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ThinPrep™ Integrated Imager este un sistem automat imagistic si analizd bazat pe PC, destinat
utilizdrii cu lame pentru probe citologice cervicale ThinPrep. Sistemul ThinPrep Integrated Imager
este conceput sd ajute citotehnicienii sau citopatologii sa evidentieze anumite zone pe o lama,
pentru a fi analizate manual ulterior. Produsul nu este menit sa inlocuiasca analiza manuala.
Stabilirea caracterului adecvat al lamei si a diagnosticului pacientului este de competenta exclusiva
a citotehnicienilor si a medicilor patologi preggtiti de Hologic pentru a evalua lamele ThinPrep
pregatite. Dacd si numai dacd o instantd competentd stabileste definitiv faptul cd produsul vandut
clientului a avut defecte de proiectare sau a continut un defect de fabricatie si cd exclusiv din cauza
acestui defect s-a produs o eroare de diagnostic care a pus in pericol viata unui pacient, Hologic va
despdgubi clientului cu valoarea daunelor compensatorii platite de client pentru a anula sentinta
de vdtdmare corporald cu privire la produs.

© Hologic, Inc., 2021. Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestei publicatii nu poate fi
reprodusd, transmisd, transcrisd, stocatd intr-un sistem de recuperare a datelor sau tradusa in nicio
limba sau limbaj informatic, sub orice forma si cu orice mijloace, electronice, mecanice, magnetice,
optice, chimice, manuale sau de altd naturd, fara acordul scris prealabil din partea Hologic,

250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, Statele Unite ale Americii.

Desi acest ghid a fost Intocmit prin luarea tuturor masurilor de precautie pentru a asigura acuratetea,
Hologic nu isi asumd raspunderea pentru orice erori sau omisiuni si nici pentru orice daune care
rezultd In urma aplicdrii sau utilizarii acestor informatii.

Acest produs poate fi sub incidenta unuia sau a mai multor brevete identificate pe
http:/ /hologic.com/patentinformation
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A. INDICATII DE UTILIZARE

ThinPrepm™ Integrated Imager este un dispozitiv semiautomat care utilizeaza tehnologia imagistica
computerizata pentru a asista la screeningul cancerului primar cervical al lamelor de test Papanicolau
ThinPrep, pentru a depista prezenta de celule atipice, a neoplaziei cervicale, inclusiv a leziunilor sale
precursoare (leziuni scuamoase intraepiteliale de grad scazut, leziuni scuamoase intraepiteliale de
grad Tnalt) si a carcinomului, precum si a altor categorii citologice, asa cum sunt definite de catre
Sistemul Bethesda pentru raportarea citologiei cervicale'. Pentru utilizare de citre profesionisti.

B. REZUMAT SI PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE A SISTEMULUI

ThinPrep Integrated Imager este un sistem automat imagistic si analiza destinat utilizarii cu lamele de
test Papanicolau ThinPrep. Combina tehnologia imagistica pentru identificarea de cAmpuri microscopice
de interes diagnostic cu miscarea automata a platinei unui microscop pentru localizarea acestor cAmpuri.
La utilizarea de rutind, ThinPrep Integrated Imager selecteaza 22 de cAmpuri de vizualizare pentru

a fi analizate de un citotehnician (CT). Dupa analiza acestor campuri, citotehnicianul fie va finaliza
diagnosticul, daca nu sunt identificate anomalii, fie va analiza Intreaga lama, daca sunt identificate
anomalii. ThinPrep Integrated Imager permite, de asemenea, marcarea fizica a zonelor de interes

pentru citopatolog.

C. PRINCIPII DE FUNCTIONARE

ThinPrep Integrated Imager este un sistem combinat care utilizeazd analiza computerizatd a imaginii si
localizarea automata a microscopului pentru a ajuta citotehnicianul sau patologul sa identifice zonele
unei lame care prezinta cel mai mare interes. Lamele utilizate cu acest sistem trebuie sa fie pregatite pe
un procesor ThinPrep™ Genesis™, sistem ThinPrepm™ 2000 sau procesoare ThinPrepm™ 5000 si colorate
cu un colorant ThinPrep™. ThinPrep Integrated Imager poate fi folosit ca microscop conventional atunci
cand nu este utilizat pentru sistemul imagistic ThinPrepm™.

ThinPrep Integrated Imager proceseaza intreaga zona celulara a lamei in aproximativ 90 de secunde.
Sistemul achizitioneaza si prelucreaza date tip imagine de la lame, pentru a identifica celulele sau
grupurile de celule relevante pentru diagnostic, pe baza unui algoritm imagistic care tine seama de
caracteristicile celulare si intunecarea nucleara. In timpul procesarii lamelor este inregistrat identificatorul
de referinta alfanumeric al lamei, iar coordonatele x si y a 22 de cAmpuri de vizualizare sunt stocate

in sistem.

Dupa procesarea imaginii, dispozitivul actioneaz ca un microscop automat, prezentand citotehnician spre
revizuire cele 22 de cadmpuri care contin celulele de interes. Citotehnicianul utilizeaza maneta de control
pentru analiza sau ecranul tactil pentru a trece apoi prin fiecare camp de interes (localizare automata).

In plus, Review Scope oferd o metodi de marcare automati a obiectelor pentru analiza ulterioara. Daca
citotehnicianul identifica obiecte anormale 1n oricare dintre aceste cAmpuri, campul in cauza poate fi
marcat electronic. Integrated Imager va ajuta citotehnicianul sa realizeze o analiza a Intregii zone celulare
pentru orice lama cu campuri marcate electronic (scanare automata).
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Citotehnicianul stabileste caracterul adecvat al specimenului si prezenta infectiilor pe durata analizei
celor 22 de campuri de vizualizare prezentate de ThinPrep Integrated Imager. Pentru stabilirea
caracterului adecvat al specimenului poate fi folosita oricare dintre cele doud metode. Prima metoda
constd in numararea celulelor si determinarea numarului mediu de celule din cele 22 de cAmpuri de
vizualizare prezentate de sistemul imagistic. A doua metoda consta in numararea si determinarea
numarului mediu de celule din 10 cAmpuri de vizualizare pe intreg diametrul zonei celulare.

Oricare dintre aceste metode va permite citotehnicianului sa stabileascé daca pe lama este prezent un
numar minim de celule, conform recomandarii criteriilor sistemului Bethesda. La finalizarea analizei
lamei, obiectele marcate electronic sunt marcate manual pe lama de catre citotehnician. Informatiile
despre lame sunt stocate in baza de date a computerului, inclusiv coordonatele x si y care reprezinta
locatiile marcate electronic, iar starea lamei este desemnata drept ,,finalizat”.

Citotehnicianul poate analiza lamele imediat dupd procesarea fiecarei lame (modalitatea secventiald)
sau, ca un flux de lucru alternativ pentru laboratoare, lamele pot fi procesate consecutiv, iar coordonatele
sunt stocate in baza de date a computerului pentru a fi analizate ulterior de catre citotehnician sau
patolog (modalitatea in loturi).

Rezumatul sigurantei si performantei acestui dispozitiv poate fi gasit pe site-ul Hologic la
hologic.com/package-inserts si in baza de date EUDAMED la adresa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Daca are loc vreun incident grav legat de acest dispozitiv sau de orice componente utilizate cu acest
dispozitiv, raportati-1 departamentului de asistenta tehnicad Hologic si autoritatii competente locale
din regiunea utilizatorului si/sau pacientului.

D. LIMITARI

e ThinPrep Integrated Imager trebuie utilizat numai de catre personal pregétit in mod corespunzator.

e Pentru toate lamele care sunt supuse unui screening primar automat cu Integrated Imager este
necesar un rescreening manual al campurilor de vizualizare selectate de cétre un citotehnician
sau un patolog.

e ThinPrep Integrated Imager este indicat numai la testul Papanicolau ThinPrep.

e ThinPrep Integrated Imager este indicat numai pentru lamele pentru testul Papanicolau ThinPrep
pregatite cu procesorul ThinPrep™ Genesis™, sistemul ThinPrep™ 2000 si procesorul
ThinPrep™ 5000. ThinPrep Integrated Imager nu este indicat pentru lamele pentru testul
Papanicolau ThinPrep pregétite cu procesorul ThinPrep™ 3000.

e Trebuie utilizate lame ThinPrep™ cu repere.

e Lamele trebuie si fie colorate folosind colorantul ThinPrep, conform protocolului aplicabil de
colorare a lamelor pentru ThinPrep Integrated Imager.

e Lamele trebuie sa fie curate si sd nu prezinte reziduuri inainte de a fi asezate pe sistem.
e Lamele de acoperire a lamelor trebuie sa fie uscate si corect pozitionate.
e Lamele sparte sau acoperite necorespunzator nu trebuie utilizate.

e Lamele utilizate cu ThinPrep Integrated Imager trebuie sd contind informatii de identificare
a numarului de referintd formatate in mod corespunzator, dupa cum se descrie in manualul
de utilizare.
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Lamele care au fost procesate cu succes cu Integrated Imager nu pot fi procesate din nou.

Performanta ThinPrep Integrated Imager care utilizeaza lame pregatite din flacoane de probe
reprocesate nu a fost evaluatd; prin urmare, este recomandat ca aceste lame sa fie reanalizate manual.

AVERTISMENTE

Integrated Imager genereaza, utilizeaza si poate emite energie de radiofrecventa si poate provoca
interferente ddunatoare comunicatiilor radio.

ThinPrep Integrated Imager trebuie instalat de un reprezentant service autorizat Hologic.

MASURI DE PRECAUTIE

G.

Se recomanda precautie la incarcarea si descéarcarea lamelor de sticla din ThinPrep Integrated Imager,
pentru a preveni spargerea acestora si/sau accidentele.

Integrated Imager trebuie amplasat pe o suprafata plana, rezistenta, la distanta de orice echipament
ce produce vibratii, pentru a garanta o functionare corespunzatoare.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sistemul ThinPrep Integrated Imager este similar tehnologic cu sistemul imagistic ThinPrep.
Caracteristicile de performanta ale ThinPrep Integrated Imager au fost comparate cu cele ale sistemului
imagistic ThinPrep intr-un studiu clinic multicentric. Sistemul imagistic ThinPrep™ a fost comparat

cu analiza manuala intr-un studiu clinic multicentric separat. Ambele studii clinice sunt descrise in
urmatoarele sectiuni.

G1

Sistemul imagistic ThinPrep comparativ cu analiza manuala

Un studiu clinic multicentric, cu doud brate a avut loc pe durata a unsprezece (11) luni, la patru (4)
laboratoare de citologie din Statele Unite?. Obiectivul studiului intitulat ,,Studiu multicentric pentru
evaluarea capacitatii de screening primar a sistemului imagistic ThinPrep™” a fost de a demonstra
ca screeningul de rutind al lamelor de test Papanicolau ThinPrep utilizand sistemul imagistic
ThinPrep este echivalent cu o analizd manuala a lamelor ThinPrep pentru toate categoriile

utilizate 1n diagnosticul citologic (caracterul adecvat al specimenelor si diagnosticul descriptiv),

in conformitate cu criteriile sistemului Bethesda'.

Abordarea studiului cu doua brate a permis compararea rezultatelor citologice (diagnosticul
descriptiv si caracterul adecvat al specimenelor) de pe o singurd lama pregatita ThinPrep, testatd mai
intai folosind practici citologice cervicale standard de laborator (analiza manuala) si apoi, la o
distanta de 48 de zile, cu sistemul imagistic ThinPrep (analiza imagistica). O comisie formata din
trei (3) citopatologi independenti a revazut si a evaluat un subansamblu de lame din studiu, pentru a
stabili in consens un diagnostic. Diagnosticul stabilit in consens a fost utilizat drept ,,regula de aur”
pentru evaluarea rezultatelor studiului.
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G.11 Caracteristicile laboratoarelor si ale pacientilor

Din cei 10.359 de subiecti implicati n studiu, 9.550 au indeplinit cerintele pentru a fi inclusi

in analiza diagnosticului descriptiv. Pe durata studiului, sistemul imagistic nu a putut citi 7,1 %
(732/10.359) din lame, fiind necesara o analiza manuala pe durata bratului de analiza imagistica.
Principala cauza a fost numarul excesiv de bule de aer de pe lame. Printre alte cauze mentionam:
probleme de focalizare, densitatea lamelor, erori la citirea ID-urilor de lama, detectarea de lame
in afara pozitiei, mai multe lame asezate intr-un slot de caseta si lame care au fost deja procesate.
Laboratoarele de citologie care au participat la studiu au inclus patru centre. Toate locatiile
selectate aveau experienta indelungata in procesarea si evaluarea lamelor ginecologice ThinPrep
si au fost pregatite cu privire la utilizarea sistemului imagistic ThinPrep. Populatia studiului a
fost reprezentata de diferite regiuni geografice si de populatii de subiecti femei care urmau sa

fie supusi unui screening cervical cu sistemul imagistic ThinPrep in utilizare clinicd normala.
Aceste locatii au inclus atat femei testate sistematic (populatia testata prin screening) si

pacienti cu o anomalie cervicald anterioara recenta (populatia cu trimitere medicald).
Caracteristicile locatiilor in care a avut loc studiu sunt prezentate pe scurt in Tabelul 1.

Tabelul 1. Caracteristicile centrului

Centrul 1 2 3 4
Populavtle cu risc scz.lzut 28 % 82 % 90 % 94 %
testata prin screening
Popula.gle.(cu risc l"ldl(:flt) cu 12% 18% 10% 6%
trimitere medicala
HSIL+ prevalenta 1,1 % 0,7 % 0,4 % 0,6 %
Teste Papanicolau ThinPrep |, ), 70.200 280.000 105.000
pe an
Numar de citotehnicieni 14 9 32 11
Numar de citotehnicieni in
. . 2 2 2 2
cadrul studiului
Numar de citopatologi 6 5 6 14
Numir de citopatologi in
. . 1 2 1 2
cadrul studiului

G.1.2 Estimari privind sensibilitatea si specificitatea diagnosticului descriptiv

O comisie alcatuita din trei citopatologi independenti a evaluat lamele din toate cazurile
discordante de diagnostic descriptiv (diferenta citologica de cel putin un grad) (639), din toate
cazurile concordante pozitive (355) si un subansamblu aleatoriu de 5 % din cele 8.550 de
cazuri concordante negative (428). Citopatologii din comisia de evaluare aveau autorizatie

de libera practica, toti avind o specializare secundara in citopatologie. Experienta acestora

in citopatologie varia de la 6 la 12 ani. Doi dintre evaluatori veneau din cabinete medicale
universitare, iar unul de la un centru medical privat. Volumele destinate centrelor de evaluare
variau de la 12.000 la 30.000 teste Papanicolau ThinPrep anual.
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Un diagnostic stabilit prin consens a fost definit ca fiind un acord intre cel putin 2 din

3 citopatologi. Lamele trimise comisiei de citopatologi nu au fost identificate dupa locatie si
nici nu au fost puse Intr-o anumita ordine. Atunci cand cel putin 2 din 3 citopatologi nu au
putut ajunge, prin consens, la un diagnostic, intreaga comisie de citopatologi a analizat fiecare
caz in parte, utilizand simultan un microscop cu mai multe capete, pentru a stabili Tn consens
un diagnostic.

Rezultatele evaluarii au fost utilizate ca reguld de aur pentru a defini urmétoarele principale
clasificari ,,real” ale diagnosticului descriptiv din sistemul Bethesda: negativ, ASCUS, AGUS,
LSIL, HSIL, carcinom cu celule scuamoase (SQ CA) si carcinom cu celule glandulare (GL CA).
Au fost calculate estimari cu privire la sensibilitate si specificitate, impreuna cu intervale de
incredere de 95 %, pentru bratul de analiza manuala si cel de analiza imagistica din cadrul
studiului. Au fost calculate, de asemenea, diferentele de sensibilitate si specificitate intre cele
doua brate, impreuna cu intervalele lor de Incredere de 95 %. Din subansamblul aleatoriu de

5 % de 8.550 de cazuri (428 lame) care au fost testate negativ cu ambele brate si evaluate,

425 de lame au fost testate ,,real” negativ si 3 ,,real” ASCUS. S-a utilizat o tehnica de imputare
multipla pentru a ajusta cifrele rezultatelor real pozitive si a celor real negative pentru cele
8.550 de cazuri concordante negative, pe baza a 5 % din cazurile care au fost evaluate®.

Tabelul 2 prezinta pe scurt estimarile privind sensibilitatea si specificitatea diagnosticului
descriptiv cu intervale de incredere de 95 % pentru toate locatiile la un loc pentru ,,real”
ASCUSH, LSIL+ si HSIL+.

Tabelul 2. Rezumatul diagnosticului descriptiv la analiza manuala comparativ cu
analiza imagistica

Sensibilitate Specificitate
Pra Manuala Imagistica Diferenta Manuala Imagistica Diferenta
g 1 95 %) (I1 95 %) (11 95 %) (I1 95 %) 1 95 %) (195 %)
75,6 % 82,0 % +6,4 % 97,6 % 97,8 % +0,2 %
ASCUS+ | (72,2%péanila | (78,8 % pani la (2,6 % pani la (97,2 %panila | (97,4 %panila | (-0,2% pani la
78,8 %) 84,8 %) 10,0 %) 97,9 %) 98,1 %) 0,6 %)
79,7 % 79,2 % -0,5 % 99,0 % 99,1 % +0,09 %
LSIL+ (75,3 % panila | (74,7 %panila | (-5,0 % panila (98,8 % panila | (98,9 % panila | (-0,1 % pani la
83,7 %) 83,2 %) 4,0 %) 99,2 %) 99,3 %) 0,3 %)
74,1 % 79,9 % +5,8 % 99.4 % 99,6 % +0,2 %
HSIL+ (66,0 % panila | (72,2%panila | (-1,1 % panila (99,2 % panila | (99,5%panila | (0,06 % pani la
81,2 %) 86,2 %) 12,6 %) 99,6 %) 99,7 %) 0,4 %)
29,3 % 13,8 % -15,5% 99,5 % 99,8 % +0,3 %
UNSAT (18,1 % pani la (6,1 % pandla | (-25,9%pandla | (99,3 %panila | (99,7 % panila (0,2 % pand la
42,7 %) 25,4 %) 5,0 %) 99,6 %) 99,9 %) 0,4 %)

ThinPrep™ Integrated Imager

imagistica fatd de analiza manuala a fost semnificativa statistic, limita inferioara a intervalului
de incredere de 95 % fiind de 2,6 % pentru toate locatiile la un loc. Diferenta constatata intre
95 % de (-10,6 %; 5,0 %) la +14,4 % cu un interval de incredere de 95 % de (8,2 %; 20,5 %).
Diferenta cu privire la rezultatele specificitatii intre analiza imagistica si analiza manuald nu
a fost semnificativa statistic cu un interval de incredere de 95 % de la -0,2 % la +0,6 %.
Diferenta constatata intre specificitati a variat intre locatii de la -0,3 % la +0,4 %.

Instructiuni de utilizare Romana AW-22850-3101 Rev. 001 5-2021 pagina 6 din 33



la analiza manuala pentru LSIL+ in cazul tuturor locatiilor la un loc nu a fost semnificativa
statistic cu un interval de Incredere de 95 % de la -5,0 % la +4,0 %. Diferenta constatata intre
de (-14,7 %; 2,1 %) la +8,1 % cu un interval de Incredere de 95 % de (-4,0 %; 20,1 %).
Diferenta cu privire la rezultatele specificitatii intre analiza imagistica si analiza manuala
nu a fost semnificativa statistic cu un interval de Incredere de 95 % de la -0,1 % la +0,3 %.
Diferenta constatata intre specificitati a variat intre locatii de la -0,4 % la +0,6 %.

la analiza manuala pentru HSIL+ in cazul tuturor locatiilor la un loc nu a fost semnificativa
statistic cu un interval de incredere de 95 % de la -1,1 % la +12,6 %. Diferenta constatata intre
de (-15,4 %; 10,4 %) la +13,6 % cu un interval de incredere de 95 % de (-0,7 %; 28,0 %).
Cresterea specificitatii la analiza imagistica fata de analiza manuald a fost semnificativa
statistic cu un interval de incredere de 95 % de la +0,06 % la +0,4 %. Diferenta constatata intre
specificitati a variat Intre locatii de la -0,1 % la +0,7 %.

Tabelul 3 arata frecventele marginale neevaluate pentru modificari celulare benigne, in cazul

tuturor locatiilor la un loc.

Tabelul 3. Rezumatul frecventelor marginale neevaluate ale diagnosticului descriptiv
pentru modificari celulare benigne — toate locatiile la un loc

Analiza manuala | Analiza imagistica

Numar de pacienti: 9.550 9.550
Diagnostic descriptiv N % N %
Modificari celulare benigne: 405 4,2 293 3,1
Infectie:
Trichomonas Vaginalis 8 0,1 8 0,1
Organisme fungice compatibile cu candida spp. 47 0,5 31 0,3
Preponderenta cocobacililor 71 0,7 60 0,6
Bacterii compatibile cu Actinomyces spp. | 0,0 1 0,0
Modificari celulare asociate cu virusul herpes 1 0,0 1 0,0
Alta infectie 1 0,0 0 0,0
Modificari celulare reactive asociate cu:
Inflamatia 218 23 156 1,6
Atrofia cu inflamatie (atrofie vaginala) 68 0,7 46 0,5
Iradierea 0 0,0 0 0,0
Dispozitive contraceptive intrauterine (IUD) 0 0,0 0 0,0
Alta modificare celulara reactiva 34 0,4 14 0,1

Notd: unele paciente au prezentat mai multe subcategorii diagnostice.

Analiza manuala a aratat o frecventd mai mare a modificarilor celulare benigne (405) comparativ
cu cazurile de analiza imagistica (293).

Pentru informatii detaliate despre performanta sistemului imagistic ThinPrepm™, consultati rezumatul
de functionare si informatii clinice (MAN-03938-001) al sistemului imagistic ThinPrep.
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G.2 Tabel de comparatie intre ThinPrep Integrated Imager si sistemul
imagistic ThinPrep

Un studiu clinic multicentric, cu doua brate, a fost efectuat la trei (3) locatii din Statele Unite.
Obiectivul studiului intitulat ,,Evaluarea multicentrica a ThinPrep™ Integrated Imager” a fost
acela de a demonstra cé screeningul de rutina al lamelor pentru testul Papanicolau ThinPrep
pregatite pe sistemul ThinPrep™ 2000 si pe procesorul ThinPrep™ 5000 cu ajutorul ThinPrep
Integrated Imager este similard cu analiza lamelor ThinPrep cu ajutorul sistemului imagistic
ThinPrep pentru toate categoriile utilizate pentru diagnosticul citologic (adecvarea specimenului
si diagnosticul descriptiv), asa cum sunt definite de criteriile sistemului Bethesda'.

Abordarea studiului cu doud brate a permis o comparatie a interpretarii citologice (diagnostic
descriptiv si adecvarea specimenului) de la o singurd lama pregatita cu ThinPrep (cu diagnostic
cunoscut), examinata mai intéi cu ajutorul Integrated Imager si apoi, dupa un decalaj de doua
saptamani, a fost examinata cu ajutorul sistemului imagistic ThinPrep. Diagnosticul stabilit la
inrolare a fost utilizat drept ,,reguld de aur” pentru evaluarea rezultatelor studiului.

Lamele utilizate in acest studiu au fost procesate pe sistemul ThinPrep™ 2000 si procesorul
ThinPrep™ 5000. Lamele de studiu au fost produse, revizuite manual si adjudecate in timpul
executiei unui studiu anterior?.

Toate lamele au fost revizuite independent pentru ambele brate de studiu. Lamele au fost
randomizate Tnainte de revizuirea diapozitivelor in fiecare brat de studiu. Diagnosticele citologice
si adecvarea specimenului au fost determinate in conformitate cu criteriile sistemului Bethesda
pentru ambele brate ale studiului.

G.2.1 Caracteristicile laboratoarelor si ale pacientilor

Laboratoarele de citologie care au participat la studiu au inclus trei (3) centre. Toate locatiile
selectate aveau experienta indelungata in procesarea si evaluarea lamelor ginecologice ThinPrep
si au fost pregatite cu privire la utilizarea ThinPrep Integrated Imager.

Numarul de pacienti (planificati si analizati)

In acest studiu au fost inscrise 2.520 de lame (840 fiecare centru). Sase (6) dintre cele 2.520
(0,2 %) lame au fost excluse din analizd, deoarece erau rupte si nu erau citite.

Informatiile demografice de baza au fost colectate pentru fiecare lama inscrisa in fiecare centru
pentru a ajuta citotehnicianul sa stabileasca un diagnostic pentru lamele rezultate. In Tabelul 4
este prezentat un rezumat al acestor informatii demografice pentru toate centrele.

Tabelul 4. Demografie centru

Numar Varsta (ani) | Nr. histerectomie Nr. la menopauza
centru Median (% din inscrise) (% din inscrise)
1 36 de ani 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)

2 33 de ani 15 (3,6 %) 25 (6,0 %)

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

Total 35 de ani 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)

Fiecare lama a fost analizata independent de trei (3) ori la fiecare centru, de cétre trei (3) perechi
separate de citotehnicieni si patologi, utilizand proceduri normale de laborator si clinice.

Astfel, au fost generate in total 7.542 de rezultate de diagnosticare. Niciunul dintre aceste
rezultate nu a fost exclus din analiza.
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Principalele criterii de eligibilitate

Criterii de includere

Lamele de studiu (doua lame per caz, o lama a fost pregétita pe sistemul ThinPrep 2000 si alta
a fost pregitita pe procesorul ThinPrep 5000) au fost produse, analizate manual si evaluate n
timpul executiei unui studiu anterior’. Lamele pentru test Papanicoul ThinPrep de la trei centre
au inclus urmatoarele:

o NILM: 1.260 de lame de la 630 de cazuri
o ASC-US: 300 de lame de la 150 de cazuri
o LSIL: 300 de lame de la 150 de cazuri
o ASC-H: 300 de lame de la 150 de cazuri
o AGUS: 30 de lame de la 15 cazuri

o HSIL: 300 de lame de la 150 de cazuri
o Cancere: 30 de lame de la 15 cazuri

Criterii de excludere
Lama rupta sau care a devenit ilizibila in scopul acestui studiu.
Criterii de evaluare

Obiectivul principal al acestui studiu a fost acela de a estima sensibilitatea, specificitatea si
raporturile de probabilitate pentru diagnosticarea lamelor procesate si analizate pe Integrated
Imager (modalitate secventiald) si compararea cu sistemul imagistic ThinPrep (TIS).
Standardul de referinta pentru lamele din acest studiu a fost stabilirea in consens de catre
patologi al unui diagnostic dintr-un studiu anterior?.

G.2.2 Estimari privind sensibilitatea si specificitatea diagnosticului descriptiv

Abrevieri pentru pragurile de diagnostic:

impﬁr;irea pe categorii

Prag Negativ Pozitiv
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, cancer
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, cancer
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, cancer
HSIL+ NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS HSIL, cancer

Rezultatele studiului sunt prezentate in tabelul 5. in toate categoriile anormale, sensibilitatea
pentru Integrated Imager a fost mai mare decat sistemul imagistic ThinPrep la toate pragurile
enumerate 1n tabelul 5. A existat o usoara scadere a specificitatii pentru Integrated Imager in
comparatie cu sistemul imagistic ThinPrep.
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Tabelul S. Sistemul imagistic ThinPrep (TIS) versus Integrated Imager,

Rezumatul diagnosticelor descriptive (toate lamele)

Sensibilitate Specificitate
Prag TIS InIt;lg;gitfd Diferenta TIS InIt;lg;gitfd Diferenta
i 0 . i ° i 0 . i °
(I1 95 %) (1 95 %) (I1 95 %) (I1 95 %) (i 95 %) (I1 95 %)
86,0 % 89,8 % 3,8% 89,8 % 87,9 % -1,9 %
ASCUS+ | (84,7 % pani la (88,6 % panila | (2,6% panila | (88,9 % panila | (86,9 % panila | (-2,8 % pani la
87,3 %) 90,9 %) 5,0 %) 90,6 %) 88,8 %) -1,0 %)
77,8 % 83,7 % 5,8 % 92,5 % 90,6 % -1,9 %
LSIL+ (76,0 % pana la (82,0 % pandla | (4,1 %panila | (91,7% panila | (89,8 % panila | (-2,6 % pani la
79,6 %) 85,2 %) 7,5 %) 93,2 %) 91,4 %) -1,2 %)
73,3 % 80,7 % 7,4 % 92,7 % 91,1 % -1,6 %
ASC-H+ | (70,4 % pani la (78,1 % panila | (4,7%panidla | (92,0% panila | (90,4 % panila | (-2,1 % pani la
75,9 %) 83,0 %) 10,1 %) 93,3 %) 91,8 %) -1,0 %)
59,6 % 67,5 % 7,9 % 95,1 % 94,0 % -1,1 %
HSIL+ (55,9 % pani la (63,9 % panila | (4,5%panila | (94,6 % panila | (93,4 %panila | (-1,6 % panila
63,3 %) 70,9 %) 11,2 %) 95,6 %) 94,6 %) 20,6 %)
78,9 % 77,6 % -1,4 % 98,4 % 98,4 % 0,1%
UNSAT (71,6 % pani la (70,2 % panila | (-7,3%panila | (98,1 % panila | (98,1 %panila | (-0,2 % panila
84,7 %) 83,5 %) 4,5 %) 98,6 %) 98,7 %) 0,3 %)

In plus, datele sunt prezentate mai jos stratificate dupa tipul de procesor utilizat (Sistem
ThinPrep 2000 si procesor ThinPrep 5000). In toate cazurile anormale, sensibilitatea pentru
Integrated Imager a fost mai mare decéat sistemul imagistic ThinPrep la toate pragurile. A existat o
usoara scadere a specificitatii pentru Integrated Imager in comparatie cu sistemul imagistic ThinPrep.

