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Zariadenie ThinPrep™ Integrated Imager je automatizovany zobrazovaci a kontrolny systém
zaloZeny na pocitaci, ktory je mozné pouzit so sklickami ThinPrep na cytologické vzorky krcku
maternice. Zariadenie ThinPrep Integrated Imager je ur¢ené na pomoc cytotechnolégovi alebo
patoldégovi pri zvyraziiovani oblasti skli¢ka na dalSie manuélne preskiimanie. Vyrobok nie je
nahradou za manudlne preskiimanie. Stanovenie primeranosti podloZzného skli¢ka a diagnostika
pacienta je vyhradnym rozhodnutim cytotechnolégov a patolégov vyskolenych spolo¢nostou
Hologic na vyhodnotenie podloznych sklicok pripravenych ThinPrep. Vtedy a len vtedy, ak porota
s prislusnou jurisdikciou rozhodne, Ze vyrobok predany zakaznikovi podla tohto zékona bol chybny
v dizajne alebo obsahoval vyrobni chybu a Ze takato chyba bola vylu¢ne zodpovedna za chybu

v diagnostike, ktora spdsobila Skodu pacientovi, spolo¢nost Hologic bude odSkodrovat zakaznika za
kompenzacéné skody zaplatené zakaznikom pri vykone rozsudku o zraneni v stvislosti s vyrobkom.

© Hologic, Inc., 2021. Vsetky prava vyhradené. Ziadna Zast tejto publikacie sa nesmie reprodukovat,
prenasat, prepisovat, ukladat do vyhladdvacieho systému alebo prekladat do akéhokolvek jazyka
alebo pocitacového jazyka, v akejkolvek forme alebo akymikolvek prostriedkami, elektronickymi,
mechanickymi, magnetickymi, optickymi, chemickymi, manualnymi alebo inymi bez
predchddzajiceho pisomného sihlasu spolo¢nosti Hologic so sidlom 250 Campus Drive,
Marlborough, Massachusetts, 01752, USA.

Hoci bola tato prirucka vypracovana s maximdlnymi moznymi opatreniami na zabezpecenie presnosti,
spolo¢nost Hologic neprebera ziadnu zodpovednost za akékolvek chyby alebo opomenutia, ako ani
za ziadne skody, ktoré vzniknii v désledku aplikacie alebo pouzitia tychto informacii.

Na tento vyrobok sa moZe vztahovat jeden alebo viacero patentov USA uvedenych na stranke
http:/ /hologic.com/patentinformation

Hologic, PreservCyt a ThinPrep st registrované ochranné zndmky spolo¢nosti Hologic, Inc.
v USA a dal$ich krajinach. VSetky ostatné ochranné zndmky st majetkom prislusnych spolo¢nosti.

Zmeny alebo tpravy tohto zariadenia, ktoré neboli vyslovne schvélené stranou zodpovednou
za dodrZiavanie predpisov, by mohli viest k strate oprdvnenia pouzivatela na prevadzkovanie
zariadenia.

Cislo dokumentu: AW-22851-3201 Rev. 001
7-2021

e

2797



Historia revizii

Revizia

Datum

Popis

AW-22851-3201 Rev. 001

7-2021

Vysvetlenie pokynov. Pridané pokyny tykajtice sa hlasenia
zavaznych udalosti. Administrativne zmeny. Odstranenie
podmienok uchovavania vzoriek v roztoku PreservCyt.
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A. URCENE POUZITIE

Integrovany zobrazova¢ ThinPrep™ Integrated Imager je poloautomatické zariadenie, ktoré vyuziva
pocitatovu zobrazovaciu technologiu na pomoc pri primarnom skriningu rakoviny kr¢ka maternice
pomocou skli¢ok testu ThinPrep Pap na pritomnost’ atypickych buniek, cervikalnej neoplazie, vratane
jej prekurzorovych 1ézii (dlazdicové intraepitelidlne 1ézie nizkeho stupiia, dlazdicové intraepitelialne
1ézie vysokého stupna) a karcinému, ako aj vSetkych ostatnych cytologickych kritérii definovanych

v systéme Bethesda na hodnotenie cervikailnej cytolégie'. Len na odborné pouzitie.

B. ZHRNUTIE A VYSVETLENIE SYSTEMU

ThinPrep Integrated Imager je automatizovany zobrazovaci a kontrolny systém na pouzitie so sklickami
testu ThinPrep Pap. Kombinuje zobrazovaciu technologiu na identifikaciu mikroskopickych poli
diagnostického zaujmu s automatizovanym pohybom stol¢eka mikroskopu s ciel'om lokalizovat’ tieto
polia. Pri rutinnom pouzivani zariadenie ThinPrep Integrated Imager vyberie 22 zornych poli pre
cytotechnoldga (CT) na kontrolu. Po preskimani tychto poli cytotechnolog bud’ dokonéi diagnostiku,
ak sa nezistia ziadne odchylky, alebo skontroluje celé podlozné sklicko, ak sa zistia nejaké odchylky.
Zariadenie ThinPrep Integrated Imager taktiez umoziuje fyzikalne znaCenie miest zaujmu pre
cytopatologa.

C. PRINCIPY CINNOSTI

Zariadenie ThinPrep Integrated Imager je kombinovany systém, ktory pocitacovou analyzou obrazu

a automatizovanou mikroskopickou lokalizaciou cytolégovi alebo patologovi pomaha pri identifikacii
oblasti sklicka, ktoré¢ st najviac zaujimavé. Sklicka pouzité v tomto systéme sa musia najskor pripravit’
na procesore ThinPrep™ Genesis™, systéme ThinPrepm™ 2000 alebo procesoroch ThinPrep™ 5000

a zafarbit’ farbivom ThinPrepm™. Zariadenie ThinPrep Integrated Imager sa mdze pouzivat’ ako bezny
mikroskop, ak sa nepouZziva na zobrazovanie ThinPrepm™.

Zariadenie ThinPrep Integrated Imager zobrazi celil bunkovu skvrnu sklicka priblizne za 90 sektind.
Systém ziskava a spracovava obrazové udaje zo sklicok na identifikaciu diagnosticky relevantnych
buniek alebo skupin buniek na zaklade zobrazovacieho algoritmu, ktory zohl'adiiuje bunkové vlastnosti
a jadrovll tmu. Pocas snimania skli¢ka sa zaznamena alfanumericky pristupovy identifikator sklicka

a do systému sa ulozia suradnice x a y 22 poli zaujmu.

Po spracovani obrazu funguje pristroj ako automatizovany mikroskop, ktory cytotechnolégovi zobrazi

22 poli so zaujimavymi bunkami na kontrolu. Cytotechnoldég pouziva kontrolny prehl'ad alebo

dotykovt obrazovku na postupné prechadzanie jednotlivych poli zaujmu (automatické lokalizovanie).
Kontrolny mikroskop navyse poskytuje spdsob oznacovania objektov na d’alSie preskumanie.

Ak cytotechnoldg zisti, Ze niektoré z tychto poli obsahuje neobvyklé objekty, méze toto pole elektronicky
oznacit’. Integrovany zobrazovac Integrated Imager povedie cytotechnoldga, aby vykonal kontrolu celej
bunkovej Skvrny pre kazdé sklicko, ktoré ma elektronicky oznacené polia (automatické skenovanie).

Cytotechnoldg urcuje primeranost’ vzoriek a pritomnost’ infekcii pocas kontroly 22 zornych poli
prezentovanych zobrazovacom ThinPrep Integrated Imager. Na stanovenie primeranosti vzoriek sa

mozZe pouzit’ jedna z dvoch metdd. Prvou metédou je spocitanie buniek a stanovenie priemerného poctu
buniek v 22 zornych poliach prezentovanych zobrazovacom. Druhou metddou je spocitanie a uréenie
priemerného poctu buniek v 10 zornych poliach naprie¢ priemerom bunkovej oblasti. Kazda metoda
umozni cytotechnolégovi urcit,, ¢i su na sklicku pritomné minimalne bunky, ako sa odportca v kritériach
systému Bethesda. Na konci kontroly skli¢ka elektronicky oznac¢ené objekty manualne oznaci na sklicku
cytotechnolog. Informacie o sklickach sa ukladaju do pocitacovej databazy vratane stiradnic x a y, ktoré
predstavuju elektronicky oznacené miesta, a stav sklicka sa oznaci ako ,,dokoncené*.
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Cytotechnolog moze kontrolovat’ sklicka ihned’ po zobrazeni kazdého sklicka (sekvencna metoda)
alebo, ako alternativny pracovny postup pre laboratoria, sa mézu sklicka zobrazovat’ postupne

a stradnice sa mozu ukladat’ do pocitaCovej databazy pre neskorsiu kontrolu cytotechnolégom alebo
patologom (davkova metoda).

Zhrnutie bezpec¢nosti a vykonnosti tohto zariadenia mozno najst’ na webovej stranke spolo¢nosti Hologic
na adrese hologic.com/package-inserts a v databaze EUDAMED na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ak dojde k vaznemu incidentu v stvislosti s touto pomdckou alebo akymikol'vek sucast’ami
pouzivanymi s touto pomockou, oznamte to technickej podpore spoloc¢nosti Hologic a prislusnému
uradu, miestom prislusnému pouzivatel'ovi a/alebo pacientovi.

D. OBMEDZENIA

e  Obsluhu zobrazovaca ThinPrep Integrated Imager by mali vykonavat’ iba prislusne zaskoleni
pracovnici.

o Vsetky podlozné sklicka, ktoré prejdu primarnym automatizovanym skriningom pomocou
integrovaného zobrazovaca, vyzaduji opitovné manualne preverenie vybranych zornych poli
cytotechnologom alebo patolégom.

e Zobrazovac ThinPrep Integrated Imager je ureny iba na pouzitie s testom ThinPrep Pap.

e Zariadenie ThinPrep Integrated Imager je uréené na pouzitie len so sklickami testu ThinPrep Pap
pripravenymi procesorom ThinPrep™ Genesis™, systémom ThinPrepm™ 2000 a procesorom
ThinPrep™ 5000. Zariadenie ThinPrep Integrated Imager nie je ur¢ené na pouzitie so sklickami
testu ThinPrep Pap pripravenymi procesorom ThinPrep™ 3000.

e Musia sa pouzit’ sklicka ThinPrepm™ s referenénymi znackami.

e Podlozné sklicka sa musia zafarbit’ pomocou farbiva ThinPrep podl'a platného protokolu farbenia
podloznych sklicok ThinPrep Integrated Imager.

e Podlozné sklicka musia byt pred umiestnenim do systému Cisté a zbavené zvyskov.
e Kirycie sklo podlozného sklicka by malo byt’ suché a spravne umiestnené.
e Podlozné sklicka, ktoré su rozbité alebo zle zakryté, sa nesmu pouzivat’.

e Podlozné sklicka pouzité v zariadeni ThinPrep Integrated Imager musia obsahovat spravne
naformatované identifikacné informéacie o pristupovom ¢isle, ako je opisané v navode na obsluhu.

e Podlozné skli¢ka, ktoré sa uspesne zobrazia v zariadeni Integrated Imager, sa uz nedaju zobrazit’.

e Vykonnost’ zariadenia ThinPrep Integrated Imager s pouzitim skli¢ok pripravenych z flasti¢iek
s opédtovne spracovanymi vzorkami sa nehodnotila. Preto sa odportca tieto sklicka manuélne
kontrolovat’.

E. VAROVANIA

e Integrovany zobrazovac Integrated Imager generuje, pouziva a méze vyzarovat’ vysokofrekvencnu
energiu a moze spdsobit’ rusenie radiovych komunikacii.

e Zobrazovac ThinPrep Integrated Imager musi nainstalovat’ autorizovany servisny zastupca
spolo¢nosti Hologic.
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F. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Pri vkladani a vyberani sklenych podloznych skli¢ok na zariadeni ThinPrep Integrated Imager by
ste mali byt opatrni, aby ste predisli poskodeniu skli¢ok a/alebo poraneniu.

e Integrovany zobrazovac Integrated Imager by mal byt umiestneny na rovnom a stabilnom povrchu
mimo vibracnych strojov, aby sa zabezpecila jeho spravna prevadzka.

G. VYKONNOSTNE PARAMETRE

Zariadenie ThinPrep Integrated Imager je technologicky podobné zobrazovaciemu systému ThinPrep.
Vykonnostné parametre zariadenia ThinPrep Integrated Imager sa porovnali so zobrazovacim
systémom ThinPrep v multicentrickej klinickej §tadii. Zobrazovaci systém ThinPrep™ sa porovnaval
s manualnou kontrolou v samostatnej multicentrickej klinickej stiidii. Obe klinické Stadie st popisané

v nasledujucich ¢astiach.

G.

1 Zobrazovaci systém ThinPrep v porovnani s manudlnou kontrolou

Multicentricka, dvojvetvova klinicka stadia sa uskutocnovala pocas jedenastich (11) mesiacov

v §tyroch (4) cytologickych laboratornych miestach v Spojenych §tatoch?. Ciel'om $tadie

s nazvom ,,Multicentrické skusobné hodnotenie schopnosti primarneho skriningu zobrazovacieho
systému ThinPrepm™“ bolo preukazat, Ze rutinny skrining skli¢ok testu ThinPrep Pap pomocou
zobrazovacieho systému ThinPrep je rovnocenny s manualnou kontrolou skli¢ok ThinPrep pre
vsetky kategorie pouzivané na cytologicku diagnostiku (primeranost’ vzoriek a deskriptivna
diagnostika), ako su definované v kritériach systému Bethesda'.

Dvojramenny pristup k $tadii umoznil porovnanie cytologickej interpretacie (deskriptivna
diagnostika a primeranost’ vzorky) z jedného pripraveného sklicka ThinPrep pripraveného najprv
pomocou Standardnych laboratérnych postupov pre cervikalnu cytologiu (Manudlna kontrola)

a potom, po 48-dinovom oneskoreni, pomocou zobrazovacieho systému ThinPrep (Kontrola
zobrazovacom). Podskupina skli¢ok zo $tudie bola skontrolovana a uznana skupinou troch (3)
nezavislych cytopatologov, aby sa stanovila konsenzualna diagndza. Konsenzualna diagn6za

sa pouzila ako ,,zlaty Standard* pre spravne vyhodnotenie vysledkov studie.

G.11 Charakteristiky laboratoérii a pacientov

Z 10 359 subjektov v studii 9 550 splnilo poziadavky na zahrnutie do analyzy deskriptivnej
diagnostiky. Pocas $tadie sa nepodarilo precitat’ 7,1 % (732/10 359) podloznych sklicok na
zobrazovaci a vyzadovalo sa manualne preskimanie pocas vetvy s preskumanim zobrazovacom.
Hlavnym dévodom bol nadmerny pocet vzduchovych bublin na podloznych skli¢kach.

Medzi d’al§ie faktory patrili problémy so zaostrenim, hustota skli¢ka, zlyhanie Citania pri
identifikacii sklicka, sklicka zistené mimo polohy, viaceré sklicka umiestnené v priestore pre
kazetu a sklicka, ktoré¢ uz boli nasnimané. Cytologické laboratoria, ktoré sa zacastnili na studii, sa
skladali zo Styroch centier. VSetky vybrané pracoviska mali rozsiahle skuisenosti so spracovanim
a vyhodnotenim gynekologickych podloznych skli¢ok ThinPrep a boli vyskoleni v pouzivani
zobrazovacieho systému ThinPrep. Populacia Stadie predstavovala rézne geografické regiony

a populacie pacientiek, ktoré sa podrobili cervikadlnemu skriningu pomocou zobrazovacieho
systému ThinPrep pri normalnom klinickom pouziti. Tieto pracoviska zahrnuli Zeny, ktoré sa
rutinne vySetruju (skriningova populécia), a pacientky s nedavnou predchadzajucou cervikalnou
odchylkou (odport¢ana populacia). Charakteristiky pracovisk stadie st zhrnuté v tabul’ke 1.
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Tabulka 1. Charakteristika pracovisk

Pracovisko 1 2 3 4
Skrm}ngova [.)o.pulacm 28 % 829 90% 040
(s nizkym rizikom)
Odporuca,na p.o!)ulacm 12% 18% 10 % 6%
(s vysokym rizikom)
Prevalencia HSIL+ 1,1 % 0,7 % 0,4 % 0,6 %
Testy ThinPrep Pap za rok 120 000 70 200 280 000 105 000
Pocet cytotechnolégov 14 9 32 11
Pocet cytotechnologov v Studii 2 2 2 2
Pocet cytopatologov 6 5 6 14
Pocet cytopatolégov v studii 1 2 1 2

G.1.2 Odhad citlivosti a Specifickosti deskriptivnej diagnostiky

Panel troch nezavislych cytopatologov uznal sklicka zo vSetkych nesuhlasnych pripadov
(jednostupiiovy alebo vyssi cytologicky rozdiel) popisnych diagnéz (639), vSetkych zhodnych
pozitivnych pripadov (355) a nahodnych 5 % podskupin z 8 550 negativnych zhodnych
pripadov (428). Cytopatologovia v rozhodcovskej komisii boli certifikovani lekari, a vSetci
mali $pecializaciu v cytopatolégii. Uroveti ich skusenosti v cytopatolégii sa pohybovala od

6 do 12 rokov. Dvaja z posudzovatel'ov boli z univerzitnej praxe a jeden zo sukromného
zdravotnickeho centra. Objemy pre institucie posudzovatel'ov sa pohybovali od 12 000 do

30 000 testov ThinPrep® Pap rocne.

Konsenzualna diagndza bola definovana ako zhoda najmenej 2 z 3 cytopatologov. Ziadne sklicka
poslané panelu cytopatolégov neboli identifikované podl'a pracoviska, ani neboli ziadnym
sposobom usporiadané. Ak sa konsenzualna diagn6za nedala ziskat’ aspoii u 2 z 3 cytopatologov,
cely panel cytopatoldégov preskimal kazdy pripad sti¢asne pomocou viachlavého mikroskopu,
aby sa stanovila konsenzualna diagnoza.

Rozhodnuté vysledky sa pouzili ako ,,zlaty Standard na definovanie nasledujucich hlavnych
»pravych popisnych diagnostickych klasifikacii systému Bethesda: negativny, ASCUS, AGUS,
LSIL, HSIL, skvamocelularny karcindm (SQ CA) a karcindm glandularnych buniek (GL CA).
Odhady citlivosti a Specifickosti spolu s 95 % intervalmi spol’ahlivosti sa vypocitali pre vetvy
Stidie s manudlnym preskumanim a preskumanim zobrazovacom. Vypocitali sa aj rozdiely

v citlivosti a Specifickosti medzi oboma vetvami spolu s ich 95 % intervalmi spol'ahlivosti.
Medzi nahodnou 5 % podskupinou 8 550 pripadov (428 podloznych skli¢ok), u ktorych sa
zistilo, Ze boli negativne pri oboch vetvach a ktoré boli uznané, bolo 425 ,,pravych* negativnych
podloznych sklicok a 3 ,,pravé* podlozné sklicka ASCUS. Technika viacnasobnej imputacie

sa pouzila na Gpravu poctu pravych pozitivnych a pravych negativnych vysledkov pre

8 550 negativnych zhodnych pripadov na zéklade 5 % pripadov, ktoré boli uznané?,

Tabulka 2 sumarizuje popisné diagnostické odhady citlivosti a Specifickosti s 95 % intervalmi
spolahlivosti pre vSetky pracoviskd kombinované pre ,,pravé ASCUS+, LSIL+ a HSIL+.
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Tabulka 2. Manuailna kontrola verzus kontrola pomocou zobrazovaca,
sihrn deskriptivnej diagnostiky

Citlivost’ Specifickost
Prahova Manualne Zobrazovacd Rozdiel Manualne Zobrazovac Rozdiel
hodnota 95 % CI) 95 % CI) 95 % CI) 95 % CI) 95 % CI) 95 % CI)
ASCUS+ 75,6 % 82,0 % +6,4 % 97,6 % 97,8 % +0,2 %
(72,2 % az 78,8 %) | (78,8 % az 84,8 %) | (2,6 % az 10,0 %) |(97.2 % a2 97,9 %) |(97.4 % az 98,1 %) | (-0,2 % az 0,6 %)
LSIL+ 79,7 % 79,2 % -0,5 % 99,0 % 99,1 % +0,09 %
(75,3 % az 83,7 %) | (74,7 % az 83,2 %) | (-5,0 % az 4,0 %) | (98,8 % a2 99,2 %) |(98.9 % az 99,3 %) | (-0,1 % az 0,3 %)
HSIL+ 74,1 % 79,9 % +5,8 % 99,4 % 99,6 % +0,2 %
(66,0 % az 81,2 %) (72,2 % az 86,2 %) | (-1,1 % az 12,6 %) | (99,2 % az 99,6 %) (99,5 % az 99,7 %) | (0,06 % az 0,4 %)
UNSAT 29.3 % 13,8 % -15,5 % 99,5 % 99,8 % +0,3 %
(18,1 % az 42,7 %) | (6,1 % az 25,4 %) | (-25.9 % az 5,0 %) | (99,3 % az 99,6 %) | (99,7 % az 99,9 %)| (0,2 % az 0,4 %)

ThinPrep™ Integrated Imager

Vysledky uvedené v tabul’ke 2 ukazuju, Ze v pripade ASCUS+ bolo zvySenie citlivosti Statisticky

vyznamné pri kontrole zobrazovacom v porovnani s manudlnou kontrolou, pricom spodna
hranica 95 % intervalu spol’ahlivosti bola 2,6 % pre vSetky pracoviska spolu. Pozorovany rozdiel
medzi citlivostami na ASCUS+ sa medzi pracoviskami pohyboval od -2,8 % s 95 % intervalom
spolahlivosti (-10,6 %; 5,0 %) do +14,4 % s 95 % intervalom spol’ahlivosti (8,2 %; 20,5 %).
Rozdiel vo vysledkoch $pecifickosti pri kontrole zobrazovacom a manudlnej kontrole nebol
Statisticky vyznamny s 95 % intervalom spolahlivosti s hodnotou -0,2 % az +0,6 %.

Pozorované rozdiely medzi $pecifickostami sa medzi pracoviskami pohybovali od -0,3 %

do +0,4 %.

Vysledky uvedené v tabul’ke 2 ukazujt, ze rozdiel medzi citlivostami vetiev kontroly
zobrazovacom a manudlnej kontroly pre vietky kombinované miesta nebol Statisticky
vyznamny s 95 % intervalom spolahlivosti s hodnotami -5,0 % az +4,0 %. Pozorovany rozdiel
medzi citlivostami na LSIL+ sa medzi pracoviskami pohyboval od -6,3 % s 95 % intervalom
spolahlivosti (-14,7 %; 2,1 %) do +8,1 % s 95 % intervalom spolahlivosti (-4,0 %; 20,1 %).
Rozdiel vo vysledkoch $pecifickosti prikontrole zobrazovacom a manudalnej kontrole nebol
Statisticky vyznamny s 95 % intervalom spol’ahlivosti s hodnotou -0,1 % az +0,3 %.
Pozorované rozdiely medzi Specifickostami sa medzi miestami pohybovali od -0,4 %

do +0,6 %.

Vysledky uvedené v tabul'ke 2 ukazuju, Ze rozdiel medzi citlivostami vetiev kontroly
zobrazovacom a manudlnej kontroly na HSIL+ pre vSetky pracoviska spolo¢ne nebol Statisticky
vyznamny s 95 % intervalom spolahlivosti s hodnotami -1,1 % az +12,6 %. Pozorovany rozdiel
medzi citlivostami na ASCUS+ sa medzi miestami pohyboval od -2,5 % s 95 % intervalom
spolahlivosti (-15,4 %; 10,4 %) do +13,6 % s 95 % intervalom spolahlivosti (-0,7 %; 28,0 %).
Narast vo vysledkoch Specifickosti pri kontrole zobrazovacom a manudlnej kontrole bol
Statisticky vyznamny s 95 % intervalom spolahlivosti s hodnotou +0,06 % az +0,4 %.
Pozorované rozdiely medzi Specifickost’ami sa medzi miestami pohybovali od -0,1 % do +0,7 %.

