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O ThinPrep™ Integrated Imager é um sistema automatico de leitura e andlise de imagens baseado
em PC para utilizagdo com as laminas de amostras cervicais citologicas ThinPrep. O ThinPrep
Integrated Imager destina-se a ajudar o citotécnico ou patologista a realcar determinadas areas

de uma ldmina para a andlise manual adicional. Este produto nao substitui a anélise manual.

A determinacdo da adequacdo das laminas e do diagndstico de pacientes deve ser decidida pelos
citotécnicos e patologistas formados pela Hologic em termos de avaliagao das laminas ThinPrep
preparadas. Se, e apenas se, for determinado em tltima instancia por um tribunal de jurisdi¢ao
competente que o produto indicado abaixo vendido ao cliente apresentava deficiéncias de concegao
ou algum defeito de fabrico e que esse defeito foi exclusivamente responsével por um erro de
diagndstico que tenha provocado lesdes numa paciente, a Hologic indemnizard o cliente pelos
danos compensatorios, pagos pelo cliente, de modo a eliminar a possibilidade de avaliacao dos
danos pessoais no que diz respeito ao produto.

© Hologic, Inc., 2021. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publica¢do podera ser
reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada num sistema de recuperagao nem traduzida
para qualquer idioma ou linguagem de computador, de qualquer forma ou por quaisquer meios,
eletrénicos, mecanicos, magnéticos, ticos, quimicos, manuais ou outros, sem o consentimento
prévio por escrito da Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752,

Estados Unidos da América.

Embora este manual tenha sido preparado com todo o cuidado por forma a garantir a maxima
correcao, a Hologic nao se responsabiliza por quaisquer erros ou omissdes, nem por quaisquer
danos que resultem da aplicagdo ou utilizagao desta informagao.

Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes nos EUA identificadas em
http:/ /hologic.com/patentinformation

Hologic, PreservCyt e ThinPrep sdo marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. nos Estados Unidos
da América e/ou noutros paises. Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade das respetivas
empresas.

As alteragoes a esta unidade nao expressamente aprovadas pela parte responsavel pela conformidade,
poderao invalidar o direito do utilizador ao uso do equipamento.
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A. APLICACAO

O ThinPrep™ Integrated Imager ¢ um dispostivo semiautomatico que utiliza a tecnologia de leitura
de imagens por computador para ajudar no processo de rastreio de cancro cervical inicial através da
analise de laminas ThinPrep Pap Test para detecdo da presenca de células atipicas, neoplasia cervical,
incluindo respetivas lesBes percursoras (lesBes intraepiteliais escamosas de baixo grau, lesbes
intraepiteliais escamosas de alto grau) e carcinoma, bem como outros critérios citolégicos definidos
pelo The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology®. Para utilizag&o profissional.

B. RESUMO E EXPLICACAO DO SISTEMA

O ThinPrep Integrated Imager é um sistema automatico de leitura e analise de imagens que se destina a ser
utilizado com as laminas ThinPrep Pap Test. Este sistema combina a tecnologia de leitura de imagens para
identificagdo dos campos microscopicos de interesse diagndstico com o0 movimento automatico da platina
de um microscopio por forma a localizar esses campos. Em utilizagdo de rotina, o ThinPrep Integrated
Imager seleciona 22 campos de visao para analise por um citotécnico (CT). Apos a analise destes campos,
o citotécnico concluira o diagndstico caso ndo tenham sido identificadas quaisquer anomalias ou procedera
a analise global da lamina caso sejam identificadas anomalias. O ThinPrep Integrated Imager permite
igualmente a marcacdo fisica de locais de interesse para o citotécnico.

C. Principios de funcionamento

O ThinPrep Integrated Imager é um sistema combinado que utiliza anélise de imagem computorizada e
localizacdo automatica do microscopio para ajudar um citotécnico ou patologista a identificar as areas
de uma lamina que sdo de maior interesse. As laminas utilizadas com este sistema tém primeiro de ser
preparadas num processador ThinPrep™ Genesis™, no sistema ThinPrep™ 2000 ou nos processadores
ThinPrep™ 5000 e submetidas ao processo de colora¢do com o Corante ThinPrep™., O ThinPrep
Integrated Imager pode ser utilizado como um microscopio convencional quando néo é utilizado para

a leitura de imagens ThinPrep™,

O ThinPrep Integrated Imager 1€ o esfregaco de células da lamina em aproximadamente 90 segundos.
O sistema recebe e processa dados de imagens provenientes das laminas para identificacdo de células
ou grupos de células diagnosticamente relevantes, com base num algoritmo de leitura de imagens que
considera as caracteristicas celulares e a tonalidade escura nuclear. Durante a leitura de imagens da
lamina, é registado o identificador alfanumérico de acesso da Iamina e s&o armazenadas no sistema
as coordenadas x e y de 22 campos de interesse.

Apds processamento da imagem, o dispositivo atua como um microscépio automatico, apresentando 0s
22 campos contendo as células de interesse ao citotécnico para andlise. O citotécnico utiliza o controlo
de revisdo ou ecra tatil para percorrer cada um dos campos de interesse (Localizagcdo automatica). Além
disso, o Review Scope proporciona um método de marcacao de objetos para analise adicional. Se o
citotécnico identificar algum desses campos como contendo objetos com anomalia, esse campo pode ser
marcado eletronicamente. O Integrated Imager orientard o citotécnico no sentido de efetuar a anélise
global do esfregaco de células em qualquer ldmina que tenha campos marcados eletronicamente
(Leitura automatica).

O citotécnico determinara a adequacdo da amostra e a presenca de infecdes durante a analise dos

22 campos de visdo apresentados pelo ThinPrep Integrated Imager. Pode ser utilizado um de dois
métodos na determinacdo da adequacdo da amostra. O primeiro método consiste na contagem de
células e determinacdo do numero médio de células nos 22 campos de viséo apresentados pelo Imager.
O segundo método consiste na contagem e determinacdo do nimero médio de células em 10 campos
de visdo apresentados ao longo do didmetro do esfregago de células. Qualquer um dos métodos
permitira ao citotécnico determinar se o nimero minimo de células, conforme recomendado pelos
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critérios do Bethesda System, esta presente na Idmina. Concluida a analise da lamina, os objetos
marcados eletronicamente sdo marcados manualmente na lamina pelo citotécnico. As informacGes das
I&minas sdo armazenadas na base de dados do computador, incluindo as coordenadas x e y que
representam os locais marcados eletronicamente e o estado da Iamina é designado como “concluido”.

O citotécnico pode analisar as laminas imediatamente apds ser produzida a imagem de cada lamina
(modalidade sequencial) ou, como fluxo de trabalho alternativo para laboratdrios, é possivel produzir as
imagens das laminas sucessivamente e as coordenadas armazenadas na base de dados do computador
para posterior analise pelo citotécnico ou patologista (modalidade por lotes).

O resumo da seguranga e desempenho deste dispositivo pode ser encontrado no Web site da Hologic em
hologic.com/package-inserts e na base de dados EUDAMED em ec.europa.eu/tools/eudamed.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo ou quaisquer componentes utilizados
com o0 mesmo, comunique-o a Assisténcia técnica da Hologic e a autoridade competente local em
relagdo ao utilizador e/ou paciente.

D. LIMITAGOES

e O ThinPrep Integrated Imager deve ser utilizado apenas por pessoal com formacdo adequada.

e Todas as laminas submetidas o rastreio inicial automatico com o Integrated Imager requerem um
novo exame manual dos campos de viséo selecionados por um citotécnico ou patologista.

e O ThinPrep Integrated Imager destina-se a utilizacio apenas com o teste de Papanicolau
ThinPrep Pap Test.

e O ThinPrep Integrated Imager sé € indicado para as ldminas ThinPrep Pap Test preparadas com
0 processador ThinPrep™ Genesis™, o sistema ThinPrep™ 2000 System e 0 processador
ThinPrep™ 5000. O ThinPrep Integrated Imager nédo é indicado para as laminas ThinPrep Pap Test
preparadas com o precessador ThinPrep™ 3000.

e Terdo de ser utilizadas ldaminas ThinPrep™ com marcas de referéncia.

e As laminas devem ser submetidas ao processo de coloracéo utilizando o Corante ThinPrep de
acordo com o protocolo de coloracdo de 1dminas do ThinPrep Integrated Imager.

e As laminas devem estar limpas e livres de detritos antes de serem colocadas no sistema.
¢ A lamina deve apresentar-se seca e ser localizada corretamente.
e As laminas partidas ou que apresentem montagem deficiente ndo devem ser utilizadas.

e As laminas utilizadas com o ThinPrep Integrated Imager devem conter informacdes de identificacdo
de nimero de sequéncia formatado apropriadamente, conforme descrito no Manual do Operador.

e Quando as imagens das laminas forem produzidas com sucesso no Integrated Imager, ndo é possivel
produzir novamente imagens das mesmas laminas.

e O desempenho do ThinPrep Integrated Imager utilizando 1aminas preparadas a partir de frascos
de amostras reprocessados nao foi avaliado, pelo que recomendamos que estas laminas sejam
manualmente analisadas.
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E. ADVERTENCIAS

e O Integrated Imager gera, utiliza e pode radiar energia de radiofrequéncia e pode causar
interferéncias nas comunicagdes de radio.

e O ThinPrep Integrated Imager tem de ser instalado por um representante autorizado do servigo
de assisténcia da Hologic.

F. PRECAUCOES

o Deve-se proceder com precaucao ao colocar e retirar as 1dminas de vidro do ThinPrep Integrated
Imager, de modo a evitar que as laminas se partam e/ou que provoquem ferimentos.

e O Integrated Imager deve ser colocado numa superficie plana e s6lida, afastado de qualquer
equipamento que possa provocar vibragOes para garantir um funcionamento correto.

G. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O ThinPrep Integrated Imager é tecnologicamente semelhante ao ThinPrep Imaging System.

As caracteristicas de desempenho do ThinPrep Integrated Imager foram comparadas com as do
ThinPrep Imaging System num estudo clinico multicéntrico. O ThinPrep™ Imaging System foi
comparado a Analise manual num estudo clinico multicéntrico separado. Ambos o0s estudos clinicos

encontram-se descritos nas secc¢@es seguintes.

G.1 ThinPrep Imaging System comparado com a Andlise manual

Foi efetuado um estudo clinico multicéntrico, em duas vertentes, com a duragdo de onze (11) meses,
em quatro (4) locais (laboratdrios de citologia) no territério dos Estados Unidos?. O objetivo do
estudo, intitulado “Estudo multicéntrico para avaliagdo da principal funcionalidade de rastreio do
ThinPrep™ Imaging System”, foi mostrar que o rastreio de rotina das Iaminas ThinPrep Pap Test
utilizando o ThinPrep Imaging System é equivalente a uma analise manual das laminas ThinPrep
relativamente a todas as categorias utilizadas no diagndstico citoldgico (adequacgdo das amostras

e diagndstico descritivo), conforme definido pelos critérios do Bethesda System®.

A abordagem do estudo em duas vertentes permitiu a comparacao da interpretacdo citolégica
(diagndstico descritivo e adequacao das amostras) de uma lamina ThinPrep preparada, examinada
em primeiro lugar seguindo as praticas padrdo de laboratério relativamente a citologia cervical
(Anélise manual) e, a seguir, apds um intervalo de tempo de 48 dias, examinada com a ajuda do
ThinPrep Imaging System (Analise com o Imager). Um subconjunto de laminas provenientes do
estudo foi analisado e aprovado por um grupo de trés (3) citopatologistas independentes para
determinacgdo de um diagnostico consensual. O diagnéstico consensual foi utilizado como
“padrao-ouro” para classificagdo de “verdadeiro” na avaliacdo dos resultados do estudo.

G.11 Caracteristicas dos laboratérios e pacientes

Dos 10 359 individuos que participaram no estudo, 9550 cumpriram os requisitos de inclusao
no estudo de adequacgéo de amostras. Durante o estudo, 7,1% (732/10 359) das laminas ndo
puderam ser lidas no Imager e necessitaram de uma analise manual durante a vertente de
Andlise com o Imager. Um nimero excessivo de bolhas de ar nas laminas foi o principal
responsavel. Outros fatores incluiram problemas de focagem, densidade das laminas, falhas na
leitura da identificacdo das laminas, laminas detetadas fora de posi¢do, maltiplas laminas
inseridas numa ranhura da cassete e laminas cujas imagens ja tenham sido produzidas.
Participaram no estudo quatro laboratdrios de citologia. Todos os locais tinham uma vasta
experiéncia de processamento e avaliacdo de laminas ginecoldgicas ThinPrep, e o pessoal
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possuia formacdo na utilizacdo do ThinPrep Imaging System. A populacéo de estudo
representou diversas regides geograficas e populacGes de estudo constituidas por mulheres
submetidas a exame cervical através do ThinPrep Imaging System em utilizagdo clinica normal.
Estes locais incluiram quer mulheres a ser submetidas a exame de rotina (populacdo em estudo),
quer pacientes com anomalia cervical anterior recente (populacdo de referéncia). As

caracteristicas dos locais de estudo estdo resumidas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas dos locais

Local 1 2 3 4

Populacéo em estudo (baixo risco) 88% 82% 90% 94%
Populacéo de referéncia (elevado risco) 12% 18% 10% 6%

Prevaléncia de HSIL+ 1,1% 0,7% 0,4% 0,6%

Testes ThinPrep Pap Test por ano 120 000 70 200 280000 105 000

NuUmero de citotécnicos 14 9 32 11
NUmero de citotécnicos no estudo 2 2 2 2
Numero de citopatologistas 6 5 6 14
Numero de citopatologistas no estudo 1 2 1 2

G.1.2

Estimativas da sensibilidade e especificidade do diagnéstico descritivo

Um grupo de trés citopatologistas independentes aprovou Iaminas provenientes de todos 0s
casos de diagndstico descritivos (diferenga citolgica de um grau ou superior) discordantes
(639), de todos os casos positivos concordantes (355) e um subconjunto aleatdrio de 5%

dos 8550 casos negativos concordantes (428). Os citopatologistas pertencentes ao grupo
especializado eram certificados pela Ordem e todos tinham uma sub-especializacdo em
citopatologia. Os seus niveis de experiéncia em citopatologia variaram entre 0s 6 e 12 anos.
Dois dos elementos do grupo provinham de consultorios universitarios e um outro elemento de
um centro médico privado. Os volumes de resultados recebidos nas institui¢des de aprovagao
variaram entre os 12 000 e 30 000 testes ThinPrep Pap Test por ano.

O diagndéstico consensual implicava o acordo pela maioria (pelo menos 2 dos 3 citopatologistas).
As laminas enviadas ao grupo especializado de citopatologistas ndo estavam identificadas por
local nem ordenadas de modo algum. Nos casos em que ndo foi possivel obter um diagnéstico
consensual por maioria (2 dos 3 citopatologistas), o grupo analisou cada caso simultaneamente
utilizando um microscopio de cabecas multiplas para chegar a um diagndéstico consensual.

Os resultados aprovados foram utilizados como “padrao-ouro” para definir as seguintes
principais classificagoes de “verdadeiro” no diagnodstico descritivo do Bethesda System:
Negativo, ASCUS, AGUS, LSIL, HSIL, Carcinoma de Células Escamosas (SQ CA) e
Carcinoma de Células Glandulares (GL CA). As estimativas da sensibilidade e especificidade,
juntamente com intervalos de confianca de 95% foram calculadas relativamente as vertentes

do estudo Analise manual e Analise com o Imager do estudo. Foram igualmente calculadas

as diferengas de sensibilidade e especificidade entre as duas vertentes, juntamente com os
respetivos intervalos de confianca de 95%. Entre o subconjunto aleatério de 5% dos 8550 casos
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(428 laminas) que se concluiu serem negativos em ambas as vertentes e aprovados, existiram
425 laminas negativas “verdadeiro” e 3 laminas ASCUS “verdadeiro”. Foi utilizada uma técnica
de imputacdo multipla para ajustar os nimeros de positivos verdadeiros e negativos verdadeiros
relativamente aos 8550 casos negativos concordantes, com base nos 5% de casos aprovados?.

A Tabela 2 apresenta um resumo das estimativas de sensibilidade e especificidade do
diagnostico descritivo com intervalos de confianca de 95% para todos os locais combinados
relativamente a ASCUS+, LSIL+ e HSIL+ “verdadeiro”.

Tabela 2. Analise manual versus Analise pelo Imager, Resumo Descritivo do Diagnostico

Sensibilidade Especificidade
Limiar Manual Imager Diferenca Manual Imager Diferenca
(95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC) (95% IC)
ASCUS+ 75,6% 82,0% +6,4% 97,6% 97,8% +0,2%
(72,2% a 78,8%) | (78,8% a84,8%) | (2,6% a10,0%) | (97,2% a 97,9%) | (97,4% a 98,1%) | (-0,2% a 0,6%)
LSIL+ 79,7% 79,2% -0,5% 99,0% 99,1% +0,09%
(75,3% a 83,7%) | (74,7% a83,2%) | (-5,0% a4,0%) | (98,8% a 99,2%) | (98,9% a99,3%) | (-0,1% a 0,3%)
HSIL+ 74,1% 79,9% +5,8% 99,4 % 99,6% +0,2%
(66,0% a 81,2%) | (72,2% a86,2%) | (-1,1% a12,6%) | (99,2% a 99,6%) | (99,5% a 99,7%) | (0,06% a 0,4%)
(18,1%a 42,7%) | (6,1%a254%) | (-259% a5,0%) | (99,3% a 99,6%) | (99,7% a 99,9%) | (0,2% a 0,4%)

Os resultados apresentados na Tabela 2 mostram que relativamente a ASCUS+, o aumento da
sensibilidade da Analise com o Imager face a Andlise manual foi estatisticamente significativo,
com o limite inferior do intervalo de confianca de 95% a situar-se em 2,6% relativamente a
todos os locais combinados. A diferenca observada entre as sensibilidades relativamente a
ASCUS+ variaram entre os locais, de -2,8% com um intervalo de confianca de 95% de
(-10,6%; 5,0%) a +14,4% com um intervalo de confianca de 95% (8,2%; 20,5%). A diferenca
dos resultados da especificidade entre a Analise com o Imager e a Anélise manual n&o foi
estatisticamente significativa, com um intervalo de confianga de 95% de -0,2% a +0,6%. As
diferencas observadas entre especificidades variaram de local para local entre -0,3% e +0,4%.

Os resultados apresentados na Tabela 2 mostram que a diferenca de sensibilidades entre as
vertentes da Analise com o Imager e a Analise manual relativamente a LSIL+ em todos os locais
combinados ndo foi estatisticamente significativa, com um intervalo de confianca de 95% de
-5,0% a +4,0%. A diferenca observada entre as sensibilidades relativamente a LSIL+ variaram
entre os locais, de -6,3% com um intervalo de confianca de 95% (-14,7%; 2,1%) a +8,1% com
um intervalo de confianca de 95% (—4,0%; 20,1%). A diferenca dos resultados da especificidade
entre a Analise com o Imager e a Analise manual ndo foi estatisticamente significativa, com

um intervalo de confianga de 95% de -0,1% a +0,3%. As diferengas observadas entre
especificidades variaram de local para local entre —0,4% e +0.6%.

Os resultados apresentados na Tabela 2 mostram que a diferenca entre as sensibilidades entre as
vertentes da Analise com o Imager e Analise Manual relativamente a HSIL+ em todos os locais
combinados ndo foi estatisticamente significativa, com um intervalo de confianca de 95% de
-1,1% a +12,6%. A diferenca observada entre as sensibilidades relativamente a HSIL+ variaram
entre os locais, de -2,5% com um intervalo de confianca de 95% de (-15,4%; 10,4%) a +13,6%
com um intervalo de confianca de 95% de (-0,7%; 28,0%). O aumento da especificidade da
Analise com o Imager relativamente a Analise manual foi estatisticamente significativa, com
um intervalo de confianga de 95% de +0,06% a +0,4%. As diferencas observadas entre
especificidades variaram de local para local entre -0,1% e +0,7%.
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A Tabela 3 mostra os dados das frequéncias marginais ndo aprovadas relativamente a alteracdes
celulares benignas para todos os locais combinados.

Tabela 3. Frequéncias marginais ndo aprovadas — Resumo do diagnoéstico descritivo
relativamente a alteracGes celulares benignas — todos os locais combinados

- Anélise com
Anélise manual
0 Imager
Numero de pacientes: 9550 9550
Diagnostico descritivo N % N %
Alterac0es celulares benignas: 405 4,2 293 3,1
Infecéo:

Trichomonas Vaginalis 8 0,1 8 0,1

Organismos flingicos consistentes com Candida spp. 47 0,5 31 0,3

Predominancia de coccobacilos 71 0,7 60 0,6

Bactérias consistentes com Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0

Alteracdes celulares associadas ao virus Herpes 1 0,0 1 0,0

Outra infecédo 1 0,0 0 0,0
Alteracdes celulares reativas associadas a:

Inflamacéo 218 2,3 156 1,6

Atrofia com inflamag&o (vaginite atrofica) 68 0,7 46 0,5

Radiacéo 0 0,0 0 0,0

Dispositivo intra-uterino (DI1U) 0 0,0 0 0,0

Outras alteraces celulares reativas 34 0,4 14 0,1

Nota: Algumas pacientes apresentaram mais do que uma subcategoria de diagnostico.

A Analise manual mostrou uma percentagem mais alta de alterac6es celulares benignas (405) do
gue os casos da Analise com o Imager (293).

Consulte o Resumo do Funcionamento e Informagdo Clinica do ThinPrep™ Imaging System
(MAN-03938-001) para informages detalhadas sobre o desempenho do ThinPrep Imaging
System.

G.2 ThinPrep Integrated Imager comparado com o ThinPrep Imaging System

Foi realizado um estudo clinico multicéntrico, em duas vertentes, em trés (3) locais nos Estados
Unidos da América. O objetivo do estudo intitulado “Estudo multicéntrico para avaliacdo do
ThinPrep™ Integrated Imager” foi mostrar que o rastreio de rotina das laminas ThinPrep Pap Test
preparadas no Sistema ThinPrep™ 2000 e no processador ThinPrep™ 5000 utilizando o ThinPrep
Integrated Imager é semelhante a analise de laminas ThinPrep utilizando o ThinPrep Imaging
System para todas as categorias utilizadas no diagndstico citologico (adequacdo das amostras

e diagnostico descritivo), conforme definido pelos critérios do Bethesda System?.

A abordagem do estudo em duas vertentes permitiu a comparacgéo da interpretacdo citoldgica
(diagnostico descritivo e adequacao das amostras) a partir de uma lamina ThinPrep preparada
(com diagondstico conhecido), examinada em primeiro lugar utilizando o Integrated Imager e,
a seguir, apds um intervalo de tempo de duas semanas, examinada com a ajuda do ThinPrep
Imaging System. O diagndstico aprovado foi utilizado como “padrao-ouro” para classificacao
de “verdadeiro” na avaliacdo dos resultados do estudo.
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As laminas utilizadas neste estudo foram processados no Sistema ThinPrep™ 2000 e no processor
ThinPrep™ 5000. Foram produzidas, analisadas manualmente e aprovadas laminas de estudo
durante a execugdo de um estudo anterior?.

Todos as laminas foram analisadas independentemente para ambas as vertentes do estudo.
As laminas foram aleatorizadas antes da analise das Iaminas em cada vertente de estudo.
Os diagndsticos citologicos e a adequacdo das amostras foram determinados de acordo com
os critérios do Bethesda System para ambas as vertentes de estudo.

G.21 Carateristicas dos laboratoérios e pacientes

Participaram no estudo trés (3) laboratérios de citologia. Todos os locais tinham uma vasta
experiéncia de processamento e avaliacdo de laminas ginecoldgicas ThinPrep e o pessoal
possuia formacao na utilizagdo do ThinPrep Integrated Imager.

Numero de pacientes (planeadas e analisadas)

2520 lamicas (840 cada local) foram inscritas neste estudo. Seis (6) de 2520 (0,2%) laminas
foram excluidas da anélise por estarem danificadas e ilegiveis.

Foram recolhidas informagGes demogréficas basicas para cada lamina inscrita em cada local
para ajudar o citotécnico a fazer um diagndéstico para as laminas resultantes. Um resumo desta
informacéo demogréfica € apresentado na Tabela 4 para todos os locais.

Tabela 4. Demografia do local

Numero Idade (anos) # Histerectomia # PGs-menopausa
do local Mediana (% de inscritas) (% de inscritas)
1 36 anos 11 (2,6%) 30 (7,1%)

2 33 anos 15 (3,6%0) 25 (6,0%)

3 37 anos 25 (6,0%0) 51 (12,1%)

Em geral 35 anos 51 (4,0%0) 106 (8,4%0)

Cada l&mina foi analisada independentemente trés (3) vezes em cada local, por trés (3) pares
separados de citotécnicos e patologistas, utilizando procedimentos laboratoriais e clinicos
normais. Isto produziu um total de 7542 resultados de diagnoéstico. Nenhum destes resultados
foi excluido da andlise.

Principais critérios de elegibilidade

Critérios de inclusao

As laminas de estudo (duas laminas por caso, uma foi preparada no Sistema ThinPrep 2000 e
outra no processador ThinPrep 5000) foram produzidas, analisadas manualmente e aprovadas
durante a execugo de um estudo anterior®. As laminas ThinPrep Pap Test de trés locais
incluiram o seguinte:

o NILM: 1260 laminas de 630 casos
o ASC-US: 300 Iaminas de 150 casos
o LSIL: 300 l&minas de 150 casos
o ASC-H: 300 Iaminas de 150 casos

ThinPrep™ Integrated Imager  InstrugOes de utilizagdo  Portugués AW-22850-601 Rev. 001 5-2021  péagina 8 de 32



o AGUS:
o HSIL:
o Cancros:

30 laminas de 15 casos

300 laminas de 150 casos

30 Iaminas de 15 casos

Critérios de exclusao

Lamina partida ou ilegivel para o fim deste estudo.

Critérios de avaliagao

O principal objetivo deste estudo foi o de calcular a sensibilidade, especificidade e racios

de probabilidade ao diagnosticar 1dminas submetidas a leitura de imagens e analisadas no
Integrated Imager (modalidade sequencial) e de comparar com o ThinPrep Imaging System
(TIS). A norma de referéncia para as [aminas neste estudo foi o diagndstico consensual entre

patologistas de um estudo anterior?.

G.2.2 Estimativas da sensibilidade e especificidade do diagndstico descritivo

Abreviaturas para limiares de diagndstico:

Categorias divisorias

Limiar Negativo Positivo
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Cancro
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Cancro
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, Cancro
HSIL+ NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS HSIL, Cancro

Os resultados do estudo sdo apresentados na Tabela 5. Em todas as categorias anormais,

a sensibilidade para o Integrated Imager foi superior ao Integrated Imager em todos os limiares
indicados na Tabela 5. Houve uma ligeira diminuicdo da especificidade do Integrated Imager em
comparacgdo com o ThinPrep Imaging System.

Tabela 5. ThinPrep Imaging System (TIS) Versus Integrated Imager,
Resumo do diagnostico descritivo (Todos as laminas)

Sensibilidade Especificidade
Limiar TIS mltri%;aetfd Diferenca TIS ”}tr?]%r;;fd Diferenca
0, 0, o) (o)
(95% IC) (95% I1C) (95% IC) (95% IC) (95% I1C) (95% IC)
ASCUS+ 86,0% 89,8% 3,8% 89,8% 87,9% -1,9%
(84,7% a 87,3%) (88,6% a 90,9%) (2,6% a5,0%) | (88,9% a 90,6%) | (86,9% a 88,8%) | (-2,8% a -1,0%)
LSIL+ 77,8% 83,7% 5,8% 92,5% 90,6% -1,9%
(76,0% a 79,6%) (82,0% a 85,2%) (4,1%a7,5%) | (91,7% a 93,2%) | (89,8% a 91,4%) | (-2,6% a -1,2%)
ASC-H+ 73,3% 80,7% 7,4% 92,7% 91,1% -1,6%
(70,4% a 75,9%) (78,1% a 83,0%) | (4,7% a 10,1%) | (92,0% a 93,3%) | (90,4% a 91,8%) | (-2,1% a -1,0%)
HSIL+ 59,6% 67,5% 7,9% 95,1% 94,0% -1,1%
(55,9% a 63,3%) (63,9% a 70,9%) | (4,5% a 11,2%) | (94,6% a 95,6%) | (93,4% a 94,6%) | (-1,6% a -0,6%)
UNSAT 78,9% 77,6% -1,4% 98,4% 98,4% 0,1%
(71,6% a 84,7%) (70,2% a 83,5%) | (-7,3% a 4,5%) | (98,1% a 98,6%) | (98,1% a 98,7%) | (-0,2% a 0,3%)
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Além disso, os dados sdo apresentados abaixo estratificados pelo tipo de processador utilizado
(Sistema ThinPrep 2000 e processor ThinPrep 5000). Em todas as categorias anormais,

a sensibilidade para o Integrated Imager foi superior ao ThinPrep Imaging System (TIS) em
todos os limiares. Houve uma ligeira diminuicéo da especificidade do Integrated Imager em
comparacgdo com o ThinPrep Imaging System.

