukiwanie

Aby wyszukac okreslone szkielko, nalezy wprowadzi¢ identyfikator szkietka za pomoca przyciskéw
klawiatury. Przelgczaé klawiatury, jesli identyfikator zawiera znaki alfanumeryczne i numeryczne.
Nacisna¢ przycisk Kontynuuj, aby rozpocza¢ wyszukiwanie.

Aby wyszukad zakres szkielek, nalezy wprowadzic pierwsze cyfry wspélnego identyfikatora
szkietka. Na przyktad wpisac ,01234”, a nastepnie nacisna¢ przycisk Wykonano.
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Baza danych pobiera identyfikator szkietka lub zakres identyfikatoréw i wyswietla je, jak pokazano

ponizej, Rycina 3-36.

Nazwa urzgdzenia
Wyszukiwane numery

Dane szkietek

Przycisk Wykonano —
umozliwia powrét

do ekranu Raporty

i dzienniki

Wyszukiwanie szkietek

Data raportu:12.10.22
Dopasowania: 2

Urzadzenie:
Wyszukano: 10

Identyfikator Uzytk-
A . 4 “

10291509999 12.10.22 10:08 0K 999 12.10.22 10:12

10291509999 12.10.22 10:08 0K 999 12.10.22 10:24

Zapiszna .
dysk USB

Rycina 3-36 Ekran raportu Wyszukiwanie szkietek

Data raportu
Liczba dopasowan

znalezionych w bazie
danych

Zapisz na dysk USB

Lista identyfikatoréw szkielek zawiera wszelkie dostepne dane dla tego identyfikatora:

* Numer identyfikacyjny szkietka

* Data i godzina zobrazowania szkielka

¢ Status obrazu (udany, nieudany)

¢ Identyfikator uzytkownika (ktéry byt zalogowany do urzadzenia
do obrazowania Integrated Imager)

¢ Przeprowadzono pelny przeglad szkietka — tak lub nie

To podsumowanie mozna zapisa¢ na dysku USB, naciskajac przycisk Zapisz na dysk USB.
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Kopia zapasowa bazy danych

Integrated Imager automatycznie tworzy zaplanowang kopie zapasowq bazy danych kazdej nocy
o0 godzinie 2:00. Jesli urzadzenie jest wylaczone, kopia zapasowa bazy danych jest wykonywana
przy nastepnym wiaczeniu, jesli minefa godzina 2:00. Automatyczna kopia zapasowa jest
przechowywana wewnetrznie w systemie.

W razie potrzeby operator moze wykonaé kopie zapasowa bazy danych na ptycie CD ROM lub
dysku USB.

Kopia zapasowa
bazy danych

Rycina 3-37 Przycisk Kopia zapasowa bazy danych

Na ekranie Opcje administracyjne dotkna¢ przycisku Kopia zapasowa bazy danych, aby wyswietli¢
ekran kopii zapasowe;.

Kopia zapasowa bazy danych \(/:Vgtiriéttjxéanoénika,
u .

Wybierz typ kopii zapasowej

cb Nacisng¢ przycisk Anuluj,
aby anulowacé tworzenie

kopii zapasowej i powrdci¢ do
ekranu Opcje administracyjne.

Rycina 3-38 Kopia zapasowa bazy danych, wybraé¢ typ kopii zapasowej
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Kopia zapasowa bazy danych Nacisng¢
przycisk Anuluj,
aby anulowacé

j tworzenie kopii
3 W16z urzadzenie pamigci masowej do Zapasowej

Kopia zapasowa bazy danych m

W16z czystq ptyte CD do napedu

i naciénij przycisk Kontynuuj e U (e e

Kontynuuj | POWrOcCIC dO
ekranu Opcje

administracyjne.

Kontynuuj Kontynuuj

Po witozeniu do napedu czystej ptyty CD lub urzgdzenia pamigci masowej USB
nacisng¢ przycisk Kontynuuj.

Rycina 3-39 Ekran Kopia zapasowa bazy danych

Aby otworzy¢ naped CD, nalezy nacisna¢ przycisk zwalniajacy na drzwiczkach napedu.
(Patrz Rycina 3-40).

Drzwiczki napedu CD

Porty USB

(Porty moga znajdowac
sie w innym miejscu,

w zalezno$ci od
posiadanego modelu
komputera.)

Przycisk zwalniajgcy na
drzwiczkach napedu CD

Umiesci¢ ptyte CD na
wrzecionie napedu
(btyszczacy strong w kierunku
mechanizmu napedu).

Rycina 3-40 USB i CD: Otwérz naped CD — wiéz dysk

Zgodnie z monitem wlozy¢ czysty dysk do napedu CD i zamkna¢ drzwiczki lub wlozyé urzadzenie
pamieci masowej USB do portu USB. Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager utworzy
kopie zapasowa na pierwszym urzadzeniu pamigci masowej USB wykrytym przez urzadzenie

do obrazowania Integrated Imager. Zaleca si¢, aby jednoczesnie do urzadzenia do obrazowania
Integrated Imager byto podtaczone tylko jedno urzadzenie USB.

Uwaga: Naped CD tego komputera zapisuje tylko na dysku CD ROM (nie uzywaé dysku DVD,
system go nie rozpozna).

Uwaga: Plyta CD ROM musi by¢ niezapisana, w przeciwnym razie system ja odrzuci. Nie mozna
gromadzi¢ kopii zapasowych na jednym dysku. Urzadzenie pamieci USB nie musi by¢
jednak puste. Urzadzenie pamigci masowej USB potrzebuje tylko wystarczajacej ilosci
miejsca do przechowywania kopii zapasowej bazy danych.
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Nacisngé przycisk Kontynuuj. System sprawdza nosnik, zapisuje dane i wyswietla komunikat
o zakoriczeniu tworzenia kopii zapasowej po zakoriczeniu tego procesu. Patrz Rycina 3-41.

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager moze uzywac innego urzadzenia pamigci masowe;j
USB do zapisywania raportéw. Patrz ,ZAPISYWANIE NA DYSK USB” na stronie 3.45.

Patrz Rozdzial 6, Rozwigzywanie problemoéw, jesli podczas tworzenia kopii zapasowej wyswietlaja
sie inne komunikaty.

Kopia zapasowa bazy danych

Kopia zapasowa bazy danych

Tworzenie kopii
Sprawdzanie nos$nika... Za paSOWEj W tOkU...

Zapisywanie danych... Kopia Zapasowa bazy danyCh

Tworzenie kopii
zapasowej zakonczone
pomyslinie

(Pokazano kopie zapasowg na ptycie CD)

Rycina 3-41 Kopia zapasowa bazy danych
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Ustawienia hasta

Ustawienia
hasta

o

Rycina 3-42 Przycisk Ustawienia hasta

Mozna ustawi¢ hasto administratora w celu ograniczenia dostepu do ekranu Opcje administracyjne.
Ekran moze by¢ wyswietlany i uzywany tylko po wprowadzeniu prawidtowego hasta.

Nacisna¢ przycisk Ustawienia hasla, aby wyswietli¢ ekran Hasto (Rycina 3-43).

Ustawienia hasta Anuluj — umozliwia

powr6t do ekranu

Hasto administratora Oncie administracvine
Przycisk do w}qczania & Usytkownicy musza warowadzic haslo, aby uzyska¢ dosten do pCl . , Yl
OpCji OChrony hastem ustawien administracyjnych Nastepuje pOWI’Ot
e do wczesniejszych
ustawien
Hasto Wytaczone Hasto:
Wylgczony

W przypadku
Wykonano — umozliwia wigczenia ochrony
zaakceptowanie zmian hastem hasto

i powrét do ekranu bedzie widoczne

. L . Wykonano e
Opcje administracyjne. w tym miejscu.

Rycina 3-43 Ekran Ustawienia hasta
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Ustawianie hasta

Wprowadz? hasto Anuluj — umozliwia

powrét do ekranu

Wprowadz hasto: Ustawienia systemowe.
Nastepuje powrot do
wczesniejszych ustawien.

Wprowadzichasto == o | W | E| R | T | Y | U | o| P
na klawiaturze.

Kontynuuj — umozliwia
Kontynuuj przejscie do nastepnego
kroku.
Rycina 3-44 Klawiatura Ustawienia hasta

Nacisna¢ przycisk Wlaczony. Wyswietli si¢ ekran klawiatury i monit o wprowadzenie hasta.
Stowo moze mie¢ do 20 znakéw alfabetycznych, a wielko$¢ liter ma znaczenie.

Nacisna¢ przycisk Kontynuuj, a wyswietlacz powréci do ekranu Ustawienia hasta.
Hasto jest widoczne w polu hasta.

Ustawienia hasta Anuluj - umozliwia

powrét do ekranu

Ustawienia
&) Uiytkownicy musza wprowadzi¢ haslo, aby uzyskac dostep do
ustawier administracyjnych systemowe

Hasto administratora

Wigczony

Hasto jest teraz
Hasto: hologic wigczone

Przycisk Wykonano — Przycisk Zmien —
umozliwia zaakceptowanie umozliwia zmianeg

zmian i powrot do ekranu lub usunigcie hasta
Ustawienia systemowe

Rycina 3-45 Hasto wiaczone
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Po wyjsciu z ekranu Opcje administracyjne system wyswietla klawiature i prosi o wprowadzenie
hasta, aby ponownie uzyska¢ dostep do tego ekranu. Patrz Rycina 3-46.

W przypadku utraty lub zapomnienia hasta nalezy skontaktowac si¢ z Pomoca techniczng
(Rozdziat 7, Informacje serwisowe) firmy Hologic.

Wprowadz hasto
Wprowad: hasto:

Kontynuuj

Rycina 3-46 Wymagane hasto

Zmiana hasta

Przej$¢ do ekranu Opcje administracyjne, wprowadzajac wymagane hasto. Nacisna¢ przycisk
Ustawienia hasta, aby wyswietli¢ ekran hasta. (Patrz Rycina 3-45).

Nacisna¢ przycisk Zmien i wpisa¢ nowe sfowo na wyswietlonej klawiaturze. Nacisna¢ przycisk
Wykonano, aby ustawi¢ nowe hasto i powrécié¢ do ekranu Ustawienia systemowe.
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Usuwanie hasta

Aby usuna¢ hasto, przejs¢ do ekranu Opcje administracyjne, uzywajac biezacego hasta. Na ekranie
Ustawienia hasta nacisna¢ przycisk Wylaczone. Nastepnie nacisna¢ przycisk Wykonano,
aby zaakceptowac zmiang.

Ustawienia hasta Przycisk Anuluj —
umozliwia
porzucenie

zmian i powrét

do poprzedniego
ekranu.

Hasto administratora

Uzytkownicy moga uzyska¢ dostep do ustawien
Przycisk Wy|qczony usunie administracyjnych bez hasta

wymég hasta dostepu do
Opcji administracyjnych.

Wylgczony

Przycisk Wykonano —
umozliwia zaakceptowanie

zmian i powrot do ekranu
Opcje administracyjne.

Rycina 3-47 Wylacz hasto

Uwaga: Hasto zostato usuniete. Jesli hasto administratora zostanie uzyte p6zniej, hasto nalezy
ustawi¢ ponownie, jak opisano w ,Ustawianie hasta” na stronie 3.29.
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CZESC

D LOGOWANIE

. Przycisk Anuluj
umozliwia
anulowanie i powroét
do ekranu startowego

Wprowadzi¢ trzycyfrowy
identyfikator operatora,
aby uzyska¢ dostep

do systemu.

\'1||3|

U: o &&
Uzy¢ klawisza Usun,

aby usung¢ nieprawidtowe s
liczby.

Po wprowadzeniu
identyfikatora
ROREYFIERY operatora nacisng¢
przycisk Kontynuuj.

Rycina 3-48 Ekran logowania

Aby uzyska¢ dostep do funkgji obrazowania i oceny szkietek urzadzenia do obrazowania Integrated
Imager, nalezy wprowadzi¢ trzycyfrowy identyfikator operatora.

Nacisna¢ cyfry na klawiaturze ekranowej, a po zakoriczeniu dotkngé przycisk Kontynuuj.

Uzy¢ klawisza Usun, aby usuna¢ btedy. Aby anulowac logowanie i powrdci¢ do ekranu startowego,
nalezy nacisng¢ przycisk Anuluj.

Po wprowadzeniu numeru systemowa baza danych sprawdza, czy jest to prawidiowy identyfikator
operatora. Wszelkie preferencje uzytkownika przypisane do tego identyfikatora beda aktywne.

Komunikat ,Nieprawidlowy identyfikator uzytkownika” moze wyswietli¢ sig, jesli trzycyfrowy
numer zostal wprowadzony niepoprawnie, jesli nie ma identyfikatora uzytkownika o tym numerze
w systemie lub jesli ten numer zostal wycofany.

Zobacz ,Dodaj konto” na stronie 3.6, aby dowiedzie¢ sig, jak utworzy¢ identyfikator uzytkownika.

Zobacz ,Preferencje uzytkownika” na stronie 3.34, aby wybra¢ preferencje uzytkownika.
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CZESC

M MENU GLOWNE, (po zalogowaniu)

Menu Gtéwne Przycisk Wyloguj
umozliwia wylogowanie
sie i powrot do ekranu
startowego.

Nazwa uzytkownika Uzytkownik
Data i godzina Czas od momentu zalogowania: 12.10.22 @ 13:38
zalogowania

uzytkownika

Przycisk Uruchom
Przycisk Preferencje umozliwia rozpoczecie

uzytkownika umozliwia — - obstugi urzgdzenia
wybdr ustawien do oot Uruchom . do obrazowania

. uzytkownika
oceny szkietka. Integrated Imager

Rycina 3-49 Ekran Menu giéwne

Pomyslne logowanie spowoduje wyswietlenie ekranu gléwnego. Na ekranie wyswietla sie nazwa
zalogowanego uzytkownika. Tuz pod nazwa znajduje si¢ data i godzina rozpoczecia logowania.
Gdy uzytkownik jest zalogowany, system powrdci do ekranu gtéwnego po zakoriczeniu
jakichkolwiek czynnosci (obrazowanie i przeglad szkietek, ustawienie preferencji). Opcje dostepne
z tego interfejsu to:

* Preferencje uzytkownika — ten modul umozliwia technikowi cytologii
dostosowanie niektérych parametréw automatycznej oceny szkietek, takich
jak kierunek skanowania, naktadanie si¢, typ, predkos¢i alerty dZzwigkowe.
Patrz , PREFERENCJE UZYTKOWNIKA” na stronie 3.34.

¢ Uruchom — aby rozpocza¢ uzywanie urzadzenia do obrazowania Integrated
Imager do obrazowania i przegladu szkietka, nalezy nacisna¢ przycisk Uruchom.
Patrz Rozdziat 4, Obstuga.