Tabelul 6. Sistemul imagistic ThinPrep (TIS) versus Integrated Imager (12),
Rezumatul diagnosticelor descriptive (numai lamele procesate cu un sistem ThinPrep 2000)

Sensibilitate Specificitate
TIS 12 Diferenta TIS 12 Diferenta
Prag [# de citiri] [# de citiri] [# de citiri] [# de citiri] [# de citiri] [# de citiri]
195 %) 195 %) (195 %) 1195 %) 195 %) (1195 %)
85,7 % 90,0 % 4,3 % 90,3 % 88,9 % -1,4 %
ASCUS+ [1.209/1.411] [1.270/1.411] [61/1.411] [2.006/2.222] [1.975/2.222] [-31/2.222]
(83,8 % pana la (88,3 % pana la (2,6 % pana la (89,0 % pana la (87,5 % pana la (-2,7 % pana la
87,4 %) 91,5 %) 6,1 %) 91,4 %) 90,1 %) -0,1 %)
77,6 % 84,3 % 6,7 % 92,7 % 91,3 % -1,4 %
LSIL+ [820/1.057] [891/1.057] [71/1.057] [2.388/2.576] [2.353/2.576] [-35/2.576]
(75,0 % pana la (82,0 % pana la (4,3 % pand la (91,6 % pana la (90,2 % pana la (-2,3 % pana la
80,0 %) 86,4 %) 9,1 %) 93,6 %) 92,4 %) -0,4 %)
73,1 % 81,8 % 8,7 % 92,8 % 91,1 % -1,7 %
ASC-H+ [370/506] [414/506] [44/506] [2.903/3.127] [2.849/3.127] [-54/3.127]
(69,1 % pana la (78,2 % pana la (4,9 % pand la (91,9 % pana la (90,1 % pana la (-2,5 % pana la
76,8 %) 84,9 %) 12,5 %) 93,7 %) 92,1 %) -1,0 %)
59,0 % 70,2 % 11,3% 95.4 % 94,2 % -1,1%
HSIL+ [214/363] [255/363] [41/363] 3 llé/S 2(;0] [3.081/3.270] [-37/3.270]
(53,8 % pana la (65,4 % pana la (6,4 % pana la (94 6 9% '96 0°%) (93,4 % pana la (-1,8 % pana la
63.9 %) 74,7 %) 16,1 %) 0 7010 55,0 70 95,0 %) -0,5 %)
83,3 % 82,1 % -1,3% 98,6 % 98,6 % 0,1 %
UNSAT [65/78] [64/78] [1/78] [3.647/3.699] [3.649/3.699] [2/3.699]
(73,5 % pana la (72,1 % pana la (-8,9 % péna la (98,2 % pana la (98,2 % pana la (-0,3 % péna la
90,0 %) 89,0 %) 6,2 %) 98,9 %) 99,0 %) 0,4 %)
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Tabelul 7. Sistemul imagistic ThinPrep (TIS) versus Integrated Imager (12),
Rezumatul diagnosticelor descriptive (numai lamele procesate cu un procesor ThinPrep 5000)

Sensibilitate Specificitate
TIS 12 Diferenta TIS 12 Diferenta
Prag [# de citiri] [# de citiri] [# de citiri] [# de citiri] [# de citiri] [# de citiri]
1195 %) 1195 %) 1 95 %) 1195 %) (1 95 %) 195 %)
86,4 % 89,6 % 32% 89,3 % 86,8 % -2,4 %
ASCUS+ [1.190/1.377] [1.234/1.377] [44/1.377] [1.989/2.228] [1.935/2.228] [-54/2.228]
(84,5 % pana la (87,9 % pana la (1,6 % pana la (87,9 % pana la (85,4 % pana la (-3,8 % pana la
88,1 %) 91,1 %) 4,8 %) 90,5 %) 88,2 %) -1,1 %)
78,1 % 83,0 % 4,9 % 92,2 % 89,9 % 2,4 %
LSIL+ [796/1.019] [846/1.019] [50/1.019] [2.385/2.586] [2.324/2.586] [-61/2.586]
(75,5 % pana la (80,6 % pana la (2,5 % pana la (91,1 % pana la (88,6 % pana la (-3,4 % panad la
80,5 %) 85,2 %) 7,3 %) 93,2 %) 91,0 %) -1,4 %)
73,4 % 79,5 % 6,0 % 92,5% 91,1 % -1,4 %
ASC-H+ [354/482] [383/482] [29/482] [2.888/3.123] [2.845/3.123] [-43/3.123]
(69,3 % pana la (75,6 % pana la (2,2 % pana la (91,5 % pana la (90,0 % pana la (-2,2 % panad la
77,2 %) 82,8 %) 9,8 %) 93,3 %) 92,0 %) -0,6 %)
60,4 % 64,5 % 4,0 % 94,9 % 93,8 % -1,0 %
HSIL+ [194/321] [207/321] [13/321] [3.116/3.284] [3.082/3.284] [-34/3.284]
(55,0 % pana la (59,1 % pana la (-0,6 % pana la (94,1 % pana la (93,0 % pana la (-1,7 % péna la
65,6 %) 69,5 %) 8,6 %) 95,6 %) 94,6 %) -0,3 %)
73,9 % 72,5% -1,4% 98,2 % 98,2 % 0,1 %
UNSAT [51/69] [50/69] [1/69] [3.628/3.696] [3.630/3.696] [2/3.696]
(62,5 % pana la (61,0 % pana la (-11,3 % pana la (97,7 % pana la (97,7 % pana la (-0,3 % péna la
82,8 %) 81,6 %) 8,4 %) 98,5 %) 98,6 %) 0,4 %)

Tabelele 8—14 arata performanta analizei TIS si a analizei Integrated Imager comparativ cu diagnosticul
evaluat de catre comisia de evaluare (real, din studiul anterior) pentru urmatoarele principale clasificari ale
diagnosticului descriptiv din sistemul Bethesda: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL si cancer.

Tabelul 8. Tabel de contingenta ,,real negativ’ (NILM) (pentru toate centrele la un loc)

NILM evaluat general
TIS vs. 12
TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Cancer
UNSAT 75 29 2 0 1 1 0 0
NILM 25 3.735 147 5 13 7 3 0
ASCUS 5 187 123 11 16 1 1 0
2 LSIL 0 21 22 14 2 0 2 0
ASC-H 1 29 20 1 23 1 4 0
AGUS 1 15 3 0 0 5 0 0
HSIL 0 8 4 0 10 0 10 0
Cancer 0 0 2 0 0 1 0 4
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Tabelul 9. Tabel de contingenta ,,real ASCUS” (pentru toate centrele l1a un loc)

ASCUS evaluat general
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancer
UNSAT 2 0 1 0 2 0 0 0
NILM 1 143 36 7 4 5 2 1
ASCUS 0 76 113 23 15 0 3 0
2 LSIL 1 11 33 45 5 0 2 0
ASC-H 0 16 18 5 37 1 19 0
AGUS 1 0 0 0 1 2 0 0
HSIL 0 5 6 5 19 0 53 0
Cancer 0 0 0 1 0 0 0 0
Tabelul 10. Tabel de contingenta ,,real LSIL” (pentru toate centrele la un loc)
LSIL evaluat general
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancer
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
2 LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Cancer 0 0 0 2 0 0 0 1
Tabelul 11. Tabel de contingenta ,,real ASC-H” (pentru toate centrele la un loc)
ASC-H evaluat general
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 1 0 0 0
NILM 0 5 4 0 2 1 1 0
ASCUS 0 9 16 1 13 0 4 0
D LSIL 0 1 3 2 7 0 1 0
ASC-H 0 4 14 1 31 1 9 0
AGUS 0 1 1 0 0 0 0 0
HSIL 0 4 4 2 17 0 31 1
Cancer 0 0 1 0 0 0 0 2
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Tabelul 12. Tabel de contingenta ,,real AGUS” (pentru toate centrele la un loc)

AGUS evaluat general
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancer
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 1 30 2 0 1 3 0 0
ASCUS 0 2 0 0 1 0 1 0
B LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 4 1 2 0
AGUS 2 10 3 0 1 12 1 1
HSIL 1 2 2 0 4 3 9 0
Cancer 2 2 1 0 0 1 1 9
Tabelul 13. Tabel de contingenta ,,real HSIL” (pentru toate centrele la un loc)
HSIL evaluat general
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 4 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 3 12 1 7 0 2 1
2 LSIL 0 2 7 28 7 0 5 0
ASC-H 0 0 16 13 58 1 23 2
AGUS 0 1 3 0 1 1 3 0
HSIL 0 3 12 26 44 6 243 5
Cancer 0 0 0 1 0 1 16 12
Tabelul 14. Tabel de contingenta ,,real cancer” (pentru toate centrele la un loc)
cancer evaluat general
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 0 0 0 1 0 0 0
o LSIL 0 0 1 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 1 1 2 0 0 0
AGUS 0 0 0 1 0 6 0 8
HSIL 0 0 0 0 1 0 19 1
Cancer 0 0 0 0 0 4 5 63

Tabelul 15 arata frecventele marginale ale diagnosticului descriptiv pentru modificari celulare
benigne, in cazul tuturor centrelor la un loc. Fiecare lama a fost cititd de trei ori, mai Intai de
catre un citotehnician si apoi de cétre un patolog.
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Tabelul 15. Rezumatul frecventelor marginale neevaluate ale diagnosticului descriptiv —
pentru modificari celulare benigne —
toate centrele la un loc

Evaluare TIS Evaluare 12
Numar de citiri 7.542 7.542
Diagnostic descriptiv N % N %
Modificari celulare benigne 402 53 % 420 5,6 %
Organisme:
Trichomonas vaginalis 20 0,3 % 28 0,4 %
Organisme fungice compatibile cu candida spp. 122 1,6 % 128 1,7 %
Schimbare in flora indicata de vaginoza bacteriana 183 2,4 % 208 2,8 %
Bacterii compatibile cu Actinomyces spp. 2 0,0 % 3 0,0 %
Modificari celulare asociate cu virusul herpes 2 0,0 % 1 0,0 %
Altd infectie 0 0,0 % 0 0,0 %
Alte descoperiri non-neoplazice 0,0 %
Modificari celulare reactive asociate cu inflamatie 34 0,5 % 16 0,2 %
Atrofie 33 0,4 % 26 0,3 %
Modificari celulare reactive asociate radiatiei 0 0,0 % 0 0,0 %
Modificari celulare reactive asociate IUD 0 0,0 % 1 0,0 %
Starea celulelor glandulare dupa histerectomie 0 0,0 % 0 0,0 %
Celule endometriale la o femeie cu varsta > 45 de ani 6 0,1 % 9 0,1 %

Integrated Imager a aratat o frecventa putin mai mare a modificarilor celulare benigne (420 din
7.542 sau 5,6 %) comparativ cu analiza TIS (402 din 7.542 sau 5,3 %), totusi acest lucru nu a
fost semnificativ din punct de vedere statistic.

Concluzie

Sensibilitatea si specificitatea Integrated Imager pentru analiza lamelor ThinPrep 2000 si a lamelor
ThinPrep 5000 sunt similare cu sensibilitatea si specificitatea sistemului imagistic ThinPrep.
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G2.3 Performanta analitica a Integrated Imager

Reproductibilitatea in cadrul instrumentului

Performanta analitica a fost evaluata analizand continutul celor 22 de cAmpuri de vizualizare
(FOV) prezentate de Integrated Imager. Evaluarile au fost efectuate de catre citotehnicieni.
Niciun patolog nu a analizat FOV. Pentru aceasta evaluare nu au fost efectuate analize
complete de lame.

Rezultatele reproductibilitatii in interiorul instrumentului au fost colectate de trei (3)
citotehnologi care au efectuat revizuirea diapozitivelor de trei (3) ori pe acelasi instrument,
cu o perioada de spilare de minim 14 zile.

Cele 260 de lame utilizate 1n acest studiu au fost pregétite anterior din specimene ThinPrep si
au avut un diagnostic citologic adjudecat.

Diagnosticul cel mai inalt clasat din revizuirea a 22 de FOV-uri si numéarul de FOV-uri
anormale au fost Inregistrate pentru fiecare dintre cele trei curse atét pentru revizuirea TIS,
cat si pentru revizuirea 12.

In Tabelul 16, rezultatele inter-instrument sunt rezumate pentru fiecare categorie de diagnosticare
a lamelor (in functie de rezultatele evaluate ca ,,reale”). Pentru fiecare grupare, sunt raportate
urmatoarele valori:

e % anormal
Proportia de lame pentru care au fost observate FOV-uri anormale.
(Pentru lamele NILM sau UNSAT, coloana % normal este folosita pentru a Inregistra
proportia care nu este anormala).

e % Categorie+
Proportia de lame pentru care a fost observat cel putin un FOV cu continut din categoria
,reale” a lamei sau mai mare.

e %N/A
Proportia de lame din categoria respectiva excluse din analiza (lama nu poate fi procesata
de sistemul imagistic sau date lipsa)

e FOV anormal, % zero
Proportia de lame pentru care au fost observat FOV-uri anormale.

e FOV anormal, mediana
Numarul mediu de FOV-uri anormale observate (din totalul de 22).
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Tabelul 16. Rezultate rezumate ale studiului intra instrument

% FOV anormal
(1) (1) (1)
Dx Imager % %o . %o Nu se
Anormal | Categoriet+ | Normal aplici %, zero Median
TIS 69,6 % 11,0 % 70,4 % 0
ILM 9 9 9
N 12 78,1 % 4,3 % 78,4 % 0
TIS 75,9 % 75,9 % 13,3% 25,0 % 6
ASCUS - - ; :
12 71,9 % 71,9 % 5,0 % 28,1 % 7
LSIL TIS 97,3 % 93,2% 3,3% 2,8 % 14
12 96,0 % 94,0 % 0,7 % 4,0 % 15
ASC-H TIS 93,3 % 86,7 % 0,0 % 6,7 % 11,5
12 100 % 83,3 % 0,0 % 0,0 % 14
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
CANCER - . -
12 100 % 53,3 % 0,0 % 0,0 % 22
TIS 72,2 % 40,0 % 72,2 % 0
UNSAT - - -
12 85,7 % 36,7 % 94,7 % 0

Reproductibilitatea intre instrumente

Rezultatele de reproductibilitate intre instrumente au fost derivate din studiul clinic. In studiul
clinic, trei (3) perechi de citotehnologi/patologi au revizuit lame pe diferite instrumente.

In Tabelul 17, rezultatele intre instrumente sunt rezumate pentru fiecare categorie de

diagnosticare a lamelor (in functie de rezultatele evaluate ca ,,reale”). Pentru fiecare grupare,
sunt raportate urmatoarele valori:

e % anormal
Procentul de lame pentru care au fost Inregistrate diagnostice anormale.
(Pentru lamele NILM sau UNSAT, coloana % normal este folositd pentru a Inregistra
proportia care nu este anormala).

e % categorie+

Procentul de lame pentru care diagnosticarea centrului a fost egald sau mai mare decat

categoria evaluata a lamei.
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Tabelul 17. Rezultate rezumate ale studiului intre instrumente

Dx Imager o o %
g Anormal | Categoriet+ | Normal
TI -- -- 9
NILM IZS zg,(l) ‘;)
- - 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 . .
S 12 92,8 % 63,6 % --
TIS 53,8 % 37,6 % --
A 3 3
GUS 12 67,5 % 57,3 % --
TIS 97,7 % 54,7 % --
HSIL - -
S 12 99,3 % 64,7 % --
TIS 100 % 63,2 % --
ANCER -
CANC 12 100 % 63,2 % --
TIS -- -- 95,2 %
UNSAT :
12 -- -- 93,2%

G2.4 Procentul de screening de catre citotehnician in timpul studiului clinic

In timpul studiului, nou (9) citotehnicieni (CT) au inregistrat numarul de ore pe care le-au
lucrat in fiecare zi si numarul de lame examinate atat pentru analizele TIS, cat si pentru 12.
Nivelurile de experienti ale citotehnicienilor au variat intre 4 si 30 de ani. In timpul studiului,
intervalele de screening efectuat de citotehnicieni atat pentru analiza TIS, cat si pentru analiza 12
au inclus screening-ul automat al celor 22 de campuri vizuale, analiza completa a lamelor n
cazul in care screening-ul automat nu a fost aplicabil si screening-ul automat al celor 22 de
campuri vizuale urmat de analiza completa a lamelor in cazul in care in timpul screening-ului
automat au fost identificate celulele anormale. Numarul de ore in care fiecare citotehnician a
examinat lame pe zi a variat din cauza problemelor logistice si a programului fiecaruia. in
timpul studiului clinic a fost evaluata doar modalitatea secventiala a analizei I2 Review.

Aceste date sunt rezumate in Tabelul 18 de mai jos.

Nota:

ThinPrep™ Integrated Imager

aceste valori indicd numarul total de lame si nu tin cont de tipul analizei; Numai campul
vizual (FOV), Analiza manuald completd (FMR) sau FOV+FMR. Aceste rate sunt mai
mici decat s-ar observa in mod obisnuit in practica clinica, deoarece numaérul cazurilor
anormale din acest studiu clinic a fost mult mai mare decét cel observat in mod obisnuit
in practica clinicd normald (50 % fata de 10-20 %).
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Tabelul 18. Rate de screening efectuat de CT

TIS 12
Nr. mediu de lame/ora | Nr. mediu de lame/ora

Centrul 1

CT1 9.8 9,9

CT2 10,4 9,7

CT3 11,1 8,1
Centrul 2

CT1 6,2 6,1

CT2 9,0 6,4

CT3 9,1 6,5
Centrul 3

CT1 9,2 6,6

CT2 9,9 6.8

CT3 10,1 6,5

Media combinata 9,8 6,6

100 % 67 %

in acest studiu nu a putut fi determinat numirul de lame echivalente analizate,
deoarece nu a fost urmarit tipul de analiza.

Citotehnicienii care au folosit microscopul Integrated Imager au scanat si analizat 67 % din
lamele pe care acestia le-au analizat atunci cand au folosit TIS.

Notd: intervalul de timp inregistrat pentru lamele analizate de TIS nu tine cont de timpul de
scanare. Timpul de scanare adauga aproximativ 90 de secunde per lama atunci cand se
utilizeazd modalitatea secventiald a Integrated Imager.

G2.5 Studiu despre sincronizarea citotehnicienilor (modalitati in loturi

si secventiale)

A fost efectuat un studiu suplimentar ,,Studiu privind intervalul de screening de catre
citotehnicieni folosind microscopul ThinPrep™ Integrated Imager” pentru a caracteriza
volumele de screening pentru citotehnicieni (CT) atunci cand este implementata imagistica
asistata ca parte a procesului de analiza a lamelor. Aceste date au fost colectate utilizand
Integrated Imager in doud moduri:

1. Fiecare lama a fost vizualizata si apoi analizata de un CT folosind Integrated Imager.
In cadrul acestui studiu, aceasta procedura este denumita Modalitate secventiala
(adica, vizualizarea si analiza lamelor sunt efectuate consecutiv de catre CT).

2. Toate lamele au fost vizualizate in serie folosind Integrated Imager si apoi CT a analizat
lamele in serie. In cadrul acestui studiu, aceasta procedura este denumitd Modalitate in
loturi. In modalitatea in lot, vizualizarea lamelor este efectuata in prealabil, separat de
analiza lamelor.

Trei (3) CT au participat la acest studiu. Citopatologii au analizat lamele pe parcursul a trei (3)
zile (lame de screening pentru o zi de 8 ore) pentru fiecare grup al studiului. Lamele au fost
vizualizate si analizate independent de fiecare dintre cei trei CT.
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Toate lamele au fost pregatite din specimene ThinPrep™ cu diagnostice citologice cunoscute,

pe un procesor ThinPrep si colorate cu colorant ThinPrep. Pentru a ocupa integral un CT timp

de trei (3) zile intregi de screening, au fost furnizate seturi de 400 de lame randomizate per CT,
fiecare cu aproximativ 10 % diagnostice anormale. Citopatologii au analizat In orb diagnosticéarile

A avut loc o ,,perioada de eliminare” de minim o sdptdimana intre grupurile de studiu pentru
fiecare CT.

Tabelul 19 arata defalcarea totala a tipurilor de analize efectuate in studiul de sincronizare CT.

Tabelul 19. Numarul total de lame analizate in functie de tipul de analiza/CT
(% Scanare automati = Nr. FOV+FMR/Nr. total de lame analizate in decurs de 3 zile)

Analiza secventiala Analiza in lot
CTnr.1|CTnr.2|CTnr.3| Total [CTnr.1|CTnr.2|CTnr.3| Total
Nr. total de 255 285 300 840 365 340 353 | 1058
lame analizate
Nr. doar FOV 212 179 239 630 308 226 265 799
Nr. FOV+FMR 42 100 37 179 51 109 75 235
Nr. doar FMR 1 6 4 11 6 5 13 24
% recomandari . . . . o o . o
de scanare 16 % 35 % 19 % 24 % 14 % 32 % 21 % 22 %

Rezultatele sunt prezentate in Tabelul 20. Numarul mediu de lame analizate pe zi cand a fost
utilizat sistemul Integrated Imager in modul secvential pentru screening-ul si analiza lamelor
a fost de 92 lame. Citotehnicienii care utilizeaza sistemul Integrated Imager in modalitatea

in loturi au analizat 86 % din numéarul maxim de lame pe care acestia le-ar fi putut analiza
folosind TIS.

Tabelul 20. Ratele zilnice de analiza a lamelor de catre citotehnician

Nr. lame analizate
CT | Zival | Ziva2 | Ziua3 | Media | Mediazilnica
zilnica generala
CTnr.1 87 80 88 87
Modalitate 92
secventiali CT nr.2 90 100 95 95 (67 %*)
CTnr.3 92 108 100 100
CTnr.1 119 123 123 123
Modalitate in 119
loturi CT nr. 2 124 106 110 110 (86 %*)
CTnr.3 119 120 114 119

* Procentul 1n ceea ce priveste TIS fiind de 100 %.

Acordul CT privind diagnosticul a fost comparat cu rezultatele evaluate si sunt prezentate in
Tabelul 21. Ratele ridicate de acord privind diagnosticul cu rezultatele evaluate ale lamelor
sustin utilitatea clinica a acestui studiu.
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Tabelul 21. Rezultatele PPA si NPA de citre citotehnician pe baza rezultatelor evaluate.
(Media rezultatelor pozitive ASC-US+)

Modalitate secventiala Modalitate in loturi

PPA NPA PPA NPA

CTnr. 1 100 % 97 % 97 % 96 %
CT nr.2 100 % 76 % 100 % 79 %
CTnr.3 91 % 94 % 100 % 90 %
Total 97 % 89 % 99 % 89 %

Volumul de lucru este definit de CLIA ca o limita maxima de 100 de lame intr-o zi de lucru
de 8 ore. Aceasta se refera la o analiza manuald completd a 100 de lame.

Atunci cand folosesc sisteme automate imagistice, este posibil ca utilizatorii sa fie nevoiti sa
analizeze doar o parte a lamei pentru a stabili un diagnostic de NILM, reducand astfel timpul
necesar pentru analiza de catre CT. In schimb, in cazurile in care este prezenti o anomalie,
analiza partiald a lamei este urmata de o analizd manuald completa, ceea ce duce la un timp mai
indelungat de analiza de citre CT. In ambele cazuri, sunt utilizate valori diferite pentru a tine
cont de diferenta dintre timpii de analiza pentru a efectua estimari ale volumului de lucru aferent
lamelor. (A se consulta tabelele 22 si 23.)

Atunci cand se utilizeazd modalitatea secventiald, Integrated Imager scaneaza lama 1n
aproximativ 90 de secunde. Astfel incat, trebuie sa se tind cont de acest interval de timp atunci
cand se determina valoarea utilizata pentru calcularea volumului de munca.

Cand se foloseste modalitatea 1n lot, timpul de scanare nu este luat in considerare in timpul de
analiza si, ca atare, intr-o zi de 8§ ore pot fi analizate mai multe lame.

Pentru a ajuta laboratoarele sd determine volumul de lucru, pe baza numarului de lame analizate
numai cu FOV si FOV+FMR, pentru citotehnicieni atunci cand folosesc sistemul Integrated
Imager, laboratoarele ar trebui sa utilizeze la calcularea volumului de lucru urmatoarea metoda
din Tabelul 22 si Tabelul 24 pentru modalitatea secventiala si Tabelul 23 si Tabelul 25
pentru modalitatea in loturi:

Tabelele 24 si 25 au scopul de a-i ajuta pe citotehnicieni sd mentind o situatie continud in ceea
ce priveste lamele ,,doar FOV” si lamele ,,FOV+FMR” analizate in fiecare zi de lucru.

Tabelul 22. Valori pentru calcularea sarcinii de lucru,
Integrated Imager, modalitate secventiala

FMR =1 lama
FOV = 0,85 lame
FMR + FOV = 1,85 lame
Limita superioara = 100 de lame

Cand utilizati modalitatea secventiala, utilizati urmétoarea ecuatie pentru a determina
volumul de lucru:

[(# lame FMR) (1) + (# lame FOV) (0,85) + (# lame FOV+FMR) (1,85)] = 100 de lame
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Tabelul 23. Valori pentru calcularea sarcinii de lucru,
Integrated Imager, modalitate in loturi

FMR =1 lama
FOV = 0,65 lame
FMR + FOV = 1,65 lame
Limita superioara = 100 de lame

Cand utilizati modalitatea in loturi, utilizati urmitoarea ecuatie pentru a determina
volumul de lucru:

[(# lame FMR) (1) + (# lame FOV) (0,65) + (# lame FOV+FMR) (1,65)] = 100 de lame

Notd: limita volumului de lucru a sistemului ThinPrep™ Integrated Imager intr-o zi de
lucru de 8 ore include toate activititile necesare procesarii cazurilor, nu exclusiv
timpul petrecut utilizind microscopul:

* Examinarea celor 22 cimpuri de evaluare

= Analiza manuala completa a lamelor folosind functia de scanare automata
* Analiza istoricului clinic

= finregistrarea rezultatelor si trierea corespunzitoarea a acestora

e Lamele pentru care sunt utilizate doar 22 de campuri de evaluare (FOV) pentru stabilirea
unui diagnostic trebuie considerate ca fiind mai mici decat o lama completa.

o Cand utilizati Modalitatea secventiala, o lama trebuie considerata ca 0,85 dintr-o lama.
o Cand este utilizata Modalitatea in grup, o lama trebuie considerata ca 0,65 dintr-o lama.

e Lamele pentru care analiza manuald completd (FMR) este efectuata fie utilizand indexarea
manuala a platinei, fie folosind caracteristica de scanare automata ar trebui considerate ca o
(1) lama (conform CLIA'88 pentru analiza manuald).

e Lamele pentru care se efectueaza atét analiza FOV, cat si FMR ar trebui sa fie considerate ca:
o 1,85 lame cand se utilizeazd modalitatea secventiala,
o 1,65 lame atunci cand se utilizeaza modalitatea in lot.

e Daca se practica o zi de lucru mai mica de 8 ore, trebuie aplicatd urmatoarea formula pentru
a determina numarul maxim de lame care urmeaza sa fie analizate in timpul acelei zile
de lucru:

(Numérul de ore pentru examinarea lamelor
8
e Nota: TOATE laboratoarele ar trebui sa aiba o procedura standard, clara, de operare pentru

documentarea metodei de contorizare a volumului de lucru si pentru stabilirea limitelor
volumului de lucru.

)xlOO

e Este responsabilitatea supervizorului tehnic sa evalueze si sa stabileasca limitele volumului
de lucru pentru citotehnicieni, pe baza performantei clinice de laborator.
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e Notdi: limita manuala a volumului de lucru nu inlocuieste cerinta CLIA de 100 de lame intr-
o perioada de 24 de ore Intr-o zi de nu mai putin de 8 ore. Cand efectuati o analizd manuala,
consultati cerintele CLIA pentru calcularea limitelor volumului de lucru. Analiza manuala
include urmatoarele tipuri de lame:

o Lame analizate pe sistemul imagistic ThinPrep folosind functia de scanare automata.
o Lame analizate fara sistemul imagistic ThinPrep.
o Lame pentru uz non-ginecologic.

o Conform CLIA '88, aceste limite ale volumului de munci ar trebui reevaluate la fiecare
sase luni.
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Tabelul 24. Tabelul de ciutare pentru finalizarea lucrarilor de analiza — sistem Integrated Imager,
modalitate secventiala

FOV+FMR
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Tabelul 24. Tabelul de cautare pentru finalizarea lucrarilor de analiza — sistem Integrated Imager,
modalitate secventiali, continuare

FOV+FMR
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92

96

100

40
41

34
35

36
37

38
39

40

40

41
42

43

a4

45
46

47
48

49|51 |53 (54|56 |58|60|62|64|65/67 69|71 73.75 77|78 80|82|84 |86
50|52 |53(55|57|59|61|63|64|66|68(70|72 74|76|77|79 81|83|85 87

88
89

90
90

91
92

93
94

97
98

99
100

42

36

38

39

41

43

45

47

49

51|52|54|56|58|60|62|63|65|67 6971|7375 767880 82|84 86|88

89

91

93

95

99

43

37

38

40

42

|44

46

48

50

51|53 |55(57|59|61|62|64|66|68|70(72|74 75|77|79|81 83|85|87 88

20

92

94

96

99

a4

37

39

41

43

45

47

49

50

52|54 56|58 |60|61|63|65|67|69(71|73(74|76|78|80 82|84|86|87|89

91

93

95

97

45

38

40

42

44

46

48

49

51

53|55|57(59|60|62|64|66|68|70|72(73|75 77|79|81|83 85(86|88|90

97

46

39

a1

a3

a5

a7

48

50

52

54|56 58|59 |61|63|65|67|69|71(72|74|76|78|80|82 84|85|87|89|91

93

95

96

98

47

40

42

44

46

47

49

51

53

55|57 |58|60|62|64|66|68|70|71(73|75|77|79|81|83 84|86|88|90|92

94

95

97

99

48

41

43

45

46

48

50

52

54

56|57 |59|61|63|65(67|69|70|72|74|76|78 80|82 /83|85 /87(89/91|93

94

96

98

100

49

42

44

45

47

49

51

53

55

56|58 |60|62|64|66(68 69 71|73 |75|77|79|81|82 /84|86 88(90|92|93

95

97

99

50

43

44

46

48

50

52

54

55

57|59 |61|63|65|67|68|70|72|74|76|78|80 81|83|85|87 89(91|92 94

96

98

100

51
52

43
44

45
46

47

45

51

53

54
55

56
57

58|60 |62|64|66|67|69|71|73|75|77 (79|80 82|84|86|88 90(91|93 |95
59|61|63|65|66|68|70|72|74|76|78|79|81 83|85|87|89 90(92|94 9

97
98

99
100

53

45

47

49

51

52

54

56

58

60|62|64|65|67|69|71|73|75|77 78| 80|82 84 86 88|89 91|93 95|97

99

54

46

48

50

51

53

55

57

59

61|63 |64|66|68|70|72|74|76|77 |79 (81|83 85|87|88|90 92(94|96 98

55

47

45

50

52

54

56

58

60

62|63 65|67 |69|71(73|75/76|78|80|82|84 86|87 89|91/93(95/97|99

56

48

49

51

53

55

57

59

61

62|64 66|68 |70|72(74|75|77|79|81|83|85|86|88/90|92 94(96|98|99

57

48

50

52

54

56

58

60

61

63 65|67 |69|71|73(74|76|78|80|82|84|85/87|89/91|93 95|97 |98

58

49

51

53

55

57

59

60

62

64|66 |68|70|72|73(75|77|79|81 83|84 |86 88|90/92|94 96|97|99

59

50

52

54

56

58

59

61

63

65|67 |69|71|72|74|76|78|80|82 |83 85|87 89.91 93/95/96|98

60

51

53

55

57

58

60

62

64

66|68 70|71 |73|75|77|79|81|82|84 86|88 90=92 94|95/97(99
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Tabelul 24. Tabelul de cautare pentru finalizarea lucrarilor de analiza — sistem Integrated Imager,
modalitate secventiali, continuare

FOV+FMR

4

5

10

11

12

13

17

18

20

21(22/23|24 25(26(27 28)|29|30

31(32/33(34 35 36|37 |38

39 (4041 42

43|44 45|46 (47| 48|49 |50 |51 (52

53 |54

FOV

61
62

52
53

54
55

56
56

57
58

59

60

61
62

63
64

65
66

67
68

69
69

70
71

72
73

74
75

76
7y

78
79

81
82

83
84

85
86

89
20

91/93|94 |96 98100
92193|95|97|99

63

54

55

57

59

61

63

65

67

68

70

72

74

76

78

79

83

85

87

91

92 |94 |96 | 98 100

64

54

56

58

60

62

64

66

67

69

71

73

75

77

78

80

84

86

88

91

9395|197 |99

65

55

57

59

61

63

65

66

68

70

72

74

76

77

79

81

85

87

89

92

94 |96 | 98 |100

66

56

58

64

67

69

71

73

75

76

78

82

86

89

93

959799

67

57

59

61

63

64

66

68

70

72

74

75

77

79

81

83

87

88

90

94

96 98 |100

68

58

60

62

63

65

67

69

71

73

74

76

78

80

82

84

87

89

91

95

97 99

69

59

61

62

64

66

68

70

72

73

75

77

79

81

83

85

88

90

92

96

98 |99

70

60

61

63

65

67

69

71

72

74

76

78

80

82

84

85

89

91

93

97

71

60

62

64

68

70

71

73

75

7

79

81

83

26

90

92

94

97

72
73

61
62

63
64

65
66

67
68

69

69

70
71

72
73

74
75

76
77

78
79

80
81

82

83

85
86

87
28

91
92

93

95
95

98
99

79

63

65

67

68

70

72

74

76

78

80

81

83

85

87

89

93

94

96

100

75

64

66

67

69

71

73

75

77

79

80

82

84

86

88

90

93

95

97

76

65

66

68

70

72

74

76

78

79

81

83

85

87

89

91

94

96

98

100

77

65

67

71

73

75

77

78

80

82

84

86

88

9

95

97

99

78

66

68

70

72

74

76

77

79

81

83

85

87

89

90

92

96

98

100

79

67

69

71

73

75

76

78

80

82

84

86

88

89

91

93

97

99

80

68

70

72

74

75

77

79

81

83

85

87

88

90

92

94

98

99

81

69

71

73

74

76

78

80

82

84

86

87

89

91

93

95

98

82

70

72

73

75

77

79

81

83

85

86

88

20

92

94

96

99

83

71

72

74

76

78

80

82

84

85

87

89

91

93

95

96

84

71

73

75

77

79

81

83

84

86

88

90

92

94

97

85

72

74

76

78

80

82

83

85

87

89

91

93

94

96

98

86

73

75

77

79

81

82

84

86

88

20

92

93

95

97

99

87

74

76

78

80

81

83

85

87

89

91

92

94

96

98

100

88

75

77

79

80

82

84

86

88

90

91

93

95

97

98

89

76

78

79

81

83

85

87

89

90

92

94

96

98

100]