V tabul’ke 3 s uvedené udaje neuznanych hrani¢nych frekvencii pre benigne bunkové zmeny
pre vSetky pracoviska spolocne.
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Tabul’ka 3. Neuznané hrani¢né frekvencie — sithrn deskriptivnej diagnézy
pre benigne bunkové zmeny — vSetky pracoviska spolocne

Manualna Kontrola
kontrola zobrazovacom
Pocet pacientov: 9550 9550
Deskriptivna diagnéza N % N %
Benigne zmeny buniek: 405 4,2 293 3,1
Infekcia:

Trichomonas Vaginalis 8 0,1 8 0,1

Plesnové organizmy konzistentné s Candida spp. 47 0,5 31 0,3

Prevaha kokobacilov 71 0,7 60 0,6

Baktérie konzistentné s Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0

Bunkové zmeny spojené s herpesovym virusom 1 0,0 1 0,0

Ina infekcia 1 0,0 0 0,0
Reaktivne bunkové zmeny spojené s/so:

zapalom 218 23 156 1,6

atrofické so zapalom (atroficka vaginitida) 68 0,7 46 0,5

Ziarenim 0 0,0 0 0,0

vnitromaternicovym antikoncepénym telieskom (IUD) 0 0,0 0 0,0

inou reaktivnou bunkovou zmenou 34 0,4 14 0,1

Poznamka: Niektori pacienti mali viac ako jednu diagnosticku podkategoriu.

Manudalna kontrola ukazala vyssiu mieru benignych bunkovych zmien (405) ako pripady
kontroly zobrazovacom (293).

Podrobné informacie o vykone zobrazovacieho systému ThinPrep najdete v zhrnuti prevadzky
a klinickych informaciach zobrazovacieho systému ThinPrep™ (MAN-03938-001).

G.2 Zariadenie ThinPrep Integrated Imager v porovnani so zobrazovacim systémom
ThinPrep

Multicentricka, dvojramenna klinicka stidia sa uskutocnila na troch (3) pracoviskach v Spojenych
Statoch americkych. Ciel'om Studie s ndzvom ,,Multicentrické hodnotenie zariadenia ThinPrepm™
Integrated Imager” bolo preukazat, ze rutinny skrining skli¢ok testu ThinPrep Pap pripravenych
pomocou systému ThinPrep™ 2000 a procesora ThinPrepm™ 5000 s pouzitim zariadenia ThinPrep
Integrated Imager je podobny kontrole sklicok ThinPrep s pouzitim zobrazovacieho systému
ThinPrep pre vSetky kategorie pouzivané na cytologicku diagnostiku (primeranost’ vzoriek

a deskriptivna diagnoza), ako st definované v kritéridch systému Bethesda'.

Dvojramenny pristup k $tudii umoznil porovnanie cytologickej interpretacie (deskriptivna diagnoéza
a primeranost’ vzoriek) z jedného pripraveného podlozného sklicka ThinPrep (so znamou
diagndzou) podrobeného skriningu najskor pomocou zariadenia Integrated Imager a potom

s dvojtyzdiiovym odstupom pomocou zobrazovacieho systému ThinPrep. Diagndza urcena

pri zaradeni sa pouzila ako ,,zlaty Standard* pre spravne vyhodnotenie vysledkov stadie.

Sklicka pouzité v tejto studii boli spracované na systéme ThinPrep™ 2000 a procesore
ThinPrep™ 5000. Sklicka v studii boli vytvorené, manualne skontrolované a diagnosticky postidené
pocas realizacie predchadzajucej $tudie’.
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Vsetky sklicka boli skontrolované nezavisle pre obidve ramena stadie. Sklicka boli randomizované
pred kontrolou v kazdom ramene $tadie. Cytologické diagndzy a primeranost’ vzoriek boli
stanovené v sulade s kritériami systému Bethesda pre obe ramena stadie.

G.2.1 Charakteristiky laboratorii a pacientov

Cytologické laboratoria, ktoré sa zic¢astnili na $tadii, zahfnali (3) centra. VSetky vybrané
pracoviska mali rozsiahle skuisenosti so spracovanim a vyhodnocovanim gynekologickych
skli¢ok ThinPrep a boli vySkolené v pouzivani zariadenia ThinPrep Integrated Imager.

Pocet pacientov (planovanych a analyzovanych)

Do tejto §tiidie bolo zaradenych 2 520 sklicok (840 na kazdom pracovisku). Sest’ (6) z 2 520
(0,2 %) skli¢ok bolo vylu¢enych z kontroly a analyzy, pretoze boli rozbité a necitatel'né.

Pre kazdé sklicko zaradené na kazdom pracovisku sa zozbierali zakladné demografické
informacie s cielom pomoct’ cytotechnologovi stanovit’ diagndzu pre vysledné sklicka.
Zhrnutie tychto demografickych informacii je uvedené v tabulke 4 pre vsetky pracoviska.

Tabulka 4. Demografia pracoviska

Cislo Vek (roky) | Pocet hysterektomii | Pocet po menopauze
pracoviska Median (% zaradenych) (% zaradenych)
1 36 rokov 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)
2 33 rokov 15 (3,6 %) 25 (6,0 %)
3 37 rokov 25 (6,0 %) 51 (12,1 %)
Celkovo 35 rokov 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)

Kazdé¢ sklicko bolo nezavisle skontrolované trikrat (3) na kazdom pracovisku tromi (3)
samostatnymi parmi cytotechnologov a patolégov s pouzitim beznych laboratornych a
klinickych postupov. To prinieslo celkovo 7 542 diagnostickych vysledkov. Ziadny z tychto
vysledkov nebol vyluceny z analyzy.

Hlavné kritéria sposobilosti
Kritéria zaradenia

Sklicka studie (dve sklicka na jeden pripad, jedno sklicko bolo pripravené na systéme
ThinPrep 2000 a d’alsie sklicko bolo pripravené na procesore ThinPrep 5000) boli vytvorené,
manualne skontrolované a postidené pocas realizacie predchadzajucej $tudie’. Sklicka testu
ThinPrep Pap z troch pracovisk zahfiali nasledovné sklicka:

o NILM: 1 260 sklicok zo 630 pripadov
o ASC-US: 300 sklicok zo 150 pripadov
o LSIL: 300 sklicok zo 150 pripadov
o ASC-H: 300 sklicok zo 150 pripadov
o AGUS: 30 skli¢ok z 15 pripadov

o HSIL: 300 skli¢ok zo 150 pripadov
o Rakovina: 30 sklicok z 15 pripadov
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Kritéria vylicenia

Rozbité sklicko alebo sklicko necitate'né na ucely tejto Studie.

Kritérid hodnotenia

Primarnym ciel'om tejto Studie bolo odhadnut citlivost’, Specifickost’ a pomery pravdepodobnosti
pri diagnostikovani skli¢ok zobrazenych a skontrolovanych na zariadeni Integrated Imager
(sekvencna metoda) a porovnat’ ho so zobrazovacim systémom ThinPrep (TIS). Referenénym
Standardom pre skli¢ka v tejto Studii bola konsenzualna diagndza posudenia patolégmi

z predchadzajucej $tadie?.

G.2.2 Odhady citlivosti a Specifickosti deskriptivhej diagnostiky

Skratky pre diagnostické prahové hodnoty:

Rozdelenie kategorii

Prahova hodnota Negativny Pozitivny
ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS,
ASCUSH NILM HSIL, rakovina
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC—H, AGUS, HSIL, rakovina
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, rakovina
NILM, ASCUS, LSIL, .
HSIL+ ASC-H, AGUS HSIL, rakovina

Vysledky studie st uvedené v tabulke 5. Vo vsetkych abnormalnych kategoriach bola citlivost’
pre zariadenie Integrated Imager vyssia ako pre zobrazovaci systém ThinPrep vo vsetkych
prahovych hodnotach uvedenych v tabulke 5. V porovnani so zobrazovacim systémom
ThinPrep doslo k miernemu poklesu $pecifickosti zariadenia Integrated Imager.

Tabul’ka 5. Zobrazovaci systém ThinPrep (TIS) verzus zariadenie Integrated Imager,
zhrnutie deskriptivnej diagnozy (vSetky sklicka)

Citlivost Specifickost’
Prahovi TIS I“Itlflgarffd Rozdiel TIS I“Itlflgarffd Rozdiel
hodnota | (95 % CI) 95 o/g cy | O5%CD | 95%CD | o o/g cry | ©93%C
0 0
ASCUSH 86,0 % 89,8 % 3.8 % 89.8 % 87.9 % 1.9%
(84,7 % a7 87,3 %) | (88,6 % a2 90,9 %) | (2,6 % a2 5,0 %) | (88,9 % az 90,6 %)|(86,9 % az 88,8 %)| (-2,8 % az -1,0 %)
LSIL+ 77.8 % 83.7 % 58% 92.5 % 90.6 % 1.9 %
(76,0 % a2 79,6 %) | (82,0 % a2 85,2 %) | (4,1 % az 7,5 %) |(91,7 % az 93.2 %) (89,8 % az 91,4 %)| (-2,6 % az -1,2 %)
ASC.H+ 73.3 % 80,7 % 7.4 % 92.7 % 91,1 % 1.6 %
(70,4 % az 75,9 %) | (78,1 % az 83,0 %) |(4,7 % az 10,1 %)|(92,0 % az 93,3 %){(90,4 % az 91,8 %)| (-2,1 % az -1,0 %)
HSIL+ 59.6 % 67.5 % 7.9 % 95,1 % 94,0 % 11 %
(55,9 % az 63,3 %) | (63,9 % az 70,9 %) | (4,5 % az 11,2 %) |(94,6 % az 95,6 %)|(93,4 % az 94,6 %)| (-1,6 % az -0,6 %)
UNSAT 78.9 % 77.6 % 1.4% 98.4 % 98.4 % 0.1 %
(71,6 % a2 84,7 %) | (70,2 % a7 83,5 %) | (-7,3 % az 4,5 %) | (98,1 % az 98,6 %)| (98,1 % az 98,7 %)| (-0,2 % az 0,3 %)

Okrem toho st udaje uvedené nizsie stratifikované podla typu pouzitého procesora (systém
ThinPrep 2000 a procesor ThinPrep 5000). Vo vsetkych abnorméalnych pripadoch bola citlivost’
pre zariadenie Integrated Imager vysSia ako pre zobrazovaci systém ThinPrep vo vSetkych
prahovych hodnotach. V porovnani so zobrazovacim systémom ThinPrep doslo k miernemu

poklesu Specifickosti zariadenia Integrated Imager.
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Tabulka 6. Zobrazovaci systém ThinPrep (TIS) verzus zariadenie Integrated Imager (12),
Zhrnutie deskriptivnej diagno6zy (len sklicka spracované na systéme ThinPrep 2000)

Citlivost’ Specifickost’
TIS 12 Rozdiel TIS 12 Rozdiel
Prahova [pocet [pocet [pocet [pocet [pocet [pocet
hodnota vysledkov] vysledkov] vysledkov] vysledkov] vysledkov] vysledkov]
95 % CD 95 % CD 95 % CD 95 % CD 95 % CD 95 % CD
85,7 % 90,0 % 4,3 % 90,3 % 88,9 % -1,4 %
ASCUS+ [1209/1411] [1270/1411] [61/1 411] [2 006/2 222] [1975/2 222] [-31/2 222]
(83,8 %az87,4%) | (88,3%az91,5%) | (2,6 % az6,1 %) | (89,0% az91,4%) | (87,5% az 90,1 %) | (2,7 % az-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 % az 80,0 %) | (82,0 % az86,4%) | (43%az9,1 %) | (91,6 % az93,6 %) | (90,2 % az92.4 %) | (-2,3 % az-0,4 %)
73,1 % 81,8 % 8,7 % 92,8 % 91,1 % -1,7%
ASC-H+ [370/506] [414/506] [44/506] [2903/3 127] [2 849/3 127] [-54/3 127]
(69,1 % az 76,8 %) | (78,2 % az84,9 %) | (49 %az12,5%) | (91,9 % az93,7 %) | (90,1 % az 92,1 %) | (-2,5 % az-1,0 %)
59,0 % 70,2 % 11,3 % 95,4 % 94,2 % -1,1 %
HSIL+ [214/363] [255/363] [41/363] [3 118/3 270] [3 081/3 270] [-37/3 270]
(53.8%a763,9%) | (654%az74,7%) | (64 %az16,1 %) | (94,6 % az96,0%) | (93.4 % az95,0 %) | (-1,8 % az-0,5 %)
83.3% 82,1 % -1,3 % 98,6 % 98,6 % 0,1 %
UNSAT [65/78] [64/78] [1/78] [3647/3 699] [3 649/3 699] [2/3 699]
(73,5 % az 90,0 %) | (72,1 % az 89,0 %) | (-8,9 % az 6,2 %) | (98,2 % az 98,9 %) | (98,2 % az 99,0 %) | (-0,3 % az 0,4 %)

Tabulka 7. Zobrazovaci systém ThinPrep (TIS) verzus zariadenie Integrated Imager (12),
Zhrnutie popisnej diagnozy (len sklicka spracované na procesore ThinPrep 5000)

Citlivost’ Specifickost
TIS 12 Rozdiel TIS 12 Rozdiel
Prahova [pocet [pocet [pocet [pocet [pocet [pocet
hodnota vysledkov] vysledkov] vysledkov] vysledkov] vysledkov] vysledkov]
95 % CD 95 % CD 95 % CD 95 % CD 95 % CD 95 % CI)
86,4 % 89,6 % 3.2% 89,3 % 86,8 % -2,4 %
ASCUS+ [1190/1 377] [1234/1377] [44/1 377] [1989/2 228] [1935/2 228] [-54/2 228]
(84,5%az 88,1 %) | (87.9%az91,1%) | (1,6%az4,8%) | (87.9 % az90,5%) | (85.4 % a2 88.2 %) | (-3.8 % az-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 % a7 80,5 %) | (80,6%az852%) | (2.5%az73%) | (91,1 % az 93,2 %) | (88,6 % a291,0 %) | (-3.4 % az 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]
(693 %az772%) | (756%az828%) | (22%az9.8%) | (91,5 % az 93,3 %) | (90,0 % a2 92,0 %) | (-2.2 % az 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 % az 65,6 %) | (59,1 % az 69,5 %) | (0,6 % az 8,6 %) | (94,1 % az 95,6 %) | (93,0 % az 94,6 %) | (-1,7 % az-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 % az 82,8 %) | (61,0 % az81,6 %) | (-11,3 % az8,4 %) | (97,7 % az 98,5 %) | (97,7 % az 98,6 %) | (-0,3 % az 0,4 %)

Tabul’ky 8 az 14 uvadzaju vykonnost’ kontroly na TIS a kontroly na zariadeni Integrated Imager

v porovnani s postidenou diagnézou vykonanou panelom pre posudzovanie (pravda, z predchadzajice;j
stidie) pre nasledujuce hlavné popisné diagnostické klasifikacie systému Bethesda: NILM, ASCUS,
LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL a rakovina.
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Tabul’ka 8. Kontingen¢na tabul’ka ,,pravych negativnych* (NILM) (pre vSetky pracoviska spolo¢ne)

Celkové posudenie NILM
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS | HSIL | Rakovina
UNSAT 75 29 2 0 1 1 0 0
NILM 25 3735 147 5 13 7 3 0
ASCUS 5 187 123 11 16 1 1 0
» 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
Rakovina 0 0 2 0 0 1 0 4
Tabul’ka 9. Kontingen¢na tabul’ka ,,pravych ASCUS* (pre vSetky pracoviska spoloc¢ne)
Celkové posudenie ASCUS
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
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
D 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
Rakovina 0 0 0 1 0 0 0 0
Tabulka 10. Kontingencna tabulka ,,pravych LSIL* (pre v§etky pracoviska spolo¢ne)
Celkové postdenie LSIL
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
D LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Rakovina 0 0 0 2 0 0 0 1
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Tabul’ka 11. Kontingen¢na tabulka ,,pravych ASC-H* (pre vSetky pracoviska spolocne)

Celkové posudenie ASC-H

TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
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
Rakovina 0 0 1 0 0 0 0 2
Tabul’ka 12. Kontingen¢na tabulka ,,pravych AGUS* (pre vSetky pracoviska spoloc¢ne)
Celkové posudenie AGUS
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 1 30 2 0 1 3 0 0
ASCUS 0 2 0 0 1 0 1 0
2 LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 4 1 2 0
AGUS 2 10 3 0 1 12 1 1
HSIL 1 2 2 0 4 3 9 0
Rakovina 2 2 1 0 0 1 1 9
Tabulka 13. Kontingen¢na tabulka ,,pravych HSIL* (pre vSetky pracoviska spolo¢ne)
Celkové postidenie HSIL
TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL | Rakovina
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
» 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
Rakovina 0 0 0 1 0 1 16 12
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Tabul’ka 14. Kontingen¢na tabulka ,,pravych rakovina* (pre vSetky pracoviska spoloc¢ne)
Celkové posudenie rakovina

TIS oproti 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS | HSIL | Rakovina
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
B 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
Rakovina 0 0 0 0 0 4 5 63

Tabulka 15 uvadza hranicné frekvencie deskriptivnej diagnézy pre benigne bunkové zmeny pre
vSetky pracoviska spolo¢ne. Kazdé sklicko bolo vyhodnotené trikrat, najprv cytotechnolégom a

potom patologom.

Tabul’ka 15. Neuznané hrani¢né frekvencie —

Zhrnutie deskriptivnej diagnézy pre benigne bunkové zmeny —

Vsetky pracoviska spolocne

Kontrola TIS Kontrola 12
Pocet Citani 7 542 7 542

Deskriptivna diagndza N % N %

Benigne zmeny buniek 402 5,3 % 420 5,6 %
Organizmy:

Trichomonas vaginalis 20 0,3 % 28 0,4 %
Plestiové organizmy konzistentné s Candida spp. 122 1,6 % 128 1,7 %
Posun vo flore a bakteridlnej vagindze 183 2,4 % 208 2,8 %
Baktérie konzistentné s Actinomyces spp. 2 0,0 % 3 0,0 %
Bunkové zmeny konzistentné s herpesovym virusom 2 0,0 % 1 0,0 %
Iné infekcia 0 0,0 % 0 0,0 %
Iné nie neoplastické nalezy 0,0 %
Reaktivne bunkové zmeny spojné so zapalom 34 0,5 % 16 0,2 %
Atrofia 33 0,4 % 26 0,3 %
Reaktivne bunkové zmeny spojené so Ziarenim 0 0,0 % 0 0,0 %
ii:ie;l;ﬁ:)/nme bunkové zmeny spojené s vnlitromaternicovym 0 0.0 % 1 0,0 %
Stav glandularnych buniek po hysterektomii 0 0,0 % 0 0,0 %
Endometrialne bunky u Zeny vo veku > 45 rokov 6 0,1 % 9 0,1 %

Zariadenie Integrated Imager vykazovalo mierne vyssiu mieru benignych bunkovych zmien
(420 zo 7 542, ¢ize 5,6 %) ako kontrola TIS (402 zo 7 542, Cize 5,3 %), ¢o vSak nebolo

Statisticky vyznamné.

Zaver

Citlivost a $pecifickost’ zariadenia Integrated Imager na kontrolu skli¢ok ThinPrep 2000
a sklicok ThinPrep 5000 st podobné citlivosti a Specifickosti zobrazovacieho systému ThinPrep.
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G2.3 Analyticka vykonnost zariadenia Integrated Imager

Reprodukovatelnost v rdmci pristroja

Analyticka vykonnost’ sa hodnotila kontrolou obsahu 22 zornych poli (fields of view, FOV)
zobrazenych zariadenim Integrated Imager. Hodnotenia vykonali cytotechnoldgovia.
FOV nekontroloval ziadny patolog. Pri tomto hodnoteni sa nevykonali upIné kontroly sklicok.

Vysledky reprodukovatelnosti v ramci pristroja zozbierali traja (3) cytotechnoloégovia,
ktori vykonali kontrolu sklic¢ok tri (3) krat na tom istom pristroji s minimalnou dobou
vyplavovania 14 dni.

260 podloznych sklicok pouzitych v tejto Studii bolo predtym pripravenych zo vzoriek
ThinPrep a malo stanovenu cytologickll diagnézu.

Najvyssie hodnotena diagnoéza z preskimania 22 FOV a pocet abnormalnych FOV boli
zaznamenané pre kazdy z troch cyklov, a to pre hodnotenie TIS aj pre hodnotenie 12.

V tabulke 16 su zhrnuté vysledky v ramci pristroja pre kazdi diagnosticku kategoriu sklicok
(podrla uréenych pravdivych vysledkov). Pre kazdé zoskupenie sa vykazuju tieto ukazovatele:

e % Abnormalne
Podiel sklicok, pri ktorych boli pozorované akékol'vek abnormalne FOV.
(V pripade sklicok NILM alebo UNSAT sa na zaznamenanie podielu, ktory nie je
abnormalny, pouziva stipec % Normalne.)

o % Kategoria+
Podiel skli¢ok, pri ktorych bol pozorovany aspon jeden FOV s obsahom pravdive;j
kategorie sklicka alebo vyssou.

e %N/A
Podiel sklicok v danej kategorii, ktoré st vylucené z analyzy (sklicko nemoze byt
zobrazené zobrazovacom alebo chybaju udaje)

e Abnormalne FOV, % nula
Podiel sklicok, pri ktorych bolo pozorovanych nula abnormalnych FOV.

e Abnormalne FOV, median
Median poctu pozorovanych abnormalnych FOV (z celkového poctu 22).
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Tabulka 16. Zhrnuté vysledky Studie v ramci pristroja

Dx Zobra- % % % % Abnormalne FOV
zova¢ | Abnormalne | Kategéria+ | Normalne | N/A % nula Median
TIS 69,6 % 11,0 % 70,4 % 0
NILM 2 2 2
12 78,1 % 4,3 % 78,4 % 0
TIS 75,9 % 75,9 % 13,3 % 25,0 % 6
ASCUS 2 2 2 2
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
RAKOVINA 2 2 2
12 100 % 53,3 % 0,0 % 0,0 % 22
TIS 72,2 % 40,0 % 72,2 % 0
UNSAT 2 2 2
12 85,7 % 36,7 % 94,7 % 0

Reprodukovatelnost medzi réznymi pristrojmi

Vysledky reprodukovatel'nosti medzi réznymi pristrojmi boli odvodené z klinickej Studie.
V klinickej $tadii skimali sklicka na réznych pristrojoch tri (3) pary cytotechnologov/patologov.

V tabulke 17 st zhrnuté vysledky medzi r6znymi pristrojmi pre kazd diagnostickt kategoriu
sklicok (podl'a urc¢enych spravnych vysledkov). Pre kazdé zoskupenie sa vykazuju tieto
ukazovatele:

e % Abnormalne

Podiel sklicok, pri ktorych bola zaznamenana akakol'vek abnorméalna diagnéza.
(V pripade skli¢ok NILM alebo UNSAT sa na zaznamenanie podielu, ktory nie je
abnormalny, pouziva stlpec % Normalne.)

o % Kategoria+

Podiel sklicok, pri ktorych bola diagnéza pracoviska rovnaka alebo vyssia ako posudzovana
kategoéria sklicka.
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Tabulka 17. Zhrnuté vysledky Stidie medzi ré6znymi pristrojmi

Dx Zobrazovaé Yo % o
Abnormalne | Kategéria+ | Normalne
TI - -- 9
- - 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 9 9
GUs 12 67,5 % 57,3 % -
TIS 97,7 % 54,7 % --
HSIL - -
S 12 99,3 % 64,7 % --
TIS 100 % 63,2 % --
RAKOVINA -
OVIN 12 100 % 63,2 % --
TIS -- -- 95,2 %
UNSAT -
12 -- -- 93,2%

G2.4 Urovne skriningu cytotechnolégov po¢as klinickej stadie

Pocas stadie deviat (9) cytotechnoldégov (CT) zaznamenalo pocet hodin, ktoré kazdy den
odpracovali, a pocet sklidok, ktoré sa podrobili skriningu v ramci kontrol TIS aj 12. Urovei
sktisenosti cytologov sa pohybovala od 4 do 30 rokov. Pocas Studie zahtnali ¢asy skriningu
cytotechnologa pre kontrolu TIS aj kontrolu 12 automatizovany skrining 22 zornych poli,

uplnu kontrolu skli¢ok, ak nebolo mozné pouzit’ automatizovany skrining, a automatizovany
skrining 22 zornych poli, po ktorom nasledovala iplna kontrola skli¢ok, ked’ boli pocas
automatizovaného skriningu identifikované abnormalne bunky. Poc¢et hodin, pocas ktorych
jednotlivi cytotechnoldégovia denne vykonavali skrining sklicok, sa 1isil v dosledku logistickych
faktorov a planovania. Pocas klinickej Stiidie sa hodnotila len sekven¢na metoda kontroly 12.

Tieto udaje st zhrnuté v tabul’ke 18.