Tabela 6. ThinPrep Imaging System (TI1S) Versus Integrated Imager (12),
Resumo do diagndstico descritivo (Sistema ThinPrep 2000 - apenas laminas processadas)

Sensibilidade Especificidade
TIS 12 Diferenca TIS 12 Diferenca
Limiar |[[n.° de leituras] |[n.° de leituras] | [n.° de leituras] | [n.° de leituras] | [n.° de leituras] | [n.° de leituras]
(95% I1C) (95% I1C) (95% I1C) (95% I1C) (95% I1C) (95% 1C)
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% a87,4%) | (88,3% a 91,5%) (2,6% a 6,1%) (89,0% a 91,4%) (87,5% a 90,1%) (-2,7% a -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% a 80,0%) | (82,0% a 86,4%) (4,3% 2 9,1%) (91,6% a 93,6%) (90,2% a 92,4%) (-2,3% a -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%a76,8%) | (78,2%a84,9%) | (4,9% a 12,5%) (91,9% a 93,7%) (90,1% a 92,1%) (-2,5% a -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% a63,9%) | (654%a74,7%) | (6,4% a 16,1%) (94,6% a 96,0%) (93,4% a 95,0%) (-1,8% a -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% a2 90,0%) | (72,1% a 89,0%) (-8,9% a 6,2%) (98,2% a 98,9%) (98,2% a 99,0%) (-0,3% a 0,4%)

Tabela 7. ThinPrep Imaging System (TIS) Versus Integrated Imager (12),
Resumo do diagnéstico descritivo (Processador ThinPrep 5000 - apenas laminas processadas)

Sensibilidade Especificidade
TIS 12 Diferenca TIS 12 Diferenca
Limiar |[n.°de leituras]|[n.° de leituras] [[n.° de leituras] | [n.° de leituras] | [n.° de leituras] | [n.° de leituras]
(95% IC) (95% I1C) (95% I1C) (95% I1C) (95% I1C) (95% I1C)
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% a 88,1%) | (87,9% a 91,1%) (1,6% a 4,8%) (87,9%a90,5%) | (854%a882%) | (-3,8% a-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% a 80,5%) | (80,6% a 85,2%) (2,5% a 7,3%) (91,1%a93,2%) | (88,6%a91,0%) | (-3,4% a-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% a 77,2%) | (75,6% a 82,8%) (2,2% a 9,8%) (91,5%a93,3%) | (90,0%a92,0%) | (-2,2% a -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% a 65,6%) | (59,1%a69,5%) | (-0,6% a 8,6%) (94,1%a 95,6%) | (93,0%a94,6%) | (-1,7% a-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%282,8%) | (61,0%a816%) | (-11,3%a84%) | (97,7%a985%) | (97,7% a 98,6%) (-0,3% a 0,4%)

As tabelas 8 e 14 mostram o desempenho da analise com o TIS e com o Integrated Imager comparado
com o diagondstico aprovado apresentado pelo grupo especializado (verdadeiro, de um estudo anterior)
relativamente as seguintes classifica¢fes principais do diagnostico descritivo do Bethesda System:
NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL e Cancro.

ThinPrep™ Integrated Imager

Instrucdes de utilizagdo

Portugués

AW-22850-601 Rev. 001 5-2021

pagina 10 de 32




Tabela 8. “Verdadeiro Negativo” (NILM) Tabela de Contingéncia

(relativamente a todos os locais combinados)
NILM global aprovado

TISvs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancro
UNSAT 75 29 2 0 1 1 0 0
NILM 25 3735 147 5 13 7 3 0
ASCUS 5 187 123 11 16 1 1 0
12 LSIL 0 21 22 14 2 0 2 0
ASC-H 1 29 20 1 23 1 4 0
AGUS 1 15 3 0 0 5 0 0
HSIL 0 8 4 0 10 0 10 0
Cancro 0 0 2 0 0 1 0 4
Tabela 9. “ASCUS Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os locais combinados)
ASCUS globalmente aprovado
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancro
UNSAT 2 0 1 0 2 0 0 0
NILM 1 143 36 7 4 5 2 1
ASCUS 0 76 113 23 15 0 3 0
12 LSIL 1 11 33 45 5 0 2 0
ASC-H 0 16 18 5 37 1 19 0
AGUS 1 0 0 0 1 2 0 0
HSIL 0 5 6 5 19 0 53 0
Cancro 0 0 0 1 0 0 0 0
Tabela 10. “LSIL Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os locais combinados)
LSIL globalmente ajudicado
TISvs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancro
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
12 LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Cancro 0 0 0 2 0 0 0 1
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Tabela 11. “ASC-H Verdadeiro” Tabela de Contingéncia

(relativamente a todos os locais combinados)
ASC-H globalmente aprovado

TISvs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancro
UNSAT 0 0 0 0 1 0 0 0
NILM 0 5 4 0 2 1 1 0
ASCUS 0 9 16 1 13 0 4 0
12 LSIL 0 1 3 2 7 0 1 0
ASC-H 0 4 14 1 31 1 9 0
AGUS 0 1 1 0 0 0 0 0
HSIL 0 4 4 2 17 0 31 1
Cancro 0 0 1 0 0 0 0 2
Tabela 12. “AGUS Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os locais combinados)
AGUS globalmente aprovado
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancro
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 1 30 2 0 1 3 0 0
ASCUS 0 2 0 0 1 0 1 0
12 LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 4 1 2 0
AGUS 2 10 3 0 1 12 1 1
HSIL 1 2 2 0 4 3 9 0
Cancro 2 2 1 0 0 1 1 9
Tabela 13. “HSIL Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os locais combinados)
HSIL globalmente aprovado
TISvs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancro
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 4 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 3 12 1 7 0 2 1
12 LSIL 0 2 7 28 7 0 5 0
ASC-H 0 0 16 13 58 1 23 2
AGUS 0 1 3 0 1 1 3 0
HSIL 0 3 12 26 44 6 243 5
Cancro 0 0 0 1 0 1 16 12
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Tabela 14. “Cancro Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os locais combinados)
Cancro globalmente aprovado

TISvs. 12
TIS
UNSAT | NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancro

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

A Tabela 15 mostra as frequéncias marginais dos diagnosticos descritivos relativamente a
alteracdes celulares benignas para todos os locais combinados. Cada lamina foi lida trés vezes,
primeiro por um citotécnico e depois por um patologista.

Tabela 15. Frequéncias marginais ndo aprovadas —
Resumo do diagndstico descritivo relativamente a alteracdes celulares benignas —
Todos os locais combinados

Andlise TIS Andlise 12
Numero de leituras 7542 7542
Diagnostico descritivo N % N %
Alterac0es celulares benignas 402 5,3% 420 5,6%
Organismos:
Trichomonas vaginalis 20 0,3% 28 0,4%
Organismos fungicos consistentes com Candida spp. 122 1,6% 128 1,7%
Mudanca na flora s/o vaginose bacteriana 183 2,4% 208 2,8%
Bactérias consistentes com Actinomyces spp. 2 0,0% 3 0,0%
AlteracOes celulares consistentes com o virus Herpes 2 0,0% 1 0,0%
Outra infegdo 0 0,0% 0 0,0%
Outros achados néo neo-plasticos 0,0%
Alteracdes celulares reativas assoc. ¢/ inflamacao 34 0,5% 16 0,2%
Atrofia 33 0,4% 26 0,3%
Alteracdes celulares reativas associadas ¢/ radiacéo 0 0,0% 0 0,0%
Alteracdes celulares reativas associadas ¢/ lUD 0 0,0% 1 0,0%
Estado das células glandulares ap6s a histerectomia 0 0,0% 0 0,0%
Células endometriais numa mulher > 45 anos de idade 6 0,1% 9 0,1%

O Integrated Imager mostrou uma taxa ligeiramente superior de Alteracdes Celulares Benignas
(420 em 7542 ou 5,6%) do que a Analise com o TIS (402 em 7542 ou 5,3%). Contudo, isto ndo

foi estatisticamente significativo.

Conclusao

A sensibilidade e especificidade do Integrated Imager para andlise das laminas ThinPrep 2000 e
ThinPrep 5000 sdo semelhantes a sensibilidade e especificidade do ThinPrep Imaging System.
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G2.3 Desempenho analitico do gerador do Integrated Imager

Reprodutibilidade do instrumento

O desempenho analitico foi avaliado através da andlise do contetido dos 22 campos de
visdo (FOVs) apresentados pelo Integrated Imager. As avaliacGes foram levadas a cabo por
citotécnicos. Nenhum patologista analisou o FOV. Néo foram efetuadas analises completas
laminas para esta avaliacdo.

Os resultados da reprodutibilidade do instrumento foram colhidos por trés (3) citotécnicos que
efetuaram a analise das ldminas trés (3) vezes no mesmo instrumento com um periodo de
eliminacéo (washout) minimo de 14 dias.

As 260 laminas utilizadas neste estudo foram previamente preparadas a partir de amostras de
ThinPrep e tiveram um diagndstico citol6gico aprovado.

O diagnostico mais elevado da anélise de 22 FOVs e 0 numero de FOVs anormais foram
registados para cada uma das trés execucdes tanto para a analise do TIS como para a analise
do 12.

Na Tabela 16, os resultados dentro do instrumento sdo resumidos para cada categoria de
diagnostico de diapositivos (de acordo com os resultados verdadeiros aprovados). Para cada
agrupamento, sdo reportadas as seguintes métricas:

e % Anormal
A proporcédo de laminas para as quais foram observados quaisquer FOVs anormais.
(Para laminas NILM ou UNSAT, a coluna % Normal é utilizada para registar a proporcao
que nado é anormal).

e 9 Categoria+
A proporcédo de laminas para as quais pelo menos um FOV foi observado com conteldo da
verdadeira categoria da [amina ou superior.

o %N/A
A proporcéo de laminas nessa categoria que sdo excluidas da andlise (Iaminas cujas imagens
ndo pode ser produzidas pelo Imager ou dados em falta).

e Anormal FOV, % zero
A proporcédo de ldminas para as quais foram observados quaisquer FOVs anormais.

e FOV anormal, Mediana
O ntimero mediano de FOV anormal observado (de um total de 22).
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Tabela 16. Resultados resumidos do estudo de instrumento

Dx Imager % % % % FOV anormal
g Anormal | Categoria+ | Normal N/A | o4 zero | Mediana

NILM TIS 69,6% |11,0% | 70,4% 0
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
AGUS TIS 63,0% 51,9% 6,7% 35,7% 2
12 55,6% 48,1% 10,0% | 44,4% 2
HSIL TIS 98,0% 77,3% 0,0% 2,0% 20
12 97,3% 71,3% 0,7% 2,7% 20
TIS 100% 46,7% 0,0% 0,0% 22

CANCRO : : :
12 100% 53,3% 0,0% 0,0% 22
TIS 722% | 40,0% | 72,2% 0

UNSAT : : :
12 857% |36,7% | 947% 0

Reprodutibilidade entre instrumentos

Os resultados da reprodutibilidade entre instrumentos foram obtidos a partir do estudo clinico.
No estudo clinico, trés (3) pares de citotécnicos/patologistas analisaram laminas em diferentes
instrumentos.

Na Tabela 17, os resultados entre instrumentos sdo resumidos para cada categoria de diagnéstico
de l1aminas (de acordo com os resultados verdadeiros aprovados). Para cada agrupamento, sdo
reportadas as seguintes métricas:

e % Anormal
A proporcédo de laminas para as quais foram registados diagndsticos anormais.
(Para ldaminas NILM ou UNSAT, a coluna % Normal € utilizada para registar a propor¢édo
que ndo é anormal).

e 9 Categoria+
A proporcédo de laminas para 0s quais o diagnostico do local foi igual ou superior
a categoria da Iamina aprovada.
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Tabela 17. Resultados resumidos do estudo entre instrumentos

Dx Imager v % o
g Anormal | Categoria+ | Normal
TIS -- -- 90,0%
NILM
12 - - 88,1%
TIS 64,4% 64,4% -
ASCUS 12 71,7% 71,7% -
TIS 95,0% 75,0% -
LSIL 12 96,9% 80,6% -
TIS 87,7% 62,6% -
ASC-H 12 92,8% 63,6% -
TIS 53,8% 37,6% --
AGUS 12 67,5% 57,3% --
TIS 97,7% 54,7% -
HSIL
S 12 99,3% 64,7% -
TIS 100% 63,2% --
CANCRO 12 100% 63,2% -
TIS - - 95,2%
UNSAT 12 - - 93,2%

G2.4 Taxas de rastreio do citotécnico durante o estudo clinico

Durante o estudo, nove (9) citotécnicos (CT) registaram o nimero de horas de trabalho diérias e
0 nimero de laminas analisadas, tanto para as analises TIS, como I2. Os niveis de experiéncia
dos cit6logos variaram entre os 4 e os 30 anos. Durante o estudo, os tempos de rastreio do
citotécnico, tanto para a Analise TIS como para a Andlise 12, incluiram o rastreio automatico
dos 22 campos de visdo, a analise completa das laminas se o rastreio automatico ndo fosse
aplicavel, e o rastreio automatico dos 22 campos de visdo seguido de analise completa das
laminas quando foram identificadas células anormais durante o rastreio automatico. O nimero
de horas por dia que cada citotécnico passava a analisar laminas variava devido a questdes
logisticas e de programacdo. Apenas a modalidade sequencial da Anélise 12 foi avaliada durante
0 estudo clinico.

Estes dados encontram-se resumidos na Tabela 18 abaixo.

Nota: Estes nUmeros representam o numero total de laminas e ndo consideram o tipo de
analise; apenas Campo de visdo (FOV), Anéalise Manual Completa (FMR), ou
FOV+FMR. Estas taxas sdo mais baixas do que seria rotineiramente observado na
pratica clinica, pois 0 nimero de casos anormais neste estudo clinico foi muito mais
elevado do que o tipicamente observado na pratica clinica normal (50% contra 10-20%).
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Tabela 18. Taxas de rastreio do CT

TIS 12
Meédia de Laminas/Hora | Média de Laminas/Hora
Local 1
CT1 9,8 9,9
CT?2 10,4 9,7
CT3 11,1 8,1
Local 2
CT1 6,2 6,1
CT?2 9,0 6,4
CT3 9,1 6,5
Local 3
CT1 9,2 6,6
CT?2 9,9 6,8
CT3 10,1 6,5
Mediana combinada 9,8 6,6
100% 67%

Neste estudo, 0 nimero de laminas equivalentes analisadas ndo pdde ser determinado,
uma vez que o tipo de analise n&o foi rastreado.

Os CT que utilizaram o Integrated Imager leram e analisaram 67% das laminas que os CT
analisaram ao utilizar o TIS.

Nota: O tempo registado para as ldminas analisadas pelo TIS néo contabiliza o tempo de
leitura. O tempo de leitura acrescenta aproximadamente 90 segundos por I[amina quando
se utiliza a Modalidade Sequencial do Integrated Imager.

G2.5 Estudo do tempo do citotécnico (Modalidades em lotes e sequenciais)

Um estudo adicional “Estudo do tempo do citotécnico ThinPrep™ Integrated Imager” foi
realizado para caraterizar os volumes de rastreio para citotécnicos (CT) quando a leitura de
imagens assistida é implementada como parte do processo de analise de laminas. Estes dados
foram recolhidos utilizando o Integrated Imager de duas maneiras:

1. A imagem de cada lamina foi produzida e depois analisada por um CT utilizando o
Integrated Imager. Isto é referido como Modalidade Sequencial neste estudo (ou seja,
a leitura e anélise de ldminas é realizada consecutivamente, pelo CT).

2. Todas as imagens das laminas foram produzidas como um lote utilizando o Integrated
Imager e depois o CT analisou as laminas como um lote. Isto é referido como Modalidade
em lote neste estudo. Na modalidade em lote, o processamento de imagem das laminas
é realizado com antecedéncia, separadamente da andlise das laminas.

Trés (3) CT participaram neste estudo. Os CT analisaram as laminas durante trés (3) dias (Iaminas
submetidas a rastreio durante 8 horas por dia) para cada vertente do estudo. As imagens das
laminas foram produzidas e analisadas independentemente por cada um dos trés CT.

Todas as laminas foram preparadas a partir de amostras ThinPrep™ de diagndsticos citoldgicos
conhecidos, num processador ThinPrep, e submetidas a um processo de coloracdo com o
Corante ThinPrep. Foram fornecidos conjuntos de 400 lIaminas aleatorizadas por CT, cada uma
com aproximadamente 10% de diagnostico anormal, a fim de ocupar completamente um CT
durante trés (3) dias completos de rastreio. Os CT analisaram os diagnésticos em modo

de ocultacdo.
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Ocorreu um periodo minimo de uma semana de eliminacédo “washout” entre as vertentes de
estudo para cada CT.

A tabela 19 mostra a reparticéo total dos tipos de analises realizadas no Estudo de Tempo

do CT.

Tabela 19. Total de Iaminas analisadas por tipo de analise / CT
(% Leitura automatica = #FOV+FMR / N.° total de laminas analisadas durante 3 dias)

Anélise sequencial Analise em lotes
CTnl1|CTn°2|CTn°3|Emgeral|CTn1/CTn°2|CTn.°3|Emgeral
N total de 255 | 285 | 300 | 840 | 365 | 340 | 353 | 1058
laminas analisadas
N.° de apenas FOV| 212 179 239 630 308 226 265 799
N.’ de FOV+FMR 42 100 37 179 51 109 75 235
N.° de apenas
FMR 1 6 4 11 6 5 13 24
% de referenciaciio
de leitura 16% 35% 19% 24% 14% 32% 21% 22%
automatica

Os resultados sdo apresentados na Tabela 2. O nimero médio de laminas submetidas a rastreio
por dia quando o Integrated Imager na Modalidade Sequencial foi utilizado para rastreio e
andlise foi de 92 laminas. Os CT que utilizaram o Integrated Imager na Modalidade em Lotes
analisaram 86% do nlimero méaximo de laminas que os CT poderiam ter analisado ao utilizar

o TIS.
Tabela 20. Taxas de andlise diaria de laminas pelos citotécnicos
N.° de l&minas analisadas
CT | Dial | Dia2 | Dia3 |Mediana| Medianadiaria

diaria global

. CTne°l 87 80 88 87
'\;'eOdu"’g:i‘;‘gle CTn°2| 90 100 95 95 (679;0 "

d CTn°3| o2 108 100 100

. CTne°l 119 123 123 123
Mé’r?]‘il'(;f:sde CTno2| 124 106 110 110 (8%3%/3*)

CTn°3 119 120 114 119

* A percentagem em relacdo ao TIS é de 100%.

A concordancia do diagndstico por CT foi comparada com os resultados aprovados e sao
mostrados na Tabela 21. As elevadas taxas de concordancia no diagndstico com os resultados

das laminas aprovados suportam a utilidade clinica deste estudo.
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Tabela 21. Resultados PPA e NPA por citotécnios com base nos resultados aprovados.
(Resultados positivos média ASC-US+)

Modalidade sequencial Modalidade em lotes

PPA NPA PPA NPA

CTn'l 100% 97% 97% 96%
CTne2 100% 76% 100% 79%
CTn°3 91% 94% 100% 90%
Em geral 97% 89% 99% 89%

A carga de trabalho é definida pela CLIA como um limite méximo de 100 I&minas em néo
menos de 8 horas de trabalho dirio. Isto refere-se a uma analise manual completa de
100 laminas.

Ao utilizar sistemas de leitura de imagens automatizados, os utilizadores podem necessitar de
analisar apenas uma parte da lamina de forma a realizar um diagndstico de NILM, diminuindo
assim o tempo necessario para a analise pelo CT. Inversamente, nos casos em que a
anormalidade estéa presente, a analise parcial da lamina é seguida de uma analise manual
completa, levando a um tempo de anélise pelo CT mais longo. Em ambos 0s casos, sdo
utilizados valores diferentes para contabilizar a diferenca nos tempos de andlise a fim de

se chegar a estimativas da carga de trabalho das laminas. (Ver as Tabelas 22 e 23).

Ao utilizar-se a Modalidade Sequencial, o Integrated Imager 1€ a ldmina em aproximadamente
90 segundos. Este tempo deve ser considerado ao determinar o valor utilizado para os calculos
da carga de trabalho.

Quando se utiliza a Modalidade em Lotes, o tempo de leitura ndo é considerado no tempo de
analise e como tal, podem ser analisadas mais laminas hum dia de 8 horas.

De modo a ajudar os laborat6rios a determinar a carga de trabalho, com base no nimero de
laminas analisadas apenas com FOV e FOV+FMR, para os seus citotécnicos quando utilizam o
Integrated Imager, os laboratédrios devem utilizar o seguinte método na Tabela 22 e Tabela 24
para a Modalidade Sequencial e Tabela 23 e Tabela 25 para a Modalidade em Lotes ao
calcular a carga de trabalho:

As tabelas 24 e 25 destinam-se a ajudar os citotécnicos individuais a manter uma contagem
continua apenas do FOV e das laminas FOV+FMR submetidos a rastreio durante cada dia
de trabalho.

Tabela 22. Valores para Célculo da Carga de Trabalho,
Integrated Imager, Modalidade Sequencial

FMR =1 lamina
FOV = 0,85 lamina
FMR + FOV = 1,85 lamina
Limite superior = 100 laminas

Ao utilizar a Modalidade Sequencial, utilizar a seguinte equacgdo para determinar a carga
de trabalho:

[(n.° laminas FMR) (1) + (n.° laminas FOV) (0,85) +
(n.° laminas FOV+FMR) (1,85)] = 100 laminas
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Tabela 23. Valores para Célculo da Carga de Trabalho,
Integrated Imager, Modalidade em Lotes

FMR =1 lamina
FOV = 0,65 lamina
FMR + FOV = 1,65 lamina
Limite superior = 100 laminas

Ao utilizar a Modalidade em Lotes, utilizar a seguinte equacéo para determinar a carga
de trabalho:

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

Nota: O limite de carga de trabalho do ThinPrep™ Integrated Imager num dia de
trabalho de 8 horas inclui todas as atividades necessarias para processar 0s casos,
e ndo exclusivamente o tempo despendido com 0 microscopio:

» Rastreio de 22 Campos de visao

» Analise manual completa de laminas utilizado a fun¢édo de Leitura
Automatica

= Andlise do histérico clinico
= Registo dos resultados e triagem de forma apropriada

e As laminas em que apenas 22 Campos de visdo (FOV) sdo utilizados para diagndstico
devem ser consideradas como menos do que uma lamina completa.

o Ao utilizar a Modalidade sequencial, uma lamina deve ser considerada como 0,85 de
uma lamina.

o Quando se utiliza a Modalidade em lotes, uma lamina deve ser considerada 0,65 de
uma lamina.

e As laminas em que a analise manual completa (FMR) é realizada utilizando a indexacéo
manual de fases ou a fungdo de Leitura Automatica, devem ser consideradas como uma (1)
lamina (conforme indicado pelo CLIA'88 para analise manual).

e Laminas onde é realizada a analise FOV e FMR devem ser consideradas como:
o Léaminas 1,85 quando se utiliza a Modalidade Sequencial,
o La&minas 1,65 quando se utiliza a Modalidade em Lotes.

e Para um dia de trabalho inferior a 8 horas, deve ser aplicada a seguinte formula para
determinar o numero méaximo de l&minas a ser analisadas durante esse dia:

(N umero de horas a examinar laminas
8
¢ Nota: TODOS os laborat6rios devem ter um procedimento operacional padrao claro para

a documentacao do seu método de contagem da carga de trabalho e para o estabelecimento
de limites de carga de trabalho.

)xlOO
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e E daresponsabilidade do Supervisor Técnico avaliar e estabelecer limites de carga de
trabalho para os citotécnicos individuais com base no desempenho clinico do laboratério.

¢ Nota: O limite de carga de trabalho manual ndo substitui a CLIA de 100 laminas num
periodo de 24 h num dia de trabalho ndo inferior a 8 horas. Ao efetuar a analise manual,
consulte os requisitos da CLIA para calcular os limites da carga de trabalho. A anélise
manual inclui os seguintes tipos de laminas:

o Léaminas analisadas no ThinPrep Imaging System utilizando a funcéo de Leitura
Automatica.

o La&minas analisadas sem o ThinPrep Imaging System.
o La&minas ndo ginecoldgicas.

o Deacordo com a CLIA '88, estes limites de carga de trabalho devem ser reavaliados
de seis em seis meses.
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Tabela 24. Tabela de consulta relativa ao Trabalho de rastreio concluido — Integrated Imager, Modalidade Sequencial
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Tabela 24. Tabela de consulta relativa ao Trabalho de rastreio concluido — Integrated Imager, Modalidade Sequencial, continuacao

FOV+FMR

4‘5

10

11

12

13

14

15

18

20

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35|36

37

38

39 |40 41‘42 43|44 |45 |46 47|48 |49

50|51 (52|53 |54

FOV

29
30

25
26

27
27

28
29

30
31

32|

33

34
35

36
37

38
38

39
40

41
42

43
44

45
46

47

49
50

51
51

52
53

58
59

62
63

65

67
68

69
70

71
72

73
74

75

75

76
77

78
79

80

82
83

84
85

88
88

89|91

93
94

95
96

97|99
98 |100

31

26

28

30

32

34

36

37

39

41

43

45

47

49

50

52

54

60

63

67

69

71

73

74

76

78

80

82

84

86

89

9193

95

97

99

32

27

29

31

33

35

36

38

40

42

a4

46

48

49

51

53

55

61

64

68

70

72

73

75

77

79

81

83

85

86

90

92 (94

96

98

99

33

28

30

32

34

35|

37

39

41

43

45

47

48

50

52

54

56

61

65

69

71

72

74

76

78

80

82

84

85

87

91

93|95

97

98

34

29

31

33

34

36|

38

40

42

44

46

47

49

51

53

55

57

62

66

70

71

73

75

77

79

81

83

84

86

88

92

94 |96

97

99

35

30

33

35

37

39

41

43

45

46

48

50

54

58

63

67

70

72

74

76

78

80

82

83

85

87

89

93

98

36

31

32

34

38

40

42

a4

45

47

49

51

53

55

57

58

64

68

71

73

Z5

77

79

81

82

84

86

88

90

94

95 (97

99

37

31

33

35

37

39

41

43

44

46

48

50

52

54

56

57

59

65

68

72

74

76

78

80

81

83

85

87

89

91

94

96 |98

100]

38

32

34

36

38

40

42

43

45

47

49

51

53

55

56

58

60

66

69

73

75

77

79

80

82

84

86

88

90

92

95

97|99

39

33

35

37

39

a1

42

a4

6

48

50

52

54

55

57

59

61

66

70

74

76

78

79

81

83

85

87

89

91

92

96

98 (100

40

34

36

38

40

41

43

45

47

49

51

53

54

56

58

60

62

67

71

75

77

78

80

82

84

86

88

90

91

93

97

99

41

35

37

39

40

42

44

46

48

50

52

53

55

57

59

61

63

72

76

77

79

81

83

85

87

89

90

92

94

98

100

42

36

38

39

41

43|

45

47

49

51

52

54

56

58

60

62

63

69

73

76

78

80

82

84

86

88

89

91

93

95

99

43

37

38

40

42

44

46

48

50

51

53

55

57

59

61

62

64

70

74

77

79

81

83

85

87

88

90

92

9

96

99

44

37

39

41

43

45

47

49

50

52

54

56

58

60

61

63

65

71

74

78

80

82

84

86

87

89

91

93

95

97

45

38

40

4

44

46

48

49

51

53

55

57

59

60

62

64

66

72

75

79

81

83

85

86

88

90

92

94

96

97

46

39

41

43

45

47

48

50

52

54

56

58

59

61

63

65

67

72

76

80

82

84

85

87

89

91

93

95

96

98

47

40

44

46

47

49

51

53

55

57

58

60

64

68

73

77

81

83

84

86

88

90

92

94

95

97

99

48

41

43

45

46

48

50

52

54

56

57

59

61

63

65

67

69

74

78

82

83

85

87

89

91

93

94

96

98

100

49

42

44

45

47

49 |

51

53

55

56

58

60

62

64

66

68

69

75

79

82

84

86

88

90

92

93

95

97

99

50

43

a4

46

48

50

52

54

55

57

59

61

63

65

67

68

70

76

80

83

85

87

89

91

92

94

96

98

100

51

43

45

47

49

51

53

54

56

58

60

62

64

66

67

69

71

77

80

84

86

88

90

91

93

95

97

99

52

44

46

48

50

52|

53

55

57

59

61

63

65

66

68

70

72

78

81

85

87

89

90

92

94

96

98

100

53

45

47

49

51

52|

54

56

58

60

62

64

65

67

69

71

73

78

82

86

88

89

91

93

95

97

99

54

6

48

50

51

53

55

57,

59

61

63

64

66

70

72

74

79

83

87

88

90

92

94

96

98

100

55

47

49

50

52

54

56

58

60

62

63

65

67

69

71

73

75

80

84

87

89

91

93

95

97

99

56

48

49

51

53

55 |

57

59

61

62

64

66

68

70

72

74

75

81

85

88

90

92

94

96

98

99

57

48

50

52

54

56

58

60

61

63

65

67

69

71

73

74

76

82

85

89

91

93

95;

97

98

58

49

51

53

55

57/

59

60

62

64

66

68

70

72

73

75

77

83

86

90

92

94

96

97

99

59

50

52

54

58

59

61

63

65

67

69

71

72

74

76

78

83

87

91

93

95

96

98

60

51

53

55

57

58

62

64

66

68

70

71

73

75

¥4

79

84

88

92

94

95

97

99

ThinPrep™ Integrated Imager

Instrucdes de utilizagdo

Portugués

AW-22850-601 Rev. 001 5-2021

pagina 23 de 32



Tabela 24. Tabela de consulta relativa ao Trabalho de rastreio concluido — Integrated Imager, Modalidade Sequencial, continuagao

FOV+FMR
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Tabela 24. Tabela de consulta relativa ao Trabalho de rastreio concluido — Integrated Imager, Modalidade Sequencial, continuacao

FOV+FMR
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Tabela 25.