* Wyloguj — aby zakoriczy¢ sesje pracy z urzadzeniem do obrazowania Integrated
Imager, nalezy nacisng¢ przycisk Wyloguj. System powréci do ekranu
startowego. Urzadzenie mozna wylaczy¢ lub uzytkownik moze si¢ zalogowacd,
aby rozpoczaé nowa sesje.
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CZESC

F PREFERENCJE UZYTKOWNIKA

Preferencje uzytkownika - Anuluj umozliwia

porzucenie zmian
i powr6t do ekranu
gtéwnego

Ustawienia automatycznego skanowania
Kierunek Naktadanie sie Typ
A Przejrzyj
Q n Ustawienia
Lewo — prawo Maksymalne Automatyczny
PreferenCJe Inne ustawienia
uzytkownika

Predkosc auto. Diwiek Wskaznik
lokalizacji znacznika

7N
[— ]
920 50 Diwiek

Zapisz zmiany Zresetuj do ustawien

umozliwia zapisanie T domysinych przywraca
zmian i powrét do ustawieri - domysIne ustawienia
ekranu gtéwnego gl g fabryczne

Rycina 3-50 Ekran Preferencje uzytkownika

Preferencje uzytkownika umozliwiaja technikowi cytologii dostosowanie preferencji oceny szkietek.
Sa to ustawienia kierunku skanowania, nakladania si¢, automatycznego skanowania i maksymalnej
predkosci dla automatycznej lokalizacji, a takze gtosnosci sygnatu dZwiekowego i wskaZnika
znacznika. Zmienione ustawienia bedg obowigzywac podczas kolejnych sesji, dopoki nie zostang
ponownie zmienione. Preferencje s3 powiazane z kazdym identyfikatorem uzytkownika.

Jesli istnieje wielu uzytkownikéw urzadzenia do obrazowania Integrated Imager, preferencje
zwiazane z identyfikatorem zostang wczytane podczas logowania.

Ekran Automatyczne skanowanie

Kierunek
Kierunek Kierunek
Przejrzyj
t -—> St
Ustawienia
Gora — dot Lewo — prawo

Rycina 3-51 Wybieraé kierunek ruchu podstawy

Mozna wybrac kierunek ruchu podstawy podczas automatycznego skanowania. Nacisna¢ przycisk
Kierunek, aby przelaczac si¢ miedzy opcjami Kierunek géra-dét lub Kierunek lewo-prawo.
(Rycina 3-51.) Aby obejrze¢ wybrany obszar przez okulary, nalezy upewnic sig, ze obiektyw 10X
znajduje si¢ na miejscu, wlozy¢ szkietko do uchwytu i nacisna¢ przycisk Podglad.

Na ekranie Preferencje uzytkownika nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zachowac swoje
preferencje, lub kontynuowac ustawianie nastepnych preferencji.
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Nakladanie sie

Naktadanie sie Naktadanie sie Nakladanie sie
P g o N b 5
'\._' I'\_QJJ I\QI

Minimalne Srednie Maksymalne

Rycina 3-52 Wybraé opcje Nakiadanie sie automatycznego skanowania

Mozna wybrac opcje nakladania si¢ automatycznego skanowania. To ustawienie decyduje o tym,
jak bardzo pola widoku nakladajq sie z pola na pole lub z rzedu do rzedu podczas automatycznego
skanowania rozmazu komérkowego. (Domyslna wartos¢ to naktadanie si¢ minimalne.)

Aby zmienié¢ wybdr minimalnego, Sredniego lub maksymalnego naktadania si¢ p6l widzenia, nalezy
wielokrotnie naciska¢ przycisk Nakladanie sie (Rycina 3-52.). Aby obejrze¢ wybrany obszar przez
okulary, nalezy upewnic sig, ze obiektyw X10 znajduje si¢ na miejscu, wlozy¢ szkietko do uchwytu
i nacisna¢ przycisk Podglad.

Na ekranie Preferencje uzytkownika nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zachowac swoje
preferencje, lub kontynuowac ustawianie nastepnych preferencji.

Typ
Funkcja automatycznego skanowania przedstawia caly rozmaz komérkowy na okreslonej Sciezce
przy 10-krotnym powigkszeniu. Do wyboru sa trzy rodzaje ruchu skanowania:

¢ Automatyczne uruchomienie/zatrzymanie
¢ Pétautomatyczne uruchomienie/zatrzymanie

e Manual +
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Automatyczne skanowanie — automatyczne uruchomienie/zatrzymanie

Preferencje uzytkownika

Typ automatycznego skanowania

Predkosé podstawy

C) Podstawa przesuwa si¢ automatycznie w obrebie rzedow i HaY
posimam. Wolniej

Automatyczny Szybciej

Predkos¢
podstawy migdzy 50 « +5
polami widzenia SE—

Czas spedzony
ﬂ+§ przy kazdym polu 50 « +5
Manual+ widzenia o
D Diuzej

Pauza w polu widzenia

Wykonano. Zapisa¢ zmiany ustawien i wrocic¢
do ekranu Preferencje uzytkownika.

Rycina 3-53 Wybér opcji Automatyczne uruchomienie/zatrzymanie skanowania

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager rozpoczyna ruch skanowania, ktéry obejmuje seri¢
dyskretnych, naktadajacych si¢ pol widzenia, w tym pauze przy kazdym widoku.

Predkos¢ podstawy przy przechodzeniu z pola widzenia (FOV) do kolejnego pola widzenia mozna
zwigkszad lub zmniejszad, naciskajac wielokrotnie przyciski -5 lub +5 w celu spowolnienia lub
zwiegkszenia predkosci. (Rycina 3-53.)

Dlugosé pauzy w polu widzenia mozna dostosowad, aby byta krétsza lub dtuzsza, naciskajac
wielokrotnie przyciski -5 lub +5 w celu ustawienia pauzy. (Rycina 3-53.)

Aby wyswietli¢ podglad ustawienia, nalezy nacisna¢ przycisk Wykonano, a nastgpnie nacisng¢
przycisk Podglad na ekranie Preferencje uzytkownika.

Aby obejrze¢ wybrany obszar przez okulary, nalezy wlozy¢ szkietko do uchwytu, upewnic sig, ze
obiektyw X10 znajduje si¢ na miejscu i nacisna¢ przycisk Podglad. Obserwowacd ruch podstawy.

Aby wstrzymac skanowanie, nalezy przewing¢ element kontroli przegladu do przodu lub nacisngé
przycisk Wstrzymaj na ekranie dotykowym. Aby wznowic skanowanie, nalezy jeszcze raz
przewing¢ do przodu. Zmiana powigkszenia réwniez spowoduje wstrzymanie skanowania.

Aby wznowic¢ skanowanie, nalezy jeszcze raz przewina¢ element kontroli przegladu do przodu
lub nacisna¢ przycisk Wznéw na ekranie dotykowym.

Podczas pauzy w skanowaniu dostepne sa elementy kontroli osi XiY podstawy, umozliwiajace
przesuwanie widoku wokét rozmazu komérkowego. Po wznowieniu obszar przegladu powrdci
do przegladanej czesci rozmazu komérkowego i bedzie kontynuowac prezentowanie pozostatych
obszaréw rozmazu komérkowego. Wyswietlacz na ekranie dotykowym pokazano ponizej.
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Aby zatrzymac podglad, nalezy nacisna¢ przycisk Anuluj skan na ekranie dotykowym.

Automatyczne skanowanie ese Anuluj skan Automatyczne skanowanie Resetuj Anuluj skan

Nieznany 12.10.22 Nieznany 12.10.22

0 (1]

Skanowanie
zatrzymane

.

Skanowanie w ruchu Skanowanie wstrzymane

Rycina 3-54 Podglad trybu automatycznego skanowania

Kontynuowa¢ dostosowywanie i wyswietlanie podgladu szybkosci podstawy i dtugosci pauzy,
az beda zadowalajace. Nacisna¢ przycisk Wykonano, aby zapisa¢ ustawienia i powrdci¢ do
ekranu Preferencje uzytkownika.

Na ekranie Preferencje uzytkownika nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zachowac swoje
preferencje, lub kontynuowac ustawianie nastepnych preferencji.

Automatyczne skanowanie — pétautomatyczne uruchomienie/zatrzymanie

Preferencje uzytkownika

Typ automatycznego skanowania

Predkos$é podstawy

Uzytkownik monituje podstawe o wykonanie kaidego kroku .

n e A R Woln (S]]
miedzy rzedami. « .
Automatyczny SZybCleJ

@ a Predkost
] podstawy miedzy 70 = Gic
Pélautomatyczny polami widzenia ==

Manual+
[]

Wykonano. Zapisa¢ zmiany ustawien i wrocic¢
do ekranu Preferencje uzytkownika.

Rycina 3-55 Wybér opcji Pétautomatyczne uruchomienie/zatrzymanie skanowania
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Uzywajac funkcji Nastepny na elemencie kontroli recznej, uzytkownik inicjuje ruch skanowania,
ktéry obejmuje serig¢ dyskretnych, nakladajacych si¢ pél widzenia. Automatyczne skanowanie
zatrzymuje si¢ na kazdym polu widzenia i pozostaje tam do momentu ponownego naciénigcia
przez uzytkownika funkcji Nastepny.

Predkos¢ podstawy przy przechodzeniu z pola widzenia (FOV) do kolejnego pola widzenia mozna
zwigkszad lub zmniejszad, naciskajac wielokrotnie przyciski -5 lub +5 w celu spowolnienia lub
zwigkszenia predkosci. (Rycina 3-55.)

Aby wyswietli¢ podglad ustawienia, nalezy nacisna¢ przycisk Wykonano, a nastgpnie nacisng¢
przycisk Podglad na ekranie Preferencje uzytkownika.
Aby obejrze¢ wybrany obszar przez okulary, nalezy wlozy¢ szkietko do uchwytu i nacisna¢ przycisk

Podglad. Obserwowac ruch podstawy przy kazdym przewinigciu elementu kontroli przegladu do
przodu (Nastepny) i do tytu (Poprzedni).

Pomiedzy ruchami podstawy dostepne sa elementy kontroli osi X i Y podstawy umozliwiajace
poruszanie sie po rozmazie komérkowym. Po wznowieniu obszar oceny powrdci do przegladanej
czesci rozmazu komoérkowego, a skanowanie bedzie kontynuowane wzdtuz rzedu.

Aby zatrzymac podglad, nalezy nacisnac¢ przycisk Anuluj skan na ekranie dotykowym.

Wyswietlacz na ekranie dotykowym pokazano ponize;j.

Automatyczne skanowanie Resetuj Anuluj skan

Nieznany 12.10.22

stepny

Skanowanie jest trwale wstrzymywane. Przesuwa sie tylko wtedy,
gdy funkcja Nastepny lub Poprzedni jest aktywowana za pomoca
elementu kontroli przegladu lub ekranu dotykowego.

Rycina 3-56 Podglad trybu pétautomatycznego skanowania

Kontynuowac dostosowywanie i podglad predkosci podstawy, az bedzie zadowalajacy.
Nacisna¢ przycisk Wykonano, aby zapisac ustawienia i powrdci¢ do ekranu Preferencje uzytkownika.

Na ekranie Preferencje uzytkownika nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zachowac swoje
preferencje, lub kontynuowac ustawianie nastepnych preferencji.
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Automatyczne skanowanie - Manual +

Preferencje uzytkownika

Typ automatycznego skanowania

Uzytkownik recznie
Uzytkownik recznie przesuwa podstawg w kazdym . .
rzedzie. Podstawa przesuwa sig automatycznie porusza SIQ pO rzed2|e za
A“‘°”‘“‘V“"V Ty (R A pomocg pokretta kontroli
podstawy i zatrzymuje sie
- zgodnie z potrzebami.
P Nie sg potrzebne zadne

ustawienia predkosci.

Y Dk

Manual+

Wykonano. Zapisa¢ zmiany ustawien i wrocic¢
do ekranu Preferencje uzytkownika.

Rycina 3-57 Wybdér opcji automatycznego skanowania Manual+

Uzytkownik steruje ruchem skanowania za pomoca pokretla kontroli osig X lub Y podstawy

(w zaleznosci od tego, ktéry kierunek skanowania zostat wybrany), aby przemieszczac sie

w rzedzie. Drugie pokretto jest wytaczone. Na koricu rzedu podstawa automatycznie przechodzi
do nastepnego rzedu.

Aby wyswietli¢ podglad ustawienia, nalezy nacisna¢ przycisk Wykonano, a nastepnie nacisng¢
przycisk Podglad na ekranie Preferencje uzytkownika.

Aby obejrze¢ wybrany obszar przez okulary, nalezy wlozy¢ szkietko do uchwytu i nacisnaé
przycisk Podglad. Obserwowac ruch podstawy podczas przesuwania pokretta kontroli osig X
(lub Y) podstawy.

Skanowanie mozna wstrzymac na jeden z trzech sposobéw:
* Przewing¢ element kontroli przegladu do przodu
* Zmieni¢ powiekszenie
* Dotkna¢ przycisku Wstrzymaj na ekranie dotykowym

Oba pokretta kontroli osig podstawy beda aktywne, a uzytkownik bedzie mégt poruszad sie
po rozmazie komérkowym.

Uwaga: Automatyczne skanowanie musi zosta¢ wznowione po wstrzymaniu, aby zakorczy¢
skanowanie.
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Aby wznowic¢ automatyczne skanowanie:
* Przewing¢ element kontroli przegladu do przodu
¢ Alternatywnie mozna tez nacisna¢ przycisk Wznéw na ekranie dotykowym

Aby zatrzymac podglad, nalezy nacisna¢ przycisk Anuluj skan na ekranie dotykowym.

Automatyczne skanowanie Resetu] Anuluj skan Automatyczne skanowanie Resetuj Anuluj skan

Nieznany 12.10.22 Nieznany 12.10.22

e — 1Y =s———

Skanowanie
zatrzymane

Skanowanie w ruchu Uwaga: lkona strzatki wskazuje Skanowanie wstrzymane
kierunek do przodu kazdego
skanowanego rzedu.

Rycina 3-58 Podglad trybu skanowania Manual +

Nacisna¢ przycisk Wykonano, aby zapisac ustawienie i powrdci¢ do ekranu Preferencje uzytkownika.

Na ekranie Preferencje uzytkownika nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zachowac swoje
preferencje, lub kontynuowac ustawianie nastepnych preferencji.
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Predkos¢ automatycznej lokalizacji

Predkosc auto.
lokalizacji

G

90

Ustawienie Predko$¢ automatycznej lokalizacji dostosowuje szybko$¢ przemieszczania sie podstawy
z pola na pole podczas prezentacji 22 p6l widzenia. Podstawa przechodzi do kazdego pola widzenia
i zatrzymuje sig, dop6ki uzytkownik nie przejdzie dalej za pomoca funkcji Nastepny.

Preferencje uzytkownika

Predkosc automatycznej lokalizacji Predkos’é podstawy
;s . Wolniej
Ustaw predkosc przetgczania miedzy Szybciej

polami widzenia w trybie automatycznej lokalizari:

-

Przejrzyj
l Wyk I

Wykonano. Zapisa¢ zmiany ustawien i wrocic¢ Podglad. Spojrze¢ przez okulary
do ekranu Preferencje uzytkownika. i obserwowacé ruch podstawy.

Rycina 3-59 Dostosowanie predkosci automatycznej lokalizacji
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Predkos¢ podstawy przy przechodzeniu z pola widzenia (FOV) do kolejnego pola widzenia mozna
zwigkszad lub zmniejszaé, naciskajac wielokrotnie przyciski -5 lub +5 w celu spowolnienia lub
zwigkszenia predkosci. (Rycina 3-59.)

Aby obejrze¢ wybrany obszar przez okulary, nalezy wlozy¢ szkietko do uchwytu i nacisna¢ przycisk
Podglad. Obserwowac¢ predkosé, z jaka przesuwa sie podstawa. Podglad wyswietlany na ekranie
dotykowym pokazano ponizej.

Automatyczna lokalizacja

IS

Nieznany 12.10.22

1

CLHI | Nastepny

Rycina 3-60 Ekran podgladu predkosci automatycznej lokalizacji

Aby zatrzymac podglad, nalezy nacisna¢ przycisk Anuluj na ekranie dotykowym.