Poznamka:

Tieto Cisla predstavuji celkovy pocet sklicok a nezohl'adiiuju typ kontroly;

iba zorné pole (FOV), Giplna manualna kontrola (FMR) alebo FOV+FMR.
Tieto tirovne su nizsie, ako by sa bezne pozorovali v klinickej praxi, ked’ze
pocet abnormalnych pripadov v tejto klinickej §tadii bol ovela vyssi, ako sa

zvycajne pozorovalo v beznej klinickej praxi (50 % oproti 10 — 20 %).
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Tabulka 18. Urovne skriningu CT

TIS 12
Priemer Priemer
sklicka/hodina sklicka/hodina

Pracovisko 1

CT1 9.8 9,9

CT2 10,4 9,7

CT3 11,1 8,1
Pracovisko 2

CT1 6,2 6,1

CT 2 9,0 6,4

CT3 9,1 6,5
Pracovisko 3

CT1 9,2 6,6

CT2 9,9 6,8

CT3 10,1 6,5

Kombinovany medidn 9.8 6,6

100 % 67 %

V tejto Studii sa nedal urcit’ pocet ekvivalentnych kontrolovanych skli¢ok, pretoze typ
kontroly nebol sledovany.

CT pouzivajuci zariadenie Integrated Imager naskenovali a skontrolovali 67 % skli¢ok,
ktoré CT skontrolovali s pouzitim TIS.

Poznamka: Cas zaznamenany pre skli¢ka skontrolované TIS neberie do Givahy as
skenovania. Pri pouziti sekvencnej metody zariadenia Integrated Imager prida cas
skenovania priblizne 90 sektind na sklicko.

G2.5 Casova studia cytotechnolégov (davkové a sekvenéné metédy)

Bola vykonana dodato¢na §tidia ,,Casova $tadia skriningu cytotechnolégov pre zariadenie
ThinPrep™ Integrated Imager* na charakterizaciu objemov skriningu pre cytotechnologov (CT),
ked’ sa v ramci procesu kontroly skli¢ok uplatni asistencné zobrazovanie. Tieto udaje sa
zhromazdili pomocou zariadenia Integrated Imager dvoma sposobmi:

1. Kazdé sklicko bolo zobrazené a potom skontrolované CT pomocou zariadenia Integrated
Imager. V tejto $tudii sa to oznacuje ako sekvencna metoda (t. j. zobrazovanie a kontrola
sklicok sa vykonava postupne, pomocou CT).

2. Vsetky sklicka boli zobrazené ako davka pomocou zariadenia Integrated Imager a potom CT
skontroloval sklicka ako davku. V tejto $tadii sa to oznacuje ako davkova metoda.
Pri davkovej metdde sa zobrazovanie sklicok vykonava vopred, oddelene od kontroly sklicok.

Na tejto $tadii sa zacastnili traja (3) CT. CT kontrolovali sklicka po dobu troch (3) dni
(skrining skli¢ok pocas 8-hodinového dna) pre kazdé rameno Stadie. Sklicka boli zobrazené
a skontrolované nezavisle kazdym z troch CT.

Vsetky skli¢ka boli pripravené zo vzoriek ThinPrep™ znamych cytologickych diagnéz na
procesore ThinPrep a zafarbené farbivom ThinPrep. Boli poskytnuté subory

400 randomizovanych sklicok na CT, kazdy s priblizne 10 % abnormalnej diagnozy, aby bolo
mozné plne zamestnat’ CT na tri (3) celé dni skriningu. CT boli zaslepeni vzhl'adom na diagnozy.

Medzi ramenami $tidie sa pre kazdého CT zaradila minimalne tyzdenna ,,doba vyplavovania“.
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V tabul’ke 19 sa uvadza celkovy rozpis typov kontrol vykonanych v asovej studii CT.

Tabul’ka 19. Celkovy pocet skontrolovanych sklicok podla typu kontroly/CT
(% Autom. skenovanie = Pocet FOV+FMR/Celkovy pocet sklicok skontrolovanych za 3 dni)

Sekvenc¢na kontrola Davkova kontrola
CT¢1|CTE 2| CTE 3 |Celkovo | CTCE. 1| CTE 2| CTE 3 | Celkovo
Celkovy pocet
skontrolovanych 255 285 300 840 365 340 353 1058
Pocet len FOV 212 179 239 630 308 226 265 799
Pocet
FOVAFMR 42 100 37 179 51 109 75 235
Pocet len FMR 1 6 4 11 6 5 13 24
% Autom. 0 0 0 0 0 0 0 0
skenovanie 16 % 35% 19 % 24 % 14 % 32 % 21 % 22 %

Vysledky st uvedené v tabul’ke 20. Median poctu sklicok podrobenych skriningu denne, ked’ sa
na zobrazovanie a kontrolu skli¢ok pouzilo zariadenie Integrated Imager v sekvencnej metode,
bol 92 sklicok. CT pouzivajuci zariadenie Integrated Imager v davkovej metoéde skontrolovali

86 % maximalneho poctu sklicok, aky mohli skontrolovat’ CT s pouzitim TIS.

Tabulka 20. Denné miery kontroly sklicok cytotechnoléogov

Pocet skontrolovanych skli¢ok
CT | L.deii | 2.ded | 3.dei | Demny | Celkovy denny
median median
CTé¢. 1 87 80 88 87
Sekven¢na - 92
metoda CT¢.2 90 100 95 95 (67 %*)
CT¢. 3 92 108 100 100
CTé¢ 1 119 123 123 123
Davkova N 119
metoda CT¢.2 124 106 110 110 (86 %)
CT¢ 3 119 120 114 119

* Percento s ohl'adom na to, ze TIS je 100 %.

Zhoda diagnozy CT bola porovnana s posudenymi vysledkami a je uvedena v tabul’ke 21.
Vysoka miera zhody v diagndze s posudenymi vysledkami skli¢ok podporuje klinick
uzito¢nost’ tejto Stadie.
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Tabul’ka 21. Vysledky PPA a NPA podla cytotechnoléga na zaklade postidenych vysledkov.
(Stredna hodnota pozitivnych vysledkov ASC-US+)

Sekvenc¢na metoda Davkova metoda

PPA NPA PPA NPA
CTc¢. 1 100 % 97 % 97 % 96 %
CT¢.2 100 % 76 % 100 % 79 %
CTé¢. 3 91 % 94 % 100 % 90 %
Celkovo 97 % 89 % 99 % 89 %

Pracovnu zataz definuje CLIA ako maximalny limit 100 sklicok poc¢as minimalne 8-hodinového
pracovného dna. Tyka sa to tiplnej manualnej kontroly 100 sklicok.

Pri pouzivani automatizovanych zobrazovacich systémov moze byt potrebné, aby pouzivatelia
skontrolovali iba ¢ast’ sklicka s cielom stanovit’ diagnézu NILM, ¢im sa skrati Cas potrebny na
kontrolu CT. Naopak, v pripadoch, ked’ je pritomna abnormalita, po ¢iastocnej kontrole sklicka
nasleduje Gplnd manuélna kontrola, ¢o vedie k dlh§iemu ¢asu kontroly CT. V obidvoch
pripadoch sa na zohl'adnenie rozdielu v ¢asoch kontroly pouzivaji r6zne hodnoty, aby sa
dospelo k odhadom pracovného zat'azenia skliCkami. (Pozrite si tabulky 22 a 23.)

Pri pouZzivani sekvencnej metddy zariadenie Integrated Imager naskenuje sklicko priblizne za
90 sekund. Tento Cas by sa mal brat’ do tvahy pri ur€ovani hodnoty pouzivanej na vypocty
pracovného zat'azenia.

Pri pouzivani davkovej metddy sa Cas skenovania v Case kontroly nezohladnuje, a preto je
mozné za 8 hodin skontrolovat’ viac skli¢ok.

S cielom pomdct’ laboratoriam urcit’ pracovné zat'azenie, na zaklade poctu sklicok
skontrolovanych len s FOV a FOV+FMR, pre ich cytotechnologov pri pouzivani zariadenia
Integrated Imager by laboratéria mali pri vypocte pracovného zataZenia pouzivat’ nasledujicu
metodu uvedenu v tabulke 22 a tabul’ke 24 pre sekvenénui metédu a v tabulke 23 a
tabul’ke 25 pre davkovi metodu:

Tabul'ky 24 a 25 su ur¢ené na pomoc jednotlivym cytotechnolégom pri vedeni priebeznych
zéznamov o suhrne sklicok len s FOV a FOV+FMR podrobenych skriningu kazdy pracovny den.

Tabulka 22. Hodnoty na vypocet pracovného zat’aZenia,
Integrated Imager, sekvenéna metéda

FMR =1 skli¢ko
FOV = 0,85 sklicka
FMR + FOV = 1,85 sklicka
Horny limit = 100 skli¢ok

Pri pouzivani sekven¢nej metédy pouZite na urcenie pracovného zataZenia
nasledujicu rovnicu:

[(pocet sklicok FMR) (1) + (pocet sklicok FOV) (0,85) +
(pocet sklicok FOV+FMR) (1,85)] = 100 sklic¢ok
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Tabul’ka 23. Hodnoty na vypocet pracovného zat'aZenia,
Integrated Imager, davkova metéda

FMR =1 sklicko
FOV = 0,65 sklicka
FMR + FOV = 1,65 sklicka
Horny limit = 100 skli¢ok

Pri pouzivani davkovej metédy pouZite na urcenie pracovného zat’aZenia nasledujicu
rovnicu:

[(poéet sklicok FMR) (1) + (pocet sklicok FOV) (0,65) +
(pocet sklicok FOV+FMR) (1,65)] = 100 skli¢ok

Poznamka: Limit pracovného zat'aZenia zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager
pocas 8-hodinového pracovného diia zahiia vsetky ¢innosti potrebné na
spracovanie pripadov, nie vylu¢ne ¢as straveny pouzivanim mikroskopu:

» Skrining 22 zornych poli

= Uplna manuilna Kontrola skli¢ok pomocou funkcie Automatické
skenovanie

= Kontrola klinickej anamnézy
= Riadne zaznamenanie a roztriedenie vysledkov

e  Sklicka, pri ktorych sa na diagnostiku pouziva len 22 zornych poli (FOV), by sa mali
povazovat’ za menej ako celé sklicko.

o Pri pouZzivani sekvencnej metody by sa malo sklicko povazovat’ za 0,85 sklicka.
o Ak sa pouziva davkovd metoda, sklicko by sa malo povazovat’ za 0,65 sklicka.

e Sklicka, pri ktorych sa vykondva tiplna manualna kontrola (FMR) pomocou bud’ manuélne;j
indexdcie stol¢eka, alebo pomocou funkcie Automatické skenovanie, by sa mali povazovat
za jedno (1) sklicko (podla pokynov CLIA’88 pre manualny skrining).

e Sklicka, pri ktorych sa vykondva kontrola FOV aj FMR, by sa mali povazovat’ za:
o 1,85 skli¢ka pri pouziti sekvencnej metddy,
o 1,65 sklicka pri pouziti davkovej metody.

e Ak sa vykonava menej ako 8-hodinovy pracovny den, na uréenie maximalneho poc¢tu
podloznych skli¢ok, ktoré sa maju pocas tohto pracovného dna preskimat, sa musi pouzit’
tento vzorec:

<Poéet hodin sktimania sklicok
8
e Pozndmka: VSETKY laboratéria by mali mat’ jasny §tandardny prevadzkovy postup na

dokumentovanie svojej metddy pocitania pracovného zat'azenia a na stanovenie limitov
pracovného zat'azenia.

)xlOO
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e Technicky dozor je zodpovedny za vyhodnotenie a stanovenie limitov pracovného
zat'azenia pre jednotlivych cytotechnolégov na zaklade laboratornej klinickej vykonnosti.

e Pozndamka: Limit manualneho pracovného zat'azenia nenahradza poziadavku CLIA na
100 skli¢ok za 24 hodin po¢as minimalne 8-hodinového dna. Pri vykonavani manualnej
kontroly si pozrite poziadavky CLIA na vypocet limitov pracovného zat'aZenia.
Manualna kontrola zahiia tieto typy sklicok:

o sklicka skontrolované na zobrazovacom systéme ThinPrep pomocou funkcie
Automatické skenovanie,

o skli¢ka skontrolované bez zobrazovacieho systému ThinPrep,
o negynekologické sklicka.

o Podla CLIA '88 by sa tieto limity pracovného zatazenia mali prehodnocovat’ kazdych
Sest’ mesiacov.
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Tabulka 24. Tabulka vyhl’adavania dokon¢enia skriningovej prace — Integrated Imager,
sekvencna metoda
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Tabulka 24. Tabul’ka vyhl’adavania dokon€enia skriningovej prace — Integrated Imager,
sekven¢na metoda, pokracovanie

FOV+FMR

1123 /4|5(6|738 9101112131415161713192021|222324252627232930313233343536373835404142434445464743495051525354

27|28 /303234|36|3839|41|43|45|47|49|51|52|54|56 |58 60|62 64 65 67 6971|73|75|76|7880|82|84) 86|88|89)91|93|95/97|99
27|29 31|33 /35|37|38|40|42|44|46 |48 |50|51|53|55|57 59|61 |63 64 66|68 |70 72|74 |75|77|79|81|83|85 87|88 |90|92|94 |96 98100

283032 34/36|37|39|41(43|45(47|48|50(52 |54 |56|58 60|62 |63 65|67|69|71|73|74|76|78|80|82|84|86|87|89(91|93|95|97|99

293133 (3536|3840 42|44 46|48 |49 |51|53 (55|57 |59 |61 |62|64 66|68 70|72 73|75 77|79|81|83|85|86(88|90|92|94|96 98|99

30|32 34|35|37(39 |41 43|45|47|48|50|52|54 |56 (58|60 |61 63|65 67|69|71|72|74|76|78|80|82|84|85|87|89|01|93 95|97 |98

31|33 /34|36 /38|40|42|44|46|47|49|51|53|55|57|59|60|62|64 |66 68| 70|71|73 75|77|79|81|83|84|86|88|90|92(94|96|97|99

32|33135|3739|41|43|45 /4648|5052 |54|56|58|59|61|63|65|67|69|70/72|74 76|78 |80|82|83|85|87|89|91|93|95|96|98

32 (34|36 3840(42 |44 45|47|49|51|53|55(57|58|60|62|64|66(68 |69 |71|73|75|77|79|81|82|84|86|88|90|92|94|95|97(99

33(35|37 39 /41|43 |44 46|48|50|52 |54 |56 (57 |59|61|63|65|67 (68|70 |72|74|76|78 |80 81|83|85|87(89(91|93|94|96|98 (100

34|36 |38 40 /42|43 |45 47|49|51|53|55|56(58|60|62|64|66|67 (69|71 |73|75|77|79|80 82|84|86|88|90(92/93|95|97|99

35(37 |39 41 42|44|46 48|50|52|54|55|57(59|61|63|65|66|68|70 |72 74|76|78|79 |81 83|85|87|8%9(91(92 94|96 |98 (100

36 (38|40 41 /43|45|47 49|51|53|54|56|58(60|62|64|65|67 69 (71|73 75|77|78|80 |82 84|86|88|90(91(93/95|97|99
37(39 /40 42 44|46|48 50|52|53|55(57|59(61|63|64|66|68|70(72|74|76|77|79 81|83 |85|87|89|90|92(54 96|98 100,

38|39 41 43 45|47 |49 51|52|54|56|58|60|62)\63|65|67 )69 71|73 |75 |76 |78 80 82|84 86 88|89 91 93/95|97|99

38|40 42|44 46|48|50|51|53|55(57(59|61|62|64|66|68|70|72(74 |75 |77|79|81 83|85 |87/88|90|92|94|96|98|99

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|80 87|89|91|93|95(97|98

FOV

40|42 |44 |46 48|49 |51 |53|55(57|59|60 62|64 |66|68|70|72(73|75 77 |79|81|83 85|86|88|90(92|94|96(97|99

4143 |45 47 148 |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

42|44 |46 47 149|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

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 9698|100

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

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

45|47 |49 |51 |53 |54 |56 |58|60|62|64|66|67|69|71(73|75|77|79|80 82|84 86 88 90|91 93|95|97 |99
46|48 |50|52|53|55|57|59|61|63|65|66|68|70|72|74|76|78|79|81 83|85|87|89 90|92|94|96|98|100

4749 |51|52|54|56|58| 60|62 |64 (65|67 69|71|73|75|77|78|80|82 84|86|88|89 91|93|95|97(99

48|50 |51 |53|55(57 |59 61|63 64|66|68|70|72|74|76|77|79|81|83 85|87 88|90 92|94|96|98|100

49|50 52|54 |56 |58 60| 62|63 |65(67|65|71|73|75|76|78|80|82 |84 86 /87|89|91 93|95|97|99

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

50(52|54 5658|6061 63|65|67|69|71|73(74|76|78|80(82|84 (85|87 /89/91|93/95|97 98

51(53|55/57/59|60(62 64|066|68|70|72|73(75|77|79|81|83|84 (86|88 /9092|994 96|97 99

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

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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Tabulka 24. Tabul’ka vyhl’adavania dokon€enia skriningovej prace — Integrated Imager,
sekven¢na metoda, pokracovanie

FOV+FMR

4|56 |7|8 9101112131415161713192021|222324252627232930313233343536373835404142434445464748495051525354

6163 |65|67|69|70(72|74|76|78|80|81|83|85|87 |89 91:93 94|96 | 98 (100
62|64 |66/ 68|69 |71|73|75|77|79 8082|8486 (88|90 92|93|95|97 99

63|65|67|68|70|72|74|76|78|79|81|83(85|87(89(91|92 |94 96|98 100

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

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

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

66|68 |70|72|74|75|77|79|81|83|85|87|88 90 |92|94 96|98 |100

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

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

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

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

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

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

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

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

FOV

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

76|77|7981|83|85|87|89|90|92|94|96|98 |100

76|78/80|82|84|86|88|89|91|93|9597(99

77|79|81|83|85|87|88 90|92 (%4 |96|98|99

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

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

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

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

82|83 |85|87|89|91|93|94|96(98 100

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

83|85|87/89|91 /92|94 |96 |98 (100
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Tabulka 24. Tabul’ka vyhl’adavania dokon€enia skriningovej prace — Integrated Imager,
sekven¢na metoda, pokracovanie

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

FOvV

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

10892 | 94|96 |97 | 99

10993 |95 (96|98
110/94 | 95|97 | 99

111/94 | 96 |98 (100
112| 95 | 97 |99

113|96 | 98 100

11497 | 99
115|98 |100|
116(99
117|99
118(100
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Tabulka 25. Tabulka vyhPaddvania dokoncenia skriningovej prace — Integrated Imager,

davkova metoda

FOV+FMR
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Tabulka 25. Tabul’ka vyhl’adavania dokon€enia skriningovej prace — Integrated Imager,
davkova metdéda, pokracovanie

FOV+FMR

1011121314 |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
36(38|39|41(43|44 46|48|49|51 |53 |54 (56|57 59|61 |62|64|66|67|6971|72(74|76|77|79|81(82|84|86|87|89(90|92|94|95 97|99

37|38|40|42|43 |45 /47|48|50|52|53|55(56|58|60|61|63|65|66(68 |70 71|73|75(76|78|80|81|83|85|86|88(89/91|93|94|96 98|99
137(39|41|42|44 46 |47| 49|51 |52 54 |55|57|59 60|62 64|65|67|69|70 72 74| 75|77 |79 |80|82|84 |85 |87 88 90| 92|93 95|97 98 100

38|40|41|43|45|46 /4850|5153 |54 56(58|59|61|63|64|66|68|69 |71 73|74(76|78|79|81|83|84|86|87|89|91/92|94)96|97 99

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

39(41|43 |44 (46|48 49|51 |52 |54 |56 57 (59|61 62|64 |66(67|69|71|7274|76|77|79|81|8284(85|87|89|90(92|94|95|97|99

40|42 |43 45|47 48 50|51 |53 |55(56|58|60|61|63|65 66|68|70(71|73|75|76|78|80|81|83|84|86(88|89/91 93|94|96|98|99

41(42|44 |46 (47|49 50|52 |54|55(57|59(60 |62 64(65|67(69|70(72|74|75|77(79|80|82|83|85(87|88|90|92|93|95|97|98 (100

|41(43|45|46 (48|49 51|53 |54 |56 |58 |59(61|63 |64 66| 68|69(71|73|74 76|78(79|81|82|84|86|87(89|91/92/9496(97|99

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

43|44 |46 |47 149 |51 52|54 56|57 |59 61|62 64 66|67 |69|71|72|74|76|77|79|80|82 |84 |85|87(89(90|92|94(95/97|99

43|45|46 |48 (50|51 53|55|56|58|60|61(63 |65 066(68|70(71|73|75|76/7879(81|83 |84 |86(88(89|91/93|94 96|98|99

44| 45|47 |49 (50|52 5455|5759 |60 62|64 |65/67|69|70|72|74|75|77 78|80(82|83|85|87|88|90|92|93|95|97 98100
|44 (46|48 |49|51 53| 54|56 |58 |59 |61|63|64|66 68|69 71|73|74|76|77 |79 |81|82 |84 |86|87 |89[91|92 94|96 97 99

| 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 98100

‘46 47|49 |51 (52|54 |56(57|59|61|62|64|66|67|69|71|72|74|75|77|79 80|82(84|85/87|89|90|92|94|95|97 |99

FOV

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 49|50 |52 |54 |55|57(59|60|62|64|65|67|69|70(72 73|75|77|78|80 82|83(85|8788|90{92|93|95|97 |98 100

4849|5153 |54 56|58 |59 |61 |63 |64 |66|68|69 |71 |72 74|76|77|79|81 82|84|86|87|89|51/92(94|96|97 |99

48|50|52|53|55|5758|60|62 63|65 6768 70|71|73|75|76|78|80|81 83|85|86|88(90|91|93(95|96|98|100

49151|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

50|51|53|55|56 |58 60|61|63 6566|6869 71|73|74|76|78|79(81|83|84|86|88|89(91|93/94(96(98 |99

50|52 |54 |55(57 (5960|6264 |65|67|68]|70|72|73|75 77|78|80|82 |83 |85 8788|9092 |93 95|97 |98 |100

51(53|54|56(58(59 61|63|64|66|67 69(71|72|74|76|77|79|81|82|84 86|87(89(91|92|94|96(97|99
52|53|55|57(58|60 62|63 |65|66(68 | 70(71|73|75|76|78|80|81|83|85 86|88|90|91|93|95|96(98|99

52|54|56|57|59 |61 6264|6567 69| 70(72|74|75|77|79|80|82|84|85 87|89(90(92|94|95|97|98

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

| 54|55 |57 59|60 |62 63|65 67|68 |70 72|73 75|77 |78|80|82|83|85 87 88/90|92|93|95)|96|98|100

54|56|58|59(61 |62 6466|6769 |71|72(74|76|77|79|81|82|84|86|87 89|91(92|94\95|97|99

55|57|58|60(61 63 656668 70|71 |73(75|76|78|80|81|83|85|86|88 90|91(93|94)\96|98|99

‘56 57|59|60|62 |64 656769 70(72|74|75|77|79|80|82|84|85|87(89|90/92|93|95|97|98

|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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Tabulka 25. Tabul’ka vyhl’adavania dokon€enia skriningovej prace — Integrated Imager,
davkova metdéda, pokracovanie

FOV+FMR

1011121314 |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
57|58 60|62 (63|65 6768|7072 (73 |75(77|78|80|82|83|85|87|88|9091|93|95|96|98 100

57|59|61|62|64 |66 67|69 717274 76|77 |79|81|82|84|86|87(89|90|92/94|95|97|99
58|60|61|63|65|66 68|70 71|73|75|/76(78|80|81|83|85|86|88(89|91|93|/94|96|98|99

59|60|62|64|65 |67 6970|7274 (75|77 (79|80 |82|84|85|87|88|90|92 93|95(97|98 100

59|61|63|64|66 68 69|71|73|74(76|78(79|81 /83|84 |86|87|89|91|9294|96|97|99

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

61|62 6466|6769 71|72|74\76|77|79|81|82|84 |85 87|89(90|92 |94 95|97|99

61|63 |65|66|68 707173 |75|76|78 80|81 |83 |84|86|88|89|91|93|94 96|98|99

62|64|65|67|69|70/72|74|75|77|79/80(82|83|85|87|88|90|92|93|95|97 98100

63|64 |66 |68(69 |71 73/74|76|78|79|81(82|84|86|87|89|91|92|94 96 97|99

63| 65|67 687072 73|75|77 |78 |80|81|83|85|86|88 90|91(93|95 |96 98 100

64|06 | 67|69 (71|72 74|76|77|79|80|82(84|85 87(89|90|92|94 /95|97 99

65|66|68|70|71|73/75|76|78|79(81/83(84|86|88|89|91|93|94|96|98 |99
65|67 |69|70(72|74 75|77 78|80 |82 83|85|87|88|50|92|93|95|97|98 100