Tabela de consulta relativa ao Trabalho de rastreio concluido — Integrated Imager, Modalidade em Lotes

FOV+FMR
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Tabela 25. Tabela de consulta relativa ao Trabalho de rastreio concluido — Integrated Imager, Modalidade em Lotes, continuagédo

FOV+FMR

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

FOV

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

61 40|41|43 (45|46 48|50(51|53|55|56|58|59|61(63|64 66|68(69|71|73|74|76|78|79|81|83|84|86|88|89 91|92|94|96|97 99
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Tabela 25. Tabela de consulta relativa ao Trabalho de rastreio concluido — Integrated Imager, Modalidade em Lotes, continuagédo

FOV+FMR

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

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

63 41|43 |44|46 /48|49 (51|53 |54 |56|57|59|61|62|64 66 67(69|71|72|74|76|77|79|81|82 84 |86(87|89|90 92|94|95|97|99
64 42|43 |45|47 |48 |50(52|53|55(56|58|60|61|63|65 66 68(70|71|73|75|76|78|80|81|8385|86(88|89|91 93|94|96|98|99

65 42|44|46|47 |49 /51|52 |54 |55|57|59|60|62|64|65|67 69|70|72(74|75|77|79|80|82|84|85|87|88|90|92|93 /95|97 |98 (100

66 43|45|46|48|50/51|53|54 (56|58 |59|61|63|64|66|68 69|71|73|74|76/78|79|81(83|84|86|87|89|91|92|94|96|97|99

67 44|45|47|49|50|52(53|55|57(58|60|62|63|65|67 68 70(72|73|75|77|78|80|82|83|85/86|88(90|91|93 95|96]|98 100

68 44|46 (48|49 |51 |52(54|56|57|59|61|62|64|66|67 69 71(72|74|76|77|79|81|82|84|8587|89(90|92|94 95|97|99

69 45|47|48|50|51/53|55|56 (58 |60|61|63|65|66|68|70 71|73|75(76|78/80|81|83(84|86|88|85(91|93|94|96 /98|99

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

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

72 47|48|50|52|53|55(57|58|60|62|63|65|67|68|70/72 73|75|77|78|80|81|83|85|86|88 90|91(93|95|96 98 100

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

74 48|50|51(53|55/56|58|60(61|63|65|66|68|70|71|73 75|76|78|79|81/83(84(86|88|89|91/93|94|96|98 99
75 49|50|52|54 |55 /57|59 60|62 |64|65|67|69|70|72|74 75|77|78|80|8283|85|87(88|90|92|93|95|97|98|100

76 49|51|53|54 |56 |58(59|61|63|64|66|68|69|71|73 /74 76(77|79|81|82|84|86|87|89|9192|94|96|97 |99

77 50|52 |53|55|57|58|60|62|63|65 67|68|70(72(73|75|/76|78|80|81|83|85|86|88|90|9193|95|96 |98 100

FOV

78 51|52|54|56|5759|61|62 |64 |66|67|69|71|72|74|75 77|79|80|82|84/85|87|89(90|92|94|95|97|99

79 51|53|55|56|58|60(61|63|65(66|68|70|71|73|74 |76 78|79|81|83|84|86|88|89|91|93 9496|9899

80 52|54 |55|57|59|60|62|64|65(67 69|70|72|73|75|77|78|80|82|83|85|87|88|90|92|93 95|97 |98 (100

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

8253 (55|57|58|60|62|63|65|67(68 70|71|73(75|76|78|80(81|83|85|86 88|90|91|93 |95 96|98 (100

83 54 (56|57 |59|61|62|64|66|67|6970|72(74|75|77|79|80|82|84|85|8789|90(92|94|95 97|99

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

85 55|57|59|60|62 64|65|67(68(70|72|73|75|77|78|80 82|83|85|87|88/90|92|93|95|97 98100
86 56(58|59|61|63|64|66|67|69|7172|74|76|77|79|81|82|84|86|87|89/91|92|94|96|97 99

87 57(58|60|62|63|65|66|68|70|71/73|75|76|78|80 |81 83|85|86|88|90/91|93|95|96|98|99

88 57(59|61|62|64|65|67|69|70|72|74|75|77|79|80 |82 84|85|87(89|90|92|94|95|97|98

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

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

91 59|61|62|64|66 67|69|71(72(74|76|77|79|81|82|84 86|87(89(91|92/94|95|97 |99

92 60(61|63|65|66|68|70|71(73|75/76|78|80|81|83|85|86|88|90|91|9394|96|98|99

93 60|62|64(65|67 69|7072|74|75|77|79|80|82|84|85 87|89(90|92 93 /95|97|98
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Tabela 25. Tabela de consulta relativa ao Trabalho de rastreio concluido — Integrated Imager, Modalidade em Lotes, continuagédo

FOV+FMR

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

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

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

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

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

98 64(65|67|69|70|72|74|75|77|79/80|82|84|85|87|8890(92|93|95|97|98|100

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

100 65 (67|68 |70|72|73|75|77|78|8082|83(85|86|88|90|91|93|95|96 |98 100

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

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

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

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

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

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

FOV

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

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

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

111 72|74|75|77|79|80|82|84|85|8789|90(92|94|95|97 |99

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

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

114 74|76|77|79|81|82|84|86(87|8991|92(94|96|97 |99

115 75|76|78 |80 |81|83|85|86|88|90 9193 |95|96 |98 (100

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

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

119 77|79|81|82 |84 |86|87|89|91|92 9496|9799

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

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

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

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

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

125 81(83|85|86(88|90(91|93 (94|96 |98 99
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Tabela 25. Tabela de consulta relativa ao Trabalho de rastreio concluido — Integrated Imager, Modalidade em Lotes, continuagédo

FOV+FMR

|
0|1|2(3|4 5|67 |8 9101112131415‘161718192021222324252627282930‘31323334353637383940414243444546474849505115253545556575859

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

136 8890|9293 |95|97|98 100

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

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

FOV

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

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

142 92 (94|96 |97 |99

143 93 | 95|96 | 98 [100

144 94195 (97 |99

145 94|96 (98 |99

146 95|97 |98 |100

147 96 | 97|99

148 96 | 98 {100

149 97 (99
150 98 99

151 98 (100,

152 99

153 99

154 100
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H. Conclusoes do estudo clinico

e Quando se compara o ThinPrep Integrated Imager com o ThinPrep Imaging System, os revisores
atingiram uma maior sensibilidade em todas as categorias anormais. Houve alguma diminuicéo
na especificidade.

e Paraas laminas ASCUS+, o aumento da sensibilidade foi de 3,8% com um intervalo de
confianca de 95% entre 2,6% e 5,0% e a diminuicdo da especificidade foi de -1,9% com um
intervalo de confianca de 95% entre -2,8% e -1,0%.

e Paraas laminas LSIL, o aumento da sensibilidade foi de 5,8% com um intervalo de
confianga de 95% entre 4,1% e 7,5% e a diminuigdo da especificidade foi de -1,9% com um
intervalo de confianca de 95% entre -2,6% e -1,2%.

e Para HSIL+, 0 aumento da sensibilidade foi de 7,9% com um intervalo de confianca de 95%
entre 4,5% e 11,2% e a diminuigdo da especificidade foi de -1,1% com um intervalo de
confianga de 95% entre -1,6% e -0,6%.

e Considerando a semelhanca tecnoldgica do ThinPrep Imaging System e os resultados do estudo
clinico comparativo, conclui-se que o ThinPrep Integrated Imager é semelhante ao ThinPrep
Imaging System e que pode ser utilizado como substituto para a analise manual das laminas
ThinPrep™ Pap Test preparadas no Sistema ThinPrep 2000 e no processador ThinPrep 5000 para
a presenca de células atipicas, neoplasia cervical, incluindo as suas lesdes percursoras (lesdes
intraepiteliais escamosas de baixo grau, lesdes intraepiteliais escamosas de alto grau) e carcinoma,
bem como todos os outros critérios citoldgicos definidos pelo Bethesda System.

e O volume de rastreio dos CTutilizando o Integrated Imager para a leitura de imagens e anélise das
laminas esta em conformidade com as diretrizes da Clinical Laboratory Improvement Amendments
(CLIA) para o numero total de laminas que podem ser analisadas num dia.

e Para aumentar o nimero de laminas que podem ser analisadas por um citotécnico num dia, as
imagens das ldaminas podem ser produzidas com antecedéncia (na modalidade de lotes) e depois
analisadas pelo CT num lote.

e O ndmero de laminas que um citotécnico consegue produzir as imagens e analisar num dia é menor
no Integrated Imager do que no ThinPrep Imaging System.

e O desempenho pode variar de local para local, como resultado de diferencas nas populagdes
de pacientes e nas préticas de leitura. Como resultado, cada laboratoério que utilize este
dispositivo deve aplicar sistemas de garantia e controlo de qualidade para assegurar a
utilizacéo adequada e a selecdo de limites de carga de trabalho apropriados.

e Relativamente a estes locais clinicos e a estas populac¢fes de estudo, os dados do estudo
clinico e os estudos clinicos de apoio demonstram que a utilizacdo do ThinPrep Imaging
System, como ajuda ao rastreio inicial do cancro cervical através da analise de laminas
ThinPrep™ para detecéo da presenga de células atipicas, neoplasia cervical, incluindo as
respetivas lesBes precursoras, carcinoma, bem como os restantes critérios citoldgicos
conforme definidos pelo Bethesda System, é segura e eficaz na dete¢do de
anomalias cervicais.
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INTRODUCAO 1

Capitulo 1

Introducao

SECCAO

Nl DESCRIGAO GERAL

O ThinPrep™ Integrated Imager é um microscépio de analise citologica automatica com

a funcionalidade de leitura de imagens das laminas ThinPrep. Foi concebido especificamente
para produzir imagens e analisar de imediato as ldminas de microscépio ThinPrep Pap Test.
Também possui a capacidade de funcionar como um microscépio convencional quando néo é
utilizado em conjunto com a leitura de imagens ThinPrep.

O Integrated Imager é composto por:

O Microscépio- um microscopio personalizado com camara de leitura de imagens, leitor de
identificagdo de laminas, platina motorizada, controlos manuais e interface do utilizador de
ecra tatil ajustavel.

O Controlador, que controla os subsistemas eletromecanicos e de leitura de imagens.

O Computador com ecra tatil, que contém a aplicagao do sistema e a base de dados.

Integrated Imager

(=g ] -]

Figura 1-1 Integrated Imager (duas configuracées de moldura de microscépio mostradas)

Nota: Neste manual, as ilustragdes mostram duas estruturas de microscépio diferentes para o
ThinPrep Integrated Imager. Este manual inclui instruc¢des para a utilizagdo de cada uma
das configuragdes do microscépio .
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1 INTRODUCAO

Utilizacao prevista

Integrated Imager

O ThinPrep Integrated Imager é um dispostivo semiautoméatico que utiliza a tecnologia de leitura de
imagens por computador para ajudar no processo de rastreio de cancro cervical inicial através da
andlise de ldaminas ThinPrep Pap Test para detecdao da presenga de células atipicas, neoplasia cervical,
incluindo respetivas lesdes percursoras (lesdes intraepiteliais escamosas de baixo grau, lesdes
intraepiteliais escamosas de alto grau) e carcinoma, bem como outras categorias citoldgicas definidas
pelo The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'. Para utilizacio profissional.

SECCAO

=Ml 0 PROCESSO DE LEITURA DE IMAGENS E ANALISE THINPREP

Leitura de imagens

E inserida uma lamina de microscépio ThinPrep™ Pap Test preparada na platina do dispositivo.
Uma camara de identificagdo de laminas 1é a ID da etiqueta da lJamina e compara-a com as IDs
das laminas constantes na base de dados do computador.

* SealD daldmina for nova, é produzida uma imagem da ldmina.
* SealD daldmina ja constar da base de dados, o software solicita a analise da lamina.
* Sealamina ja tiver sido analisada, podera ser analisada de novo.

Para assegurar que os requisitos de focagem e de luz para a leitura de imagens estdo corretos e ndao
serdo afetados durante a leitura, o sistema desativa quaisquer controlos manuais da platina, focagem
e iluminagdo. O equipamento utiliza uma fonte de luz LED para iluminar o percurso 6tico para
produzir a imagem. E produzida uma imagem do esfregago de células completo em 90 segundos,
aproximadamente. O sistema identifica objetos de interesse encontrados na lamina, com base na
densidade 6tica integrada. As coordenadas de 22 desses objetos sdo registadas e armazenadas,
juntamente com a ID da ldmina, na base de dados do sistema. (Consulte Figura 1-3.)

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

Em seguida, o dispositivo age como um microscépio automético, apresentando os 22 campos de
interesse ao CT (citotécnico) e fornecendo uma analise de ldminas adicional quando deteta células
suspeitas. Esta fungdo é designada como “Localizagao automética”. O controlo manual da platina,
focagem e iluminagao é reposto para utilizagdo do CT. O equipamento utiliza uma fonte de luz LED
branca para a iluminagdo da analise de laminas. O CT interage com os controlos de anélise através
dos controlos manuais por baixo da platina e através do ecra ttil.

Cada campo de visao é apresentado ao CT com uma ampliacao de 10 X. O canhdo também possui
objetivas de 4 X e 40 X, que o CT pode alternar manualmente. Antes de poder apresentar o campo
de visao seguinte, o Integrated Imager deteta se a objetiva de 10X se encaixa no percurso de luz.
Se nao for o caso, o sistema solicita ao CT que reponha a ampliagdao a 10 X. Os 22 campos de visao
serao apresentados ao CT com uma ampliagdo de 10 X.

Durante a analise das laminas, o CT pode optar por marcar uma drea para andlise subsequente e/ou
por uma marcacao fisica. Uma ou mais marcas eletrénicas ativam uma andlise do esfregaco de
células completo. Esta funcao é designada como “Leitura automatica”.

Durante a andlise da Leitura automatica, o CT pode adicionar ou eliminar marcas eletrénicas.
A marcagao fisica destas areas na lamela com uma caneta é efetuada manualmente pelo CT.

O CT pode optar por controlar manualmente a posi¢do da platina, o que proporciona liberdade total
para mover qualquer porcao do esfregaco de células para dentro do campo de visdo para observacao.

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager 1.3



1 INTRODUCAO

Acobes do
Integrated Imager

Preparado para aceitar
a lamina seguinte

Produzir imagem
da lamina

0 CT controla a platina

0 CT controla a platina

Preparado para retirar
a lamina

Figura 1-2

1. Inserir a lamina.

'

2. Produzir imagem da lamina

¢

3. Analisar lamina

3a. Andlise
(apenas anormal)

b

4. Remover

1.4 Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager

Acodes do
citotécnico

Recolher a lamina seguinte
da bandeja, inserir

Redigir a analise
da lamina anterior

Localizacéo automatica
e andlise da lamina

Ler o esfregaco de células
completo e analise adicional
da lamina

Remover a lamina e
colocar na bandeja

Fluxo de trabalho do Integrated Imager



E inserida uma lamina
ThinPrep™ Pap Test
preparada na platina
do Integrated Imager.

E produzida uma imagem
do esfregago de células.

As laminas sio analisadas
por um citotécnico.

Lamina normal

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPrep®
[m]

0e—~

0001234
0000030

01/25/01 12:00

Thinl’rep®
[m]

INTRODUCAO

AID da lamina é lida.

* Aimagem da lamina sera produzida
se uma ID for reconhecida como
nova na base de dados.

* Uma ID ja contida na base de dados
solicita ao utilizador que analise
a lamina.

O sistema de leitura de imagens
examina o esfregago de células
completo. O sistema identifica objetos
de interesse encontrados na lamina.

As coordenadas de 22 objetos de
interesse com a densidade ética
integrada mais elevada seréo
armazenadas na base de dados
do computador.

Durante a Localizagdo automatica,
0 sistema apresenta os 22 campos
de visdo selecionados por ordem
geografica ao citotécnico.

As células suspeitas poderao ser
marcadas eletronicamente pelo CT
e é ativada uma analise do esfregaco
de células completo. A lamina é
marcada manualmente pelo CT.
Aguando da conclusao, os dados
das laminas s&o atualizadas com
a localizagao das areas marcadas
eletronicamente, bem como as
informagdes da sessao de andlise.

As laminas anormais sao analisadas
por um citopatologista para
interpretacdo e diagndstico.

Figura 1-3 Processo de leitura de imagens ThinPrep
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Limitacoes

O ThinPrep Integrated Imager deve ser utilizado apenas por pessoal com formacao
adequada.

Todas as laminas submetidas o rastreio inicial automatico com o Integrated Imager requerem
um novo exame manual dos campos de visao selecionados por um citotécnico ou patologista.

O ThinPrep Integrated Imager ¢ indicado apenas para utilizacao com o ThinPrep Pap Test.

O ThinPrep Integrated Imager s6 é indicado para as laminas ThinPrep Pap Test preparadas
com o processador ThinPrep™ Genesis™, o sistema ThinPrep™ 2000 e o processador
ThinPrep™ 5000. O ThinPrep Integrated Imager nao é indicado para as laminas

ThinPrep Pap Test preparadas com o precessador ThinPrep™ 3000.

Terdo de ser utilizadas laminas ThinPrep™ com marcas de referéncia.

As laminas devem ser submetidas ao processo de colorac¢do utilizando o Corante ThinPrep
de acordo com o protocolo de coloracdo de laminas do ThinPrep Integrated Imager.

As laminas devem estar limpas e livres de detritos antes de serem colocadas no sistema.
Alamina deve apresentar-se seca e ser localizada corretamente.
As laminas partidas ou que apresentem montagem deficiente ndo devem ser utilizadas.

As laminas utilizadas com o ThinPrep Integrated Imager devem conter informacgoes de
identificacdo de niimero de sequéncia formatado apropriadamente, conforme descrito no
Manual do Operador.

Quando as imagens das laminas forem produzidas com sucesso no Integrated Imager, nao é
possivel produzir novamente imagens das mesmas laminas.

O desempenho do ThinPrep Integrated Imager utilizando 1dminas preparadas a partir de
tubos de amostras reprocessados ndo foi avaliado, pelo que recomendamos que estas laminas
sejam manualmente analisadas.

Adverténcias

O Integrated Imager gera, utiliza e pode radiar energia de radiofrequéncia e pode causar
interferéncias nas comunicacoes de radio.

O ThinPrep Integrated Imager tem de ser instalado por um representante autorizado do
servico de assisténcia da Hologic.

Precaucoes

Deve-se proceder com precaugdo ao colocar e retirar as laminas de vidro do ThinPrep
Integrated Imager para evitar que as laminas se partam e/ou que provoquem ferimentos.

O Integrated Imager deve ser colocado numa superficie plana e sélida, afastado de qualquer
equipamento que possa provocar vibragdes, de modo a garantir um funcionamento correto.
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SECGAO

o8l PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

As amostras para a lamina citolégica ThinPrep™ Pap Test sdo colhidas pelo clinico, sendo
seguidamente mergulhadas e enxaguadas num frasco de amostra contendo a solugao PreservCyt™.
O frasco da amostra € entdo tapado, etiquetado e enviado para um laboratério equipado com um
Processador ThinPrep. Ap6s o processamento, as ldminas sao coradas com o Corante ThinPrep e
colocadas em lamelas com um dos seguintes:

* Lamelas de vidro com espessura n.’ 1, 24 mm de largura e 40-50 mm de comprimento

* Pelicula de montagem Sakura Tissue-Tek™ SCA™, 45 mm de comprimento
(referéncia Sakura 4770)

 Fita Klinipath KP, 45 mm de comprimento, ndo cobre nenhuma por¢ao da rea fosca
(Klinipath parte ntimero 3020)

Consulte os Manuais do Operador destes equipamentos para obter mais informagoes relacionadas
com a preparacao e processamento das laminas ThinPrep.

Precaucoes especiais

Na presenca de determinadas condigdes, € possivel que seja produzida uma imagem da lamina
deficiente. Algumas condigdes podem ser prevenidas ou corrigidas seguindo as diretrizes a
seguir delineadas.

* Devem ser utilizadas laminas de microscépio ThinPrep com marcas de referéncia.
As marcas de referéncia ndo devem estar riscadas nem danificadas.

* O meio de montagem estd seco (um meio hiimido poderd provocar o funcionamento
deficiente do equipamento).

* Aslaminas estdo limpas (isentas de dedadas, poeira, detritos, bolhas). As laminas devem
ser manuseadas lateralmente.

* Alamela e a etiqueta ndo se projetam para além da superficie da lamina.

* Alamina esta devidamente etiquetada para utilizacao com o ThinPrep Integrated Imager.

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager 1.7
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Integridade das amostras

Devem ser produzidas imagens de laminas coradas atempadamente pelo Integrated Imager,
de acordo com as préticas laboratoriais normais. O desempenho da leitura de imagens nao foi
avaliado para além dos 4 meses.

Amostra - a utilizagdo de lubrificantes (por ex., KY Jelly) devera ser reduzida ao minimo antes
da colheita de amostras. Os lubrificantes poderao aderir a membrana do filtro e provocar uma
transferéncia deficiente das células para a lamina.

Coloragao - ndo substitua as solugdes de coloragao ThinPrep por outras solucodes. Respeite na integra
os protocolos de coloragao. Consulte o Manual do Utilizador do Corante ThinPrep.

Preparacao das amostras

As laminas ThinPrep sdo armazenadas, transportadas e manuseadas tal como as laminas citolégicas
convencionais. Consulte as diretrizes do seu laboratério quanto ao manuseamento de amostras.

1.8 Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager
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SECGAO . .
ESPECIFICAGOES TECNICAS DO INTEGRATED IMAGER

Descricao geral dos componentes

w

N o g &

10.

Oculares

Tubo binocular

Canhéao rotativo (4X, 10X, 40X,
mais 0 sensor de posigao)

Platina motorizada
Condensador (sob a platina)
Diafragma

Botao de focagem grosseiralfina
(no lado esquerdo do
microscopio)

Botao de ajuste da intensidade
da luz

Botdes de controlo de fase do
eixo X,Y (controlo de fase)

Interruptor de alimentagao
do microscépico

(na parte posterior esquerda
do microscépio com painel
lateral preto)

12.
13.
14.

15.
16.

. Chave de fendas Allen

(perto do controlador na
parte de tras do microscopio
com o painel lateral preto)

Computador
Interface de ecra tatil

Interruptor de alimentacgao
do computador

17. Nota: O botédo “SET” no
microscopio com o painel
lateral preto, mostrado a
esquerda, nao é utilizado.
O botao “LIM” também
nao é utilizado e
iluminar-se-a, sem
qualquer efeito,
se premido.

Controlador

Controlo da analise

Objetiva 4X (faixa vermelha) ===

Objetiva 10X (faixa amarela) =

Objetiva 40X (faixa azul)

Sensor de posi¢ao
da objetiva 10X

Canhé&o rotativo

Figura 1-4 Componentes do Integrated Imager

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager 1.9



1 INTRODUCAO

Dimensoes

609 mm S ) 559 mm
24 pol. 1T 22 pol.

680 mm
26,75 pol.

457 mm
18 pol.

457 mm
18 pol.

Configuragédo do microscépio Configuragéo do microscépio
com o painel lateral preto com o painel lateral cinzento

Figura 1-5 Dimensdes do Integrated Imager (duas configuracoes de microscéopio apresentadas)
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Lamina de microscépio ThinPrep™ para utilizacao com o Imaging System

Alamina de microscépio ThinPrep é utilizada pelo Processador ThinPrep na preparagao de laminas
de pacientes. A lamina utiliza marcas de referéncia ou pontos de referéncia fixos, que sao marcas de
impressao permanente na lamina, utilizadas para registar a posi¢do da mesma na platina. Um sistema
de coordenadas, baseado nas marcas de referéncia, é utilizado para localizar objetos de interesse na
area do esfregaco de células.

Area fosca da lamina \ 7?70b0cY ——— |D de acesso a lamina
8000253 (formato OCR apresentado)

Area do esfregaco de células - ThinPrep®

contém as células da paciente \@ 0~

Marca de referéncia \

_—~ Marca de referéncia

Marca de referéncia

No :ﬁ/

Figura 1-6 Lamina de microscépio ThinPrep

Peso

O sistema Integrated Imager, incluindo o microscépio, o controlador, o computador e todos os cabos,
pesa aproximadamente 32 kg (70 Ibs.).

Especificacoes ambientais

Intervalo de temperaturas de funcionamento
16 °C a 32 °C (60 °F a 90 °F)

Intervalo de temperaturas no estado inativo
-29 °C a 50 °C (-20 °F a 122 °F)

Intervalo de humidade de funcionamento
20% a 80% de humidade relativa, sem condensacgao

Intervalo de humidade no estado inativo
15% a 95% de humidade relativa, sem condensagao

Grau de poluigdo II, em conformidade com a norma IEC 61010-1.

Categoria II. O Integrated Imager destina-se exclusivamente a utilizagdo interior, num consultério ou
num ambiente de laboratdrio higiénico.

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager 1.11
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Altitude
0 metros (nivel do mar) a 2000 metros.

Pressao atmosférica
1100 milibar a 500 milibar.

Niveis sonoros
O nivel maximo da pressao do som com ponderagdo A na posi¢ao do operador e na posicao de
um observador é de 66,2 dBA.

Alimentacao elétrica

Tensao
100-120 V~/220-240 V~ monofésica, 50-60 Hz + 10%

Alimentacao elétrica
Inferior a 150 Watts (512 Btu/hora) para o microscépio e o controlador, excluindo
o computador

Cabos de alimentacao
O comprimento méximo tem de ser inferior a 3 m (9,8 pés)

Fusiveis
Dois fusiveis de 3,15 A, 250 VCA, de agao retardada, capacidade de falha reduzida
(equipamento)

Nota: Os fusiveis ndo estdo acessiveis ao utilizador e ndo devem ser substituidos por ele.
Contacte a Assisténcia técnica se o instrumento ndo funcionar. Nao retire quaisquer
tampas dos componentes.

Ligacoes a circuitos externos
As ligacoes externas existentes no PC possuem protecao PELV (Protected Extra Low Voltage
[Muito baixa tensao com protecdo]) conforme definido na norma IEC 61140. As saidas de
outros dispositivos ligados ao PC também deverao ser do tipo PELV (Protected Extra Low
Voltage [Muito baixa tensdo protegida]) ou SELV (Separated Extra Low Voltage [Muito baixa
tensao separada]). Apenas deverao ser ligados ao PC dispositivos aprovados, em termos de
seguranca, por um organismo adequado.

Nota: O fabricante do computador fornece documentagao para o PC. Consulte-a para obter as
especificagdes técnicas. Nao deite fora.

1.12 Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager
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Normas de seguranca, IEM e CEM

O Integrated Imager foi testado e certificado por um laboratério de andlises (NRTL) reconhecido
a nivel nacional nos Estados Unidos por se encontrar em conformidade com as atuais normas de
seguranca, de interferéncia eletromagnética (EMI) e de compatibilidade eletromagnética (EMC):
consulte na etiqueta do modelo/classificagao, localizada na parte de trds do controlador,

as marcagOes relativas a certificagdo de seguranca. Este equipamento estd em conformidade com
o0s requisitos particulares de seguranca da norma IEC 61010-2-101 relativos a equipamento de
diagnéstico in vitro (IVD).

Este equipamento cumpre os requisitos de imunidade e emissoes da IEC 61326-2-6. Este equipamento
foi testado e confirmado como estando em conformidade com os limites de emissao estabelecidos pela
CISPR 11 Classe A.

Num ambiente doméstico, este equipamento podera causar interferéncias de radio, caso em que
podera necessitar de tomar medidas no sentido de reduzir a interferéncia. E necessario avaliar o
ambiente eletromagnético antes da utilizacdo do equipamento. Nao utilize este dispositivo préximo
de fontes de forte radiagao eletromagnética (por exemplo, fontes de radiofrequéncia sem protegdo),
dado que estas poderao afetar o correto funcionamento do mesmo.

Este produto é um equipamento médico de diagnoéstico in vitro (IVD).

Este produto contém um dispositivo classificado de acordo com a norma EN 60825-1:1994, 2.” Edicao,
Junho de 1997 como um produto LED de Classe I.

SECCAO

E CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO

Autoteste no arranque (Power On Self Test - POST)

O sistema realiza um teste de auto-diagnoéstico logo que o Integrated Imager é ativado. Todos os
sistemas elétricos, mecanicos e de software/comunicagdes sao testados para assegurar o seu correto
funcionamento. O operador é alertado relativamente a qualquer avaria através de uma mensagem na
interface do utilizador. Contacte a Assisténcia técnica da Hologic (consulte Capitulo 7, Informagoes
relativas a assisténcia) se o sistema ndo funcionar ou se ocorrerem erros persistentes.

Verificagcoes de funcionamento apés a leitura

Depois de concluir a leitura de imagens e a andlise das ldminas, o equipamento ird efetuar
verificagdes de funcionamento para assegurar a integridade dos dados recolhidos durante a leitura
de imagens ou anélise. O operador ¢ alertado relativamente a qualquer avaria através de uma
mensagem na interface do utilizador. Contacte a Assisténcia técnica da Hologic (consulte Capitulo 7,
Informagoes relativas a assisténcia) se o sistema ndo funcionar ou se ocorrerem erros persistentes.
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1 INTRODUCAO

SECGAO

F PERIGOS DO INTEGRATED IMAGER

O Integrated Imager destina-se a ser utilizado da forma especificada neste manual. Certifique-se de
que revé e compreende as informagdes fornecidas abaixo, de modo a evitar lesdes do operador e/ou
danos no instrumento.

A protecao facultada pelo equipamento podera ficar comprometida, caso o mesmo seja utilizado
de um modo néo especificado pelo fabricante.

O resumo da seguranga e desempenho deste dispositivo pode ser encontrado no Web site
da Hologic em hologic.com/package-inserts e na base de dados EUDAMED em
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo ou quaisquer componentes
utilizados com o mesmo, comunique-o a Assisténcia técnica da Hologic e a autoridade
competente local em relacdo ao utilizador e/ou paciente.

Adverténcias, Precaucoes e Notas

Os termos ADVERTENCIA, PRECAUGCAO e Nota revestem-se de significados especificos
neste manual.

e Uma ADVERTENCIA chama a atencio para certas agdes ou situacdes que poderao resultar
em lesdes ou morte.

e  Uma PRECAUCAO chama a atengdo para certas agdes ou situagdes que poderdo danificar o
equipamento, produzir dados imprecisos ou invalidar um procedimento, embora seja pouco
provavel a ocorréncia de lesoes.

e Uma Nota faculta informagdes tteis no contexto das instrugdes fornecidas.