Kontynuowac¢ dostosowywanie i podglad predkosci podstawy, az bedzie zadowalajacy.
Nacisna¢ przycisk Wykonano, aby zapisac ustawienia i powrdci¢ do ekranu Preferencje uzytkownika.

Na ekranie Preferencje uzytkownika nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zachowac swoje
preferencje, lub kontynuowac ustawianie nastepnych preferengji.
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Dzwiek

Diwiek

©

50

Glos$nos¢ sygnatu dZzwigkowego mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢.

Preferencje uzytkownika

Diwiek Gtosnos¢ dzwieku
Zmniejszenie
Ustaw poziom glosnosci Zwigkszenie

Przejrzyj
I Wyk I

Wykonano. Zapisa¢ zmiany ustawien i wrdcic¢ Przejrzyj Ustawienia. Nacisng¢ ten przycisk,
do ekranu Preferencje uzytkownika. aby ustysze¢ sygnat dZwiekowy przy ustawionej

Rycina 3-61 Dostosowanie dzwieku ekranu
Nacisna¢ przycisk Przejrzyj Ustawienia, aby ustyszec sygnal dzwigkowy.

Glos$nos¢ sygnatu dZzwigkowego mozna ustawic ciszej lub glosniej, naciskajac wielokrotnie przyciski
-5lub +5 w celu zmniejszenia lub zwigkszenia gtosnosci. (Rycina 3-61.) Przetestowac glosnos¢,
naciskajac przycisk Przejrzyj Ustawienia, aby uslyszec sygnat dZwigkowy. Aby wylaczy¢ sygnat
dzwiekowy, ustawié¢ go na najnizsze ustawienie.

Kontynuowa¢ dostosowywanie i podglad glosnosci sygnatu dZzwiekowego, az osiagnie
zadowalajacy poziom. Nacisng¢ przycisk Wykonano, aby zapisac ustawienie i powréci¢ do
ekranu Preferencje uzytkownika.

Na ekranie Preferencje uzytkownika nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zachowac swoje
preferencje, lub kontynuowac ustawianie nastepnych preferengiji.

Uwaga: Aby nie stysze¢ sygnatu dZwiekowego, nalezy ustawic¢ najnizszy poziom gtosnosci.

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager  3.43



; ; ) INTERFEJS UZYTKOWNIKA

Wskaznik znacznika

Wskainik
znacznika

2

"®:
Migniecie

Rycina 3-62 Przycisk Wskaznik znacznika

Wykonanie oznaczenia za pomoca elementu kontroli przegladu lub ekranu dotykowego jest
sygnalizowane przez urzadzenie jako migniecie (widziane przez lornetke jako wytaczenie

i wlaczenie Zrédta Swiatta) lub jako sygnal dZzwigkowy (styszany jako alarm dZwigkowy).
Korzystajac z tego ustawienia mozna wybrad, ktéry wskaznik ma by¢ wigczony.

Preferencje uzytkownika Preferencje uzytkownika

Wskaznik znacznika Wskaznik znacznika

(& :6'_ Jedno migniecie oznacza przygotowanie znacznika. Pojedynczy diwigk oznacza przygotowanie znacznika.
L4 Podwdjne mignigcie oznacza usunigcie znacznika, Podwdjny diwiek oznacza usuniecie znacznika.
Migniecie

o
Diwigk Diwigk

Przejrzyj Przejrzyj
Wyk

Wskaznik znacznika — wybrano miganie Wskaznik znacznika — wybrano sygnat dzwiekowy

Rycina 3-63 Wybér wskaznika migania lub sygnatu dzwiekowego

Po naci$nieciu elementu kontroli przegladu lub ekranu dotykowego w celu wykonania oznaczenia,
wskaznik zamiga lub wyda jeden sygnat dZwigkowy. Po ponownym naci$nieciu w celu odznaczenia
obszaru wskaznik zamiga lub wyda dwa sygnaty dZzwiekowe (dla odréznienia).

Uwaga: Glosnos¢ sygnatu dZzwigkowego jest taka sama, jak ustawienie glosnosci dZzwigku
w preferencjach uzytkownika.

Jesli sygnat dZwigkowy jest potrzebny, aby wskazac koniec automatycznej lokalizacji
i koniec automatycznego skanowania, bedzie réwniez styszalny w przypadku
zaznaczania/odznaczania.

Jesli sygnat dZwiekowy jest zbyt cichy, nie bedzie on styszalny w przypadku automatycznej
lokalizacji, automatycznego skanowania i zaznaczania/odznaczania.

344 Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager



INTERFEJS UZYTKOWNIKA ;

Przywracanie ustawien domysinych

Zresetuj do
ustawien
domysinych

Rycina 3-64 Przycisk Zresetuj do ustawien domysinych

Preferencje uzytkownika mozna przywrdci¢ do domyslnych ustawieni fabrycznych, naciskajac
przycisk Zresetuj do ustawieri domyslnych. Domy$lne ustawienia systemu to:

¢ Kierunek - lewo/prawo

¢ Naktadanie si¢ — minimalne

* Typ automatycznego skanowania — automatyczne uruchomienie/zatrzymanie
¢ Szybko$¢ automatycznej lokalizacji — 90% (mozliwosci ruchu podstawy)

¢ Predkos¢ podstawy migedzy polami widzenia — 50%

¢ (Czas spedzony w kazdym polu widzenia — 50%

* Dzwigk - 50% glosnosci sygnatu dzwigkowego

¢ Wskaznik znacznika — miganie

CZESC

G ZAPISYWANIE NA DYSK USB

Zapisz na
dysk USB

Rycina 3-65 Przycisk Zapisz na dysk USB

Kazdy z moduléw zglaszajacych jaki$ rodzaj zapytari do bazy danych jest wyposazony w funkcje
Zapisz na dysk USB, ktéra w razie potrzeby umozliwia pobranie raportu na dysk USB. Sa to:

¢ Konta uzytkownikow

* Zdarzenia systemowe

¢ Podsumowanie uzycia

¢ Wyszukiwanie szkietek
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Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager jest wyposazone w dwa dostepne porty USB.
Mozna korzystac z obu portéw USB. (Patrz Rycina 3-66).

1l o<

Porty USB
(Porty mogg znajdowac sie
7 w innym miejscu, w zaleznosci

7 od posiadanego modelu

{( komputera.)

Ll

—o | e—
S=
— —>o
C——————

c—————
—>

[e—T c—
—\ )=
[e— N4 S—
[e— e e |

cC—————
—————————— >

Rycina 3-66 Porty napedu USB

Wriozyé dysk USB do jednego z portéw na komputerze. Na ekranie dotykowym nacisngé przycisk
Zapisz na USB. Komunikat wskazuje, Ze raport zostat zapisany.

Konta uzytkownika

Raport zostat zapisany

_
Zapisz na
dysk USB

Wykonano Dodaj konto

Rycina 3-67 Komunikat Raport zostat zapisany
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Dysk USB mozna nastepnie wyjac i przenie$¢ do dowolnego komputera.

System tworzy na urzadzeniu USB folder o nazwie IIReports. Kazdy raport jest zapisywany w tym
folderze. Raporty sa automatycznie nazywane wedtug konwendji , Typ raportu — nazwa urzadzenia —
rok, miesiac, dzieri, godzina, minuta. XML". Zostalo to zilustrowane ponizej. Plik arkusza stylow
[IReports.xsl jest rowniez zapisywany na dysku USB. Jest to potrzebne do przegladania raportéw

w przegladarce.

e

= epart: Plik arkusza styléw raportu
I5lideSearch-PEGL-2005109155. xml === Raport wyszukiwania szkietek

| I15yskemEvents-PEGL-2005109152 < Raporty zdarzen systemowych
NUsageSummary-PEG1-20081 09152, 2ml Raport podsumowania uzycia
Tser-PEGL-20081 09152, | e RAPOIt UZytkOWNIk@

LW -NORE - WL - ]

[IPodsumowanie uzycia — PEG1 — 2009 10 9 1 52

I /7 7/ TN\

Typ réportu Nazwa urzadzenia Rok Miesigc Dzien Godzina Minuta

Rycina 3-68 Raporty zapisane na dysku USB

Raporty moga by¢ pobierane na urzadzenie USB w dowolnym momencie bezczynnosci
instrumentu. Poniewaz nazwy raportéw majq sygnature daty/godziny, zostana dodane do
tego samego folderu i nigdy nie nadpisuja poprzednich raportéw tego samego typu.

Integrated Imager Podsumowanie zuzycia:
Czas sporzadzenia raportu: 18.10.22 @ 14:26
Laboratorium: Hologic
TUrzadzenie: 123
Numer seryjny: 2XMYN22:

Podsumowanie obrazowania:
5 Zobrazowane szkielka

5 Szkielka zobrazowane pomysinie

Przejrzyj podsumowanie:
ID uzytkownika | Tvlko pole widzenia | Pelny przeglad | Przeglad calkowity

599 3 2 5,

Rycina 3-69 Przykiad raportu Podsumowania uzycia

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager moze uzywac urzadzenia pamigci masowej USB do
zapisywania kopii zapasowej bazy danych. Patrz ,Kopia zapasowa bazy danych” na stronie 3.25.
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URUCHOMIENIE (umozliwia rozpoczecie obstugi urzadzenia do
obrazowania Integrated Imager)

Uruchom

Nacisna¢ przycisk Uruchom, aby rozpocza¢ obrazowanie i przeglad szkielka.

Patrz Rozdziat 4, Obstuga, Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania Integrated Imager.
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Rozdziatlt czwarty

Obsluga

CZESC ,
OMOWIENIE

Szkielka mikroskopowe do badan cytologicznych wykonane w technologii ThinPrep przygotowane
do urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager. Szkietka sa oceniane przez technika
cytologii. Urzadzenie moze by¢ réwniez uzywane jako konwencjonalny mikroskop do ogladania
szkietek niezwigzanych z procesem obrazowania ThinPrep.

Przygotowanie szkietka

Wiasciwe przygotowanie szkietka ma kluczowe znaczenie dla pomyslnego obrazowania szkietka
mikroskopowego do badar cytologicznych w technologii ThinPrep. Przed zobrazowaniem
w urzadzeniu do obrazowania Integrated Imager szkietko musi zostac:

* przetworzone na procesorze ThinPrep przy uzyciu szkielek mikroskopowych do uzytku
z urzadzeniem do obrazowania Integrated Imager (ze znacznikami odniesienia)

* wybarwiony przy uzyciu roztworu ThinPrep Stain

* przykryte szkietkiem nakrywkowym (umozliwienie doktadnego wyschnigcia)

* oznaczone w formacie do uzytku z urzadzeniem do obrazowania Integrated Imager
W przypadku proceséw wymienionych powyzej nalezy zapoznac si¢ z odpowiednig dokumentacja
uzytkownika dostarczona z urzadzeniem.
Obrazowanie

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager automatycznie zobrazuje szkietko po zeskanowaniu
prawidlowego identyfikatora dostepu szkietka, ktéry nie znajduje sie jeszcze w bazie danych.

Szkietek pomyslnie przeanalizowanych w urzadzeniu do obrazowania nie mozna ponownie
obrazowacd.

PRZESTROGA: Nie dotykac¢ urzadzenia podczas obrazowania.

Wiasciwe oswietlenie i ostros¢ szkietka maja kluczowe znaczenie dla pomyslnego obrazowania.
System wytacza reczna kontrola podstawy, ostrosci i oswietlenia. Operator nie powinien wchodzié
w interakcje z urzadzeniem do obrazowania Integrated Imager przez okoto 90 sekund potrzebnych
do zobrazowania szkietka.
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Przeglad szkietka

Przeglad automatyczny
W niniejszej instrukgji przeglad automatyczny odnosi si¢ do przegladu szkietka, w ramach ktérego
urzadzenie do obrazowania Integrated Imager:

* skanuje numer identyfikacyjny szkielka
* komunikuje si¢ z baza danych w celu odpowiedniego zapisu danych szkietka

* wykorzystuje funkcje automatycznej lokalizacji (w ramach ktérej 22 pola widzenia
zidentyfikowane w procesie obrazowania sa prezentowane technikowi cytologii)

e korzysta z funkcji automatycznego skanowania, jesli jest to wymagane lub pozadane

e zapisuje dane szkietka do bazy danych na zakoriczenie przegladu szkietka
(zobacz Rycina 4-1, gdzie przedstawiono wykres typowego procesu przegladu szkietka).
Pézniejszy przeglad
Szkietko, ktére zostalo poddane automatycznemu przegladowi, moze zosta¢ poddane ponownemu
przegladowi, korzystajac z funkcji automatycznej lokalizacji, przegladu i automatycznego
skanowania. Mozna dodawac kolejne znaczniki elektroniczne (maksymalnie 30 znacznikéw na

szkietku), ale nie mozna usuwac wczeéniejszych znacznikéw. Rejestr danych szkietka zostanie
zmieniony w bazie danych na zakornczenie przegladu.

Uwaga: Szkietka poddane wczesniej przegladowi za pomoca funkcji automatycznego przegladania
lub recznie mozna zawsze ponownie przejrzec recznie.
Przeglad reczny
Przeglad reczny odnosi sie do przegladu szkietek, w ktérym:
* dane szkietka od pacjenta nie sa pobierane ani przekazywane do bazy danych

* przeglad calego rozmazu komoérkowego jest przeprowadzany przez technika recznie
operujacego o$wietleniem, ostroscig, powigkszeniem i ruchem podstawy

* brak aktualizacji rejestru danych szkietka w bazie danych
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Zapis danych szkietka

Rejestr danych szkietka to zbiér wszystkich zdarzeni obrazowania i przegladéw dotyczacych
szkielka. Raporty Podsumowanie uzycia i Wyszukiwanie szkietek sa generowane na podstawie
danych znajdujacych si¢ w rejestrze danych szkietka. Rejestr danych szkietka jest generowany
po zaakceptowaniu prawidlowego identyfikatora szkielka w bazie danych urzadzenia do
obrazowania Integrated Imager. Elementy powigzane z rejestrem danych szkietka obejmuja:

znacznik daty/godziny rozpoczecia i zakoriczenia obrazowania (nawet jesli obrazowanie
nie powiodfo sie)

numer seryjny urzadzenia do obrazowania Integrated Imager, na ktérym zobrazowano
szkietko

wspotrzedne znacznika odniesienia
wspotrzedne pola widzenia

znacznik daty/godziny rozpoczecia i zakoriczenia przegladu szkietka (w tym pdZniejszych
przegladéw)

numer seryjny urzadzenia do obrazowania Integrated Imager, na ktérym dokonano
przegladu szkielka

identyfikator operatora przypisany do kazdego przegladu szkietka (w tym péZniejszych
przegladow)

status wskazujacy, czy automatyczne skanowanie zostato wykonane w ramach kazdego
przegladu

wspolrzedne znacznika elektronicznego
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Zasilanie wiaczone

1. Mikroskop
2. Komputer

Logowanie uzytkownika

Zatadowanie szkietka

Zeskanowanie
identyfikatora szkietka

Brak identyfikatora Identyfikator szkietka w bazie danych
szkietka w bazie danych (szkietko zostato juz zobrazowane)

{ L

Automatyczna lokalizacja
(22 pola widzenia)

Zobrazowanie szkietka

Wprowadzono Nie wprowadzono
znacznikéw elektronicznych znacznikéw elektronicznych

A

s N
Przeglad znacznikéw elektronicznych
(opcjonalnie)

(Petny przeglad) ~N
Automatyczne skanowanie

;—J

s N
Przeglad znacznikéw elektronicznych
(opcjonalnie)

Automatyczne skanowanie
(opcjonalnie)

Reczne oznaczenie szkietka

4 R
Kontrole systemowe
Aktualizacja rejestru danych szkietka <
J

Wyijecie szkietka

Zasilanie wylaczone

1. Przeprowadzenie zamknigcia | . ( Nastepne szkietko
2. Wytgczenie mikroskopu .

Rycina 4-1 Typowy proces przegladu szkietka
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MATERIALY WYMAGANE PRZED UZYCIEM URZADZENIA

Przygotowane szkietka mikroskopowe do badania cytologicznego w technologii ThinPrep™

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager

Marker do znakowania szkietek

Wazne uwagi dotyczace obstugi:

W urzadzeniu do obrazowania Integrated Imager szkietko mozna zobrazowac tylko raz.
Srodek do osadzania szkietek musi by¢ catkowicie suchy.