66|68 6971|7374 76|77|79|81|82|84|86|87 89|91 92|94|96|97 |99

67|68|70|72|73|75/76|78|80|81|83|85(86|88|90|91|%93|95|96|98 100

FOV

67(69|71|72(74|75 77|79|80|82 |84 |85(87|89|90(92|94|95|97|99

68|70|71|73|74|76/78|79|81|83 |84 86(88/89|91|93|%4|96|98|99

69(70|72|73|75 77 |78|80|82|83|85|87(88|90|92|93 959798 |100|

69|71|72|74|76 |77 7981|8284 86 87(83|91|92|94|96|97|99

70(71|73|75(76|78/80|81|83|85|86 88(90|91|93|595|96|98|100

70|72 74|75(77 |79 /80|82|84 85|87 |89(90|92|94|95|97|99

71|73|74|76(78 |79 8183|8486 |88|89(91|93|94|96 /98|99

72(73|75|77|78|80 82|83|85|87(88|90(92|93 95|97 |98 (100
72|74|76|77(79|81 82|84 86|87 |89 /91(92|94 96|97 |99

73|75|76|78|80 |81 838586 |88(90/91(93|95/96|98|99

74|75|77|79|80 |82 848587 |89(9092(94|95|97|98

7476|7879 |81 |83 8486 8889(91/93/94)96|97|99

75|77|78|80(82 |83 85|87|88(90|92|93(95|96|98|100

76|77|79|81|82 |84 86|87|89|91|92|94(95/97 |99

76|78|80|81|83 |85 86|88|90|91(93|94(96/98 |99

77(79|80|82|84/85|/87|89|90|92|93|95(97|98
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Tabulka 25. Tabul’ka vyhl’adavania dokon€enia skriningovej prace — Integrated Imager,
davkova metdéda, pokracovanie

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|4142|43|44 /45|46 47 48|49|50 51 52|53 |54|55|56|57|58|59
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 |95 96|98 100
96 62|64 |66|67 |69 71|72 |74(76|77|79(81|82|84|86|87 89(90|92|94(95 97|99

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

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 |80 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|79|80|82 |84 85|87|89|90(92|94|95/97 |99
107/ 70|71 |73|75|76|78|79|81|82|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 71|73 |74|76|77|79|81|82|84|86|87|89|91|92(94 96 97|99

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

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

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

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

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

115 75|76 |78|80|81|83|85|86|88(90 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|9798|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(88|85|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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Tabulka 25. Tabul’ka vyhl’adavania dokon€enia skriningovej prace — Integrated Imager,
davkova metdéda, pokracovanie

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|4142|43|44 /45|46 47 48|49|50 51 52|53 |54|55|56|57|58|59
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

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

134 8789 (90|92|94|95/97 |99

135 88189 (91|93 |94|96 /98|99

136 8890|9293 95|97 |98 100

137 89(91|92|94 96|97 9%

138 90 (91|93 95|96 | 98|100
139/ 90|92 |94|95|97 |99

FOV

140 9193|9496 |98 |99

141 92|93 95|97 98100

142 9294|9697 |99

143 93|95 (96|98 |100

144 94 |95 |97 (99

145 94 196 |98 |99

146 95|97 |98 (100

147 96 |97 |99

148 96 | 98 100

149 97|99
150 S8 |99

151 98 (100

152 99

153 99

154 100

ThinPrep™ Integrated Imager Pokyny na pouzivanie Slovencina AW-22850-3201 Rev. 001 5-2021 strana 30 z 32




H. Zavery klinického skumania

e Pri porovnavani zariadenia ThinPrep Integrated Imager so zobrazovacim syst¢émom ThinPrep
dosiahli kontrolori vyssiu citlivost’ vo vSetkych abnormalnych kategoriach. Doslo k ur¢itému
znizZeniu Specifickosti.

eV pripade skli¢ok ASCUS+ bolo zvysenie citlivosti 3,8 % s 95 % intervalom spol’ahlivosti
2,6 % az 5,0 % a znizenie Specifickosti bolo -1,9 % s 95 % intervalom spol'ahlivosti
2,8 % az-1,0 %.

eV pripade sklicok LSIL+ bolo zvySenie citlivosti 5,8 % s 95 % intervalom spol’ahlivosti
4,1 % az 7,5 % a znizenie Specifickosti bolo -1,9 % s 95 % intervalom spol'ahlivosti
-2,6 % az-1,2 %.

e V pripade skli¢ok HSIL+ bolo zvysenie citlivosti 7,9 % s 95 % intervalom spol’ahlivosti
4,5 % az 11,2 % a znizenie Specifickosti bolo -1,1 % s 95 % intervalom spolahlivosti
-1,6 % az -0,6 %.

e Vzhl'adom na technologicki podobnost’ zobrazovacieho systému ThinPrep™ a vysledky
komparativnej klinickej Studie sa dospelo k zaveru, Ze zariadenie ThinPrep Integrated Imager je
podobné zobrazovaciemu systému ThinPrep a moze sa pouzit’ ako ndhrada za manualnu kontrolu
sklicok testu ThinPrep™ Pap pripravenych na systéme ThinPrep 2000 a procesore ThinPrep 5000
na pritomnost’ atypickych buniek, cervikalnej neoplazie vratane prekurzorovych 1ézii
(skvamozne intraepitelialne 1ézie nizkeho stupna, skvamodzne intraepitelidlne 1ézie vysokého stupna)
a karcinomu, ako aj vSetkych ostatnych cytologickych kritérii definovanych systémom Bethesda.

e Objem skriningu CT pri pouziti zariadenia Integrated Imager na zobrazovanie a kontrolu sklicok je
v sulade s usmerneniami CLIA (Dodatky na zlepSenie klinickych laboratorii) pre celkovy pocet
sklicok, ktoré mozno podrobit’ skriningu pocas jedného dna.

e Aby sa zvysil pocet skliok, ktoré mozZe cytotechnoldg skontrolovat’ za jeden den, sklicka mézu byt
zobrazené vopred (v davkovej metode) a potom skontrolované CT v davke.

e Pocet sklicok, ktoré modze cytotechnolog naskenovat’ a skontrolovat’ za jeden dei, je na zariadeni
Integrated Imager nizsi ako na zobrazovacom systéme ThinPrep.

e Vykon sa mdze lisit’ na jednotlivych pracoviskach v désledku rozdielov v populaciach
pacientov a praktikach ¢itania. V dosledku toho by kazdé laboratorium, ktoré pouziva toto
zariadenie, malo pouzivat’ zabezpeCovacie a kontrolné systémy kvality, aby sa zabezpecilo
spravne pouzivanie a vyber vhodnych obmedzeni pracovného zat'aZenia.

e Pokial ide o tieto klinické pracoviska a populécie tychto studii, tidaje z klinickych skusok
preukazuju, Ze pouzitie zariadenia ThinPrep Integrated Imager na pomoc pri primarnom
skriningu sklicok testu ThinPrep™ Pap na rakovinu kréka maternice na pritomnost’
atypickych buniek, cervikalnej neoplazie, vratane jej prekurzorovych 1ézii, a karcinému,
ako aj vSetkych ostatnych cytologickych kritérii definovanych v systéme Bethesda,
je bezpecné a u€inné na detekciu cervikalnych odchylok.
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Uvop 1

Prva kapitola

CAst
PREHLAD

Zariadenie ThinPrep™ Integrated Imager je automatizovany cytologicky kontrolny mikroskop

s funkciou zobrazovania sklicok ThinPrep. Je Specidlne ur¢eny na zobrazovanie a kontrolu
mikroskopickych skli¢ok testu ThinPrep Pap na poziadanie. Zariadenie Integrated Imager sa tiez
moZe pouzivat ako konvenény mikroskop, ak sa nepouZziva v spojeni so zobrazovanim ThinPrep.

Integrovany zobrazovac Integrated Imager tvoria:

Mikroskop — prispdsobeny mikroskop so zobrazovacim fotoaparatom, ¢itackou ID sklicok,
automatizovanym stol¢ekom, ruénymi ovladacimi prvkami a pouZzivatelskym rozhranim
dotykovej obrazovky.

Riadiaca jednotka, ktora riadi elektromechanicky a zobrazovaci subsystém.

Pocitac s dotykovym displejom, ktory hosti systémovt aplikaciu a databazu.

Integrated Imager

(=g ] -]

Obrazok 1-1 Integrated Imager (zobrazené dve konfiguracie ramu mikroskopu)

Poznamka: V tejto prirucke obrazky zobrazuju dva rézne rdmy zariadenia ThinPrep Integrated
Imager. Tato prirucka obsahuje pokyny na pouZivanie kaZdej z konfiguracii mikroskopu.

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager 1.1



1 Uvop

Zamyslané pouzitie

Integrated Imager

ThinPrep™ Integrated Imager je poloautomatické zariadenie, ktoré vyuziva pocitacovu
zobrazovaciu technolégiu na pomoc pri primarnom skriningu rakoviny kréka maternice pomocou
sklicok testu ThinPrep Pap na pritomnost atypickych buniek, cervikdlnej neoplazie, vratane jej
prekurzorovych 1ézif (dlaZzdicové intraepitelidlne 1ézie nizkeho stupnia, dlazdicové intraepitelidlne
1ézie vysokého stupria) a karcindmu, ako aj vsetkych ostatnych cytologickych kategorii definovanych
v systéme Bethesda na hodnotenie cervikilnej cytolégie'. Len na odborné pouZitie.

PROCES ZOBRAZOVANIA A KONTROLY THINPREP

Zobrazovanie

Pripravené mikroskopické skli¢ko testu ThinPrep™ Pap sa vloZi na stol¢ek zariadenia. Identifika¢na
kamera skli¢ok precita ID Stitka skli¢ka a porovnd ho s ID skli¢ok, ktoré sti uz v pocitacovej databédze.

e Akje ID sklicka nové, sklicko sa zobrazi.
e AkjeID sklicka uz v databédze, softvér vyzve na kontrolu sklicka.
e Ak sa sklicko uz skontrolovalo, moze sa skontrolovat znova.

Aby sa zabezpecilo, Ze poziadavky na zaostrenie a svetlo pre zobrazovanie st spravne a nebudu
pocas skenovania preruSené, systém deaktivuje vSetky manudlne ovladacie prvky stol¢eka,
zaostrenia a osvetlenia. Pristroj pouziva zdroj svetla LED na osvetlenie optickej drdhy zobrazovania.
Celd bunkova skvrna sa zobrazi priblizne za 90 sekind. Systém na zaklade integrovanej optickej
hustoty na sklicku identifikuje objekty zaujmu. Saradnice 22 z tychto objektov sa zaznamenaja a,
spolu s ID skli¢ka, sa ulozia v systémovej databdze. (Pozrite Obrazok 1-3.)

Kontrola

Pristroj sa dalej sprava ako automatizovany mikroskop prezentujtci 22 poli zaujmu CT
(cytotechnoldgovi) a poskytujtci dodatoént kontrolu sklic¢ok, ked sa najdu podozrivé bunky.

Toto sa nazyva , Automatické lokalizovanie”. Manuélne ovlddanie stol¢eka, zaostrenia a osvetlenia
sa vrati na pouzitie CT. Pristroj pouziva na osvetlenie kontroly sklicka biely zdroj svetla LED.

CT interaguje s ovlddacim prvkami prostrednictvom ruénych ovladacich prvkov pod stol¢ekom,
ako aj pomocou dotykovej obrazovky.

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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Uvob 1

Kazdé zorné pole sa prezentuje CT pri 10-ndsobnom zvacseni. Oto¢nd hlavica ma tieZ 4-nasobné

a 40-nasobné objektivy, ktoré moZze CT prepnit rucne. Predtym, ako je mozné prezentovat dalsie
zorné pole, zariadenie Integrated Imager zisti, ¢i je 10-nasobny objektiv zapojeny do svetelnej drahy.
Ak nie, systém vyzve CT, aby vrétil zvac¢Senie na 10-nasobné. Vsetkych 22 zornych poli sa CT
prezentuje pri 10-ndasobnom zvacseni.

Pocas preskiimavania podloZného sklicka ma CT moZnost elektronicky oznacit oblast na nasledné
preskimanie a/alebo fyzické znacky. Jedna alebo viaceré elektronické znacky si vynitia kontrolu
celej bunkovej Skvrny. Toto sa nazyva ,Automatické skenovanie”.

Pocas kontroly automatickym skenovanim moze CT pridat alebo odstréanit elektronické znacky.
Fyzické oznacovanie tychto oblasti na krycom skle sklicka vykondva CT ru¢ne.

CT ma moznost ru¢ne ovlddat polohu stol¢eka, ¢o poskytuje tipInt slobodu presundt ktortikolvek
¢ast bunkovej oblasti do zorného pola na tcely preskiimania.

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager 1.3



1 Uvop

Cinnosti zariadenia
Integrated Imager

Pripravené na prijatie dalSieho
sklicka

Zobrazenie sklicka
CT ovlada stoléek

CT ovlada stoléek

Pripravené na odobratie
sklicka

1. VlozZenie sklicka

¢

2. Zobrazenie sklicka

b

3. Skontrolovat’ sklicko

3a. Kontrola
(len abnormaine)

¢

4, Odstranit

Cinnosti cytotechnoléga

Vybratie dalSieho sklicka zo
zasobnika, vloZenie

Zapisanie kontroly
predchadzajticeho sklitka

Automatickeé lokalizovanie
a kontrola sklicka

Naskenovanie celej bunkovej
Skvrny a dodato¢na kontrola
sklitka

Odobratie sklicka a jeho
umiestnenie do zasobnika

Obrazok 1-2 Pracovny postup zariadenia Integrated Imager

1.4 Naévod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager



Pripravené skliko testu
ThinPrep™ Pap sa vloZi
na stolCek zariadenia
Integrated Imager.

Zobrazi sa bunkova oblast.

Kontrola sklicka
cytotechnolégom.

Normalne sklicko

0001234
0000030

01/25/01 12:00

®

ThinPrep

—— 0

<

0001234
0000030

01/25/01 12:00

ThinPrep”

F‘D

DJ

Uvop 1

ID sklicka sa naskenuje.
* Ak je ID v databaze nové,

sklicko sa zobrazi.

* |ID, ktoré sa uz nachadza

v databaze, vyzve pouzivatela,
aby skli¢ko skontroloval.

Systém zobrazovania sklicka
nasnima celt bunkovu Skvrnu.
Systém identifikuje zaujimavé
predmety, ktoré sa nachadzaju
na sklicku.

Sdradnice 22 predmetov zaujmu

s najvyssou integrovanou optickou
hustotou sa uloZia do databazy
pocitaca.

Pocas automatického lokalizovania
predstavuje systém cytotechnolégovi
22 vybranych zornych poli

v geografickom poradi.

Podozrivé bunky méze CT
elektronicky oznadit pomocou CT

a vynuti sa preskumanie celej bunky.
CT ru¢ne oznaci podlozné sklicko.
Po dokonceni sa udaje sklicka
aktualizuju o umiestnenie elektronicky
oznacenych oblasti, ako aj

o informacie o relacii kontroly.

Podlozné sklicka s odchylkou
preskuma cytopatoldg z hladiska
interpretacie a diagnostiky.

Obrazok 1-3 Zobrazovaci proces ThinPrep
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Obmedzenia

Obsluhu zariadenia ThinPrep Integrated Imager by mali vykondvat iba prislusne
zaskoleni pracovnici.

Vsetky podlozné sklicka, ktoré prejdi primarnym automatizovanym skriningom pomocou
zariadenia Integrated Imager, vyZzaduji opdtovné manudlne preverenie vybranych zornych
poli cytotechnolégom alebo patolégom.

Zariadenie ThinPrep Integrated Imager je urc¢ené iba na pouZitie s testom ThinPrep Pap.

Zariadenie ThinPrep Integrated Imager je uréené na pouZitie len so sklickami testu
ThinPrep Pap pripravenymi procesorom ThinPrep™ Genesis™, systémom ThinPrep™ 2000
a procesorom ThinPrep™ 5000. Zariadenie ThinPrep Integrated Imager nie je ur¢ené na
pouzitie so skli¢kami testu ThinPrep Pap pripravenymi procesorom ThinPrep™ 3000.

Musia sa pouzit sklicka ThinPrep™ s referenénymi znackami.

Podlozné sklicka sa musia zafarbit pomocou farbiva ThinPrep podla platného protokolu
na farbenie podloZnych skli¢ok zariadenia ThinPrep Integrated Imager.

Podlozné sklicka musia byt pred umiestnenim do systému ¢isté a zbavené zvyskov.
Krycie sklo podlozného sklicka by malo byt suché a spravne umiestnené.
PodloZné sklicka, ktoré st rozbité alebo zle zakryté, sa nesmu pouzivat.

Podlozné sklicka pouZité v zariadeni ThinPrep Integrated Imager musia obsahovat
spravne naformatované identifika¢né informécie o pristupovom ¢isle, ako je opisané
v ndvode na obsluhu.

PodloZné sklicka, ktoré sa ispeSne zobrazia v zariadeni Integrated Imager, sa uz
nedaju zobrazit.

Vykonnost zariadenia ThinPrep Integrated Imager s pouZitim skli¢ok pripravenych
z prepracovanych flasti¢iek so vzorkou sa nehodnotila. Preto sa odportca tieto sklicka
manudlne kontrolovat.

Varovania

Zariadenie Integrated Imager generuje, pouziva a moze vyZarovat vysokofrekvenénu
energiu a moZe sposobit rusenie radiovych komunikacii.

Zariadenie ThinPrep Integrated Imager musi nainstalovat autorizovany servisny
zastupca spolo¢nosti Hologic.

Bezpecénostné opatrenia

Pri vkladani a vyberani sklenych podloZnych skli¢ok na zariadeni ThinPrep Integrated
Imager by ste mali byt opatrni, aby ste predisli poSkodeniu skli¢ok a/alebo poraneniu.

Zariadenie Integrated Imager by malo byt umiestnené na rovnom a stabilnom povrchu
mimo vibra¢nych strojov, aby sa zabezpecila jeho spravna prevadzka.

1.6 Névod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager



Uvob 1

PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky pre cytologické sklicko testu ThinPrep™ Pap odobera klinicky lekar, potom sa ponoria
a preplachnu vo flasticke na vzorky s roztokom PreservCyt™. Vzorka sa potom uzavrie, oznaci
a odosle do laboratéria vybaveného procesorom ThinPrep. Po spracovani sa skli¢ka zafarbia
farbivom ThinPrep a prekryja sa jednym z nasledujtcich:

e sklenené krycie sklicka, hribka €. 1, Sirka 24 mm, dizka 40-50 mm,

e kryci film na sklicka Sakura Tissue-Tek® SCA™, dizka 45 mm, nepokryvajtci ziadnu
¢ast matnej plochy (¢islo dielu Sakura 4770),

e paska Klinipath KP-Tape, dl7ka 45 mm, nepokryvajtica ziadnu ¢ast matnej plochy
(¢islo dielu Klinipath 3020).

Dalsie informacie tykajtice sa pripravy a spracovania sklicok ThinPrep najdete vnavodoch na
obsluhu tychto pristrojov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia

Existuji podmienky, ktoré mo6Zu viest k netispesnému zobrazeniu snimky. Dodrziavanim tychto
pokynov je moZné niektorym podmienkam zabranit alebo ich opravit.

* PouZivaju sa mikroskopické podloZzné sklicka ThinPrep s referenénymi znackami.
Referen¢né znacky by sa nemali poskriabat ani poskodit.

e Meédium s krycim sklickom je suché (vlhké médium by mohlo sposobit poruchu zariadenia).

e Podlozné sklicka su ¢isté (bez odtlackov prstov, prachu, tlomkov, bublin). Pri manipuldcii
s podloznymi sklickami ich drZte za okraje.

* Kirycie skli¢ko a stitok nepresahuji povrch sklicka.

e Sklicko je prislusne oznacené na pouZitie v zariadeni ThinPrep Integrated Imager.

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager 1.7
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Integrita vzorky

Sklicka spracované procesorom ThinPrep by mali byt zafarbené do 5 dni.

Zafarbené sklicka by mali byt zobrazované zariadenim Integrated Imager véasnym sposobom,
podla obvyklych laboratérnych postupov. Zobrazovaci vykon nebol hodnoteny po ¢ase dlhSom
ako 4 mesiace.

Priklad vzorky — pred odberom vzorky by sa malo minimalizovat pouZitie lubrikantov
(napr. KY Jelly). Lubrikanty sa m6Zu zachytit na membrane filtra a mézu sposobit zly prenos
buniek na sklicko.

Farbivo — nenahradzajte roztoky farbiva ThinPrep inymi roztokmi. Postupujte podla protokolov
farbenia presne tak, ako st napisané. Precitajte si pouZzivatelski prirucku farbiva ThinPrep.

Manipulacia so vozrkou

Sklicka ThinPrep sa skladuju, prepravuji a zaobchddza sa s nimi ako s konvenénymi cytologickymi
sklickami. Manipulaciu so vzorkami si pozrite vo vasSich laboratérnych pokynoch.

1.8 Naévod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager
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CAST
TECHNICKE UDAJE ZARIADENIA INTEGRATED IMAGER

Prehl'ad komponentov

R L

10.

. Okulare

Okularovy tubus

Revolverova oto€na hlavica
(4-nasobny, 10-nasobny,
40-nasobny, plus snimac polohy)

Motorizovany stol¢ek
Kondenzor (pod stol¢ekom)
Kolektor

Gombik na hrubé/jemné
zaostrenie (na lavej strane
mikroskopu)

Gombik na nastavenie intenzity
osvetlenia

Ovladacie gombiky stoleka pre
osi X, Y (ovladaci prvok stolceka)

Vypina¢ mikroskopu
(vzadu vlavo od mikroskopu
s Ciernym bo&nym panelom)

1.

12.
13.
14.
15.
16.

Imbusovy skrutkovad

(v blizkosti ovlddacej jednotky
na zadnej strane mikroskopu
s Ciernym bo&nym panelom)

Pocitac

Rozhranie dotykovej obrazovky
Vypina€ pocitaca

Riadiaca jednotka

Ovladaci prvok kontroly

4-nasobny objektiv (Eerveny pruh) w

10-nasobny objektiv (zlty pruh)

17. Poznamka: Tlacidlo ,SET*

na mikroskope s €iernym
bo¢nym panelom zobrazené
vlavo sa nepouziva.

Tlagidlo ,LIM* sa tiez nepouziva
a bude svietit’ bez udinku,

ak bude stladené.

40-nasobny objektiv (modry pruh)

10-nasobny objektiv so snima¢om
polohy

Revolverova oto¢na hlavica

Obrazok 1-4 Komponenty zariadenia Integrated Imager
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Rozmery

609 mm N ’ 559 mm
24 in. il 22in.

680 mm
26,75 in.

457 mm
18 in.

457 mm
18 in.

Konfiguracia mikroskopu so ¢iernym Konfiguracia mikroskopu so sivym
bocnym panelom boénym panelom

Obrazok 1-5 Rozmery zariadenia Integrated Imager (zobrazené dve konfiguracie mikroskopu)
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Mikroskopické sklicko ThinPrep™ na pouzitie so zobrazovacim systémom
Mikroskopické podlozné sklicko ThinPrep sa pouziva pri priprave podlozného sklicka pre pacienta
procesorom ThinPrep. PodloZzné sklicko pouZziva fiducidlne znacky alebo pevné referencné body,
ktoré su trvalo vytlacenymi prvkami na podloznom sklic¢ku, ktoré sa pouZzivajui na registraciu polohy
podloZného skli¢ka na stol¢eku. Siradnicovy systém je zaloZeny na fiducidlnych znackach na
lokalizaciu predmetov zdujmu na bunkovej oblasti.

Matna cast podlozného sklicka \ ;;ggggg == Pristupové ID skli¢ka
N (zobrazeny format OCR)

Bunkové oblast — obsahuje \ ThinPrep® | _ Fiducialna znacka

vzorku buniek pacienta 6 Sy

\D :ﬁﬂ

Referenéna znacka
\ _— Referencna znacka

Obrazok 1-6 Mikroskopické podlozné sklicko ThinPrep

Hmotnost

Zariadenie Integrated Imager — vratane mikroskopu, riadiacej jednotky, pocitaca a vSetkej kabeldze
vazi priblizne 32 kg (70 libier).