90

77

78

80

82

84

86

88

89

91

93

95

97

99

91

77

79

81

83

85

87

88

0

92

94

96

98

100

92

78

80

82

84

86

87

89

91

93

95

97

99
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Tabelul 24. Tabelul de cautare pentru finalizarea lucrarilor de analiza — sistem Integrated Imager,
modalitate secventiald, continuare

FOV+FMR

01|23 4|5|6|7|8(9|10(11|12|13|14|15|16(17 |18 /19|20 21|22(23|24|25|26|27|28(29|30|31|32|33|34|35 (36|37 38|39|40|41 42|43|44 45|46 |47 48|49|50|51|52 |53 54

93|79/81(83 |85 8688(90|92 94|96|98|99
94|80 |82 (84 |85 87|89(91/93|95|97|98

95|81 83|84 |86 88 /90|92|94|96|97|99

96 (82 83|85 87|89 91|93|95|96|98

97|82 |84 |86 |88 9092|954 |95| 97|99

98 (83 | 85|87 (89|91 93|94 |96 98100

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

FOV

100(85 | 87|89 |91 |92 94|96 |98 |100
101|86 | 88|90|91 |93 95|97 |99
102| 87 | 89|90 |92 |94 96|98 |100
10388 |89 (91|93 95|97 |99
104|838 |90 |92 |94 | 96 | 98100

10690 | 92|94 |96 |98 99
107|91 93 (95|97 98

10892 | 94 (96 |97 99

109(93 | 95|96 | 98

110(94 | 95|97 99

111/94 | 96 |98 (100

112|95 | 97 | 99

113|96 | 98 |100

114(97 | 99

115|98 |100|

116(99
117|9S
118(100
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Tabelul 25. Tabelul de cautare pentru finalizarea lucrarilor de analiza — sistem Integrated Imager,
modalitate in lot

FOV+FMR

10

11

12

13

14

15

16

17

18

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

36

37

38

41

42

43

45

a6

a7

48

49

50

53

54

55

56

5758

59

FOV

10

12

13

15

17

18

20

21

23

25

26

28

30

33

35

36

38

40

a1

43

45

46

48

50

51

53

58

59

61

63

66

68

69

71

73

74

76

78

79

81

83

87

89

91

92

9496

97

99

N]

11

12

14

16

17

19

20

22

24

25

27

29

30

34

35

37

39

40

42

45

47

49

50

52

53

58

60

62

63

67

68

70

72

73

75

17

78

80

82

83

88

90

91

93

95|96

98

100

10

11

13

15

16

18

19

21

23

24

26

29

36

38

39

41

43

48

49

51

52

54

59

61

62

64

67

69

71

72

74

76

7

79

81

82

84

89

90

92

94

9597

99

10

12

14

15

17

18

20

22

23

27

30

37

38

42

43

45

47

48

50

51

53

55

63

65

70

T

73

75

76

78

80

81

83

84

89

93

94

96|98

99

& w

e w

11

13

14

16

17

19

21

22

24

27

31

37

39

41

42

46

47

49

50

52

54

55

60

62

64

65

69

70

72

74

75

77

79

80

82

83

85

90

92

93

95

9798

100

w

w

12

13

15

16

18

20

21

23

25

28

31

38

40

41

43

45

46

49

51

53

54

56

61

63

64

66

69

71

73

74

76

78

79

81

82

84

86

9

92

94

96

97199

B w | w

12

14

15

17

19

20

22

24

25

29

32

39

40

42

45

47

50

52

53

55

57

62

63

65

67

70

72

73

75

77

78

80

81

83

85

86

91

93

95

96

98 |100

[

o

13

14

16

18

19

21

23

24

26

29

33

39

41

43

46

47

49

51

52

54

56

57

62

64

66

67

71

72

74

76

7

79

80

82

84

85

87

92

94

95

97

99

~

13

17

20

22

25

27

30

33

40

42

43

45

46

50

53

56

58

63

65

66

68

75

78

79

81

83

84

86

88

93

94

96

98

99

o N ;e

o w0 |~

14

16

17

19

21

22

24

26

27

31

34

41

42

44

45

47

49

50

54

57

59

64

67

69

72

74

75

77

78

80

82

83

85

87

88

93

95

97

98

100

N || »v

11

15

16

18

20

21

23

25

26

28

31

35

41

43

44

46

48

49

51

54

58

59

64

66

68

69

71

73

74

76

77

79

81

82

84

86

87

89

94

96

97

99

11

10

12

15

17

19

20

22

24

25

27

29

32

35

42

43

45

47

48

55

58

60

65

67

68

70

72

73

75

76

78

80

83

85

86

88

90

95

96

98

100

12

o | w |®

11

13

16

18

19

21

23

24

26

28

29

33

36

42

44

47

49

51

52

56

59

61

66

67

69

71

72

74

75

77

79

80

82

84

85

87

89

90

95

97

99

13

12

13

17

18

20

22

23

25

27

28

30

33

7

43

45

46

48

50

51

53

56

60

61

66

68

70

71

73

74

76

78

79

81

83

84

86

88

89

91

96

98

29

14

W |00 (0o |

11

12

14

17

19

21

24

26

27

29

31

34

37

44

45

47

49

50

52

54

57

60

62

67

69

70

72

73

75

I

78

82

83

85

87

88

90

92

97

98

100

15

16

10

11,
12

13
14

15
15

18
19

20
20

21
22

23
24

25
25

26
27

28
29

30
30

31
32

35

35

38
38

44
45

46
47

48
48

49
50

51
52

53
53

54
55

58
58

61

62

63
63

68
68

69
70

71
71

72
73

74
75

76
76

77
78

79
80

81
81

82
83

84
85

86
86

87

88

89
90

91
91

92
93

97
98

99
100

17

11

13

14

16

19

21

23

24

26

28

29

31

33

36

39

46

47

49

51

52

54

56

59

62

64

69

70

72

74

75

77

79

80

82

84

85

87

89

90

92

94

99

18

12

13

15

17

20

22

23

25

27

28

30

32

33

36

40

46

48

50

51

53

55

56

60

63

65

69

71

73

74

76

78

79

81

83

84

86

88

89

91

93

94

929

19

12

14

16

17

21

22

24

26

27

29

31

32

34

37

40

47

49

54

57

60

64

65

72

73

75

77

78

80

82

85

87

88

90

92

93

95

100

20

13

15

16

18

21

25

28

30

31

33

34

38

41

48

49

51

53

54

56

58

61

64

66

71

72

74

76

7”7

79

81

82

84

86

87

89

91

94

96

21

14

15

17

19

22

24

25

27

29

30

32

33

35

38

42

48

50

52

53

55

57

58

62

65

66

71

73

75

76

78

80

81

83

85

86

88

90

91

93

95

96

22

23

14
15

16
17

18

20

23
23

24
25

26
27

28
28

29
30

31
31

32
33

34
35

36
36

39

40

42
43

49
50

51
51

52
53

54
55

56
56

57
58

58
60

62
63

65

66

67
68

72
73

74
74

75
76

77
78

79
79

80
81

82
83

84
84

85
86

87
88

89
89

20
91

92

93

94
94

95
96

97
97

24

25

16
16

17
18

19
20

21
21

24
25

26
26

27
28

29
29

30
31

32
33

34
34

35
36

37
38

40

41

44
a4

50
51

52
53

54
54

55
56

57
58

59
59

60
61

63
64

67

67

68
69

73
74

25
76

77
77

78
79

80
81

82
82

83
84|

85
86

87
87

88
89

90
a1

92
92

93

94

95
95

96
97

98
99

26

17

19

20

22

25

27

28

30

32

33

35

37

38

42

45

52

53

55

57

58

61

65

68

70

75

76

78

80

81

83

85

86

88

90

a1

93

94

96

98

99

27

18

19

21

23

26

27

29

31

32

34

36

37

39

42

46

52

54

56

57

59

62

65

69

70

75

77

79

80

82

84

85

87

89

90

92

93

95

97

98

18

20

22

23

26

28

30

31

33

35

38

40

43

46

55

56

59

61

63

66

69

71

76

78

79

81

84

86

88

91

92

94

96

97

cL

29

19

21

22

24

27

29

30

32

34

35

37

39

40

44

47

54

55

57

58

62

63

67

70

72

77

78

80

82

83

85

87

88

90

91

93

95

96

98
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Tabelul 25. Tabelul de cautare pentru finalizarea lucrarilor de analiza — sistem Integrated Imager,
modalitate in lot, continuare

FOV+FMR

FOV

30

21

23

24

q

26

5
28

31

33

9
34

10
36

38

12
39

13 (14|15 16|17 18|19 |20|21(22|23 24 (25|26|27|28 |29 |30 31
41|43 |44 46|48|49 |51 |53 |54|56|57|59|61 62|64|66|67 |69 71

32
72

33
74

34
76

35
77

36
79

37
81

38
82

39
84

40
86

41
87

4243 (4445 |46 47 |48 (49|50

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

51 52|53 |54

55|56 | 57|58 |59 |60

31

32

22
22

23
24

25

27

27

28
29

32
32

33
34

35

37
|37

38

40
41

4214345 47|48|50|52(53|55|56|58|60|61 63|65(66|68|70 |71
42144 46 47|49|51|52(54|55|57|59|60|62 64|65(67|69|70|72

73
74

75
75

76
77

78
79

80
80

81
82

83
84

85
85

86
87

88

88

89(91|93|94|96|98 99
90(92|93|95(97 98100

33

23

25

26

28

30

33

35

36

38

40

a1

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

89

91|92|94|96|97 99

34

24

25

27

29

30

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

35

24

26

29

31

34

38

39

41

43

44146 |48 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

25

27

28

30

32

35

37

38

40

42

43

4514748 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

26

27

29

31

32

36

37

39

41

42

46 (474950152 |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

26

28

30

31

33

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

78

81

82

84

86

87

89

91

92

9419697 |99

39

27

29

30

32

34

37

39

40

42

44

45

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|

40

28

29

31

33

34

38

39

41

43

44

46

4714951 52|54|56 |57 (5961|6264 66|67 69|71(72|74|76 |77

79

80

82

84

85

87

89

90

92

94

95|97 |99

a

28

30

32

33

35

38

40

42

43

45

46

48150 |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

42

43

29
30

31
31

32
33

34

35

36
36

39
40

41
41

42
43

44

|44

45
46

47
48

49 (50|52 |54|55(57|59|60|62(64|65|67|69|70|72|74|75|77 78
49 (51|53 54|56 (58 |59|61|63(64|66|68|69|71|73|74|76|77 79

80
81

82
82

83
84

85
86

87
87

88
89

90
91

92
92

93
94

95

96

97 | 98 |1100,
97 | 99

44

30

32

34

37

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

31

33

34

36

38

41

42

44

|46

47

49

51|52|5456|57|59 |61 |62 64|66|67(69|71|72|74|75|77|79 80

82

84

85

87

89

90

92

94

95

97

99

46

32

33

35

37

38

41

43

45

46

48

50

51|53|55(56|58|60|61|63|65|66|68|70(71/73(74(76|78|79 81

83

84

86

88

89

91

93

94

96

98

99

47

32

34

36

37

39

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

48

33

35

36

38

39

43

44

46

48

45

51

53|54 |56 58|59|61|63 |64 666869 71(72|74|76|77|79|81 82

84

86

87

89

91

92

94

96

97

99

49

34

35

37

38

40

43

45

47

48

50

52

53|55|5758|60|62|63|65|67|68|70(71|73|75|76|78|80|81 83

85

86

88

90

91

93

95

96

100

50

34

36

37

39

41

44

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

35

36

40

41

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

35

37

39

40

42

45

47

49

|50

52

54

55|57|59|60|62|64|65|67|68|70|72|73|75|77|78(80|82 |83 85

87

88

90

92

93

95

97

98

100|

53

54

36
37

38
38

39
40

a1
42

43

43

46
47

48

49

50

51
52

53
53

54
55

56|58(59|61|63 |64 66|67 |69|71|72|74|76|77|79|81|82|84|86
57|58 |60 62|63|65|6b6|68|70(71|73|75|76|78|80|81|83|85 86

87
88

89
90

91
91

92
93

94
95

96
96

97
98

929
29

55

37

39

2

42

44

47

19

51

52

54

56

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

56

38

40

41

43

45

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

96

97

99

57

39

40

42

a4

45

49

50

52

54

55

57

59|60|62|63|65|67|68|70|72|73|75|77|7880(82(83 85|87 88

90

92

93

35

96

98

58

39

41

43

44

46

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

40

42

43

45

47

50

52

53

55

57

58

60|61|63|65 66|68|70|71|73|75|76|78|8081(83(85 86|88 90

91

93

94

96

98

99

60

41

42

44

47

51

52

54

56

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

41

43

45

46

48

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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Tabelul 25. Tabelul de ciutare pentru finalizarea lucrarilor de analiza — sistem Integrated Imager,
modalitate in lot, continuare

FOV+FMR

FOV

62

40

42

44

45

4
47

5

49

52

54

55

10
57

11
58

12
60

13
62

14
63

15

65

16
67

17
68

18
70

19
72

20

73

21
75

23
78

24
80

25

82

27
85

29
a8

30

90

31
91

33
95

34
96

35
98

36|37
100

38|39 |40

41|42 43|44 45|46 47|48 |49

50

51 52|53 |54

55|56 | 57|58 |59 |60

63
64

41

42

43
43

44
45

46
47

48
48

49

50

53
53

54
55

56
56

57
58

59
60

61
61

62
63

64
65

66

66

67
68

69
70

71
71

72
73

74

75

76
76

79
80

81
81

82

83

86
86

89
89

90

91

92
93

95
96

97
98

99
99

65

42

a4

46

47

49

51

54

55

57

59

60

62

64

65

67

69

70

72

74

75

77

80

82

84

87

90

92

93

97

98

100

66

43

45

46

48

50

51

54

56

58

59

61

63

64

66

68

69

71

73

74

76

78

81

83

84

87

91

92

94

97

99

67

44

45

47

49

50

52

55

57

58

60

62

63

65

67

68

70

72

73

75

77

78

82

83

85

88

91

93

95

98

100]

68

44

46

48

49

51

52

56

57

59

61

62

64

66

67

69

71

72

74

76

77

79

82

84

85

89

92

94

95

99

69

45

47

48

50

51

53

56

58

60

61

63

65

66

68

70

71

73

75

76

78

80

83

84

86

89

93

94

96

99

70

46

47

49

50

52

54

57

59

60

62

64

65

67

69

70

72

74

75

77

79

80

83

85

87

90

93

95

97

100

71

46

48

49

51

53

54

58

59

61

63

64

66

68

69

71

73

74

76

78

79

81

84

86

87

91

94

96

97

72

47

48

50

52

53

55

58

60

62

63

65

67

68

70

72

73

75

77

78

20

81

85

86

88

91

95

96

98

100

73

47

a9

51

52

54

56

59

61

62

64

66

67

69

7

72

74

76

77

79

a0

82

85

87

89

92

95

97

99

74

75

48
49

50
50

51
52

53
54

55

55

56
57

60
60

61
62

63
64

65
65

66
67

68
69

70
70

71
72

73

74

75
75

77

78
78

79
80

81

82

83
83

86
87

88
88

89

90

93
93

96
97

98
98

99

100

76

49

51

53

54

56

58

61

63

64

66

68

69

71

73

74

76

77

79

81

82

84

87

89

a1

94

97

99

77

50

52

53

55

57

58

62

63

65

67

68

70

72

73

75

76

78

80

81

83

85

88

90

91

95

98

100

78

51

52

54

56

57

59

62

64

66

67

69

71

72

74

75

77

79

80

82

84

85

89

20

92

95

99

79

51

53

55

56

58

60

63

65

66

68

70

71

73

74

76

78

79

81

83

84

86

89

9l

93

96

99

80

52

54

55

57

59

60

64

65

67

69

70

72

73

75

77

78

80

82

83

85

87

90

92

93

97

100

81

53

54

56

58

59

61

64

66

68

69

Il

72

74

76

77

79

81

82

84

86

87

91

92

94

97

82

53

55

57

58

60

62

65

67

68

70

71

73

75

76

78

80

81

83

85

86

88

91

93

95

98

83

54

56

57

59

61

62

66

67

69

70

72

74

75

77

79

80

84

85

87

89

92

94

95

99

84

55

56

58

60

61

63

66

68

69

71

73

74

76

78

79

81

83

84

86

88

89

93

94

96

9%

85

86

55
56

57
58

59
59

60
61

62

63

64
64

67
67

68
69

70
71

72
72

73
74

75
76

77
17

78
79

80

81

82
82

83
84

85
86

87
87

88

89

90
91

93
94

95
96

97

97

100

87

57

58

60

62

63

65

68

70

71

73

75

76

78

g0

gl

83

85

86

88

90

91

95

96

98

88

57

59

61

62

64

65

69

70

72

74

75

77

79

80

82

84

85

87

89

20

92

95

97

98

89

58

60

61

63

64

66

69

71

73

74

76

78

79

81

83

84

86

88

89

91

93

96

97

9

90

59

60

62

63

65

67

70

72

73

75

77

78

80

82

83

85

87

88

90

92

93

96

98

91

59

61

62

64

66

67

71

72

74

76

77

79

81

82

84

86

87

89

91

92

94

97

99

92

60

61

63

65

66

68

71

73

75

76

80

81

83

85

86

90

91

93

94

98

99

93

60

62

64

65

67

69

72

74

75

T

79

80

82

84

85

87

89

90

92

93

95

98
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Tabelul 25. Tabelul de ciutare pentru finalizarea lucrarilor de analiza — sistem Integrated Imager,
modalitate in lot, continuare

FOV+FMR

0/1/2|3/4/5|6|7|8[9|10/11|12/13|14|15 16|17 18|19(20|21(22|23|24(25|26|27|28|29|30 31 32(33|34|35(36(37(38|39|40|41/42|43|44/45|46 47 48|49|50 |51 52|53 |54|55|56|57|58|59 60
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 8890|9193 (959698100
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 707173 |75(76|78|80 (81|83 |85|86|88 89(91|93|94 (969899

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

99 64|66|68(69|7173/74|76(78|79|81|83|84|86|87 |89 91|92|94|96|97 99

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

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

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

103/ 67 |69 |70|72|74|75|77|79|80|82 83|85|87|88|90|92|93|95|97|98|100

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

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

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

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

FOV

109 7173|7476 |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|87|89|90|92|94 (95|97 |99

112 73|74 |76|78|79|81|83|84 (86|88 |89|91/93|94|96 /598 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 91|93|95|96|98|100

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

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

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

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

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

122 79|81 (83|84 |86(8885|91|93|94|96|97|99

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

124 81|82 |84|86|87(89/91|92|94|95|97|99

125 81|83 |85(86|88/90(91|93|94 |96 98|99
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Tabelul 25. Tabelul de ciutare pentru finalizarea lucrarilor de analiza — sistem Integrated Imager,
modalitate in lot, continuare

FOV+FMR

0/1/2|3/4/5|6|7|8[9|10/11|12/13|14|15 16|17 18|19(20|21(22|23|24(25|26|27|28|29|30 31 32(33|34|35(36(37(38|39|40|41/42|43|44/45|46 47 48|49|50 |51 52|53 |54|55|56|57|58|59 60
126 82 (84| 85|87 |89|90|92|93(95|97|98

127/ 83|84 |86|88|89(91|92|94|96|97 |99
128 83|85 (87|88|90|91 /9395|9698 100

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

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

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

132 86 (87 |89|91|92|94|96|97|99
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H. Concluziile investigatiei clinice

e Cand ThinPrep Integrated Imager este comparat cu sistemul imagistic ThinPrep, evaluatorii au
obtinut o sensibilitate mai mare n toate categoriile anormale. A existat o oarecare scadere
a specificitatii.

e Pentru lamele ASCUSH, cresterea sensibilitatii a fost de 3,8 % cu un interval de incredere
de 95 % intre 2,6 % si 5,0 % si scaderea specificitatii a fost de -1,9 % cu un interval de
incredere de 95 % intre -2,8 % si -1,0 %.

95 % intre 4,1 % si 7,5 % si scaderea specificitatii a fost de -1,9 % cu un interval de
incredere de 95 % intre -2,6 % si -1,2 %.

intre 4,5 % si 11,2 % si scéderea specificitatii a fost de -1,1 % cu un interval de Incredere de
95 % 1intre -1,6 % si -0,6 %.

e Avand in vedere asemanarea tehnologica a sistemului imagistic ThinPrep si rezultatele din studiile
clinice comparative, s-a concluzionat ca ThinPrep Integrated Imager este similar cu sistemul
imagistic ThinPrep si poate fi folosit ca inlocuitor pentru analiza manuald a lamelor ThinPrepm™
pentru testul Papanicolau pregatite pe sistemul ThinPrep 2000 si procesorul ThinPrep 5000 pentru
prezenta celulelor atipice, neoplaziei cervicale, inclusiv a leziunilor sale precursoare (leziuni
intraepiteliale scuamoase de grad scazut, leziuni intraepiteliale scuamoase de grad ridicat), precum
si a tuturor celorlalte categorii citologice conform definitiei din sistemul Bethesda.

e Volumul de screening pentru CT atunci cand se utilizeaza sistemul Integrated Imager pentru
vizualizarea si analiza lamelor corespunde normelor Clinical Laboratory Improvement Amendments
(CLIA) privind numarul total de lame care pot fi analizate intr-o zi.

e Pentru a creste numarul de lame care pot fi analizate de catre un citotehnician intr-o zi, lamele pot fi
vizualizate anticipat (in modalitatea in lot) si apoi analizate de CT in serie.

e Numarul de lame pe care un citotehnician le poate scana si analiza ntr-o zi este mai mic pe sistemul
Integrated Imager decat pe sistemul imagistic ThinPrep.

e Performanta poate varia de la o locatie la alta ca urmare a diferentelor in ceea ce priveste
populatiile de pacienti si practicile de interpretare. Prin urmare, fiecare laborator care
utilizeaza acest dispozitiv ar trebui sa foloseasca sisteme de asigurare si control al calitatii,
pentru a asigura utilizarea corespunzatoare si stabilirea de volume de munca adecvate.

e In cazul acestor centre clinice si populatii de studiu, datele din studiul clinic demonstreazi
ca utilizarea sistemului ThinPrep Integrated Imager pentru a asista la screeningul primar de
cancer cervical al lamelor de test Papanicolau ThinPrep™, pentru a depista prezenta de
celule atipice, a neoplaziei cervicale, inclusiv a leziunilor sale precursoare si a carcinomului,
precum si a altor categorii citologice, asa cum sunt definite de catre sistemul Bethesda, este
sigura si eficientd pentru detectarea anomaliilor cervicale.
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INTRODUCERE 1

Capitolul unu

Introducere

SECTIUNEA

A PREZENTARE GENERALA

ThinPrep™ Integrated Imager este un microscop automat de analiza citologica cu functionalitate
imagisticd a lamelor ThinPrep. Acesta este conceput special pentru a procesa si a analiza la cerere
lame de microscop pentru testul Papanicolau ThinPrep. Dispozitivul poate fi folosit si ca
microscop traditional atunci cdnd nu este utilizat impreund cu sistemul imagistic ThinPrep.

Integrated Imager este alcdtuit din:

Microscop - un microscop personalizat cu camerd de imagisticd, cititor de ID-uri de lams,
platind automatd, comenzi manuale si interfata cu utilizatorul cu ecran tactic reglabil.

Controler care comanda sistemul electromecanic si cel de imagistica.

Computer cu ecran tactil care gazduieste aplicatia sistemului si baza de date.

Integrated Imager

(=g ] -]

Figura 1-1 Integrated Imager (sunt prezentate doua configuratii de cadre pentru microscop)

Nota: in acest manual, imaginile arata doud cadre diferite pentru microscopul de analiza ThinPrep
Integrated Imager. Acest manual contine instructiuni pentru fiecare configuratie in parte.
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1 INTRODUCERE

Destinatia de utilizare

Integrated Imager

ThinPrep Integrated Imager este un dispozitiv semiautomat care utilizeaza tehnologia imagistica
computerizatd pentru a asista la screeningul cancerului primar cervical al lamelor de test
Papanicolau ThinPrep, pentru a depista prezenta de celule atipice, a neoplaziei cervicale, inclusiv
a leziunilor sale precursoare (leziuni scuamoase intraepiteliale de grad scdzut, leziuni scuamoase
intraepiteliale de grad Inalt) si a carcinomului, precum si a altor categorii citologice, asa cum
sunt definite de catre The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (Sistemul Bethesda pentru
raportarea citologiei cervicale)'. Pentru utilizare de citre profesionisti.

SECTIUNEA

B PROCESAREA SI ANALIZA CU THINPREP

Procesarea

O lamd de microscop pregdtitd pentru test Papanicolau ThinPrep™ este incdrcatd pe platina
dispozitivului. O camerd de identificare a lamei citeste ID-ul etichetei lamei si il compara cu
ID-urile lamelor aflate deja in baza de date a computerului.

¢ Dacd ID-ul lamei este nou, lama este procesata.
¢ Dacd ID-ul lamei este deja in baza de date, software-ul solicitd ca lama sa fie analizata.
¢ Dacd lama a facut obiectul unei analize, aceasta poate fi analizatd din nou.

Pentru a se asigura ca cerintele de focalizare si privind luminozitatea pentru procesare sunt corecte
si nu vor fi Intrerupte In timpul scandrii, sistemul dezactiveaza orice comandad manuald a platinei,
focalizdrii si ilumindrii. Instrumentul foloseste o sursa de lumind LED pentru a ilumina traiectoria
optica de procesare. Intreaga zona celulara este procesata in aproximativ 90 de secunde.

Sistemul identificad obiectele de interes de pe lamad, in functie de densitatea optica integrata.
Coordonatele a 22 dintre aceste obiecte sunt inregistrate si, impreuna cu ID-ul lamei, sunt stocate
in baza de date a sistemului. (Consultati 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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INTRODUCERE

Analiza

Dispozitivul se comportd in continuare ca un microscop automat, prezentand cele 22 de campuri de
interes pentru CT (citotehnician) si efectuand o analizd suplimentara a lamelor atunci cand sunt
gdsite celule suspecte. Acest proces poartd denumirea de ,localizare automata”. Comanda manuala
pentru platind, focalizare si luminozitate revine pentru utilizarea de catre CT. Instrumentul foloseste
o sursd de lumind LED albd pentru analiza lamelor. CT interactioneaza cu comenzile de analizd atat
prin comenzile manuale sub plating, cat si prin intermediul ecranului tactil.

Fiecare cdmp de vizualizare i apare citotehnicianului de 10X mai mare. Port-obiectivul are si
obiective de 4X si 40X, pe care citotehnicianul le poate schimba manual. Inainte ca urmatorul camp
de vizualizare sa fie prezentat, Integrated Imager verifica daca obiectivul 10X se afld pe traiectoria
optica. In caz contrar, sistemul soliciti citotehnicianului si revina la 10X. Toate cele 22 de campuri
de vizualizare vor fi prezentate citotehnicianului la o scard de 10X mai mare.

Pe durata analizei lamei, citotehnicianul are optiunea de a marca electronic o zonda pentru analizd
ulterioard si/sau marcare fizicd. Unul sau mai multe repere electronice impun o analiza a intregii
zone celulare. Acest proces poartd denumirea de ,,scanare automata”.

Pe durata analizei cu optiunea de scanare automatd, citotehnicianul poate adduga sau sterge reperele
electronice. Marcarea fizica a acestor zone de pe lamela de acoperire se realizeaza manual cu un
creion de cdtre citotehnician.

Citotehnicianul are optiunea de a regla pozitia platinei manual, ceea ce ofera libertatea completa de
a misca orice portiune a zonei celulare in cAmpul de vizualizare, In scopul examindrii.
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1 INTRODUCERE

Actiunile Integrated Imager

Pregatit pentru
urmatoarea lama

Procesati lama

CT controleaza platina

CT controleaza platina

Pregatit pentru scoaterea
lamei

1. Introduceti lama

v

2. Procesati lama

b

3. Analizati lama

3a. Analizati
(doar anormale)

¢

4. Indepartati

1.4 Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager

Actiunile citotehnicienilor

Alegeti urmatoarea laméa
din tava, introduceti

Scrieti analiza lamei
anterioare

Localizare automata si
analiza lama

Scanati intreaga zona celulara si
analizati lame suplimentare

Scoateti lama si asezati-o
in tava

Figura 1-2 Fluxul de lucru Integrated Imager



Lama pentru test
Papanicolau ThinPrep™
pregatita este incarcata pe
platina Integrated Imager.

Zona celulara este procesata.

Analiza lamei de catre
citotehnician.

Lama normala

0=

&,

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPrep®
[}

0e—~

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPre:p®

F‘D
DJ

INTRODUCERE

ID-ul lamei este scanat.
» Daca ID-ul este nou in baza
de date, lama va fi procesata.

* Un ID aflat deja in baza de
date solicita utilizatorului sa
analizeze lama.

Sistemul imagistic scaneaza intreaga
zona celulara. Sistemul identifica
obiectele de interes gasite pe lama.

Coordonatele celor 22 de obiecte de
interes cu cea mai mare densitate
optica integrata vor fi stocate in
baza de date a computerului.

Pe durata localizarii automate,
sistemul afiseaza, in ordine
geografica, cele 22 de campuri

de vizualizare selectate.

Celulele suspecte pot fi marcate
electronic de catre citotehnician,
ceea ce impune o analiza a intregii
zone celulare. Lama este marcata
manual de citotehnician.

La finalizare, datele lamei sunt
actualizate cu locatia zonelor marcate
electronic, precum si cu informatii
despre sesiunea de analiza.

Lamele anormale sunt analizate de
un citopatolog, Tn scopul interpretarii
si stabilirii unui diagnostic.

Figura 1-3 Procesul imagistic ThinPrep
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1 INTRODUCERE

Limitari

ThinPrep Integrated Imager trebuie utilizat numai de catre personal pregatit in mod
corespunzator.

Pentru toate lamele care sunt supuse unui screening primar automat cu Integrated Imager
este necesar un rescreening manual al cimpurilor de vizualizare selectate de citre un
citotehnician sau un patolog.

ThinPrep Integrated Imager este indicat numai la testul Papanicolau ThinPrep.

ThinPrep Integrated Imager este indicat numai pentru lamele pentru testul Papanicolau
ThinPrep pregdtite cu procesorul ThinPrep™ Genesis™, sistemul ThinPrep™ 2000 si
procesorul ThinPrep™ 5000. ThinPrep Integrated Imager nu este indicat pentru lamele
pentru testul Papanicolau ThinPrep pregdtite cu procesorul ThinPrep™ 3000.

Trebuie utilizate lamele ThinPrep™ cu repere.

Lamele trebuie sé fie colorate folosind colorantul ThinPrep, conform protocolului aplicabil
de colorare a lamelor pentru ThinPrep Integrated Imager.

Lamele trebuie sa fie curate si sd nu prezinte reziduuri inainte de a fi agezate pe sistem.
Lamelele de acoperire a lamelor trebuie sa fie uscate si corect pozitionate.
Lamele sparte sau acoperite necorespunzator nu trebuie utilizate.

Lamele utilizate cu ThinPrep Integrated Imager trebuie sa contina informatii de identificare
a numdrului de referinta formatate in mod corespunzator, dupd cum se descrie in manualul
de utilizare.

Lamele care au fost procesate cu succes cu Integrated Imager nu pot fi procesate din nou.