1.14 Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager



INTRODUCAO 1

Simbolos utilizados no equipamento

Os simbolos que se seguem podem surgir no instrumento:

f Precaugao: Consultar as instrugdes de utilizagdo

Fusivel (Nao acessivel ao utilizador)

i e——

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
Nao deitar fora juntamente com o lixo doméstico
Contacte a Hologic para informagdes relativamente a
eliminagao do equipamento

I

D Dispositivo médico de diagndstico in vitro
Numero de catélogo

NuUmero de série

Fabricante

Data de fabrico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

5 n
: 2
0
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1 INTRODUCAO

| Ligado (interruptor de alimentagéo do microscopio)

O Desligado (interruptor de alimentagdo do microscépio)

Alimentagéo em espera (computador)

icone da porta USB (computador)

‘ Ajuste da intensidade da lampada

ﬁ icone da porta Ethernet (computador)

| Ecra do monitor (computador)

I:]E_:I Consultar as instrugdes de utilizagao

hologic.com/IFU

Fabricado nos EUA
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INTRODUCAO jl

Precaucéo: a lei federal (EUA) s6 permite a venda deste
dispositivo por um médico ou mediante prescrigao médica,
l& apenas bem como por qualquer outro profissional de saide
licenciado no pais em que exerga a sua profissao e que
possua formacg&o e experiéncia na utilizagdo do produto.

A marca ETL é uma prova da conformidade do produto

com as normas de seguranga norte-americanas.
e]'b As autoridades com poder de jurisdicdo (AHJs) e os

c us responsaveis pela aplicacao das normas em todos os

EUA e Canada aceitam a Marca ETL como prova de

conformidade do produto com as normas industriais

publicadas.

LisTED

Intertek

O produto cumpre os requisitos para a marcagdo CE em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/746 relativo
aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro com um
organismo notificado da BSI (Paises Baixos)

2797
Materiais ou mercadorias em conformidade com a
Diretiva relativa a Restricao as Substancias Perigosas,
RoHS (RSP/RoHS) 2002/95/CE

O produto contém certas substancias ou elementos
toxicos ou perigosos de acordo com os regulamentos SJ/T
11364-2014 da China. O produto pode ser utilizado com
seguranca durante o seu periodo de utilizagdo sem danos
no ambiente de 50 anos a partir da data de fabrico.

O produto deve ser reciclado imediatamente apds o seu
periodo de utilizagdo sem danos no ambiente ter expirado.

Figura 1-7 Simbolos utilizados no equipamento

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager 1.17



1 INTRODUCAO

Localizacao das etiquetas

Numero de série do
instrumento etiqueta
de referéncia

Etiqueta de identificador
unico do dispositivo

Etiqueta de modelo/
classificagdo com ndmero
de referéncia do instrumento
(inclui estas marcas)

&%.VD ﬁu
|

Parte de tras do equipamento (PC retirado para maior clareza.)

Numero de série do PC
em cima (n&o apresentado)

Hologic.com/IFU

% Porta Ethernet
.%, Porta USB (5)

Porta USB ._%,

Alimentagéo |
elétrica < >

Parte dianteira e traseira do computador

(Nota: O numero e a localizagéo exata das portas pode ser diferente, dependendo do modelo do PC.)

Figura 1-8 Localizacao das etiquetas
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INTRODUCAO 1

Adverténcias utilizadas neste manual

ADVERTENCIA: Instalag&o apenas por pessoal especializado. Este instrumento deve ser
instalado apenas por técnicos da Hologic com a devida formacéo.

ADVERTENCIA: Pecas moveis. O equipamento contém pecas moveis. Mantenha as méos,
pecas de vestuario soltas, joias, etc. afastadas.

ADVERTENCIA: Tomada com ligagdo a terra. Para garantir um funcionamento seguro dos
equipamentos, utilize uma tomada trifilar com ligagéo a terra.

ADVERTENCIA: Vidro. O instrumento utiliza laminas de microscopio, as quais possuem
extremidades agucadas. Além disso, as laminas poderao partir-se dentro do acondicionamento
ou no equipamento. Tome todas as precaucdes quando manusear as laminas de vidro e ao
limpar o instrumento.

SECGAO -
G ELIMINACAO

Eliminacao de consumiveis

Eliminacao dos fusiveis do equipamento. Nenhumas instrugoes especiais; os fusiveis usados podem
ser eliminados juntamente com o lixo do seu laboratério.

Vidro partido. Deite fora num recipiente para instrumentos agugados.

Eliminacao do equipamento
Contacte a Assisténcia da Hologic (consulte Capitulo 7, Informagdes relativas a assisténcia).

Nao deite fora juntamente com o lixo doméstico.

[
4]
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 EUA 1930 Zaventem
Tel.: 1-800-442-9892 Bélgica

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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1 INTRODUCAO

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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INSTALACAO 2

Capitulo 2

Instalacao

ADVERTENCIA: Instalacdo apenas por pessoal especializado

SECGAO
GERAL

O ThinPrep™ Integrated Imager deve ser instalado por técnicos especializados da Hologic. No final
da instalagdo, os técnicos da Hologic irdo facultar formacao ao(s) operador(es), utilizando o manual
do operador como guia.

0 QUE FAZER APOS A RECEGAO DO EQUIPAMENTO

Retire e leia a folha de Instrugoes de funcionamento antes da instalagido anexada a caixa de transporte.

Verifique se as caixas de transporte apresentam danos. Informe imediatamente o expedidor e/ou a
Assisténcia técnica da Hologic sobre a existéncia de eventuais danos (Consulte o Capitulo 7,
Informacoes relativas a assisténcia).

Deixe o equipamento nas caixas de transporte até que seja instalado pelos técnicos especializados da
Hologic.

Guarde o instrumento num ambiente adequado até ao momento da instalagao (local fresco, seco
e isento de vibragoes).

Nota: O fabricante do computador faculta documentagdo sobre o PC. Consulte-a para obter as
especificagdes técnicas. Nao deite fora.

PREPARATIVOS PARA A INSTALAGAO

Avaliacao prévia do local de instalacao

Os técnicos especializados da Hologic efetuam uma avaliagao prévia do local de instalagao
do equipamento. Certifique-se de que possui todos os requisitos de configuragao do local, em
conformidade com as instrugdes dos técnicos.
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2 INSTALACAO

Para ligar o Integrated Imager serdo necessdrias duas tomadas. Certifique-se de que existe
alimentacao elétrica adequada a 2 metros do equipamento. Tem que ser ligado a uma tomada de trés
pinos com ligagdo a terra. Para desligar da fonte de alimentacdo, retire o cabo de alimentacao.

Nota: Nao posicione o equipamento de modo a que seja dificil desligar os cabos de alimentacao.

Localizacao

O Integrated Imager ocupa aproximadamente 76,2 cm x 61 cm, e <76,2 cm de altura (30" x 24", e <30"
de altura). Certifique-se de que possui o espaco de secretaria adequado para colocar recipientes de
laminas achatados ou outro tipo de recipientes (Consulte a Figura 2-1). O equipamento pesa
aproximadamente 32 kg (70 libras). Certifique-se de que a mesa ou a bancada podem suportar o
peso.

CUIDADO: Oriente todas as ligagdes com cuidado para evitar apertar os cabos. Para evitar
tropecar nos cabos ou desligar os mesmos, n&o os coloque em zonas com movimentagéo
de pessoas.

O Integrated Imager é sensivel a vibragdes. Deve ser colocado numa superficie plana, resistente
e afastado de equipamentos que emitam vibragdes.

Se o seu sistema estiver configurado com o computador afastado do microscopio, certifique-se de
que se encontra numa drea isenta de pd, com acesso razodvel ao interruptor de alimentagao.

Figura 2-1 Configuracao tipica do Integrated Imager
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INSTALACAO 2

SECCAO
D MOVER O INTEGRATED IMAGER

O Integrated Imager é um equipamento de precisdo e deve ser manuseado com cuidado. Se tiver
de mover o sistema, o controlador e o computador tém de ser desligados um do outro, movidos

separadamente e novamente ligados no novo local.

O microscépio e o controlador estio mecanica e eletronicamente ligados e NAO devem
ser separados. Os cabos que ligam o controlador e o computador podem ser desligados e
novamente ligados, consulte a Figura 2-2.

Antes de desligar qualquer um dos componentes, certifique-se de que observa o modo como
estavam inicialmente ligados. Consulte a Figura 2-2.

Cabo de alimentagao CA
do computador

T

i

1 (cabo USB)

2 (cabo USB)

3 (cabo USB)

VGA (para ecra tatil)

Firewire
(para camara integrada)

4 (cabo USB)

Figura 2-2 Interligacdes do Integrated Imager

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager
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2 INSTALACAO

Nota: F possivel instalar o computador para ficar voltado para qualquer um dos lados ou, com
o conjunto do cabo de extensdo, pode ser colocado mais afastado do microscépio e do
controlador. A configuragdo final podera ter um aspeto ligeiramente diferente do que a
apresentada na Figura 2-2. As ligagOes de cabos as portas do computador sdo as mesmas.

O microscépio deve ser agarrado e levantado pela estrutura exterior. Segure na estrutura por tras
do revélver do canhao, como ilustrado na Figura 2-3.

CUIDADO: O equipamento pesa 32 kg (70 Ibs) e devera ser movido por, pelo menos,
duas pessoas.

CUIDADO: |evantar 0 equipamento pela platina motorizada ou tampa superior causara danos
ao microscopio e podera avaria-lo.

Figura 2-3 Mover o Integrated Imager (duas configuracoes de estrutura do
microscopio ilustradas)
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INSTALACAO 2

SECCAO

=3 LIGAR OS COMPONENTES DO INTEGRATED IMAGER

Os componentes do Integrated Imager tém de estar completamente instalados antes de se ligar
a alimentacdo e utilizar o equipamento. Os técnicos especializados da Hologic irdo montar o
equipamento:

e Controlador
¢ Computador
*  Microscopio

* Espagadores de montagem, cabega trinocular (cabega telescépica ou sistema de
elevagao opcional)

*  Oculares

e Objetivas

e Ecra tatil de interface do utilizador e calha de montagem
O Controlador, que controla os subsistemas eletromecanicos e de processamento de imagens.
O Computador, que contém a aplicagdo do sistema e a base de dados.

O Microscépio - um microscépio personalizado com camara de digitalizagdo, cdmara de
identificagao de laminas, platina motorizada, controlos da platina e interface de ecra tatil.

A cabeca trinocular - um tubo de observagao binocular basculante e um tubo direito fixo para
a camara de digitalizagdo. O percurso da luz e a focagem da cdmara foram otimizados com a
colocagdo de espacadores na montagem dos componentes 6ticos. Nao adicione nem retire
espacadores ou sistemas de elevagao.

Se utilizar uma cabeca telescépica opcional, certifique-se de que utiliza o sistema de elevacao
especifico fornecido pela Hologic.

Uma ocular possui um anel de ajuste de dioptrias para fornecer uma capacidade de focagem comum.

CUIDADO: Utilize apenas oculares e lentes objetivas fornecidas pela Hologic. NAO substitua
oculares nem objetivas.

Oculares - ampliacao de 10X com um tamanho de campo de 22 mm.

Objetivas - as objetivas de 4X, 10X e 40X sao montadas no canhao rotativo na fase de producao. Sao
especificamente compativeis com as oculares e a cimara fornecida para o sistema de processamento
de imagens. Nao devem ser substituidas por quaisquer outras objetivas.

O outro objeto no canhdo é o sensor de posicao magnético de 10X. Nao pode ser retirado.
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2 INSTALACAO

Esté disponivel uma objetiva de 20X opcional (Consulte o Capitulo 8, Informagdes para encomenda).
Pode ser instalada pelo operador. Se instalar a objetiva de 20X, as objetivas devem ser posicionadas
conforme ilustrado na Figura 2-4.

Configuragao padréo para Configuragao opcional para
4X, 10X e 40X 4X, 10X, 20X e 40X

Sensor de posigao
magnético de 10X.
Nao mover.

Parte frontal Parte frontal

Figura 2-4 Posicoes das objetivas no canhéo

Ecra tatil de interface do utilizador e calha de montagem - a altura do ecra tétil pode ser ajustada
movendo o ecrd para cima ou para baixo pela calha de montagem. A inclinagao e o dangulo de rotagao
do ecra podem ser ajustados desapertando os botdes de ajuste, alterando a inclinagao e a rotagao e
apertando, em seguida, cada botao.

CUIDADO: Nao utilize filtros no coletor nem nas objetivas.

Filtros - Para assegurar que a cdimara digitaliza o esfregago de células na escala de cinzentos correta a
qual a digitalizagdo se destina, ndo coloque filtros no percurso de iluminac¢do do coletor ou das
objetivas. Ajustar a tensdo e a altura do botao de controlo do eixo X,Y da platina

E possivel ajustar a tensdo e altura do botao de controlo do eixo X e Y da platina de acordo com
a preferéncia do operador. Consulte a Figura 2-5.
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|_— Parafuso Allen

Ranhura de
ajuste

hammamanntt

Casquilho de ajuste da
tenséo do eixo Y \

= Controlo para
rodar analise

Controlo do eixo Y
platina

>

\ 4
Iy

Casquilho de ajuste da
tensdo do eix0 X = =l

Controlo do €ix0 X  med
platina

Figura 2-5 Ajustar os controlos por baixo da platina

O eixo Y é ajustado acedendo ao casquilho de ajuste acima do botao. Para ajustar o eixo X, afaste
o0s botdes de controlo do eixo X e Y da platina para mostrar o casquilho de ajuste do controlo do
eixo X da platina. Para afrouxar a tensao, rode os casquilhos de ajuste para a esquerda. Para uma
maior tensao, rode o casquilho para a direita para qualquer um dos controlos.

Para ajustar a altura, os botdes de controlo do eixo X e Y da platina podem ser deslizados para baixo
ou para cima no eixo vertical da haste do conjunto.

Deixe uma pequena folga entre os botdes de controlo do eixo X e Y da platina para se certificar de
que ndo hd interferéncia no movimento de qualquer dos botdes.

Ajustar a posicao de controlo da analise

O controlo da anélise pode ser posicionado mais préximo ou mais afastado dos controlos da platina
através de uma ranhura de ajuste. Consulte a Figura 2-5.

Utilizando a chave Allen fornecida com o Integrated Imager (consulte a Figura 1-4), desaperte sem
retirar o parafuso Allen que fixa o controlo da andlise no suporte de montagem.

Faca deslizar o controlo da analise pela ranhura até ao ponto que considerar mais adequado
a posicao da sua mao.

Se necessario, o controlo da andlise também podera ser ajustado quanto a rotagao. Assim que
terminar, aperte o parafuso Allen com a chave.
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2 INSTALACAO

LIGAR O INTEGRATED IMAGER

ADVERTENCIA: Tomada com ligacdo & terra
N&o ligar ou utilizar se 0 equipamento estiver danificado.

Para garantir um funcionamento seguro do equipamento, utilize uma tomada de trés pinos com
ligacdo a terra.

Nota: Todos os cabos de alimentacao tém de ser ligados a uma tomada com ligagao a terra.
Para desligar da fonte de alimentacdo, retire o cabo de alimentacao.

E importante fornecer energia ao sistema Integrated Imager pela ordem correta.
1. Primeiro, ligue o microscépio.

2. Depois, ligue o computador.

1

Interruptor de alimentagédo do microscopio

‘\

Interruptor de alimentacgéo
do computador

Figura 2-6 Interruptores de alimentacao (duas configuracées do microscoépio ilustradas)

Na estrutura do microscépio com o painel preto, o interruptor de alimentagao para o Integrated
Imager esta localizado na parte posterior esquerda do microscépio. Na estrutura do microscépio com
o0 painel cinzento, o interruptor de alimentacao para o Integrated Imager estd localizado no lado
direito da estrutura, por trds dos bindculos. Prima o interruptor na posigao de ligado.
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Depois, ligue o botdo de alimentagdo do computador. Aguarde enquanto o equipamento inicializa.

INSTALACAO 2

Durante o arranque e as verificacdes automaticas do equipamento, é apresentado um ecra de
arranque, Figura 2-7. Durante o arranque, sao apresentadas mensagens de estado na parte inferior

esquerda do ecra (por exemplo, a realizar autoteste, copia de seguranga automatica em curso, etc.).

A versdo do software do sistema € apresentada na parte inferior direita do ecra.
ADVERTENCIA: Pecas moveis

Quaisquer
mensagens de
estado séo
apresentadas
aqui.

Auto-teste no arranqgue

gm CUrso...

A versao do
software do
sistema é

apresentada

aqui.
Copyright © 2009
Haologic Corp.

All rights reserved
0.0

Figura 2-7

Ecra de arranque do Integrated Imager

O equipamento fica pronto para utilizagdo assim que for exibido o ecra principal da aplicagdo

(Figura 2-8).

Encerrar

Integrated Imager

. Assisténcia Iniciar sessao
admin

Figura 2-8 Ecra principal da aplicacao
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-8l CONFIGURAGOES DO SISTEMA

Consulte o capitulo Interface do utilizador, “Configuracdes do sistema” na pagina 3.10.

SECGAO o
PREFERENCIAS DO UTILIZADOR
Consulte o capitulo Interface do utilizador, “Preferéncias do utilizador” na pagina 3.37.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO — APOS A INSTALAGAO

O Integrated Imager pode ser armazenado no local em que foi instalado. Quando nao estiver a ser
utilizado, a alimentacdo deve ser desligada. Cubra o microscépio com a capa protetora fornecida.

SECGAO

J ENCERRAMENTO DO SISTEMA

Encerramento normal

Encerrar

Integrated Imager

Opgoes de L L -
i Assisténcia Iniciar sessao
admin

Figura 2-9 Encerramento
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E importante encerrar o sistema pela ordem correta. Para encerrar o Integrated Imager:
1. Termine a sessdo, caso ainda ndo o tenha feito.

2. No ecra de arranque, prima o botdo Encerrar no canto superior direito.

Encerrar

Encerrar o sistema?

ﬁ
l Sim l l Nao I

Assisténcia Iniciar sessao

Figura 2-10 Confirmar o encerramento

3. E apresentada uma mensagem de confirmacdo (Consulte a Figura 2-10).
Prima o botdo Ndo para cancelar o encerramento e regressar ao ecra principal.

4. Prima o botdo Sim para encerrar o sistema. Esta acdo ira encerrar a aplicagdo e desligar
o computador.

5. Desligue o interruptor de alimenta¢do do equipamento (Consulte a Figura 2-6).

Encerramento prolongado

Se pretender manter o equipamento desligado durante um longo periodo de tempo ou desativa-lo,
encerre-o como indicado na secgdo Encerramento normal. Retire quaisquer laminas que possam
encontrar-se na platina. Desligue totalmente da corrente, retirando a ficha do cabo de alimentacao do
controlador e do computador da tomada. Cubra o equipamento com a capa protetora fornecida.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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INTERFACE DO UTILIZADOR ;

Capitulo 3

Interface do utilizador

SECGAO .
DESCRICAO GERAL

O ThinPrep™ digitaliza laminas de microscépio citoldgicas cervicais ThinPrep Pap Test preparadas.
As laminas sdo analisadas por um citotécnico. O equipamento também pode ser utilizado como

um microscépio convencional, para visualizar ldminas ndo associadas ao processamento de imagens
ThinPrep.

O Integrated Imager permite ao utilizador administrar determinadas fungdes como preferéncias do
utilizador, configuragdes do sistema e copia de seguranga de bases de dados. O utilizador interage
com o equipamento através de uma interface grafica com ecra tatil.

Consulte a Figura 3-1, que apresenta uma descrigao geral das opgdes de fluxo de trabalho.
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INTERFACE DO UTILIZADOR

Ligar

Opgoes de e —— - - Analise
Assisténcia Iniciar sessao S

Opcionalmente Protegido por
protegido por palavra-passe
palavra-passe

Contas de utilizador Preferéncias -
ili Inicio
Configuragdes do utilizador

do sistema

administragéo

Relatérios e registos

Ler

Copia de seguranga ID das laminas
da base de dados

Configuracoes
da palavra-passe

[ —
Diregdo Processar
Sobreposicao imagens da lamina
Tipo de leitura Analisar lamina
automatica

Velocidade da
localizacao
automatica

Som

Indicador de marca

Figura 3-1 Descricao geral dos menus do Integrated Imager

Este capitulo apresenta os médulos da interface do utilizador do Integrated Imager e descreve a
utilizagdo de cada um deles. Recomenda-se que os utilizadores se familiarizem com o contetido deste
capitulo antes de utilizar o equipamento.
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Contetido que poderd encontrar neste capitulo:

ARRANQUE . .. e 3.4
OPCOES DE ADMINISTRACAO . .....oviiieeiiaa 3.5
e Contasdeutilizador .............. ... i 3.6
* Configuragdes dosistema.................... ..ol 3.10
Data
Hora

Nome do laboratério
Nome do equipamento
Formato das etiquetas

Idioma
* Relatérioseregistos. ... 3.21
e Copia de segurancadabasededados ....................... 3.28
* Configuragdes da palavra-passe ...................ooooinn. 3.31
INICIAR SESSAO. . ...t 3.35
MENU PRINCIPAL . ... .. 3.36
PREFERENCIAS DO UTILIZADOR . . .. ..o 3.37
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ARRANQUE

Encerrar

Integrated Imager

Opgoes de P - ~
E Assisténcia Iniciar sessao
admin

Figura 3-2 Ecra de arranque

Quando o Integrated Imager for ligado e estiver pronto para utilizacdo, aparecera o ecra indicado

na Figura 3-2.

As opgoes disponiveis a partir desta interface sao:

Opg¢oes de admin. - A manutencdo das configuragoes do sistema e das contas de
utilizador é feita a partir deste moédulo. Pode aplicar-se uma configuragao de
palavra-passe opcional para o acesso a esta drea. Consulte a “OPCOES DE
ADMINISTRACAO” na pagina 3.5.

Assisténcia - Este modulo esta protegido por palavra-passe e destina-se a ser
utilizado exclusivamente por técnicos especializados da Hologic.

Iniciar sessdo - Introduza uma ID de utilizador para aceder ao sistema e utilizar as
fungdes de digitalizagdo e anélise de laminas Thin Prep. Consulte a “INICIAR
SESSAQO” na pagina 3.35.

Encerrar - Como se desliga o Integrated Imager. Consulte a “TENCERRAMENTO
DO SISTEMA” na pagina 2.10.

Analise manual de laminas - Sem ter iniciado sessdo, o utilizador pode observar
as laminas como num microscépio convencional. A platina ¢ manobrada pelos
botdes de controlo da platina. Nao ha recuperacao nem transmissao de dados de e
para a base de dados.

Nota: O Integrated Imager tem de estar ligado para se pode fazer a analise manual das laminas.
A fonte de luz, a platina e os botdes de controlo do eixo X, Y da platina sao alimentados pelo
controlador do sistema.
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W8  OPCOES DE ADMINISTRAGAO

Opcoes de administracao

Contas Configuragtes Relatorios e Copia de seg.
de utilizador do sistema registos base de dados

] iy

Configuragoes
palavra-passe

o

Figura 3-3 Ecra Opcoes de Administracao

O ecra Opgdes de administracdo permite configurar e personalizar o Integrated Imager. Neste menu,

o operador pode:
o
o

Administrar contas de utilizador
Aplicar ou alterar configuragdes do sistema
Ver registos do sistema ou gravéa-los numa unidade USB

Fazer cépia de seguranga da base de dados do sistema para um CD ROM ou
unidade USB

Aplicar ou retirar o acesso por palavra-passe a interface de opg¢des de
administracao.

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager 3.5



; ) INTERFACE DO UTILIZADOR

Contas de utilizador

Contas
de utilizador

Figura 3-4 Botao Contas de utilizador

A interface de Contas de utilizador € utilizada para criar e desativar IDs de utilizadores. E necesséria
uma ID de utilizador quando uma pessoa prime o botao Iniciar sessdo para iniciar uma sessao no
Integrated Imager.

As informacdes associadas a ID de utilizador passam a fazer parte do registo de dados da lamina
quando uma lamina é digitalizada e analisada com recurso ao Integrated Imager.

Nota: Para manter a integridade dos registos de dados de laminas, as IDs de utilizador nao sao
emitidas novamente. S6 poderao ser atribuidas IDs exclusivas.

Quando é apresentado o ecrd Contas de utilizador, é apresentada uma lista de todas as contas que
foram criadas: o nome do utilizador e o nimero de ID para inicio de sessdo (Consulte a Figura 3-5).

Contas de utilizadores

Seleccione uma conta de utilizador a editar

Lista de contas de
utilizador com nome

Adicionar conta,
para adicionar uma
conta a lista

Botao Concluido para

voltar ao ecra Opgdes . _
de administracao || I Gravar para USB I

Tecla Gravar para USB

Figura 3-5 Ecra Contas de utilizador
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Adicionar conta

Para adicionar uma conta de utilizador nova, prima o botdao Adicionar conta. Aparece um teclado
numérico (Figura 3-6). Introduza um ntiimero exclusivo com trés digitos e toque no botao Continuar.
Se o ntimero de ID pretendido ja estiver atribuido, aparecerd uma mensagem “ID invélida” e terad de
ser introduzido um novo nimero de ID.

Adicionar conta de utilizador
ID de utilizador: _ Introduza um
numero com
°e 3 digitos
(de 100 a 998)
oa utilizando
o teclado
numeérico.
Eliminan
50

Continuar

Figura 3-6 Ecra Adicionar conta de utilizador

Se o niimero de ID ndo estiver ja atribuido, o ecra seguinte serd um teclado alfabético para a
introducdo do nome da Conta de utilizador. Consulte a Figura 3-7.

Nota: Os numeros de ID de utilizador tém que se situar entre 100 e 998. Nuimeros comecados por
um zero dardo origem a erros.

Nota: AID de utilizador 999 esta reservada para os técnicos especializados da Hologic. Nao utilize
esta ID.
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Adicionar conta de utilizador

Continuar

Figura 3-7 Ecra de introducdo do nome de utilizador

Prima as teclas de letras para introduzir o nome préprio. Para introduzir uma maiuscula, prima a
tecla Shift e a seguir a tecla da letra. Na letra seguinte, o sistema regressa as mintsculas. Utilize a
tecla de Espacgo para introduzir um espaco e a tecla Eliminar para retirar letras introduzidas.

Prima o botao Continuar para prosseguir, introduzindo o apelido utilizando o mesmo método.
Prima o botdo Concluido quando terminar para regressar ao ecra principal de Contas de utilizador.
A nova conta ja estara na lista. Consulte a Figura 3-8.

Contas de utilizadores

Seleccione uma conta de utilizador a editar

McCarthy, Bruce 123 Service, Field

Smith, Anne 106

Concluido Adicionar conta Gravar para

Figura 3-8 Ecra Contas de utilizadores
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Editar/desativar uma conta

Para visualizar ou editar o estado de uma conta de utilizador, no ecra Contas de utilizador, toque no
campo correspondente a conta em causa.

: e Toque nos botdes Editar
Editar conta de utilizador para alterar o nome.

Toque no botédo Alterar para
Nome préprio:  Anne alterar o estado da ID de
utilizador.

Apelido: Smith

O botado Guardar alteragoes

ID de utilizador: 106 guarda as alteracdes

. efetuadas.

Estado: Activo Alterar

O botao Eliminar conta s6

funciona se nao houver
Guardar nenhum registo de dados

Sltaracses Eliminar conta de 1aminas associado a

: essa conta.

Figura 3-9 Ecra Editar conta de utilizador

Para editar o primeiro ou dltimo nome, prima o campo Editar sobre o nome em questdo. Aparecera
o teclado alfabético no ecra. Faca as alteragdes pretendidas e prima o botdo Concluido.

Para desativar uma ID de utilizador, toque no campo Alterar na linha Estado. O estado muda para
desativado.

Nota: Depois de ter sido criada, a ID de utilizador com trés digitos ndo pode ser alterada. S6 pode
ser desativada.
Uma Conta de utilizador ndo pode ser editada nem eliminada depois de ter um registo de
dados de laminas associado (por digitalizacdo ou andlise de uma ou mais laminas).
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Configuracoes do sistema

r
Configuractes
do sistema

Ly

Figura 3-10 Botéao Configuracdes do sistema

-

Configuracoes do sistema

Data Nome do Nome

% laboratdrio equipamento
= !

15-07-2009 PEG Pilot 13

Formate Idioma

etiqueta @

OCR Portugués

Concluido

Figura 3-11 Ecra Configuracées do sistema

A interface Configuragdes do sistema permite-lhe configurar ou atualizar defini¢des do Integrated
Imager. Podem ser configurados os seguintes parametros:

e Data

¢ Tempo

* Nome do laboratério
e Nome do instrumento
e Formato das etiquetas

e Jdioma
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Configurar a data

Data

e

15-07-2009

Figura 3-12 Botao Definir a data

Para alterar a data (dia, més, ano), toque no botao para cima/para baixo para o campo em causa
até ser apresentado o valor pretendido. Prima o botdo Guardar altera¢des para regressar ao ecra
Configuragdes do sistema. Consulte a Figura 3-13.

Editar data

Més

155 075 099

Guardar
alteracées

Figura 3-13 Ecra Editar data

Nota: A ordem pela qual aparece o més e o dia pode ser diferente, em fungdo do idioma
selecionado, por forma a refletir a utilizagao habitual.
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Configurar a hora

Hora

)

8:40

Figura 3-14 Botao Hora

Para alterar a hora (horas, minutos, meridiano), toque no botao para cima/para baixo para o campo
em causa até ser apresentado o valor pretendido. Para o meridiano, prima o botao AM ou PM,
conforme adequado. Prima o botdo Guardar altera¢des para guardar e regressar ao ecra
Configuragoes do sistema. Consulte a Figura 3-15.

Nota: O rel6gio no monitor pode mudar do formato de 12 para 24 horas, em fungao do idioma
selecionado, por forma a refletir a utilizagao habitual.

Editar hora

Hora Minuto

93 003

Guardar
alteragdes

Figura 3-15 Ecra Editar hora
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Nome do laboratério

Mome do
laboratorio

ﬁ

PEG

Figura 3-16 Botdao Nome do laboratério

Para introduzir ou editar um nome para a instituicio em que o Integrated Imager se encontra, prima
o botdo Nome do laboratério. Prima as teclas de letras para introduzir um nome com o comprimento
maximo de 20 caracteres. Consulte a Figura 3-17. Para introduzir uma maitscula, prima a tecla
Shift e a seguir a tecla da letra. Na letra seguinte, o sistema regressa as mintisculas. Utilize a tecla
de Espacgo para introduzir um espago e a tecla Eliminar para retirar letras introduzidas.