Environmentalne

Rozsah prevadzkovych teplot

16 °C az 32 °C (60 °F az 90 °F)
Rozsah teploty mimo prevadzky

-29 °C az 50 °C (-20 °F az 122 °F)

Rozsah prevadzkovej vihkosti
20 % az 80 % relativna vlhkost, nekondenzujtica

Rozsah vlhkosti mimo prevadzky
15 az 95 % relativna vlhkost, nekondenzujtica

Stuper znecistenia II v stilade s normou IEC 61010-1

Kategoria II. Zariadenie Integrated Imager je urcené len na pouzitie v interiéri v kancelarii alebo
v ¢istom laboratérnom prostredi.
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Nadmorska vyska
0 metrov (hladina mora) az 2 000 metrov

Atmosféricky tlak
1 100 az 500 milibarov

Hladiny hluku
Maximalna vaZend hladina akustického tlaku A v mieste obsluhy a v susednej polohe je 66,2 dBA.

Napajanie

Napatie
100 - 120 V~/220 — 240 V~ jednofazové, 50 - 60 Hz + 10 %

Napajanie
Menej ako 150 W (512 Btu/h) pre mikroskop a riadiacu jednotku, bez pocitaca

Napajacie kable
Maximalna dizka musi byt mensia ako 3 m (9,8 stopy).

Poistky
Dve 3,15 A, 250 VAC, ¢asové oneskorenie, nizka kapacita prerusenia (pristroj)
Poznamka: Poistky nie sd pristupné pouZivatelom a nie s urené na to, aby ich pouzivatelia
menili. Ak pristroj nefunguje, kontaktujte Technicka podpora. Neodstrafiujte Ziadne
kryty na komponentoch.

Pripojenia k externym obvodom
Externé pripojenia na pocitaci si PELV (Protected Extra Low Voltage — ochrana malym
napatim), ako je definované v norme IEC 61140. Vystupy inych zariadeni pripojenych
k pocitac¢u by mali byt tiez PELV alebo SELV (Safety Extra Low Voltage — bezpe¢nost pri
malom napiti). K pocitacu by ste mali pripajat iba zariadenia schvalené pre bezpecnost
prislusnou agenttrou.

Poznamka: Vyrobca pocitaca poskytuje dokumentaciu k pocitacu. V nej najdete technické adaje.

Nevyhadzujte ich.
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Normy bezpecnosti, EMI a EMC

Zariadenie Integrated Imager bolo testované a certifikované v USA, a to celoStatne uznavanym
skasobnym laboratériom (NRTL), aby vyhovovalo sticasnym normam bezpecnosti,
elektromagnetického rudenia (EMI) a elektromagnetickej kompatibility (EMC). Znacky
bezpecnostnych certifikdtov ndjdete na typovom/vykonnostnom Stitku umiestnenom na zadnej
strane riadiacej jednotky. Toto zariadenie spitia osobitné bezpe¢nostné poziadavky pre zariadenia
IVD podla IEC 61010-2-101.

Toto zariadenie spitia poziadavky na emisie a odolnost podla IEC 61326-2-6. Toto zariadenie bolo
testované a zistilo sa, Ze splia emisné limity CISPR 11 triedy A.

V doméacom prostredi to mdZze spdsobit rddiové rudenie, v takom pripade mozu byt potrebné
opatrenia na zmiernenie tohto rusenia. Elektromagnetické prostredie by ste mali vyhodnotit

pred prevadzkou zariadenia. NepouZivajte toto zariadenie v tesnej blizkosti zdrojov silného
elektromagnetického zZiarenia (napr. netienené RF zdroje), pretoze mozu rusit spravnu prevadzku.

Tento vyrobok je zdravotnicka pomdcka na diagnostiku in vitro (IVD).

Tento vyrobok obsahuje zariadenie klasifikované podla normy EN 60825-1:1994, vydanie 2, jin 1997
ako LED vyrobok triedy L

CAsT

= VNUTORNA KONTROLA KVALITY

Automaticky test pri zapnuti (Power On Self Test, POST)

Pri zapnuti zariadenia Integrated Imager sa systém podrobi autodiagnostickému testu.

Vsetky elektrické, mechanické a softvérové /komunikacné systémy boli testované, aby sa potvrdilo
spravne fungovanie kazdého z nich. Operator je upozorneny na aktikolvek poruchu prostrednictvom
spravy na pouZivatelskom rozhrani. Ak systém nefunguje alebo ak pretrvava chyba, kontaktujte
spolo¢nost Hologic Technicka podpora (pozrite si Kapitola 7, Servisné informacie).

Kontroly funkénosti po skenovani

Po dokonceni zobrazovania skli¢ka a kontroly skli¢ka vykona pristroj kontroly funkénosti
na zabezpecenie integrity iidajov zhromazdenych pocas zobrazovania alebo kontroly.
Operétor je upozorneny na aktkolvek poruchu prostrednictvom spravy na pouZzivatelskom
rozhrani. Ak systém nefunguje alebo ak pretrvava chyba, kontaktujte spolo¢nost Hologic
Technicka podpora (pozrite si Kapitola 7, Servisné informécie).
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NEBEZPEGENSTVA SPOJENE SO ZARIADENIM INTEGRATED IMAGER

Zariadenie Integrated Imager je urcené na prevadzku spé6sobom uvedenym v tejto prirucke.
Nezabudnite si precitat nizsie uvedené informdcie a porozumiet im, aby ste predisli ujme spdsobenej
operatorom a/alebo poskodeniu pristroja.

Ak sa toto zariadenie pouziva inym spdsobom, nez ur¢il vyrobca, moZze ddjst k naruseniu ochrany
poskytovanej zariadenim.

Zhrnutie bezpecnosti a vykonnosti tohto zariadenia mozno néjst na webovej stranke spolo¢nosti
Hologic na adrese hologic.com/package-inserts a v databaze EUDAMED na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ak dojde k vdZnemu incidentu v stvislosti s touto pomockou alebo akymikolvek stcastami
pouzivanymi s touto pomockou, oznadmte to technickej podpore spolo¢nosti Hologic a prislusSnému
tradu, miestom prislusnému pouzivatelovi a/alebo pacientovi.

Varovania, upozornenia a poznamky

Pojmy VAROVANIE, UPOZORNENIE a Poznamka maju v tomto navode konkrétne vyznamy.

* VAROVANIE neodportca urcité ¢innosti alebo situdcie, ktoré by mohli mat za nésledok zranenie
alebo smrt.

* UPOZORNENIE neodportca ¢innosti alebo situacie, ktoré by mohli poskodit zariadenie,
spoOsobit nepresné tidaje alebo zrusit platnost postupu, hoci zranenie osob je nepravdepodobné.

* Pojem Poznamka poskytuje uZitocné informdcie v stivislosti s poskytovanymi pokynmi.
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Symboly pouzivané na pristroji

Na pristroji sa mézu objavit nasledujtice symboly:

fff Upozornenie: Preditajte si navod na pouzitie

Poistka (nie je pristupna pouzivatelom)

——
Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni
Nelikvidujte s komunalnym odpadom
Kvéli likvidacii pristroja kontaktujte spolo¢nost Hologic
]
D Zdravotnicka pomdcka na diagnostiku in vitro
Katalogove Cislo
Sériové Cislo
u Vyrobca
@ Déatum vyroby

Splnomocneny zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo

m
O
)
m
o
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Zapnuto (vypina¢ mikroskopu)

Vypnuto (vypina¢ mikroskopu)

Nastavenie intenzity svetla

Pohotovostny rezim (pocitac)

i

Ikona portu USB (pocitac)

Ikona ethernetového portu (pocitac)

O
=5
ol

Displej monitora (pocitac)

(1]

hologic.com/IFU

Precitajte si navod na pouzitie

Viyrobené v USA
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Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) méze
tuto pomocku predavat alebo predpisovat len lekar
alebo akykolvek iny odbornik s licenciou podfa
legislativy Statu, v ktorom tento odbornik pouZiva alebo
predpisuje pouzivanie pomécky. Tieto osoby musia byt
vySkolené a skusené v pouzivani produktu.

Znacka ETL je dékazom zhody vyrobku so
severoamerickymi bezpeénostnymi normami. Organy
s jurisdikciou (Authorities Having Jurisdiction — AHJ)
a zodpovedni Uradnici v USA a Kanade akceptuju
uvedenu znacku ETL ako doklad suladu vyrobku

Intertek S0 zverejnenymi priemyselnymi normami.
Vyrobok spifia poziadavky na oznaCenie CE v sulade
c € s nariadenim EU-IVD 2017/746 s notifikovanym
organom BSI (Holandsko)
2797
Materialy alebo tovar su v sulade so smernicou
« 0 ONL 2002/95/ES
RoHS

Vyrobok obsahuje urcité toxické alebo nebezpeéné latky
alebo prvky podra predpisov SJ/T 11364-2014 v Cine.
Vyrobok sa mbzZe bezpelne pouzivat poas obdobia
ochrany Zivotného prostredia v trvani 50 rokov od
datumu vyroby. Vyrobok by sa mal recyklovat ihned po
uplynuti jeho obdobia ochrany Zivotného prostredia.

Obrazok 1-7 Symboly pouzité na pristroji
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Umiestnenie Stitkov

Stitok so sériovym
Cislom pristroja

Stitok jedine&ného
identifikatora
zariadenia

Stitok modelu/vykonovy
Stitok s Cislom dielu pristroja
(zahfia tieto znacky)

&%.VD ﬁu
|

Zadna strana pristroja (pocitac je kvoli prehladnosti odstraneny)

Hologic.com/IFU

Sériové Cislo pocitaca na
vrchu (nezobrazené)

% Ethernetovy port
&< Port USB (5)

PortUSB @4

Napajanie ‘ I ’

Predna a zadna strana pocitaca

(Poznamka: Pocet a presné umiestnenie portov sa méze lisit v zavislosti od modelu pocitaca, ktory mate.)

Obrazok 1-8 Umiestnenie stitkov

1.18 Navod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager



Uvob 1

Varovania pouzité v tomto navode

VAROVANIE: Instalacia iba prostrednictvom servisu. Tento pristroj smie montovat iba vyskoleny
personal spolocnosti Hologic.

VAROVANIE: Pohyblivé Casti. Pristroj obsahuje pohyblivé Casti. Ruky, volny odev, Sperky atd.
udrziavajte mimo dosahu.

VAROVANIE: Uzemneny vyvod. Na zaistenie bezpecCnej prevadzky pristrojov pouzite trojzilovy
uzemneny vyvod.

VAROVANIE: Sklo. Pristroj pouziva mikroskopickeé sklicka, ktoré maju ostré hrany. Okrem toho
sklicka mdzu prasknut vo svojom skladovacom obale alebo v pristroji. Pri manipulacii so sklenenymi
sklickami a pri Cisteni pristroja davajte pozor.

CAST ,
LIKVIDACIA

Likvidacia spotrebného materialu

Likvidécia poistiek pristroja. Ziadne $pecidlne pokyny, vo vasom laboratérnom odpade sa mozu
likvidovat pouZité poistky.

Rozbité sklo. Zlikvidujte v nddobe na ostré predmety.
Likvidacia zariadenia

Kontaktujte servis spolo¢nosti Hologic (pozrite si Kapitola 7, Servisné informécie).

Nevyhadzujte do komunélneho odpadu.

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

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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Tato stranka bola zdmerne ponechané prazdna
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INSTALACIA 2

Druha kapitola

Instalacia

VAROVANIE: Iba servisna montaz

CAst v ;
VSEOBECNE

Zariadenie ThinPrep™ Integrated Imager musia nainstalovat servisni pracovnici spolo¢nosti
Hologic. Po dokonéeni instalacie servisni pracovnici spolo¢nosti Hologic vyskolia operatora(ov)
pomocou pouzivatelskej prirucky ako skoliaceho sprievodcu.

CAsT 3 i
UKONY PO DODANI

Vyberte a precitajte si hdrok Prevddzkové pokyny pred montiZou, ktory je pripevneny na
karténovom obale.

Skontrolujte, ¢i karténové obaly nie st poskodené. Akékolvek poskodenie okamzZite ozndmte
prepravcovi a/alebo ¢o najskor Technicka podpora spolo¢nosti Hologic. (Pozrite si Kapitola 7,
Servisné informacie.)

Ponechajte pristroj v karténovych Skatuliach pre inStaldciu servisom spolo¢nosti Hologic.
Skladujte pristroj vo vhodnom prostredi az do instaldcie (na chladnom, suchom mieste bez vibracif).

Poznamka: Vyrobca pocitaca poskytuje dokumentaciu k pocitacu. V nej najdete technické adaje.
Nevyhadzujte ich.
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PRIPRAVA PRED MONTAZOU

Posudenie miesta pred montazou

Postidenie miesta pred montdZou vykonédva servisny personal spolo¢nosti Hologic.
Uistite sa, Ze ste pripravili jednotlivé a vSetky poZiadavky na konfigurdciu miesta podla
pokynov servisného personalu.

Zariadenie Integrated Imager bude vyzadovat dva vystupy na napéjanie pristroja.
Zabezpecte vhodné elektrické napdjanie do 2 metrov od pristroja. Musi byt zapojeny do
trojkolikovej uzemnenej zasuvky. Odpojenie od zdroja napéjania je odpojenim napéjacieho kabla.

Poznamka: Neumiestiiujte pristroj tak, aby bolo tazké odpojit napéajacie kable.

Umiestnenie

Pddorys zariadenia Integrated Imager mé velkost pribliZzne 76,2 cm x 61 cm a jeho vyska je < 76,2 cm
(pddorys 30 palcov x 24 palcov a vyska < 30 palcov). Uistite sa, Ze je na stole dostatoény priestor na
umiestnenie kariet dosiek alebo nadob s podloznymi sklickami. (Pozrite si Obrdzok 2-1.) Pristroj ma
hmotnost priblizne 32 kg (70 libier). Uistite sa, Ze stdl alebo pracovny stdl unesti takito hmotnost.

UPOZORNENIE: Opatrne vedte vSetky spojenia, aby nedoslo k zovretiu kablov.
Aby ste predisli zakopnutiu alebo odpojeniu kabelaze, neukladajte kable blizko pohybu chodcov.

Zariadenie Integrated Imager je citlivé na vibracie. Mal by byt umiestneny na rovnom a pevnom
povrchu mimo vibra¢nych zariadeni.

Ak je systém nakonfigurovany tak, zZe pocitac je umiestneny oddelene od mikroskopu, uistite sa,
Ze je v bezprasnom prostredi a k jeho sietovému vypinacu je dostatoény pristup.

2.2 Navod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager



INSTALACIA 2

Obrazok 2-1 Typicka konfiguracia zariadenia Integrated Imager

PRESUVANIE ZARIADENIA INTEGRATED IMAGER

Zariadenie Integrated Imager je presny pristroj a musi sa s nim zaobchddzat opatrne. Ak sa musi
premiestnit systém, musi sa odpojit riadiaca jednotka od pocitaca PC, osobitne premiestnit a znovu
pripojit na nové miesto.

Mikroskop a riadiaca jednotka st mechanicky a elektronicky spojené a NEMALI by ste ich
oddelit. KabeldZ medzi riadiacou jednotkou a poc¢itatom sa moZe odpojit a znovu pripojit,
pozrite si Obrazok 2-2.

Pred odpojenim niektorého z komponentov sa uistite, Ze si vSimnete, ako st pévodne pripojené.
Pozrite si Obrazok 2-2.
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Sietovy napajaci kabel pocitaca

" HJIHIIIJILJ)MIIIWQ!@JH‘

S 1 T A T

1 (kabel USB)

2 (kabel USB)

3 (kabel USB)

VGA (pre dotykovu obrazovku)

Firewire (pre interny fotoaparat)

4 (kabel USB)

(44444

Obrazok 2-2 Prepojenia zariadenia Integrated Imager

Poznamka: Pocita¢ moZe byt nastaveny tak, aby smeroval na obe strany, alebo pomocou stpravy
predlZovacieho kdbla moze byt umiestneny dalej od mikroskopu a ovladacej jednotky.
Vasa konec¢na konfiguracia moze vyzerat trochu inak ako Obrazok 2-2.
Kéablové pripojenia k pocitacovym portom zostavaji rovnaké.
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Mikroskop by ste mali uchopovat a dvihat za rdm krytu. Uchopte rdm za veZou otocnej hlavice,
ako je zndzornené na Obrazok 2-3.

UPOZORNENIE: Pristroj vazi 32 kg (70 libier) a mali by ho premiestriovat najmenej dve osoby.

UPOZORNENIE: Zdvihanie pristroja za motorizovany stolik alebo horny kryt spésobi
posSkodenie mikroskopu a mdze spdsobit jeho nefunkenost.

Obrazok 2-3 Presunutie zariadenia Integrated Imager (zobrazené dve konfiguracie
ramu mikroskopul)

PRIPAJANIE KOMPONENTOV ZARIADENIA INTEGRATED IMAGER

Komponenty zariadenia Integrated Imager musia byt kompletne zmontované pred zapnutim
napdjania a pouzivanim pristroja. Servisny persondl spolo¢nosti Hologic pristroj zostavi:

* Riadiaca jednotka

e Poditac

e Mikroskop

e Zostava rozpiet, trinokuldrna hlavica (volitelna teleskopicka hlavica alebo podloZzka)
e Okulére

e Objektivy

* Dotykova obrazovka pouzivatelského rozhrania a montaZna lista
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Riadiaca jednotka, ktora riadi elektromechanicky a zobrazovaci subsystém.
Pocitac, ktory hosti systémov aplikdciu a databazu.

Mikroskop — prispésobeny mikroskop so zobrazovacim fotoapardtom, fotoaparatom na ID sklicok,
automatizovanym stol¢ekom, ovladacimi prvkami stol¢eka a rozhranim dotykovej obrazovky.

Trinokuldrna hlavica — nakldpacia binokuldrna pozorovacia trubica a pevnd, rovna trubica pre
zobrazovaci fotoaparat. Svetelna draha a zaostrenie fotoaparatu boli optimalizované umiestnenim
rozpier v zostave optickych komponentov. Nepriddvajte ani neodstranujte rozpery alebo podlozky.

Ak sa pouziva volitelna teleskopicka hlavica, uistite sa, Ze sa pouZije Specifickd podlozka, ktort
dodéva spolo¢nost Hologic.

Jeden okuldr mé dioptricky nastavovaci krizok, ktory poskytuje spolo¢né zaostrovacie schopnosti.

UPOZORNENIE: Pouzivajte iba okulare a SoSovky objektivov dodavane spolocnostou Hologic.
NENAHRADZAJTE okulare alebo objektivy.

Okulare — 10-ndsobné zvacsenie s velkostou pola 22 mm.

Objektivy —4-, 10- a 40-ndsobné objektivy sa pri vyrobe namontujii na revolverovi oto¢nd hlavicu.
St Specidlne kompatibilné s dodavanymi okuldrmi a fotoaparatom zobrazovacieho systému.
Nemali by sa nahradzat Ziadnymi inymi objektivmi.

Dalsim objektom v revolverovej oto¢nej hlavici je magneticky 10-ndsobny snima¢ polohy.
Nesmie sa odstranit.

K dispozicii je volitelny 20-ndsobny objektiv. (Pozrite si Kapitola 8, Informécie o objedndvani.)
Mbze ho nainstalovat operator. Ak je nainstalovany 20-nasobny objektiv, objektivy by mali by byt
umiestnené tak, ako je to znadzornené na obrazku Obrazok 2-4.

Standardné konfiguracia pre 4-, Volitelna konfiguracia pre 4-,
10- a 40-nasobné 10-, 20- a 40-nasobné

Magneticky
10-nasobny snimacd
polohy. Nepresuvat.

MAGNET MAGNET

sobny sobny 20-ny
1o-y 10ny

Predna c¢ast’ Predna c¢ast

Obrazok 2-4 Pozicie objektivov v revolverovej oto¢nej hlavici
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Dotykova obrazovka pouzivatelského rozhrania a montdzna lista — vysku dotykovej obrazovky
mdZete nastavif posunutim obrazovky nahor alebo nadol pozd{Z montéznej listy. Uhol sklonu

a natocenia obrazovky sa da nastavit uvolnenim nastavovacich gombikov, zmenou sklonu a rotacie
a naslednym dotiahnutim kazdého gombika.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte filtre na kolektore alebo v objektivoch.

Filtre — Ak chcete zabezpecit, aby zobrazovaci fotoaparat zobrazoval bunkovi Skvrnu na sprévnej
stupnici sivej, pre ktort je zobrazovanie urcené, neumiestiiujte filtre do drahy osvetlenia na kolektore
alebo v objektivoch. Nastavenie napnutia a vysky ovladacieho gombika osi X, Y na stol¢eku

Napnutie a vyska ovladacieho gombika osi X a Y na stol¢eku sa mozu nastavit podla preferencie
operatora. Pozrite si Obrazok 2-5.

L Imbusova skrutka

Nastavovaci slot

Rotaény ovladaci
prvok preskumania

Manzeta na nastavenie \ @

napnutia osi Y

Ovladaci prvok stol¢eka
pre os Y

N

ManZeta na nastavenie =
napnutia osi X

Ovladaci prvok stoléeka
pre os X

Obrazok 2-5 Nastavenie ovladacich prvkov pod stoléekom

Os Y sa nastavuje pristupom k nastavovacej manZete nad gombikom. Ak chcete nastavit os X,
potiahnite ovlddacie gombiky na stol¢eku pre osi X a Y, aby ste odhalili nastavovaciu manZzetu
ovladania stol¢eka pre os X. Ak chcete uvolnit napnutie, oto¢te nastavovacie manZety proti smeru
hodinovych ruciciek. Pre vicSie napnutie otacajte manzetu pre ktorékolvek ovladanie v smere
hodinovych ruciciek.

Na nastavenie vysky moZete ovladacie gombiky stol¢eka pre osi X a Y postivat nadol alebo nahor
po zvislej osi montazneho hriadela.

Medzi ovladacimi gombikmi stol¢eka pre osi X a Y ponechajte malt medzeru, aby ste zaistili,
Ze neddjde k ruseniu v pohybe jedného z gombikov.
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Nastavenie polohy ovladacieho prvku preskimania

Ovladaci prvok preskiimania mozno umiestnit blizSie alebo dalej od ovladacich prvkov stol¢eka
pomocou nastavovacieho slotu. Pozrite si Obrazok 2-5.

Pomocou imbusového skrutkovaca, ktory je sticastou zariadenia Integrated Imager (pozrite si
Obrazok 1-4), povolte, ale neodstratiujte imbusovu skrutku, ktord drzi ovladaci prvok preskimania
na montaznej konzole.

Posutite ovladaci prvok preskiimania pozd{Z slotu na miesto, kde sa vam najviac dotyka polohy ruky.

Ak je to potrebné, ovladaci prvok preskimania moZete tieZ nastavit rotacne. Po dokonceni utiahnite
imbusovi skrutku skrutkovacom.

F ZAPNUTIE ZARIADENIA INTEGRATED IMAGER

VAROVANIE: Uzemnena zasuvka
Ak je zariadenie poskodené, nezapdjajte ho ani ho nepouzivajte.
Na zaistenie bezpecnej prevadzky pristroj pouzite trojzilovy uzemneny vyvod.

Poznamka: V3etky napéjacie kable musia byt zapojené do uzemnenej zasuvky. Odpojenie od zdroja
napdjania je odpojenim napédjacieho kébla.

Je ddleZité zapojit napajanie k systému zariadenia Integrated Imager v spradvnom poradi.
1. Najprv zapnite mikroskop.

2. Potom zapnite pocitac.
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1

— Vypina€ mikroskopu

o
7~ N

‘\

Vypina€ pocitaca
Obrazok 2-6 Vypinace (zobrazené dve konfiguracie mikroskopov)

Na rdme mikroskopu s ¢iernym panelom sa vypinac napéjania pre zariadenie Integrated Imager
nachddza v Iavej zadnej ¢asti mikroskopu. Na rdme mikroskopu so sivym panelom sa vypinac
napdjania pre zariadenie Integrated Imager nachddza na pravej strane krytu hned za binokularmi.
Vypina¢ prepnite do polohy on (zap.).

Potom stlacte vypinac¢ na pocitaci. Nechajte pristroj inicializovat. Ked sa pristroj nabootuje

a vykonava samokontrolu, zobrazi sa ivodna obrazovka, Obrazok 2-7. Stavové spravy pocas
spustania systému sa zobrazuja v lavej dolnej ¢asti obrazovky (napriklad pri vykondvani
autotestu, automatického zalohovania atd.). Verzia softvéru systému sa zobrazuje v pravom
dolnom rohu obrazovky.