Performanta ThinPrep Integrated Imager care utilizeaza lame pregatite din flacoane de
probe reprocesate nu a fost evaluatd; prin urmare, este recomandat ca aceste lame sa fie
reanalizate manual.

Avertismente

Integrated Imager genereazd, utilizeaza si poate emite energie de radiofrecventd si poate
provoca interferente daundtoare comunicatiilor radio.

ThinPrep Integrated Imager trebuie instalat de un reprezentant service autorizat Hologic.

Masuri de precautie

Se recomanda precautie la incarcarea si descdrcarea lamelor de sticld din ThinPrep Integrated
Imager, pentru a preveni spargerea acestora si/sau accidentele.

ThinPrep Integrated Imager trebuie amplasat pe o suprafatd pland, rezistentd, la distantd
de orice echipament ce produce vibratii, pentru a garanta o functionare corespunzatoare.
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INTRODUCERE 1

PREGATIREA SPECIMENELOR

Specimenele pentru lama citologica de test Papanicolau ThinPrep™ sunt recoltate de un clinician,
apoi scufundate si spalate Intr-un flacon pentru proba cu solutie PreservCyt™. Proba este apoi
sigilatd, etichetatd si trimisd la un laborator echipat cu un procesor ThinPrep. Dupé procesare,
lamele sunt colorate cu colorant ThinPrep si acoperite cu o lameld cu una dintre urmétoarele:

lamele de acoperire din sticld, #1 grosime, 24 mm ldtime, 40-50 mm lungime

peliculd pentru lamele de acoperire Sakura Tissue-Tek® SCA™, 45 mm lungime, care nu
acoperad nicio portiune a zonei matuite (numadr de componenta Sakura 4770)

Klinipath KP-Tape, 45 mm lungime, care nu acoperd nicio portiune a zonei matuite
(numdr de componenta Klinipath 3020)

Consultati manualul de utilizare al acestor instrumente pentru mai multe informatii despre
pregatirea si procesarea lamelor ThinPrep.

Masuri speciale de precautie

Acestea sunt conditii care ar putea sa rezulte in nereusita vizualizarii unei lame. Unele situatii pot
fi prevenite sau corectate respectand instructiunile de mai jos.

Sunt folosite lame de microscop ThinPrep cu repere. Reperele nu ar trebui sa fie zgariate
sau deteriorate.

Mediul lamelei de acoperire este uscat (un mediu umed ar putea sa provoace defectarea
echipamentului).

Lamele sunt curate (fard amprente, praf, resturi, bule). Manevrati lamele tindndu-le
de margini.

Lamela de acoperire si eticheta nu depasesc suprafata lamei.

Lama este etichetatd corespunzator pentru a fi utilizata cu ThinPrep Integrated Imager.
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Integritatea specimenelor

Lamele procesate cu un procesor ThinPrep ar trebui sa fie colorate in maximum 5 zile.

Lamele colorate ar trebui sa fie procesate la timp pe Integrated Imager, potrivit practicilor standard
de laborator. Performanta imagisticii nu a fost evaluatd pentru perioade ce depdsesc 4 luni.

Probele - folosirea lubrifiantilor (de exemplu, gelul KY) ar trebui sd fie minimizatd inainte de
recoltarea probelor. Lubrifiantii pot sd adere la membrana filtrului si sa duca la un transfer redus
al celulelor pe lama.

Colorantii - nu Inlocuiti solutiile pentru solutiile de colorare ThinPrep. Urmati intocmai procedurile
de colorare. Consultati manualul de utilizare al colorantului ThinPrep.

Manevrarea specimenelor

Lamele ThinPrep sunt pdstrate, transportate si manevrate in acelasi mod ca lamele citologice
traditionale. Consultati instructiunile laboratorului dumneavoastrd privind manevrarea specimenelor.

1.8 Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager



INTRODUCERE 1

SPECIFICATII TEHNICE ALE INTEGRATED IMAGER

Prezentarea generala

a componentelor

w

N o g k&

10.

. Oculare

Tub binocular

Port-obiectiv rotativ (4X, 10X,
40X, plus senzor de pozitie)

Platind automata
Condensator (sub platind)
Colector

Buton de focalizare grosiera/fina
(in stanga microscopului)

Buton de reglare a intensitatii
luminoase

Butoane de comanda a platinei
pe axa X, Y (buton platind)

Buton pornit/oprit microscop
(in partea stanga spate a
microscopului cu panou
lateral negru)

11. Surubelnita Allen
(langa controler in spatele
microscopului cu panou
lateral negru)

12. Computer

13. Interfata cu ecran tactil

14. Buton pornit/oprit computer
15. Controler

16. Maneta de control
pentru analiza

obiectiv 4X (dunga rosie) =

17. Nota: butonul ,SET” de pe
microscopul cu panou
lateral negru, ilustrat
in partea stanga,
nu este utilizat.

Nici butonul ,LIM” nu
este utilizat si se va
aprinde, fara niciun
efect, daca este apasat.

obiectiv 10X (dunga galbena)
obiectiv 40X (dunga albastra)

senzor de pozitie obiectiv 10X

Port-obiectiv rotativ

Figura 1-4 Componente Integrated Imager
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Dimensiuni

609 mm N ’ 559 mm
24 in. il 22in.

680 mm
26,75 in.

457 mm
18 in.

457 mm
18 in.

Configuratia microscopului cu panou Configuratia microscopului cu panou
lateral negru lateral gri

Figura 1-5 Dimensiuni Integrated Imager (doua configuratii de microscop)
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Lama de microscop ThinPrep™ utilizata cu sistemul imagistic

Lama de microscop ThinPrep este utilizatd de procesorul ThinPrep la pregdtirea lamei pacientului.
Lama foloseste repere sau puncte de referintd fixe, care sunt caracteristici imprimate permanent pe
lama, folosite pentru a inregistra pozitia lamei pe platind. Un sistem de coordonate bazat pe repere
este utilizat la localizarea obiectelor de interes din zona celulara.

Portiunea inghetata a lamei ?70L024 == ID de referinta lama
\\5905353 (format OCR in imagine)

Zona celulara - contine probele \ ThinPrep® _—~ Reper

de celule de la pacienti 6 &g

Reper Reper
\\a ://

Figura 1-6 Lama ThinPrep pentru microscop

Greutate

Sistemul Integrated Imager - Impreund cu microscopul, controlerul, computerul si toate cablurile
cantdreste aproximativ 32 kg (70 1b).

Mediu ambiant

Intervalul temperaturii de functionare
Intre 16 °C si 32 °C (60 °F si 90 °F)

Intervalul temperaturii de repaus

Intre -29 °C si 50 °C (-20 °F si 122 °F)

Intervalul umiditatii de functionare
Intre 20 % si 80 % umiditate relativa, fara condens

Intervalul umiditatii de repaus
Umiditate relativa intre 15 % si 95 %, fara condens
Grad de poluare II, in conformitate cu IEC 61010-1

Categoria II. Integrated Imager este destinat utilizarii exclusiv la interior, Intr-un birou sau
mediu de laborator.
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Altitudinea
Intre 0 metri (nivelul marii) si 2.000 de metri

Presiunea atmosferica
Intre 1.100 milibari si 500 milibari

Nivelurile de zgomot
Nivelul maxim al presiunii sonore ponderat dupa curba A in pozitia operatorului si in pozitia
persoanelor prezente este de 66,2 dBA.

Alimentarea cu energie

Tensiune
100-120 V~/220-240 V~ monofazic, 50-60 Hz + 10 %

Alimentarea cu energie
Sub 150 wati (512 Btu/ord) pentru microscop si controler, fira computer

Cablurile de alimentare
Lungimea maximd nu trebuie sa depdseascd 3 m (9,8 ft).

Sigurante
Doud de 3,15 A, 250 V c.a., cu temporizare, curent de rupere scazutd (instrument)
Nota: utilizatorul nu are acces la sigurante, iar acestea nu trebuie schimbate de utilizatori.
Contactati Asistentd tehnicad dacd instrumentul nu functioneaza. Nu scoateti capacele
componentelor.

Conexiunile cu circuite externe
Conexiunile externe de pe PC sunt PELV (extra joasd tensiune protejatd), conform definitiei
din IEC 61140. lesirile altor dispozitive conectate la PC trebuie s fie, de asemenea, PELV sau
SELV (extra joasd tensiune de sigurantd). Conectarea la procesorul PC este permisa numai
pentru dispozitivele aprobate in ce priveste siguranta de cdtre o agentie corespunzatoare.

Nota: documentatia pentru PC este furnizatd de catre producdtorul computerului. Consultati
documentatia pentru specificatii. Nu o aruncati.
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Standarde pentru siguranta, IEM si CEM

Integrated Imager a fost testat si certificat de un laborator de testare recunoscut la nivel national
(NRTL) in SUA in vederea conformarii cu actualele standarde privind siguranta, interferenta
electromagnetica (IEM) si compatibilitatea electromagnetica (CEM). Consultati eticheta cu modelul
si valorile nominale, aflatd pe spatele controlerului, pentru a examina marcajele certificarilor de
sigurantd. Acest aparat indeplineste cerintele speciale de siguranta din IEC 61010-2-101 pentru
aparate DIV.

Acest aparat indeplineste cerintele de emisii si imunitate din IEC 61326-2-6. Acest aparat a fost
testat si s-a constatat cd respectd limitele de emisii pentru CISPR 11 Clasa A.

Intr-un mediu casnic poate provoca interferente radio, caz in care poate fi necesar si luati masuri
pentru a atenua interferentele. Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte de punerea in
functiune a aparatului. Nu utilizati dispozitivul in imediata apropiere a unor surse de radiatii
electromagnetice puternice (de ex., surse de radiofrecventd neecranate) deoarece pot interfera

cu buna sa functionare.

Acest produs este un aparat medical de diagnostic in vitro (DIV).

Acest produs contine un dispozitiv clasificat conform EN 60825-1:1994, Editia a doua, iunie 1997,
ca produs LED clasa I.

SECTIUNEA

E CONTROLUL INTERN AL CALITATII

Autotestarea la pornire (POST)

Cand Integrated Imager este pornit, sistemul realizeaza un test autodiagnostic. Toate sistemele —
electric, mecanic si software/de comunicatii — sunt testate, pentru a verifica daca functioneaza
corespunzdtor. Operatorul este avertizat de eventualele defectiuni printr-un mesaj afisat pe interfata
cu utilizatorul. Daca sistemul nu functioneazd sau daca existd erori care persistd, contactati Hologic
Asistentd tehnicd (consultati Capitolul 7, Informatii despre service).

Verificari functionale dupa scanare

La finalizarea procesarii si analizei lamei, instrumentul va efectua verificari functionale pentru a
asigura integritatea datelor colectate pe durata procesarii sau analizei. Operatorul este avertizat
de eventualele defectiuni printr-un mesaj afisat pe interfata cu utilizatorul. Dacd sistemul nu
functioneaza sau dacd exista erori care persistd, contactati Hologic Asistentd tehnica

(consultati Capitolul 7, Informatii despre service).
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SECTIUNEA

F PERICOLE PRIVIND INTEGRATED IMAGER

Integrated Imager este destinat utilizarii in modul precizat in acest manual. Asigurati-va cd ati
parcurs si inteles informatiile prezentate mai jos pentru a evita vatamarea operatorilor si/sau
deteriorarea instrumentului.

Daca acest echipament este utilizat Intr-o manierd care nu este specificatd de catre producitor,
atunci protectia asigurata de echipament poate fi afectata.

Rezumatul sigurantei si performantei acestui dispozitiv poate fi gasit pe site-ul Hologic la
hologic.com/package-inserts si in baza de date EUDAMED la adresa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Daca are loc vreun incident grav legat de acest dispozitiv sau de orice componente utilizate cu acest
dispozitiv, raportati-l departamentului de asistentd tehnica Hologic si autoritatii competente locale
din regiunea utilizatorului si/sau pacientului.

Avertismente, atentionari si note
Termenii AVERTISMENT, ATENTIE si Nota au sensuri specifice in cadrul acestui manual.

* Un text marcat AVERTISMENT previne asupra actiunilor sau situatiilor care ar putea sa
duca la vatamare corporald sau deces.

* Un text marcat ATENTIE previne asupra actiunilor sau situatiilor care pot avaria aparatul,
genera date incorecte sau invalida o procedurd, dar nu prezintd risc de vatamare corporald.

* Un text marcat Nota ofera informatii utile in contextul instructiunilor respective.
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Simboluri prezente pe instrument

Urmadtoarele simboluri pot apdrea pe instrumentul dvs.:

f Atentie: consultati Instructiunile de utilizare

Siguranta (inaccesibila utilizatorului)

R E——
Deseuri de echipamente electrice si electronice
Nu eliminati la deseuri municipale
Contactati Hologic pentru eliminarea instrumentului.
L
D Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
Numar de catalog

Numar de serie

Producator

Data fabricatiei

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

5 n
: 2
v}
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Pornit (butonul pornit/oprit microscop)

Oprit (butonul pornit/oprit microscop)

Reglarea intensitatii Iampii

Repaus (computer)

i

Pictograma port USB (computer)

Pictograma port Ethernet (computer)

O
=5
ol

Afisaj monitor (computer)

(1]

hologic.com/IFU

Consultati Instructiunile de utilizare

Fabricat in SUA
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Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneaza

comercializarea acestui dispozitiv doar de catre sau
]inumai la comanda unui medic sau a unui alt cadru medical
autorizat conform legislatiei din statul in care cadrul
medical isi practica profesia sa utilizeze sau sa
comande utilizarea dispozitivului si care este instruit
si are experienta in utilizarea produsului.

Marcajul ETL este dovada conformitatii produsului

cu standardele de siguranta din America de Nord.

6 I’ Autoritatile locale competente (AHJ) si oficialii din
N\ us SUA si Canada acceptd marcajul listat ETL ca

dovada a conformitatii produsului cu standardele
industriale publicate.

Produsul indeplineste cerintele pentru marcajul CE
c € n conformitate cu Regulamentul UE-IVD 2017/746,

cu un organism notificat BSI (Tarile de Jos)

2797

Materialele sau marfurile sunt conforme cu
J Directiva RoHS 2002/95/CE
RoHS

Produsul contine anumite substante sau elemente
toxice sau periculoase conform reglementarilor
SJ/T 11364-2014 din China. Produsul poate fi utilizat
in siguranta in timpul unei perioade de utilizare cu
protectia mediului de 50 de ani de la data fabricarii.
Produsul trebuie reciclat imediat dupa expirarea
perioadei de utilizare cu protectia mediului.

Figura 1-7 Simboluri utilizate pe instrument
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Pozitia etichetelor

Eticheta cu numarul de
serie al instrumentului

» Eticheta identificator
de dispozitiv unic

Eticheta cu modelul/valorile
nominale, cu numar de
componenta al instrumentului
(include aceste repere)

&%.VD ﬁu
|

Spatele instrumentului (fara PC pentru claritate)

Hologic.com/IFU

Numar de serie PC pe partea
superioara (neindicat)

% Port Ethernet
&> Port USB (5)

PortUSB @40

Alimentarea |
Cu energie < >

Fata si spatele computerului

(Nota: numarul si locatia exacta a porturilor pot varia de la un model de PC la altul.)

Figura 1-8 Pozitia etichetelor
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Avertismente folosite in acest manual

AVERTISMENT: instalare numai de catre asistenta tehnica. Acest instrument trebuie sa
fie instalat numai de catre personalul Hologic special pregatit.

AVERTISMENT: componente mobile. Instrumentul contine componente mobile.
Feriti-va mainile, articolele de imbracaminte largi, bijuteriile etc.

AVERTISMENT: priza cu impamantare. Pentru a asigura functionarea in siguranta a
instrumentelor, utilizati o priza cu impamantare cu trei conductori.

AVERTISMENT: sticla. Instrumentul utilizeaza lame de microscop, care au muchii ascutite.
In plus, lamele pot fi sparte in ambalajul de depozitare sau in instrument. Se recomanda prudenta
atunci cand manevrati lamele de sticla si curatati instrumentul.

SECTIUNEA

G ELIMINARE

Eliminarea consumabilelor

Eliminarea sigurantelor instrumentului. Fard instructiuni speciale; sigurantele folosite pot sa fie
eliminate impreund cu gunoiul menajer al laboratorului.

Sticld spartd. Eliminati intr-un container de obiecte ascutite.

Eliminarea dispozitivului

Contactati asistenta tehnica Hologic (consultati Capitolul 7, Informatii despre service).

Nu eliminati la deseuri municipale.

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

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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Aceastd pagina a fost ldsata goald in mod intentionat
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INSTALAREA 2

Capitolul doi

Instalarea

AVERTISMENT: instalare numai de catre asistenta tehnica

SECTIUNEA

PNl GENERALITATI

ThinPrep™ Integrated Imager trebuie instalat de cdtre personalul Hologic de asistentd tehnica.
Dupa finalizarea instaldrii, personalul Hologic instruieste operatorii, folosind manualul de utilizare
ca ghid de pregatire.

SECTIUNEA

B PROCEDURA LA LIVRARE

Detasati si cititi fisa Instructiuni pentru utilizator inainte de instalare prinsa de ambalajul de carton.

Inspectati ambalajele de carton pentru a detecta eventuale deteriorari. Semnalati imediat orice
deteriorare cdtre expeditor si/sau catre Asistenta tehnica Hologic. (Consultati Capitolul 7, Informatii
despre service.)

Lasati instrumentul in ambalajele de carton pana la instalarea de cdtre asistenta tehnica Hologic.
Depozitati instrumentul intr-un mediu adecvat (rdcoros, uscat si fard vibratii) pana la instalare.

Nota: documentatia pentru PC este furnizatd de citre producatorul computerului.
Consultati documentatia pentru specificatii. Nu o aruncati.
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SECTIUNEA

C PREGATIREA PENTRU MONTARE

Evaluarea locatiei inainte de instalare

Personalul Hologic de asistentd tehnicd efectueazd o evaluare a locatiei inainte de instalare.
Asigurati-va cd ati indeplinit toate cerintele pentru configuratia locatiei, asa cum v-au fost transmise
de personalul de asistentd tehnica.

Pentru conectarea Integrated Imager la reteaua electrica vor fi necesare doud prize. Asigurati-va cd
exista surse de alimentare adecvate pe o razd de 2 metri in jurul instrumentului. Trebuie conectat la o
priza cu impamantare cu trei conductori. Deconectarea de la sursa de alimentare cu energie electrica
se face prin scoaterea cablului de alimentare.

Nota: pozitionati instrumentul astfel incat sa il puteti scoate usor din priza.

Locatie

Integrated Imager are o amprentd la sol de aproximativ 76,2 cm x 61 cm si o Indlfime < 76,2 cm
(30 in. x 24 in. si < 30 in.). Asigurd cd exista suficient spatiu pentru a aseza tdvile sau recipientele
cu lame. (Consultati Figura 2-1.) Instrumentul are o greutate de aproximativ 32 kg (70 livre).
Asigurati-vd cd masa sau bancul de lucru pot sustine greutatea.

ATENTIE: dirijati cu atentie toate conexiunile pentru a evita comprimarea cablurilor. Pentru a nu
va impiedica de cabluri si a nu le deconecta, nu le amplasati in zonele de trafic pietonal.

Integrated Imager este sensibil la vibratii. Acesta trebuie amplasat pe o suprafatd pland, rezistentd,
la distantd de orice echipament ce produce vibratii.

Daca sistemul configurat cu computerul este amplasat separat de microscop, asigurati-va cd se afla
intr-un loc fard praf, cu acces rezonabil la butonul pornit/oprit.
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Figura 2-1 Configuratia standard a Integrated Imager

SECTIUNEA
MUTAREA INTEGRATED IMAGER

Integrated Imager este un instrument de precizie si trebuie intotdeauna manipulat cu grija.
Daca sistemul trebuie mutat, controlerul si PC-ul trebuie deconectate, mutate separat si reconectate
in noua locatie.

Microscopul si controlerul sunt conectate intre ele mecanic si electronic si NU trebuie separate.
Cablurile dintre controler si computer pot fi deconectate si reconectate, consultati Figura 2-2.

Inainte de a deconecta orice componentd, asigurati-va ca ati retinut cum este conectata.
Consultati Figura 2-2.
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Cablu de alimentare c.a. computer

MR
{ DL

1 (cablu USB)

2 (cablu USB)

3 (cablu USB)

VGA (pentru ecran tactil)

Firewire (pentru camera interna)

4 (cablu USB)

Figura 2-2 Interconectarile microscopului Integrated Imager

Nota: computerul poate fi instalat pe oricare dintre parti sau, utilizdnd un prelungitor, poate fi
asezat la distantd de microscop si controler. Configuratia finala poate fi usor diferitd decat
cea din Figura 2-2. Conexiunile prin cablu la porturile computerului raman aceleasi.
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Microscopul trebuie apucat si ridicat de sub carcasa cadrului. Apucati de cadrul din spatele
port-obiectivului rotativ, astfel cum este indicat in Figura 2-3.

ATENTIE: instrumentul cantareste 32 kg (70 livre) si trebuie mutat de minimum doua persoane.

ATENTIE: ridicarea instrumentului de platina automatizata sau de carcasa superioara va provoca
deteriorarea microscopului si il poate face de neutilizat.

Figura 2-3 Mutarea microscopului Integrated Imager (sunt prezentate doua configuratii
de cadre pentru microscop)

CONECTAREA COMPONENTELOR MICROSCOPULUI
INTEGRATED IMAGER

Componentele microscopului Integrated Imager trebuie sa fie toate asamblate Tnainte de a porni si
a utiliza instrumentul. Instrumentul va fi asamblat de personalul Hologic de asistenta tehnica:

e Controler

e  Computer

* Microscop

* Distantiere, cap trinocular (cap telescopic sau coloand optionale)
*  Oculare

e Obiective

e Ecran tactil pentru interfata cu utilizatorul si sind de montaj
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Controler care comanda sistemul electromecanic si cel de imagistica.
Computer care gdzduieste aplicatia sistemului si baza de date.

Microscop - un microscop personalizat cu camerd de imagistica, camerd pentru ID-uri de lama,
platind automata, butoane de comanda a platinei si interfatd cu ecran tactic.

Cap trinocular - tub de observatie binocular inclinabil si tub fix si drept pentru camera de imagistica.
Traiectoria optica si focalizarea camerei au fost optimizate prin amplasarea de distantiere In
ansamblul de componente optice. Nu addugati sau scoateti distantierele sau coloanele.

Dacd utilizati un cap telescopic optional, asigurati-vé cd folositi coloana special furnizata de Hologic.
Un ocular are un inel de reglare a dioptriilor pentru focalizare.

ATENTIE: folositi numai ocularele si lentilele de obiectiv furnizate de Hologic. NU inlocuiti ocularele
sau obiectivele.

Oculare - maresc de 10 ori cu o dimensiune a cdmpului de 22 mm.

Obiective - obiectivele 4X, 10X si 40X sunt montate din fabricd pe un port-obiectiv rotativ.
Acestea sunt compatibile in special cu ocularele furnizate si cu camera pentru sistemul imagistic.
Acestea nu trebuie inlocuite cu alte obiective.

Celdlalt obiect din port-obiectiv este senzorul magnetic 10X de pozitie. Nu trebuie demontat.

Optional, este disponibil un obiectiv 20X. (Consultati Capitolul 8, Informatii privind comanda.)
Poate fi instalat de operator. Dacd este instalat obiectivul 20X, obiectivele trebuie pozitionate asa
cum se aratd in Figura 2-4.

Configuratie standard pentru Configuratie optionala
4X, 10X si 40X pentru 4X, 10X, 20X si 40X

Senzor magnetic
10X de pozitie.
A nu se demonta.

Fata

Figura 2-4 Pozitiile obiectivelor pe port-obiectiv
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Ecran tactil pentru interfata cu utilizatorul si sind de montaj - indlt{imea ecranului tactil poate fi
reglatd miscand in sus sau in jos ecranul pe sina de montaj. Pentru a regla unghiul de inclinatie si
de rotatie al ecranului slabiti butoanele de reglare, modificati inclinatia si rotatia si strangeti la
loc fiecare buton.

ATENTIE: nu folositi filtre pe colector sau in obiective.

Filtre - Pentru a va asigura ca mostra celulard este procesatd de camera de imagistica la scara corecta
de gri aferentd procesdrii, nu plasafi filtre in traiectoria de iluminare a colectorului sau in obiective.
Reglarea tensiunii si Indltimii butonului de comanda a platinei pe axa X, Y

Tensiunea si indltimea butonului de comanda a platinei pe axa X si Y poate fi reglata dupa preferintele
operatorului. Consultati Figura 2-5.

3 Surub cu locas
hexagonal

Fanta de reglare

Maneta rotativa de
control pentru analiza

Man$gn q.e reglare |
a tensiunii pe axa Y

Buton platind axa Y e

Manson de reglare =—
a tensiunii pe axa X

Buton platina axa X =]

Figura 2-5 Butoane de reglare sub platina

Axa 'Y se regleaza de la mansonul de reglare situat deasupra butonului. Pentru a regla axa X,
desfaceti butoanele de comanda a platinei pe axa X si Y pentru a avea acces la mansonul de reglare
a platinei pe axa X. Pentru a slabi tensiunea, rotiti mansonul de reglare in sens contrar acelor de
ceasornic. Pentru a creste tensiunea din oricare dintre butoane, rotiti mansonul in sensul acelor

de ceasornic.

Pentru a regla Indltimea, butoanele de comanda a platinei pe axa X si Y pot fi miscate in jos sau
in sus pe axa verticald a arborelui de asamblare.

Lasati un spatiu mic Intre butoanele de comanda a platinei pe axa X si Y, pentru a va asigura cd
butoanele se misca liber.
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Reglarea pozitiei manetei de control pentru analiza

Maneta de control pentru analizd poate fi pozitionatd mai aproape sau mai departe de butoanele de
comandd a platinei cu ajutorul fantei de reglare. Consultati Figura 2-5.

Folosind surubelnita Allen furnizata odatd cu microscopul Integrated Imager (consultati Figura 1-4),
slabiti, fard sa scoateti, surubul cu cap hexagonal cu care este prinsa maneta de control pentru analiza
pe placa de fixare.

Miscati maneta de control pentru analiza de-a lungul fantei pand In punctul in care v4 este cel mai
la Indemana.

Dacé se doreste, maneta de control pentru analiza poate fi reglatd si prin rotire. La final, strangeti
surubul cu locas hexagonal cu surubelnita.

SECTIUNEA

F PORNIREA MICROSCOPULUI INTEGRATED IMAGER

AVERTISMENT: priza cu impamantare
Nu porniti si nu folositi daca echipamentul a fost deteriorat.

Pentru a asigura functionarea in sigurantd a instrumentului, utilizati o priza cu impamantare cu
trei conductori.

Nota: toate cablurile de alimentare trebuie cuplate la o prizd cu impamantare. Deconectarea de
la sursa de alimentare cu energie electricd se face prin scoaterea cablului de alimentare.

Este important ca sistemul Integrated Imager sd fie pus sub tensiune in ordinea corecta.
1. Mai Intai porniti microscopul.

2. Apoi, porniti computerul.
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1

____ Buton pornit/oprit microscop

L

==

‘\

Buton pornit/oprit computer

Figura 2-6 Butoane de pornire/oprire (doua configuratii de microscop)

Pe cadrul microscopului cu panou negru, butonul pornit/oprit al microscopului Integrated Imager
este situat In partea stangd spate. Pe cadrul microscopului cu panou gri, butonul pornit/oprit al
microscopului Integrated Imager este situat in partea dreaptd a carcasei, In spatele binocularelor.
Puneti butonul in pozitia pornit.

Apoi, apdsati pe butonul pornit/oprit al computerului. Asteptati ca instrumentul sd se initializeze.
In timp ce instrumentul se initializeaza si isi face verificarea, este afisat un ecran de intdmpinare,
Figura 2-7. In timpul pornirii, mesajele de stare sunt afisate in coltul din stanga jos al ecranului

(de exemplu, efectuarea testdrii automate, copierea de rezervd automata in curs de efectuare etc.).
Versiunea software-ului sistemului este afisata in partea dreapta jos a ecranului.

AVERTISMENT: componente mobile
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L, Versiunea software
a sistemului este
afisata aici.

Orice mesaje
de stare sunt

afisate aici. : A W repturi de autor © 1999-202

/

Hologic®, Inc.
uto-testare alimentare Toate drepturile rezervate.

NgQCUrs...

Figura 2-7 Ecranul de pornire al microscopului Integrated Imager

Instrumentul este gata de utilizare atunci cand este afisat ecranul principal al aplicatiei (Figura 2-8).

Integrated Imager

Optiuni de ’
e conectare
ad are

Figura 2-8 Ecranul principal al aplicatiei
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SECTIUNEA .
SETARI DE SISTEM

Consultati capitolul privind interfata cu utilizatorul, ,Setari de sistem” la pagina 3.9.

PREFERINTE UTILIZATOR

Consultati capitolul privind interfata cu utilizatorul, , Preferinte utilizator” de la pagina 3.35.

DEPOZITAREA S| MANEVRAREA - DUPA INSTALARE

Microscopul Integrated Imager poate fi depozitat in locul in care a fot instalat. Atunci cand nu este
utilizat, acesta trebuie sa fie intotdeauna inchis. Acoperiti instrumentul cu capacul antipraf furnizat.

INCHIDEREA SISTEMULUI

inchiderea normala

. Butonul inchidere

Integrated Imager

Optiuni de .
L Service Conectare
administrare

Figura 2-9 inchidere
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Este important ca sistemul sa fie inchis in ordinea corectd. Pentru a inchide microscopul
Integrated Imager:

1. Deconectati-va dacd nu ati ficut-o deja.

2. Din ecranul de pornire, apasati butonul Inchidere din coltul dreapta sus.

Inchideti sistemul?

Figura 2-10 Confirmarea inchiderii sistemului

3. Este afisat un mesaj de confirmare. (Consultati Figura 2-10.)
Apadsati butonul Nu pentru a anula oprirea si a reveni la ecranul principal.

4. Apadsati butonul Da pentru a inchide sistemul. Aplicatia se va inchide aplicatia si va
opri computerul.

5. Opriti instrumentul de la butonul pornit/oprit. (Consultati Figura 2-6.)

inchiderea de lungi durata

Dacd instrumentul trebuie inchis pentru o perioadd mai lunga de timp sau scos din uz, inchideti-1
dupa cum se descrie in sectiunea Inchiderea normala. Indepartati orice lame care s-ar mai putea afla
pe platind. Decuplati complet alimentarea cu energie scotand cablul de alimentare al controlerului si
pe cel al computerului din priza de perete. Acoperiti instrumentul cu capacul antipraf furnizat.
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INTERFATA CU UTILIZATORUL ;

Capitolul trei

Interfata cu utilizatorul

SECTIUNEA

A PREZENTARE GENERALA

Sistemul ThinPrep™ Integrated Imager proceseaza lamele de test Papanicolau ThinPrep pregatite
pentru citologia cervicald. Lamele sunt analizate de un citotehnician. Instrumentul poate fi utilizat
si ca microscop traditional, pentru vizualizarea lamelor neasociate procesului imagistic ThinPrep.

Integrated Imager permite utilizatorului sa administreze anumite functii, cum ar fi preferintele
de utilizator, setdrile de sistem si efectuarea unei copii de rezerva a bazei de date.
Utilizatorul interactioneaza cu instrumentul prin intermediul unei interfete grafice cu ecran tactil.

Consultati Figura 3-1 pentru o privire de ansamblu asupra optiunilor fluxului de lucru.

Pornirea sistemului

Optiuni . Analiza
administrative Sevice Copectare manuala

Optional Protejat prin
Protejat prin parola
parola

Conturi de utilizator Preferinte Start
utilizator

Setari de sistem

Rapoarte si jurnale Citire

Copie de rezerva ID lama
baza de date

Setari parola

Directie Captare
imagine lama

Suprapunere
Tip de scanare Analiza lama

automata

Viteza localizare
automata

Sunet

Indicator reper

Figura 3-1 Prezentare generala a meniului sistemului Integrated Imager
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Acest capitolul face o introducere in modulele interfetei cu utilizatorul ale sistemului Integrated
Imager si descrie utilizarea fiecaruia in parte. Este recomandat ca utilizatorii sd se familiarizeze
cu materialele din acest capitol Inainte de a utiliza instrumentul.