Etykieta musi by¢ odpowiednia do urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated
Imager (patrz strona 3.14).

Nalezy zawsze utrzymywac wlasciwe ustawienie oSwietlenia Koehlera (patrz strona 5.2).

Nie uzywacd filtréw na kolektorze ani w obiektywach — zakidci to prawidlowe obrazowanie
szkietka.

Podczas obrazowania szkietka nalezy minimalizowac¢ ruch lub wibracje w poblizu
urzadzenia.

Szkielko nalezy przeglada¢ w tym samym urzadzeniu do obrazowania Integrated Imager,
ktére zostato uzyte do jego zobrazowania.

Znakowanie szkietka — szkielka sg recznie znakowane przez technika cytologii.

Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi laboratorium dotyczacymi znakowania
szkietek. Zaleca sig, aby przed wykonaniem jakichkolwiek fizycznych oznaczen zakoriczy¢
przynajmniej automatyczna lokalizacje.
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=g KORZYSTANIE Z EKRANU DOTYKOWEGO | ELEMENTOW
C KONTROLI PRZEGLADU

Ekran dotykowy

Ustawienie ekranu dotykowego mozna regulowaé w gore lub w doét z pulpitu, przesuwajac
go w gore lub w dét wzdtuz szyny montazowej. Ekran pozostanie na ustawionej wysokosci.
Zakres wysokosci wynosi od okoto 13 do 30 cm nad biurkiem.

Poziome lub pionowe nachylenie ekranu dotykowego mozna dostosowac do preferencji
uzytkownika. Patrz Rycina 4-2. Obréci¢ pokretlo regulacji, aby poluzowac i wyregulowac
nachylenie, a nastepnie dokreci¢ pokretto, gdy ekran znajdzie si¢ w zagdanej pozyciji.

R
e ————\

//_\

Wyregulowac¢ nachylenie osi pionowej za pomocg pokretta regulacyjnego w gérnej czesci szyny.

Pokretto regulacji

Wyregulowaé nachylenie osi poziomej za pomocg
pokretta regulacyjnego z tytu ekranu.

Rycina 4-2 Regulacja ustawienia ekranu dotykowego w osi poziomej i pionowej
(pokazano dwie konfiguracje ramy mikroskopu)
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Element kontroli przegladu

Element kontroli przegladu jest wyposazony w kétko przewijania, ktére dziata jak kétko przewijania

myszy komputerowej. Umozliwia operatorowi korzystanie z gléwnych funkcji przegladu
(Nastepny, Poprzedni, Oznacz) bez koniecznosci odrywania oczu od lornetki.

Zaznacz/odznacz
\ (Wcisngg)
Poprzedni
(zgodnie z ruchem Nastepny

wskazéwek zegara) (przeciwnie do ruchu

wskazéwek zegara)

Rycina 4-3 Kontrola przegladu

W ramach przegladu dostepne sa nastepujace funkcje:

Nastepny  stuzy do przechodzenia do kolejnych funkcji
stuzy do wstrzymywania/wznawiania ruchu podstawy podczas
automatycznego skanowania
stuzy do dostosowywania ustawieni preferencji uzytkownika

Poprzedni  stuzy do powrotu do wczeéniejszych pél widzenia podczas przegladu
stuzy do dostosowywania ustawieni preferencji uzytkownika

Oznacz stuzy do elektronicznego oznaczania lub odznaczania obszaréw do
przegladu lub wykropkowania

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager
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CZESC

D OBRAZOWANIE SZKIELKA

Aby rozpoczaé obrazowanie szkietka, nalezy zalogowac si¢ do systemu przy uzyciu waznego
identyfikatora uzytkownika. Nacisna¢ przycisk Uruchom.

Menu Gtéwne

Uzytkownik

Anne Smith

Czas od momentu zalogowania: 12.10.22 @ 13:38

Preferencje Uruchom Nacisng¢ przycisk
uzytkownika Uruchom

Rycina 4-4 Logowanie i uruchomienie

Komunikat na ekranie prosi o umieszczenie szkielka na podstawie.

Zataduj szkietko

,....J

Umiesc szkietko na podstawie i nacisnij
przycisk kontynuuj.

Rycina 4-5 Ekran zatadowania szkietka
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Zatadowac szkietko do uchwytu szkietka na podstawie. (Patrz Rycina 4-6.) Otworzy¢ zacisk
szkielka, prawym kciukiem przytrzymujac przycisk zacisku szkielka. Lewq reka umiesci¢ szkietko
na podstawie, z etykieta po lewej stronie. Zwolni¢ przycisk, umozliwiajac zaciskowi szkietka
osadzenie szkietka w uchwycie w celu uzyskania najlepszego odczytu. Nie jest konieczna dalsza
regulacja szkietka ani zacisku.

Uzy¢ przycisku, aby otworzy¢ zacisk szkietka. Zatadowane szkietko
Zatadowac szkietko. Zwolni¢ zacisk szkietka.

Rycina 4-6 Zatadowanie szkietka

Gdy szkietko bedzie gotowe, nacisna¢ przycisk Kontynuuj. System skanuje identyfikator szkietka
i poréwnuje go z baza danych. Jesli identyfikator szkietka jest w odpowiednim formacie i nie ma go
w bazie danych, system natychmiast rozpoczyna obrazowanie szkielka. (Rycina 4-7.)

Identyfikator tylnego szkietka (ELED sk caaul?

aby zatrzyma¢ prace

i powréci¢ do ekranu
zatadowania szkietka
Nieznany

Komunikat o statusie
identyfikatora szkietka

Komunikat wczytywanie identyfikatora szkietka ...
operacyjny

Rycina 4-7 Odczyt identyfikatora szkietka
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Jesli identyfikator szkietka jest juz w bazie danych, wyswietli si¢ komunikat. Przeglad jest dostepny
jako opcja lub przeglad szkietka moze zosta¢ anulowany. Patrz Rycina 4-8.

Szkietko obrazowania Identyfikator tylnego szkietka

10291449999  06.09.22 V 10291509999

Obrazowanie szkietka...
Szkietko zostato juz zobrazowane dnia: 11.10.22

Szkietka uprzednio przejrzane
Przejrzyj
szkietka ]

Jesli identyfikator szkietka zostanie pomysinie Jesli identyfikator szkietka zostat pomysinie odczytany,
odczytany, a nie ma go w bazie danych, ale znajduje sie juz w bazie danych, dostepne
urzgdzenie do obrazowania Integrated Imager s opcje przegladania szkietka lub anulowania.
natychmiast rozpocznie obrazowanie szkietka. Patrz ,PRZEGLAD SZKIELKA” na stronie 4.12.
Nacisna¢ przycisk Anuluj, aby anulowac proces Jesli wyswietli sie inny komunikat, zobacz Rozdziat 6,
i powrdci¢ do ekranu zatadowania szkietka. Rozwigzywanie problemow.

Rycina 4-8 Odczytaé¢ wyniki identyfikatora szkietka

Uwaga: Szkielko moglo zostac juz zobrazowane i poddane przegladowi lub szkietko mogto zostac
zobrazowane i nie zostato poddane przegladowi. W obu przypadkach dostepne sa opcje
przegladu szkietka lub anulowania.

Nie patrze¢ przez lornetke, gdy system obrazuje szkietko. Kontrolka szybko miga podczas
obrazowania. Nie uderzaé o urzadzenie podczas obrazowania szkietka.

Szkietko obrazowania - Przycisk Anuluj, aby

zatrzymac obrazowanie
i powrdci¢ do ekranu
gtéwnego

10291449999  06.09.22

Zeskanowano identyfikator
Obrazowanie szkietka... szkietka i date

Komunikat o statusie

Rycina 4-9 Ekran obrazowania szkietka
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Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager obrazuje rozmaz komérkowy.

Uwaga: Aby zapewnic spelnienie wymagan dotyczacych ostrosci i oswietlenia podczas
obrazowania, system wylacza reczna kontrole pokretet regulacji podstawy w osi X, Y,
pokretet ostrosci i regulacji $wiatla. Operator odzyskuje mozliwo$¢ recznej kontroli po
zakoriczeniu procesu obrazowania.

Szkietko obrazowania Szkietko obrazowania

10291509999 11.10.22 10291509999 11.10.22

Obrazowanie szkietka... Wykonywanie

kontroli...

Podczas obrazowania zielony pasek postepu Po zobrazowaniu rozmazu komdérkowego urzadzenie
pokazuje, jaka cze$¢ rozmazu komoérkowego do obrazowania Integrated Imager przeprowadza
zostata zobrazowana. kontrole dziatania przed zakonczeniem.

Rycina 4-10 Obrazowanie szkietka w toku

Nie zdejmowac szkietka z podstawy podczas obrazowania. Aby anulowac obrazowanie, nacisna¢
przycisk Anuluyj.

Szkietko obrazowania

10291509999 12.10.22

Obrazowanie
zakonczone.

> B

Przejrzyj
szkietka

Rycina 4-11 Obrazowanie zakonczone
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Po pomyslnym zakoriczeniu obrazowania plamki komérkowej wyswietla sie komunikat Obrazowanie
zakoriczone. Wszelkie inne mozliwe komunikaty, patrz Rozdziat 6, Rozwigzywanie probleméw.
Dotkna¢ przycisku Przejrzyj szkietka, aby kontynuowac.

Oprogramowanie natychmiast przechodzi do przegladu szkietka, poczawszy od sekwengji
Automatycznej lokalizacji.

Jesli istnieje powdd, aby nie kontynuowacd przegladu szkietka w danym momencie, nalezy
nacisna¢ przycisk Anuluj, aby zakoriczy¢ sesje i powréci¢ do ekranu gtéwnego. Mozna zdjaé
szkielko z podstawy. Szkietko mozna poddac przegladowi p6zniej. W rejestrze danych szkietka
odnotowana zostanie informacja, Ze obrazowanie zostato ukoriczone, ale nie przeprowadzono
przegladu szkietka.

Jesli szkietko ma zostaé poddane przegladowi, patrz nastepny punkt.

CZESC
PRZEGLAD SZKIELKA

Uwaga: Podczas przegladu szkietka technik moze przej$¢ przez wszystkie pola widzenia
w Automatycznej lokalizacji bez odrywania oczu od mikroskopu. Kétko przewijania
elementu kontroli przegladu jest wyposazone w te same funkcje kontroli, ktére wyswietlajg
sie jako przyciski dotykowe w interfejsie uzytkownika. Interfejs uzytkownika jest jedynie
graficzng reprezentacja procesu przegladu. Wprowadzanie danych na ekranie dotykowym
jest wymagane tylko przy przejéciu z Automatycznej lokalizacji do Automatycznego
skanowania, jak opisano w tym punkcie.

Automatyczna lokalizacja

Funkcja automatycznej lokalizacji przedstawia 22 pola zainteresowania, ktére zostaty
zidentyfikowane przez urzadzenie do obrazowania Integrated Imager. Pola s prezentowane
w porzadku geograficznym zgodnie z ich lokalizacja na szkietku, bez uwzgledniania istotnosci.
Technik musi przeskanowac cate pole widzenia dla kazdego z 22 prezentowanych pdl.

PRZESTROGA: Nalezy przeskanowac cate pole widzenia.

Kazde pole jest prezentowane w 10-krotnym powigkszeniu. W kazdej lokalizacji operator moze:
* zwigkszy¢ ostroé¢ w razie potrzeby
* recznie przelaczy¢ si¢ na inny obiektyw
* poruszac si¢ po rozmazie komérkowym za pomoca pokretet kontroli podstawy

e wrdci¢ do poprzedniej lokalizacji, naciskajac przycisk Poprzedni za pomocg elementu
kontroli przegladu lub ekranu dotykowego

* dodawac i usuwac znaczniki elektroniczne, naciskajac przycisk Oznacz za pomoca
elementu kontroli przegladu lub ekranu dotykowego

4.12  Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™
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Aby przejs¢ do nastepnej lokalizacji, obiektyw 10X musi znajdowac si¢ w aktywnym potozeniu.
Nacisna¢ przycisk Nastepny za pomoca elementu kontroli przegladu lub ekranu dotykowego.

Uwaga: Predkos¢ ruchu podstawy z lokalizacji do lokalizacji podczas korzystania z opcji
Nastepny lub Poprzedni mozna dostosowac do preferencji uzytkownika.
Patrz ,Predkos¢ automatycznej lokalizacji” na stronie 3.41.

22 pola zainteresowania
s3 przedstawione
graficznie

Automatyczna lokalizacja Przycisk Anuluj, aby
¥ J m zakonczy¢ przeglad
szkietka i powrdci¢ do

Po odwiedzeniu kazdej ekranu zatadowania

lokalizacji kropka zmienia _ / e 10113209999 06.09.22 szkietka

kolor z zielonego na

niebieski: Identyfikator szkietka
i data obrazowania

Przycisk Poprzedni, 1

aby cofnac sig o jedno Liczba wykonanych

pole widzenia znacznikow

Przycisk Nastepny, aby elektronicznych

przej$¢ do nastepnego

pola widzenia ~_

Przycisk Oznacz, aby
elektronicznie zaznaczy¢
obszar zainteresowania

Aktualny obszar —
jakie pole widzenia
jest prezentowane

10291509999 12.10.22

Automatyczna lokalizacja
w toku; znaczniki
elektroniczne wyswietlane ) znacznikow

s3 jako zétta kropka ze ' 1 4 elektronicznych
znakiem x

Liczba wykonanych

Aktualny obszar —
jakie pole widzenia

Nie usuwac¢ szkietka z podstawy podczas automatycznej lokalizacji.
Aby zakonczy¢ przegladanie szkietka przed ukonczeniem, nacisngé przycisk Anuluj.

Rycina 4-12 Ekran automatycznej lokalizacji
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Wskaznik znacznika

Wskaznik znacznika jest skonfigurowany w Preferencjach uzytkownika jako miganie w polu
widzenia lub sygnat dZwiekowy (strona 3.44).

Po nacis$nieciu elementu kontroli przegladu lub ekranu dotykowego, aby oznaczy¢ obszar, wskaznik
znacznika mignie jeden raz lub rozlegnie si¢ jeden sygnat dZwiekowy. Ponowne naci$nigcie w celu
odznaczenia obszaru zostanie dla odréznienia zasygnalizowane dwukrotnym mignieciem lub
dwukrotnym sygnatem dZwigkowym.

Uwaga: Ten sam sygnal dZzwiekowy, ktéry wskazuje zaznaczenie/odznaczenie, jest sygnatem
dZzwigkowym alarmu dZwigkowego. Glosnos¢ sygnatu dZzwigkowego mozna ustawic
w preferencjach uzytkownika (strona 3.43). Miganie i sygnat dZwigkowy nie moga
wystepowac jednoczesnie.