VAROVANIE: Pohyblivé Casti
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Akékolvek stavové

spravy sa \
zobrazuju tu.

|, Verzia softvéru
systému sa
zobrazuje tu.

Copyright © 1999-2022

Hologic®, Inc.
Vietky prava vyhradené.
\S\elf Test...

0.2 A
V

Obrazok 2-7 Uvodna obrazovka zariadenia Integrated Imager

rebieha Power On

Pristroj je pripraveny na pouZitie po zobrazeni hlavnej obrazovky aplikacie (Obrazok 2-8).

Integrated Imager

MozZnosti . L
Sluzba Prihlasenie
spravcu

Obrazok 2-8 Hlavna obrazovka aplikacie
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CAST

G NASTAVENIA SYSTEMU

Pozrite si kapitolu , Preferencie pouzivatela”, ,Nastavenia systému” na strane 3.9.

CAST

H PREFERENCIE POUZIVATELA

Pozrite si kapitolu, ,Preferencie pouzivatela” v ¢asti strana 3.34.

USKLADNENIE A MANIPULACIA — PO MONTAZI

Zariadenie Integrated Imager sa moze uloZit na miesto, kde bolo nainstalované. Ak sa nepouZiva,
mali by ste ho vypnit. Pristroj zakryte priloZenym protiprachovym krytom mikroskopu.

CAST

J ZATVORENIE SYSTEMU

Normalne zatvorenie

Tlagidlo Zatvorit

Integrated Imager

Moznosti . e
Sluzba Prihlasenie
spravcu

Obrazok 2-9 Zatvorit’

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager =~ 2.11



2 . INSTALACIA

Je dolezité zatvarat systém v spravnom poradi. Zatvorenie zariadenia Integrated Imager:

1. Ak ste tak este neurobili, odhléste sa.

2. Na Startovacej obrazovke stlacte tlacidlo Zatvorit v pravom hornom rohu.

Vypnut systém?

Moznosti

. Sluzba Prihlasenie
spravcu

Obrazok 2-10 Potvrdenie zatvorenia

3. Zobrazi sa vyzva na potvrdenie. (Pozrite si Obrazok 2-10.)
Stlacdenim tlacidla Nie zrusite zatvorenie a vratite sa na hlavnui obrazovku.

4. Stlatenfm tlatidla Ano systém zatvorite. Tymto sa zavrie aplikcia a vypne sa pocitac.

5. Vypnite vypina¢ na pristroji. (Pozrite Obrazok 2-6.)

Rozsirené zatvorenie

Ak sa ma pristroj vypnut na dlhsi ¢as alebo sa ma vyradit z prevadzky, vypnite ho tak, ako je to
opisané v ¢asti Normélne zatvorenie. Odstréiite vSetky podloZzné sklicka, ktoré moZu byt na stol¢eku.
Uplne odpojte napdjanie odpojenim napdjacieho kébla riadiacej jednotky a pocitacového kabla zo
sietovej zasuvky. Pristroj zakryte prilozenym protiprachovym krytom.
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Tretia kapitola

Pouzivatelské rozhranie

PREHLAD

Zariadenie ThinPrep™ Integrated Imager pripravuje mikroskopickeé sklicka cytologie krcka maternice
testu ThinPrep Pap. Sklicka skima cytotechnoldg. Pristroj sa moze pouzit aj ako bezny mikroskop na
prezeranie podloZnych sklicok, ktoré nie st spojené so zobrazovacim procesom ThinPrep.

Zariadenie Integrated Imager umoZniuje pouZivatelovi spravovat urcité funkcie, ako si preferencie
pouzivatela, systémové nastavenia a zalohovanie databazy. PouZivatel komunikuje s pristrojom
prostrednictvom grafického rozhrania s dotykovou obrazovkou.

Pozrite si prehlad moZnosti pracovného postupu v ¢asti Obrazok 3-1.

Moznosti 3 Y — Manualna
spravcu Sluzba [ Prihlasenie J { Kontrola }

Volitelne chranené
chranené heslom
heslom

50 L& 1 Preferencie
Pouzivatel'ské ucty pouivatela Spustit’

Nastavenia systému

Spravy a protokoly Citat

Zalohovanie databazy ID sklicka

Nastavenia hesla

Smer Zobrazit sklicko

Prekrytie

Kontrola sklicka

Typ automatického
skenovania

Rychlost autom.
lokalizovania

Zvuk
Indikator znacky

Obrazok 3-1 Prehl'ad ponuky zariadenia Integrated Imager
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Tato kapitola predstavuje moduly pouzivatelského rozhrania zariadenia Integrated Imager
a popisuje ich pouzitie. Pred pouzitim pristroja sa odporica obozndmit sa s materidlom
v tejto kapitole.

Obsah uvedeny v tejto kapitole:

SPUSTENIE. ... ... 3.3
MOZNOSTISPRAVCU ..., 3.4
e Pouzivatelské ucty............ ... ... ... 3.5
e Nastaveniasystému................. ... i 3.9
Datum
Cas

Nazov laboratéria
Nazov pristroja
Format stitka

Jazyk
e Spravyaprotokoly ......... .. ... i 3.19
e Zalohovanie databdzy................ ... ... . o ool 3.25
e Nastaveniahesla ........... ... . ... . . ... 3.29
PRIHLASENIE . ...\ttt e et 3.32
HLAVNAPONUKA. . . ..ottt e 3.33
PREFERENCIE POUZIVATELA. . ..o ot 3.34
® Smer skenovania .............iii i 3.34
® Prekrytie skenovania............... ... ...l 3.35
e Typskenovania............... ... 3.35
® Rychlost..........oo 3.41
O VUK. oo 3.43
e Indikator znacky ........ ... . ... .. 3.44
ULOZITNATUSB ...ttt et 3.46
SPUSTIT . .ot 3.48
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B SPUSTENIE

Integrated Imager

Moznosti v T —
, Sluzba Prihlasenie
spravcu

Obrazok 3-2 Startovacia obrazovka

Ked je zariadenie Integrated Imager zapnuté a pripravené na pouzivanie, zobrazi sa obrazovka
ako na Obrazok 3-2.

MozZnosti dostupné z tohto rozhrania su:

MozZnosti spravcu — Systémové nastavenia a pouZzivatelské ticty sa spravuja
z tohto modulu. Na pristup do tejto oblasti je mozné pouzit volitelné nastavenie
hesla. Pozrite si , MOZNOSTI SPRAVCU” na strane 3.4.

Sluzba - Jednd sa 0 modul chraneny heslom, ktory mo6Zu pouzivat iba servisni
technici spolo¢nosti Hologic.

Prihlasenie — Zadajte identifikator pouZivatela pre pristup do systému pre funkcie
zobrazovania ThinPrep a preskimania sklicka. Pozrite si , PRIHLASENIE”
na strane 3.32.

Zatvorit - Takto sa vypina zariadenie Integrated Imager. Pozrite si ,ZATVORENIE
SYSTEMU" na strane 2.11.

Manuailne kontrola podlozného sklicka — PouZivatel sa moZe bez prihlasenia
pozerat na podlozné sklicka ako na beznom mikroskope. Stol¢ek sa ovlada
ovlddacimi gombikmi stol¢eka. Nenacitajui sa ani prendsaju Ziadne tidaje

do databazy.

Poznamka: Zariadenie Integrated Imager musi byt zapnuté, aby bolo moZné ru¢ne kontrolovat
sklicka. Ovladacie gombiky svetelného zdroja, stol¢eka pre osi X, Y st napéjané zo
systému riadiacej jednotky.
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MOZNOSTI SPRAVCU

O«
Oz

Administrativnhe moznosti

Pouzivatelské Nastavenia Spravy a Zalohovanie
ucty systému protokoly databdzy

* 2y

Nastavenia
hesla

i

Obrazok 3-3 Obrazovka s moznostami spravcu

Obrazovka MoZnosti spravcu umoziiuje nastavenie a prispdsobenie zariadenia Integrated Imager.
Z tejto ponuky modze operator:

¢ spravovat pouzivatelské tcty,

* pouzit alebo zmenit nastavenia systému,

* zobrazit systémové protokoly alebo ich ulozit na USB kltg,
¢ zélohovat systémovi databazu na CD ROM alebo USB kltg,

* pouzit alebo odstranit pristup heslom k rozhraniu administrativnych moznosti.
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Pouzivatel'ské ucty

Pouzivatelskeé
ucty

Obrazok 3-4 Tlacidlo Pouzivatel'ské ucty

Rozhranie PouZivatelské tcty sa pouziva na vytvéaranie a vyradovanie ID pouzivatelov.
ID pouZzivatela sa vyZaduje, ked osoba stlaci tlacidlo Prihlasenie na spustenie relécie so zariadenim
Integrated Imager.

Informaécie priradené k ID pouzivatela sa stanti stic¢astou zdznamu tdajov sklicka, ked je sklicko
zobrazené a preskiimava sa pomocou zariadenia Integrated Imager.

Poznamka: Aby sa zachovala integrita zdznamov tdajov sklicka, ID pouzivatelov sa nebudi
vydavat opakovane. Mdzu sa priradit iba jedinecné ID.

Ked sa zobrazi obrazovka PouZivatelské ticty, zobrazi sa zoznam vSetkych uctov, ktoré boli

vytvorené: meno a prihlasovacie identifika¢né ¢islo pouZivatela. (Pozrite si Obrazok 3-5.)

Pouzivatelské ucty

Vyberte pouZivatelsky ucet, ktory chcete upravit

s menom a ID pouzivatela

Pridat’ ucet, na pridanie uc¢tu
do zoznamu

Tla¢idlo Hotovo, na navrat

na obrazovku Administrativne l Ulozit na USB I
moznosti

Tlacidlo Ulozit na USB

Obrazok 3-5 Obrazovka Pouzivatel'ské ucty
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Pridanie uctu

Ak chcete pridat novy pouzivatelsky tcet, stlacte tlacidlo Pridat cet. Zobrazi sa klavesnica
(Obrazok 3-6). Zadajte jedine¢né trojmiestne ¢islo a dotknite sa tlacidla Pokracovat.

Ak je pozadované identifikac¢né ¢islo uz priradené, zobrazi sa hldsenie ,neplatné ID” a musi
sa zadat nové identifika¢né ¢islo.

Pridat pouZzivatelsky tcet
ID pouzivatela: _

Pomocou klavesnice
zadajte 3-miestne
identifikacné ¢&islo
(od 100 do 998).

Pokracovat

Obrazok 3-6 Obrazovka Pridat’ pouzivatel'sky ucet

Ak identifika¢né ¢islo nie je priradené, zobrazi sa kldvesnica na zadanie ndzvu pouZivatelského tctu.
Pozrite si Obrazok 3-7.

Poznamka: Identifikatné ¢isla pouZivatela musia byt v rozmedzi od 100 do 998. Cisla za¢najtice
nulou sposobia chyby.

Poznamka: 1D pouzivatela 999 je vyhradené pre servisny persondl spolo¢nosti Hologic.
Nepouzivajte toto ID.

Pridat pouZivatelsky ucet
Meno:

@

Obrazok 3-7 Obrazovka Zadat meno pouzivatela
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Stlacanim tlacidiel s pismenami zadajte krstné meno. Ak chcete vytvorit velké pismeno, stlacte
tlacidlo Shift a potom stlacte dané pismeno. Pri dalSom pismene sa systém vrati na malé pismena.
PouZite tlacidlo Medzernik na vytvorenie medzery a tlacidlo Odstranit na odstranenie

zadanych pismen.

Stlacenim tlac¢idla Pokracovat pokracujte v zaddvani priezviska rovnakou metédou. Po dokonéeni
sa stla¢enim tlac¢idla Hotovo vratte na hlavni obrazovku pouZivatelskych ti¢tov. Novy tcet bude
uvedeny v zozname. Pozrite si Obrazok 3-8.

Pouzivatelské ucty

Vyberte pouzivatelsky ucet, ktory chcete upravit
McCarthy, Bruce 123 @ Service, Field

Smith, Anne 106

Pridat Gcet Ulozit na USB

Obrazok 3-8 Obrazovka Pouzivatel'ské ucty
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Uprava/vyradenie uétu
Ak chcete zobrazit alebo upravit stav pouzivatelského tctu, na obrazovke Pouzivatelské tucty sa
dotknite pola prislusného uctu.

Upravit pouZivatelsky Gcet

Ak chcete zmenit nazov, dotknite sa

Meno: Bruce tlacidiel Upravit'.

Priezvisko: McCarthy Ak chcete zmenit stav ID pouZivatela,
dotknite sa tladidla Zmenit'.
ID pouzivatela: 369

- Tlac¢idlom Ulozit’ zmeny sa ulozia
Stav: Aktivne vykonané zmeny.

Tlacidlo Odstranit’ ucet funguje iba
UloZit zmeny Odstranit ucet . Vtedy’ ak k Uétu nie je priradeny
Ziadny zaznam udajov skli¢ka.

Obrazok 3-9 Obrazovka Upravit pouzivatel'sky ucet

Ak chcete upravit meno alebo priezvisko, stlacte pole Upravit na tomto mene. Zobrazi sa klavesnica
na obrazovke. Vykonajte pozadované zmeny a stlacte tlacidlo Hotovo.

Ak chcete ID pouzivatela vyradit, dotknite sa pola Zmenit na stavovom riadku. Stav sa zmeni
na Vyradeny.

Poznamka: Trojmiestne ID pouzivatela nie je mozné po jeho vytvoreni zmenit. MoZno ho
len vyradit.
PouZivatelsky ucet nie je moZné upravit ani odstranit, ked je k nemu priradeny
zaznam udajov sklicka (zobrazenim alebo kontrolou jedného alebo viacerych sklicok).
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Nastavenia systému

Nastavenia
systému

Oy

Obrazok 3-10 Tlacidlo Nastavenia systému

Nastavenia systému

Nézov Nézov

@ laboratéria pristroja

5.10. 2022 Hologic

Format stitka Jazyk
®
3794234

OCR Sloventina

Obrazok 3-11 Obrazovka Nastavenia systému

Rozhranie Nastavenia systému umoZiiuje nastavit alebo aktualizovat nastavenia zariadenia
Integrated Imager. MoZno nastavit nasledujtce parametre:

Déatum

Cas

Naézov laboratoria
Naézov pristroja
Formét stitka

Jazyk

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager
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Nastavenie datumu

Datum

5.10. 2022

Obrazok 3-12 Tlacdidlo Nastavit datum

Ak chcete zmenit datum (mesiac, der, rok), dotykajte sa tlacidla nahor alebo nadol pri danom poli,

kym sa nezobrazi poZadovand hodnota. Stlacenim tla¢idla UloZzit zmeny sa vratite na obrazovku
Nastavenia systému. Pozrite si Obrdzok 3-13.

Upravit datum

Mesiac

Ulozit zmeny

Obrazok 3-13 Obrazovka Upravit datum

Poznamka: V zéavislosti od vybraného jazyka sa poradie mesiaca a diia zobrazené na displeji moze
zmenit tak, aby odrazalo zvyc¢ajné pouzivanie.
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Nastavenie ¢asu

Cas

®

9:44

Obrazok 3-14 Tlaéidlo Cas

Ak chcete zmenit ¢as (hodina, mintta, poludnik), dotykajte sa tlac¢idla nahor alebo nadol pri
danom poli, kym sa nezobrazi pozadovand hodnota. Pre poludnik stla¢te podla potreby tlacidlo
AM (doobeda) alebo PM (poobede). Stlacenim tlac¢idla Ulozit zmeny uloZite nastavenie a vratite
sa na obrazovku Nastavenia systému. Pozrite si Obrazok 3-15.

Poznamka: V zavislosti od vybraného jazyka sa hodiny zobrazené na displeji m6zu zmenit
z 12-hodinového forméatu na 24-hodinovy format, aby odrazali zvycajné pouZzivanie.

Upravit ¢as

Hodina Minuta

118 418

Ulozit zmeny

Obrazok 3-15 Obrazovka Upravit ¢as
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Nazov laboratoéria

POUZIVATELSKE ROZHRANIE

Nazov
laboratdria

Hologic

Obrazok 3-16 Tlacidlo Nazov laboratéria

Ak chcete zadat alebo upravit ndzov zariadenia, v ktorom sa pristroj Integrated Imager nachadza,
stla¢te tlatidlo Nazov laboratéria. Nézov zadéte stla¢anim tlacidiel pismen, pri¢om max. dizka je
20 znakov. Pozrite si Obrazok 3-17. Ak chcete vytvorit velké pismeno, stlacte tlacidlo Shift a potom
stlacte dané pismeno. Pri dalSom pismene sa systém vrati na malé pismend. PouZite tlacidlo
Medzernik na vytvorenie medzery a tla¢idlo Odstranit na odstranenie zadanych pismen.

Stlacenim tlacidla Spinacie klavesy zobrazite obrazovku klavesnice a zadate ¢isla. Pred uloZenim
zmien prepinajte medzi klavesnicou a numerickou klavesnicou tak ¢asto, ako je potrebné.

Spinacie kldvesy Zrusit

Upravit nazov laboratéria

Nazov laboratodria:

Pokracovat

Zobrazenie klavesnice

Shift na zmenu na velké pismeno
Odstranit’ na odstranenie zaznamov
Spinacie klavesy na zobrazenie klavesnice

Zrusit’ na navrat na obrazovku Nastavenia
systému. Vrati sa na predchadzajucu polozku
(ak existuje)

Pokradovat’ na uloZenie poloZky a navrat na
obrazovku Nastavenia systému

Upravit nazov laboratéria [EERNECEY Zrusit

Nazov laboratoria:
aaeaeEahm®
2 4 S 6 7 S 0
appnannnn
sSpeannann

Zobrazenie klavesnice

Zadajte Cisla

Odstranit’ na odstranenie zdznamov
Spinacie klavesy na zobrazenie klavesnice

Zrusit’ na navrat na obrazovku Nastavenia
systému. Vrati sa na predchadzajucu polozku
(ak existuje)

Pokracovat’ na uloZenie poloZzky a navrat na
obrazovku Nastavenia systému

Obrazok 3-17 Obrazovka klavesnice na tipravu nazvu laboratéria a obrazovka klavesnice

3.12 Navod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager



Upravit ndzov laboratéria [EEEREYEY

Nazov laboratéria: sl

+

Stlacenim tlacidla Pokracovat uloZite nastavenie a vratite sa na obrazovku Nastavenia systému.

|
el Jole

POUZIVATELSKE ROZHRANIE I ;

Zrusit

.@ Uprawt nazov Iaboratorla Spinacie kldvesy

ODOO \EVIOVAETTo] C1teJs-Ml 250 Campus Drive

Obrazok 3-18 Priklad zadania nazvu laboratoria

Poznamka: Ak sa pouzije ndzov laboratdria, tento ndzov sa zobrazi v kazdej sprave, ktora
vygeneruje zariadenie Integrated Imager (histéria pouZzivania, systémové chyby).
Nie je potrebné povolit ndzov laboratodria.

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager
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Nazov pristroja

Nazov
pristroja

L

Obrazok 3-19 Tlacidlo Nazov pristroja

Ak chcete zadat alebo upravit ndzov zariadenia Integrated Imager, stlacte tlac¢idlo Ndzov pristroja.
Nézov zadate stla¢anim tlacidiel pismen, pricom max. diZka je 20 znakov. Pozrite si Obrazok 3-20.
Ak chcete vytvorit velké pismeno, stlacte tlacidlo Shift a potom stlacte dané pismeno. Pri dalSom
pismene sa systém vrati na malé pismena. Pouzite tlacidlo Medzernik na vytvorenie medzery

a tlacidlo Odstranit na odstranenie zadanych pismen.

Stlacenim tlacidla Spinacie klavesy zobrazite obrazovku klavesnice a zadate ¢isla. Pred ulozenim
zmien prepinajte medzi klavesnicou a numerickou klavesnicou tak ¢asto, ako je potrebné.

Stlacenim tlacidla Pokracovat uloZite nastavenie a vratite sa na obrazovku Nastavenia systému.

Zrusit

Upravit nazov pristroja [EIiEEE
Nazov pristroja: _
saarapened
[ g\ Upravit nazov pristroja (LT
OQ‘ Nazov pristroja: ([
D88t

Zrusit

Pokracovat

Obrazok 3-20 Obrazovka Upravit nazov pristroja

3.14 Navod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager
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Format stitka

Format stitka

Ciarovy kéd 1D

Obrazok 3-21 Tlacdidlo Format stitka

Fotoaparat, ktory skenuje pristupové ID Stitkov skli¢ok, rozpoznadva 1-rozmerny alebo 2-rozmerny
format ¢iarového kédu (1-D alebo 2-D) alebo OCR (optické rozpozndvanie znakov).

NemoZe mat viac ako jeden formdt sticasne. Vyberte formdt na skenovanie stitkov a po dokonceni
stlacte tlacidlo Ulozit zmeny. Pozrite si Obrazok 3-22.

Upravit format stitka

Typ stitka
V)'/ber formatu sStitka OCR. Format je VZdy @ Na &itanie ID a Gdajov skli¢ok sa pouZiva
14 znakov (nie je naStaVitelyny’). ocR optické rozpoznavanie znakov (OCR)

— \lyberte format &titka Ciarovy kéd 1D.

Pre format &titka Ciarovy kod 1D vyberte
typ('y) Siarového koédu 1D pOUiiVany(-é) Ulozit zmeny
vo vasom zariadeni

Upravit format stitka

Typ stitka

Upravit format stitka

Typ

Ciarovy kéd obsahuje ID a tdaje skli¢ok

3798234

OCR

@ kéd 93

YDint2:5

@ kod 128

Ulozit zmeny

Dalsie informéacie najdete v ¢asti Tabulka 3.1, ,Obmedzenia skli¢ok na zaklade pouzitej symboliky
Ciarového kodu®, na strane 3.16.

Ciarovy kéd 20

Ulozit zmeny

Vyber formatu $titka Ciarovy kéd 2D.

Obrazok 3-22 Obrazovky Upravit format stitkov
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Format OCR musi mat 14 ¢islic v dvoch radoch, 7 &islic nad 7 éislicami, pricom ID pacienta je 11 &islic

a na konci je 3-ciferné CRC. Pismo musi byt 12-bodové OCR-A. Iba ¢isla, Ziadne pismena.

Poznamka: Vo forméte OCR st ako posledné 4 ¢islice ,9999” pred CRC vyhradené na pouzitie pri
servise v teréne. ID skli¢ok s tymito vyhradenymi ¢islami sa pocas servisnej navstevy

odstrdnia z databazy pacientov, preto tito sekvenciu nepouZzivajte.

Stitky skli¢ok s ¢iarovym kédom mozu byt 1- alebo 2-rozmerné. Ciarové kédy 1-D musia splnat
Specifikdcie normy ANSI X3.182 a kvalitu triedy B alebo vyssiu. Akékolvek obmedzenia ndjdete
v tabulke niZSie. Stitky skli¢ok sa mo6Zu tlacit a pouZit alebo priamo tlacit alebo leptat na sklicko.
(Pozrite si Obrdzok 3-23.) V kaZdom pripade sa uistite, Ze kontrast je dostato¢ny na to, aby skener

precital stitok.

Tabulka 3.1 Obmedzenia sklicok na zaklade pouzitej symboliky

c¢iarového kédu

1-D kod 128

Podporované st vietky tlagitelné znaky ASCII 128. Sirka &iarového kédu sa
meni s obsahom. VyZaduje sa minimalne 5 znakov a na sklicko sa zme§ti
maximalne 8 pismen alebo 14 ¢islic. Kombinovanie skrati maximalnu dizku.

1-D prekladané 2z 5

Podporované st iba Cislice. Format je 5, 7, 9 alebo 11 znakov +1 (volitelné)
kontrolna €islica.

1-D kod 39 Podporované znaky su A-Z, 0-9, - + . $/ % ,medzera“. VyZaduje sa
minimalne 5 znakov a na sklitko sa zmesti maximalne 6 znakov.
(Jedna ¢islica na kontrolu znakov je volitelna.)

1-D kdd 93 Podporované su vSetky tlacitelné znaky ASCII 128. VyZaduje sa minimalne

5 znakov a na sklicko sa zmesti maximalne 8 znakov.