Prima o botao Trocar teclado para visualizar um ecra de teclado numérico para introduzir nimeros.
Alterne entre os teclados alfabético e numérico as vezes que pretender, antes de guardar as
alteragoes.
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Editar nome do laboratorio [RICEISEEERY Cancelar

——

Shift | Z X G V| B N | M |Espago

T N . -

>
=
m

)

Apresentacgao do teclado alfabético

Shift para uma letra mailscula
Eliminar para remover introdugdes

Trocar teclado para visualizar o teclado
numérico

Cancelar para regressar ao ecra Configuragbes
do sistema. Reverte para a introdugéo anterior
(se existir)

Continuar para guardar a introdugao e
regressar ao ecra Configuragdes do sistema

Editar nome do laboratério [RUHEIREEEY Cancelar

Nome do laboratorio: (S

Continuar

Apresentacao do teclado numérico

Digitar nimeros
Eliminar para remover introdugdes

Trocar teclado para visualizar o teclado
alfabético

Cancelar para regressar ao ecra Configuragbes
do sistema. Reverte para a introdugao anterior
(se existir)

Continuar para guardar a introdugéo e
regressar ao ecra Configuragdes do sistema

Figura 3-17 Teclados alfabético e numérico do ecra Editar nome do laboratério
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Editar nome do laboratdrio [RUICEIACHEELY Cancelar

Nome do laboratério _

. .[ Editar nome do Iaboratono Trocar teclado

(\ely e (=Ne [eQETele] =) deJg[e Ml 250 Campus Drive

P

Cancelar

Eliminar

Shift | Z X C|V]B]| N/| M |Espago

Continuar

Figura 3-18 Exemplo de introducédo de nome do laboratério

Prima o botdao Continuar para guardar e regressar ao ecra Configuragdes do sistema.

Nota: Se for utilizado um nome de laboratério, esse nome aparecera em todos os relatdrios gerados
pelo Integrated Imager (histérico de utilizacdo, erros do sistema). Ndo é necessario ativar um
nome de laboratério.
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Nome do equipamento

Nome
equipamento

Pilot 13

Figura 3-19 Botao Nome equipamento

Para introduzir ou editar um nome para o Integrated Imager, prima o botdo Nome equipamento.
Prima as teclas de letras para introduzir um nome com o comprimento maximo de 20 caracteres.
Consulte a Figura 3-20. Para introduzir uma maitscula, prima a tecla Shift e a seguir a tecla da letra.
Na letra seguinte, o sistema regressa as mintusculas. Utilize a tecla de Espago para introduzir um
espaco e a tecla Eliminar para retirar letras introduzidas.

Prima o botao Trocar teclado para visualizar um ecra de teclado numérico para introduzir nimeros.
Alterne entre os teclados alfabético e numérico as vezes que pretender, antes de guardar as
alteragoes.

Prima o botdo Continuar para guardar e regressar ao ecra Configuragdes do sistema.

Editar nome do equipamento  [ULEISELELM Cancelar

e

P

Eliminar’

Shift | Z X c|v|]s®s N | M |Espaco

Figura 3-20 Ecra Editar nome do equipamento
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Formato das etiquetas

Formato 1
etiqueta
OCR
4

Figura 3-21 Botao Formato etiqueta

A camara que 1é a ID de acesso da etiqueta da ldmina reconhece o formato do cédigo de barras

com 1 dimensao ou 2 dimensdes (1-D ou 2-D) ou formato OCR (reconhecimento 6tico de caracteres).
Nao é possivel ler mais do que um formato simultaneamente. Selecione o formato para a leitura das
etiquetas e prima o botdo Guardar alteragdes quando tiver concluido. Consulte a Figura 3-22.
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Editar formato das etiquetas

Selecione o formato de etiqueta OCR. UESEEHEE —
O formato tem sempre 14 caracteres o

o Caracteres (OCR) é utilizado

de Comprimento (néo regulével)_ para ler a ID e os dados das laminas
I
de barra

Selecione o formato da etiqueta de codigo de
[ barras 1D.

Selecione ofs) tipo(s) de cédigos de barras 1D
utilizado(s) nas suas instalagdes para o formato
da etiqueta do cédigo de barras 1D

Editar formato das etiquetas

Tipo d

Editar formato das etiquetas

Tipo d

O cédigo de barras contém a ID e dados
da lamina.

Codigo de barras 1-D ()] Int2 des

@ codigo 128

Cédigo de barras 2-D

Guardar
alter S

Guardar
altera

Selecione o formato da etiqueta de codigo
de barras 2D.

Consulte a Table 3.1, “Restrigdes das laminas com base na simbologia de codigos de barras
utilizada,” on page 19 para obter mais informagdes.

Figura 3-22 Ecras Editar formato das etiquetas

O formato OCR tem de ter 14 caracteres de comprimento em duas linhas, 7 digitos sobre 7 digitos,
sendo que 11 desses digitos correspondem a ID da paciente e os 3 digitos no fim correspondem ao
CRC. O tipo de letra tera de ser de 12 pontos OCR-A. Apenas niimeros, sem caracteres alfabéticos.

Nota: Para o formato OCR, “9999” como os ultimos 4 digitos antes do CRC estd reservado para
utilizacdo pela assisténcia técnica. As IDs de laminas com esses niimeros reservados sao
retiradas da base de dados de pacientes durante uma intervengao da assisténcia, pelo que
ndo deve utilizar essa sequéncia.
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As etiquetas de c6digos de barras das laminas podem ser uni ou bidimensionais. Os c6digos de
barras unidimensionais tém de cumprir as especificagdes ANSi X3.182 com uma qualidade de

INTERFACE DO UTILIZADOR ;

grau B ou superior. Consulte a tabela abaixo para obter informacao acerca de quaisquer restri¢oes.
As etiquetas da lamina podem ser impressas e aplicadas ou impressas diretamente ou gravadas na

etiqueta. (Consulte a Figura 3-23.) Em qualquer caso, certifique-se de que o contraste é suficiente

para o leitor conseguir ler a etiqueta.

Tabela 3.1 Restricoes das laminas com base na simbologia de
codigos de barras utilizada

Cddigo 128 1-D

Sao suportados todos os caracteres ASCIl 128 que se podem
imprimir. A largura do cédigo de barras varia com o conteudo.
Numa lamina séo obrigatérios no minimo 5 caracteres e caberédo
no méaximo 8 caracteres alfanuméricos ou 14 digitos. A mistura
encurtara o comprimento maximo.

Intercalado 2 de 5 1-D

Sao suportados apenas digitos. 0 formato corresponde a 5,7,9 ou
11 caracteres +1 (opcional) digito de verificagao.

Codigo 39 1-D, Os caracteres suportados sdo A-Z, 0-9, - + . $/ % ‘tecla de espago’.
Numa lamina s&o obrigatérios no minimo 5 caracteres e caberao
no maximo 6 caracteres. (Um digito de caracter tnico de verificagdo
é opcional.)

Cddigo 93 1-D Sao suportados todos os caracteres ASCIl 128 que se podem

imprimir. Numa lamina séo obrigatérios no minimo 5 caracteres
e caberdao no maximo 8 caracteres.

Matriz de dados 2-D

Séo supor’tados todos os caracteres ASCIl 128 que se podem
imprimir. E suportado um maximo de 16 caracteres.
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HologicLab

(T T o T T

Code Code Code
128 Interleaved 2 of 5 39
3/22/2012 2:23 PM
ThinPrep® ThinPrep ®
Exemplos de cédigos de barras unidimensionais (1-D) Exemplo de
codigo de barras
bidimensional
(2-D)
HologiclLab
4p55a453
9239190

Formato OCR

ThinPrep ©

Figura 3-23 Exemplos de codigos de barras numa lamina ThinPrep

Idioma

Idioma

®

Portugués

Figura 3-24 Botao Configuracdes de Idioma

Prima o botdo de configuracao de idioma para alterar o idioma que é apresentado na interface do
utilizador e nos relatérios.
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Prima o botao para
o idioma pretendido
para a interface do
utilizador e prima
Concluido para o
aplicar. (Neste ecra
esta selecionado
Portugués.)

INTERFACE DO UTILIZADOR "

ldioma

Seleccionar um idioma

Deutsch
English Espaiiol
Frangais Italiano
Nederlands Norsk

“Y Portugués Svenska

Concluido

Cancelar

Figura 3-25 Ecra de selecao de idioma

Botao Cancelar
para sair do ecra de
idioma e regressar
ao ecra
Configuragoes.
Nao sdo aplicadas
quaisquer
alteragodes.

Prima o botdo para o idioma pretendido e prima Concluido para aplicar imediatamente

a configuracao.

Relatérios e registos

Relatorios e
registos

Figura 3-26 Botao Relatédrios e registos

A interface Relatérios e registos apresenta informacdes do sistema de trés formas:

¢ Erros do sistema - um registo dos 200 erros mais recentes do sistema, do mais
antigo ao mais recente. Depois de terem sido registados 200 erros, os mais recentes
sdo adicionados e os mais antigos sdo purgados.

¢ Historico de utilizagdo - lista o nimero de ldminas que foram digitalizadas e
analisadas no Integrated Imager.

* Pesquisar lamina - utilizando esta pesquisa, é possivel localizar na base de dados
uma ID da ldmina ou intervalo de IDs especificas e os dados das ldminas
associadas.
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I'd - -
Nome do equipamento Relatorios e reglstos
Resumo de utilizagéao Equipamento:
Laminas qlgltallza_das . Resumo de utilizagdo: 21817 Laminas digitalizadas
(total do sistema, incluindo falhas) 20835 Laminas digitalizadas com sucesso

19573 Laminas analisadas
Laminas com tratamento de
imagens bem-sucedido

Erros do Historico de Pesquisar
sistema utilizacao laminas

Laminas analisadas (total do sistema)

Botéo Concluido para regressar ao
ecra Configuragdes do sistema .
Concluido

Figura 3-27 Ecra Relatérios e registos

Erros do sistema

Erros do
sistema

Figura 3-28 Botao de relatério de Erros do sistema

O relatério Erros de sistema apresenta todas as condi¢des de erro encontradas durante a digitalizagao
e andlise das laminas (estdo sempre guardadas 200). Consulte a Figura 3-29. Os eventos sao listados do
mais recente para o mais antigo. Utilize as teclas de seta para cima/para baixo para percorrer a lista
utilizando o ecra tatil. Para transferir este relatério, ligue uma unidade USB a porta adequada no
computador e prima o botdo Gravar para USB.
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Eventos do sistema

Nome do Equipamento: Pilot 13 Data do relatério: 15/07/09 Data atual
equipamento ID do evento Data/Hora Versdo do software .
11308 14/07/09 9:56 1.0.27.0 Verséo do software
11307 14/07/09 9:53 1.0.27.0
6910 14/07/09 7:39 1.0.27.0
Lista de eventos 11503 09/07/09 9:49 1.0.27.0 .
do sistema 11400 07/07/09 14:23 1.0.27.0 Botdo de
11309 07/07/09 14:20 1.0.27.0 n deslocamento

11308 07/07/09 14:14 1.0.27.0
11308 07/07/09 14:12 1.0.27.0

il Gravar para USB » Guardar para USB

Figura 3-29 Ecra Relatério de eventos do sistema

Botao Concluido para
regressar ao ecra
Relatérios e registos

Histérico de utilizacao

Historico de
utilizacao

Figura 3-30 Botéao de relatério do Histérico de utilizagao

O relatério do Histérico de utilizacdo fornece um Resumo ou um Relatério detalhado de toda a
atividade do Integrated Imager num periodo de tempo especifico.

Prima o botao Histérico de utilizac¢ao. Primeiro vai selecionar se o relatério do histdrico de utilizacao
€ do periodo de uma semana ou de um dia. Consulte a Figura 3-31.
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Ecra Histérico semanal

Selecione a semana que
pretende visualizar
tocando em qualquer
semana.

Utilize a seta de
deslocamento para mudar
para um més diferente.

Prima Concluido para
visualizar o relatério.

Ecra Histérico diario

Selecione o dia que
pretende visualizar
tocando na data.

Utilize a seta de
deslocamento para
mudar para um més
diferente.

Prima Concluido para
visualizar o relatério.

Historico semanal

Julho 2009

ter qua qui sex séb dom

29 Jun. - 5Jul.

6 Jul. - 12 Jul.

13 Jul. - 19 Jul.

20 Jul. - 26 Jul.

Botdo Historico
diario para
mudar para o
ecra Historico
diario.

27 Jul. - 2 Ago.

Historico diario
Julho 2009

ceg qua qui sex

Ll
Bm
19

16 17

273 FZ38 245 ¥l

Botdo Histoérico
semanal para
mudar para o
ecra Historico
semanal.

a7 PO BSUN B

' , Historico
Concluido
semanal

Figura 3-31 Ecras de selecao de Histérico semanal/diario

Prima o botdo Concluido no ecrd Histérico para gerar o relatério apresentado na pagina seguinte.
A vista predefinida é o ecra Resumo de utilizacdo. Pode ser alterado para o ecra Detalhes de

utilizagdo.
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Ecré Resumo Resumo de utilizagao Botéo Cancelar
para regressar ao

O periodo de tempo ﬁ 6 cle Julho de 2009 - u ecra de calendario
para este resumo 12 de Julho de 2009

Resumo da digitalizagdc: 5 L&minas digitalizadas Deslocar para
Resumo de laminas 5 Laminas digitalizadas com sucesso semana (OU d|a)
digitalizadas = diferente

Resumo de andlises:

ID de
Resumo de laminas utilizador Apenas CV Andlise completa Total de analises
analisadas 1 = z 5 Guardar para USB

Visualizar detalhes
muda a visualizagéao

Botao Concluido para :

3 : Visualizar 3
regressar ao ecra Gravar para USB il _bara o ecra
Relatdrios e registos etalhes Detalhes

Figura 3-32 Ecra Resumo de utilizacdo (a imagem mostra um Histérico semanal)

O ecra Resumo de utilizagdo lista um total de todas as laminas digitalizadas nessa semana (ou dia)
e quantas dessas laminas foram digitalizadas com éxito.

Nota: Laminas que ndo foram digitalizadas com éxito podem ter falhado devido a qualidade
biolégica que impediu a digitalizagdo com éxito ou devido a erro de marca de referéncia ou
a um erro do sistema. Os cancelamentos efetuados pelo operador durante a digitalizagdo ndo
estao incluidos no total.

O Resumo de analises lista:

¢ Todos os utilizadores com sessdo iniciada no Integrated Imager nessa semana (ou
dia)

¢ (Quantas ldminas foram analisadas no total

* Quantas laminas incluidas na fun¢do de apenas Localizagdo automaética (campos
de visualizacdo apresentados pelo Integrated Imager)

* Quantas laminas resultaram numa andlise completa da ldmina (Localizacdo
automatica mais Leitura automatica do esfregaco de células completo)

Este resumo pode ser gravado para uma unidade USB premindo o botao Gravar para USB.

Premindo o botdo Visualizar detalhes, é apresentada uma lista detalhada das laminas analisadas.
Consulte a secgao seguinte.
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Botao Cancelar para

Eoré Detalhes Detalhes de utilizagdo regressar ao ecra

; Relatdrios e registos
0 perlodo de tempo 6 de Julho de 2009 - 'x g
para este resumo " 12 de Julho de 2009
Utili- Analise Deslocar para

ID da ldmina Digitalizada em Estado zador efectuada em semana (OU d|a)
10065022005 08/07/09 9:37 oK 123  09/07/09 9:38 .
diferente

10065022005 08/07/09 9:: OK 123 09/07/09 9:41
Listadas laminas 10065022005 08/07/09 9: oK 106 14/07/09 9:42
individuais 10065072005 09/07/09 OK 123 09/07/09 9:54

Guardar para USB

79000161116 08/07/09 OK 123  08/07/09 13:43

79000391139 10/07/09 0K

79000611161 08/07/09 OK y 08/07/09 14:28 ) .
Botdo Concluido para Visualizar resumo

regressar ao ecra — % K Visualizar muda a V|s~ual|zagao
;. . onciuidao ravar para "
Relatrios e registos P resumo para o ecra Resumo

Figura 3-33 Ecra Detalhes de utilizacado (a imagem mostra um Histérico semanal)

O ecra Detalhes de utilizagdo apresenta toda a atividade de andlise de lJaminas nessa semana (ou dia).
Para cada lamina, lista:

¢ O ndamero de ID da lamina

* Ahora e a data a que a lamina foi digitalizada

¢ O estado da imagem (OK ou Falhou)

* OID do utilizador (que tinha sessao iniciada no Integrated Imager)

¢ Adata e ahora a que a analise foi realizada (sendo que a hora é a hora da
conclusao)

¢ Andlise completa da lamina efetuada ( . )
Este resumo pode ser gravado para uma unidade USB premindo o botdo Gravar para USB.

Pesquisar laminas

Pesquisar
laminas

Figura 3-34 Botao de relatério Pesquisar lamina

E possivel pesquisar um niimero de lamina ou conjunto de niimeros de laminas especificos na base
de dados. Depois de premir o botdo Pesquisar laminas, é apresentado um teclado numérico.
Consulte a Figura 3-35.
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Pesquisar lamina Bty

Introduza uma Introduzir ID da lamina: |

ID da lamina
através do

Botao Cancelar para
regressar ao ecra
Relatérios e registos

teclado
numeérico. shirt 1z | x

Botao Trocar
teclado para
visualizar o teclado
alfabético para
introduzir letras

Prima Continuar
para efetuar a
pesquisa.

Continuar

Figura 3-35 Introduzir a ID da lamina para iniciar pesquisa

Para pesquisar uma lamina especifica, introduza a ID da lamina utilizando as teclas do teclado
numérico. Alterne entre teclado numérico e teclado alfabético se a ID contiver caracteres alfabéticos
e numéricos. Prima o botdo Continuar quando estiver pronto para efetuar a pesquisa.

Para pesquisar um conjunto de ldminas, introduza os primeiros digitos da ID da lamina que tém
em comum. Por exemplo, introduza “01234” e, a seguir, prima o botdo Concluido.

Abase de dados recupera a ID ou conjunto de IDs das ldminas e lista-as como ilustrado abaixo,

Figura 3-36.
Pesquisar lamina
Nome do q Data do relatorio
equipamento Equipamento: Pilot 13 Data do relatério: 15/07/09
Pesquisadas: 10065102005 Correspondéndias: 1 " NUmero de

. Utili- Anali A H
Numero(s) ID da Idmina  Digitalizada em Estado za:i::r ef"e:tlls.leada em Completa CorrespondenCIaS
pesquisado(s) 10065102005 15/07/09 8:19 OK 106 15/07/09 8:34 encontradas na

Dados da lamina

Botao Concluido
para regressar ao
ecra Relatodrios e
registos
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base de dados

Guardar para USB

Figura 3-36 Ecra de relatério de Pesquisar laminas
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As IDs de laminas sao listadas com todos os dados disponiveis para essa ID:

e O nuamero de ID da lamina

Ahora e a data a que a lamina foi digitalizada

O estado da imagem (bem-sucedida, mal sucedida)

O ID do utilizador (que tinha sessao iniciada no Integrated Imager)
* Andlise completa da lamina efetuada - sim ou nao

Este resumo pode ser gravado para uma unidade USB premindo o botao Gravar para USB.

Coépia de seguranca da base de dados

O Integrated Imager realiza automaticamente uma cépia de seguranca da base de dados,
programada, todas as noites as 02.00 horas. Se o equipamento estiver desligado, a cépia de seguranga
da base de dados é feita na vez seguinte que este for ligado, se j tiver passado das 02:00 horas.

A cépia de seguranca automética € guardada internamente no sistema.

Se desejar, o operador pode fazer uma cépia de seguranga da base de dados para um CD ROM ou
unidade USB.

r
Copia de seg.
base de dados

L

Figura 3-37 Botao Cépia de seguranca da base de dados

No ecra Opg¢oes de administragao, toque no botdo Cépia de seguranca da base de dados para
visualizar o ecra de copia de seguranca.
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Copia de seguranca da base de dados Selﬁ.cio’r;g 03%0 de
multimédia, CD ou
USB.

Selecione o tipo de cdpia de seguranga

Prima Cancelar
para cancelar a
cOpia de seguranca
e regressar ao ecra
Opcdes de
administragao.

Figura 3-38 Copia de seguranca da base de dados. Selecione o tipo de copia de seguranca.

Cépia de seguranca da base de dados Cépia de segurancga da base de dados

Prima

Cancelar para

cancelar a

e e RE ¢ Introduza um dispositivo Cépia de

unidade e prima Continuar :Z:’::zz:?::j::o use Seguranga e
regressar ao

ecra Opgoes de

administracao.

Continuar Continuar

Depois de inserir um CD vazio ou dispositivo de armazenamento USB vazio na
unidade, prima Continuar.

Figura 3-39 Ecra Copia de seguranca da base de dados

Para abrir a unidade de CDs, prima o botdo correspondente na porta da unidade (Consulte a
Figura 3-40).
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Porta da unidade de CDs

Portas USB

(A localizagao das
portas pode ser
diferente,
dependendo do
modelo de PC.)

Botao para abrir a
unidade do CD

Coloque o CD no

espigdo na unidade
(lado brilhante virado para
0 mecanismo da unidade).

Figura 3-40 USB e CD: Abrir a unidade de CDs - Inserir disco

Quando solicitado, introduza um disco vazio na unidade de CD e feche-a, ou introduza um
dispositivo de armazenamento USB numa porta USB. O Integrated Imager efetuard uma cépia de
seguranca no primeiro dispositivo de armazenamento USB detetado pelo Integrated Imager.
Recomendamos que tenha apenas um dispositivo USB ligado ao Integrated Imager de cada vez.

Nota: A unidade de CD deste computador apenas grava num CD ROM (ndo utilize um disco de
DVD, o sistema néo o reconhece).

Nota: O CD ROM tem que estar vazio, caso contrario o sistema rejeita-o. Nao pode acumular copias
de seguranga num tnico disco. Contudo, o dispositivo de armazenamento USB nao precisa
de estar vazio. O dispositivo de armazenamento USB s6 necessita de ter espago livre
suficiente para armazenar a cpia de seguranga da base de dados.

Prima o botao Continuar. O sistema verifica o suporte, grava os dados e apresenta uma mensagem
de copia de seguranga concluida quando termina. Consulte a Figura 3-41.

O Integrated Imager pode utilizar outro dispositivo de armazenamento USB para guardar os
relatdrios. Consulte a secgdo “GRAVAR PARA USB” na péagina 3.50.

Consulte o capitulo Capitulo 6, “Detegao e resolugdo de problemas” se for apresentada qualquer
outra mensagem durante a copia de seguranga.
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Copia de seguranca da base de dados
Cdpia de seguranca da base de dados

Copia de seguranca
A gravar dados... em Ccurso...

Agravar dados... Copia de seguranga da base de dados

Copia de seguranca
concluida

(Cépia de seguranga no CD apresentada)

A gravar dados...

Figura 3-41 Copia de seguranca da base de dados

Configuracoes da palavra-passe

Configuractes
palavra-passe

o

Figura 3-42 Botao Configuracoes palavra-passe

Pode configurar-se uma palavra-passe administrativa para limitar o acesso ao ecra Opgdes de
administra¢do. O ecrd s6 é apresentado e s6 pode ser utilizado se for introduzida a palavra-passe
correta.

Prima o botao Configuragdes palavra-passe para visualizar o ecra Palavra-passe (Figura 3-43).
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Botao para ativar
palavra-passe

Palavra-passe
desativada

Botao Concluido
para aceitar as
alteragbes e
regressar ao ecra
Opcoes de
administragao.

Configuragdes da palavra-passe

INTERFACE DO UTILIZADOR

Palavra-passe de administrador

Activada

[]

[]

Figura 3-43 Ecra Configuracdoes da palavra-passe

Os utilizadores tém de introduzir
uma palavra-passe para aceder
as configuragdes de administracdo

Palavra-passe:

Para configurar uma palavra-passe

Introduza uma
palavra-passe

através do \

teclado.

Configuracdes da palavra-passe

Introduzir palavra-passe: Halellef:4le

Eliminar
L l -

Figura 3-44 Teclado de Configuracées da palavra-passe

Espaco

[]

Cancelar, para
regressar ao ecra
Opcdes de
administragao
Reverte para o
que estava
anteriormente
configurado.

A palavra-passe
estara presente
aqui quando
estiver ativada.

Cancelar, para
regressar ao ecra
Configuragées do
sistema. Reverte
para o que estava
anteriormente
configurado.

Continuar para o
passo seguinte.

Prima o botdo Ativada. Vai aparecer o ecrd do teclado e a solicitagdo para introduzir uma palavra-
passe. A palavra pode ter até 20 caracteres alfabéticos e é sensivel a maitisculas/mintsculas.

Prima o botdo Continuar e a visualizagdo regressa ao ecra Configuragdes da palavra-passe.
A palavra-passe estd visivel no respetivo campo.
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para aceitar as
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Configuragées do
sistema
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Configuracdes da palavra-passe

Palavra-passe de administrador

Os utilizadores tém de introduzir
uma palavra-passe para aceder
as configuracdes de administragdo

Palavra-passe: hologic

Activada

[]

Figura 3-45 Palavra-passe ativada

Cancelar, para

" regressar ao ecra
Configuragbes do
sistema

Apalavra-passe esta
agora ativada

Botao Alterar para
alterar ou remover
a palavra-passe

Depois de sair do ecra Opc¢oes de administragdo, o sistema apresenta um teclado e solicita uma
palavra-passe para aceder novamente a esse ecrd. Consulte a Figura 3-46.

Se perder ou esquecer a palavra-passe, contacte a Assisténcia técnica da Hologic (Capitulo 7,
“Informacdes relativas a assisténcia”).

Introduzir palavra-passe
Introduzir palavra-passe: |

| el e e e 20
i e ] e e
BREmEmmm

Continuar

Figura 3-46 Palavra-passe necessaria

Eliminar

-
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Alterar uma palavra-passe

Entre no ecra Opg¢odes de admin., introduzindo a palavra-passe necessaria. Prima o botao
Configuracdes da palavra-passe para visualizar o ecra de palavra-passe (Consulte a Figura 3-45).

Prima o botao Alterar e digite a nova palavra-passe utilizando o teclado que aparece. Prima o botao
Concluido para configurar a nova palavra passe e regressar ao ecrd Configuragoes do sistema.

Remover uma palavra-passe

Para remover uma palavra-passe, aceda ao ecra Opgoes de admin. introduzindo a palavra-passe
atual. No ecra Configuragoes da palavra-passe, prima o botdo Desativada. A seguir, prima o botdo
Concluido para aceitar a alteragao.

. = Botéo Cancelar
O botdo Configuracoes da palavra-passe para eliminar as
Desativadaretira o alteracdes e

. Palavra-passe de administrador
anecessidade de regressar ao

palavra-passe Os utilizadores podem aceder as ecra anterior
para aceder a i configuracdes de administracdo
sem palavra-passe

Opcdes de

admin. & ﬁ

Desactivada

Bot&o Concluido
para aceitar as
alteragdes e
regressar ao

ecrad Opcoes ’
de admin. Concluido

Figura 3-47 Desativar a palavra-passe

Nota: A palavra passe é removida. Se for utilizada posteriormente uma palavra-passe de
administrador, a palavra-passe tem que ser novamente configurada como descrito em
“Para configurar uma palavra-passe” na pagina 3.32.
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INICIAR SESSAOQ

oo ~ Bot&do Cancelar
Cancel

|n|C|ar Sessao para cancelar e

regressar ao ecra

de arranque

Introduza a ID de
utilizador com

3 digitos para aceder
ao sistema.

Utilize a tecla
Eliminar para apagar
ndmeros incorretos. Prima o botao
Continuar depois
de introduzira ID de

operador.

Continuar

Figura 3-48 Ecra de inicio de sessao

Para aceder as fungdes de digitalizacdo e andlise de ldminas do Integrated Imager, é necessario
introduzir uma ID de operador com trés digitos.

Prima os digitos no teclado do ecrd e toque em Continuar quando tiver concluido.

Utilize a tecla Eliminar para apagar erros. Para cancelar o inicio de sessdo e regressar ao ecra de
arranque, prima o botdao Cancelar.

Assim que o ntimero é introduzido, a base de dados do sistema verifica se é uma ID de operador
vélida. Quaisquer preferéncias de utilizador que tenham sido gravadas com essa ID estardo ativas.

Pode aparecer a mensagem “ID utilizador invélida”, se o ntimero de trés digitos tiver sido
introduzido incorretamente ou se ndo houver nenhuma ID de utilizador com esse niimero ou ainda
se esse numero tiver sido desativado.

Consulte “Adicionar conta” na pagina 3.7 para criar uma ID de utilizador.

Consulte “Preferéncias do utilizador” na pagina 3.37 para selecionar preferéncias de utilizador.
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SECCAO

E MENU PRINCIPAL (COM SESSAO INICIADA)

Botdo Terminar

© nome do utilizador M enu pri nCi pal sessao para

rminar 3
AN pinlopop
o utilizador iniciou a 9

sessd0 Utilizador Arranque.

O botao Preferéncias A I"l n e S m it h

do utilizador Com sessdo iniciada desde: 15/07/09 @ 9:12
seleciona
configuragdes para a

analise de laminas. 5 e
Botao Iniciar para

comecar a utilizar o

Preferéncias Integrated Imager.
i Iniciar
utilizador

Figura 3-49 Ecra Menu principal

O inicio de sessdo bem-sucedido fara apresentar o Menu principal. O nome do utilizador que iniciou
a sessdo € apresentado no ecra. Mesmo por baixo do nome, encontra-se a data e a hora a que o inicio
de sessdo teve lugar. Enquanto um utilizador tiver sessdo iniciada, o sistema revertera para o ecra
principal depois de concluir qualquer tarefa (digitalizacdo e andlise de ldminas, configuracao de
preferéncias). As opcdes disponiveis a partir desta interface sdo:

* Preferéncias do utilizador - este médulo permite ao citotécnico ajustar alguns dos
parametros para andlise automédtica de laminas como, por exemplo, diregdo de
leitura, sobreposigdo, tipo, velocidade e alertas sonoros. Consulte
“PREFERENCIAS DO UTILIZADOR” na pégina 3.37.