Automatyczna lokalizacja (JEZED Automatyczna lokalizacja

10291509999 12.10.22 10291509999 12.10.22

2 0

Automatyczna lokalizacja
zakoriczona.

Automatyczna lokalizacja
zakonczona.

: :.VI::: ' .
Automatyczna lokalizacja zakoriczona Automatyczna lokalizacja zakonczona bez
z wykonanymi znacznikami wykonania znacznikow

Rycina 4-13 Automatyczna lokalizacja zakoniczona

Po obejrzeniu wszystkich 22 pél rozlegnie si¢ sygnat dZwigkowy. Wyswietlacz wskazuje, Ze funkcja
automatycznej lokalizacji zostata zakoriczona. System jest w stanie wstrzymania. Mozna przejs¢ do
poprzednich lokalizadji i kontynuowa¢ zaznaczanie i odznaczanie. Patrz Rycina 4-13.

Uwaga: Jesli wskazane jest sprawdzenie adekwatnosci probki lub komoérek pobranych z kanatu
szyjki macicy, nalezy to zrobi¢ teraz, przed wyjéciem z trybu automatycznej lokalizagji.
Patrz nastepny punkt.
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Adekwatnosé probki

Po przedstawieniu 22 pél zainteresowania w trybie automatycznej lokalizacji podstawa
ustawia rozmaz komoérkowy na pozycji na godzinie 6:00 (na podstawie) i zatrzymuje sie.
(W interfejsie uzytkownika $ciezka przez pola widzenia zostaje usunieta). Zobacz Rycina 4-14.

Automatyczna lokalizacja

10291509999 12.10.22

2

Automatyczna lokalizacja
zakoriczona.

Oznacz

Rycina 4-14 Podstawa w potozeniu do kontroli adekwatnosci prébki

System nie okresla adekwatnosci prébki; nalezy uzy¢ standardowego protokotu laboratoryjnego.
Aby oszacowac sktad komérkowy szkietka w prébkach skapokomérkowych, mozna przeprowadzic
kontrole adekwatnosci prébki. Zgodnie z kryteriami Bethesda! nalezy naliczy¢ co najmniej 10 pél
wzdtuz Srednicy rozmazu komérkowego, ktory obejmuje srodek. W zaleznosci od uzytego
obiektywu mikroskopu nalezy skorzystac z ponizszej tabeli i policzy¢ $rednig liczbe komoérek

w kazdym polu.

Uzy¢ pokretet kontroli podstawy, aby przej$¢ przez rozmaz komoérkowy.

Okular FN 22/obiektyw 10X Okular FN 22/obiektyw 40X
SREDNICA Liczba komorek Liczba komdrek
PREPARATU POW:;“;%""'A |i:2§:naél na pole dla ":g;:“aél na pole dla
(mm) P tacznie 5000 P tacznie 5000
20 314,2 82,6 60,5 1322 3,8

1. Nayar R, Wilbur DC. (red.). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. Wyd. 3. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Po zakoriczeniu automatycznej lokalizacji operator moze nacisna¢ przycisk Kontynuuj, aby:

* wykonad automatyczne skanowanie, jesli zostaty wprowadzone jakiekolwiek znaczniki
lub wymagany jest dalszy przeglad

* wykonad przeglad znacznikéw elektronicznych
* zakoriczy¢ przeglad, jesli nie wprowadzono zadnych znacznikéw i nie jest wymagany
dalszy przeglad (patrz strona 4.21)

* nacisna¢ przycisk Anuluj, aby anulowacd przeglad (w bazie danych nie zostang zapisane
zadne dane przegladu szkietka)

Automatyczna lokalizacja

10291509999 12.10.22
p

Automatyczna lokalizacja
zakonczona.

Kontynuuj Nastepny Oznacz

Rycina 4-15 Automatyczna lokalizacja zakonczona - Kontynuuj
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Przeglad znacznikéw

Jesli podczas przegladania 22 p6l zainteresowania wprowadzono znaczniki elektroniczne, mozna
je przejrzec przed przystapieniem do automatycznego skanowania. Jest to krok opcjonalny.
Nacisnaé przycisk Przejrzyj znaczniki na ekranie dotykowym. Na podstawie przedstawione
zostang znaczniki w kolejnosci ich wprowadzenia. Uzy¢ opcji Nastepny i Poprzedni, aby poruszaé
sie miedzy lokalizacjami. W tym momencie mozna dodawac lub usuwaé znaczniki.

— Przycisk Wré¢, aby

powroci¢ do ekranu
automatycznej lokalizacji

Obszary zaznaczone
elektronicznie sg
wyswietlane jako zotte
kropki ze znakiem x. 10291449999  08.09.22 Dane szkietka
Duza kropka wskazuje

aktualng lokalizacje Liczba wykonanych

pola widzenia znacznikow elektronicznych
Przycisk Poprzedni, 1 . Aktualn_ie przegladany

aby cofngc¢ sie o jedno znacznik

pole widzenia

Przycisk Oznacz, aby
Przycisk Nastepny, il Qznacs doda¢ dodatkowe znaczniki

aby przejs¢ do lub usuna¢ istniejgce
nastepnego pola
widzenia

Rycina 4-16 Ekran przegladu znacznikéw
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Automatyczne skanowanie

PRZESTROGA: Automatyczne skanowanie musi zostac¢ przeprowadzone, jesli wprowadzono
jakiekolwiek znaczniki elektroniczne.

Jezeli podczas przegladania 22 pdl zainteresowania wprowadzono znaczniki elektroniczne,
wymagany jest przeglad catego rozmazu komoérkowego. Jesli nie wprowadzono zadnych
znacznikéw, skan catego rozmazu komdrkowego jest dostepny, ale nie jest wymagany.

Funkcja automatycznego skanowania prezentuje caty rozmaz komérkowy w zdefiniowanej
Sciezce w obiektywie 10X. Podczas automatycznego skanowania operator moze:

* zwiekszy¢ ostros¢ w razie potrzeby

e wstrzymac i wznowic ruch podstawy

* recznie przelaczy¢ si¢ na inny obiektyw

* poruszac si¢ po rozmazie komoérkowym za pomoca pokretet kontroli podstawy

* przejs¢ do nastepnej lokalizacji, naciskajac przycisk Nastepny za pomoca elementu
kontroli przegladu lub ekranu dotykowego

e wrdci¢ do poprzedniej lokalizacji, naciskajac przycisk Poprzedni za pomocg elementu
kontroli przegladu lub ekranu dotykowego

* dodawac i usuwac znaczniki elektroniczne, naciskajac przycisk Oznacz za pomoca elementu
kontroli przegladu lub ekranu dotykowego

Uwaga: Preferencje trybu skanowania nalezy skonfigurowac z wyprzedzeniem w menu preferencji
uzytkownika (tj. typ skanowania, predkos¢, nakiadanie sig itp.). Patrz , Preferencje
uzytkownika”, strona 3.34.

Aby rozpoczaé, na ekranie zakoriczenia automatycznej lokalizacji nacisna¢ przycisk Kontynuuj.

Automatyczne skanowanie Res Anuluj skan Automatyczne skanowanie Resetuj Anuluj skan

O

10291509999 15.09.22 10291509999 15.09.22

N EhTELIE
zatrzymane

Wstrzymaj Oznacz Wznéw Oznacz

Podczas skanowania Podczas pauzy w skanowaniu

Rycina 4-17 Ekran automatycznego skanowania (pokazano typ automatycznego skanowania)
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W zaleznosci od wybranego trybu skanowania ruch podstawy jest inicjowany przez

uzytkownika lub rozpoczyna si¢ samoczynnie. Uzy¢ kétka przewijania na elemencie kontroli
przegladu lub przyciskéw na ekranie dotykowym, aby wstrzymac i wznowic ruch podstawy
wedtug potrzeby. We wszystkich trybach zmiana obiektywu spowoduje wstrzymanie skanowania.
Skanowania nie mozna kontynuowac, dopéki obiektyw 10X nie znajdzie si¢ na swoim miejscu.
Znaczniki elektroniczne mozna dodawac, usuwac lub pozostawic bez zmian.

* Automatyczne uruchomienie/zatrzymanie: podstawa porusza sie i zatrzymuje
automatycznie. Aby wymusi¢ wstrzymanie w celu dtuzszego ogladania obiektu lub
recznego manewrowania wokot rozmazu komoérkowego, nalezy przesunad kétko
przewijania do przodu, aby wstrzymag, i ponownie do przodu, aby wznowic.

Aby wprowadzi¢ znacznik elektroniczny, nalezy wstrzymac skanowanie i nacisnaé¢
koétko przewijania.

e Pélautomatyczne uruchomienie/zatrzymanie: podstawa przesuwa si¢ do nastepnego pola
widzenia tylko po zainicjowaniu tego ruchu przez operatora. Przesunac kétko przewijania
do przodu, aby zainicjowac kazdy ruch podstawy. Przesung¢ kétko przewijania do tytu,
aby przejs¢ do poprzedniego widoku. Nacisna¢ kétko przewijania, aby wprowadzic¢
znacznik elektroniczny.

*  Manual + : operator porusza si¢ wzdtuz diugosci kazdego rzedu za pomoca pokretia
kontroli podstawa. Operator jest ograniczony do tego rzedu az do osiagniecia jego korica,
a nastepnie urzadzenie automatycznie przechodzi do nastepnego rzedu. Aby recznie
manewrowac do obiektu podczas automatycznego skanowania, nalezy przesunaé kétko
przewijania do przodu, aby wstrzymac automatyczne skanowanie. Ponownie przesuna¢
koétko przewijania do przodu, aby wznowi¢ automatyczne skanowanie. Aby wprowadzié¢
znacznik elektroniczny, nalezy wstrzymac skanowanie i nacisna¢ kétko przewijania.

Po zeskanowaniu catego rozmazu komodrkowego rozlegnie si¢ sygnat dZzwiekowy. Aby zakoriczy¢
przeglad, nalezy dotkna¢ przycisku Zakonicz przeglad na ekranie dotykowym. Patrz Rycina 4-18.

Uwaga: Nie usuwac szkielka z podstawy podczas automatycznego skanowania. Aby przerwac
automatyczne skanowanie przed zakoriczeniem, nalezy nacisng¢ przycisk Anuluj skan.
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Interfejs uzytkownika powrdci do ekranu zakoriczenia automatycznej lokalizadji.

Automatyczne skanowanie Resetu] m Przycisk Anuluj skan, aby
zakonczy¢ automatyczne

skanowanie i powrdcic¢ do ekranu
automatycznej lokalizaciji.
10291449999  08.09.22

Przycisk Przejrzyj znaczniki,
aby przejrze¢ wprowadzone

b L .
znaczniki elektroniczne

Autzinatyczny skan
zakonczony

Zakoncz przeglad — system
przeprowadza kontrole dziatania,
weryfikuje identyfikator szkietka

i zapisuje dane szkietka w bazie

Przejrzyj Zakoricz [—— danych. Patrz strona 4.21.
znaczniki przeglad )

Rycina 4-18 Automatyczne skanowanie zakonczone

Operator moze:

* nacisngé przycisk Przejrzyj znaczniki, aby ponownie zobaczy¢ lokalizacje oznaczone
elektronicznie

* recznie oznaczy¢ szkietko

Uwaga: Aby ulatwic¢ oznaczanie szkietka markerem, nacisna¢ przycisk Przejrzyj znaczniki
i oznaczy¢ kazda przedstawiong lokalizacje.

* nacisnaé Zakoncz przeglad, aby zapisa¢ dane przegladu szkietka w bazie danych
i powrdci¢ do ekranu zatadowania szkietka.

* nacisnaé Anuluj, aby zakoriczy¢ przeglad szkietka i powrdci¢ do ekranu gléwnego.
Zapis danych szkietka nie zostanie zaktualizowany zadnymi danymi z tej sesji przegladu.
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Zakonczenie przegladu
Jesli przegladanie szkietka zostato zakoriczone, nacisngé przycisk Zakoncz przeglad.

Uwaga: Jedli podczas automatycznej lokalizacji nie zostaly wprowadzone zadne znaczniki
elektroniczne, przeglad mozna zakornczy¢ po obejrzeniu 22 pél zainteresowania.
Jesli podczas automatycznej lokalizacji zostaly wprowadzone znaczniki elektroniczne,
przeglad nalezy zakoriczy¢ po wykonaniu automatycznego skanowania.

Urzadzenie sprawdzi znaczniki odniesienia i zeskanuje identyfikator szkietka. Dane przegladu
szkietka sa zapisywane w bazie danych. Podstawa przesuwa si¢ w potozenie fadowania/
wyjmowania szkielka, a wyswietlacz przechodzi do ekranu zaladowania szkietka.

Patrz Rycina 4-19. Mozna usunga¢ szkietko z podstawy.

Zakoncz przeglad Zataduj szkietko

10291509999 12.10.22

Konczenie

przeglqdu Przeglad zakoriczony pomysinie.
Umiescic szkietko na podstawie i nacisnaé
przycisk kontynuuj.

Urzadzenie wykonuje kontrole dziatania. Na wyswietlaczu wyswietli sie monit
o zatadowanie nastepnego szkietka.

Rycina 4-19 Konczenie przegladu szkietek

Jesli kolejne szkietko jest gotowe do przegladu, nalezy umiescié je na podstawie i nacisnad
przycisk Kontynuuj.

Jesli szkietko nie zostato jeszcze zobrazowane, urzadzenie do obrazowania Integrated Imager
automatycznie je zobrazuje. (Patrz ,Obrazowanie” na stronie 4.1).

Jesli szkietko zostalo juz zobrazowane, zostanie wyswietlony przycisk Przejrzyj szkielka.
(Patrz Rycina 4-8.)
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Poézniejszy przeglad

Szkietko, ktére zostalo juz zobrazowane i przejrzane, mozna poddaé ponownemu przegladowi.
Po zeskanowaniu identyfikatora szkietka zapis danych szkietka jest pobierany z bazy danych.
Patrz Rycina 4-20.

Identyfikator tylnego szkietka - Przycisk Anuluj, aby

powroci¢ do ekranu
zatadowania szkietka
10291509999
Komunikat o statusie V
szkietka:

Juz zobrazowane Szkietko zostato juz zobrazowane dnia: 11.10.22

Szkietka uprzednio przejrzane

Przycisk Przejrzyj
szkietka, aby

" Przejrzyj kontynuowac
szkietka przegladanie szkietka

Rycina 4-20 Szkietka uprzednio przejrzane

Uprzednio przejrzane

Nacisna¢ przycisk Przejrzyj szkielka, aby kontynuowac przegladanie szkietka. Przeglad przebiega
w tej samej kolejnosci, co przeglad wstepny: Automatyczna lokalizacja, a nastgpnie automatyczne
skanowanie z mozliwoscia przegladu znacznikéw. Podczas pdZniejszego przegladu automatyczne
skanowanie i automatyczna lokalizacja sa opcjonalne.

Automatyczna lokalizacja Przycisk Pomin, aby

poming¢ automatyczng
lokalizacje i przejsé do
ekranu zakonczenia
10291509999  12.10.22 automatycznej

Automatyczna lokalizaciji
lokalizacja przedstawia
22 pola widzenia, w tym
wszelkie znaczniki 1
elektroniczne, ktore

zostaty wykonane
Kontvnuuj .

wczesniej
Rycina 4-21 Automatyczna lokalizacja podczas pézniejszego przegladu
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Automatycznej lokalizacja przedstawia te same 22 pola zainteresowania, ktére zostaty
zidentyfikowane przez urzadzenie do obrazowania Integrated Imager. (Wspéirzedne sa
przechowywane jako cze$¢ zapisu danych szkietka.) Jesli podczas poprzednich przegladéw

zostaly wprowadzone znaczniki elektroniczne, s3 one wskazywane jako podswietlone obszary

w interfejsie graficznym.