2-D datamatrix

Podporované st vSetky tlacitelné znaky ASCII 128. Podporovanych je
maximalne 16 znakov.
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HologicLab

T e TR T LTI

Code Code

128 Interleaved 2 of §
3/22/2012 2:23 PM
ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep ®
Priklady 1-rozmernych €iarovych kddov Priklad &iarového
kédu 2-D

HologiclLab

4055853

9239190

OCR format

ThinPrep ®

Obrazok 3-23 Priklady ¢iarovych kédov na sklicku ThinPrep
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Jazyk

Jazyk

®

Slovencina

Obrazok 3-24 Tlacdidlo Nastavenie jazyka

Stlacte tlacidlo Nastavenia jazyka, ak chcete zmenit jazyk, ktory sa zobrazuje na pouzivatelskom
rozhrani a v spravach.

a zyk TIa(v";idI(_) Zrusit' na
zruSenie obrazovky

Stlacte tlagidlo pre vybrat jazyk jazyka a navrat na
pozadovany jazyk o Mo a obrazovku Nastavenia.
pouzivatel'ského Neuplatfiuju sa Ziadne
rozhrania a stlacenim Norsk Polski zmeny.
moznosti Hotovo
ho aplikujete.
(Na tomto diSpleji je @ slovencina Slovenicina
vybrana Slovencina.)

Portugués Roména

Suomi Svenska

Hotovo

Obrazok 3-25 Obrazovka Vyber jazyka

Stlacenim tlacidla zvolte poZadovany jazyk a stlacenim tlacidla Hotovo okamZite aktivujete toto
nastavenie.

3.18 Navod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager
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Spravy a protokoly

Spravy a
protokoly

Obrazok 3-26 Tlacidlo Spravy a protokoly

Rozhranie Spravy a protokoly uvadza systémové informacie v troch forméach:

¢ Systémové chyby — protokol vSetkych 200 najnovsich systémovych chyb od
najstarsich po najnovsie. Po zaznamenani 200 chyb sa najnovsie pridaju
a najstarSie vymazu.

* Histéria pouZzivania — uvadza pocet sklicok zobrazenych a skontrolovanych
na zariadeni Integrated Imager.

¢ Vyhladéavanie sklicok — pomocou tohto vyhladdvania mozno v databaze najst
ID konkrétneho sklicka alebo rozsah ID a stvisiace tidaje sklicok.

Spravy a protokoly

Nazov pristroja

Pristroj:

Zhrnutie pouzitia
Zobrazené sklicka
(celkové udaje systému vratane portch)

Sklicka sa uspesne zobrazili

Skontrolované sklicka
(celkovy udaj systému)

Tlacidlo Hotovo na navrat na
obrazovku Nastavenia systému

Obrazok 3-27

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager

Znrnutie pouzitia: 13 Zobrazené sklicka
12 Uspeéne zobrazené sklicka
12 Skontrolované sklicka

Systémové Historia Vyhladavanie
chyby pouzivania sklicok

Obrazovka Spravy a protokoly
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Systémové chyby

Systémoveé
chyby

Obrazok 3-28 Tlacdidlo Sprava systémovych chyb

Spréava systémovych chyb zobrazuje vsetky chybové stavy, ktoré sa vyskytli pocas zobrazenia

a presktiimania sklicok (naraz sa uloZi 200). Pozrite si Obrézok 3-29. Udalosti st uvedené od
najnovsich po najstarsie. Pouzite $ipky nahor/nadol na listovanie v zozname pomocou dotykovej
obrazovky. Ak chcete stiahnut tato spravu, vlozte USB klti¢ do prislusného portu pocitaca a stlacte
tlacidlo Ulozit na USB.

Systémoveé udalosti

Nazov pn’stroja Pristroj: Déatum spravy:12.10.22 AktUélny datum
ID udalosti Déatum/¢as Verzia softvéru Verzia softvéru
11503 13.9.22 16:37 1.0.34.0
11308 13.9.22 16:31 1.0.34.0
11503 18.8.22 14:57 1.0.34.0

Zoznam systémovych =i EEEIE 9.822 1012 1.0.34.0 n

udalosti 11307 5822 1128 1.0.34.0 n . "
11307 5.8.22 11:27 1.0.34.0 ROlOVaC|e tlaClle

11307 5.8.22 Lty 1.0.34.0
6930 2.8.22 15:09 1.0.34.0

Tlacidlo Hotovo na
Spravy a protokoly.

Obrazok 3-29 Obrazovka Sprava systémovych udalosti
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Histoéria pouzivania

Historia
pouZivania

Obrazok 3-30 Tlacidlo Sprava historie pouzivania

Sprava histérie pouZzivania poskytuje sihrnnt alebo podrobnu spravu o vsetkej aktivite na zariadeni
Integrated Imager za urcité casové obdobie.

Stlacte tlacidlo Histéria pouzivania. Najskor vyberiete, ¢i sa sprdva histérie pouzivania md tykat
¢asového obdobia jedného tyzdna alebo jedného dna. Pozrite si Obrazok 3-31.

Obrazovka Tyzdenna ,v T r—
historm Y TyZdenna histdria

september 2022
Dotknutim sa fubovolného st it pi 50 ne

tyzdef sa ma zobrazit.
sep.5-sep. 11

Pomocou $ipky posuvania n sep. 12 - sep. 18 u
prejdete na iny mesiac.
sep. 19 - sep. 25

sep. 26 - okt. 2 . ,
Tlagidlo Denna

S historia na prepnutie
v , v enna ,
Stlacenim tlac¢idla Hotovo na obrazovku Denna
zobrazite spravu. histéria

Obrazovka Denna histéria

Denna historia

Dotknutim sa datumu september 2022
vyberte den, ktory sa I st &t pi
p o aug aug
ma zobrazit. ' 2
5 6 7 8 <,
Pomocou Sipky posuvania n 127|137 '14"| '157| '1e

prejdete na iny mesiac.
19 20|21 22 23

26 127 728 123 130 Tlagidlo Tyzdenna

= - historia na prepnutie
Stlaéenim tladidla Hotovo T:_Zdte,"_”a .na obrazovku

It z Istoria Y o o
zobrazite spravu. Tyzdenna histodria

Obrazok 3-31 Obrazovky Vyber tyzdennej/dennej histérie
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Stlacenim tlacidla Hotovo na obrazovke Histéria sa vygeneruje sprava zobrazend na nasledujticej
stranke. Predvolené zobrazenie je obrazovka Zhrnutie pouzitia. M6Ze sa zmenit na obrazovku
Podrobnosti o pouZiti.

Suhrnna obrazovka

Zhrnutie pouzitia Tlagidlo Zrusit na

Casové obdobie pre navrat na obrazovku

————u ” ,
tento sahm KB 18 oktébra, 2022 ) | Kalendara.

Zhrnutie zobrazovania: 13 Zobrazené sklitka Prechod na |ny tyideﬁ
Zhrnutie Zobrazen)’/ch 12 Uspesne zobrazené skiitka .
sklidok (alebo den)

Skontrolovaf zhrnutie: .

. , Sy o Sknntrolovanvch Tlagidlo Zobrazit’
Zhr"[]ut|e Skontro|ovanych ;I;Souzwate a I;(a)n FOV l; né kontrola : ove podrobnosti sluzi na
sklicok zmenu zobrazenia

na obrazovku
Podrobnosti
Tlacidlo Hotovo na —r—
navrat na obrazovku Ulozit na USB
Spravy a protokoly
Ulozit' na USB

Obrazok 3-32 Obrazovka Zhrnutie pouzitia (zobrazena je tyZzdenna histéria)

Na obrazovke Zhrnutie pouzitia sa nachddza zoznam vsetkych sklicok zobrazenych v danom tyzdni
(alebo dni) a kol'ko skli¢ok bolo tspesne zobrazenych.

Poznamka: Sklicka, ktoré neboli tispeSne zobrazené, mohli zlyhat z dévodu biologickej kvality,
ktora zabranila dspeSnému zobrazeniu, alebo z dovodu chyby referen¢nej znacky alebo
systémovej chyby. ZruSenie zo strany operatora pocas zobrazovania sa nezahrnie do
celkového udaju.

Zoznamy Skontrolovat zhrnutie:

* VSetci pouzivatelia prihlaseni do zariadenia Integrated Imager v danom tyzdni
(alebo dni)

¢ Kolko skli¢ok bolo celkovo skontrolovanych

¢ Kolko skli¢ok bolo iba na zdklade automatického lokalizovania (zorné polia
poskytnuté zariadenim Integrated Imager)

¢ Kolko sklicok bolo kompletne prezretych (Automatické lokalizovanie plus
Automatické skenovanie celej bunkovej skvrny)
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Toto zhrnutie je moZzné uloZit na USB kla¢ stlacenim tla¢idla Ulozit na USB.

Podrobny zoznam skontrolovanych sklicok sa zobrazi stlacenim tlacidla Zobrazit podrobnosti.
Pozrite si dalSiu cast.
Obrazovka Podrobnosti

Podrobnosti o pouZziti Tiagidlo Zrusit na

navrat na obrazovku

x . . —p ; .
Casové obdobie pre —& 18 oktdbra, 2022 u Spravy a protokoly

tento suhrn Poui-
1D sklicka Zobrazené dha Stav  vatel Skontrolované diia Uplné Prechod na |ny

102914499... 18.10.22 11:57 0K 999 18.10.22 11:57 i v v
tyZden (alebo den)

102915099... 18.10.22 10:50 0K 999 18.10.22 10:52
102915099... 18.10.22 10:50 0K 999 18.10.22 10:53 n

v gy
131879899... 18.10.22 15:53 0K 999 18.10.22 15:55 TIaC|d|0m ZObraZIt

131948399.. 18.10.22 11:40  OK 999 18.10.22 11:40 zhrnutie sa
132113499.. 18.10.22 15:37  OK 999 181022 15:37 zobrazenie zmenina
140245599.. 18.10.22 11:22  OK 999 18.10.22 11:23 suhrnnu obrazovku

Tlagidlo Hotovo na - Zobrazit
névrat na obrazovku Hotovo UloZit na USB —

Spravy a protokoly

Su uvedené jednotlivé
sklicka

Ulozit' na USB

Obrazok 3-33 Obrazovka Podrobnosti o pouziti (zobrazena je tyzdenna histoéria)

Na obrazovke Podrobnosti o pouZiti sa zobrazuje vsetka aktivita kontroly skli¢ok za dany tyzdern
(alebo den). Pre kazdé sklicko uvadza:

e (islo identifikdtora podloZného sklicka,

¢ datum a ¢as podloZného sklicka,

* stav zobrazovania (OK alebo Zlyhalo),

¢ ID pouzivatela (ktory bol prihlaseny do zariadenia Integrated Imager),
¢ datum a ¢as vykonania kontroly (¢as je ¢as dokoncenia),

¢ vykonand tplna kontrola sklicka (.).

Toto zhrnutie je moZzné uloZit na USB kla¢ stlacenim tla¢idla Ulozit na USB.
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Vyhladavanie sklicok

Vyhladavanie
sklicok

Obrazok 3-34 Tlacdidlo Sprava vyhl'adavania skli¢ok

V databaze je mozné vyhladat konkrétne ¢islo sklicka alebo rozsah ¢isel skli¢ok. Po stlaceni tlacidla
Vyhladavanie skli¢ok sa zobrazi klavesnica. Pozrite si Obrazok 3-35.

Vyhladavanie sklicok BiEEIEe=y Zrusit Tlagidlo Zrusit' na navrat na
Zadanie Zadajte ID skiicka: (D obrazovku Spravy a protokoly
identifikatorov
podloZzného
sklicka pomocou -
klavesnice Tlagidlo Spinacie
klavesy na zobrazenie

klavesnice na zadanie
pismen

Stlatenim moznosti
Pokratovat Pokracovat’ vykonate
preskiumanie

Obrazok 3-35 Ak chcete zacat vyhl'adavat, zadajte identifikator podloZzného sklicka

Ak chcete vyhladat konkrétne podlozné sklicko, pomocou tlacidiel klavesnice zadajte identifikator
podloZného skli¢ka. Prepinajte medzi klavesnicou a numerickou klavesnicou, ak ID obsahuje
abecedné a ¢iselné znaky. Ak ste pripraveni na vyhladavanie, stlacte tlacidlo Pokracovat.
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Ak chcete vyhladat rozsah skli¢ok, zadajte prvé ¢islice ID sklicka, ktoré maja spolo¢né.
Napriklad zadajte ,,01234” a potom stlacte tlacidlo Hotovo.

Databaza vyberie ID skli¢ka alebo rozsah ID a zobrazi ich zoznam, ako je zobrazené nizsie,
Obrazok 3-36.

Vyhladavanie sklicok

Nazov pristroja Datum spravy

Pristroj: Datum spravy:12.10.22
Hladané éislo(-a) Hfadané: 10 Zhody: 2 Podéet zhdd néjdenych
., s BoLEy ¢ d%e (ol v databaze
, _IDskligka  Zobrazenédfia  Stav  vatel’ Skontrolované diia Upln:
Udaje podlozného 10291509999 12.10.22 11:40 OK 999 12.1022 11:50

sklicka 10291509999 12.10.22 11:40 oK 999  12.10.22 13:42

Ulozit’' na USB
Tlacidlo Hotovo na

navrat na obrazovku UloZit na USB Hladat
Spravy a protokoly

Obrazok 3-36 Obrazovka Sprava vyhl'adavania sklicok

ID skli¢ok st uvedené so vSetkymi dostupnymi tidajmi pre dané ID:
¢ (¢islo identifikatora podloZzného sklicka,
¢ détum a ¢as podlozného sklicka,
* stav zobrazovania (ispesny, netspesny),
¢ ID pouZivatela (ktory bol prihlaseny do zariadenia Integrated Imager),
¢ vykonand tplna kontrola skli¢ka — ano alebo nie.

",

Toto zhrnutie je mozné uloZit na USB klu¢ stlacenim tlacidla Ulozit na USB.

Zalohovanie databazy

Zariadenie Integrated Imager automaticky vykondva planované zalohovanie databdzy kazdu noc
0 2:00. Ak je pristroj vypnuty, pri dalSom zapnuti sa vykond zédlohovanie databdzy, ak uplynulo 2:00.
Automaticka zéloha sa uklada interne v systéme.

V pripade potreby mdze operator zélohovat databazu na disk CD-ROM alebo klu¢ USB.

Zalohovanie
databdzy

Obrazok 3-37 Tlacéidlo Zalohovanie databazy

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager  3.25



E ; ’ POUZIVATELSKE ROZHRANIE

Na obrazovke Administrativne moZznosti sa dotknite tlacidla Zalohovanie databazy a zobrazi sa
obrazovka zalohovania.

Zalohovanie databazy Vyberte typ média,

CD alebo USB.
Vyberte typ zdlohy

cD Stlacenim tlacidla ZrusSit’
zruSite zalohovanie a
vratite sa na obrazovku
Administrativne moznosti.

Obrazok 3-38 Zalohovanie databazy, Vyberte typ zalohy

Zalohovanie databazy Zalohovanie databazy StlaCenim tiacidla
Zrusit’ zruSite
zalohovanie

a vratite sa

. e i na obrazovku
VloZte do mechaniky prazdne <. Vlo7te ukladacie zariadenie USB

CD a stlacte Pokratovat a stlatte Pokratovat Administrativne
moznosti.
\/

Po vlozeni prazdneho disku CD alebo ukladacieho zariadenia USB do mechaniky
stlacte tlaCidlo Pokracovat'.

Obrazok 3-39 Obrazovka Zalohovanie databazy
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Ak chcete otvorit CD mechaniku, stlacte tlacidlo uvolnenia na dvierkach mechaniky.
(Pozrite Obrazok 3-40.)

Dvierka CD mechaniky

Tlaéidlo uvolnenia CD @

Zalozte CD na <
vreteno v mechanike

(lesklou stranou smerom

k mechanizmu jednotky).

Porty USB
(Umiestnenie portov sa
méze liSit' v zavislosti
od modelu pocitaca,
ktory mate.)

Obrazok 3-40 USB a CD: Otvorte CD mechaniku - viozte disk

Po vyzve vlozte prazdny disk do CD mechaniky a zatvorte dvierka alebo vloZte ukladacie zariadenie
USB do portu USB. Zariadenie Integrated Imager ulozi zalohu na prvé ukladacie zariadenie USB
zistené zariadenim Integrated Imager. Odporica sa mat k zariadeniu Integrated Imager pripojené
naraz len jedno zariadenie USB.

Poznamka: CD mechanika tohto pocitaca zapisuje iba na disk CD ROM (nepouZivajte disk DVD,
systém ho nerozpozna).

Poznamka: Disk CD-ROM musi byt prazdny, inak ho systém odmietne. NemoZete zhromaZdovat
zalohy na jednom disku. Ukladacie zariadenie USB vSak nemusi byt prazdne.
Ukladacie zariadenie USB potrebuje na uloZenie zélohy databazy len dostatok miesta.
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Stlacte tlacidlo Pokracovat. Systém skontroluje média, zapiSe tidaje a po dokonceni zobrazi hldsenie
o dokon¢eni zalohovania. Pozrite si Obrazok 3-41.

Zariadenie Integrated Imager moze na ukladanie sprav pouzit iné ukladacie zariadenie USB.
Pozrite si ,UKLADANIE NA USB” na strane 3.46.

Pozrite si Kapitola 6, RieSenie problémov, ak sa pocas zdlohovania zobrazia nejaké iné hldsenia.

Zalohovanie databazy

Zalohovanie databazy

O)
Prebieha

Kontroluje sa médium... Za‘lohova nie

Zapisuju sa udaje... Zé|OhOV8nle data bé Zy
ey

Zalohovanie
dokoncené

(Zobrazené zalohovanie na CD)

Obrazok 3-41 Zalohovanie databazy
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Nastavenia hesla

Nastavenia
hesla

5

Obrazok 3-42 Tlacidlo Nastavenia hesla

Mozno nastavit Administrativne heslo na obmedzenie pristupu na obrazovku Administrativne
moznosti. Obrazovku je mozné zobrazit a pouZivat iba po zadani spravneho hesla.

Stlacenim tlacidla Nastavenia hesla zobrazite obrazovku hesla (Obrazok 3-43).

Nastavenia hesla Zrusit, na navrat

na obrazovku

I > .. .
Hes\o spraved Administrativne
Tladidlo na aktivaciu (Y] Na pristup k administrativnym nastaveniam musia x T 2
ﬂ poutivatelia zadat heslo moznost|: Navrat
hesla Aktivované k predchadzajucemu

nastaveniu

Heslo Deaktivované ﬁ Heslo:
Deaktivované

Ak je heslo aktivovaneé,

Tlacidlo Hotovo bude tu pritomné

na prijatie zmien a

navrat na obrazovku
Administrativne
moznosti

Obrazok 3-43 Obrazovka Nastavenia hesla

Nastavenie hesla

Zadajte hes‘o « Zru$it’, na navrat na

obrazovku Nastavenia

Zadajte heslo: systému. Navrat k

predchadzajucemu
nastaveniu

Pomocou klavesnice s
zadajte heslo

Pokracovat I * Pokracovat’ na
dalSi krok

Obrazok 3-44 Klavesnica na nastavenia hesla
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Stlacte tlacidlo Aktivované. Zobrazi sa obrazovka s klavesnicou a vyzva na zadanie hesla.
Slovo mdZze mat az 20 pismen a rozliSuje malé a velké pismena.

Stlacenim tlacidla Pokracovat sa displej vrati na obrazovku Nastavenia hesla. Heslo je viditelné
v poli hesla.

VEREVERIERENE Zrusit', na navrat na

obrazovku Nastavenia

Heslo sprévcu systému

w0 Na pristup k administrativnym nastaveniam musia
poutivatelia zadat heslo

Aktivované Heslo je teraz aktivované

Heslo: hologic

Tlagidlo Zmenit’
na zmenu alebo

Tlagidlo Hotovo na odstranenie hesla

prijatie zmien a
navrat na obrazovku
Nastavenia systému

Obrazok 3-45 Heslo aktivované

Po ukonceni obrazovky MozZnosti sprdvcu systém zobrazi klavesnicu a vyzve na zadanie hesla
na opdtovny pristup k tejto obrazovke. Pozrite si Obrdzok 3-46.

Ak sa heslo strati alebo zabudne, obratte sa na spolo¢nost Hologic Technicka podpora (Kapitola 7,
Servisné informacie).

Zadajte heslo
Zadajte heslo:

Obrazok 3-46 Vyzaduje sa heslo
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Zmena hesla

Zadajte pozadované heslo a prejdite na obrazovku MoZnosti spravcu. Stlatenim tlacidla Nastavenia
hesla zobrazte obrazovku hesla. (Pozrite Obrazok 3-45.)

Stlacte tlacidlo Zmenit a pomocou zobrazenej klavesnice napiSte nové slovo. Stlatenim tlacidla
Hotovo uloZte nové heslo a vratte sa na obrazovku Nastavenia systému.
Odstranenie hesla

Ak chcete heslo odstranit, pomocou aktudlneho hesla prejdite na obrazovku MoZnosti spravcu.
Na obrazovke Nastavenia hesla stlacte tla¢idlo Deaktivované. Potom stla¢enim tla¢idla Hotovo
zmenu prijmite.

Nastavenia hesla Tiagidio Zrusit

Tlacidlom ’ na zruSenie
Deaktivované sa Heslo spravcu zmien a navrat na
odstrani poiiadavka Poutivatelia méZu ziskat pristup k administrativnym predchédzajl]cu

nastaveniam bez hesla

na heslo pre pristup obrazovku

k administrativnym
moznostiam

Deaktivované

Tlacidlo Hotovo na
prijatie zmien a navrat

na Administrativne

Obrazok 3-47 Deaktivacia hesla

Poznamka: Heslo sa odstrani. Ak sa heslo spravcu pouzije neskor, heslo sa musi znova nastavit,
ako je opisané v casti ,Nastavenie hesla” na strane 3.29.
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PRIHLASENIE

Prihlasenie . Tlagidlo Zrusit’
zruSenie a navrat

Pre pristup do systému na Startovaciu

zadaijte trojmiestny

i e , obrazovku.
identifikator operatora.

Pomocou klavesy

Odstranit’ odstranite Po zadani
nespravne Cisla. identifikatora

. operatora stlacte
tlacidlo Pokracovat'.

Pokracovat

Obrazok 3-48 Obrazovka Prihlasenie

Ak chcete ziskat pristup k funkcidm zobrazovania a kontroly skli¢ok zariadenia Integrated Imager,
musite zadat trojciferny identifikator operatora.

Stlacte cislice na klavesnici displeja a po dokonceni sa dotknite tlacidla Pokracovat.

Pomocou kldvesy Odstranit odstranite chyby. Ak chcete zrusit prihldsenie a vratit sa na Startovaciu
obrazovku, stla¢te tlacidlo Zrusit.

Ihned po zadani ¢isla systémové databaza skontroluje, ¢i ide o platny identifikator operatora.
Vsetky preferencie pouzivatela, ktoré sa ulozili s tymto identifikatorom, budu aktivne.

Sprava ,Neplatny identifikator pouzivatela” sa mo6ze objavit, ak ste nespravne zadali trojciferné
dislo, ak neexistuje identifikator pouZzivatela s tymto ¢islom alebo ak bolo toto ¢islo vyradené.

Postup vytvorenia ID pouZivatela ndjdete v ,Pridanie G¢tu” na strane 3.6.

Postup vyberu preferencii pouZivatela ndjdete v casti ,Preferencie pouZzivatela” na strane 3.34.
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HLAVNA PONUKA, (Prihlaseny)

Hlavna ponuka - Tiagidlo Odhlsenie,
odhlasenie a navrat na
Startovaciu obrazovku

Meno pouZivatela Pouzivatel

Datum a ¢as prihlasenia An ne S m ith

pouzivatela Prihlaseny od: 12.10.22 @ 17:51

Tlagidlo Preferencie ~ .
pouzivatela sluzi Tlacidlo Spustit’,

na vyber nastaveni — _ spL!stenk.a prevadzky
preskumania sklicka ;i;:z:::: Spustit . zariadenia Integrated
£ Imager

Obrazok 3-49 Obrazovka Hlavna ponuka

Po tspesnom prihldseni sa zobrazi hlavna obrazovka. Na obrazovke sa zobrazi meno prihldseného
pouzivatela. Hned pod menom je datum a ¢as zacatia prihlasenia. Ked je pouZivatel prihlaseny,
systém sa po dokonceni akychkolvek servisnych tikonov (zobrazovanie a kontrola sklicok,
nastavenie preferencii) vrati na hlavni obrazovku. MozZnosti dostupné z tohto rozhrania st:

* Preferencie pouzivatela — tento modul umoznuje cytotechnolégovi upravit
niektoré parametre pre automatizovanu kontrolu sklicok, ako je smer skenovania,
prekrytie, typ, rychlost a zvukové upozornenia. Pozrite si , PREFERENCIE
POUZIVATELA” na strane 3.34.