Continutul acestui capitol:

PORNIREA ... e e e e 3.3
OPTIUNI ADMINISTRATIVE .. ... 34
e Conturiutilizator....... ... ... 3.5
o Setdridesistem. ......... ..o 3.9
Data
Timp

Nume laborator
Nume instrument
Format etichetd

Limba
® Rapoartesijurnale.................. ... i 3.19
¢ Copiederezervabazddedate.............................. 3.25
e Setdriparold ......... ... i 3.29
CONECTARE . ... 3.33
MENIU PRINCIPAL. .. ... 3.34
PREFERINTE UTILIZATOR . . ... 3.35
® Directiadescanare. .............ouiiiiiiiiiiinniiiiiia. 3.35
* Suprapunerealascanare................. ... ..o 3.36
e Tipulscandrii ........... ... . ... . i 3.36
® VIteZa. ... ..o 3.41
O SUNEt ... 3.43
e Indicatorreper .......... ... ... 3.44
SALVAREPEUSB. ... ... ... 3.45
START. ..o 3.48
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INTERFATA CU UTILIZATORUL ; ’

B PORNIREA

Integrated Imager

Optiuni de -
L. Service Conectare
administrare

Figura 3-2 Afisaj de pornire

Atunci cand sistemul Integrated Imager este pornit si gata de utilizare, va apdrea ecranul

din Figura 3-2.

Din aceastd interfatd sunt disponibile urmdtoarele optiuni:

Optiuni de administrare - Setdrile de sistem si conturile de utilizator sunt
mentinute din acest modul. Pentru accesarea acestei zone se poate configura
o parold suplimentard. Consultati ,Optiuni administrative” la pagina 3.4.

Service - acesta este un modul protejat cu parold care poate fi utilizat numai
de cdtre personalul Hologic de asistentd tehnica.

Conectare - introduceti un ID de utilizator pentru a accesa sistemul ThinPrep
si functiile de analiza a lamei. Consultati ,Conectare” la pagina 3.33.

inchidere - de aici se poate inchide sistemul Integrated Imager.
Consultati , Inchiderea sistemului” la pagina 2.11.

Analiza manuala lama - utilizatorul se poate uita la lame ca la un microscop
traditional, fara a fi necesar sa se conecteze. Platina este manevrata cu ajutorul
butoanelor de comanda a platinei. Datele nu sunt recuperate sau transmise in
baza de date.

Nota: sistemul Integrated Imager trebuie sa fie pornit pentru a analiza manual lamele.
Sursa de luming, platina si butoanele de comanda a platinei pe axa X, Y sunt alimentate
de controlerul sistemului.
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SECTIUNEA

C OPTIUNI ADMINISTRATIVE

Optiuni administrative

Conturi Setdri de Rapoarte si Sopleds
? rezervi bazé

utilizator sistem jurnale dedate

s | o

Setdri
parold

i

Efectuat

Figura 3-3 Ecranul Optiuni administrative

Ecranul Optiuni administrative permite configurarea si personalizarea sistemului Integrated Imager.
Din acest meniu, operatorul poate sa:

¢ administreze conturile de utilizator
¢ aplice sau sd modifice setdrile sistemului
* vizualizeze jurnalele de sistem sau sd le salveze un stick de memorie USB

¢ efectueze o copie de rezerva a bazei de date a sistemului pe un CD ROM sau pe
un stick de memorie USB

¢ acorde sau sd anuleze accesul prin parold la interfata cu optiuni administrative.

3.4 Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager



INTERFATA CU UTILIZATORUL ; )

Conturi utilizator

Conturi
utilizator

Figura 3-4 Butonul Conturi utilizator

Interfata Conturi utilizator este utilizata pentru a crea si retrage ID-uri de utilizator. Este necesar un
ID de utilizator atunci cand o persoand apasa butonul Conectare pentru a initia o sesiune cu sistemul
Integrated Imager.

Informatiile asociate unui ID de utilizator devin parte integranta din inregistrarea de date a lamei
atunci cand aceasta este procesatd si analizatd folosind sistemul Integrated Imager.

Nota: pentru a mentine integritatea inregistrarilor de date ale lamelor, ID-urile de utilizator nu
trebuie sd fie reemise. Pot fi alocate numai ID-uri unice.

Cand este afisat ecranul Conturi utilizator, este afisata o listd cu toate conturile care au fost create:
numele utilizatorului si ID-ul de conectare. (Consultati Figura 3-5.)

Conturi utilizator

Selectati un cont de utilizator pentru editare

cu nume de utilizator si ID

Adaugare cont, pentru
a adauga un cont in lista

Butonul Efectuat, Adaugare cont Salvare pe USB
pentru a reveni la ecranul

Optiuni de administrare

Tasta Salvare pe USB

Figura 3-5 Ecranul Conturi utilizator
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Adaugare cont

Pentru a adduga un cont nou de utilizator, apasati butonul Adaugare cont. Apare un afisaj cu
tastatura (Figura 3-6). Introduceti un numadr unic din trei cifre si atingeti butonul Continuare.
Daca numadrul de ID pe care il doriti este deja alocat, va apdrea un mesaj ,ID nevalid” si trebuie
introdus un nou numar de ID.

Adaugare cont utilizator (223D
ID utilizator: _

Introduceti un numar de ID
din 3 cifre (de la 100 la 998)
folosind tastatura.

Stergerg g

Continuare

Figura 3-6 Ecranul Adaugare cont utilizator

Daca numadrul de ID nu este alocat, urmdtorul afisaj este o tastaturd pentru a introduce numele
contului de utilizator. Consultati Figura 3-7.

Nota: numerele ID-ului de utilizator trebuie sa fie intre 100 si 998. Numerele care Incep cu zero
VOr genera erori.

Nota: ID-ul de utilizator 999 este rezervat personalului de service Hologic. Nu utilizati acest ID.

Addugare cont utilizator (223
Prenume:

+ 4 2 & 4 <+ < 4 <+
Xlclvi]B|IN|IM|JA|JA]|lT]|I
2 4 4 <
Shift S Spatiu S o

E

Figura 3-7 Ecranul de introducere a numelui de utilizator
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Apdsati butoanele cu litere pentru a introduce un prenume. Pentru a crea o majusculd, apasati
butonul Shift si apoi apdsati litera. Cu urmatoarea literd, sistemul revine la minuscule.
Folositi butonul Spatiu pentru un spatiu si butonul Stergere pentru a elimina literele introduse.

Apadsati butonul Continuare pentru a continua sd introduceti numele de familie folosind aceeasi
metodd. Cand ati terminat, apdsati butonul Efectuat pentru a reveni la ecranul principal Conturi
utilizator Noul cont va fi enumerat. Consultati Figura 3-8.

Conturi utilizator

Selectati un cont de utilizator pentru editare
McCarthy, Bruce 123 @ Service, Field

Smith, Anne 106

Efectuat Adaugare cont Salvare pe USB

Figura 3-8 Ecranul Conturi utilizator
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Editarea/retragerea unui cont

Pentru a vizualiza sau a edita starea unui cont de utilizator, pe ecranul Conturi utilizator, atingeti
campul pentru contul respectiv.

Editare cont utilizator

Atingeti butoanele Editare pentru

- Bruce —— a schimba numele.

Nume: McCarthy Editare . _ -
Atingeti butonul Modificare pentru

ID utilizator: 369 a modifica starea pentru ID utilizator.

Stare: Activ Modificare Butonul Salvare modificari va
salva modificarile efectuate.

= —_— Buton_ul $t¢3rgere _co“nt fqnctloneaza
i numai daca nu exista nicio

inregistrare de date despre lame
asociate contului respectiv.

Figura 3-9 Ecranul Editare cont utilizator

Pentru a edita numele sau prenumele, apdsati pe cimpul Editare de pe numele respectiv.
Va apdrea tastatura de pe ecran. Efectuati modificdrile dorite si apdsati butonul Efectuat.

Pentru a retrage un ID de utilizator, atingeti campul Modificare din linia Stare. Starea se va
schimba in Retras.

Nota: ID-ul de utilizator din trei cifre nu poate fi modificat odata ce a fost creat. Poate fi doar retras.
Un cont de utilizator nu poate fi editat sau sters odata ce o inregistrare de date despre lame
este asociatd cu acesta (datoritd procesdrii sau analizei uneia sau mai multor lame).
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Setari de sistem

Setaride
sistem

Oy

Figura 3-10 Butonul Setari de sistem

Setari de sistem

Nume laborator Nume

@ E instrument

29.09.2022 Hologic

Format eticheta Limba
5242213
®

OCR Romana

Efectuat

Figura 3-11 Ecranul Setari de sistem

Interfata Setdri de sistem vd permite sd setati sau sa actualizati setdrile sistemului Integrated Imager.

Se pot seta urmatorii parametri:
e Data
¢ Timp
¢ Nume laborator
¢ Nume instrument
¢ Format eticheta

e Limba

Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager
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Potrivirea datei

Data

29.09.2022

Figura 3-12 Butonul de potrivire a datei

Pentru a schimba data (lund, zi, an), atingeti butonul sus/jos pentru cdAmpul respectiv, pand cand este
afisatd valoarea dorita. Apdsati butonul Salvare modificari, pentru a reveni la ecranul Setdri de
sistem. Consultati Figura 3-13.

Editare data

Luna

095 085 225

Salvare
modificari

Figura 3-13 Ecranul Editare data

Nota: 1in functie de limba selectatd, ordinea intre luna si ziua de pe afisaj se poate schimba, pentru a
reflecta utilizarea obisnuita.
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Potrivirea orei

Ora

®

15:56

Figura 3-14 Butonul Ora

Pentru a schimba ora (ord, minut, meridian), atingeti butonul sus/jos pentru cAmpul respectiv,
pand cand este afisatd valoarea doritd. Pentru meridian, apdsati butonul AM sau PM, dupd caz.
Apdsati butonul Salvare modificari, pentru a salva si a reveni la ecranul Setdri de sistem.
Consultati Figura 3-15.

Nota: 1in functie de limba selectatd, ceasul de pe afisaj se poate schimba de la formatul cu 12 ore
la cel cu 24 de ore, pentru a reflecta utilizarea obisnuita.

Editare ora

Ora Minut

16g 565

Salvare
modificari

Figura 3-15 Ecranul Editare ora
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Nume laborator

Nume laborator

o=

Hologic

Figura 3-16 Butonul Nume laborator

Pentru a introduce sau a edita un nume pentru unitatea in care se afld sistemul Integrated Imager,
apasati butonul Nume laborator. Apdsati butoanele cu litere pentru a introduce un nume,

cu o lungime de pand la 20 de caractere. Consultati Figura 3-17. Pentru a crea o majusculd,
apasati butonul Shift si apoi apdsati litera. Cu urmaétoarea literd, sistemul revine la minuscule.
Folositi butonul Spatiu pentru un spatiu si butonul Stergere pentru a elimina literele introduse.

Apdsati butonul Comutare taste pentru a afisa un ecran de bloc de taste pentru a introduce numere.
Comutati intre tastatura si blocul de taste de cate ori doriti, inainte de a salva modificarile.

Editare nume laborator FEuNEIEEE Anulare Editare nume laborator EEMEIEEs Anulare

Nume laborato:

@OH@DBGDD
0

Shift S Spatiu S o

Continuare

Afisaj tastatura Afisaj minitastatura

Shift pentru o majuscula Introduceti numere

Stergere pentru a elimina datele introduse Stergere pentru a elimina datele introduse
Comutare taste pentru a afisa tastatura Comutare taste pentru a afisa minitastatura
Anulare pentru a reveni la ecranul Setari de Anulare pentru a reveni la ecranul Setari de
sistem. Revine la datele introduse anterior sistem. Revine la datele introduse anterior
(daca exista) (daca exista)

Continuare pentru a salva datele introduse si Continuare pentru a salva datele introduse si
a reveni la ecranul cu Setari de sistem a reveni la ecranul cu Setari de sistem

Figura 3-17 Ecrane Editare nume laborator de pe tastatura si de pe blocul de taste
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Editare nume laborator geuleiess Anulare

Stergere

Figura 3-18 Exemplu privind introducerea unui nume de laborator

Apadsati butonul Continuare pentru a salva si a reveni la ecranul Setdri de sistem.

Nota: daca folositi un nume de laborator, numele va apdrea pe fiecare raport generat de sistemul
Integrated Imager (istoric de utilizare, erori de sistem). Nu este necesara activarea unui
nume de laborator.
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Nume instrument

Nume
instrument

n

Figura 3-19 Butonul Nume instrument

Pentru a introduce sau a edita un nume pentru sistemul Integrated Imager, apdsati butonul
Nume instrument. Apdsati butoanele cu litere pentru a introduce un nume, cu o lungime de pana
la 20 de caractere. Consultati Figura 3-20. Pentru a crea o majusculd, apasati butonul Shift si apoi
apasati litera. Cu urmatoarea literd, sistemul revine la minuscule. Folositi butonul Spatiu pentru
un spatiu si butonul Stergere pentru a elimina literele introduse.

Apadsati butonul Comutare taste pentru a afisa un ecran de bloc de taste pentru a introduce numere.
Comutati intre tastatura si blocul de taste de cate ori doriti, inainte de a salva modificarile.

Apdsati butonul Continuare pentru a salva si a reveni la ecranul Setdri de sistem.

Anulare

Editare nume instrument [ EIUMEIERS

m—

Anulare

@ Editare nume instrument Comutare taste

L] - JOlE]

Stergere

Figura 3-20 Ecranul Editare nume instrument
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Format eticheta

Format eticheta

Cod de bare 1D

Figura 3-21 Butonul Format Eticheta

Camera care scaneaza ID-ul de referintd al etichetei de lama recunoaste formatul unidimensional sau
bidimensional de cod de bare (1-D sau 2-D) sau formatul OCR (recunoasterea opticd a caracterelor).
Nu poate recunoaste mai mult de un format simultan. Selectati formatul pentru scanarea etichetelor
si, la final, apdsati butonul Salvare modificdri. Consultati Figura 3-22.

Editare format eticheta

Tip eticheta

. . o @ [wa Recunoasterea optic3 a caracterelor (OCR)
Selectatl formatul de etlcheta OCR : estefolo:té pen:’rtl‘t citirea IDTquisi datelor lamei
Formatul are intotdeauna o lungime de
14 caractere (nu este ajustabil).

— Selectati formatul de eticheta Cod de bare 1D.

Pentru formatul de eticheta cu cod de bare 1D,
selectati tipul(rile) de cod de bare 1D utilizat(e)
in unitatea dvs

Editare format eticheta Editare format eticheta

Tip eticheta Tip etichetd

& Codul de bare contine ID-ul si datele lamei
*~ Cod 39
Y cod 93

< 1

Cod de bare 10

Y int2dins

Y cod 128

Salvare
modificari modificari

Selectati formatul de etichetd Cod de bare 2D.

Consultati Tabelul 3.1, ,Restrictii privind lamele bazate pe simbolismul codurilor de bare folosit”,
la pagina 3.16 pentru mai multe informatii.

Figura 3-22 Ecranele Editare format eticheta

Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager  3.15



; INTERFATA CU UTILIZATORUL

Formatul OCR trebuie sd aiba de 14 cifre pe doud randuri, 7 cifre peste 7 cifre, ID-ul pacientului fiind
de 11 cifre si un CRC de 3 cifre la final. Fontul trebuie sa fie OCR-A de 12 puncte. Numai numere,
fara caractere alfa.

Nota: pentru formatul OCR, ,9999” ca ultimele 4 cifre inainte de CRC sunt rezervate pentru
utilizarea service-ului pe teren. ID-urile de lame cu aceste numere rezervate sunt eliminate
din baza de date a pacientului in timpul unei vizite de service, deci nu folositi acea secventa.

Etichetele cu cod de bare ale lamelor pot fi uni-sau bidirectionale. Codurile de bare 1-D trebuie sa
indeplineasca specificatiile ANSI X3.182 cu o calitate cel putin de grad B. Consultati tabelul de mai
jos pentru toate restrictiile. Etichetele de lame pot fi imprimate si aplicate sau imprimate sau gravate
direct pe lama. (Consultati Figura 3-23.) In orice caz, asigurati-vd cd contrastul este suficient pentru
ca scanerul sd citeascd eticheta.

Tabelul 3.1 Restrictii privind lamele bazate pe simbolismul
codurilor de bare folosit

1-D Cod 128 Sunt acceptate toate cele 128 de caractere ASCII care pot fi tiparite.
Latimea codului de bare variaza in functie de continut. Este necesar un
minimum de 5 caractere si un maximum de 8 caractere alfabetice sau
14 cifre va incapea pe o lama. Combinarea celor doua tipuri de caractere
va scurta lungimea maxima.

1-D Interleaved 2 din 5 | Sunt acceptate doar cifre. Formatul este de 5, 7, 9 sau 11 caractere
+1 cifré de verificare (optional).

1-D Cod 39 Caracterele acceptate sunt A-Z, 0-9, - + . $/ % ,spatiu” Este necesar un
minimum de 5 caractere si un maximum de 6 caractere va incapea pe o
lama. (Cifra de verificare — caracter unic — este optionala.)

1-D Cod 93 Sunt acceptate toate cele 128 de caractere ASCII care pot fi tiparite.
Este necesar un minimum de 5 caractere si un maximum de 8 caractere
va incapea pe o lama.

2-D DataMatrix Sunt acceptate toate cele 128 de caractere ASCII care pot fi tiparite.
Este acceptat un maximum de 16 caractere.
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HologicLab

T LR AL

Code Code
128 Interleaved 2 of 5

12345678

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

Exemple de coduri de bare unidimensionale Exemplu
de coduri de bare 2-D

ThinPrep® ThinPrep®

HologiclLab

40554853
9239190

Format OCR

ThinPrep®

Figura 3-23 Exemple de coduri de bare pe o lama ThinPrep
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Limba

Limbd

®

Roméana

Figura 3-24 Butonul Limba

Apasati butonul Limba pentru a schimba limba afisata pe interfata cu utilizatorul sau in rapoarte.

Limba Apésati butonul

Anulare pentru a
Apasati butonul pentru  [——— iesi din ecranul de

a selecta limba dorita Magyar R configurare a limbii
pentru interfata cu si a reveni la ecranul
utilizatorul si butonul Norsk Polski Setari. Nu se aplica

Efectuat pentrua o - & u modificarile.
. .. Portugués ' Romana

aplica. (Pe acest afisaj n

este selectata limba Slovensky Slovenséina

engleza.)

Suomi Svenska

Efectuat

Figura 3-25 Selectarea ecranului Limba

Apasati butonul pentru a selecta limba dorita si butonul Efectuat pentru a aplica imediat setarea.
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Rapoarte si
jurnale

Figura 3-26 Butonul Rapoarte si jurnale

Interfata Rapoarte si jurnale prezinta informatii despre sistem sub trei forme:

¢ Erori de sistem - un jurnal al tuturor celor mai recente 200 de erori de sistem,
de la cele mai vechi la cele mai recente. Dupa inregistrarea a 200 de erori,
sunt addugate cele mai noi, iar cele mai vechi sunt sterse definitiv.

e Istoric utilizare - enumerd numadrul de lame procesate si analizate pe sistemul

Integrated Imager

¢ Cdutare lama - un anumit ID de lama sau un interval de ID-uri si datele asociate
lamei pot fi gasite in baza de date folosind aceasta optiune de cautare.

Nume instrument

Rapoarte si jurnale

Rezumat utilizare

Instrument:

Lame procesate
(total Tn sistem, inclusiv defectiunile)

Lame procesate cu succes

Lame analizate (total in sistem)

Butonul Efectuat pentru a reveni
la ecranul Setari de sistem

Rezumat utilizare: 13 Lame procesate
12 Lame procesate cu succes
12 Lame analizate

Erori Istoric Cdutare
de sistem utilizare lama

Efectuat

Figura 3-27 Ecranul Rapoarte si jurnale
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Erori de sistem

Erori

de sistem

Figura 3-28 Butonul aferent raportului privind erorile de sistem

Raportul Erori de sistem afiseazd toate erorile care apar pe durata procesarii si analizei lamei
(sunt stocate cate 200 odata). Consultati Figura 3-29. Evenimentele sun afisate sub forma de lista,
de la cele mai recente la cele mai vechi. Cu ajutorul sagetilor sus/jos, defilati prin lista folosind
ecranul tactil. Pentru a descérca acest raport, introduceti un stick de memorie USB in portul
corespunzadtor al computerului si apdsati butonul Salvare pe USB.

Evenimente de sistem

Nume instrument Instrument: Data raportului:12.10.22 Data curenta
ID eveniment  Dat&/Ora Versiune software Versiune software
11503 13.09.22 16:37 1.0.34.0
11308 13.09.22 16:31 1.0.34.0
11503 18.08.22 14:57 1.0.34.0
Lista de evenimente —f WEELE 09.08.22 10:12 1.0.34.0 a
de sistem 11307 05.08.22 11:28 1.0.34.0 B | defil
11307 05.08.22 11:27 1.0.34.0 n utonu de liare

11307 05.08.22 11:27 1.0.34.0
6930 02.08.22 15:09 1.0.34.0

Butonul Efectuat

pentru a reveni la
ecranul Rapoarte Salvare pe USB Salvare pe USB
si jurnale

Figura 3-29 Ecranul aferent raportului privind evenimentele de sistem
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Istoric utilizare

Istoric
utilizare

Figura 3-30 Butonul aferent raportului privind istoricul utilizarii

Raportul privind istoricul utilizdrii furnizeaza un rezumat sau un raport detaliat al tuturor
activitdtilor de pe sistemul Integrated Imager efectuate intr-o anumita perioada de timp.

Apdsati butonul Istoric utilizare. Mai Intai, veti selecta dacd raportul privind istoricul utilizarii
acopera o sdptdmand sau o zi. Consultati Figura 3-31.

Ecranul Istoric saptaméanal Istoric Sé pté mé na |
Selectati sdptaména pe august 2022

care doriti sa o vizualizati SET| O [I—1
atingand orice saptamana.

Utilizati sageata de defilare
pentru a trece la o alta luna.

.28

aug. - sept. 04

Butonul Istoric
. i zilnic pentru a
a vizualiza raportul. g
Istoric zilnic

Ecranul Istoric zilnic

Istoric zilnic
august 2022
Selectati ziua pe care doriti lun. mar. mie. joi  vin. sam. dum.
sa o vizualizati atingand data. nn
En 108 F1T1N B129 F1SH F14
Utilizati sigeata de defilare KD 5 16 17 18 19 20 21 [P

pentru a trece la o alta luna.
227 F23N 247 F25% FZ26™ F2%

sept sept sept
! 3 : Butonul Istoric

. oo saptamanal
a vizualiza raportul. B la ecranul Istoric

saptamanal

299 F308 F31

Figura 3-31 Ecrane de selectare a istoricului saptamanal/zilnic
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Apasati butonul Efectuat de pe ecranul Istoric pentru a genera raportul, afisat in pagina urmatoare.
Vederea implicita este reprezentatd de ecranul Rezumat utilizare. Aceasta poate fi modificata in
ecranul Detalii despre utilizare.

Eoranul Rezumat Rezumat utilizare . Butonul Anulare
pentru a reveni la
Intervalul de timp pentru = 18 octombrie, 2022 ecranul Calendar

acest rezumat

Rezumat captare imagine: 13 Lame procesate

Derulati la o alta
saptamana (sau zi)

12 Lame procesate cu succes

Rezumatul lamelor

procesate Rezumat analiza:
IDutilizator  DoarFOV  Analizitotald  Total analizate Vizualizare detalii
Rezumatul lamelor 999 10 3 13 modifica afisajul in

analizate ecranul Detalii

Butonul Efectuat pentru n— calvareppelUss
a reveni la ecranul detalii

Rapoarte si jurnale

Salvare pe USB

Figura 3-32 Ecranul Rezumat utilizare (este afisat un istoric saptamanal)
Ecranul Rezumat utilizare enumerd numarul total de lame procesate in saptdmana (sau ziua)
respectiva si cate dintre aceste lame au fost procesate cu succes.

Nota: este posibil ca esuarea procesdrii lamelor sa se datoreze calitdtii biologice care a impiedicat
procesarea cu succes, sau unei erori de repere sau unei erori de sistem. Numadrul anuldrilor
efectuate de operator in timpul procesdrii nu este inclus in total.

Rezumatul analizei enumera:

* toti utilizatorii conectati la sistemul Integrated Imager in siptdmana (sau ziua)
respectiva

e numadrul total de lame analizate

¢ numadrul lamelor exclusiv cu Localizare automata (cAmpurile de vizualizare
prezentate de sistemul Integrated Imager)

¢ numadrul lamelor pentru care s-a efectuat o analizd completd (Localizare automata
plus Scanare automatd pentru intreaga mostra celulara)
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Acest rezumat poate fi salvat pe un stick de memorie USB apdsand butonul Salvare pe USB.

Pentru a afisa o listd detaliatd a lamelor analizate, apasati butonul Vizualizare detalii.
Consultati sectiunea urmatoare.

Foranul Detall Detalii despre utilizare - Butonul Anulare

pentru a reveni la
Intervalul de timp pentru n 18 octombrie, 2022 u ecranul Rapoarte
acest rezumat CaDTaa FRgIRe T Si jurnale

ID lama activata Stare zator Analizate Complet
102914499... 18.10.22 11:57 0K 999 18.10.22 11:57 . o
Derulati la o alta

102915099... 18.10.22 10:50 0K 999 18.10.22 10:52

102915099... 18.10.22 10:50  OK 999 18.10.22 10:53 n saptamana (sau zi)

Lame individuale 131879899... 18.10.22 15:53  OK 999 18.10.22 15:55

enumerate 131948399... 18.10.22 11:40 OK 999 18.10.22 11:40 Vizualizare rezumat
132113499.. 181022 15:37  OK 999 18.10.22 15:37 schimba afi$aju| in
140245599.. 18.10.22 11:22  OK 999 18.10.22 11:23 ecranul Rezumat

Vizuali

Butonul Efectuat pentru T Salvare pe USB

a reveni la ecranul Leamsa

Rapoarte si jurnale Salvare pe USB

Figura 3-33 Ecranul Detalii despre utilizare (este afisat un istoric saptamanal)

Ecranul Detaliile despre utilizare afiseazd toatd activitatea de analizd a lamelor pentru saptdmana
(sau ziua) respectivd. Pentru fiecare lamd, acesta indica:

¢ ID-ul numeric de lamg;

¢ data si ora la care a fost procesata lama;

¢ Starea procesdrii (OK sau esuata);

¢ ID-ul utilizatorului (care a fost conectat la sistemul Integrated Imager);
¢ Data si ora la care s-a efectuat analiza (ora reprezentand ora finalizarii);
* Analiza completd efectuatd a lamei (. )-

Acest rezumat poate fi salvat pe un stick de memorie USB apdsand butonul Salvare pe USB.
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Cautare lama

Cautare
lama

Figura 3-34 Butonul aferentul raportului de cautare a lamei

In baza de date se poate efectua o cautare pentru un anumit numar de lama sau un interval
de numere de lame. Dupd ce apdsati butonul Cautare lamad, se va afisa o tastatura.
Consultati Figura 3-35.

Céutare Iamé Comutare taste Anulare d Butonul Anulare pentru

Introduceti un introducere 10 tars: ([ RN a reveni la ecranul

ID de lama de Rapoarte si jurnale
la tastatura.

Butonul Comutare taste,
pentru a afisa tastatura
pentru a introduce litere

Continuare n Apésatl pe Continuare
pentru a efectua cautarea.

Figura 3-35 Introduceti ID-ul de lama pentru a incepe o cautare

Pentru a cduta o anulitd lamd, introduceti ID-ul lamei folosind butoanele de pe tastatura.
Comutati intre minitastatura si tastaturd, dacd ID-ul contine caractere alfa si numerice.
Apadsati butonul Continuare atunci cand sunteti pregatit sa efectuati cautarea.

Pentru a cduta o serie de lame, introduceti primele cifre ale ID-ului de lama pe care acestea le
au in comun. De exemplu, introduceti ,01234” si apoi apdsati butonul Efectuat.
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Baza de date preia ID-ul lamei sau intervalul de lame si le afiseazd astfel cum este indicat mai jos,
Figura 3-36.

v u

Nume instrument Ca utare la ma Data raportului
Instrument: Data raportuluiz12.10.22

Numarul rezultatelor Cautate: 10 CLUUERRR—= Numarul de potriviri

cautarii ot TEoLa IEins Uille o gasite in baza de date

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

Data lamei 10291509999 12.10.22 10:08 OK 999 |12.10.22 10:24
Salvare pe USB

Butonul Efectuat
pentru a reveni la

ecranul Rapoarte
si jurnale Efectuat Salvare pe USB

Figura 3-36 Ecranul aferentul raportului de cautare a lamei

ID-urile lamelor sunt enumerate cu toate datele disponibile pentru ID-ul respectiv:
¢ ID-ul numeric de lamg;
¢ data si ora la care a fost procesata lama;
* starea procesdrii (reusitd, nereusita);
¢ ID-ul utilizatorului (care a fost conectat la sistemul Integrated Imager);
* analiza completa efectuatd a lamei - da sau nu.

Acest rezumat poate fi salvat pe un stick de memorie USB apasand butonul Salvare pe USB.

Copie de rezerva baza de date

Integrated Imager realizeaza automat o copie de rezervd programatd a bazei de date in fiecare noapte
la ora 2:00 dimineata. Dacd este opritd alimentarea instrumentului, atunci copia de rezerva a bazei
de date se realizeaza la urmdtoarea pornire a instrumentului, dacd a trecut ora 2:00 dimineata.
Copia de rezerva automata este stocatd intern in sistem.

Daca se doreste acest lucru, operatorul poate realiza o copie de rezerva a bazei de date pe un CD sau
pe un stick de memorie USB.

Copiede
rezerva baza
de date

Figura 3-37 Butonul Copie de rezerva baza de date
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Din ecranul Optiuni administrative, atingeti butonul Copie de rezerva baza de date pentru a afisa
ecranul de pentru copia de rezerva.

Copie de rezerva baza de date (LD ISttt
P CD sau USB.

Selectare tip copie de rezerva

Apasati Anulare pentru a
anula copierea de rezerva
si a reveni la ecranul
Optiuni administrative.

Figura 3-38 Copie de rezerva baza de date, selectarea tipului de copie de rezerva

Apésati Anulare
pentru a anula
copierea de
rezerva si a reveni
la ecranul Optiuni
administrative.

Copie de rezerva baza de date m Copie de rezerva baza de date

Introduceti un CD gol in
unitate si apdsati pe continuare

Introduceti un dispozitiv de stocare
USB si apdsati pe continuare

Continuare Continuare

Dupa ce Tncarcati un CD gol sau un dispozitiv de stocare USB in unitate, apasati pe Continuare.

Figura 3-39 Ecranul Copie de rezerva baza de date

3.26 Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager



INTERFATA CU UTILIZATORUL ;

Pentru a deschide unitatea CD, apdsati butonul de eliberare de pe usa unitatii. (Consultati Figura 3-40.)

Usa unitatii CD

. Buton de eliberare a CD-ului
Porturi USB

(Locatia porturilor poate
varia, in functie de
modelul de calculator
pe care il aveti.)

Montati CD-ul pe axul unitaii
(cu partea lucioasa indreptata
spre mecanismul unitatii).

Figura 3-40 USB si CD: deschideti unitatea CD - introduceti discul

Cand vi se solicitd, introduceti un disc gol in unitatea CD si inchideti usa sau introduceti un
dispozitiv de stocare USB intr-un port USB. Sistemul Integrated Imager va realiza o copie de rezerva
pe primul dispozitiv de stocare USB detectat de Integrated Imager. Se recomandd sa aveti un singur
dispozitiv USB conectat simultan la Integrated Imager.

Nota: unitatea de CD a acestui computer scrie doar pe CD (nu utilizati un disc DVD, deoarece
sistemul nu 1l va recunoaste).