Mozna doda¢ wiecej znacznikéw elektronicznych, maksymalnie 30 na szkietku. Zadne wczesniejsze
znaczniki elektroniczne nie moga zosta¢ usuniete.

Operator moze przejrze¢ znaczniki, wykona¢ automatyczne skanowanie, zakoriczy¢ przeglad lub
przejs¢ do ekranu zakoriczenia automatycznej lokalizacji.

Aby przerwac automatyczng lokalizacje przed obejrzeniem wszystkich 22 p6l widzenia, nalezy
nacisna¢ przycisk Pomin. Spowoduje to przejécie do ekranu zakoriczenia automatycznej lokalizacji
(Rycina 4-22).

Po zakoriczeniu pdZniejszej automatycznej lokalizacji operator moze:

* wykonad automatyczne skanowanie, jesli zostaty wprowadzone jakiekolwiek znaczniki lub
wymagany jest dalszy przeglad

* wykonaé przeglad znacznikéw elektronicznych
e zakonczy¢ przeglad, jesli nie wprowadzono zadnych znacznikéw i nie jest wymagany
dalszy przeglad

* nacisna¢ przycisk Anuluj, aby anulowacd przeglad (w bazie danych nie zostang zapisane
zadne dane przegladu szkietka)

Automatyczna lokalizacja

10291509999 12.10.22

Automatyczna lokalizacja
zakoriczona.

Automatyczne Przejrzyj Zakoncz
skanowanie znaczniki przeglad

Rycina 4-22 Automatyczna lokalizacja zakoriczona — pdzniejszy przeglad
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Podczas automatycznego skanowania w ramach pdZniejszego przegladu operator moze przegladac
znaczniki, wstrzymywac i wznawiac skanowanie, wprowadzac znaczniki elektroniczne i usuwacé
znaczniki nowych lokalizacji. (Znacznikéw elektronicznych z poprzednich przegladéw nie

mozna usungc). Przycisk Anuluj skan spowoduje anulowanie skanowania i przejécie do ekranu
zakoriczenia automatycznej lokalizacji. Patrz Rycina 4-23.

Automatyczne skanowanie Resetu] Anuluj skan Automatyczne skanowanie Resetuj Anuluj skan

10291509999 12.10.22 ® 10291509999 12.10.22

Skanowanie
zatrzymane

Oznacz

Podczas skanowania Podczas wstrzymania skanowania
Rycina 4-23 Automatyczne skanowanie — poézniejszy przeglad
Zapis danych szkietka zostanie zaktualizowany, aby uwzgledni¢:
* znacznik czasu/daty zapisany w bazie danych w momencie przegladania szkietka

* identyfikator uzytkownika operatora, ktory przeprowadzit przeglad

* wspdlrzedne wszelkich znacznikéw elektronicznych, ktére dodano podczas przegladu

PRZEGLAD SZKIELEK NIEPRZEZNACZONYCH DO OBRAZOWANIA
W TECHNOLOGII THINPREP

Jesli urzadzenie do obrazowania Integrated Imager jest uzywane do przegladu szkietek
nieprzeznaczonych do tego urzadzenia, zasilanie musi by¢ wiaczone, aby kontroler mégt
zasila¢ elementy sterujgce oSwietleniem, podstawa i osia X, Y.

Ruch podstawy, ostro$¢, powiekszenie i oswietlenie sa recznie regulowane przez uzytkownika.
Nalezy postepowac zgodnie z protokotami laboratoryjnymi dotyczacymi obstugi i selekcji szkietek,
ktére nie sa przeznaczone do uzytku z urzadzeniem do obrazowania.
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Rozdziat pigty

Konserwacja

CZESC ,
CZYSZCZENIE OGOLNE

PRZESTROGA: Nie uzywac silnych rozpuszczalnikéw na powierzchniach malowanych
ani plastikowych.

Gdy mikroskop nie jest w uzyciu, nalezy go przykry¢ dostarczong ostong przeciwpylowa.

Przeciera¢ zewnetrzng obudowe mikroskopu co miesiac lub w razie potrzeby niestrzepiaca sie
Sciereczka zwilzong woda.

W razie potrzeby wyczysci¢ okulary i soczewki papierem do soczewek.

Wacikiem z bawelniang lub piankowa koricéwka wyczysci¢ uchwyt na szkietko, krawedzie
rejestracji szkietka i gorng powierzchnie podstawy ksylenem lub odpowiednim rozpuszczalnikiem,
ktéry usunie Srodek do zaklejania szkietka. (Nie dopusci¢, aby krople $rodka czyszczacego spadty
na powierzchnie malowane ani plastikowe). Usuna¢ pyt szklany z tych obszaréw.

Na gornej powierzchni uchwytu na szkietko znajduja si¢ otwory, ktére stuzg do przeprowadzania
kontroli dziatania urzadzenia do obrazowania Integrated Imager podczas obrazowania szkietek.
Bardzo wazne jest, aby nie pokryly sie kurzem ani zanieczyszczeniami. Patrz Rycina 5-1.
Sprezonym powietrzem zdmuchnaé wszelkie substancje, ktére moga opasé na te otwory lub

je zablokowacd.

Dodatkowo uzy¢ sprezonego powietrza, aby usunad kurz z soczewki kolektora i gérnej
powierzchni soczewki skraplacza.

Uwaga: W przypadku systeméw z biatym plastikowym pierscieniem zakrywajacym soczewke
skraplacza nalezy uwazad, aby nie zgubié pierécienia. Nalezy go zdjac¢ przed usuwaniem
kurzu lub przytrzymywacé palcem podczas czyszczenia.

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager 5.1



5 ’ KONSERWACJA
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Rycina 5-1 Funkcje kontroli dziatania, ktore nalezy utrzymacé¢ w czystosci

Uwaga: Nie zdejmowac Zadnych oston ani paneli na mikroskopie, kontrolerze badZ komputerze.

USTAWIENIE OSWIETLENIA KOEHLERA

Zachowanie wlasciwego ustawienia urzadzenia do obrazowania wzgledem o$wietlenia Koehlera
pomoze zoptymalizowad wiasciwe oswietlenie i kontrast podczas obrazowania szkietek.
Pomaga to w przegladzie preparatéw cytologicznych poprzez redukcje Swiatla zewnetrznego.

Sruby centrujgce
skraplacz

L Pokretto regulacji
wysokosci skraplacza

Dzwignia regulacji
membrany skraplacza

Membrana
kolektora
(przestona pola)

Rycina 5-2 Ustawienie oswietlenia Koehlera
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Zatadowac szkietko z wybarwionymi komérkami do uchwytu na szkietko (etykieta szkietka
powinna znajdowac si¢ po lewej stronie).

Ustawi¢ ostro$¢ na komorki za pomoca obiektywu 10X i obserwowac przez okular
o statej ogniskowej po prawej stronie.

Zmniejszy¢ kolektor (przestone pola) do najmniejszej Srednicy otworu, obracajac
kotnierz membrany.

Zwiegkszy¢ ostroéé (wyostrzenie kontrastu krawedzi otworu), regulujac wysokos¢ skraplacza
w gore lub w d6t pokrettem regulacji wysokosci skraplacza.

Otworzy¢ przestone kolektora (przestony pola), az bedzie nieco mniejsza niz pole widzenia.
Obroci¢ dwie Sruby radetkowane centrujace skraplacz, aby wycentrowac otwor.
Otworzy¢ otwor kolektora, az zniknie z pola widzenia.

Wyregulowac otwor skraplacza, aby uzyskaé zadany kontrast, przesuwajac dZwignie
regulacji przestony skraplacza w lewo lub w prawo, aby zamkna¢ lub otworzy¢ otwor.

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta
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6. Rozwigzywanie
probleméw



ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW 6

Rozdziat szosty

Rozwiazywanie problemow

Stan btedu, ktéry wystapit podczas dziatania urzadzenia do obrazowania Integrated Imager moze
by¢ naprawialny lub nienaprawialny. Komunikat jest prezentowany operatorowi za posrednictwem
interfejsu uzytkownika z ekranem dotykowym. Bledy nienaprawialne wymagaja ponownego
uruchomienia systemu.

AUTOMATYCZNE UTWORZENIE KOPII ZAPASOWEJ BAZY DANYCH
NIE POWIODLO SIE

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager automatycznie tworzy planowa kopie zapasowa
bazy danych co noc o godzinie 2:00. Jesli urzadzenie jest wyltaczone, kopia zapasowa bazy danych
zostanie wykonana o godzinie 2:00 przy pierwszej okazji, gdy urzadzenie bedzie wiaczone.

Jesli automatyczne utworzenie kopii zapasowej bazy danych nie powiodlo sig, zostanie wyswietlony
komunikat (Rycina 6-1).

PRZESTROGA: Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem.

Utworzenie kopii zapasowej bazy danych nie powiodto sie. Prosimy o kontakt
z przedstawicielem terenowym.

System zostanie wylgczony po nastepnej

nieudanej probie wykonania kopii zapasowej.

Zaloguj

Rycina 6-1 Komunikat o niepowodzeniu utworzenia kopii zapasowej
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Zgodnie z instrukcja, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem. (Patrz Rozdziat 7, Informacje
serwisowe, aby skontaktowac si¢ z Pomoca techniczna.)

Po naci$nigciu przycisku OK mozna wykonac obrazowanie i przeglad szkietek. Jesli jednak problem
nie zostanie rozwigzany do nastepnego terminu utworzenia kopii zapasowej, system zostanie
zablokowany i bedzie wymagat interwencji serwisu technicznego.

il ZAINICJOWANE PRZEZ UZYTKOWNIKA UTWORZENIE KOPII
ZAPASOWEJ BAZY DANYCH NIE POWIODLO SIE

Kopia zapasowa bazy danych Przycisk Anuluj, aby

powréci¢ do ekranu
Opcje administracyjne

Tworzenie kopii
Zapasowej nie
powiodto sie

Komunikato statusie Nie mozna zainicjowac dziatania czytnika ptyty CD.

niepowodzenia
(pokazano kopie
zapasowag na
ptycie CD)

Kontynuuj spowoduje

ponowne uruchomienie
Kontynuuj funkcji tworzenia kopii
zapasowe;j.

Rycina 6-2 Ekran niepowodzenia utworzenia kopii zapasowej bazy danych

Komunikat o statusie niepowodzenia

Mozliwa przyczyna/dziatanie

Nie mozna zainicjowaé dziatania
czytnika ptyty CD

Problem z komputerem. Nalezy skontaktowac sig z dziatem Pomoc techniczna
firmy Hologic.

Podczas tworzenia kopii zapasowej
wystapit btad bazy danych

Problem z komputerem. Nalezy skontaktowa¢ sig¢ z dziatem Pomoc techniczna
firmy Hologic.

Zapis danych na no$niku nie

Sprawdzié, czy piyta jest ptyta CD ROM, a nie ptyta DVD. Potwierdzi¢, ze ptyta

powiddt sie jest niezapisana i prawidtowo umieszczona w napedzie. W innych przypadkach
skontaktowac si¢ z dziatem Pomoc techniczna firmy Hologic.

Wiozy¢ zapisywalng ptyte CD Naped CD jest pusty lub system nie rozpoznaje piyty.

do napedu.
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Komunikat o statusie niepowodzenia

Mozliwa przyczyna/dziatanie

Nosnik jest zablokowany

Szuflada na CD lub klucz USB jest w uzyciu. Nalezy poczeka¢ na odblokowanie
przez komputer.

Nosnik nie jest pusty

Mozna uzywac tylko niezapisanej ptyty CD.

Nosnik nie jest gotowy

Naped CD lub port USB jest pusty lub system nie rozpoznaje piyty.
Klucz USB nie ma wystarczajacej ilosci pamigci. Uzy¢ klucza USB z odpowiednig
iloscia wolnego miejsca.

Nosnik nie jest zapisywalny

Ptyta CD lub klucz USB nie moze by¢ tylko do odczytu. Uzyé zapisywalnych
nosnikow.

Podczas tworzenia kopii zapasowe;j
wystapit nieoczekiwany btad

Problem z komputerem. Nalezy skontaktowac si¢ z dziatem Pomoc techniczna
firmy Hologic.

NIEPRAWIDLOWY IDENTYFIKATOR SZKIELKA

Po umieszczeniu szkietka na podstawie i naci$nigciu przycisku Uruchom urzadzenie do
obrazowania Integrated Imager odczytuje identyfikator szkielka za pomocg czytnika identyfikatora.
Identyfikator szkielka, ktéry zostanie odczytany, ale uznany za nieprawidlowy, nie zostanie
zobrazowany ani poddany przegladowi. Przyczyny nieprawidtowego identyfikatora to:

* Nieprawidlowa liczba cyfr w numerze identyfikacyjnym szkietka
Etykiety formatu OCR wymagaja 14 cyfr w formacie rzedowym 7 na 7 (patrz ,Format

etykiety” na stronie 3.14).

Etykiety w formacie kodéw kreskowych wymagajq okreslonych znakéw i dtugosci
w zaleznosci od typu kodu kreskowego (patrz Tabela 3.1, , Ograniczenia dotyczace
szkielek na podstawie uzywanej symboliki kodéw kreskowych” na stronie 15).

* Etykieta jest uszkodzona, nieczytelna lub jej brak.

* Etykieta formatu OCR moze nie zawierac¢ kodu CRC lub zawiera¢ niepoprawny kod
CRC (ostatnie trzy cyfry formatu 14-cyfrowego).

Nacisna¢ przycisk OK, aby usungé komunikat z wyswietlacza. Sprawdzi¢ format etykiety.
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CZESC

D NIE UDALO SIE ODCZYTAC IDENTYFIKATORA SZKIELKA

Po umieszczeniu szkietka na podstawie i nacisnigciu przycisku Uruchom urzadzenie do
obrazowania Integrated Imager odczytuje identyfikator szkietka za pomoca czytnika
identyfikatora. Identyfikator szkietka moze nie zosta¢ odczytany, jesli:

e Format etykiety jest niezgodny z formatem wybranym w Ustawieniach systemu.
(Patrz , Format etykiety” na stronie 3.14.) Na przyklad wybrano format kodu
kreskowego, ale na szkietku znajduje si¢ etykieta OCR.

* Format etykiety nie jest zgodny z systemem.
* Etykieta jest uszkodzona, nieczytelna lub jej brak.
* Awaria mechaniczna czytnikéw identyfikatora szkietka.

Po nieudanej prébie zeskanowania identyfikatora szkietka wyswietla si¢ komunikat:

Identyfikator tylnego szkietka

Nie udato sie odczytac identyfikatora szkietka

Kontynuuj

Rycina 6-3 Nie udato si¢ odczytaé identyfikatora szkietka

Nacisna¢ przycisk OK. System wys$wietli klawiature do recznego wprowadzania prawidlowego
identyfikatora szkietka.
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Uzywajac klawiatury, wpisac caty identyfikator szkietka. Uzy¢ przycisku Przelacz klawisze,
aby uzywac klawiatury, jesli identyfikator szkietka zawiera znaki alfanumeryczne.
Po zakoriczeniu nacisng¢ przycisk Kontynuuj. Patrz Rycina 6-4.