¢ Iniciar - para comecar a utilizar o Integrated Imager para digitalizar e analisar
uma lamina, prima o botao Iniciar. Consulte o Capitulo 4, “Funcionamento”.

¢ Terminar sessdo - para terminar a sessdo no Integrated Imager, prima o botao
Terminar sessdo. O sistema regressard ao ecra Arranque. O equipamento pode ser
desligado ou um utilizador pode iniciar sessao para comegar uma nova sessao.
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W8l PREFERENCIAS DO UTILIZADOR

Preferéncias do utilizador Cancelar, para

eliminar as
Configuracdes de Leitura automatica alteragdes e
Direccio Sobreposicio Tipo regressar ao ecra
Preferéncias do =—— <> N Lrevisualicar rincipal
- <_:(_> n configuracdes P P
Utlllzador Esgquerda-Direita minima Automatica
Outras configuragdes
Velocidade da Indicador
Guardar localizacdo autom. de marca Restaurar
alteragées, } predefinigao,
90 Sinal sonoro
para restaurar as

para guardar as
alteracdes e predefinicdes de

regressar ao ecra Guardar Restaurar fabrica.
principal alteracées predefinigdo

Figura 3-50 Ecra de Preferéncias do Utilizador

As Preferéncias do utilizador permitem ao citotécnico personalizar preferéncias para a Andlise de
laminas. Tratam-se de configuragdes para a direcdo de leitura, sobreposigao, Leitura automética e
velocidade méxima para a Localizagdo automatica, e ainda o volume do sinal sonoro e indicador
de marca. Depois de ajustadas as configuragdes, estas manter-se-do de sessdo para sessao até serem
novamente alteradas. As preferéncias sao associadas a cada ID de utilizador. Se houver varios
utilizadores de um Integrated Imager, as preferéncias associadas a ID serdo carregadas no inicio

de sessdo.

Configuracoes de Leitura automatica

Direcao
Direccao Direccdo
Pré-visualizar
t - Z
configuracoes
P/ cima-p/ baixo Esquerda—DireilaJ

Figura 3-51 Selecionar direcao do movimento da platina

Pode selecionar-se a dire¢io do movimento da platina durante a Leitura automatica. Prima o botao
Direcao para alternar entre as op¢des de Direcdo para cima/para baixo ou Dire¢do esquerda/direita
(Figura 3-51). Para visualizar a selegdo através das oculares, certifique-se de que a objetiva 10X esta
em posicdo, insira uma ldmina no suporte de laminas para referéncia e prima o botao Pré-visualizar.
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A partir do ecra Preferéncias do utilizador, prima Guardar alteracdes para reter a preferéncia ou
continue para definir a preferéncia seguinte.

Sobreposicao

T | - -
Sobreposicdo Sobreposu;ﬁo‘ Sobreposicdo
el
QO p @
minima ) média ] maxima

Figura 3-52 Selecionar a sobreposicao de leitura automatica

Pode selecionar-se uma sobreposigao da leitura automatica. Esta operagdo define até que ponto
0s campos de visdo se sobrepdem de campo para campo ou de linha para linha durante a Leitura
automatica do esfregaco de células (a predefini¢ao é Minima).

Prima repetidamente o botdao Sobreposi¢do para alternar entre as op¢des de sobreposicao minima,
média e maxima (Figura 3-52). Para visualizar a selecdo através das oculares, certifique-se de que a
objetiva 10X estd em posicdo, insira uma lamina no suporte de ldminas para referéncia e prima o
botdo Pré-visualizar.

A partir do ecra Preferéncias do utilizador, prima Guardar alteracdes para reter a preferéncia ou
continue para definir a preferéncia seguinte.
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Tipo
A fungdo Leitura automatica apresenta o esfregaco de células completo num percurso definido com
uma ampliacdo 10X. E possivel selecionar trés tipos de movimentos de leitura:

o Iniciar/Parar automadtico
e Iniciar/Parar semiautomético

e Manual +

Leitura automatica - Iniciar/Parar automatico

Preferéncias do utilizador

Tipo de leitura automatica Velocidade da

@ n A platina move-se automaticamente platina
dentro e entre as linhas. Mais lenta

Mais rapida

Automatico

o i
emiautomatic LRI ——

Tempo gasto em "
e B
Manual+
de visdo
Mais curta

Pausa no campo

Concluido. Guarde os ajustes da configuragdo
e regresse ao ecra Preferéncias do utilizador.

Figura 3-53 Selecionar leitura com iniciar/parar automatico

O movimento de leitura € iniciado pelo Integrated Imager e consiste numa série de campos de visao
separados e sobrepostos, incluindo uma pausa em cada vista.

A velocidade do movimento da platina de campo de visao (FOV) para campo de visao pode ser
ajustada para mais rdpida ou mais lenta, premindo repetidamente os botoes -5 ou +5 para abrandar
ou aumentar a velocidade (Figura 3-53).

A duragdo da pausa no campo de visdo pode ser ajustada para mais curta ou mais longa, premindo
repetidamente os botdes -5 ou +5 para definir a pausa (Figura 3-53).

Para pré-visualizar a configuracao, prima o botdao Concluido e, a seguir, prima o botao
Pré-visualizar no ecra Preferéncias do utilizador.
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Para visualizar a sele¢do através das oculares, insira uma ldmina no suporte de ldminas para
referéncia, certifique-se de que a objetiva 10X estd em posi¢ao e prima o botao Pré-visualizar.
Observe o movimento da platina.

Para fazer uma pausa na leitura, desloque o controlo da andlise para a frente ou prima o botdo
Pausa no ecra tatil. Desloque novamente para a frente para retomar a leitura. Além disso, se alterar
a ampliagdo ocorre uma pausa na leitura. Para retomar a leitura, desloque o controlo da anélise
novamente para a frente ou prima o botdo Retomar no ecra tatil.

Durante a pausa na leitura, os controlos dos eixos X, Y da platina estdo disponiveis para deslocar

a vista em torno do esfregaco de células. Depois de retomar, a area de andlise regressa a parte do
esfregaco de células em que tinha parado e continua para apresentar o resto do esfregago de células.
A visualizagao no ecra tatil esta ilustrada abaixo.

Prima o botdao Cancelar leitura no ecra tatil para parar a pré-visualizagao.

Leitu ra automa’tica Restatrar Cancelar leitura LEitU ra aUtDmética Besiaumy Cancelar leitura

Desconhecido 15/07/09 Desconhecido 15/07/09

Leitura
interrompida

Leitura em movimento Leitura em pausa

Figura 3-54 Pré-visualizar modo de leitura automatica

Continue a ajustar e a pré-visualizar a velocidade da platina e a duragdo da pausa para visualizagdo
até as considerar satisfatorias. Prima o botao Concluido para guardar as configuragdes e regressar ao
ecrd Preferéncias do utilizador.

A partir do ecra Preferéncias do utilizador, prima Guardar altera¢des para reter a preferéncia ou
continue para definir a preferéncia seguinte.
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Leitura automatica - Iniciar/Parar semiautomatico

Preferéncias do utilizador

Tipo de leitura automatica Velocidade da

O utilizador solicita a platina que realize cada platlna
passo dentro de cada linha. A platina move-se Mais lenta
automaticamente entre linhas. Mais répida

Semiautomatico Eletinaenteck ——

Manual+

Concluido. Guarde os ajustes da configuragéo
e regresse ao ecra Preferéncias do utilizador.

Figura 3-55 Selecionar leitura com iniciar/parar semiautomatico

Utilizando a fun¢do Seguinte no controlo manual, o utilizador inicia 0 movimento de leitura, que
consiste numa série de campos de visao separados e sobrepostos. A Leitura automética para em cada
campo de visdo e permanece nesse ponto até o utilizador premir novamente a fun¢ao Seguinte.

A velocidade do movimento da platina de campo de visdo (FOV) para campo de visao pode ser
ajustada para mais rdpida ou mais lenta, premindo repetidamente os botoes -5 ou +5 para abrandar
ou aumentar a velocidade (Figura 3-55).

Para pré-visualizar a configuragdo, prima o botao Concluido e, a seguir, prima o botao
Pré-visualizar no ecrd Preferéncias do utilizador.

Para visualizar a selecdo através das oculares, insira uma lamina no suporte de laminas para
referéncia e prima o botdo Pré-visualizar. Observe como a platina avanga de cada vez que o controlo
da anélise é deslocado para a frente (Seguinte) ou para tras (Anterior).

Entre os movimentos da platina, os controlos dos eixos X e Y da platina estdo disponiveis para se
deslocar em torno do esfregaco de células. Depois de retomar, o campo de visdo regressa a parte
do esfregaco de células em que tinha parado e a leitura é retomada ao longo da linha.

Prima o botao Cancelar leitura no ecra tatil para parar a pré-visualizagao.
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A visualizagao no ecra tatil esta ilustrada abaixo.

Leitura automatica

Desconhecido 15/07/09

A leitura esta sempre em pausa. S6 avanga quando a fungdo Seguinte ou
Anterior é ativada através do controlo de analise ou do ecra tatil.

Figura 3-56 Pré-visualizar modo de leitura semiautomatica

Continue a ajustar e a pré-visualizar a velocidade da platina até a considerar satisfatéria. Prima
o botao Concluido para guardar as configuragdes e regressar ao ecra Preferéncias do utilizador.

A partir do ecra Preferéncias do utilizador, prima Guardar alteragdes para reter a preferéncia
ou continue para definir a preferéncia seguinte.
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Leitura automatica - Manual +

Preferéncias do utilizador

Tipo de leitura automatica

O utilizador desloca-se

dO utilizador mm{iménta m.ar]u.almente a platina manualmente ao |OngO
entro de cada linha. A platina move-se . .
Automético automaticamente entre linhas. da linha utilizando o
bot&o de controlo da
platina e faz pausas
Semiautomatic conforme pretenda.

= N&o sdo necessarias
- ,I;L+§ quaisquer configuragdes
Maniaks de velocidade.

(]

Concluido. Guarde os ajustes da configuragéo
e regresse ao ecra Preferéncias do utilizador.

Figura 3-57 Selecionar Leitura Manual + automatica

O utilizador controla o movimento de leitura utilizando os botdes de controlo do eixo X ou Y da
platina (dependendo da Dire¢do de leitura que tenha sido selecionada) para percorrer a linha.
O outro botdo estd desativado. No final da linha, a platina desloca-se automaticamente para a
linha seguinte.

Para pré-visualizar a configuracao, prima o botao Concluido e, a seguir, prima o botdo Pré-
visualizar no ecra Preferéncias do utilizador.

Para visualizar a selecdo através das oculares, insira uma lamina no suporte de laminas para
referéncia e prima o botao Pré-visualizar. Observe o movimento da platina a medida que movimenta
o botdo de controlo do eixo X (ou Y) da platina.

Faga uma pausa na leitura de uma de trés maneiras:
¢ Desloque o controlo da analise para a frente
¢ Altere a ampliacao
¢ Toque no botdo Pausa no ecra tatil

Ambos os botdes de controlo do eixo da platina estarao ativados e o utilizador pode deslocar-se em
torno do esfregago de células.

Nota: A Leitura automatica tem que ser retomada depois da pausa para concluir a leitura.
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Para retomar a Leitura automatica:
¢ Desloque o controlo da analise para a frente
¢ Ou toque no botao Retomar no ecra tatil

Prima o botdo Cancelar leitura no ecra tatil para parar a pré-visualizacao.

Leitu ra automaltica Restaurar Cancelar leitura Leitu ra automética jesiaumg Cancelar leitura

Desconhecido 15/07/09 Desconhecido 15/07/09

0

Leitura
interrompida

Leituraem movimento ~ Nota: O icone de seta indica a Leitura em pausa
direcdo em frente de cada
linha que esta a ser lida.

Figura 3-58 Pré-visualizar modo de leitura manual +

Prima o botao Concluido para guardar as configuragdes e regressar ao ecra Preferéncias do
utilizador.

A partir do ecra Preferéncias do utilizador, prima Guardar altera¢des para reter a preferéncia ou
continue para definir a preferéncia seguinte.

Velocidade da Localizacao automatica

Velocidade da
localizagao autom.

-~

A configuracao da Velocidade da Localizagdo automaética regula com que rapidez a platina se desloca
de campo para campo durante a apresentacao dos 22 campos de visdo. A platina desloca-se para
cada campo de visdo e para até o utilizador avangar, utilizando a fun¢ao Seguinte.
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Preferéncias do utilizador

Velocidade da Localizagdo automatica Velocidade da
. . ﬁ‘ platina
Configurar velocidade de alternancia entre Mais lenta
CV no modo Localizacdo automatica .
Mais rapida
@
, Pré-visualizar
Concluido ~
configuragdes
Concluido. Guarde os ajustes da Pré-visualizar. Observe o
configurag@o e regresse ao ecra movimento da platina através

Preferéncias do utilizador. das oculares.

Figura 3-59 Ajustar a velocidade da localizacao automatica

A velocidade do movimento da platina de campo de visdo (FOV) para campo de visao pode ser
ajustada para mais rdpida ou mais lenta, premindo repetidamente os botdes -5 ou +5 para abrandar
ou aumentar a velocidade (Figura 3-59).

Para visualizar a sele¢do através das oculares, insira uma lamina no suporte de laminas para
referéncia e prima o botdo Pré-visualizar. Observe a velocidade a que a platina se desloca.
A pré-visualizacao apresentada no ecra tatil esta ilustrada abaixo.
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Localizacdo automatica

Desconhecido 15/07/09

1

Figura 3-60 Ecra de pré-visualizacao da velocidade de localizacdo automatica

Para parar a pré-visualizagdo, prima o botdo Cancelar no ecra tatil.

Continue a ajustar e a pré-visualizar a velocidade da platina até a considerar satisfatéria. Prima
o botao Concluido para guardar as configuracdes e regressar ao ecra Preferéncias do utilizador.

A partir do ecra Preferéncias do utilizador, prima Guardar alteragdes para reter a preferéncia
ou continue para definir a preferéncia seguinte.

Som

Som

D)

O volume do sinal sonoro pode ser aumentado ou reduzido.
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Preferéncias do utilizador

Volume do som

Som L
Diminuir
Configurar volume do som Aumentar
10
) Pré-visualizar |
Concluido -
configuragdes

Concluido. Guarde os ajustes da Pré-visualizar. Prima este botéo
configuragdo e regresse ao ecra para ouvir o sinal sonoro no volume
Preferéncias do utilizador. para o qual esta regulado.

Figura 3-61 Ecra de ajuste do som

Prima o botao Pré-visualizar para ouvir o sinal sonoro.
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O volume do sinal sonoro pode ser ajustado para mais baixo ou mais alto, premindo repetidamente
o0s botdes -5 ou +5 para diminuir ou aumentar o volume (Figura 3-61). Teste premindo o botao
Pré-visualizar para ouvir o sinal sonoro. Para desativar o sinal sonoro, regule-o para a definicdo
mais baixa.

Continue a ajustar e a pré-visualizar o volume do sinal sonoro até o considerar satisfatério. Prima
o botao Concluido para guardar as configuragdes e regressar ao ecra Preferéncias do utilizador.

A partir do ecra Preferéncias do utilizador, prima Guardar alterac¢des para reter a preferéncia
ou continue para definir a preferéncia seguinte.

Nota: Se preferir ndo ouvir um sinal sonoro, regule o volume para o limite minimo.

Indicador de marca

Indicador
de marca

J

Sinal sonoro

Figura 3-62 Botao Indicador de marca

Quando é feita uma marca eletrénica através do controlo da analise ou do ecrd tatil, esta é indicada
pelo equipamento sob a forma de um sinal a piscar (observada através dos bindculos como a fonte de
luz a apagar e a acender a seguir) ou sob a forma de um sinal sonoro (alerta sonoro). Utilize esta
configuragdo para selecionar qual o indicador ativado.

Preferéncias do utilizador Preferéncias do utilizador

Indicador de marca Indicador de marca

Pisca uma vez quando é definida uma marca. £ emitido um sinal sonoro quando é definida
Pisca duas vezes quando uma marca é umamarca. S3o emitidos dois sinais sonoros
eliminada. quando uma marca é eliminada.

@ J'

Sinal sonoro

Pré-visualizar Pré-visualizar
configuragdes configuragtes

Indicador de marca - selecionada Indicador de marca - selecionada
a opgéo Piscar a opgéo Sinal sonoro

Figura 3-63 Selecionar indicador de marca Piscar ou Sinal sonoro
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Ao premir o controlo da andlise ou o ecra tatil para efetuar uma marca, o indicador ird piscar uma
vez ou emitir um sinal sonoro. Se for premido novamente para desmarcar a area, o indicador pisca
duas vezes ou emite dois sinais sonoros para distinguir.

Nota: O volume do sinal sonoro € igual ao volume de som configurado nas preferéncias
do utilizador.

Assim, se se pretender um sinal sonoro para indicar o fim de Localizagdo automética
e o fim da Leitura automatica, este também serd ouvido para marcar/desmarcar.

Se o sinal sonoro estiver demasiado baixo para se ouvir, entao nao sera ouvido para
Localizagdo automadtica, Leitura automdtica nem na opgao marcar/desmarcar.

Restaurar predefinicao

Restaurar
predefinicao

Figura 3-64 Botao Restaurar predefinicao

As preferéncias do utilizador podem ser restauradas para as predefini¢des de fdbrica premindo o
botdo Restaurar predefini¢dao. As predefini¢oes do sistema sdo:

Direcdo - esquerda/direita
Sobreposigao - minima
Tipo de leitura automatica - Iniciar/Parar automético

Velocidade da Localizagao automaética - 90% (da capacidade de movimento da
platina)

Velocidade da platina entre campos de visao - 50%
Tempo em cada campo de visdo - 50%
Som - 50% do volume do sinal sonoro

Indicador de marca - piscar
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GRAVAR PARA USB

3
Gravar para USB

|

Figura 3-65 Botao Gravar para USB

Qualquer um dos médulos que produza relatérios de qualquer tipo de consulta da base de dados
disponibiliza uma funcdo Gravar para USB, para efetuar a transferéncia do relatério para uma
unidade USB, se assim pretender. Os médulos sao:

¢ Contas de utilizador
e Eventos do sistema

® Resumo de utilizacdo
* Pesquisar lamina

O Integrated Imager tem duas portas USB disponiveis para utilizagao. Pode utilizar-se qualquer uma
(Consulte a Figura 3-66).

| o<

Portas USB
/ (A localizagao das
portas pode ser

diferente,

/]
// dependendo do
IE/

NN\

modelo de PC.)

(-

[ c—1 [ e—]
=0=
—

C——————

c—————
—>

[e—T c—
—\ )=
[e— N4 S—

cC—————
—————————— >

Figura 3-66 Portas para unidades USB
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Insira uma unidade USB em qualquer uma das portas no computador. No ecra tatil, prima o botdo
Gravar para USB. Uma mensagem indica que o relatério foi guardado.

Resumo de utilizagdo

Concluido Gravar para USB et

Figura 3-67 Mensagem O relatoério foi guardado
A unidade USB pode ser retirada e utilizada para qualquer computador.

O sistema cria uma pasta intitulada “IIReports” no dispositivo USB. Cada relatério é gravado nessa
pasta. Os relatérios sdo automaticamente identificados de acordo com a convencao “Tipo de relatério
- Nome do equipamento - Ano Més Dia Hora Minuto. XML”, como ilustrado abaixo. Também é
gravado na unidade USB um ficheiro tipo folha de estilos “IIReports.xsl”. Este ficheiro é necessario
para visualizar os relatérios num browser.

Ficheiro tipo folha de estilos de relatério
Relatério Pesquisar lamina

Relatério Eventos do sistema

Relatério Resumo de utilizagédo
Relatério do utilizador

2 IUsageSummary-PEGL-2005109152, xml
3| [Iser-PEGL-2003109152, xml

=
2| [15ystemEvents-PEG1-2008109152, xml
=
=

[lUsageSummary - PEG1 - 2009 10 9 1 52

I I\ N\

Tipo de relatério Nome do Ano Més Dia Hora Minuto
equipamento

Figura 3-68 Relatérios guardados em unidade USB
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Os relatdrios podem ser transferidos para o dispositivo USB sempre que o equipamento esteja
inativo. Como os nomes dos relatérios tém uma marca de data/hora, estes dados serdo adicionados
a mesma pasta e nunca se sobreporao a relatérios anteriores do mesmo tipo.

Integrated Imager Resumo de utilizacio
Hora do relatério: 15/07/09 (@ 9:45
Lahoratério: PEG
Eqguipamento: Filot 13
Nimero de sexie: [[7E2YVW 31 :70013108DP

Resumo da digitalizacio:
5 Liminas digitalizadas
5 Laminas digitalizadas com sucesso

Resumo de analises:

ID de utilizador | Apenas CV  Anilise completa Total de analises
123 3 2 5

Figura 3-69 Exemplo de um relatério de Resumo de utilizacao

O Integrated Imager pode utilizar um dispositivo de armazenamento USB para guardar a cépia de
seguranca da base de dados. Consulte a seccao “Cépia de seguranca da base de dados” na
pagina 3.28.

SEﬁAo INICIAR (COMEGAR A UTILIZAR O INTEGRATED IMAGER)

Iniciar

Prima o botao Iniciar para comecar a digitalizagao e anélise de uma lamina.

Consulte o Capitulo 4, “Funcionamento” para obter instrugdes sobre o funcionamento do
Integrated Imager.
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FUNCIONAMENTO 4

Capitulo 4

Funcionamento

SECGAO

Al DESCRICAO GERAL

O ThinPrep™ Integrated Imager digitaliza ldminas de microscépio citoldgicas cervicais ThinPrep
Pap Test preparadas. As laminas sdo analisadas por um citotécnico. O equipamento também pode
ser utilizado como um microscépio convencional, para visualizar laminas ndo associadas ao
processamento de imagens ThinPrep.

Preparacao das laminas

A preparagdo correta da lamina € essencial para uma boa digitalizagdo da lamina de microscépio
ThinPrep Pap Test. Antes de ser digitalizada no Integrated Imager, a lamina tem de ser:

* Processada num ThinPrep Processor, utilizando as laminas de microscépio a utilizar com
o Integrated Imager (com marcas de referéncia)

e Corada, utilizando o corante ThinPrep

* Colocada numa lamela (deixada secar completamente)

e Etiquetada num formato para utilizagdo com o Integrated Imager

Em relagdo aos processos enumerados acima, consulte a documentagdo do utilizador apropriada
fornecida com o equipamento.

Tratamento de imagens

O Integrated Imager ird digitalizar uma lamina automaticamente depois de ler uma ID de acesso da
lamina vélida que ndo se encontre ainda na base de dados.

Quando for produzida uma imagem da lamina bem-sucedida no Integrated Imager, nao é possivel
produzir uma nova imagem da mesma lamina.

CUIDADO: Nao manuseie o0 equipamento durante o tratamento de imagens.

Ailuminagdo e focagem corretas da lamina sdo essenciais para um bom tratamento das imagens.
O sistema desativa os controlos manuais da platina, focagem e iluminagdo. O operador nao deve
interagir com o Integrated Imager durante os cerca de 90 segundos que demora a digitalizar
uma lamina.
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Analisar lamina

Analise Automatica

Neste manual, Andlise automadtica refere-se a uma analise de laminas em que o Integrated Imager:
e [é o nimero da ID da lamina
* comunica com a base de dados para o registo dos dados da lamina adequado

 utiliza a fun¢do de Localizacdo automatica (em que os 22 campos de visao identificados pelo
processador de imagens sao apresentados ao citotécnico, CT)

* utiliza a fungdo de Leitura automaética, conforme necessério ou desejado

* grava o registo dos dados da lamina para a base de dados depois de ter terminado a andlise
da lamina

(Consulte uma representacao grafica do processo habitual de andlise de laminas na Figura 4-1.)

Analise subsequente

Uma lamina que tenha sido submetida a Analise automatica pode ser novamente analisada por
intermédio das funcdes de Localizacdo automatica, Anélise e Leitura automatica. Podem ser
adicionadas outras marcas eletrénicas (um méximo de 30 marcas por ldmina), mas nao podem ser
eliminadas marcas anteriores. O registo dos dados da lamina sera revisto na base de dados no final
da andlise.

Nota: Aslaminas examinadas previamente, quer através de andlise automdtica quer manualmente,
podem voltar a ser examinadas no modo manual.
Analise manual

A Anélise manual refere-se a uma andlise da ldmina em que:

* os dados dalamina da paciente ndo sao recuperados da base de dados nem comunicados
a mesma

* uma andlise da totalidade do esfregaco de células é efetuada pelo CT, que opera
manualmente a iluminagdo, focagem, ampliagdo e movimento da platina

* oregisto dos dados da lamina nao é atualizado na base de dados
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Registo dos dados das laminas

O registo dos dados da lamina é a acumulacdo de todos os eventos de digitalizagao e de andlise
realizados na lamina. Os relatérios de Resumo de utilizagdo e de Pesquisar lamina sao gerados a
partir dos dados que se encontram no registo dos dados da lamina. Um registo dos dados da lamina
é gerado quando uma ID da lamina vélida é aceite na base de dados do Integrated Imager. Os itens
associados ao registo dos dados da ldmina incluem:

¢ Indicacdo de data/hora do inicio e da conclusdo da digitalizagdo (mesmo que esta ndo tenha
sido bem sucedida)

e Numero de série do Integrated Imager que digitalizou a lamina
e Coordenadas da marca de referéncia
* Coordenadas do campo de visao

e Indicacdo de data/hora do inicio e da conclusao da analise da ldmina (incluindo as analises
subsequentes)

* Numero de série do Integrated Imager que analisou a lamina
¢ ID do operador para cada andlise da lamina (incluindo as analises subsequentes)
* Estado a indicar se a Leitura automatica foi concluida para cada analise

e (Coordenadas da marca eletronica
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Ligar
1. Microscopio
2. Computador

Inicio de sessao
do utilizador

Colocar a lamina

Ler ID da lamina

A ID da lamina nao esta A ID da lamina esta na base de dados
na base de dados (Lamina ja submetida a processamento de imagens)

Autolocate
(Localizacao automatica)
(22 campos de visao)

Processar imagens
da lamina

)

Sem marcas eletronicas
Concluido

Marcas eletrénicas
Concluido

Y

Analisar marcas eletronicas
(opcional)

(Andlise completa) |
-

Autoscan (Exame Automatico) Autoscan (Exame Automatico)

(opcional)

Analisar marcas eletronicas
(opcional)

Marcar lamina manualmente

( Verificacdes do sistema
Atualizar registo dos dados
das laminas
N
|
- Retirar lamina
Desligar

1. Executar encerramento |

Lamina seguinte

2. Desligar microscoépio

Figura 4-1 Processo habitual de analise de laminas
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SECCAO

=8 MATERIAIS NECESSARIOS ANTES DA UTILIZAGAO

Laminas de microscépio ThinPrep™ Pap Test preparadas
Integrated Imager

Marcador para marcar as laminas

Notas importantes relativas ao funcionamento:
* 56 é possivel digitalizar uma ldmina uma vez num Integrated Imager.
* O meio de montagem tem de ficar completamente seco.

* A etiqueta tem de ser apropriada para o ThinPrep™ Integrated Imager (consulte a
pégina 3.17).
* Mantenha sempre o equipamento no alinhamento de Koehler correto (consulte a pagina 5.2).

e Nao utilize filtros no coletor nem nas objetivas - tal ird interferir com o tratamento correto das
imagens da lamina.

* Durante o tratamento de imagens da lamina, evite os movimentos ou vibragoes perto do
equipamento.

* Uma lamina tem de ser analisada no mesmo Integrated Imager utilizado para o tratamento
das imagens.

* Marcar a lamina - as ldminas sdo marcadas manualmente pelo CT. Siga as diretrizes do
seu laboratdrio relativamente a marcacdo de lJaminas. Recomenda-se que, pelo menos,
a Localizagao automatica seja concluida antes de efetuar quaisquer marcas fisicas.

SECéAO UTILIZAR O ECRA TATIL E 0S CONTROLOS DA ANALISE

Ecra tatil
O ecra tétil pode ser ajustado para uma posi¢ao mais alta ou mais baixa em relacdo a secretaria,

deslizando-o para cima ou para baixo na respetiva calha de montagem. O ecra ficard na altura em
que for colocado. O intervalo é de 12,7 a 30,48 cm (5 a 12 polegadas) acima da secretdria.

A inclinacdo horizontal ou vertical do ecra tatil pode ser ajustada para se adaptar as preferéncias do
utilizador. Consulte a Figura 4-2. Rode o botao de ajuste para desapertar e ajuste a inclina¢do, depois,
aperte o botao quando o ecra estiver na posicao pretendida.

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager 4.5



4 FUNCIONAMENTO

. Botéo de ajuste

Ajuste a inclinagdo do eixo vertical utilizando o botéo de ajuste na parte superior da calha.

Botao de ajuste

Ajuste a inclinagdo do eixo horizontal utilizando o
botdo de ajuste na parte de tras do ecra.

Figura 4-2 Ajuste dos eixos horizontal e vertical do ecra tatil
(duas configuracoes de estrutura do microscépio ilustradas)
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Controlo da analise

O controlo da andlise possui uma roda de deslocagdo que funciona como a roda de deslocac¢ao do
rato. Permite ao operador executar as principais fun¢des de analise (Seguinte, Anterior, Marcar)
sem ter de afastar os olhos dos bin6culos.