Nota: CD-ROM-ul trebuie sd fie gol; in caz contrar, sistemul il va respinge. Nu puteti acumula copii
de rezerva pe un singur disc. Cu toate acestea, dispozitivul de stocare USB nu trebuie sd fie
gol. Dispozitivul de stocare USB are nevoie doar de spatiu suficient pentru a stoca copia de
rezerva a bazei de date.

Apdsati butonul Continuare. Sistemul verifica suportul, scrie datele si, la final, afiseaza un mesaj
privind incheierea copierii de rezerva. Consultati Figura 3-41.
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Sistemul Integrated Imager poate folosi un alt dispozitiv de stocare USB pentru a salva rapoarte.
Consultati ,Salvare pe USB” la pagina 3.45.

Consultati Capitolul 6, Depanare, dacé se afiseazd alte mesaje in timpul efectudrii copiei de rezerva.

Copie de rezerva baza de date

Copie de rezerva baza de date

Copiere de rezerva

Verificare suport media... ']\n curs

S Copie de rezerva baza de date

Copiere de rezerva
finalizata

(Este afisata copia de siguranta pe CD)

Figura 3-41 Copie de rezerva baza de date
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Setari parola

Setari
parold

o

Figura 3-42 Butonul Setari parola

Poate fi setatd parold administrativa pentru a limita accesul la ecranul Optiuni administrative.
Ecranul poate fi afisat si utilizat numai introducand parola corecta.

Apadsati butonul Setari parolad pentru a afisa ecranul Parola (Figura 3-43).

Setari pa rola Anulare pentru a

reveni la ecranul

; = . . Optiuni administrative.
Buton de aCtIVare (W) Utilizatorii trebuie s3 introduc3 parola pentru a accesa ’ .
. set3rile administrative Reveniti la setarea
a par0|e| Activat

anterioara
Parola este in starea Parold:
Dezactivat

Butonul Efectuat,
pentru a activa modificari

si a reveni la ecranul
Optiuni administrative

Figura 3-43 Ecranul Setari parola

Parold administrator

Aici se va regasi
parola atunci cand
este activata.
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Pentru a seta o parola

Introducere pa rola Anulare pentru arevenila

ecranul Setari de sistem.

Introducere parola: Reveniti la setarea

anterioara

Introducetioparold —— o | W | E R T Y U | o] P
folosind tastatura.

Stergere

Shift S Spatiu S p

I Continuare la pasul
urmator.

Figura 3-44 Tastatura Setari parola

Apdsati butonul Activat. Va apdrea ecranul cu tastatura si vi se solicitd introducerea unei parole.
Cuvantul poate avea pana la 20 de caractere alfa si este sensibil la literele mari si mici.

Apadsati butonul Continuare si afisajul revine la ecranul Setdri parold. Parola este vizibild in
campul pentru parola.

Setari pa rola Anulare pentru a reveni la

ecranul Setari de sistem
Parold administrator

& ﬁ Utilizatorii trebuie s& introducd parola pentru a accesa Parola este acum actlvaté

setdrile administrative
Activat

Parol3: hologic Butonul Modificare,
pentru a modifica sau

a elimina parola

Butonul Efectuat
pentru a accepta

modificérile si a
reveni la ecranul

Setari de sistem

Figura 3-45 Parola activata
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Dupa ce iesiti din ecranul Optiuni de administrare, sistemul afiseazd o tastatura si solicitd o parold
pentru a accesa din nou ecranul respectiv. Consultati Figura 3-46.

In cazul in care pierdeti sau uitati parola, contactati Hologic Asistentd tehnica (Capitolul 7, Informatii
despre service).

Introducere parola
Introducere parol3:

Stergere

? -

Continuare

Figura 3-46 Parola obligatorie

Schimbarea unei parole

Accesati ecranul Optiuni de administrare introducand parola necesard. Apdsati butonul Setdri parola
pentru a vizualiza ecranul parolei. (Consultati Figura 3-45.)

Apdsati butonul Modificare si introduceti noul cuvant folosind tastatura care apare. Apdsati butonul
Efectuat pentru a salva noua parola si a reveni la ecranul Setdri de sistem.
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Eliminarea unei parole

Pentru a elimina o parold, accesati ecranul Optiuni de administrare folosind parola actuala.
In ecranul Setari parold, apdsati butonul Dezactivat. Apoi apasati butonul Efectuat pentru a
accepta modificarea.

Seté ri pa I’O|é Butonul Anulare,

. entru a anula

Butonul Dezactivat P e
. . modificarile si

va elimina necesitatea ’

. . . Utilizatorii pot accesa setdrile administrative arevenila
existentei unei parole S . .
; fara o parold ecranul anterior
pentru accesarea A

ecranului Optiuni de =
administrare. v &

Dezactivat

Parold administrator

Butonul Efectuat,
pentru a activa
modificari si a reveni

la ecranul Optiuni
de administrare Efectuat

Figura 3-47 Dezactivarea parolei

Nota: parola este eliminata. In cazul in care parola de administrator este utilizata ulterior, parola
trebuie configuratd din nou, astfel cum este descris in , Pentru a seta o parold” la pagina 3.30.

3.32 Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager



INTERFATA CU UTILIZATORUL ;

SECTIUNEA

D CONECTARE

Conectare Butonul Anulare

pentru a anula si
areveni la afisajul
de pornire

Introduceti ID-ul din trei
cifre al operatorului,
pentru a accesa sistemul.

Utilizati tasta Stergere
pentru a sterge

_ Apasati butonul
numerele incorecte.

Continuare dupa
Continuare ce ati introdus ID-ul
operatorului.

Figura 3-48 Ecranul Conectare

Pentru a accesa functiile de procesare si analizd a lamei ale sistemului Integrated Imager, trebuie
introdus un ID de operator, format din trei cifre.

Apadsati pe cifrele de pe tastatura afisata si atingeti Continuare cand ati terminat.

Utilizati tasta Stergere pentru a sterge greselile. Pentru a anula conectarea si a reveni la ecranul de
pornire, apasati butonul Anulare.

Dupa ce introdus numadrul, sistemul verificd dacd in baza de date existd un ID de operator valid.
Orice preferinte ale utilizatorului care au fost salvate impreuna cu ID-ul respectiv vor fi active.

Este posibil sd apard mesajul ,ID utilizator incorect” dacd numdrul din trei cifre a fost introdus
incorect, dacd nu existd niciun ID de utilizator cu numarul respectiv sau dacd numarul a fost retras.

Consultati ,Adaugare cont” la pagina 3.6 pentru a crea un ID de utilizator.

Consultati , Preferinte utilizator” de la pagina 3.35 pentru selectarea preferintelor utilizatorului.
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SECTIUNEA

E MENIU PRINCIPAL

. Butonul Deconectare

pentru deconectare
si revenire la afisajul
de pornire.

Meniu principal

Numele utilizatorului Utilizator

Data si ora la care s-a Anne Smith

conectat utilizatorul Conectat din: 12.10.22 @ 15:12

Butonul Preferinte

Butonul Start pentru

utilizator selecteaza — a incepe operarea
setarile pentru Aot Start « microscopului

. . utilizator
analiza lamei. Integrated Imager

Figura 3-49 Ecranul Meniu principal

La conectarea cu succes va apdrea ecranul principal. Pe ecran este afisat numele utilizatorului care s-a
conectat. Imediat sub nume sunt afisate data si ora la care acesta s-a conectat. In timp ce este conectat
un utilizator, sistemul va reveni la ecranul principal dupa finalizarea oricdror actiuni (procesarea si
analiza lamei, setarea preferintelor). Din aceasta interfatd sunt disponibile urmdtoarele optiuni:

* Preferinte utilizator - acest modul permite citotehnicianului sa ajusteze anumiti
parametri pentru analiza automata a lamelor, cum ar fi directia de scanare,
suprapunerea, tipul, viteza si alertele sonore. Consultati , Preferinte utilizator” la
pagina 3.35.

e Start - pentru a folosi sistemul Integrated Imager pentru a procesa si analiza
o lamd, apdsati butonul Start. Consultati Capitolul 4, Utilizare.

¢ Deconectare - pentru a incheia sesiunea cu instrumentul Integrated Imager,
apdsati butonul Deconectare. Sistemul va reveni la ecranul de pornire.
Instrumentul poate fi oprit sau un utilizator se poate conecta pentru a incepe
0 noud sesiune.
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SECTIUNEA

F PREFERINTE UTILIZATOR

Preferinte utilizator Anulare, pentru a

abandona orice
Setdri scanare automata modificari $i a reveni
Directie Suprapunere Tip - la ecranul principal
- etari
} k.JI n previzualizare
Sténga - Dreapta Maxima Automat
Preferinte utilizator =——

0. . Alte setari
utilizatorului

Vitezd localizare Indicator reper

automata
7§
[— o}

Salvare modificari,
penc:;l.'l a, ?Ialv.a . Salvare Resetare la
modriicarile ?I a_ reveni modificari valori implicite
la ecranul principal

Figura 3-50 Ecranul Preferinte utilizator

Resetare la valori

implicite reseteaza
" instrumentul la

setarile de fabrica.

Modulul Preferinte utilizator permite citotehnicianului s personalizeze preferintele pentru
analiza lamei. Acestea sunt setdrile pentru directia de scanare, suprapunerea, scanarea automata si
viteza maximd pentru localizarea automata plus volumul semnalului sonor si indicatorul reper.
Odata setdrile modificate, acestea vor ramane neschimbate de la o sesiune la alta, pand cand vor

fi modificate din nou. Preferintele sunt asociate fiecarui ID de utilizator. Daca exista mai multi
utilizatori la un sistem Integrated Imager, preferintele asociate ID-ului vor fi incarcare la conectare.

Setari pentru scanarea automata

Directie
Directie Directie
Setari
t previzualizare
Sus - Jos Stanga - Dreapta

Figura 3-51 Selectarea directiei de miscare a platinei

Poate fi selectatd directia de miscare a platinei pe durata scandrii automate. Apdsati butonul Directie,
pentru a comuta intre Directie Sus - Jos sau Directie Stanga - Dreapta. (Figura 3-51.) Pentru a vedea
selectia prin oculare, asigurati-va ca obiectivul 10X se afla in pozitie, incdrcati o lamad in suport,
pentru referintd, si apdsati butonul Setari previzualizare.

Din ecranul Preferinte utilizator, apdsati pe Salvare modificdri, pentru a pastra preferinta sau pentru
a continua sa setati urmdtoarea preferinta.
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Suprapunere
Suprapunere Suprapunere Suprapunere
ST Sy Y lr X
I.' I'\__l/'l l\.jl
Minima Medie Maxima

Figura 3-52 Selectarea suprapunerii la scanare automata

Poate fi selectatd suprapunerea la scanare automata. Aceastd optiune seteazd gradul de suprapunere
a campurilor de vizualizare de la un camp la altul sau de la un sir la altul, pe durata scanarii
automate a zonei celulare. (Valoarea implicitd este minimad.)

Apdsati In mod repetat butonul Suprapunere pentru a comuta intre setarea minimd, medie
sau maximd a suprapunerii. (Figura 3-52.) Pentru a vedea selectia prin oculare, asigurati-va ca
obiectivul 10X se afld in pozitie, Incdrcati o lama in suport, pentru referintd, si apdsati butonul
Setadri previzualizare.

Din ecranul Preferinte utilizator, apdsati pe Salvare modificdri, pentru a pastra preferinta sau pentru
a continua s setafi urmatoarea preferinta.

Tip
Functia Scanare automatd prezintd intreaga zond celulara de pe o traiectorie definitd, la o scara
de 10 ori mai mare. Pot fi selectate trei tipuri de miscare a scandrii:

¢ Pornire/oprire automata

* Pornire/oprire semiautomata

e Manual +
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Scanare automata - pornire/oprire automata

Preferinte utilizator

Tip scanare automata

Viteza platina

@ ﬂ Platina se mutd automat in si Mai incet
e 2 intre randuri. Mai repede
Vitez3 platin 50 « .5
intre FOV o}
Uyl la 50 « [ . .
ecare f— Pauza la CamPUI
de vizualizare
Mai lunga

Efectuat Mai scurta

Efectuat. Salveaza setarile realizate si
revine la ecranul Preferinte utilizator.

Figura 3-53 Selectarea scanarii cu pornire/oprire automata

Miscarea scandrii este inifiatd de sistemul Integrated Imager si consta dintr-o serie de cAmpuri de
vizualizare discrete, care se suprapun, inclusiv o pauza la fiecare vizualizare.

Viteza de miscare a platinei de la un cAmp de vizualizare (FOV) la altul poate fi mdritd sau redusa
apdsand In mod repetat pe butoanele -5 sau +5. (Figura 3-53.)

Lungimea pauzei la vizualizare poate fi scurtatd sau lungita apasand in mod repetat pe butoanele
-5 sau +5 pentru a o defini. (Figura 3-53.)

Pentru a previzualiza setarea, apdsati butonul Efectuat si butonul Setari previzualizare de pe
ecranul Preferinte utilizator.

Pentru a vedea selectia prin oculare, incdrcati o lamad In suport, pentru referintd, asigurati-vd ca
obiectivul 10X se afld in pozitie si apdsati butonul Setari previzualizare. Urmadriti miscarea platinei.

Pentru a Intrerupe scanarea, miscati Inainte de rotita manetei de control pentru analizad sau apdsati
butonul Pauza de pe ecranul tactil. Derulati din nou inainte pentru a relua scanarea. De asemenea,
modificarea factorului de marire va conduce la intreruperea scanarii. Pentru a relua scanarea, miscati
inainte de rotita manetei de control pentru analizd sau apdsati butonul Reluare de pe ecranul tactil.

Pe durata scandrii sunt disponibile comenzile platinei pe axa X, Y, pentru a vd misca prin zona
celulard. La reluarea scandrii, zona de analiza revine la portiunea din zona celulara la care ati rdmas
si continud sa prezinte restul zonei celulare. Elementele afisate pe ecranul tactil sunt indicate mai jos.

Apdsati butonul Anulare scanare de pe ecranul tactil pentru a opri previzualizarea.
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Sca nare automaté Resetare Anulare scanare Sca nare automaté Resetare Anulare scanare

Necunoscut 12.10.22 Necunoscut 12.10.22

Scanarea este

pe pauza

Scanare in miscare Scanare intrerupta

Figura 3-54 Previzualizarea modului de scanare automata

Continuati sd modificati si sd previzualizati viteza platinei si lungimea pauzei la vizualizare pand
cand acestea sunt satisfdcdtoare. Apdsati butonul Efectuat pentru a salva setdrile si a reveni la
ecranul Preferinte utilizator.

Din ecranul Preferinte utilizator, apasati pe Salvare modificari, pentru a pastra preferinta sau pentru
a continua sd setafi urmatoarea preferinta.

Scanare automata - pornire/oprire semiautomata

Preferinte utilizator

Tip scanare automat Viteza platina

u Utilizatorul solicitd patinei sa faci fiecare pas Mai incet
pe fiecare rand. Platina se misca Mai repede
Automata

automatintre randuri.

,.‘
¥ eI
Semiautomata InEre —m

=3

Efectuat

Efectuat. Salveaza setérile realizate si
revine la ecranul Preferinte utilizator.

Figura 3-55 Selectarea scanarii cu pornire/oprire semiautomata
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Folosind functia Inainte de pe maneta de control, utilizatorul initiaza miscarea de scanare,

care consta Intr-o serie de cAmpuri de vizualizare discrete, care se suprapun. Scanarea automata
se opreste la fiecare cdmp de vizualizare si ramane acolo pana cand utilizatorul apasa din nou
functia Inainte.

Viteza de miscare a platinei de la un cAmp de vizualizare (FOV) la altul poate fi mdritd sau redusa
apasand In mod repetat pe butoanele -5 sau +5. (Figura 3-55.)

Pentru a previzualiza setarea, apdsati butonul Efectuat si butonul Setari previzualizare de pe
ecranul Preferinte utilizator.

Pentru a vedea selectia prin oculare, incarcati o lama in suport, pentru referintd, si apdsati butonul
Setari previzualizare. Urmadriti cum avanseaza platina de fiecare data cand miscati inainte (Inainte)
sau inapoi (Inapoi) de rotita de defilare de pe maneta de control pentru analiza.

Intre miscarile platinei, sunt disponibile comenzile platinei pe axa X, Y pentru a vd misca prin zona
celulara. La reluarea scanarii, cimpul de vizualizare revine la portiunea din zona celulara la care afi
ramas si se reia scanarea de-a lungul sirului.

Apadsati butonul Anulare scanare de pe ecranul tactil pentru a opri previzualizarea.

Elementele afisate pe ecranul tactil sunt indicate mai jos.

Scanare automaté Resetare Anulare scanare

Necunoscut 12.10.22

Scanarea este intotdeauna intrerupta. Avanseaza numai atunci
cand este activata functia Inainte sau Inapoi de la maneta de
control pentru analiza sau din ecranul tactil.

Figura 3-56 Previzualizarea modului de scanare semiautomata

Continuati sd modificati si sd previzualizati viteza platinei pana cand aceasta este satisfdcdtoare.
Apasati butonul Efectuat pentru a salva setdrile si a reveni la ecranul Preferinte utilizator.

Din ecranul Preferinte utilizator, apdsati pe Salvare modificdri, pentru a pdstra preferinta sau
pentru a continua sd setati urmatoarea preferinta.
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Scanare automata - Manual+

Preferinte utilizator

Tip scanare automatd

Utilizatorul se misca de-a
lungul fiecarui sir folosind
butonul de comanda a
platinei si se opreste,
daca este cazul. Nu este
necesara setarea vitezei.

Utilizatorul mutd manual platina in fiecare
rand. Platina se mutd automat
intre randuri.

Efectuat. Salveaza setarile realizate si
revine la ecranul Preferinte utilizator.

Figura 3-57 Selectarea scanarii automate Manual+

Utilizatorul realizeaza scanarea folosind butonul de comanda a platinei pe axa X sau'Y
(In functie de directia de scanare selectatd), pentru a traversa sirul. Celdlalt buton este dezactivat.
La capatul sirului, platina trece automat la urmétorul sir.

Pentru a previzualiza setarea, apasati butonul Efectuat si butonul Setari previzualizare de pe
ecranul Preferinte utilizator.

Pentru a vedea selectia prin oculare, incdrcati o lamad In suport, pentru referintd, si apdsati butonul
Setari previzualizare. Urmariti miscarea platinei pe mdsurd ce manevrati butonul de comanda a
platinei pe axa X (sau Y).

intrerupejci scanarea In una dintre urmatoarele trei modalitati:
* miscati Inainte de rotita manetei de control pentru analizd;
¢ modificati factorul de marire;
¢ apdsati butonul Pauza de pe ecranul tactil.

Vor fi activate ambele butoane de comanda a platinei pe axe, iar utilizatorul se poate misca
prin zona celulara.

Nota: scanarea automatd trebuie reluatd din punctul in care a fost intreruptd, pentrua o
putea finaliza.
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Pentru a relua scanarea automata:
* miscati Inainte de rotita manetei de control pentru analizs;
* sau apdsati butonul Reluare de pe ecranul tactil.

Apasati butonul Anulare scanare de pe ecranul tactil pentru a opri previzualizarea.

Sca nare autom até Resetare Anulare scanare sca nare a uto m até Resetare Anulare scanare

Necunoscut 12.10.22 Necunoscut 12.10.22

Scanarea este

pe pauza

Scanare in miscare Nota: pictograma-sageata indica Scanare intreruptad
directia Tnainte a fiecarui
sir care este scanat.

Figura 3-58 Previzualizarea modului de scanare Manual +

Apasati butonul Efectuat pentru a salva setarea si a reveni la ecranul Preferinte utilizator.

Din ecranul Preferinte utilizator, apdsati pe Salvare modificdri, pentru a pastra preferinta sau pentru
a continua sd setati urmatoarea preferinta.

Viteza localizare automata

Viteza localizare
automata

G

90

Setarea Vitezd localizare automatd controleaza cat de repede se misca platina de la un camp la altul,
pe durata prezentarii celor 22 de cAmpuri de vizualizare. Platina se deplaseaza la fiecare cAmp de
vizualizare si se opreste pand cand utilizatorul continua folosind functia Inainte.
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Preferinte utilizator
Viteza localizare automata Vitezi platiné
Mai incet

Mai repede

Setati viteza pentru comutarea intre
FOV si modul de localizare automata

l l previzualizare

Efectuat. Salveaza setérile realizate si Setari previzualizare. Uitati-va prin
revine la ecranul Preferinte utilizator. oculare si urmariti miscarea platinei.

Figura 3-59 Reglarea vitezei de localizare automata

Viteza de miscare a platinei de la un cAmp de vizualizare (FOV) la altul poate fi mdritd sau redusa
apdsand in mod repetat pe butoanele -5 sau +5. (Figura 3-59.)

Pentru a vedea selectia prin oculare, incarcati o lama in suport, pentru referintd, si apdsati butonul
Setdri previzualizare. Urmariti viteza cu care avanseaza platina. Previzualizarea afisatd pe ecranul
tactil este indicata mai jos.

Localizare automata

Necunoscut 12.10.22

Continuare

Figura 3-60 Ecranul de previzualizare a vitezei de localizare automata
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Pentru a opri previzualizarea, apdsati butonul Anulare de pe ecranul tactil.

Continuati sa modificati si sd previzualizati viteza platinei pana cand aceasta este satisfacdtoare.
Apdsati butonul Efectuat pentru a salva setdrile si a reveni la ecranul Preferinte utilizator.

Din ecranul Preferinte utilizator, apdsati pe Salvare modificdri, pentru a pastra preferinta sau pentru
a continua sa setati urmadtoarea preferintd.

Sunet

Sunet

Q)

50

Volumul semnalului sonor poate fi marit sau redus.

Preferinte utilizator

Sunet Volum sunet

Scadere
Setare volum sunet Crestere

I l prewzuallzare

Efectuat. Salveaza setarile realizate si Setari previzualizare. Apasati pe acest buton
revine la ecranul Preferinte utilizator. pentru a auzi bipul la volumul setat.

Figura 3-61 Ecranul de reglare a sunetului

Apdsati butonul Setari previzualizare pentru a auzi bipul.

Volumul bipului poate fi marit sau redus apasand in mod repetat pe butoanele -5 sau +5. (Figura 3-61.)
Pentru a-1 testa, apdsati butonul Setdri previzualizare pentru a auzi bipul. Pentru a dezactiva semnalul
sonor, setati-1 la cea mai mica valoare.

Continuati sd modificati si sd previzualizati volumul bipului pand la un nivel satisfdcator.
Apadsati butonul Efectuat pentru a salva setarea si a reveni la ecranul Preferinte utilizator.
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Din ecranul Preferinte utilizator, apdsati pe Salvare modificdri, pentru a pdstra preferinta sau
pentru a continua sd setati urmdtoarea preferintd.

Nota: daca preferati s nu auziti un bip, setati volumul la limita minima.

Indicator reper

Indicator reper

Clipire

Figura 3-62 Butonul Indicator reper

La efectuarea unui reper electronic cu maneta de control pentru analiza sau din ecranul tactil, acesta
este indicat de instrument fie ca o sclipire (vazutd prin binoculare ca o sursa de lumina care se stinge
si se aprinde), fie sub forma unui bip (auzit ca o alertd sonord). Folositi aceastd setare pentru a selecta
ce indicator activati.

Preferinte utilizator Preferinte utilizator

Indicator reper Indicator reper

) ‘@ Clipeste o datd cand se stabileste un reper. Se aude un bip cind se stabileste un reper.
*S®

it Clipeste de doud ori cand se sterge un reper. Se aud doud bipuri cdnd se sterge un reper.
ipire

Setari Setari
Efectuat a—rs Efectuat
previzualizare previzualizare

Indicator reper - sclipire selectata Indicator reper - bip selectat

Figura 3-63 Selectarea indicatorului reper tip sclipire sau bip

Atunci cand se apasd pe maneta de control pentru analiza sau pe ecranul tactil pentru a face un reper,
indicatorul va clipi o datd sau va emite un bip. Dacd se apasa din nou pentru a anula marcarea zonei,
indicatorul clipeste de doud ori sau emite doud bipuri, pentru diferentiere.

Nota: volumul bipului este setat la fel ca volumul sunetului in preferinte utilizator.

In consecintd, daca se doreste un semnal sonor care sd indice sfarsitul localizarii automate
si al scandrii automate, acesta se va auzi si in cazul marcarii/anuldrii marcarii.

Dacéa volumul semnalului sonor este prea mic pentru a putea fi auzit, atunci nu se va auzi
nici In cazul localizarii automate, scandrii automate si al marcarii/anuldrii marcarii.
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Resetare la valori implicite

Resetare la
valori implicite

Figura 3-64 Butonul Resetare la valori implicite

Preferintele utilizatorului pot fi resetate la setdrile din fabrica apasand butonul Resetare la valori
implicite. Setdrile de sistem implicite sunt:

* Directie - stinga/dreapta

* Suprapunere - minimum

¢ Tipul de scanare automatd - pornire/oprire automata

* Vitezd localizare automatd - 90 % (din capacitatea de miscare a platinei)
* Viteza platinei intre cimpurile de vizualizare - 50 %

e Timp petrecut la fiecare camp de vizualizare - 50 %

* Sunet - 50 % din volumul bipului

¢ Indicator reper - sclipire

SECTIUNEA

G SALVARE PE USB

Salvare pe USB

Figura 3-65 Butonul Salvare pe USB

Oricare dintre modulele care raporteazd un fel de interogare a bazei de date ofera functia Salvare pe
USB, pentru a descadrca raportul pe un stick de memorie USB, dacd se doreste. Acestea sunt:

e Conturi de utilizator
¢ Evenimente de sistem

e Rezumat utilizare

Cdautare lama
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Sistemul Integrated Imager are disponibile doud porturi USB pentru utilizare. Poate fi folosit oricare
dintre acestea. (Consultati Figura 3-66.)

1l o<

Porturi USB
/ (Locatia porturilor poate
/ varia, in functie de modelul
/ de PC pe care il aveti.)

Y
L

—o | e—
S=
— —>o
C——————

c—————
—>

[e—T c—
—\ )=
[e— N4 S—
[e— e e |

cC—————
—————————— >

Figura 3-66 Porturi pentru unitatea USB

Introduceti un stick de memorie USB in oricare dintre porturile computerului. De pe ecranul tactil,
apdsati butonul Salvare pe USB. Un mesaj indica faptul cd raportul a fost salvat.

Conturi utilizator

Raportul a fost salvat

Efectuat Adaugare cont Salvare pe USB

Figura 3-67 Mesajul ,,Raportul a fost salvat”
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Apoi, stick-ul de memorie USB poate fi scos si introdus pe orice computer.

Sistemul creeaza un folder intitulat ,I[IReports” pe dispozitivul USB. Fiecare raport este scris in acest
folder. Rapoartele sunt numite automat prin conventia , Tip raport - Nume instrument - An, lung, zi,
ord, minut. XML.” Acest lucru este ilustrat mai jos. Un fisier cu fisd de stil ,IIReports.xsl” este, de

asemenea, scris pe stick-ul de memorie USB. Acest lucru este necesar pentru a vizualiza rapoartele
pe un browser.

Fisier cu fisa de stil raport

4 Raport de cautare lama

& I15ystemEvents-PEGL-20058109152, =ml Raport al evenimentelor de sistem
d

o

IUsagesummary-PEGT-2008109152 < Raport al rezumatului de utilizare
IIUser-PEG1-2008109152, x| =——— Raportul utilizatorului

llUsageSummary - PEG1 -2009 10 9 1 52
I /1 LT NN

Tip rap-ort Nume instrument Minut Luna Ora Zi An

Figura 3-68 Rapoarte salvate pe stick-ul de memorie USB

Rapoartele pot fi descdrcate pe dispozitivul USB de fiecare datd cand instrumentul este inactiv.
Deoarece numele rapoartelor au o marcd de datd/ora, acestea vor fi addugate In acelasi folder si
nu vor suprascrie niciodatd rapoartele anterioare de acelasi tip.

Integrated Imager Rezumat utilizare
Ora raportului: 18.10.22 @ 14:27
Laborator: Hologic
Instrument: 123
Numar de serie: 2ZXMYN22:

Rezumat captare imagine:

5 Lame procesate

5 Lame procesate cu succes

Rezumat analiza:

ID utilizator | Doar FOV | Analizi totala | Total analizate

999 3 73 5

Figura 3-69 Exemplul unui raport al rezumatului de utilizare

Sistemul Integrated Imager poate utiliza un dispozitiv de stocare USB pentru a salva copiile de
rezerva ale bazei de date. Consultati ,,Copie de rezerva bazd de date” la pagina 3.25.
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SECTIUNEA
START (inceperea operarii sistemului Integrated Imager)

Start

Apadsati pe butonul Start pentru a Incepe procesarea si analiza unei lame.

Consultati Capitolul 4, Utilizare pentru instructiuni despre utilizarea sistemului Integrated Imager.
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UTILIZARE 4

Capitolul patru

Utilizare

SECTIUNEA

A PREZENTARE GENERALA

Sistemul ThinPrep™ Integrated Imager proceseaza lamele de test Papanicolau Pap ThinPrep
pregatite pentru citologia cervicald. Lamele sunt analizate de un citotehnician.

Instrumentul poate fi utilizat si ca microscop traditional, pentru vizualizarea lamelor neasociate

procesului imagistic ThinPrep.

Pregatirea lamei

Pregadtirea corecta a lamei este esentiald pentru procesarea cu succes a lamei de microscop ThinPrep
pentru testul Papanicolau. Inainte de a fi procesatd pe sistemul Integrated Imager, lama trebuie sa fie:

* Procesatd pe un procesor ThinPrep folosind lamele de microscop pentru utilizare cu sistemul

Integrated Imager (are repere)
e Coloratd, folosind colorant ThinPrep
* Acoperitd cu lamele (trebuie sad se usuce bine)
* Etichetatd Intr-un format pentru utilizare cu sistemul Integrated Imager

Pentru procesele enumerate mai sus, vd rugdm sd consultati documentatia corespunzatoare de
utilizare furnizatd Impreuna cu echipamentul.

Procesarea

Sistemul Integrated Imager va procesa automat lama dupd scanarea unui ID valid de accesare a
lamelor care nu se afla deja in baza de date.

Lamele care au fost procesate cu succes cu Integrated Imager nu pot fi procesate din nou.
ATENTIE: nu manevrati instrumentul in timpul procesarii.

Pentru a asigura reusita procesdrii, luminozitatea si focalizarea adecvate a lamei sunt esentiale.
Sistemul dezactiveazd comenzile manuale pentru platind, focalizare si luminozitate.
Operatorul nu ar trebui sa interactioneze cu sistemul Integrated Imager in cele aproximativ

90 de secunde necesare pentru procesarea unei lame.
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Analiza lamei

Analiza automata
In acest manual, analiza automata se referd la o analizd de lama prin care instrumentul
Integrated Imager:

* scaneaza ID-ul numeric de lamd de pe lama;
* comunicd cu baza de date pentru Inregistrdrile corespunzatoare de date despre lamd;

e utilizeaza functia de localizare automata (atunci cand cele 22 de cAmpuri de vizualizare
identificate prin procesul imagistic sunt prezentate citotehnicianului, CT);

e utilizeazd functia de scanare automatd, dupd cum este necesar sau dupa cum se doreste;
e scrie Inregistrdrile de date despre lama In baza de date, la finalizarea analizei.
(Consultati Figura 4-1 pentru o reprezentare grafica a procesului standard de analiza a lamelor.)
Analiza ulterioara
O lamd care a facut obiectul unei analize automate poate fi analizatd din nou, folosind functiile
de localizare automatd, analizd si de scanare automata. Pot fi addugate alte repere electronice

(cel mult 30 pe o lama), fara ca cele anterioare sa poata fi eliminate. La finalizarea analizei,
inregistrdrile de date despre lama vor fi revizuite In baza de date.

Nota: lamele analizate anterior cu ajutorul functiei de analizd automata sau manual pot fi
oricand examinate din nou manual.