Zal’a d uj SZ kiel’ko Przetqcz klawisze Anuluj

Identyfikator szkietka
Uzywajgc klawiatury wprowadzié
identyfikator szkietka. P e

Rycina 6-4 Wprowadzié recznie identyfikator szkietka

Uwaga: Identyfikator szkietka musi mie¢ prawidtowy format, aby mozna go byto uzywac
w urzadzeniu do obrazowania Integrated Imager. Patrz , Format etykiety” na stronie 3.14.

Jesli identyfikator szkietka jest nowy w bazie danych, system rozpocznie obrazowanie szkietka.
Jesli identyfikator szkietka znajduje si¢ juz w bazie danych, zostanie wyswietlony ekran odczytu
identyfikatora szkietka z komunikatem , szkietko zostato juz zobrazowane”. (Patrz Rycina 4-8).

Kontynuowacd przegladanie szkietka jak zwykle. Pod koniec przegladu szkietka, gdy system
standardowo skanuje identyfikator w celu potwierdzenia tozsamosci szkietka, pojawia sie
komunikat monitujacy uzytkownika o potwierdzenie identyfikatora szkietka.

Automatyczna lokalizacja

Czy szkietko na podstawie ma identyfikator
102915099997

l Tak l l Nie l
Automatyczne Przejrzyj Zakoncz
skanowanie znaczniki przeglad

Rycina 6-5 Potwierdzi¢ Identyfikator szkietka
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Nacisna¢ przycisk Tak, jesli identyfikator szkietka jest poprawny. Przeglad szkietka zostanie
zakoniczony i wy$wietli si¢ ekran Zataduj szkietko.

Nacisna¢ Nie, jesli identyfikator nie jest poprawny. Dane przegladu szkietka nie zostang zapisane
w bazie danych. Identyfikator szkietka musi by¢ uzgodniony z dokumentacja uzytkownika.

Jesli btad si¢ powtarza, skontaktowac sie z dzialem Pomoc techniczna.

NIEZGODNOSC IDENTYFIKATORA SZKIELKA PODCZAS
KONCZENIA PRZEGLADU

Po zakoniczeniu przegladu szkietka system skanuje identyfikator szkietka i poréwnuje go

z identyfikatorem odczytanym na poczatku przegladu. Jesli identyfikator szkietka nie jest zgodny
lub nie mozna go odczyta¢, dane przegladu nie sq zapisywane w bazie danych i wyswietla si¢ ten
komunikat o btedzie. Przyczyna moze by¢:

e Zdjecie szkietka z podstawy podczas przegladu

* Awaria czytnika identyfikatora szkietek

6.6 Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager
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POSTEPOWANIE W PRZYPADKU BLEDOW

Uwaga: Wlasciwe przygotowanie szkielka ma kluczowe znaczenie dla powodzenia zobrazowania
szkielka przez urzadzenie do obrazowania Integrated Imager. Jesli laboratorium wykonuje

ktérykolwiek z proceséw przygotowania szkietek ThinPrep™, nalezy zapoznac sie
z odpowiednia dokumentacjq uzytkownika dostarczona z urzadzeniem.

Btedy naprawialne

Bledy naprawialne to btedy systemowe, po ktérych urzadzenie moze powréci¢ do prawidlowego

dziatania dzieki interwencji uzytkownika. Zwykle sa to btedy, ktére pojawiaja si¢ podczas procesu
obrazowania szkielek. Przyczyna moze by¢:

przygotowanie szkietek (jakos¢ szkielek)

odciski palcéw lub kurz na szkietku
brak etykiety na szkielku, jest ona uszkodzona lub nieczytelna

$rodek do zaklejania szkietek zawiera pecherzyki lub jest cofniety pod szkietkiem

nakrywkowym

wybarwienie komorek jest zbyt ciemne lub zbyt jasne

szkielko nakrywkowe ma niewtasciwy rozmiar lub grubos¢
umieszczenie szkielek na podstawie

szkietko nie przylega Scisle do krawedzi uchwytu

szkietko jest zorientowane w niewtasciwy sposéb

szkielko jest przechylone lub nier6wne

szkietko przesuwa sie z powodu zanieczyszczenia podstawy
biologia szkietka

probka jest nadmiernie zageszczona

probka jest nadmiernie rozproszona

probka zawiera nieprawidlowo uksztattowane artefakty
btad urzadzenia lub operatora

regulacja podstawy nie jest prawidlowa

obiektyw 10X nie znajduje si¢ na swoim miejscu

przeszkoda na drodze $wiatta

przeszkoda blokujaca czytnik identyfikatora szkietka

niezgodnos¢ identyfikatora szkietka w momencie zakoriczenia obrazowania

awaria urzadzenia
btad kalibragji

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager
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Po wykryciu takiego stanu btedu urzadzenie wstrzyma prace i wyswietli komunikat w interfejsie
uzytkownika. Blad systemu jest rejestrowany w dzienniku btedéw systemu. Bledy zwigzane
ze szkietkiem s3 wymienione w raporcie Historia uzycia. Szkietko nie zostanie zobrazowane.

Mozna sprébowac ponownie zobrazowac szkielko. Jesli druga préba wykaze ten sam biad,
szkietko trzeba bedzie przebadac recznie.

Btedy nienaprawialne

Bledy nienaprawialne to bledy systemu, ktére uniemozliwiajg prawidlowe dziatanie urzadzenia
do obrazowania Integrated Imager. System przestanie dziata¢ i odnotuje btad w bazie danych.
System trzeba bedzie ponownie uruchomic w celu przywrécenia do dziatania. Niektore z tych
btedéw lub powtarzajace si¢ bledy beda wymagaty pomocy serwisu. Rycina 6-6 to przykiad
komunikatu o btedzie.

Btgd 11503: Btad
podstawy urzadzenia

Rycina 6-6 Przykiad btedu nienaprawialnego
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Jesli system trzeba bedzie ponownie uruchomié w celu odzyskania sprawnosci po wystgpieniu
bledu, nalezy potwierdzi¢ komunikat o bledzie, naciskajac przycisk OK. Interfejs uzytkownika
przechodzi do ograniczonej wersji ekranu gléwnego z wiaczonymi tylko przyciskami Restart,
Zamknij i Ustuga. Patrz Rycina 6-7.

Restart Zamknij

Integrated Imager

System odtgczony

Opcje
Ustuga
administratora

Rycina 6-7 Ekran System odiaczony

Aby ponownie uruchomic urzadzenie do obrazowania Integrated Imager, nalezy nacisng¢
przycisk Restart. Aplikacja zamyka si¢ i uruchamia ponownie. (Komputer pozostaje wiaczony.)
Podczas autotestu systemu zostanie wyswietlony ekran powitalny. System jest gotowy do uzycia,
gdy zostanie wyswietlony ekran gtéwny, a przyciski Opcje admnistracyjne i Zaloguj beda
ponownie aktywne.

Jesli blad bedzie sie powtarzat lub jesli urzadzenie nie moze si¢ pomyslnie zrestartowac, nalezy
skontaktowac sie z Pomoc techniczna.

Aby wylaczy¢ urzadzenie, zamiast uruchamiac je ponownie, nacisna¢ przycisk Zamknij i zezwoli¢
systemowi na zamkniecie aplikacji i zamkniecie komputera. W tym czasie nie nalezy manipulowad
urzadzeniem. Po wylaczeniu komputera wylaczy¢ przetacznik zasilania mikroskopu. Bfad powinien
zosta¢ usuniety przy nastepnym uruchomieniu systemu. Jesli problem bedzie nadal wystepowac
lub nie bedzie mozna zrestartowac urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z Pomoc techniczna.

Przycisk Usluga jest dostepny dla pracownikéw serwisu Hologic i zapewnia dostep do trybu
serwisowego, jesli konieczne jest wezwanie lokalnego przedstawiciela.

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager 6.9
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Tabela 6.1 Kody btedéw urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

Numer Wyswietlany komunikat Typ biedu Dziatanie
btedu
4600 Przekroczono limit czasu Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ morfologie szkietka
oczekiwania na zakorczenie (nadmierne zageszczenie). Sprobowac ponownie
dziatania procesora ramy zobrazowac szkietko.
6200 Szkietko nie moze zostaé Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ jakos¢ szkietka.
zobrazowane Sprébowaé ponownie zobrazowaé szkietko.
6201 Szkietko nie moze zostaé Naprawialne Nacisnag¢ OK. Sprawdzi¢ jako$¢ szkietka.
zobrazowane Sprébowac ponownie zobrazowaé szkietko.
6354 Btad algorytmu przetwarzania | Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Wytaczy¢ urzadzenie do obrazowania
obrazu i uruchomic¢ je ponownie.
6357 Nieprawidtowe odniesienie Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Wytgczy¢ urzadzenie do obrazowania
do obiektu ramy obrazu i uruchomicé je ponownie.
6371 Btad uruchamiania Nienaprawialne | Nacisngé OK. Wytgczy¢ urzadzenie do obrazowania
procesora ramy i uruchomic¢ je ponownie.
6615 Szkietko nie moze zostaé Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ morfologie szkietka (artefakty).
zobrazowane Sprébowac ponownie zobrazowaé szkietko.
6617 Szkietko nie moze zostaé Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ jakos¢ szkietka (pecherzyki).
zobrazowane Sprébowaé ponownie zobrazowaé szkietko.
6621 Szkietko nie moze zostaé Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ morfologie szkietka
zobrazowane (nadmierne rozproszenie). Sprébowac ponownie
zobrazowac szkietko.
6623 Szkietko nie moze zostaé Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ morfologie szkietka (nadmiar
zobrazowane komorek). Sprobowaé ponownie zobrazowaé szkietko.
6628 Szkietko nie moze zostaé Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ morfologie szkietka
zobrazowane (nadmierne zageszczenie). Sprobowac ponownie
zobrazowac szkietko.
6630 Szkietko nie moze zostac Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ morfologie szkietka.
zobrazowane Sprawdzi¢ jakos¢ barwienia. Sprobowac ponownie
zobrazowac szkietko.
6907 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
6910 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
6911 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
6913 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.

6.10
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Tabela 6.1 Kody btedéw urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

I\:::::’zr Wyswietlany komunikat Typ biedu Dziatanie
6914 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
6930 Btad kalibraciji Naprawialne Nacisnag¢ OK. Sprobowaé ponownie zobrazowaé szkietko.
6933 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
6936 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
6951 Btad kalibracji Naprawialne Nacisnag¢ OK. Sprobowaé ponownie zobrazowaé szkietko.
6960 Przetwarzanie obrazéw Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Wytgczy¢ urzadzenie do obrazowania

weryfikacyjnych nie i uruchomic¢ je ponownie.

powiodto sie
8010 Potaczenie z bazg danych Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomic¢ urzadzenie do obrazowania

nie powiodto sie ponownie lub wytaczy¢ urzadzenie do obrazowania

i uruchomicé je ponownie.

11200 Urzadzenie do obrazowania Operator Zmieni¢ na obiektyw 10X. Nacisngé przycisk 0K

nie moze dziataé, dopoki i kontynuowac.

nie zostanie ustawiony

obiektyw 10X.
11300 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
11301 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
11302 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
11303 Btad kalibracji Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
11304 Nie mozna przetworzy¢ szkietka | Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
11305 Nie mozna przetworzy¢ szkietka | Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowaé szkietko.
11306 Nie mozna przetworzy¢ szkietka | Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
11307 Nie mozna przetworzy¢ szkietka | Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
11308 Nie mozna przetworzy¢ szkietka | Naprawialne Nacisnag¢ OK. Sprobowacé ponownie zobrazowaé szkietko.
11309 Nie mozna przetworzy¢ szkietka | Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
11310 Nie mozna przetworzy¢ szkietka | Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.
11311 Nie mozna przetworzy¢ szkietka | Naprawialne Nacisnag¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowaé szkietko.
11312 Nie mozna przetworzy¢ szkietka | Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprobowac¢ ponownie zobrazowac szkietko.

Instrukcja obstugi urzadzenia do obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager
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Tabela 6.1 Kody btedéw urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

I\:::::’zr Wyswietlany komunikat Typ biedu Dziatanie
11400 Niezgodnos¢ identyfikatora Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢, czy szkietko poruszyto
szkietka podczas konczenia sie podczas przegladu. Sprawdzié, czy czytnik
przegladu identyfikatora szkietka nie jest zablokowany.
11401 Szkietko zbyt ciemne, Naprawialne Nacisnag¢ OK. Sprawdzi¢, czy na drodze $wiatta nie ma
aby kontynuowaé przeszkod. Sprawdzi¢ ustawienie o$wietlenia Koehlera.
Sprobowac ponownie zobrazowac szkietko.
11402 Nie mozna przetworzy¢ Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ czystos¢ i jakos¢ szkietka.
szkietka Sprébowac ponownie zobrazowaé szkietko.
11403 Nie mozna przetworzy¢ Naprawialne Nacisna¢ OK. Sprawdzi¢ czystos¢ i jakos¢ szkietka.
szkietka Sprébowaé ponownie zobrazowaé szkietko.
11500 Btad aparatu fotograficznego Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomi¢ urzadzenie ponownie lub
wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.
11501 Btad czytnika etykiet Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomi¢ urzadzenie ponownie lub
wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.
11502 Btad urzadzenia kontrolera Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomic¢ urzadzenie ponownie lub
wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.
11503 Btad podstawy urzadzenia Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomi¢ urzadzenie ponownie lub
wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.
11504 Btad aparatu fotograficznego Naprawialne Nacisna¢ przycisk OK i kontynuowac reczny przeglad lub
nacisna¢ przycisk Anuluj i sprébowaé ponownie
zobrazowac szkietko.
11600 Btad potaczenia z aparatem Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomic¢ urzadzenie ponownie lub
fotograficznym wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.
11601 Btad potaczenia z czytnikiem Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomi¢ urzadzenie ponownie lub
etykiet wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.
11602 Btad potaczenia z kontrolerem | Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomi¢ urzadzenie ponownie lub
wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.
11603 Btad potaczenia podstawy Nienaprawialne | Nacisng¢é OK. Uruchomic¢ urzadzenie ponownie lub
wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.
12100 Btad uruchamiania watku Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomi¢ urzadzenie ponownie lub
automatycznego skanowania wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.
12200 Btad bazy danych Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomic¢ urzadzenie ponownie lub

wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.

6.12
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Tabela 6.1 Kody btedéw urzadzenia do obrazowania Integrated Imager

Numer Wyswietlany komunikat Typ biedu Dziatanie
btedu
12201 Nieprawidtowy argument Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomic¢ urzadzenie ponownie lub

bazy danych

wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.

12202 Nieprawidtowa operacja Nienaprawialne | Nacisng¢ OK. Uruchomi¢ urzgdzenie ponownie lub
bazy danych wytaczy¢ urzadzenie i uruchomic je ponownie.

12203 Odwotanie do bazy danych Nienaprawialne | Nacisngé OK. Uruchomic¢ urzadzenie ponownie lub
o wartosci null wytgczy¢ urzadzenie i uruchomié je ponownie.

12500 W zapisie szkietka znajduja Naprawialne Nacisna¢ OK. Szkietko mozna przegladac tylko recznie.
sie nieprawidtowe dane

12501 W zapisie szkietka znajduja Naprawialne Nacisna¢ OK. Szkietko mozna przegladac tylko recznie.

sie nieprawidtowe dane
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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INFORMACJE SERWISOWE ;

Rozdziat siodmy

Informacje serwisowe

Adres firmy

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Obstuga klienta

Zamoéwienia na produkty, w tym zaméwienia state, sktada¢ mozna telefonicznie za posrednictwem
Biura Obstugi Klienta w godzinach pracy. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy Hologic.