Marcar/Desmarcar
\ (Empurrar)
Anterior
(Para a direita) Seguinte

(Para a esquerda)

Figura 4-3 O controlo da analise

As funcdes de analise sao:

Seguinte utilizada para avangar pelas funcoes
utilizada para interromper/retomar o movimento da platina durante
a Leitura automatica
utilizada para ajustar as defini¢des das preferéncias do utilizador

Anterior utilizada para regressar aos campos de visdo durante a anélise
utilizada para ajustar as defini¢des das preferéncias do utilizador

Marcar utilizada para marcar ou desmarcar eletronicamente as dreas para andlise ou marcagao
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SECGAO

58 DIGITALIZAR LAMINAS

Para comegar a digitalizar uma lamina, inicie a sessdao no sistema com uma ID de utilizador valida.
Prima o botao Iniciar.

Menu principal

Utilizador

Anne Smith

Com sessdo iniciada desde: 15/07/09 @ 9:12

Prima o
Preferéncias N
it Iniciar botao Iniciar.
utilizador

Figura 4-4 Iniciar sessao e Iniciar

A mensagem no ecra solicita a inser¢ao de uma lamina na platina.

Inserir lamina

Coloque a ldmina na platina
e prima Continuar.

Continuar

Figura 4-5 Ecra Inserir lamina
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Insira uma lamina no suporte de laminas da platina (Consulte a Figura 4-6). Com o polegar direito
contra o botao do grampo da lamina, abra o grampo da lamina. Com a mao esquerda, insira a lamina
na platina com a etiqueta voltada para a esquerda. Solte o botdo, deixando o grampo da lamina fixa-
la contra o suporte para o melhor registo possivel. Nao é necessario qualquer ajuste adicional na
lamina ou no grampo.

Utilize o botéo para abrir o grampo da lamina. Uma lamina inserida
Insira a Idmina. Solte o grampo da lamina.

Figura 4-6 Inserir lamina

Prima o botao Continuar quando estiver pronto. O sistema 1é a ID da 1dmina e compara-a com a base
de dados. Se a ID da ldmina se encontrar no formato aceitavel e ndo se encontrar na base de dados,
o sistema inicia imediatamente a digitalizagao da lamina (Figura 4-7).

A R Botdo Cancelar
Ler ID da lamina oara parar ¢

regressar ao ecra

Inserir lamina
Desconhecido Mensagem de

estado da ID da
lamina

Mensagem -

i Aler a ID da lamina...
relativa ao
funcionamento

Continuar

Figura 4-7 Ler ID da lamina
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Se a ID da lamina ja se encontrar na base de dados, serd apresentada uma mensagem com essa
indicacdo. A analise esta disponivel como opgao ou pode ser cancelada. Consulte a Figura 4-8.

Ler ID da lamina

A digitalizar a lamina

00000004757 14/07/09

\/ 10065102005

A digitalizar

™ . Ldmina ja digitalizada em: 15/07/09
a lamina...

Ldmina analisada anteriormente

| Analisar )
ldmina |

Se a ID da Iamina for lida corretamente e n&o se Se a ID da lamina for lida corretamente, mas ja se

encontrar na base de dados, o Integrated Imager encontrar na base de dados, as opcoes s&o

inicia imediatamente a digitalizagdo da lamina. analisar a lamina ou cancelar.

Prima o botdo Cancelar para cancelar o Consulte a “ANALISAR LAMINA” na pagina 4.13.

processo e voltar ao ecra Inserir [amina. Consulte o Capitulo 6, “Detegéo e resolugéo de
problemas” se for apresentada qualquer outra
mensagem.

Figura 4-8 Ler os resultados da ID da lamina

Nota: Uma lamina pode ja ter sido digitalizada e analisada ou pode ter sido digitalizada mas ainda
ndo ter sido analisada. Em qualquer dos casos, as opg¢des sao analisar a lamina ou cancelar.

Nao olhe pelos bin6culos enquanto o sistema estiver a digitalizar uma ldmina. A luz pisca
rapidamente durante a digitalizagdo. Nao embata no equipamento durante a digitalizagdo de uma
lamina.
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A digitalizar a lamina

Botao Cancelar para
parar a digitalizagéo e
voltar ao ecra principal
00000004757 14/07/09

ID da lamina e data
e lidas
A digitalizar

a lamina...
Mensagem de estado

Figura 4-9 Ecra A digitalizar a lamina

O Integrated Imager digitaliza o esfregago de células.

Nota: Para assegurar o cumprimento dos requisitos de focagem e iluminacdo para a digitali-
zacao, o sistema desativa o controlo manual dos botdes de controlo do eixo X, Y da
platina, dos botdes de focagem e do ajuste de luz. O operador recupera o controlo
manual depois de concluido o processo de digitalizacao.

A digitalizar a lamina A digitalizar a lamina

00000004757 15/07/09 00000004757 15/07/09

A digitalizar A efectuar
alamina... verificagdes...

Durante a digitalizagao, a barra de progresso Quando o esfregaco de células tiver sido digitali-
verde representa a quantidade do esfregaco de zado, o Integrated Imager efetua verificagdes de
células digitalizada. funcionamento antes da concluséo.

Figura 4-10 Digitalizacao da lamina em curso
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Nao retire a lamina da platina durante a digitalizacdo. Para cancelar a digitalizacao, prima o
botao Cancelar.

A digitalizar a lamina

00000004757  15/07/09

Digitalizacao
concluida.

Analisar
lamina

Figura 4-11 Digitalizacdo concluida

A mensagem Digitalizagdo concluida é apresentada apds a conclusdo bem-sucedida da digitalizagao
do esfregaco de células. Consulte o Capitulo 6, “Detecao e resolugao de problemas” se for
apresentada qualquer outra mensagem. Toque no botdo Analisar lamina para continuar.

O software avanga imediatamente para a analise da ldmina, comecando com a sequéncia de
Localizagdo automatica.

Se existir algum motivo para ndo continuar imediatamente com a analise da lamina, prima o botao
Cancelar para terminar a sessdo e regressar ao ecra principal. A lamina pode ser retirada da platina.
Alamina pode ser analisada posteriormente. O registo dos dados da ldmina ird indicar que a
digitalizagao foi concluida mas que nao ocorreu qualquer analise da lamina.

Para analisar a ldmina, consulte a secgdo seguinte.
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SECCAO

=3 ANALISAR LAMINA

Nota: Durante a andlise da lamina, o CT pode percorrer todos os campos de visao na Localizagao
automadtica sem afastar os olhos do microscépio. A roda de deslocagdo do controlo da andlise
possui as mesmas fungdes de controlo que as apresentadas como botdes na interface do
utilizador. A interface do utilizador é apenas uma representagdo gréfica do processo de
andlise. S6 é necessdrio interagir com o ecra tatil durante a transicdo da Localizagao
automatica para a Leitura automatica, conforme descrito nesta secgao.

Localizacao automatica

A funcionalidade Localizagao automatica apresenta os 22 campos de interesse identificados pelo
Integrated Imager. Os campos sdo apresentados de acordo com a ordem geografica com que se
apresentam na lamina, e ndo por qualquer ordem de significado. O CT tera de ler a totalidade do
campo de visdo de cada um dos 22 campos apresentados.

CUIDADO: Examine a totalidade do campo de viséo.
Cada campo é apresentado a uma ampliagdo de 10X. Em cada localizagao, o operador pode:
e focar, conforme necessario
¢ alternar manualmente para uma objetiva diferente
* mover-se pelo esfregaco de células utilizando os botdes de controlo da platina
* regressar a localizagdo anterior premindo Anterior através do controlo da andlise ou do
ecra tatil
¢ adicionar ou eliminar marcas eletrénicas premindo Marcar através do controlo da analise
ou do ecra tatil

Para avancar para a localizagdo seguinte, a objetiva 10X tem de estar na posicao de encaixada.
Prima Seguinte através do controlo da analise ou do ecra tatil.

Nota: A velocidade a que a platina se move de uma localizagdo para outra ao selecionar Seguinte
ou Anterior é uma preferéncia ajustavel pelo utilizador. Consulte “Velocidade da Localizacao
automatica” na pagina 3.44.
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S&o representados Localiza (;50 automatica Botéo Cancelar
graficamente para terminar a

22 campos de interesse. analise da lamina e
) regressar ao ecra
A medida que cada A 00000004757 15/07/09 EENEEITIETIE]
localizagao é visitada, a
cor do ponto muda de
verde para azul

AID daldaminae a
data da digitalizagdo

Botao Anterior para . 1 Numero de marcas
retroceder um campo eletrénicas
de visao efetuadas

Botao Seguinte para i |] ] Area atual - qual o

avangar para 0 campo campo de visao
de visdo seguinte apresentado

Botédo Marcar para g ~ T
marcar eletronicamente Localiza ¢ao a utomatica
uma area de interesse
Numero de marcas
eletronicas

00000004757 15/07/54
#O e efetuadas

Localizacao
automatica em curso;
as marcas eletrénicas
sao apresentadas
como um ponto
amarelo com um X.

Area atual - qual
0 campo de visao
apresentado

Nao retire a lamina da platina durante a Localizagéo automatica. Para terminar
a analise da lamina antes de concluir, prima o botdo Cancelar.

Figura 4-12 Ecra Localizacdo automatica
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Indicador de marca
O indicador de marca é configurado nas Preferéncias do utilizador como um ponto intermitente no
campo de visdo ou como um sinal sonoro (pagina 3.48).

Ao premir o controlo da anélise ou o ecra tatil para efetuar uma marca, o indicador ird piscar uma
vez ou emitir um sinal sonoro. Se for premido novamente para desmarcar a area, o indicador pisca
duas vezes ou emite dois sinais sonoros para distinguir.

Nota: O sinal sonoro que indica a fungdo marcar/desmarcar é idéntico ao sinal sonoro do alarme.
O volume do sinal sonoro é ajustado através das preferéncias do utilizador (pagina 3.46).
Nao é possivel piscar e emitir sinais sonoros ao mesmo tempo.

Localizacdo automatica Localizacdo automatica

00000004757 15/07/09 : ) 00000004757 15/07/09

2

Localizagdo automadtica 0 & Localizagdo automatica
concluida. O concluida.

Continuar Seguinte | | Continuar Anterior | RIS
Localizagéo automatica concluida com Localizagéo automatica concluida sem
marcas efetuadas marcas efetuadas

Figura 4-13 Localizacdo automatica concluida

Quando os 22 campos tiverem sido visualizados, ouvir-se-4 um sinal sonoro. O ecra indica que a
funcado Localiza¢do automatica estd concluida. O sistema encontra-se num estado de pausa. Pode
aceder a localizagOes anteriores e continuar a marcar e a desmarcar. Consulte a Figura 4-13.

Nota: Se for indicada uma verificagdo de adequacao das amostras ou de componente endocervical,
efetue-a agora, antes de sair da Localizagdo automdtica. Consulte a sec¢do seguinte.
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Adequacao das amostras

Depois de apresentar os 22 campos de interesse no modo Localizagdo automatica, a platina posiciona
o esfregaco de células na posigao 6:00 (na platina) e para. (Na Interface do utilizador, o percurso entre
os campos de visao € eliminado.) Consulte a Figura 4-14.

Localizacdo automatica

00000004757 15/07/09

P

Localizagcdo automatica
concluida.

Marca

Figura 4-14 Platina na posicao para a verificacao de adequacao das amostras

O sistema nao determina a adequacao das amostras; utilize o protocolo padrao do seu laboratorio.
Para calcular a celularidade da preparacao em amostras pouco celulares, pode ser efetuada uma

verificagdo da adequagao das amostras. De acordo com os critérios Bethesda!, deve ser contado um
minimo de 10 campos ao longo de um diametro do esfregaco de células que inclua o centro.
Dependendo da objetiva de microscopio utilizada, utilize a tabela abaixo e conte o niimero médio de
células em cada campo.

Utilize os botdes de controlo da platina para percorrer o esfregaco de células.

Ocular FN 22/ Ocular FN 22/
Objetiva 10X Objetiva 40X
A . Numero de Numero de
DIAM PREP AREA Nimero total células por Nimero total células por
(mm) (mm?) de campos campo para de campos campo para
5000 no total 5000 total
20 314,2 82,6 60,5 1322 3,8

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Uma vez concluida a Localizagdo automatica, o operador pode premir o botdao Continuar para
avangar para:

e realizar uma Leitura automadtica, caso tenham sido efetuadas quaisquer marcas ou se
pretender uma anélise adicional

e analisar marcas eletronicas

* concluir a analise, caso ndo tenham sido efetuadas quaisquer marcas e nao se pretenda uma
andlise adicional (consulte a pagina 4.21)

* premir o botdo Cancelar para cancelar a andlise (ndo serdo gravados na base de dados
quaisquer dados de analise da lamina).

Localizacdo automatica

00000004757  15/07/09

2

Localizagdo automatica
concluida.

Figura 4-15 Localizacao automatica concluida - Continuar

Analisar marcas

Se tiverem sido efetuadas marcas eletronicas durante a andlise dos 22 campos de interesse, € possivel
analisd-las antes de avangar com a Leitura automaética. Trata-se de um passo opcional. Prima o botao
Analisar marcas no ecra tatil. A platina ird apresentar as marcas pela ordem em que foram efetuadas.
Utilize Seguinte e Anterior para percorrer as localizacdes. E possivel adicionar ou eliminar marcas
nesta fase.
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As areas marcadas
eletronicamente sédo
apresentadas como
pontos amarelos com
um X. O ponto grande
indica a localizagdo do
campo de visao atual.

Botao Anterior para
retroceder um campo
de visao

Botao Seguinte para
avangar para o campo
de visdo seguinte

FUNCIONAMENTO

Regressa

00000004757  15/07/09

Figura 4-16 Ecra Analisar marcas

Leitura automatica
CUIDADO: A Leitura automatica tem de ser concluida se tiverem sido efetuadas marcas

eletronicas.

Botao Regressar para
voltar ao ecra Localizagéao
automética

Dados da lamina

Numero de marcas
eletronicas efetuadas

Marca atual visualizada

Botao Marcar para
adicionar marcas ou
eliminar as marcas
existentes

Se tiverem sido efetuadas marcas eletronicas durante a analise dos 22 campos de interesse, é
necessario analisar o esfregaco de células completo. Se nao tiverem sido efetuadas quaisquer marcas,
é possivel ler o esfregaco de células completo, mas nao é obrigatério.

A funcionalidade de Leitura automatica apresenta o esfregaco de células completo num percurso
definido com a objetiva 10X. Durante a Leitura automatica, o operador pode:

e focar, conforme necessario

* interromper e retomar o movimento da platina

¢ alternar manualmente para uma objetiva diferente

* mover-se pelo esfregaco de células utilizando os botdes de controlo da platina

* avangar para a localizagdo seguinte premindo o botdo Seguinte através do controlo da

Nota:

anélise ou do ecra tatil

regressar a localizacdo anterior premindo o botdo Anterior através do controlo da andlise
ou do ecra tatil (no modo automatico ou semiautomatico)

adicionar ou eliminar marcas eletrénicas premindo o botao Marcar através do controlo da
analise ou do ecra tatil

As preferéncias para o modo de leitura tém de ser definidas com antecedéncia no menu
de preferéncias do utilizador (por exemplo, tipo de leitura, velocidade, sobreposigao, etc.).
Consulte “Preferéncias do utilizador” na pagina 3.37.
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Para comegar, no ecra Localizagdo automaética concluida, prima o botdo Continuar.

Leitura automatica = Cancelar leitura

Leftu ra a uto m ética Restaurar Cancelar leitura

00000004757 15/07/09 00000004757  15/07/09

Leitura
interrompida

Durante a leitura Durante a interrupgao da leitura

Marca

Figura 4-17 Ecra Leitura automatica (é apresentado o tipo de Leitura automatica)

Dependendo do tipo de modo de leitura escolhido, o movimento da platina é iniciado pelo utilizador
ou auto-acionado. Utilize a roda de desloca¢ao do controlo da analise ou os botdes do ecra tatil para
interromper e retomar o movimento da platina, conforme pretendido. Em todos os modos, mudar de
objetiva ird interromper a leitura. Nao é possivel continuar a leitura enquanto a objetiva 10X nao
estiver posicionada. E possivel adicionar marcas eletrénicas, remové-las ou deixéa-las como estao.

Iniciar/Parar automatico: a platina avanca e é automaticamente colocada em pausa. Para
ativar uma pausa para visualizar um objeto mais demoradamente ou para manobrar
manualmente pelo esfregaco de células, mova a roda de deslocagdo para a frente para ativar
a pausa, e novamente para a frente para retomar o funcionamento. Para efetuar uma marca
eletronica, interrompa a leitura e prima a roda de deslocagao.

Iniciar/Parar semiautomatico: a platina avanga para o campo de visdo seguinte apenas
segundo o comando do operador. Mova a roda de deslocacao para a frente para cada
movimento da platina. Mova a roda de deslocacdo para tras para passar para uma
visualizacdo anterior. Prima a roda de deslocacdo para efetuar uma marca eletrénica.

Manual+: o operador percorre cada linha em comprimento com o botao de controlo da
platina. O operador estd limitado a essa linha até chegar ao fim, altura em que o equipamento
avanga automaticamente para a linha seguinte. Para manobrar manualmente para um objeto
durante a Leitura automdtica, mova a roda de deslocagdo para a frente para interromper a
Leitura automéatica. Mova novamente a roda de deslocagao para a frente para retomar a
Leitura automatica. Para efetuar uma marca eletronica, interrompa a leitura e prima a roda
de deslocagao.
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Quando tiver lido o esfregaco de células completo, serd emitido um sinal sonoro. Para concluir a
andlise, toque no botdo Concluir andlise no ecra tatil. Consulte a Figura 4-18.

Nota: Nao retire a lamina da platina durante a Leitura automatica. Para terminar a Leitura automa-
tica antes de concluir, prima o botdo Cancelar leitura.

A interface do utilizador regressa ao ecra Localiza¢do automdtica concluida.

5 e O i Botdo Cancelar leitura para
Leitura automatica —— sair da Leitura automatica e
regressar ao ecra Localizagao
automatica.
00000004757  15/07/09 Botao Analisar marcas, para
analisar as marcas eletronicas
3 efetuadas.

Leitur= automatica

Concluir analise - o sistema
concluida efetua verificagbes de funciona-
mento, verifica a ID da lamina e
grava os dados da lamina na
base de dados. Consulte a
pagina 4.21.

Figura 4-18 Leitura automatica concluida

O operador pode:
e premir Analisar marcas para rever as localizacdes marcadas eletronicamente
* marcar manualmente a lamina

Nota: Para facilitar a marca¢do da ldmina com o marcador, prima o botdo Analisar marcas e marque
cada localizagdo a medida que lhe é apresentada.

e premir o botdo Concluir andlise para guardar os dados da andlise da 1dmina na base de
dados e regressar ao ecra Inserir lJamina

* premir o botdo Cancelar para terminar a andlise da ldmina e regressar ao ecra principal.
O registo de dados da lamina nao serd atualizado com quaisquer dados da sessao de andlise.
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Concluir a analise

Se a analise da lamina estiver concluida, prima o botao Concluir anélise.

Nota: Se nido tiverem sido efetuadas quaisquer marcas eletrénicas durante a Localizacdo
automatica, é possivel concluir a analise depois de visualizar os 22 campos de interesse.
Se tiverem sido efetuadas marcas eletrénicas durante a Localiza¢do automatica, a analise
tem de ser concluida depois de realizar a Leitura automatica.

O equipamento ird verificar as marcas de referéncia e ler a ID da lamina. Os dados da andlise da
lamina sdo gravados na base de dados. A platina avanca para posicao de inserir/retirar Idmina e o
visor apresenta o ecra Inserir lamina. Consulte a Figura 4-19. A lamina pode ser retirada da platina.

Inserir lamina

Concluir analise

10065132005 28/07/09

%Q"

( 3
A concluir \

A H Analise concluida com sucesso.
aana I|Se. - Coloque a lamina seguinte na platina
e prima Continuar.

Continuar

O equipamento efetua verificagbes de O ecra solicita que insira a lamina seguinte.
funcionamento.

Figura 4-19 Concluir a analise da lamina

Se j4 estiver disponivel outra lJamina pronta para andlise, insira-a na platina e prima o botao
Continuar.

Se a lamina ndo tiver sido digitalizada, o Integrated Imager ird digitaliza-la automaticamente
(Consulte “Tratamento de imagens” na pagina 4.1).

Se a lamina j4 tiver sido digitalizada, é apresentado o botdo Analisar 1damina (Consultar a Figura 4.8).
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Analise subsequente

Uma lamina que ja tenha sido digitalizada e analisada podera ser analisada de novo. Ao ler a ID da
lamina, o registo dos dados da lamina é recuperado da base de dados. Consulte a Figura 4-20.

Ler ID da lamina - Botdo Cancelar

para regressar ao
ecra Inserir lamina

ceade da lamina v 10065102005

Ja digitalizada

Analisada Ldmina ja digitalizada em: 15/07/09 B .
: Ldmina analisada anteriormente B“Ota-O Analisar
anteriormente \amina para
continuar com a
Analisar? ) analise da lamina

lamina

Figura 4-20 Lamina analisada anteriormente

Prima o botdo Analisar lJamina para continuar com a anédlise da ldmina. A andlise da-se pela mesma
ordem que uma analise inicial: Localizagdo automaética, seguida pela Leitura automaética, com a
possibilidade de analisar as marcas. A Leitura automaética e a Localizagdo automatica sdo opcionais
durante uma andlise subsequente.

= = T Botao Ignorar, para
Localizacdo automatica (gnorar Localizagdo
automatica e
avancar para o
ecra Localizagao
00000004757 15/07/09 automatica

concluida

A Localizagao
automatica
apresenta os

22 campos de visao,
incluindo quaisquer
marcas eletrénicas
efetuadas
anteriormente.

Figura 4-21 Localizacdo automatica durante a analise subsequente
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A Localizacao automatica apresenta os mesmos 22 campos de interesse identificados pelo Integrated
Imager. (As coordenadas sdo armazenadas como parte do registo dos dados da lamina.) Se tiverem
sido efetuadas marcas eletronicas durante a(s) analise(s) anterior(es), serdao indicadas como areas
realcadas na interface grafica.

Podem ser adicionadas marcas eletrénicas, até um total de 30 por ldmina. As marcas eletrénicas
anteriores ndo podem ser eliminadas.

O operador pode analisar as marcas, efetuar uma Leitura automatica, concluir a analise ou ignorar
e avangar para o ecra Localizagdo automatica concluida.

Para sair da Localiza¢do automatica antes de visualizar todos os 22 campos de visdo, prima o botao
Ignorar. Esta agdo avanga para o ecrd Localiza¢do automdtica concluida (Figura 4-22).

Depois de concluir uma Localizagdo automaética subsequente, o operador pode:

e realizar uma Leitura automadtica, caso tenham sido efetuadas quaisquer marcas ou se
pretender uma andlise adicional

e analisar marcas eletronicas

* concluir a andlise, caso ndo tenham sido efetuadas quaisquer marcas e nao se pretenda
uma andlise adicional

* premir o botao Cancelar para cancelar a anélise (ndo serdo gravados na base de dados
quaisquer dados de analise da lamina).

Localizacdo automatica

10065092005 28/07/09

Localizagdo automatica
concluida.

Leitura ' Analisar Concluir
automatica marcas _ analise

Figura 4-22 Localizacao automatica concluida - anédlise subsequente

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager 4.23



4 FUNCIONAMENTO

Durante a Leitura automatica de uma analise subsequente, o operador pode analisar marcas,
interromper e retomar a leitura, marcar e desmarcar eletronicamente novas localiza¢oes. (Nao é
possivel eliminar as marcas eletrénicas de analises anteriores.) O botdo Cancelar leitura ird cancelar
a leitura e avangar para o ecrd Localizagao automaética concluida. Consulte a Figura 4-23.

Leitura automatica = @ == [ Leitura automatica M=y Cancelar leitura

(x] (]

10065092005 28/07/09 10065092005 28/07/09

Leitura
interrompida

Durante a leitura Durante a interrupgao da leitura

Figura 4-23 Leitura automatica - analise subsequente

O registo dos dados da lamina sera atualizado de modo a refletir:
* Aindicacdo de data/hora que é gravada na base de dados na altura da anélise da lamina
* AID de utilizador do operador que realizou a analise

* Ascoordenadas de quaisquer marcas eletronicas adicionadas durante a analise

SECIEAO ANALISE DAS LAMINAS NAO DESTINADAS A TRATAMENTO DE
IMAGENS THINPREP

Se o Integrated Imager for utilizado para observar laminas que nao lhe sdo destinadas, o controlador
tem de estar ligado para poder ativar a iluminacdo, a platina e os controlos do eixo X,Y da platina.

O movimento, focagem, ampliagdo e iluminacao da platina sao ajustados manualmente pelo
utilizador. Siga os protocolos do seu laboratdrio relativamente ao manuseamento e despistagem
de laminas ndo destinadas a utilizacdo com o Integrated Imager.
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MANUTENCAO 5

Capitulo 5

Manutencao

SECCAO

AN LIMPEZA GERAL

CUIDADO: Nao utilize solventes fortes em superficies pintadas ou de plastico.
Quando o microscopio ndo estiver em utilizagdo, mantenha-o coberto com a capa protetora fornecida.

A estrutura exterior do microscépio deve ser limpa mensalmente, ou conforme necessédrio, com um
pano que ndo largue pelos humedecido com dgua.

Limpe os oculares e as lentes conforme necessério com papel especial para limpeza de lentes.

Utilizando um cotonete com ponta de algodao ou espuma, limpe o suporte da lamina, as bordas de
registo da lamina e a superficie superior da platina com xilol ou um solvente adequado que remova

o meio de montagem. (Nao deixe pingar o agente de limpeza sobre as superficies pintadas ou de plés-
tico.) Limpe quaisquer vestigios de pé de vidro que possam existir nessas dreas.

A superficie superior do suporte da lamina possui perfuracdes que sao utilizadas para efetuar verifi-
cagdes de funcionamento quando o Integrated Imager efetua o tratamento de imagens de laminas. E
essencial que estas estejam livres de p6 ou de detritos. Consulte a Figura 5-1. Utilize uma lata de ar
comprimido para afastar qualquer matéria que possa assentar ou bloquear estes orificios.

Além disso, utilize o ar comprimido para afastar o p6 da lente do coletor e da superficie superior da
lente do condensador.

Nota: Nos sistemas com o anel de plastico branco que tapa a lente do condensador, certifique-se
de que nao perde o anel. Retire-o antes de vaporizar ar ou mantenha-o no lugar com o dedo
enquanto limpa.
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Figura 5-1 Aspetos de verificacdo de funcionamento a manter limpos

Nota: Nao separe nem retire quaisquer tampas ou painéis do microscépio, controlador ou
computador.

SECGAO

=3 ALINHAMENTO DE KOEHLER

Manter o Integrated Imager num alinhamento de Koehler correto ird ajudar a otimizar a iluminacao
e o contraste adequado para o tratamento de imagens de laminas. Ajuda a analise de laminas pelo
CT ao reduzir a luz estranha.

Parafusos de cen-
tragem do conden-

sador
, | Botdo de ajuste
Alavanca de “ da altura do
condensador

ajuste do dia-
fragma do con
densador

Coletor
(iris de campo)
diafragma

Figura 5-2 Alinhamento de Koehler

1. Coloque uma lamina com células coradas no respetivo suporte (com a etiqueta da lamina do
lado esquerdo).
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Efetue a focagem das células utilizando a objetiva 10X e observando pela ocular de focagem
fixa da direita.

Reduza a abertura do coletor (iris de campo) para o menor diametro, rodando o anel do
diafragma.

Efetue a focagem (torne o contraste das bordas da abertura mais nitido) ajustando o
condensador para cima ou para baixo com o botdo de ajuste da altura do condensador.

Aumente a abertura do coletor (iris de campo) até ficar ligeiramente menor do que o campo
de visao.

Rode os dois parafusos de aperto manual de centragem do condensador para centrar a
abertura.

Aumente a abertura do coletor até desaparecer de vista.

Ajuste a abertura do condensador de modo a obter o contraste pretendido, deslocando a alavanca de
ajuste do diafragma do condensador para a esquerda ou para a direita para reduzir ou aumentar a
abertura.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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DETECAO E RESOLUCAO DE PROBLEMAS 6

Capitulo 6

Detecao e resolucao de problemas

Quando ocorre uma situacao de erro durante o funcionamento do Integrated Imager, este podera ser
ou ndo recuperavel. E apresentada uma mensagem ao operador através da interface do utilizador no
ecra tatil. Os erros ndo recuperaveis requerem que o sistema seja reiniciado.

SECGAO

Ml COPIA DE SEGURANGA DA BASE DE DADOS AUTOMATICA FALHOU

O Integrated Imager realiza automaticamente uma cépia de seguranca da base de dados,
programada, todas as noites as 02.00 horas. Se o equipamento estiver desligado, a cépia de seguranga
da base de dados é feita na vez seguinte que este for ligado, se ja tiver passado das 02:00 horas.

Se a copia de seguranca da base de dados automatica falhar, é apresentada uma mensagem
(Figura 6-1.)

CUIDADO: Contacte o seu representante do servigo de assisténcia.

r B

A copia de seguranca da base de dados
nao foi recuperada. Contacte o seu
representante da Assisténcia Técnica.
Sistema desactivado.

k l OK l l Cancelar I /A

—~

Figura 6-1 Mensagem de cépia de seguranca falhada

Conforme indicado, contacte o seu representante do servico de assisténcia. (Consulte o Capitulo 7,
“Informagoes relativas a assisténcia”, para contactar Assisténcia técnica.)

Depois de se premir o botdo OK, pode efetuar-se a digitalizagdo e andlise de 1dminas. No entanto,
se 0 problema ndo estiver resolvido quando for feita a copia de seguranca seguinte, o sistema
bloqueia e necessitara de interven¢do da Assisténcia técnica.
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SECGAO

B

Mensagem de estado
de falha (Copia de
seguranga no CD
apresentada)

) DETECAO E RESOLUCAO DE PROBLEMAS

COPIA DE SEGURANGA DA BASE DE DADOS INICIADA PELO
UTILIZADOR FALHOU

Cdpia de seguranga da base de dados

Botdo Cancelar,
para regressar ao
ecra Opgoes de
administragéao

A copia de seguranca
falhou

O suporte ndo é gravavel.