Analiza manuala

Analiza manuala se referd la o analiza de lamad prin care:

e datele asociate lamei pacientului nu sunt recuperate din baza de date sau nu sunt transmise
la aceasta;

* o analizd a intregii zone celulare este realizata de cdtre citotehnician prin operarea manuala
a luminozitatii, focalizarii, maririi si platinei;

* inregistrarile de date despre lama nu sunt actualizate in baza de date.
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inregistrare de date despre lama

Inregistrarile de date despre lama contin toate evenimentele de imagistica si analizd asociate lamei.
Rapoartele Rezumat utilizare si Cdutare lama sunt generate din datele care se afld in inregistrarile
de date despre lama. Inregistrarile de date despre lama sunt generate atunci cand in baza de date
a sistemului Integrated Imager este acceptat un ID de lama valid. Printre articolele asociate
inregistrdrilor de date despre lama se numadra:

* marcajul de datd/ord la inceputul si finalul evenimentului imagistic (chiar dacd acesta nu
a avut succes);

* numadrul de serie al sistemului Integrated Imager care a procesat lama;

e coordonatele reperului;

e coordonatele cimpului de vizualizare;

* marcajul de datd/ord la inceputul si finalul analizei lamei (inclusiv pentru analizele ulterioare);
* numarul de serie al sistemului Integrated Imager care a analizat lama;

e ID-ul operatorului pentru fiecare analiza a lamei (inclusiv pentru analizele ulterioare);

* starea dacd a fost finalizatd scanarea automata pentru fiecare analizd;

e coordonatele reperului electronic.

Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager 4.3



UTILIZARE

Pornirea sistemului )
1. Microscop
2. Computer
Conectare utilizator
\ /
s ’ a
incarcare lama g
(__<
Scanare ID lama
\ /
ID-uf lamei nu se ID-ul lamei in baza de date
afla in baza de date (Lama deja procesats)

¢

Localizare automata
(22 de campuri de vizualizare)

Repere electronice

[ Captare imagine lama

Fara repere electronice

realizate i
* realizate
( I .
Analiza reperelor electronice
(optional)
\
(Analiza complet) |
& ™
Scanare automata Scanare automata
\ Y, (optional)
|
Analiza reperelor electronice
(optional)
|
-
Marcare manuala a lamei
\. J
I
Verificari ale sistemului
Actualizare inregistrare de  |-—————
date despre lama )
I
N
. ) . Descarcare lama
Oprirea sistemului )
1. Efectuati operatiunea de oprire | =
N ; < > Lama urmatoare
2. Opriti microscopul i .

Figura 4-1 Proces standard de analiza a lamei
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MATERIALE NECESARE ANTERIOR UTILIZARII

Lame de test Papanicolau ThinPrep™ pregatite

Integrated Imager

Creion pentru marcarea lamei

Note importante privind utilizarea:

O lama poate fi procesata o singura data pe un sistem Integrated Imager.
Mediul de montare trebuie sa fie bine uscat.

Eticheta trebuie sa fie adecvata pentru sistemul ThinPrep™ Integrated Imager
(consultati pagina 3.15).

Pastrati intotdeauna instrumentul intr-o aliniere Koehler corespunzatoare
(consultati pagina 5.2).

Nu utilizati filtre pe colector sau in obiective - acest lucru va interfera cu procesarea
corectd a lamei.

In timpul procesdrii lamei, mentineti la minimum miscarea sau vibratia in apropierea
instrumentului.

O lamad trebuie analizatd pe acelasi sistem Integrated Imager care a fost folosit
pentru procesare.

Marcarea lamei - lamele sunt marcate manual de citotehnician. Urmati instructiunile
laboratorului dvs. pentru marcarea lamelor. Este recomandat ca inainte de a face
orice marcaje fizice sa asteptati sd se finalizeze cel putin localizarea automata.

Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager
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4 UTILIZARE

UTILIZAREA ECRANULUI TACTIL SI A MANETEI DE CONTROL
PENTRU ANALIZA

Ecranul tactil

Ecranul tactil poate fi reglat pe indltime de pe desktop, miscandu-1 in sus sau in jos pe sina de montaj.
Ecranul va ramane la indltimea la care este fixat. Intervalul este intre 12,7 si 30,4 cm (5-12 inchi)
deasupra desktopului.

Ecranul poate fi inclinat pe orizontald sau verticald, dupa preferintele utilizatorului.
Consultati Figura 4-2. Rotiti butonul de reglare pentru a-1 sldbi si a regla inclinarea, apoi strangeti
butonul cand ecranul ajunge in pozitia dorita.

R

/—\

Buton de reglare

o o

Reglati inclinarea pe axa orizontala folosind
butonul de reglare din spatele ecranului.

Figura 4-2 Reglarea pe orizontala si verticala a ecranului tactil
(doua configuratii de microscop)
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UTILIZARE 4

Maneta de control pentru analiza

Maneta de control pentru analizd este prevazutd cu o rotitd de defilare care functioneaza precum
rotita unui mouse de calculator. Aceasta permite operatorului sa execute principalele functii de
analizd (Inainte, Inapoi, Reper) fdrd a fi nevoie sd ridice privirea din binoculare.

Marcare/Anulare marcare

\ (Apasati)

Tnainte
(Rotiti Tn sens contrar
acelor de ceasornic)

Tnapoi
(Rotiti Tn sensul acelor
de ceasornic)

Figura 4-3 Maneta de control pentru analiza

Functiile de analiza sunt:

fnainte  utilizatd pentru a parcurge functiile
utilizatd pentru a Intrerupe/relua miscarea platinei pe durata scandrii automate
utilizatd pentru a regla setdrile preferintelor utilizatorului

Inapoi utilizatd pentru a reveni la cAmpurile de vizualizare pe durata analizei
utilizatd pentru a regla setarile preferintelor utilizatorului

Marcare utilizata pentru a marca sau a anula marcarea electronica a zonelor destinate
analizei sau punctarii

Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager
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4 ’ UTILIZARE

SECTIUNEA

D PROCESAREA LAMEI

Pentru a Incepe procesarea lamei, conectati-va la sistem cu un ID de utilizator valid.
Apdsati pe butonul Start.

Meniu principal

Utilizator

Anne Smith

Conectat din: 12.10.22 @ 15:12

II Apasati butonul
Start.
Figura 4-4 Conectare si pornire

Pe ecran apare mesajul care solicitd Incarcarea unei lame pe platina.

Tncircare lam3a

Asezati lama pe platina si apasati
pe continuare.

Continuare

Figura 4-5 Ecran de incarcare lama
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UTILIZARE 4

Introduceti o lama in suportul de lama de pe platind. (Consultati Figura 4-6.) Cu degetul mare pe
butonul clemei lamei, deschideti clema lamei. Cu mana stangd, incarcati lama pe platind cu eticheta
in partea stangd. Eliberati butonul, permitand clemei lamei sd fixeze lama pe suport pentru a permite
cea mai bund inregistrare. Nu este necesard nicio ajustare suplimentara a lamei sau a clemei.

Folositi butonul pentru a deschide clema lamei. O lama incarcata
Incarcati lama. Eliberati clema lamei.

Figura 4-6 incircare lama

Apadsati butonul Continuare atunci cadnd sunteti pregatit. Sistemul scaneaza ID-ul lamei si 1l compara
cubaza de date. Daca ID-ul lamei este intr-un format acceptabil si nu se afld in baza de date, sistemul
incepe imediat sa proceseze lama. (Figura 4-7.)

Citire ID |amé Butonul Anulare, pentru

a va opri si a revenila
ecranul Incarcare lama

NecunOSCUt Mesaj de stare ID

de lama

Mesaj operational Citire ID lam...

Continuare

Figura 4-7 Citire ID lama
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Dacd ID-ul lamei este deja in baza de date, un mesaj va indica acest lucru. Aveti la dispozitie
urmatoarele optiuni: analiza sau anularea analizei lamei. Consultati Figura 4-8.

Anulare

09047069999 17.06.22

Captare imagine lama

Captare imagine lama...

Daca ID-ul lamei este citit cu succes si acesta
nu se afla in baza de date, sistemul Integrated
Imager incepe imediat sa proceseze lama.
Apésati butonul Anulare, pentru a anula
procesul si a reveni la ecranul Incarcare lama.

Anulare

Citire ID lama

\/ 10291509999

Lama a fost deja procesata: 12.10.22
Lama analizatd anterior

Analiza lama

Daca ID-ul lamei este citit cu succes,

dar acesta exista deja in baza de date,
aveti la dispozitie optiunea de a analiza
lama sau de a anula operatiunea.
Consultati ,Analiza lama” la pagina 4.13.
Consultati Capitolul 6, Depanare daca este

afisat orice alt mesaj.

Figura 4-8 Rezultate citire ID lama

Nota: este posibil ca o lama sa fi fost procesata si deja analizatd, ori este posibil ca lama poate sd fi
fost procesatd si sa nu fi fost analizata. In ambele cazuri, optiunile sunt de a analiza lama

sau de a anula.
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UTILIZARE 4 )

Nu va uitati prin binoclu In timp ce sistemul proceseaza o lama. Indicatorul lumineaza intermitent
rapid in timpul procesarii. Nu loviti instrumentul in timpul procesarii unei lame.

Ca ptare imagine lama Butonul Anulare, pentru a

opri procesarea si revenirea
la ecranul principal

09047069999 17.06.22

ID-ul lamei si data scanarii

Captare imagine lama...

Mesaj de stare

Figura 4-9 Ecranul Captare imagine lama
Sistemul Integrated Imager capteaza imaginea zonei celulare.

Nota: pentru a vd asigura ca sunt indeplinite cerintele de focalizare si luminozitate pentru
captarea imaginii, sistemul dezactiveaza comenzile manuale ale butoanelor de comanda
a platinei pe axa X, Y, ale butoanelor de focalizare si de reglare a intensitatii luminoase.
Comenzile manuale revin pentru utilizarea de cdtre operator dupa finalizarea
captdrii imaginii.

Captare imagine lama Captare imagine lama

10291509999 12.10.22 10291509999 12.10.22

Captare imagine lama... Se efectueaza

verificarile...

Tn timpul procesarii, o bara de progres Dupa procesarea zonei celulare, sistemul
verde reprezinta cat de mult a fost Integrated Imager efectueaza verificari
procesat din zona celulara. functionale Tnainte de finalizare.

Figura 4-10 Captare imagine lama in curs de realizare
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Nu indepartati lama de pe platind pe durata captarii imaginii. Pentru a anula captarea imaginii,
apdsati butonul Anulare.

Captare imagine lama

10291509999 12.10.22

Captare imagine
finalizata.

Analiza lama

Figura 4-11 Captare imagine finalizata

Dupa finalizarea cu succes a captdrii imaginii zonei celulare, este afisat mesajul Captare imagine
finalizatd. Consultati Capitolul 6, Depanare pentru orice alt mesaj care poate fi afisat.
Atingeti butonul Analiza lama pentru a continua.

Software-ul trece imediat la analiza lamelor, incepand cu secventa de Localizare automata.

Dacé existd motive pentru a nu continua imediat analiza lamei, apdsati butonul Anulare pentru a
finaliza sesiunea si a reveni la ecranul principal. Lama poate fi scoasa de pe platind. Lama poate fi
analizata ulterior. Inregistrarea datelor lamei va indica faptul ca a fost finalizata captarea imaginii,
dar cd nu s-a efectuat analiza lamei.

Dacd lama urmeaza sa fie analizatd, consultati sectiunea urmatoare.
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UTILIZARE 4

SECTIUNEA

E ANALIZA LAMA

Nota: pe durata analizei lamei, citotehnicianul poate trece prin toate campurile de vizualizare In
modul de localizare automata, fard a fi nevoie s ridice privirea din microscop. Rotita de
defilare a manetei de control pentru analiza are aceleasi functii de control ca butoanele tactile
afisate pe interfata cu utilizatorul. Interfata cu utilizatorul este doar o reprezentare graficd a
procesului de analiza. Ecranul tactil este necesar numai la trecerea din modul de localizare
automatd in cel de scanare automatd, dupad cum se descrie in aceasta sectiune.

Localizare automata

Caracteristica Localizare automata prezintd cele 22 de cAmpuri de interes care au fost identificate
de sistemul Integrated Imager. Campurile sunt prezentate in ordine geograficd, astfel cum sunt
localizate pe lamd, si nu dupd importantd. Citotehnicianul trebuie sd scaneze in intregime fiecare
dintre cele 22 de campuri de vizualizare prezentate.

ATENTIE: scanati intregul camp de vizualizare.

Fiecare camp este prezentat la o scard de 10 ori mai mare. In fiecare locatie, operatorul poate:
e focaliza, dupd cum este necesar;
e trece manual la un alt obiectiv;
* deplasa zona celulara folosind butoanele de comanda a platinei;

* reveni la locatia anterioarad apasand pe Inapoi folosind maneta de control pentru analiza
sau ecranul tactil;

* adduga sau elimina reperele electronice apasand pe Marcare folosind maneta de control
pentru analiza sau ecranul tactil.

Pentru a trece la urméitoarea locatie, obiectivul 10X trebuie s4 se afle in pozitie. Apasati Inainte
folosind maneta de control pentru analizd sau ecranul tactil.

Nota: viteza cu care platina se misca de la o locatie la alta la activarea Inainte sau Inapoi poate
fi reglata de utilizator dupa preferinte. Consultati , Viteza localizare automata” la pagina 3.41.

Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager 4.13



UTILIZARE

Sunt reprezentate grafic  IRSICUE Il ELE: Butonul Anulare,

22 de campuri de interes. pentru a opri analiza
lamei si a reveni la

Punctul se modifica pe o 08356849999  17.06.22 ecranul Incarcare laméa
masura ce treceti prin
fiecare locatie, de la
verde la albastru:

Butonul Tnapoi, pentru b 1
areveni la campul de
vizualizare anterior

ID-ul de lama si data
evenimentului de
imagistica

Numarul de repere
electronice realizate

Butonul Tnainte, pentru a

r N Zona curenta - campul
trece la urmatorul camp Continuare Marcare de vizualizare
de vizualizare \ )

prezentat

Butonul Marcare,
pentru a marca electronic
0 zona de interes

Localizare automata

Localizare automata in AEI50-2 A2 L0 22

curs; reperele electronice
apar ca un punct galben
cu un x in centru.

Numarul de repere
electronice realizate

Zona curenta - campul
de vizualizare prezentat

Marcare

Nu indepartati lama de pe platina pe durata localizarii automate.
Pentru a opri analiza lamei inainte de finalizare, ap&sati butonul Anulare.

Figura 4-12 Ecran de localizare automata
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UTILIZARE 4

Indicator reper
Indicatorul reper este setat in Preferinte utilizator fie ca o sclipire in cimpul de vizualizare, fie ca un
semnal sonor (pagina 3.44).

Atunci cand se apasd pe maneta de control pentru analizd sau pe ecranul tactil pentru a face
un reper, indicatorul va clipi o datd sau va emite un bip. Dacd se apasd din nou pentru a anula
marcarea zonei, indicatorul clipeste de doua ori sau emite doud bipuri, pentru diferentiere.

Nota: bipul care indicd marcarea/anularea marcdrii este acelasi bip ca In cazul alarmei sonore.
Volumul bipului este reglat din preferintele utilizatorului (pagina 3.43).
Luminarea intermitentd si bipul nu pot se pot produce impreuna.

Localizare automata Localizare automata

10291509999 12.10.22 10291509999 12.10.22

Localizare automata Localizare automata
finalizata. finalizata.

Localizare automata completa cu repere Localizare automata completa fara repere

Figura 4-13 Localizare automata completa

Dupa vizualizarea tuturor celor 22 de cAmpuri, se va auzi un bip. Afisajul indica faptul cd localizarea
automatd este completd. Sistemul intra in stare de pauza. Puteti accesa locatiile anterioare si continua
cu marcarea sau anularea marcarii. Consultati Figura 4-13.

Nota: dacd se indicd o verificare a caracterului adecvat al specimenului sau a componentei
endocervicale, realizati-o acum, inainte de a iesi din modul de localizare automata.
Consultati sectiunea urmatoare.
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Adecvarea specimenelor

Dupa prezentarea celor 22 de cdmpuri de interes In modul de localizare automatd, platina
pozitioneaza zona celulard in spate (pe platind) si se opreste. (Pe interfata cu utilizatorul,

traiectoria prin cAmpurile de vizualizare este eliminata.) Consultati Figura 4-14.

Anulare

10291509999

Localizare automata

Continuare

Figura 4-14 Platina in pozitia de verificare a caracterului adecvat al specimenului

12.10.22

Localizare automata
finalizata.

Marcare

Sistemul nu determina caracterul adecvat al specimenului; utilizati protocolul standard al
laboratorului. Pentru a estima celularitatea preparatului din specimene cu material celular
insuficient, poate fi reahzata o verificare a caracterului adecvat al specimenului. In conformitate
cu sistemul Bethesda!, trebuie numarate cel putin 10 cimpuri pe intreg diametrul zonei celulare
care include centrul. In functie de obiectivul de rmcroscop utilizat, folositi tabelul de mai jos si
numadrati numdrul mediu de celule din fiecare camp.

Utilizati butoanele de comanda a platinei pentru traversa zona celulara.

Ocular FN 22/0biectiv 10X Ocular FN 22/0biectiv 40X
DIAM PREP | SUPRAFATA | Numirtotal | \umarcelule | o irtotay | Numar de Celule
(mm) (mmz) de campuri per camp pentru de campuri per camp pentru
un total de 5.000 un total de 5.000
20 314,2 82,6 60,5 1.322 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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UTILIZARE 4

Dupad finalizarea localizdrii automate, operatorul poate apasa butonul Continuare pentru a:
e scana automat dacd au fost marcate repere sau se doreste continuarea analizei;
* analiza reperelor electronice;

* finaliza analiza dacd nu au fost marcate repere si nu se doreste continuarea analize
(consultati pagina 4.21);

* apdsa butonul Anulare pentru a anula analiza (datele despre lama nu vor fi scrise
in baza de date).

Localizare automata

10291509999 12.10.22

Localizare automata
finalizata.

Continuare Inainte Marcare

Figura 4-15 Localizare automata completa - continuare
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Analiza repere

Daca au fost marcate repere electronice pe durata analizei celor 22 de cAmpuri de interes, acestea
pot fi analizate inainte de a incepe scanarea automata. Acest pas este optional. Apasati butonul
Analiza repere de pe ecranul tactil. Platina va prezenta reperele in ordinea in care au fost marcate.
Utilizati Inainte si Inapoi pentru a trece de la o locatie la alta. In aceasti etapa, reperele pot fi

addugate sau sterse.

Zonele marcate
electronic sunt afisate
ca puncte galbene

cu un x in centru.
Punctul mare indica
locatia curenta a

campului de vizualizare.

Butonul inapoi, pentru
a reveni la cAmpul de
vizualizare anterior

Butonul Tnainte, pentru
a trece la urméatorul
camp de vizualizare

Revenire

10291509999 17.06.22

Inapoi ! Inainte I Marcare

Figura 4-16 Ecranul de analiza a reperelor
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UTILIZARE 4

Scanare automata
ATENTIE: scanarea automata trebuie finalizata daca au fost marcate repere electronice.

Dacé au fost marcate repere electronice pe durata analizei celor 22 de cAmpuri de interes, este
necesard analiza intregii zone celulare. Dacd nu au fost marcate repere, este disponibild scanarea
intregii zone celulare, insd nu este necesara.

Caracteristica Scanare automata prezintd intreaga zond celulard de pe o traiectorie definitd la
obiectivul 10X. Pe durata scandrii automate operatorul poate:

Nota:

focaliza, dupd cum este necesar;

intrerupe sau relua miscarea platinei;

trece manual la un alt obiectiv;

deplasa zona celulard folosind butoanele de comanda a platinei;

trece la urmadtoarea locatie apasand butonul Inainte folosind maneta de control pentru
analizd sau ecranul tactil;

reveni la locatia anterioard apasand butonul Inapoi folosind maneta de control pentru
analiza sau ecranul tactil (in modul automat sau semiautomat);

adduga sau elimina reperele electronice apasand butonul Marcare folosind maneta de
control pentru analizd sau ecranul tactil.

preferintele modului de scanare trebuie setate Inainte, In meniul de preferinte ale utilizatorului

(adica, tipul de scanare, viteza, suprapunerea etc.). Consultati , Preferinte utilizator” de la
pagina 3.35.

Pentru a incepe, in ecranul Localizare automata completd, apasati butonul Continuare.

Scanare automaté Resetare Anulare scanare Scanare automaté Resetare I IO

10291509999 15.09.22 10291509999 15.09.22

Scanarea este
pe pauza

i

Pe durata scanarii Pe durata intreruperii scanarii

Figura 4-17 Ecranul de scanare automata (tip de scanare automata)
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In functie de tipul modului de scanare selectat, miscarea platinei este initiata de utilizator sau in mod
automat. Folositi rotita de pe maneta de control pentru analiza sau butoanele de pe ecranul tactil
pentru a intrerupe sau a relua migcarea platinei. Pentru toate modurile, schimbarea obiectivului va
intrerupe scanarea. Scanarea nu poate continua pand cand obiectivul 10X nu se afld In pozitie.
Reperele electronice pot fi addugate, sterse sau ldsate ca atare.

Pornire/oprire automata: platina se miscad si se opreste automat. Pentru a pune pauzd in
scopul vizualizarii unui obiect mai lung sau pentru a manevra manual zona celulara,
miscati rotita de defilare inainte pentru a pune pauza si din nou inainte pentru a relua.
Pentru a marca un reper electronic, intrerupeti scanarea si apasati pe rotita de defilare.

Pornire/oprire semiautomata: platina se trece la urmatoarea vizualizare numai la solicitarea
operatorului. Miscati rotita de defilare inainte pentru fiecare miscare a platinei. Miscati rotita
de defilare inapoi pentru a reveni la o vizualizare anterioard. Apdsati pe rotita de defilare
pentru a marca un reper electronic.

Manual + : Operatorul se misca pe intreaga lungime a fiecarui sir folosind butonul de
comanda a platinei. Sunteti limitat la sirul respectiv pand cand ajungeti la capat, apoi
instrumentul trece automat la urmatorul rand. Pentru a trece manual la un obiect in modul
de scanare automatd, miscati rotita de defilare inainte pentru a Intrerupe scanarea automata.
Miscati din nou rotita de defilare inainte pentru a relua scanarea automata. Pentru a marca
un reper electronic, intrerupeti scanarea si apdsati pe rotita de defilare.

Dupd ce intreaga zonad celulard a fost scanatd, se aude un bip. Pentru a finaliza analiza, apasati
butonul Finalizare analiza de pe ecranul tactil. Consultati Figura 4-18

Nota: nuindepartati lama de pe platind pe durata scandrii automate. Pentru a opri scanarea

4.20

automata nainte de finalizare, apdsati butonul Anulare scanare.

Interfata cu utilizatorul revine la ecranul Localizare automata completa.

Scanare automata = Butonul Anulare scanare, pentru a

parasi scanarea automata si a reveni
la ecranul Localizare automata.

10291509999 17.06.22

Butonul Analiza repere, pentru a
analiza reperele electronice care
au fost marcate

SCUELCERIGINEICE | Finalizare analiza - sistemul realizeaza
finalizat? verificari functionale, verifica ID-ul lamei

si scrie datele asociate lamei in baza de
-
s Marcare
repere analiza

date. Consultati pagina 4.21.
Figura 4-18 Scanare automata completa
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Operatorul poate:
* apdsa pe Analiza repere pentru a vedea din nou locatiile marcate electronic;
e marca manual lama;

Nota: pentru a facilita marcarea lamei cu creionul de marcare, apdsati butonul Analiza repere si
marcati fiecare locatie pe mdsurd ce va apare.

* apdsa pe Finalizare analiza pentru a salva datele asociate lamei in baza de date si a reveni
la ecranul Incdrcare lam3;

* apdsa pe Anulare pentru a opri analiza lamei si a reveni la ecranul principal. Inregistrarea
datelor lamei nu va fi actualizatd cu date din sesiunea de analiza.

Finalizare analiza

Dacd analiza lamei este finalizatd, apasati butonul Finalizare analiza.

Noté: daca nu au fost efectuate repere electronice in timpul localizdrii automate, analiza poate fi
finalizatd dupa vizualizarea celor 22 de campuri de interes.
Dacad au fost efectuate repere electronice in timpul localizdrii automate, analiza trebuie sa
tie finalizatd dupd efectuarea scandrii automate.

Instrumentul va verifica reperele si va scana ID-ul lamei. Datele analizei lamei sunt scrise in baza
de date. Platina este mutata in pozitia de incarcare/descdrcare a lamei, iar afisajul trece la ecranul
Incarcare lama. Consultati Figura 4-19. Lama poate fi scoasa din platina.

Finalizare analiza Tncarcare lama

10291509999 12.10.22

Finalizare

analizi... Anallz?! f|nal|zata cu SUCfES. -
Puneti urmatoarea lama pe platina si
apasati pe continuare.

Continuare

Instrumentul efectueaza verificari functionale. Afisajul indica incarcarea urméatoarei lame.

Figura 4-19 Finalizare analiza lama

Dacé o alta lama este pregatita de analiza, incdrcati-o pe platina si apdsati butonul Continuare.

Dacéd nu a fost captatd imaginea lamei, sistemul Integrated Imager va capta automat imaginea.
(Consultati ,Procesarea” la pagina 4.1.)

Daca a fost deja captatd imaginea lamei, este afisat butonul Analiza lama. (Consultati Figura 4.8.)
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Analiza ulterioara

O lama care a facut obiectul unei captari de imagine sau analize poate fi analizatd din nou.
Atunci cand este scanat ID-ul lamei, din baza de date sunt recuperate inregistrarile de date despre
lama. Consultati Figura 4-20.

Citire ID lama Butonul Anulare,

pentru a reveni la
ecranul Incarcare lama

\/ 10291509999

Mesaj de stare lama:

Deja procesata

Lama a fost deja procesata: 12.10.22
Analizata anterior Lam3 analizat3 anterior

= Butonul Analiza lama,
pentru a continua cu
: / analiza lamei
Figura 4-20 Lama analizata anterior

Apdsati butonul Analiza lama pentru a continua sa analizati lama. Analiza se face In aceeasi ordine
ca analiza initiald: Localizare automatd si apoi Scanare automatd cu posibilitatea de a analiza
reperele. Scanare automatd si Localizare automata sunt optionale pe durata unei analize ulterioare.

Localizare automata Butonul Omitere,

pentru a ocoli
localizarea automata
PEEENECEEEPRETRPN s a trece la ecranul
Localizare automata
completa

Localizare automata
prezinta cele 22 de A
campuri de vizualizare, 1

inclusiv orice repere
| -

electronice care au
fost marcate anterior.
Figura 4-21 Localizarea automata pe durata analizei ulterioare
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Caracteristica Localizare automata prezinta aceleasi 22 de cAmpuri de interes care au fost identificate
de sistemul Integrated Imager. (Coordonatele sunt stocate in inregistrdrile de date despre lama.)
Dacé repere electronice au fost facute pe durata analizelor anterioare, acestea apar evidentiate pe
interfata grafica.

Pot fi addugate mai multe repere electronice, pand la cel mult 30 pe o lamad. Niciun reper electronic
anterior nu poate fi eliminat.

Operatorul poate analiza reperele, efectua o scanare automatd, finaliza analiza sau trece la ecranul
Localizare automatd completa.

Pentru a iesi din Localizare automata inainte ca cele 22 de campuri de vizualizare sa fi fost vizualizate,
apdsati pe butonul Omitere. Veti fi redirectionat la ecranul Localizare automata completa (Figura 4-22).

La finalizarea unei localizdri automate ulterioare, operatorul poate:
* scana automat daca au fost marcate repere sau se doreste continuarea analizei;
* analiza reperelor electronice;
* finaliza analiza dacd nu au fost marcate repere si nu se doreste continuarea analizei;

* apdsa butonul Anulare pentru a anula analiza (datele despre lama nu vor fi scrise in baza
de date).

Localizare automata

10291509999 12.10.22

Localizare automata
finalizata.

Scanare Analiza Finalizare
automata repere analiza

Figura 4-22 Localizarea automata completa - analiza ulterioara
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In timpul scandrii automate a unei analize ulterioare, operatorul poate analiza repere, poate
intrerupe si relua scanarea, poate marca si demarca electronic noile locatii. (Reperele electronice de
la analizele anterioare nu pot fi sterse.) Butonul Anulare scanare va anula scanarea si va trece la
ecranul Localizare automata completd. Consultati Figura 4-23.

Scanare automaté _ Anulare scanare Sca nare automaté Resetare Anulare scanare

10291509999 12.10.22 10291509999 12.10.22

Scanarea este
pe pauza

Marcare

Pe durata scanarii Pe durata intreruperii scanarii

Figura 4-23 Scanare automata - analiza ulterioara

Inregistrérile de date despre lama vor fi actualizate pentru a reflecta:
* marcajul de datd/ord scris in baza de date la momentul analizei lamei;
e ID-ul de utilizator al operatorului care a realizat analiza;

* coordonatele oricdror repere electronice care au fost addugate pe durata analizei.

SECTENEA ANALIZA LAMELOR NEDESTINATE UTILIZARII CU SISTEMUL
IMAGISTIC THINPREP™

Dacd sistemul Integrated Imager este folosit pentru a analiza lame care nu sunt utilizate cu sistemul
Imager, acesta trebuie sd fie pornit pentru ca controlerul sd poata alimenta comenzile pentru
luminozitate, platind si axa X, Y a platinei.

Miscarea platinei, focalizarea, marirea si luminozitatea sunt toate reglate manual de catre utilizator.
Urmati protocolul laboratorului dvs. pentru manipularea si screeningul lamelor nedestinate utilizarii
cu sistemul Integrated Imager.
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Capitolul cinci

Intretinere

SECTIUNEA

'l CURATAREA GENERALA

ATENTIE: nu utilizali solventi puternici pe suprafete vopsite sau din plastic.
Atunci cand nu utilizati microscopul, tineti-1 acoperit cu protectia impotriva prafului furnizata.

Stergeti carcasa exterioard a microscopului lunar sau dupa cum este necesar, folosind o lavetd
umeda3, fird scame.

Curatati ocularele si lentilele, dupad cum este necesar, cu hértie pentru lentile.

Folosind un betisor cu varful de vatd sau de spumd, curdtati suportul lamei, marginile lamei si
suprafata superioard a platinei cu xilen sau un solvent adecvat care s indepdrteze mediul de montare.
(Aveti grijd sa nu cadd picdturi din agentul de curédtare pe suprafetele vopsite sau din plastic.)
Indepartati praful de sticld de pe aceste zone.

Suprafata superioard a suportului de lama are orificii care sunt utilizate la realizarea verificarilor
functionale atunci cand sistemul Integrated Imager capteazd imagini ale lamelor. Este esential ca in
aceste orificii sd nu intre praf sau reziduuri. Consultati Figura 5-1. Utilizati un tub cu aer concentrat
pentru a indeparta orice impuritati care ar putea bloca aceste orificii.

In plus, folositi aer concentrat pentru a indeparta praful de pe lentilele colectorului si de pe suprafata
superioard a lentilelor condensatorului.

Nota: 1n cazul sistemelor cu inel alb din plastic care acoperd lentilele condensatorului, aveti grija
sd nu desprindeti inelul. Fie scoateti inelul inainte de a indepdrta praful cu aer comprimat,
tie tineti de el cu un deget in timp ce curdtati sistemul.

Figura 5-1 Caracteristicile de verificare functionala care trebuie pastrate curate

Nota: nu demontati sau scoateti niciun capac sau panou de pe microscop, controler sau computer.
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SECTIUNEA

B ALINIEREA KOEHLER

Mentinerea unei bunei alinieri Koehler a sistemului Integrated Imager va contribui la optimizarea
luminozitatii si a contrastului pentru captarea imaginii lamelor. Ajuta citotehnicianul sa analizeze
lama prin reducerea luminii exterioare.