Gwarancja

Kopig ograniczonej gwarangji firmy Hologic i innych warunkéw sprzedazy mozna uzyskac,
kontaktujac sie z Biurem Obstugi Klienta.

Pomoc techniczna

Aby uzyskaé pomoc techniczng, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym biurem Hologic Technical
Solutions lub lokalnym dystrybutorem.

W przypadku pytari dotyczacych probleméw z urzadzeniem do obrazowania ThinPrep™
Integrated Imager i powiazanych probleméw z aplikacjami przedstawiciele pomocy technicznej
sa dostepni w Europie i Wielkiej Brytanii w godzinach od 8.00 do 18.00 (CET), od poniedziatku
do piatku pod adresem TScytology@hologic.com oraz za posrednictwem bezplatnych numeréw
wymienionych ponizej:

Finlandia 0800 114829
Szwecja 020 797943
Irlandia 1800 554 144
Wielka Brytania 0800 0323318
Francja 0800 913659
Luksemburg 8002 7708
Hiszpania 900 994197
Portugalia 800 841034
Wtochy 800 786308
Holandia 800 0226782
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Belgia 0800 77378
Szwaijcaria 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Protokét dotyczacy zwracanych towaréw

W przypadku zwrotéw akcesoriéw i materialéw eksploatacyjnych do urzadzenia do
obrazowania ThinPrep™ Integrated Imager objetych gwarancja nalezy skontaktowac sie
z dzialem pomocy technicznej.

Umowy serwisowe mozna réwniez zamowié za posrednictwem pomocy technicznej.
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Rozdziat osmy

Informacje dotyczace skladania zamowien

Adres pocztowy

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Adres rozliczeniowy
Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009 USA

Godziny pracy

Godziny pracy firmy Hologic to 8:30-17:30 czasu wschodniego, od poniedziatku do piatku,
oprocz Swiat.

Obstuga klienta

Zamowienia na produkty, w tym zaméwienia state, sktada¢ mozna telefonicznie za posrednictwem
Biura Obstugi Klienta w godzinach pracy. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy Hologic.

Gwarancja

Kopig ograniczonej gwarangji firmy Hologic i innych warunkéw sprzedazy mozna uzyskag,
kontaktujac si¢ z Biurem Obstugi Klienta pod numerami podanymi ponize;j.
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Protokot dla zwracanych towaréw

W przypadku zwrotéw akcesoriéw i materialéw eksploatacyjnych do urzadzenia do obrazowania
ThinPrep™ Integrated Imager objetych gwarancja nalezy skontaktowac si¢ z dziatem pomocy
techniczne;j.

Tabela 8.1 Zamawianie materiatéw eksploatacyjnych do urzadzenia do
obrazowania Integrated Imager

Element Opis llosé Numer czesci
Zestaw przedtuzaczy Przedtuzacz 3 m do potaczenia z komputerem szt. 53033-001
Okular, 10X, 24 mm Zapasowy okular (nalezy uzywac parami) szt. 51815-001
Obiektyw, 4X Obiektyw zamienny, 4X szt. 52462-001
Obiektyw, 10X Obiektyw zamienny, 10X szt. 52463-001
Obiektyw, 40X Obiektyw zamienny, 40X szt. 51200-001
Ostona przeciwpytowa Ostona przeciwpytowa mikroskopu szt. 06210-001
Instrukcja obstugi urzagdzenia do | Dodatkowa instrukcja obstugi szt. MAN-07956-3401
obrazowania Integrated Imager

Tabela 8.2 Opcjonalne akcesoria

Element Opis Numer czesci
Gtowica teleskopowa* Teleskopowy tubus lornetkowy 52029-001
Element pionowy Element pionowy Hologic (10 mm) ASY-03268
Element pionowy** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Obiektyw, 20X Opcjonalny obiektyw ASY-03287

* Jesli zainstalowana jest glowica teleskopowa, nalezy ja skonfigurowac z JEDNYM
elementem pionowym Hologic.
Glowicy teleskopowej nie wolno uzywac z elementem pionowym Olympus.

** Standardowa odchylana gtowica lornetki moze pomiescic tylko JEDEN element
pionowy Olympus.
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A

adekwatno$é probki  4.15

akcesoria 83, 8.2

automatyczna lokalizacja 1.3, 4.12

automatyczne rozpoczecie/zatrzymanie automatycznego skanowania  3.36
automatyczne skanowanie 1.3, 4.18

automatyczne skanowanie Manual +  3.39

automatyczne tworzenie kopii zapasowej bazy danych 6.1

autotest podczas wigczania zasilania (POST)  1.13

B

btad, naprawialny 6.7
btad, nienaprawialny 6.8
btedy naprawialne 6.7
btedy nienaprawialne 6.8
btedy systemu  3.19
bezpieczniki  1.12

C

ciezar 1.11, 2.2

czas, ustawienie  3.10

czujnik potozenia obiektywu 10X 1.9
czujnik potozenia, obiektyw 10X 1.9

D

dzwiek  3.43
data, ustawienie 3.9
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E

ekran dotykowy 2.7, 4.6

ekran system odigczony 6.9

element kontroli przegladu 4.7
etykiety, lokalizacja na urzadzeniu  1.18

F

filtry 2.7

format etykiety  3.14

format kodu kreskowego  3.14
funkcja Nastepny 4.7

funkcja Oznacz 4.7

funkcja Poprzedni 4.7

G

glosnosé (dzwiek)  3.43
glosnosc¢ sygnatu dzwigkowego  3.43
glowica

teleskopowa 2.6
tréjokularowa 2.6

H

historia uzycia  3.20
http:/ /hologic.com/patentinformation 8.2

I

informacje dotyczace skladania zaméwiern 8.1
instalacja 2.1

instrukcja obstugi 8.2

integralno$¢ prébki 1.8

interfejs uzytkownika 3.1
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J

jezyk, wybér  3.17

K

karta charakterystyki materiatu

roztwor CytoLyt  1.19
roztwor PreservCyt  1.19

kierunek automatycznego skanowania  3.34

kod kreskowy 1-D  3.14

kod kreskowy 1-D, kod kreskowy 2-D  3.15

kod kreskowy 2-D  3.14

kolektor 1.9, 5.3

komputer 2.6

komunikaty o btedach  6.10

konta uzytkownikéw 3.5

kontrola przegladu 1.9

kontrola przegladu, regulacja 2.8

kontrola sktadu komérkowego  4.15

kontroler 2.6

kopia zapasowa bazy danych, inicjowana przez uzytkownika
kopia zapasowa bazy danych, zautomatyzowana 6.1

L

logowanie  3.32

M

menu gléwne  3.33
mikroskop 2.6
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N

nakladanie si¢ automatycznego skanowania  3.34
nakladanie si¢, automatyczne skanowanie  3.34

naped CD  3.26

napigcie  1.12

nazwa laboratorium  3.11

nazwa urzadzenia  3.13

niepowodzenie tworzenia kopii zapasowej bazy danych 6.1
niezgodnos$¢ identyfikatora szkietka 6.6

normalne wylaczenie  2.11

@,

obiekt zainteresowania 1.5
obiektyw 1.3
obiektyw 10X 8.2
obiektyw 40X 8.2
obiektyw 4X 8.2
obiektyw 10X 1.9
obiektyw 40X 1.9
obiektyw 4X 1.9
obiektywy, 4X, 10X, 40X 2.6
obiektywy, 4X, 10X, 40X 1.9, 82
obrazowanie

obstuga 4.1
obrazowanie szkietek 4.8
obrazowanie szkietka 4.8
obstuga klienta 7.1, 8.1
odczyt identyfikatora szkietka 4.9
okulary 19, 26, 82
opcje administracyjne 3.4
opor pokretta kontroli podstawy wosi X, Y 2.7
ostona przeciwpylowa 8.2
ostrzezenia  1.14
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P

podstawa, mikroskop, z silnikiem 1.9

podsumowanie uzycia  3.21

pokretta ostrosci 1.9

pokretto kontroli podstawy, opér 2.7

pokretto kontroli podstawy, wysokoé¢ 2.7

pokretlo regulacji natezenia §wiatta 1.9

pole widzenia 1.5, 4.12

pomoc techniczna 7.1

ponowne uruchomienie urzadzenia do obrazowania Integrated Imager 6.9
porty USB  3.46

postepowanie z probkami 1.8

potwierdzenie identyfikatora szkietka 6.5

poélautomatyczne rozpoczecie/zatrzymanie automatycznego skanowania  3.37
pOZniejszy przeglad 1.3, 4.2, 422

predkos¢ automatycznej lokalizacji ~ 3.41

preferencje uzytkownika  3.34

proces obrazowania 1.2, 1.5

proces przegladu 1.3

proces przegladu szkietka 4.4

przelacznik zasilania

komputer 1.9, 2.9
mikroskop 1.9, 29

przedtuzone wylaczenie  2.12
przeglad automatyczny 4.2
przeglad komponentéw 1.9
przeglad reczny 4.2, 4.24
przeglad szkietka 4.2, 4.12
przeglad znacznikéw  4.17
przewdd zasilajacy 112
przygotowanie probki 1.7
przygotowanie szkietka 4.1
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R

reczne wprowadzenie identyfikatora szkietka 6.4
raport historii dziennej  3.20

raport historii tygodniowej ~ 3.20

raporty i dzienniki ~ 3.18

resetowanie preferencji do domyslnych  3.45
rozwigzywanie probleméw 6.1

S

skraplacz 1.9

specjalne srodki ostroznosci 1.7
standardy bezpieczeristwa  1.13
szczeg6Oly dotyczace uzycia  3.22
szkietka nakrywkowe 1.7
szkietko 1.8

szkielko mikroskopowe  1.11

Z

S

§rubokret (w zestawie) 2.8
§rubokret (w zestawie) 1.9

T

typ automatycznego skanowania  3.34

typCD  3.26
uchwyt 1.3

urzadzenie pamieci USB  3.26
ustawienia hasta  3.28
ustawienia preferencji automatycznego skanowania  3.34
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ustawienia systemowe 3.8
ustawienie czasu  3.10

ustawienie daty 3.9

ustawienie o$wietlenia Koehlera 5.2

W

wlgczenie zasilania urzadzenia do obrazowania Integrated Imager
wersja oprogramowania systemowego  2.10

wskaznik znacznika 3.44, 4.14

wylaczenie  2.11

wymagane materiaty 4.5

wymiary  1.10

wyszukiwanie szkietek ~ 3.23

V4

zagrozenia 1.14

zakres temperatur  1.11

zakres wilgotnosci  1.11

zapis danych szkietka 4.3
zapisywanie na dysk USB  3.45
zasilanie 1.12, 2.2

znacznik 1.3

znacznik odniesienia  1.11
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta
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Tryby autoskanowania - uzywane podczas wykonywania pelnego Skrécona instrukcja obstugi urzgadzenia do obrazowania

przegladu szkietka ThinPrep™ Integrated Imager
Automatyczne uruchomienie/zatrzymanie Komponenty urzadzenia do obrazowania Integrated Imager
3 Mikroskop
Podstawa porusza sie Automatyczne skanowanie e m Przetgcznik zasilania  Ekran dotykowy
ﬂ automatycznie w dyskretnych, Tubus lornetkowy (po lewej stronie) Interfejs Komputer

Automatyczny naktadajacych sie polach Okulary .
widzenia. Uzytkownik moze - Nieznany 12.1022 X
wyregulowac stopier naktadania
sie migdzy rzedami i predkosc
ruchu podstawy. Uzytkownik
moze zatrzymac i wznowi¢ ruch

b,

Obrotowy uchwyt -

podstawy. (4X, 10X, 40X oraz
czujnik potozenia) e
Podstawa z silnikiem ' |
Poétautomatyczne uruchomienie/zatrzymanie Skraplacz

(pod podstawa)

Uzytkownik inicjuje przesunigcie A s e e e m
podstawy do nastepnego Zgrubna/Doktadna

Pétautomatyczny [ Pola widzenia. Uzytkownik Pokretio ostrogci
moze wyregulowac stopien = Nieznany 12.10.22 (PO lewej stronie) =====anmaaa il
naktadania sie miedzy rzedami =
i predkosc¢ ruchu podstawy.

Kolektor

Natezenie swiatta
Pokretto regulacyjne

Pokretta kontroli Kontrola przegladu  Kontroler Komputer
podstawy w osi X, Y Przetacznik
(pokretta kontroli podstawy) zasilania

Manual+

Urzadzenie do obrazowania Integrated Imager moze miec inna rame mikroskopu niz pokazano

\ Uzytkownik recznie przesuwa Automatyczne skanowanie w ninigjszym dokumencie.
n+£ podstawe w kazdym rzedzie Patrz instrukcja obstugi.
Manual+ za pomocg pokretia kontroli

4 podstawy. Uzytkownik okresla RleEny das 2
stopien naktadania sie miedzy
rzedami. Podstawa przesuwa
sie automatycznie miedzy
rzedami. Ustawienie predkosci
nie jest konieczne.

Kontrole przegladu

Automatyczna lokalizacja

10291509999 12.10.22

\ Oznacz - 14

) (nacisnac)
Poprzedni
(do tytu) Nastepny - )
(do przodu) 213 e,
u Hologic, Inc. e 250 Campus Drive ® Marlborough, MA 01752 USA e 1-800-442-9892 ¢ 1-508-263-2900 ¢ www.hologic.com
Kontrola przegladu za pomoca Ekran dotykowy (przykiad)

Hologic BV  Da Vincilaan 5 ¢ 1930 Zaventem e Belgia

®
HOLOGIC AW-22044:2401 P 0

kotka przewijania



Typowy proces przegladu szkielek Przeglad menu oprogramowania

Zasilanie wigczone

1. Mikroskop
2. Komputer

Zasilanie wigczone

........................ .
Logowanie uzytkownika H
Opcje . Przeglad
Zatadowanie szkietka administlratora Ustuga Logowanie ga
Zeskanowanie .
identyfikatora szkietka Opcjonalna Ochrona
Ochrona hastem
hastem
Brak identyfikatora Identyfikator szkietka w bazie danych ( 7
szkietka w bazie danych (szkietko zostato juz zobrazowane) Konta uzytkownika Preferencje _—
yt i Uruchomienie
¢ Ustawienia systemowe
Zobrazowanie szkietka Automatyczna. Iokal_izacja Raporty i dzienniki
(22 pola widzenia) Odczyt
Kopia zgpasor\:va bazy Identyfikatora szkietka
anyc
Wprowadzono Nie wprowadzono
znaczniki eI;ktromczne znacznikéw elektronicznych Ustawienia hasta
Przeglad znacznikéw elektronicznych Kierunek Zobrazowanie
(opcjonalnie) 3
Nakfadanie sie szkiefka
Petny przeglad :
(Peiny przeglad) Automat K ) Automatyczne skanowanie Typ automatycznego Przeglad szkietka
utomatyczne skanowanie (opcjonalnie) skanowania
Predkos$é
Przeglad znacznikéw elektronicznych automatycznej lokalizacji
(opcjonalnie)
Dzwiek
Reczne oznaczenie szkietka Wskaznik znacznika
Kontrole systemowe
Aktualizacja rejestru danych szkietka
[
Wyjecie szkietka
Zasilanie wytaczone

1. Przeprowadzenie zamkniecia

1 . ( Nastepne szkietko
2. Wytaczenie mikroskopu .




Urzgdzenie do obrazowania
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