A opgao
Continuar reinicia
a fungao de copia
de seguranca.

[]

Figura 6-2 Ecra Falhou a cépia de seguranca da base de dados

Mensagem de estado de falha

Possivel causa/acao

Nao foi possivel iniciar o gravador de CD

Problema com o computador. Contacte a Assisténcia técnica da Hologic.

Ocorreu um erro da base de dados durante
a copia de seguranca

Problema com o computador. Contacte a Assisténcia técnica da Hologic.

Nao foi possivel gravar dados no suporte

Verifique se o disco é do tipo CD ROM e nao DVD. Confirme se esta
vazio e corretamente assente na unidade. Caso contrario, contacte
a Assisténcia técnica da Hologic.

Coloque um CD gravavel na unidade

A unidade de CDs esta vazia ou o sistema néo reconhece o disco.

0 suporte esta protegido

A gaveta do CD ou a unidade USB esta em uso. Espere que o computador
a desbloqueie.

0 suporte ndo esta vazio

S0 é possivel utilizar um CD vazio.

0 suporte ndo esta pronto

A unidade de CD ou a porta USB esta vazia ou o sistema nao reconhece
o disco.

A unidade USB ndo tem memoria suficiente. Utilize uma unidade USB
com espaco livre adequado.

0 suporte ndo é gravavel

0 CD ou a unidade USB nao podem ser Sd de leitura. Utilize suportes
multimédia gravaveis.

Erro inesperado da copia de seguranca

Problema com o computador. Contacte a Assisténcia técnica da Hologic.
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SECGAO " ,
ID DA LAMINA INVALIDA

Quando se coloca uma ldmina na platina e se prime Iniciar, o Integrated Imager 1€ a ID da lamina
através do leitor de ID. Uma ID da lamina que é lida mas considerada invélida ndo sera digitalizada
nem analisada. Motivos para uma ID invélida:

* Numero incorreto de digitos no nimero de ID da ldmina.
As etiquetas de formato OCR requerem 14 digitos em formato de linha 7 sobre 7 (consulte
“Formato das etiquetas” na pagina 3.17).
As etiquetas do formato do codigo de barras exigem caracteres e comprimento especificos,
dependendo do tipo de cédigo de barras (consulte a Table 3.1, “Restri¢des das laminas com
base na simbologia de cédigos de barras utilizada,” on page 19).

* A etiqueta estd danificada, ilegivel ou em falta.

* Acetiqueta de formato OCR pode ter um CRC em falta ou em mau estado (os tltimos trés
digitos do formato de 14 digitos).

Prima a o botdo OK para limpar a mensagem do monitor. Verifique o formato da etiqueta.

SECGAO

3 NAO FOI POSSIVEL LER A ID DA LAMINA

Quando se coloca uma ldmina na platina e se prime Iniciar, o Integrated Imager 1€ a ID da lamina
através do leitor de ID. A ID da lamina pode néo ser lida se:

* O formato da etiqueta entrar em conflito com o formato selecionado em Configuragdes do
sistema. (Consulte “Formato das etiquetas” na pagina 3.17.) Por exemplo, o formato de
cédigo de barras pode estar selecionado mas a lamina tem uma etiqueta OCR.

* O formato da etiqueta nao for compativel com o sistema.
* A etiqueta estiver danificada, ilegivel ou em falta.

*  Ocorrer uma falha mecanica do dispositivo de leitura da ID das laminas.
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Depois da tentativa de leitura da ID da lamina ter falhado, é apresentada uma mensagem:

Ler ID da lamina

Nao foi possivel ler a ID da ldamina

Continuar

Figura 6-3 Nao foi possivel ler a ID da lamina

Prima o botao OK. O sistema apresentara um teclado numérico para a introdu¢ao manual de uma ID
da lamina valida.

Utilizando o teclado numérico, introduza a ID completa da lamina. Utilize o botdo Trocar teclado
para utilizar um teclado alfabético se a ID da lamina contiver caracteres alfabéticos. Prima o botao
Continuar quando tiver concluido. Consulte a Figura 6-4.

Pesquisar |é mlna Trocar teclado Cancelar

31 7eTe [SPATH DICERETRIER 10065022005

Utilize o teclado
numerico para introduzir
a ID da lamina.

Continuar

Figura 6-4 Introduzir manualmente a ID da lamina

Nota: AID dalamina tem de estar num formato vélido para ser utilizada no Integrated Imager.
Consulte “Formato das etiquetas” na pagina 3.17.

Se a ID da lamina ndo constar ainda da base de dados, o sistema iniciard a digitalizagdo da lamina.
Se a ID da lamina ja constar da base de dados, é apresentado o ecra Ler ID da ldmina com uma
mensagem “lamina ja digitalizada” (Consulte a Figura 4-8).
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Continue a analisar a lJamina como habitualmente. No final da analise da lamina, quando o sistema
efetuaria normalmente a leitura da ID para confirmar a identidade da lamina, uma mensagem
solicita ao utilizador que confirme a ID da lamina.

Localizacdo automatica

A ldmina esta colocada
na ID da platina
000000047577

Terara ATTansar
automadtica marcas

Figura 6-5 Confirmar ID da lamina

Prima Sim se a ID da lamina estiver correta. A andlise da ldmina é concluida e aparece o ecra Inserir
lamina.

Prima Nao se a ID da ldmina ndo estiver correta. Os dados da andlise da ldmina ndo serdo gravados
na base de dados. A ID da lamina tem que coincidir com os seus registos.

Contacte a Assisténcia técnica se o erro persistir.

SECCAO

=8l DISCORDANCIA DE ID DA LAMINA DURANTE A CONCLUSAQ DA ANALISE

No final de uma analise de lamina, o sistema 1é a ID da lamina e compara-a com a ID que leu no
inicio da andlise. Se a ID da ldmina ndo corresponder ou se o sistema ndo conseguir ler a ID da
lamina, os dados da andlise nao sdo guardados na base de dados e é apresentada esta mensagem
de erro. Esta situacao podera dever-se a:

* Remocdo da lamina da platina durante a andlise

* Avaria do dispositivo de leitura da ID das laminas
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ERRO DE MANUSEAMENTO

Nota: A preparacao correta da lamina é essencial para uma boa digitalizacao da lamina pelo
Integrated Imager. Se o seu laboratério efetuar qualquer um dos processos de preparagao
de laminas ThinPrep™, consulte a documentagao do utilizador apropriada fornecida com
0 equipamento.

Erros recuperaveis
Os erros recuperaveis sao erros do sistema de que o Integrated Imager consegue recuperar sem
intervengdo do utilizador. Geralmente, sdo erros que ocorrem durante o processo de digitalizacao
da lamina. Podem dever-se a:
* preparacao da lamina (qualidade da lamina)
impressoes digitais ou p6 na lamina
etiqueta da lamina em falta, danificada ou ilegivel
meio de montagem com bolhas ou esta retraido sob a lamela
a coloragao da célula é demasiado escura ou demasiado clara
a lamela tem o tamanho ou espessura erradas
* colocacdo da lamina sobre a platina
a lamina ndo est4 firmemente registada contra as arestas do suporte da lamina
a lamina esté orientada no sentido errado
a lamina estd inclinada ou é irregular
a lamina movimenta-se devido a platina suja
* biologia da lamina
a amostra é demasiado densa
a amostra é demasiado escassa
a amostra tem artefatos mal formados
* erro do equipamento ou do operador
o ajuste da platina ndo esté correto
a objetiva 10X ndo esta colocada
obstrucao do percurso de luz
obstrucao do dispositivo de leitura da ID das ldminas
discordancia de ID da lamina na conclusao da digitalizagao
avaria do equipamento
e erro de calibragdo
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Quando é detetado um erro deste tipo, 0 equipamento para de funcionar e apresenta uma mensagem
na interface do utilizador. E registado um erro de sistema no Registo de erros do sistema. Os erros
relacionados com laminas sao listados no Histoérico de utilizagao do sistema. A ldmina nao tera sido
digitalizada.

Pode tentar digitalizar novamente a ldmina. Se a segunda tentativa produzir o mesmo erro, a lamina

tem de ser examinada manualmente.

Erros nao recuperaveis

Os erros ndo recuperaveis sao erros do sistema que impedem o Integrated Imager de funcionar
corretamente. O sistema para de funcionar e regista o erro na base de dados. O sistema tem que ser
reiniciado para recuperar. Alguns destes erros ou repeti¢ao de erros podem necessitar de assisténcia
técnica localmente. Na Figura 6-6 é apresentado um exemplo de uma mensagem de erro.

r B

Erro 11503: Erro da
platina

k l oK l I Cancelar l /A

—~

Figura 6-6 Exemplo de erro nao recuperavel

Se o sistema tiver que ser reiniciado para recuperar de uma condicdo de erro, confirme a mensagem
de erro premindo o botao OK. A interface do utilizador muda para uma versao restrita do ecra
principal apenas com os botdes Reiniciar, Encerrar e Assisténcia ativos. Consulte a Figura 6-7.
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Reiniciar Encerrar

Integrated Imager

Sistema desactivado

e B ..
Assisténcia Iniciar

Figura 6-7 Ecra Sistema desativado

Para reiniciar o Integrated Imager, prima o botdo Reiniciar. A aplicacao encerra e reinicia.

(O computador mantém-se ligado.) Aparece o ecra inicial a0 mesmo tempo que o sistema efetua
o autoteste no arranque. O sistema esta pronto para ser utilizado quando o ecra principal for
apresentado e os botdes Op¢des de admin e Iniciar sessio estiverem novamente ativos.

Se um erro persistir ou se 0 equipamento nao conseguir reiniciar com éxito, contacte a Assisténcia
técnica.

Se pretender desligar o equipamento em vez de o reiniciar, prima o botdo Encerrar e deixe o sistema
sair da aplicagdo e encerrar o computador. Nao interfira com o equipamento durante este processo.
Depois do computador ter encerrado, desligue o interruptor de alimentagao no microscépio. O erro
devera ter sido eliminado quando o sistema for novamente reiniciado. Se persistir ou se o
equipamento ndo conseguir reiniciar com éxito, contacte a Assisténcia técnica.

O botdo Assisténcia estd disponivel para os técnicos especializados da Hologic acederem ao modo
de assisténcia caso seja necessdria a sua intervengao.

Tabela 6.1 Cédigos de erro do Integrated Imager

Niumero . ~
do erro Mensagem apresentada Tipo de erro Acédo
4600 Terminou o tempo de espera Recuperavel Prima OK. Verifique a morfologia da lamina
de conclusdo do processador (demasiado densa). Tente digitalizar novamente
de imagens a lamina.
6200 Nao é possivel digitalizar a Recuperavel Prima OK. Verifique a qualidade da lamina.
lamina Tente digitalizar novamente a lamina.
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Tabela 6.1 Cédigos de erro do Integrated Imager

Niumero . -
do erro Mensagem apresentada Tipo de erro Acao
6201 Nao é possivel digitalizar Recuperavel Prima OK. Verifique a qualidade da lamina.
alamina Tente digitalizar novamente a lamina.
6354 Erro do algoritmo de Nao recuperavel | Prima OK. Encerre o Imager e reinicie.
processamento de imagens
6357 Referéncia de objeto de frame | Nao recuperavel | Prima OK. Encerre o Imager e reinicie.
de imagem invalida
6371 Nao foi possivel iniciar o Nao recuperavel | Prima OK. Encerre o Imager e reinicie.
processador de imagens
6615 Nao é possivel digitalizar Recuperavel Prima OK. Verifique a morfologia da lamina
a lamina (artefactos). Tente digitalizar novamente a lamina.
6617 Nao é possivel digitalizar Recuperavel Prima OK. Verifique a qualidade da lamina (bolhas).
a lamina Tente digitalizar novamente a lamina.
6621 Nao é possivel digitalizar Recuperavel Prima OK. Verifique a morfologia da lamina (amostra
alamina escassa). Tente digitalizar novamente a lamina.
6623 Nao é possivel digitalizar Recuperavel Prima OK. Verifique a morfologia da lamina
a lamina (abundancia excessiva de células). Tente digitalizar
novamente a lamina.
6628 Nao é possivel digitalizar Recuperavel Prima OK. Verifique a morfologia da lamina
alamina (demasiado densa). Tente digitalizar novamente
a lamina.
6630 Nao é possivel digitalizar Recuperavel Prima OK. Verifique a morfologia da lamina.
alamina Verifique a qualidade da coloragdo. Tente digitalizar
novamente a lamina.
6907 Erro de calibragdo Recuperéavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
6910 Erro de calibracédo Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
6911 Erro de calibragdo Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
6913 Erro de calibragdo Recuperéavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
6914 Erro de calibracédo Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
6930 Erro de calibragdo Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
6933 Erro de calibragdo Recuperéavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
6936 Erro de calibracéo Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
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Tabela 6.1 Cédigos de erro do Integrated Imager

Niumero . -

do erro Mensagem apresentada Tipo de erro Acao

6951 Erro de calibracéo Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.

6960 Nao foi possivel efetuar a Nao recuperavel | Prima OK. Encerre o Imager e reinicie.
verificacdo de imagens

8010 Falhou a ligagao a base Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o Imager e reinicie.
de dados

11200 0 Processador de imagens ndo | Operador Mude para a objetiva 10X. Prima o botdo 0K
pode continuar a funcionar até e continue.
a objetiva 10x ser colocada

11300 Erro de calibragdo Recuperéavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.

11301 Erro de calibracédo Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.

11302 Erro de calibracéo Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.

11303 Erro de calibragdo Recuperéavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.

11304 Nao é possivel processar Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
alamina

11305 Né&o é possivel processar Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
a lamina

11306 Nao é possivel processar Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
alamina

11307 Nao é possivel processar Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
alamina

11308 Né&o é possivel processar Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
a lamina

11309 Nao é possivel processar Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
alamina

11310 Nao é possivel processar Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
alamina

11311 Né&o é possivel processar Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
a lamina

11312 Nao é possivel processar Recuperavel Prima OK. Tente digitalizar novamente a lamina.
alamina
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DETECAO E RESOLUCAO DE PROBLEMAS 6

Tabela 6.1 Cédigos de erro do Integrated Imager

Niumero . -
do erro Mensagem apresentada Tipo de erro Acao
11400 Discordancia de ID da lamina Recuperavel Prima OK. Verifique se a lamina se deslocou durante
durante a conclusdo da analise a analise. Verifique se ha obstrugéo ao leitor de ID de
laminas.
11401 A lamina é demasiado escura Recuperavel Prima OK. Verifique se ha obstrugéo no percurso
para ser processada da luz. Verifique o alinhamento de Koehler. Tente
digitalizar novamente a lamina.
11402 Nao é possivel processar Recuperavel Prima OK. Verifique a limpeza e a qualidade da
alamina lamina. Tente digitalizar novamente a lamina.
11403 Né&o é possivel processar Recuperavel Prima OK. Verifique a limpeza e a qualidade da
alamina lamina. Tente digitalizar novamente a lamina.
11500 Erro da cdmara de imagem Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
e reinicie.
11501 Erro do leitor de etiquetas Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
e reinicie.
11502 Erro do controlador Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
e reinicie.
11503 Erro da platina Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
e reinicie.
11504 Erro da cdmara de imagem Recuperavel Prima OK e prossiga com uma analise manual
ou prima Cancelar e tente digitalizar novamente
a lamina.
11600 Erro de ligacéo da camara Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
de imagem e reinicie.
11601 Erro de ligacéo do leitor de Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
etiquetas e reinicie.
11602 Erro de ligacéo do controlador | N&o recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
e reinicie.
11603 Erro de ligacéo da platina Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
e reinicie.
12100 Nao foi possivel iniciar Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
a Leitura automatica e reinicie.
12200 Erro da base de dados Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento

e reinicie.

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager
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DETECAO E RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Tabela 6.1 Cédigos de erro do Integrated Imager

Niumero " ~

do erro Mensagem apresentada Tipo de erro Acao

12201 Argumento da base de dados Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
invalido e reinicie.

12202 Operacéo da base de dados Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento
invalida e reinicie.

12203 Erro da base de dados Nao recuperavel | Prima OK. Reinicie ou encerre o equipamento

e reinicie.

12500 0 registo da lamina contém Recuperavel Prima OK. A lamina s6 pode ser analisada
dados invalidos manualmente.

12501 0 registo da lAmina contém Recuperavel Prima OK. A 1amina sd pode ser analisada

dados invalidos

manualmente.
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INFORMACOES RELATIVAS A ASSISTENCIA ;

Capitulo 7

Informacodes relativas a assisténcia

Endereco da empresa

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA.

Servico de Apoio ao Cliente

As encomendas de produtos, que incluem encomendas regulares, sdo feitas através do Servico
de Apoio ao Cliente por telefone, durante o horario de expediente. Contacte o representante
local da Hologic.

Garantia

Podera obter uma cépia da garantia limitada da Hologic, assim como outros termos e condi¢oes
de venda, ao contactar o Servigo de Apoio ao Cliente.

Assisténcia técnica

Contacte o gabinete local da Hologic Technical Solutions ou o distribuidor local para solicitar
assisténcia técnica.

Para obter informacgdes sobre problemas com o ThinPrep™ Integrated Imager e outras questdes
relacionadas com a aplicagdo, pode contactar os representantes da Assisténcia Técnica na Europa e
no Reino Unido, por telefone, entre as 08:00 e as 18:00 CET, de segunda a sexta-feira, e por e-mail em

TScytology@hologic.com e através dos niimeros de telefone gratuitos listados aqui:

Finlandia 0800 114829
Suécia 020 797943
Irlanda 1800554 144

Reino Unido 0800 0323318

Franca 0800 913659
Luxemburgo 8002 7708
Espanha 900 994197
Portugal 800 841034
Italia 800 786308

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager 7.1
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Paises Baixos 800 0226782

Bélgica 0800 77378

Suica 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Protocolo para produtos devolvidos

Contacte a assisténcia técnica para devolucdo de acessérios e consumiveis ao abrigo da garantia
do ThinPrep™ Integrated Imager.

Podera também solicitar contratos de servigo através da assisténcia técnica.
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INFORMACOES PARA ENCOMENDA 8

Capitulo 8

Informagdes para encomenda

Endereco para envio de correspondéncia
Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 EUA

Endereco para envio
Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009 EUA

Horario de expediente

O horério de expediente da Hologic é das 08:30 as 17:30, horério da costa Leste dos EUA (EST),
de segunda a sexta, excluindo feriados.

Servico de Apoio ao Cliente

As encomendas de produtos, que incluem encomendas regulares, sdo feitas através do Servigo
de Apoio ao Cliente por telefone, durante o horario de expediente. Contacte o representante
local da Hologic.

Garantia

Contacte o Servigco de Apoio ao Cliente através dos ntimeros acima indicados para obter uma
cOpia da garantia limitada da Hologic, assim como outros termos e condi¢des de venda.

Manual do Operador do ThinPrep™ Integrated Imager
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8 INFORMACOES PARA ENCOMENDA

Protocolo para produtos devolvidos

Contacte a Assisténcia técnica para devolugdes de acessérios e consumiveis ao abrigo da garantia do

ThinPrep™ Integrated Imager.

Tabela 8.1 Encomendar consumiveis para o Integrated Imager

Item Descricao Quantidade Referéncia
Conjunto do cabo de extensdo Cabo de extensdo de 3 metros cada 53033-001
para ligacéo ao PC
Ocular, 10X, 24 mm Ocular de substituicéo cada 51815-001
(deve ser utilizado em pares)
Objetiva, 4X Objetiva 4X de substituicao cada 52462-001
Objetiva, 10X Objetiva 10X de substituicdo cada 52463-001
Objetiva, 40X Objetiva 40X de substituicao cada 51200-001
Capa protetora Capa protetora do microscdpio cada 06210-001
Manual do Operador do Manual do Operador adicional cada MAN-07956-601

Integrated Imager

Tabela 8.2 Acessoérios opcionais

Item Descricdo Referéncia
Cabeca telescdpica* Tubo binocular telescépico 52029-001
Sistema de elevagéo Sistema de elevagdo (10 mm) Hologic ASY-03268
Sistema de elevacao** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Objetiva, 20X Objetiva opcional ASY-03287

* Se a cabega telescOpica estiver instalada, tem de estar configurada com UM sistema de elevagao
Hologic. A cabeca telescopica ndo deve ser utilizada com o sistema de elevacao Olympus.

** A cabeca binocular basculante normal pode acomodar apenas UM sistema de eleva¢ao Olympus.
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Indice remissivo

A

Acessorios 8.3, 8.2

adequagao das amostras  4.16

Adverténcias 1.14

alinhamento de Koehler 5.2

analisar lamina 4.2, 4.13

analisar marcas  4.17

andlise Automatica 4.2

andlise manual 4.2, 424

analise subsequente 1.3, 4.2, 422

Assisténcia técnica 7.1

automatica, copia de seguranca da base de dados 6.1
auto-teste no arranque (Power On Self Test - POST)  1.13

B

botado de ajuste da intensidade daluz 1.9
botao de controlo da platina, altura 2.6
botao de controlo da platina, tensdao 2.6
botoes de focagem 1.9

C

cabeca

telescopica 2.5
trinocular 2.5

cabo de alimentacdao  1.12
campo devisao 1.5, 4.13
canhdao 1.3

capa protetora 8.2

chave (incluida) 1.9, 2.7
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cédigo de barras 1-D  3.17, 3.19

cédigo de barras 2-D  3.17, 3.19

coletor 5.3

computador 2.5

condensador 1.9

configuragdes da palavra-passe  3.31

configuragdes das preferéncias da leitura automatica  3.37
configuragoes do sistema  3.10

configurar a data  3.11

configurar a hora  3.12

confirmar ID da ldamina 6.5

contas de utilizador 3.6

controlador 2.5

controlo da analise 1.9, 4.7

controlo da analise, ajustar 2.7

copia de segurancga da base de dados automdtica 6.1
copia de seguranga da base de dados, iniciada pelo utilizador
copia de seguranga falhou 6.1

corrente elétrica 1.12, 2.2

D

data, configurar ~ 3.11

descricdo geral dos componentes 1.9
detalhes de utilizacao  3.26

detegdo e resolugao de problemas 6.1
diafragma 1.9

digitalizagdo de laminas 4.8
digitalizar a lamina 4.8

dimensdes  1.10

direcdo da leitura automatica  3.37
discordancia de ID da lamina 6.5
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E

ecra de sistema desativado 6.8

ecratatil 2.6, 45

encerramento  2.10

encerramento normal  2.10
encerramento prolongado  2.11

erros do sistema  3.22

erros nao recuperaveis 6.7

erros recuperaveis 6.6

etiquetas, localizagdo no instrumento  1.18

F

ficha de dados de seguranca do material

Solucao CytoLyt  1.19
Solucao PreservCyt  1.19

filtros 2.6

formato das etiquetas  3.17
formato do cédigo de barras  3.17
funcdo Anterior 4.7

fungdo Marcar 4.7

funcado Seguinte 4.7

fusiveis  1.12

G

gravar para USB  3.50

H

histoérico de utilizagdo  3.23
hora, configurar ~ 3.12
http:/ /hologic.com/patentinformation ~ 8.2
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I

idioma, selecionar  3.20
indicador de marca  3.48, 4.15
informagdes para encomenda 8.1
iniciar sessao  3.35

instalagao 2.1

integridade das amostras 1.8
Interface do utilizador 3.1
interruptor de alimentagao

computador 1.9, 28
microscopio 1.9, 2.8

intervalo de humidade  1.11
intervalo de temperaturas  1.11
introducao manual da ID da lamina 6.4

L

lamelas 1.7

lamina de microscépio  1.11

Leitura automética 1.3

leitura automatica  4.18

leitura automatica com iniciar/parar automdtico  3.39
leitura automatica com iniciar/parar semiautomdtico  3.41
leitura automatica, sobreposicao  3.37

leitura Manual+ automatica  3.43

ler ID dalamina 4.9

ligar o Integrated Imager 2.8

Localizacao automatica 1.3

localizacdo automatica  4.13
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Manual do Operador 8.2
manuseamento das amostras 1.8
marca 1.3

marca de referéncia  1.11
materiais necessarios 4.5
mensagens de erro 6.8

menu principal  3.36
microscopio 2.5

N

ndo recuperavel, erro 6.7
nome do equipamento  3.16
nome do laboratério  3.13
normas de seguranca  1.13
nuclear 1.8

@,

objetiva 1.3

Objetiva 10X 1.9, 8.2
Objetiva 40X 1.9, 8.2
Objetiva4X 19, 82
objetivas, 4X, 10X, 40X 1.9, 2.5,
objeto de interesse 1.5

oculares 1.9, 25, 82
opgoes de administragdo 3.5
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P

perigos 1.14

peso 111, 22

pesquisar lamina  3.26

platina, microscépio, motorizada 1.9
portas USB  3.50

precaugoes especiais 1.7
preferéncias do utilizador  3.37
preparacdo das amostras 1.7
preparacao das laminas = 4.1

Processo de anélise 1.3

processo de andlise de laminas 4.4
Processo de leitura de imagens 1.2, 1.5

R

recuperavel, erro 6.6

registo dos dados da lamina 4.3

reiniciar o Integrated Imager 6.8

relatério do histérico didrio  3.24

relatério do histérico semanal ~ 3.24

relatdrios e registos ~ 3.21

restaurar preferéncias para os valores predefinidos
resumo de utilizacado  3.25

S

Sensor de posigao da objetiva 10X 1.9
sensor de posicdo, objetiva 10X 1.9
Servico de Apoio ao Cliente 7.1, 8.1
sobreposicao da leitura automatica  3.37
som  3.46

3.49
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T

tensao  1.12
tensdo do botdo de controlo do eixo X,)Y 2.6
tipodeCD  3.30
tipo de leitura automatica ~ 3.37
tratamento de imagens
funcionamento 4.1

U

unidade de CDs  3.30

%4

velocidade da Localizagdao automatica  3.44
verificagdo de celularidade  4.16

versao do software do sistema 2.9

volume (som)  3.46

volume do sinal sonoro  3.46
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Modos de leitura automatica - utilizados quando se efetua Guia de consulta rapida do ThinPrep™ Integrated Imager
uma analise global das laminas

Iniciar/Parar automatico Componentes do Integrated Imager
A plgtina desloca-se auto- Leitura automatica = Microscopio Interruptor
ﬂ r‘r_laﬂtmamente em campos de Tubo binocular de alimentacéo Ecra tactil
— visdo discretos e sobrepostos. (do lado esquerdo) Interface Computador
Automatico O grau de sobreposicéo de ) Desconhecido  15/07/09 Oculares Y
linha para linha e a velocidade K
de deslocacao da platina Y ‘\

podem ser ajustados pelo
utilizador. O utilizador pode
interromper e retomar o
movimento da platina.

Canhéao rotativo
(4X, 10X, 40X, mais
sensor de posicao)

Integrated Imager

Iniciar/Parar semiautomatico . .
Platina motorizada

O utilizador dé indicagdes para Leitura automatica =T
a AT Condensador

a platina avangar para 0 campo ;
de vis&o seguinte. O grau de (sob a platina)

Semiautomatico || sobreposicéo de linha para linha i
)| P > o} P ! ‘ Desconhecido 15/07/09 Botdo de focagem
e a velocidade de deslocacao e
: - grosseira/fina --..__
da platina podem ser ajustados 0 ---2

pelo utilizador. (do lado esquerdo) T TTTEeeal

Coletor

Botao de ajuste
da intensidade da luz

Interruptor de
alimentagao do
computador

Botdes de controlo do eixo X, Y da platina Controlo da Controlador

Manual+ -
(botdes de controlo da platina) andlise

O utilizador desloca manual- Leitura automatica
n+g mente a platina dentro de uma
linha, utilizando o botao de
Manual+ controlo da platina. O grau de BemiliEdly SO Controlo da analise
sobreposicao de linha para
linha pode ser ajustado pelo
utilizador. A platina desloca-se
automaticamente entre linhas.
Nao é necesséria qualquer
definicdo de velocidade.

O Integrated Imager pode ser diferente do estilo de estrutura de microscépio mostrado aqui.
Consulte 0 Manual do Operador.

(1]

Localizacdo automatica

00000004757  15/07/09

oo Y/ 14

. pressionar)
Anterior )
(reverter) Segumte Continuar Anterior Segul ‘ Marca
u Hologic, Inc. 250 Campus Drive ® Marlborough, MA 01752 USA e 1-800-442-9892 e 1-508-263-2900 ¢ www.hologic.com (avancar) ' )
Hologic BV  Da Vincilaan 5 ¢ 1930 Zaventem  Bélgica
Controlo da analise com Ecra tactil (exemplo)

® roda de deslocacéo
AW-23044-601 Rev. 001



Processo habitual de analise de laminas Descricdo geral do menu do software

Ligar
1. Microscépio
2. Computador

Inicio de sessé@o
do utilizador

Assisténcia Iniciar sessao

Opgoes de
administracao

Colocar a lamina

o Opcionalmente Protegido por
Ler ID da lamina protegido por palavra-passe
palavra-passe

| -

A ID da lamina n3o esta A ID da lamina esta na base de dados Contas de utilizador Preferéncias -
na base de dados (Lamina ja submetida a processamento de imagens) Configuracdes do utilizador nicio
¢ l do sistema
Autol Relatérios e registos
Processar imagens utolocate .

(Localizacao automatica)

Copia de seguranga
(22 campos de viséo)

da base de dados

da lamina ID das laminas

Configuragdes
da palavra-passe

Marcas eletronicas
Concluido

Sem marcas eletronicas

Concluido
¢ Diregao Processar
) . Sobreposicéo imagens da lamina
Analisar marcas eletrénicas
(opcional) Tipo de leitura Analisar lamina
automatica

(Andlise completa)

Velocidade da
localizagao
automatica

Autoscan (Exame Automatico) Autoscan (Exame Automatico)

(opcional)

R L. Som
Analisar marcas eletrénicas

(opcional) Indicador de marca

Marcar lamina manualmente

Verificagdes do sistema
Atualizar registo dos dados
das laminas

I Retirar lamina
Desligar

1. Executar encerramento |
2. Desligar microscopio

Lamina seguinte
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