Suruburi de centrare

a condensatorului

.~ Buton de reglare
a Tnaltimii

Maneta de reglare condensatorului
a diafragmei

condensatorului

Colector
(iris cdmp)
diafragma

Figura 5-2 Alinierea Koehler

1. Incarcati o lama cu celule colorate in suportul de lama (cu eticheta pe partea stinga).

2. Focalizati pe celule folosind obiectivul 10X si uitindu-vd prin ocularul de focalizare fix
din partea dreapta.

3. Reduceti cat mai mult posibil diametrul deschiderii colectorului (iris cdmp) rotind
gulerul diafragmei.

4. Focalizati (mdriti contrastul marginilor deschiderii) regland condensatorul pe indltime,
folosind butonul de reglare a inaltimii condensatorului.

5. Mariti deschiderea colectorului (iris cdimp) pand cand este putin mai mare decat campul
de vizualizare.

6. Rotiti cele doud suruburi de centrare a condensatorului pentru a centra deschiderea.
7. Miariti deschiderea colectorului pana cand dispare din campul de vizualizare.

8. Reglati deschiderea condensatorului pentru a obtine contrastul dorit, miscand la stanga
sau la dreapta maneta de reglare a deschiderii condensatorului, pentru a inchide sau a
deschide deschiderea.
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DEPANARE 6

Capitolul sase

Depanare

O stare de eroare care este intalnitad in timpul functiondrii sistemului Integrated Imager poate fi
recuperabild sau nerecuperabild. Un mesaj este prezentat operatorului prin intermediul interfetei
de utilizator cu ecran tactil. Erorile nerecuperabile necesitd repornirea sistemului.

SECTIUNEA

YNl COPIE DE REZERVA AUTOMATA BAZA DE DATE NEREUSITA

Integrated Imager realizeaza automat o copie de rezerva programatd a bazei de date in fiecare noapte
la ora 2:00 dimineata. Dacd este opritd alimentarea instrumentului, atunci copia de rezerva a bazei
de date se realizeaza la urmdtoarea pornire a instrumentului, dacd a trecut ora 2:00 dimineata.

Daca nu s-a reusit efectuarea automatd a copiei de rezerva a bazei de date, este afisat un mesaj
(Figura 6-1.)

ATENTIE: contactati reprezentantul echipei de servicii pe teren.

Copie de rezerva baza de date nereusita. Contactati
reprezentantul Field Service.

Sistemul va fi dezactivat dupa

urmatoare incercare de copiere de rezerva nereusita.

Optiuni de
administrare

Service Conectare

Figura 6-1 Mesajul Copie de rezerva nereusita

Conform instructiunilor, contactati reprezentantul echipei de servicii pe teren.
(Consultati Capitolul 7, Informatii despre service, pentru a contacta Asistenta tehnica.)

Dupad apdsarea butonului OK, se pot efectua operatiunile de captare a imaginilor si analiza a lamei.
Cu toate acestea, daca problema nu este rezolvatd pand la urmdtoarea ord de efectuare a copiei de
rezerva, sistemul se va bloca si va necesita interventia serviciului tehnic.
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SECTIUNEA

afl  DE UTILIZATOR

Copie de rezerva baza de date

Mesaj privind starea erorii
(Este afisata copia de
siguranta pe CD)

COPIE DE REZERVA BAZA DE DATE NEREUSITA - LANSATA

Butonul Anulare,
pentru a reveni la
ecranul Optiuni
administrative

Copiere de rezerva
nereusita

Nu s-a putut initia utilitarul de scriere CD.

Butonul Continuare
va reporni functia de
copie de rezerva.

Figura 6-2 Ecranul Copie de rezerva baza de date nereusita

Mesaj privind starea erorii

Cauza/Actiune posibila

Nu s-a putut initia utilitarul de scriere CD

Probleméa cu computerul. Contactati Asistenta tehnica Hologic.

S-a produs o eroare la baza de date in
timpul copierii de rezerva

Problemé@ cu computerul. Contactati Asistenta tehnica Hologic.

Nu s-a reusit scrierea datelor pe
suportul media

Verificati daca discul este CD ROM si nu DVD. Asigurati-va ca acesta
este gol si ca este asezat corect in unitate. In caz contrar, contactati
Asistenta tehnica Hologic.

Introduceti un CD inscriptionabil in unitate

Unitatea CD este goala sau sistemul nu recunoaste discul.

Suportul media este blocat

Sertarul pentru CD-uri sau stick-ul de memorie USB este in uz.
Asteptati deblocarea acestuia de catre computer.

Suportul media nu este gol

Poate fi folosit doar un CD gol

Suportul media nu este pregatit

Portul USB sau unitatea CD este gol (goald) sau sistemul nu
recunoaste discul.

Memorie insuficienta pe stick-ul de memorie USB. Utilizati un stick
de memorie USB cu suficient spatiu liber.

Suportul nu este inscriptionabil

CD-ul sau stick-ul de memorie USB nu trebuie sa fie Doar pentru citire.
Utilizati suporturi media inscriptionabile.

Eroare neasteptata la copia de rezerva

Problema cu computerul. Contactati Asistenta tehnica Hologic.
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SECTIUNEA

C ID DE LAMA NEVALID

Atunci cand o lama este agezata pe platina si se apasd pe Start, sistemul Integrated Imager citeste
ID-ul de lama cu cititorul de ID-uri de lama. Un ID de lama care este citit, dar este considerat nevalid,
nu va fi procesat sau analizat. Motivele pentru un ID nevalid sunt:

e Numidr incorect de cifre in ID-ul de lamd
Etichetele in format OCR trebuie sd aiba 14 cifre dispuse pe doud randuri, 7 cifre deasupra
altor 7 cifre. (consultati ,Format etichetd” la pagina 3.15).
Etichetele cu format de cod de bare necesitd caractere si lungime specifice, in functie de tipul
de cod de bare (consultati Tabelul 3.1, ,Restrictii privind lamele bazate pe simbolismul
codurilor de bare folosit,” la pagina 16).

* Eticheta este deterioratd, ilizibild sau lipseste.

* Este posibil ca de pe eticheta in format OCR sa lipseasca un CRC sau ca CRC-ul sa fie incorect
(ultimele trei cifre din formatul de 14 cifre).

Apadsati butonul OK pentru a sterge mesajul de pe afisaj. Verificati formatul etichetei.

SECTIUNEA

D EROARE LA CITIREA ID-ULUI DE LAMA

Atunci cand o lama este agezata pe platina si se apasd pe Start, sistemul Integrated Imager citeste
ID-ul de lama cu cititorul de ID-uri de lama. Un ID de lama nu poate fi citit daca:

e Formatul etichetei intrd in conflict cu formatul selectat in Setari sistem. (Consultati ,,Format

etichetd” la pagina 3.15.) De exemplu, poate fi selectat formatul codului de bare, dar pe lama

se afla o etichetd OCR.
e Formatul etichetei nu este compatibil cu sistemul.
* Eticheta este deterioratd, ilizibild sau lipseste.
e Eroare mecanica a cititorului de ID-uri de lame.

Dupad o incercare nereusitd de scanare a ID-ului de lamd, este afisat un mesaj:
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Continuare

Figura 6-3 Eroare la citirea ID-ului de lama

Apdsati butonul OK. Sistemul va afisa o tastaturd pentru introducerea manuald a unui ID de
lama valid.

Folosind tastatura, introduceti intreg ID-ul de lamad. Utilizati butonul Comutare taste pentru a
utiliza tastatura daca ID-ul lamei contine caractere alfanumerice. Apdsati butonul Continuare
atunci cand ati terminat. Consultati Figura 6-4.

Tn Cé rca re Ia m é Comutare taste Anulare

[IETEY 10291509999118
Folositi tastatura pentru a .
introduce ID-ul de lama.

Continuare

Figura 6-4 Introducere manuala a ID-ului de lama

Nota: ID-ul lamei trebuie sd fie Intr-un format valid pentru a fi utilizat pe sistemul Integrated
Imager. Consultati ,Format etichetd” la pagina 3.15.

Daca ID-ul lamei este nou in baza de date, sistemul va Incepe sd capteze imaginea lamei. Dacd ID-ul
lamei se afld deja in baza de date, este afisat ecranul Citire ID lamad, cu urmatorul mesaj: ,Lama a fost
deja procesatd”. (Consultati Figura 4-8.)
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Continuati s analizati lama ca de obicei. La finalizarea analizei lamei, atunci cand sistemul ar trebui
sa scaneze in mod normal ID-ul pentru a confirma identitatea lamei, apare un mesaj care {i cere
utilizatorului sa confirme ID-ul de lama.

Localizare automata

Lama este pe ID-ul platinei
102915099997

l Da l l Nu l
Scanare Analiza Finalizare
automata repere analiza

Figura 6-5 Confirmarea ID-ului de lama

Apdsati Da dacd ID-ul de lamd este corect. Analiza lamei se incheie si apare ecranul Incdrcare lama.

Apdsati Nu dacd ID-ul de lamaé este incorect. Datele analizei lamei vor fi scrise in baza de date.
ID-ul de lama trebuie reconciliat cu inregistrarile dvs.

Contactati Asistentd tehnicd, daca aceastd eroare persista.

SECTIUNEA

E NEPOTRIVIRE DE ID-URI DE LAMA LA FINALIZAREA ANALIZEI

La finalizarea analizei unei lame, sistemul scaneaza ID-ul de lama si il compard cu ID-ul citit la
inceputul analizei. Daca ID-ul de lamé nu se potriveste sau nu poate fi citit, datele analizei nu
sunt salvate In baza de date si este afisat acest mesaj de eroare. Acest lucru poate fi cauzat de:

* indepdrtarea lamei de pe platind pe durata analizei;

e defectarea cititorului de ID-uri de lame.
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SECTIUNEA

F EROARE DE MANIPULARE

Nota: o pregatire corespunzatoare a lamei este esentiald pentru o scanare imagistica reusitd de cdtre
sistemul Integrated Imager. Daca laboratorul dvs. se ocupd de oricare dintre procesele de
pregdtire a lamelor ThinPrep™, consultati documentatia de utilizare corespunzatoare,
furnizatd odata cu aparatul.

Erori recuperabile

Erorile recuperabile sunt erori de sistem pe care sistemul Integrated Imager le poate recupera cu
interventia utilizatorului. De obicei, acestea sunt erori care apar in timpul procesului de captare
a imaginilor lamelor. Acestea se pot datora urmatoarelor situatii:

* pregdtirea lamei (calitatea lamei)
existenta unor amprente sau a prafului pe lama
eticheta lamei lipseste, este deteriorata sau ilizibila
mediul de montare are bule sau este retras sub lamela de acoperire
colorarea celulard este prea intunecata sau prea deschisa
lamela de acoperire este de o dimensiune sau grosime gresita
* amplasarea lamelor pe platina
lama nu este fixatd strans pe marginile suportului pentru lame
lama este orientatd gresit
lama este inclinatd sau neuniforma

lama se misca din cauza platinei murdare

biologia lamei
specimenul este prea dens
specimenul este prea slab populat
specimenul are artefacte conturate incorect
* eroare de instrument sau operator
platina este reglata incorect
nu este instalat obiectivul 10X
traiectoria optica este obstructionatd
cititorul de ID-uri de lame este obstructionat
nepotrivire cu ID-ului lamei la finalizarea captarii imaginii
defectiune a instrumentului

e eroare de calibrare
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Cand este detectatd o astfel de conditie de eroare, instrumentul va opri functionarea si va afisa un
mesaj pe interfata cu utilizatorul. In jurnalul de erori de sistem este inregistratd eroarea de sistem.
Erorile aferente lamelor sunt enumerate in raportul privind istoricul utilizarii. Lama a fost procesata.

Puteti incerca sd captati din nou imaginea lamei. Dacd a doua incercare produce aceeasi eroare,
lama va trebui sa fie analizatd manual.

Erori nerecuperabile

Erorile nerecuperabile sunt erori de sistem care impiedica sistemul Integrated Imager sa functioneze
corect. Sistemul se va opri din functionare si va Inregistra eroarea In baza de date. Sistemul va trebui
repornit pentru a-si reveni. Unele dintre aceste erori sau erori repetate vor necesita interventia
asistentei tehnice in teren. Figura 6-6 este un exemplu de mesaj de eroare.

Eroare 11503: Eroare de dispozitiv
la platina

OK l Anulare l
Optiuni
p,.lu.nl de Service Conectare
administrare

Figura 6-6 Exemplu de eroare nerecuperabila

Dacd sistemul trebuie repornit pentru a-si reveni dintr-o stare de eroare, confirmati mesajul de eroare
apasand butonul OK. Interfata cu utilizatorul trece la o versiune restrictionatd a ecranului principal,
doar cu butoanele Repornire, Inchidere si Service active. Consultati Figura 6-7.
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Repornire inchidere

Integrated Imager

Sistem dezactivat

Optiuni de .
e Service Conectare
administrare

Figura 6-7 Ecranul Sistem dezactivat

Pentru a reporni sistemul Integrated Imager, apdsati butonul Repornire. Aplicatia se inchide si se
redeschide. (Computerul ramane pornit.) Va apdrea ecranul de intdmpinare in timp ce sistemul 1si
face autoverificare la pornire. Sistemul este gata de utilizare atunci cand apare ecranul principal,
iar butoanele Optiuni de administrare si Conectare sunt din nou active.

Daca o eroare persistd sau daca instrumentul nu se poate reinitializa cu succes, contactati
Asistentd tehnica.

Daci doriti sa inchideti instrumentul, in loc sa il reporniti, apasati butonul Inchidere si permiteti
sistemului s inchida aplicatia si computerul. In tot acest timp nu interveniti asupra instrumentului.
Dupad ce computerul s-a inchis, opriti microscopul de la butonul pornit/oprit. Eroarea ar trebui
remediatd cand sistemul reporneste. Dacd eroarea persistd sau dacd instrumentul nu se poate
initializa cu succes, contactati Asistentd tehnica.

Butonul Service este disponibil pentru personalul Hologic de asistentd tehnicd, pentru a accesa
modul de asistentd tehnica atunci cand necesara o interventie in teren.

Tabelul 6.1 Integrated Imager Coduri de eroare

Cod Mesaj afisat Tip eroare Masura
eroare
4600 Expirare asteptare finalizare | Recuperabila {-\pésa’;i OK. Verificati morfologia lamei (prea densa).
procesor cadre Incercati sa captati din nou imaginea lamei.

6200 Lama nu poate fi procesatd | Recuperabild Apésati OK. Verificati calitatea lamei. incercati sa
captati din nou imaginea lamei.

6201 Lama nu poate fi procesatd | Recuperabild Apésati OK. Verificati calitatea lamei. incercati sa
captati din nou imaginea lamei.
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Tabelul 6.1 Integrated Imager Coduri de eroare

imaginilor de verificare

Cod Mesaj afisat Tip eroare Masura
eroare
6354 Eroare de algoritm in Nerecuperabila | Apéasati OK. inchideti si reporniti sistemul Imager.
procesarea imaginii
6357 Referinta nevalida a Nerecuperabild | Apasati OK. Inchideti si reporniti sistemul Imager.
obiectului cadru de imagine
6371 Eroare de pornire Nerecuperabild | Apasati OK. inchideti si reporniti sistemul Imager.
procesor cadre
6615 Lama nu poate fi procesata Recuperabila {-\pésa’;i OK. Verificati morfologia lamei (artefacte).
Incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6617 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apésat,i OK. Verificati calitatea lamei (bule).
Incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6621 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apésati OK. Verificati morfologia lamei (slab populata).
Incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6623 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati OK;Verificati morfologia lamei (supraabundenta
de celule). Incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6628 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apésat,i OK. Verificati morfologia lamei (prea densa).
Incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6630 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati OK. Verificati morfologia} lamei.
Verificati calitatea colorantului. Incercati sa captati
din nou imaginea lamei.
6907 Eroare de calibrare Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6910 Eroare de calibrare Recuperabild Apésati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6911 Eroare de calibrare Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6913 Eroare de calibrare Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6914 Eroare de calibrare Recuperabild Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6930 Eroare de calibrare Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6933 Eroare de calibrare Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6936 Eroare de calibrare Recuperabild Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6951 Eroare de calibrare Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
6960 Nu s-a reusit procesarea Nerecuperabild | Apasati OK. Iinchideti si reporniti sistemul Imager.
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Tabelul 6.1 Integrated Imager Coduri de eroare

Cod Mesaj afisat Tip eroare Masura
eroare
8010 Eroare de conectare Nerecuperabila | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
la baza de date sistemul Imager.
11200 Sistemul Imager nu poate Operator Schimbati cu obiectivul 10X. Apasati butonul 0K
continua pana céand obiectivul si continuati.
10X nu este instalat
11300 Eroare de calibrare Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11301 Eroare de calibrare Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11302 Eroare de calibrare Recuperabila Apésati OK. Incercati s captati din nou imaginea lamei.
11303 Eroare de calibrare Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11304 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11305 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apésati OK. Incercati s captati din nou imaginea lamei.
11306 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11307 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11308 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apésati OK. Incercati s captati din nou imaginea lamei.
11309 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11310 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11311 Lama nu poate fi procesatd | Recuperabild Apésati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11312 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati OK. incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11400 Nepotrivire de ID-uri de lama | Recuperabila Apasati OK. Vedeti daca lama s-a mutat in timpul
la finalizarea analizei analizei. Verificati daca cititorul de ID-uri de lame
nu este obstructionat.
11401 Lama este prea intunecata Recuperabila Apasati OK. Asigurati-va ca traiectoria optica nu
pentru a fi procesata este obstructionata. Verificati alinierea Koehler.
Incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11402 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati QK. Verificati dacé lama este curata si de
calitate. Incercati sé captati din nou imaginea lamei.
11403 Lama nu poate fi procesata Recuperabila Apasati QK. Verificati daca lama este curata si de
calitate. Incercati sa captati din nou imaginea lamei.
11500 Eroare camerd de imagisticd | Nerecuperabild | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti

instrumentul.
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Tabelul 6.1 Integrated Imager Coduri de eroare

Cod Mesaj afisat Tip eroare Masura
eroare
11501 Eroare cititor de etichete Nerecuperabila | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
instrumentul.
11502 Eroare controler Nerecuperabila | Apésati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
instrumentul.
11503 Eroare platina Nerecuperabila | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
instrumentul.
11504 Eroare camera de imagistica | Recuperabila Apasati pe OK si continuati analiza manuala sau apasati
pe Anulare si incercati sa captati din imaginea lamei.
11600 Eroare de conectare la Nerecuperabila | Apésati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
camera de imagistica instrumentul.
11601 Eroare de conectare la Nerecuperabila | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
cititorul de etichete instrumentul.
11602 Eroare de conectare Nerecuperabila | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
la controler instrumentul.
11603 Eroare de conectare Nerecuperabila | Apésati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
la platind instrumentul.
12100 Eroare de pornire fir scanare | Nerecuperabilda | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
automata instrumentul.
12200 Eroare bazé de date Nerecuperabila | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
instrumentul.
12201 Argument baza de Nerecuperabila | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
date nevalid instrumentul.
12202 | Operare baza de Nerecuperabila | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
date nevalida instrumentul.
12203 Referinta nula baza de date | Nerecuperabila | Apasati OK. Reporniti sau inchideti si reporniti
instrumentul.
12500 inregistrérile asociate lamei | Recuperabild Apasati OK. Lama poate fi analizata doar manual.
contin date nevalide
12501 inregistrérile asociate lamei | Recuperabild Apasati OK. Lama poate fi analizata doar manual.

contin date nevalide
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Aceastd pagind a fost ldsatd goald in mod intentionat.
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7. Informatii privind
asistenta tehnica



INFORMATII DESPRE SERVICE ;

Capitolul sapte

Informatii despre service

Sediul central

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA.

Serviciul clienti

Comenzile de produse, care includ comenzile constante, sunt plasate telefonic prin intermediul
departamentului de Asistenta clienti, in timpul programului de lucru. Contactati reprezentantul
Hologic local.

Garantie

Un exemplar al garantiei limitate Hologic si al altor clauze si conditii de vanzare poate fi obtinut
contactand departamentul de Asistentd clienti.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd, contactati biroul local de Asistenta tehnicd Hologic sau distribuitorul local.

Pentru intrebdri privind probleme cu sistemul ThinPrep™ Integrated Imager si probleme cu
aplicatiile corelate, reprezentantii departamentului de Asistenta tehnica sunt disponibili prin telefon,
intre orele 7:00 si 19:00 EST, de luni pana vineri, la adresa Scytology@hologic.com si la numerele de
telefon enumerate aici:

Finlanda 0800 114829
Suedia 020 797943
Irlanda 1800554 144

Regatul Unit 0800 0323318
Franta 0800 913659

Luxemburg 8002 7708
Spania 900 994197
Portugalia 800 841034
Italia 800 786308
Tarile de Jos 800 0226782
Belgia 0800 77378
Elvetia 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Manual de utilizare pentru ThinPrep™ Integrated Imager
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Protocol pentru bunuri returnate

Pentru returndri de accesorii si de articole consumabile pentru sistemul ThinPrep™ Integrated Imager
acoperit de garantie, contactati Departamentul de Asistentd tehnica.

Contractele de servicii pot fi comandate si prin Departamentul de Asistenta tehnica.
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INFORMATII PRIVIND COMANDA 8

Capitolul opt

Informatii privind comanda

Adresa postala

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752, SUA

Adresa de remitere
Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009 SUA

Programul de lucru

Programul de lucru al Hologic este intre orele 8:30 si 17:30 EST de luni pana vineri, cu exceptia
sdrbatorilor.

Asistenta clienti

Comenzile de produse, care includ comenzile constante, sunt plasate telefonic prin intermediul
departamentului de Asistentd clienti, In timpul programului de lucru. Contactati reprezentantul
Hologic local.

Garantie

Un exemplar al garantiei limitate Hologic si al altor clauze si conditii de vanzare poate fi obtinut
contactand serviciul pentru clienti la numerele de telefon de mai sus.
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Protocol pentru bunuri returnate

Pentru returndri de accesorii si de articole consumabile pentru sistemul ThinPrep™ Integrated
Imager acoperit de garantie, contactati.

Tabelul 8.1 Comandarea de noi articole pentru sistemul Integrated Imager

Articolul Descrierea Cantitatea Codul produsului
Set cablu prelungitor Cablu prelungitor 3 m (10 ft) pentru buc. 53033-001
conectare la PC
Ocular, 10X, 24 mm Ocular de schimb (a se folosi in pereche) buc. 51815-001
Obiectiv, 4X Obiectiv 4X de schimb buc. 52462-001
Obiectiv, 10X Obiectiv 10X de schimb buc. 52463-001
Obiectiv, 40X Obiectiv 40X de schimb buc. 51200-001
Capac anti-praf Capac antipraf microscop buc. 06210-001
Manual de utilizare pentru Manual de utilizare suplimentar buc. MAN-07956-3101

Integrated Imager

Tabelul 8.2 Accesorii optionale

Articolul Descrierea Codul produsului
Cap telescopic* Tub telescopic binocular 52029-001
Coloana Coloana Hologic (10 mm) ASY-03268
Coloana** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Obiectiv, 20X Obiectiv optional ASY-03287

* Dacd este instalat capul telescopic, acesta trebuie configurat cu O coloand Hologic.

Capul telescopic nu trebuie utilizat impreund cu coloana Olympus.

** Capul standard binocular inclinabil este limitat la O singura coloand Olympus.
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INDEX

Index

A

accesorii 8.3, 8.2

adecvarea specimenelor  4.16
alimentarea cu energie 112, 2.2
alinierea Koehler 5.2

analiza automata 4.2

analiza reperelor  4.18

analizd lama 4.2, 4.13

analizd manuald 4.2, 424
analiz3 ulterioara 1.3, 4.2, 422
asistenta tehnica 7.1

asistenta clienti 7.1, 8.1
avertismente 1.14

B

butoane de focalizare 1.9

buton de comanda a platinei, indlfime 2.7
buton de comandd a platinei, tensiune 2.7
buton de pornire/oprire

computer 1.9, 29
microscop 1.9, 29

buton de reglare a intensitatii luminii 1.9

C

cablu de alimentare 1.12

cap
telescopic 2.6
trinocular 2.6

capac antipraf =~ 8.2
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INDEX

captare imagine
operare 4.1
captare imagine lama 4.8
cdutare lama 3.24
camp de vizualizare 1.5, 4.13
citire ID lama 4.9
cod debare1-D  3.15, 3.16
cod debare2-D 3.15, 3.16
colector 1.9, 52
computer 2.6
condensator 1.9
conectare  3.33
confirmarea ID-ului de lama 6.5
controler 2.6
conturi utilizator 3.5
copie de sigurantd a bazei de date, lansata de utilizator
copiere de rezerva automata a bazei de date 6.1
copiere de rezerva baza de date, automata 6.1
copiere de rezervd nereusita 6.1
culoare 1.8

D

datd, potrivire  3.10

depanare 6.1

detalii despre utilizare  3.23
dimensiuni  1.10

directia de scanare automatda  3.35
dispozitiv de stocare USB  3.26

E

ecran tactil 2.7, 4.6
ecranul Sistem dezactivat 6.8
eroare, nerecuperabila 6.7
eroare, recuperabild 6.6

3.25
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INDEX

erori de sistem  3.20

erori nerecuperabile 6.7

erori recuperabile 6.6

etichete, locatia pe instrument  1.18

F

filtre 2.7
fisa cu date de securitate

solufie CytoLyt ~ 1.19
solutie PreservCyt  1.19

format eticheta  3.15

formatul codului de bare  3.15
functia Inainte 4.7

functia Inapoi 4.7

functia Marcare 4.7

G

greutatea 1.11, 22

H

http:/ /hologic.com/patentinformation 8.2

I

indicator reper  3.44, 4.15

informatii privind comanda 8.1

instalarea 2.1

integritatea specimenelor 1.8

interfata cu utilizatorul 3.1

intervalul de temperatura  1.11

intervalul de umiditate  1.11

introducere manuald a unui ID de lama valid 6.4
istoric de utilizare  3.21
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INDEX

A

I

inchiderea de lunga durata  2.12
inchiderea normald  2.11

inchiderea sistemului ~ 2.11
inregistrare de date despre lama 4.3

L

lama de microscop  1.11

lamele de acoperire 1.7

limb3, selectare  3.18

localizare automata 1.3, 4.13

M

manetd de control pentru analiza 1.9, 4.7
manetd de control pentru analizd, reglare 2.8
manevrarea specimenului 1.8

manual de utilizare 8.2

materiale necesare 4.5

masuri speciale de precautie 1.7

meniu principal  3.34

mesaje de eroare 6.8

microscop 2.6

N

nepotrivire de ID-uri de lama 6.5
nume instrument  3.14

nume laborator  3.12
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O

obiect de interes 1.5

obiectiv. 1.3

obiectiv 10X 1.9, 82

obiectiv4X 1.9, 82

obiectiv40X 1.9, 82

obiective, 4X, 10X, 40X 1.9, 26, 82
oculare 19, 26, 82

optiuni administrative 3.4

ord, potrivire ~ 3.11

P

pericole  1.14

platind, microscop, automata 1.9
pornirea Integrated Imager 2.8
port-obiectiv. = 1.3

porturi USB  3.46

potrivire datd  3.10

potrivire ora  3.11

prefeinte utilizator ~ 3.35
pregdtirea lamei 4.1

pregdtirea specimenelor 1.7
prezentarea generald a componentelor 1.9
procesul de analiza 1.3

procesul de analizd a lamei 4.4
procesul imagistic 1.2, 1.5

R

rapoarte sijurnale  3.19
raport istoric sdptdmanal  3.21
raport istoric zilnic ~ 3.21

reper 13, 1.11
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repornirea sistemului Integrated Imager 6.8
resetarea preferintelor la implicit ~ 3.45
rezumatul utilizarii ~ 3.22

S

salvare pe USB  3.45

scanare automata 1.3, 4.19

scanare automatd cu pornire/oprire automata = 3.37
scanare automata cu pornire/oprire semiautomata  3.38
scanare automata Manual+  3.40

senzor de pozitie obiectiv 10X 1.9

senzor de pozitie, obiectiv 10X 1.9

setdri de sistem 3.9

setdrile parolei  3.29

setdrile preferintelor de scanare automata  3.35
sigurante  1.12

standarde pentru sigurantda  1.13

sunet 3.43

suprapunere la scanare automata  3.35
suprapunere, Scanare automata = 3.35

S

7/

surubelnitd (pe panou) 1.9, 2.8

T

tensiune  1.12
tensiunea butonului de comanda a platinei peaxa X, Y 2.7
testare automata la pornire (POST)  1.13
tipdeCD 3.27

tip de scanare automatd  3.35
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unitate CD  3.27

v

verificarea celularitatii  4.16
versiunea software a sistemului ~ 2.10
vitezd localizare automatda  3.41
volum (sunet) 3.43

volumul bipului ~ 3.43
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Moduri de scanare automata - utilizate la realizarea unei analize
complete a lamei

Pornire/oprire automata

| Platina se .m?$cé automat Scanare automats |
n in campuri vizuale discrete,
- suprapuse. Gradul de Necunoscut 12.10.22
Automata suprapunere de la un sir la altul .
si viteza de miscare a platinei o

pot fi reglate de utilizator.
Utilizatorul poate intrerupe
sau relua miscarea platinei.

Pornire/oprire semiautomata

Utilizatorul comanda platina

sa treaca la urmatorul camp
de vizualizare. Gradul de
suprapunere de la un sir la altul
si viteza de miscare a platinei o
pot fi reglate de utilizator.

Scanare automata

Necunoscut 12.10.22

Semiautomatd

Manual+

) Utilizatorul misca manual platina
n+g in cadrul fiecarui sir folosind
butonul de comanda a platinei.
Manual+ Gradul de suprapunere de la

un sir la altul poate fi reglat de
utilizator. Platina trece automat

de la un sir la altul. Nu este
necesara setarea vitezei.

Scanare automata

Necunoscut 12.10.22

2,

— 0
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Ghid rapid de referinta pentru ThinPrep™ Integrated Imager

Componente Integrated Imager

Buton pornit/oprit
mICroscop
(pe partea stanga)

Interfata cu
ecran tactil

Tub binocular

Computer
Oculare

Port-obiectiv rotativ
(4X, 10X, 40X, plus
senzor de pozitie)

Integrated Imager

Platina automata

Condensator
(sub platina)

Buton de focalizare
grosiera/fina
(pe partea stanga) = === =-=cceaamo...

Colector

Buton de reglare

a intensitatii

luminoase Butoane de comanda . Buton
a platinei pe axa X,Y Mar;eta delp c3ntro| Controler pornit/oprit
(Butoane de comanda a platinei) pentru analiza computer

Integrated Imager poate sa difere de configuratia cadrului de microscop indicata aici.
Consultati manualul de utilizare.

Manete de control pentru analiza

Anulare

10291509999 12.10.22

Localizare automata

\ Marcare 1 4
(apasati)

Ecran tactil (exemplu)

Tnapoi
(rotiti inapoi)

Tnainte
(rotiti inainte)

Maneta de control pentru
analiza cu rotita de defilare



Proces standard de analiza a lamei

Pornirea sistemului

1. Microscop
2. Computer

Conectare utilizator

incércare lama

Scanare ID lama

ID-ul lamei nu se ID-ul lamei in baza de date
afla in baza de date (Lama deja procesat)

v

Localizare automata
(22 de campuri de vizualizare)

[ Captare imagine lama

Repere electronice
realizate

* realizate

Analiza reperelor electronice
(optional)

(Analiza completa)

Fara repere electronice

Scanare automata
(optional)

Analiza reperelor electronice
(optional)

Marcare manuala a lamei

date despre lama
|

Descarcare lama

Oprirea sistemului

Scanare automata

Actualizare inregistrare de J‘—

[ Verificari ale sistemului

1. Efectuati operatiunea de oprire
2. Opriti microscopul

> Lama urmatoare

Prezentare generala a meniul aplicatiei software

Pornirea sistemului

Optiuni
administrative

Optional
Protejat prin
parola

Conturi de utilizator
Setari de sistem
Rapoarte si jurnale

Copie de rezerva
baza de date

Setari parola

Analiza

Service Conectare

Protejat prin
parola

Preferinte

utilizator Stad

Citire
ID lama

Directie Captare

imagine lama

Suprapunere

Tip de scanare Analiza lama

automata

Viteza localizare
automata

Sunet

Indicator reper
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