¢ Spustit — na zacatie pouzivania zariadenia Integrated Imager na zobrazenie
a kontrolu sklicka stlacte tlacidlo Spustit. Pozrite si Kapitola 4, Prevadzka.

¢ Odhldsenie — na ukoncenie reldcie zariadenia Integrated Imager stlacte tlacidlo
Odhlasenie. Systém sa vrati na obrazovku Uvodna obrazovka. Pristroj sa moze
vypnut alebo sa moéze pouzivatel prihlasit, aby zacal nov relaciu.
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PREFERENCIE POUZIVATELA

Preferencie pouzivatela - Zrusit na zrusenie
akejkolvek zmeny

Nastavenia automatického skenovania Y .
a navrat na hlavnu

Prekrytie Typ
-~ Ukaska obrazovku
> \Q ﬂ nastaveni
vlavo - vpravo maximum automatické

Preferencie pouzivatela = . :
Iné nastavenia

Rychlost autom. Indikator
lokalizovania znacky
N Ny
[— ]

Pipanie

- Obrovit Obnovit’' pévodné
U|0vZIt zmeny na ol - nastavenia obnovi
ulozenie ’zmlen anavrat vyrobné nastavenia.
na hlavnu obrazovku

raz - razov| refer i uziv. i
Obrazok 3-50 Obrazovka Preferencie po atela

Preferencie pouzivatela umozniujui cytotechnolégovi prisposobit preferencie pre kontrolu sklicka.
Su to nastavenia smeru skenovania, prekrytia, automatického skenovania a maximalnej

rychlosti automatického lokalizovania plus hlasitost zvukového pipnutia a indikdtor znacky.

Po tiprave nastaveni sa nastavenia zachovaju od relacie k relécii, azZ kym sa znova nezmenia.
Preferencie st priradené ku kazdému identifikatoru pouzivatela. Ak existuje viac pouzivatelov
zariadenia Integrated Imager, preferencie spojené s kazdym ID sa nahraju pri prihlaseni.

Nastavenia automatického skenovania

Smer
Smer Smer
Ukazka
3 s |
nastaveni
nahor - nadol vlavo - vpravo

Obrazok 3-51 Vyber smer pohybu stolceka

MozZete zvolit smer pohybu stoléeka pocas automatického skenovania. Stlacenim tlacidla Smer
moZzete prepinat medzi moznostami Smer nahor - nadol a Smer vlavo - vpravo. (Obrdzok 3-51.)
Na prezeranie vyberu cez okulare sa uistite, Ze je 10-nasobny objektiv na svojom mieste, vloZte
sklicko do drziaka sklicok pre porovnanie a stlacte tlacidlo Ukéazka.

Z obrazovky Preferencie pouZzivatela stlacte Ulozit zmeny na zachovanie svojej preferencie, alebo
pokracujte v nastavovani dalSej preferencie.
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Prekrytie
Prekrytie Prekrytie Prekrytie
¥ e Ve P B rr X
'\._' I'\__l/J I\_QI
minimum stredné maximum

Obrazok 3-52 Vyber prekrytia automatického skenovania

Mozete zvolit prekrytie automatického skenovania. Tymto sa nastavuje, kolko sa zorné polia
prekryvajui od pola k polu alebo od riadka k riadku pocas automatického skenovania bunkovej
skvrny. (Predvolena hodnota je minimalna.)

Opakovanym stldc¢anim tlacidla Prekrytie moZete prepinat medzi volbou minimalneho, stredného
alebo maximélneho prekryvania. (Obrazok 3-52.) Na prezeranie vyberu cez okulare sa uistite,

Ze je 10-ndsobny objektiv na svojom mieste, vloZte skli¢ko do drZiaka skli¢ok pre porovnanie

a stlacte tlacidlo Ukazka.

Z obrazovky Preferencie pouzivatela stlacte UloZit zmeny na zachovanie svojej preferencie, alebo
pokracujte v nastavovani dalSej preferencie.

Typ
Funkcia automatického skenovania predstavuje celt bunkovi oblast v definovanej trase
s 10-nasobnym zvacSenim. K dispozicii su tri typy skenovaného pohybu:

¢ Automatické spustenie/zastavenie

¢ Poloautomatické spustenie/zastavenie

e Manual +
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Automatické skenovanie - Automatické spustenie/zastavenie

Preferencie pouZivatela

Typ automatického skenovania Rychlost’ stoléeka

@ Stoléek sa pohybuje automaticky v riadkoch Pomalsia

ol a medzi riadkami. Rychlejsia

R\?chl(-)st' stoléeka 5 50 « ‘5
medzi FOV c—

o-+3 casuptyrty S 50 . [
Manual+ na katdom FOV
DIhsie

Hotovo. Ulozte nastavenie a vratte sa na
obrazovku Preferencie pouzivatela

Pozastavenie v zornom poli

Obrazok 3-53 Vyber automatického spustenia/zastavenia skenovania

Pohyb skenovania spusta zariadenie Integrated Imager a pozostava zo série diskrétnych,
prekryvajucich sa zornych poli vratane pozastavenia v kaZdom zobrazeni.

Pohyb rychlosti stol¢eka zo zorného pola (FOV) do zorného pola mdZete nastavit rychlejsie alebo
pomalsie opakovanym stld¢anim tlacidiel -5 alebo +5 na spomalenie alebo zvysenie rychlosti.
(Obrazok 3-53.)

Dizka pozastavenia v zornom poli sa da nastavit tak, aby bola kratsia alebo dlhsia, opakovanym
stlacanim tlacidiel -5 alebo +5 na definovanie pozastavenia. (Obrazok 3-53.)

Ak chcete zobrazit ukaZzku nastavenia, stlacte tlacidlo Hotovo a potom stlacte tlacidlo Ukazka
na obrazovke Preferencie pouzivatela.

Ak si chcete pozriet vyber cez okuldre, vloZte podloZzné sklicko do drZiaka podlozného sklicka,
aby ste skontrolovali, ¢i je 10-ndsobny objektiv na svojom mieste, a stlacte tla¢idlo Ukazka.
Sledujte pohyb stolceka.

Ak chcete pozastavit skenovanie, posurite ovladaci prvok kontroly dopredu alebo stlacte tlacidlo
Pozastavit na dotykovej obrazovke. Ak chcete pokracovat v skenovani, posuiite znova dopredu.
Zmena zvacSenia tieZ sposobi pozastavenie skenovania. Ak chcete pokracovat v skenovani,
znova posuiite ovladdaci prvok preskiimania dopredu alebo stlacte tla¢idlo Obnovit na dotykovej
obrazovke.

3.36 Navod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager



POUZIVATELSKE ROZHRANIE I ;

Pocas pozastavenia skenovania su k dispozicii ovladacie prvky osi X, Y, ktoré umoziuji pohyb po
bunkovej oblasti. Po obnoveni sa oblast preskiimania vrati do tej ¢asti bunkovej oblasti, kde ste
prestali, a bude pokracovat v prezentacii zvysku bunkovej oblasti. Displej na dotykovej obrazovke je
uvedeny niZsie.

Stlacenim tlac¢idla Zrusit skenovanie na dotykovej obrazovke zastavite ukazku.

Automatické skenovanie Obnovit Automatické skenovanie

Neznamy 12.10.22 Neznamy 12.10.22

0 L ) 0

Skenovanie je
pozastavené

Skenovanie prebieha Skenovanie pozastavené

Obrazok 3-54 Ukazka automatického rezimu skenovania

Pokracujte v nastavovani a ukazke rychlosti stoléeka a dlzky pozastavenia pre pozeranie,
kym nebudt uspokojivé. Stlacenim tlacidla Hotovo uloZte nastavenia a vrétte sa na obrazovku
Preferencie pouZzivatela.

Z obrazovky Preferencie pouzivatela stlacte UloZit zmeny na zachovanie svojej preferencie,
alebo pokracujte v nastavovani dalSej preferencie.
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Automatické skenovanie - Poloautomatické spustenie/zastavenie

Preferencie pouzivatela

Typ automatického skenovania Rychlost’ stoléeka

n Pouzivatel vyzve stoltek na vykonanie kazdého Pomalsia
kroku v kazdom riadku. Stolcek sa pohybuje Rychlejéla
Automatické

automaticky medzi riadkami.

4 a Rychlosf stoléeka
Poloautomatické medzi FOV

Manual+

[]

Hotovo. Ulozte nastavenie a vratte sa na
obrazovku Preferencie pouzivatela.

Obrazok 3-55 Vyber poloautomatického spustenia/zastavenia skenovania

Pouzitim funkcie Dalej na ru¢nom ovlddacom prvku, pouZivatel iniciuje skenovaci pohyb, ¢o je séria
samostatnych, prekryvajtcich sa zornych poli. Automatické skenovanie sa zastavi v kazdom zornom
poli a zostane tam, kym pouZivatel znovu nestla¢i funkciu Dalej.

Pohyb rychlosti stol¢eka zo zorného pola (FOV) do zorného pola mdzete nastavit rychlejsie alebo
pomalsie opakovanym stla¢anim tlacidiel -5 alebo +5 na spomalenie alebo zvySenie rychlosti.
(Obrazok 3-55.)

Ak chcete zobrazit ukaZzku nastavenia, stlacte tlacidlo Hotovo a potom stlacte tlacidlo Ukazka na
obrazovke Preferencie pouzivatela.

Ak si chcete pozriet vyber cez okuldre, vloZte podlozné sklicko do drziaka podlozného sklicka pre
referenciu a stlacte tlacidlo Ukazka. Sledujte, ako sa stol¢ek postiva vZzdy, ked sa riadiaci prvok
preskimania postiva dopredu (dalej) alebo dozadu (prechadzajuci).

Medzi pohybmi stol¢eka su k dispozicii ovladacie prvky osi X a Y stol¢eka, ktoré sa pohybuju
po bunkovej oblasti. Po obnoveni sa zorné pole vrati do ¢asti bunkovej Skvrny, kde ste prestali,
a skenovanie bude pokracovat pozdlz riadku.

Stlacenim tlac¢idla Zrusit skenovanie na dotykovej obrazovke zastavite ukazku.
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Displej na dotykovej obrazovke je uvedeny nizsie.
s LA . i Zrudi
Automatické skenovanie

Neznamy 12.10.22

Skenovqnie je vzdy pozastavené. Posunie sa, len ked je aktivovana
funkcia Dalej alebo Predchadzajici pomocou riadiaceho prvku
preskimania alebo dotykovej obrazovky.

Obrazok 3-56 Ukazka poloautomatického rezimu skenovania

Pokracujte v nastavovani a ukazke rychlosti stol¢eka, kym nebude uspokojiva. Stlacenim tlac¢idla
Hotovo uloZte nastavenia a vrétte sa na obrazovku Preferencie pouZivatela.

Z obrazovky Preferencie pouzivatela stlacte Ulozit zmeny na zachovanie svojej preferencie, alebo
pokracujte v nastavovani dalSej preferencie.
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Automatické skenovanie - Manual +

Preferencie pouzivatela

Typ automatického skenovania

riadku. Stoléek sa pohybuje automaticky po rlaqku pOleOCOU ovladacieho
medzi riadkami. gombika stol¢eka a podla potreby
sa pozastavi. Nie su potrebné

Ziadne nastavenia rychlosti.
Poloautomatické

Pouzivatel sa ru¢ne pohybuje
n Pouzivatel manualne pohybuje stoléekom v kazdom
cké

Y Qb

Manual+

=

Hotovo. Ulozte nastavenie a vratte sa na
obrazovku Preferencie pouzivatela.

Obrazok 3-57 Vyber automatického skenovania Manual+

PouZivatel poskytuje skenovaci pohyb pomocou ovladdacieho gombika stol¢eka pre osi X alebo Y
(v zévislosti od zvoleného smeru skenovania) na postvanie riadkom. Druhy gombik je
deaktivovany. Na konci riadku sa stol¢ek automaticky presunie na dalsi riadok.

Ak chcete zobrazit ukaZku nastavenia, stlacte tlacidlo Hotovo a potom stlacte tlacidlo Ukazka na
obrazovke Preferencie pouzivatela.

Ak si chcete pozriet vyber cez okuldre, vloZte podloZzné sklicko do drZiaka podloZzného sklicka pre
referenciu a stlacte tlacidlo Ukazka. Sledujte pohyb stolika pri pohybe ovladacieho gombika stol¢eka
pre osi X (alebo Y).

Pozastavenie skenovania jednym z troch sp6sobov:
¢ rolujte riadiaci prvok preskiimania smerom dopredu,
¢ zmente zvicSenie,
¢ dotknite sa tlacidla Pozastavit na dotykovej obrazovke.

Obidva ovladdacie gombiky stol¢eka pre osi sa aktivuji a pouzivatel sa moZe pohybovat po
bunkovej oblasti.

Poznamka: Aby ste mohli dokoncit skenovanie, musite obnovit automatické skenovanie
z pozastavenia.
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Obnovenie automatického skenovania:
* rolujte riadiaci prvok preskiimania smerom dopredu,
¢ alebo sa dotknite tlac¢idla Obnovit.

Stlacenim tlacidla Zrusit skenovanie na dotykovej obrazovke zastavite ukazku.

o . - ’ Zrusi - . - " Zrusi
Automatické skenovanie Automatické skenovanie

Neznamy 12.10.22 Neznamy 12.10.22

—y ————— 0 ——': 0

Skenovanie je
pozastavené

Skenovanie prebieha  Pozndmka: lkona Sipky oznacuje Skenovanie pozastavené
smer dopredu kazdého
skenovaného riadku.

Obrazok 3-58 Ukazka rezimu skenovania Manual+

Stlacenim tlacidla Hotovo uloZte nastavenie a vratte sa na obrazovku Preferencie pouZivatela.

Z obrazovky Preferencie pouzivatela stlacte Ulozit zmeny na zachovanie svojej preferencie, alebo
pokracujte v nastavovani dalSej preferencie.

Rychlost autom. lokalizovania

Rychlost autom.
lokalizovania

-

90

Nastavenie rychlosti automatického lokalizovania upravuje, ako rychlo sa pohybuje stol¢ek
pocas prezentacie 22 zornych poli. Stoléek sa presunie do kazdého zorného pola a zastavi sa,
kym pouZivatel neposttipi dalej pouZitim funkcie Dalej.
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Preferencie pouZivatela

Rychlost autom. lokalizovania Rychlost’ stoléeka
- : . . Pomalsia
Nastavte rychlost prepinania medzi Rychlejsia

FOV v rezime automatického lokalizovania

[] -
Hotovo .
nastaveni

Hotovo. Ulozte nastavenie a vratte sa Ukazka. Prezrite si okulare a sledujte
na obrazovku Preferencie pouzivatela. pohyb stolCeka.

Obrazok 3-59 Upravenie rychlosti automatického lokalizovania

Pohyb rychlosti stol¢eka zo zorného pola (FOV) do zorného pola mdzete nastavit rychlejsie alebo
pomalsie opakovanym stla¢anim tlacidiel -5 alebo +5 na spomalenie alebo zvySenie rychlosti.
(Obrazok 3-59.)

Ak si chcete pozriet vyber cez okuldre, vloZte podloZzné sklicko do drziaka podloZzného sklicka
pre referenciu a stlacte tlac¢idlo Ukdzka. Sledujte rychlost, akou sa stol¢ek postiva dalej.
Ukazka zobrazena na dotykovej obrazovke je uvedend nizsie.

Automatické lokalizovanie

Neznamy 12.10.22

1

Obrazok 3-60 Obrazovka Ukazka rychlosti automatického lokalizovania
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Ak chcete ukaZzku zastavit, stlacte tlac¢idlo Zrusit na dotykovej obrazovke.

Pokracujte v nastavovani a ukéazke rychlosti stol¢eka, kym nebude uspokojiva. Stlacenim tlacidla
Hotovo uloZte nastavenia a vrétte sa na obrazovku Preferencie pouzivatela.

Z obrazovky Preferencie pouZzivatela stlacte Ulozit zmeny na zachovanie svojej preferencie, alebo
pokracujte v nastavovani dalSej preferencie.

Zvuk

Zvuk

L D)

S0

Hlasitost zvukového signalu mozete zvysit alebo zniZzit.

Preferencie pouzivatela

Hlasitost’ zvuku

Zvuk .
Znizit
Nastavit hlasitost zvuku Zvysit
2
[J
nastaveni
Hotovo. Ulozte nastavenie a vratte sa Ukazka. Stlacenim tohto tlac¢idla budete
na obrazovku Preferencie pouZivatela. pocut pipnutie pri nastaveni hlasitosti.

Obrazok 3-61 Obrazovka Upravenie zvuku

Stlacenim tlacidla Ukéazka zaznie pipanie.

Hlasitost pipania sa da nastavit tichsie alebo hlasnejsie opakovanym stld¢anim tlacidiel -5 alebo +5
na zniZenie alebo zvySenie hlasitosti. (Obrazok 3-61.) Otestujte pipanie stlacenim tla¢idla Ukazka.

svve
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Pokracujte v nastavovani a ukdzke hlasitosti pipania, kym nebude uspokojivd. Stlacenim tlacidla
Hotovo uloZte nastavenie a vratte sa na obrazovku Preferencie pouzivatela.

Z obrazovky Preferencie pouzivatela stlacte Ulozit zmeny na zachovanie svojej preferencie, alebo
pokracujte v nastavovani dal3ej preferencie.

Poznamka: Ak pipanie pocut nechcete, nastavte hlasitost na najnizsiu hranicu.

Indikator znacky

Indikator
znacky

Blikanie

Obrazok 3-62 Tlacidlo Indikator znacky

Ak vytvorite elektronickd zna¢ku pomocou ovlddacieho prvku preskimania alebo dotykovej
obrazovky, pristroj ju oznaci bud bliknutim (zaznamenajt binolukdre, ked sa svetelny zdroj vypina
a potom zapina), alebo pipnutim (poc¢ut ako zvukovy signal). Toto nastavenie sltiZi na vyber,

ktory indikétor je aktivovany.

Preferencie pouzivatela Preferencie pouZivatela

Indikator znacky Indikator znacky
& _’6‘_ Nastavenie znaéky signalizuje jedno bliknutie. Pri nastaven{ znagky zaznie jedno pipnutie.

s > Odstranenie znaéky signalizuju dve bliknutia. Pri odstraneni znagky zazneju dva pipnutia.
IKanie

@ I
e Pipanie

-

Ukazka Ukazka
Hotovo .

Indikator znacky — vybraty blika Indikator znacky — vybraty pipne

Obrazok 3-63 Vyberte indikator znacky s blikanim alebo pipnutim
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Ked stlacite ovlddaci prvok preskiimania alebo dotykovii obrazovku, aby ste vytvorili znacku,
indikator raz zablika alebo zapipa. Ak ho stlacite znova, aby ste zrusili oblast oznacenia,
indikator blikne alebo pipne dvakrat kvoli odliSeniu.

Poznamka: Hlasitost pipania je rovnaka ako nastavenie hlasitosti zvuku v preferencidch
pouzivatela.

Preto ak chcete, aby zvukové pipnutie oznacilo koniec automatického lokalizovania
a koniec automatického skenovania, zaznie tiez za ti¢elom oznacenia/zrusenia
oznacenia.

Ak je zvukové pipnutie prili$ tiché na to, aby bolo pocut, nebude ho pocut pri
automatickom lokalizovani, automatickom skenovani a oznaceni/zruseni oznacenia.

Obnovenie povodného nastavenia

Obnovit
povodné

Obrazok 3-64 Tlacidlo Obnovenie povodného nastavenia

Preferencie pouZivatela moZete obnovit na predvolené hodnoty od vyroby stlacenim tlac¢idla
Obnovenie pévodného nastavenia. Predvolené nastavenia systému st:

* Smer - vlavo/vpravo

* Prekrytie - minimum

¢ Typ automatického skenovania — Automatické spustenie/zastavenie

¢ Rychlost automatického lokalizovania — 90 % (schopnosti pohybu stol¢eka)
¢ Rychlost stol¢eka medzi zornymi polami — 50 %

¢ Cas straveny v kazdom zornom poli — 50 %

¢ Zvuk - 50 % hlasitosti pipnutia

¢ Indikator znacky — blika
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UKLADANIE NA USB

Ulozit na USB

Obrazok 3-65 Tlacidlo Ulozit na USB

Ktorykolvek z modulov, ktory hlédsi nejaky druh databdzového dopytu, pontika funkciu Ulozit na
USB, aby sa sprava v pripade potreby stiahla nakla¢ USB. Ide o:

¢ PouZivatelské ucty
¢ Systémové udalosti

¢ Zhrnutie pouZitia

Vyhladéavanie sklicka

Zariadenie Integrated Imager ma na pouZivanie k dispozicii dva porty USB. M6ze sa pouzit
lubovolny z nich. (Pozrite Obrazok 3-66.)

1l o<

Porty USB
/ (Umiestnenie portov sa méze

/’ i&it v zavislosti od modelu
/ / pocitaca, ktory mate.)
L

—o | e—
S=
— —>o
C——————

c—————
—>

[e—T c—
—\ )=
[e—) N S—
[e—l —

cC—————
—————————— >

Obrazok 3-66 Porty pre kl'u¢ USB
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Vlozte klt¢ USB do ktoréhokolvek z portov na pocitaci. Na dotykovej obrazovke stlacte tlacidlo
Ulozit na USB. Hlasenie oznami, Ze sprava bola uloZena.

PouZivatelské ucty

Sprava bola uloZena

Pridat Gcet UlozZit na USB

Obrazok 3-67 Hlasenie Sprava bola ulozena
Klu¢ USB je potom mozné vybrat a preniest do lubovolného pocitaca.

Systém na zariadeni USB vytvori prie¢inok s ndzvom , IIReports”. Kazd4 sprava sa zapiSe do tohto
prie¢inku. Spravy st automaticky pomenované podla konvencie , Typ spravy — Nézov pristroja —
Rok Mesiac Dert Hodina Mintta. XML.” Je to znazornené niZSie. Do klti¢a USB sa zapisuje aj

subor Sablony so Stylmi , IIReports.xsl “. To je potrebné na zobrazenie sprav v prehliadaci.

s Subor Sablény so Stylmi spravy

2 I5lideSearch-PEG]-2005109153.xml == Sprava vyhladavania skli¢ok

2| ISy stemEvents-PEG1-20081 09152, xml Sprava o systémovych udalostiach
2| IlUsageSummary-PEG1-2005109152, xm| === SUhrnna sprava o pouzivani

2 Ilser-PEG1-2008109152  xml Sprava pouzivatefa

llUsageSummary - PEG1 - 2009 10 9 1 52

1 1 \\

Typ spravy  Nazov pristroja Rok Mesiac Det Hodina Minuta
Obrazok 3-68 Spravy ulozené na klué¢ USB
Spravy je mozné stiahnut do zariadenia USB kedykolvek, ked je pristroj ne¢inny. KedZe ndzvy

sprav majui datumovi/¢asovi peciatku, budu pridané do rovnakého prie¢inka a nikdy neprepisu
predchadzajice spravy rovnakého typu.
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Integrated Imager Zhrnutie pouZzitia
Cas sprav: 181022 @ 1429
Laboratérium: Hologic
Pristroj: 123
Sériové ¢islo: 2XMYN22:

Zhrnutie zobrazovania:

5 Zobrazené sklicka

5 Uspesine zobrazené sklicka

Skontrolovat’ zhrnutie:

ID pouzivatel'a | Len FOV | Uplnd kontrola | Skontrolovanych celkove

959 3 2 5

Obrazok 3-69 Priklad spravy Zhrnutie pouzitia

Zariadenie Integrated Imager moze ukladacie zariadenie USB pouZivat na ukladanie zalohy
databazy. Pozrite si ,, Zalohovanie databdzy” na strane 3.25.

CAST
SPUSTENIE (zacatie pouzivania zariadenia Integrated Imager)

Spustit

Stlacenim tlacidla Spustit spustite zobrazovanie a kontrolu sklicka.

Pokyny na obsluhu zariadenia Integrated Imager najdete v Kapitola 4, Prevadzka.
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PREVADZKA 4

Stvrtd kapitola

Prevadzka

PREHLAD

Zariadenie ThinPrep™ Integrated Imager pripravuje mikroskopické sklicka cytologie krcka
maternice testu ThinPrep Pap. Sklicka skiima cytotechnolég. Pristroj sa moze pouzit aj ako
beZny mikroskop na prezeranie podloZnych skli¢ok, ktoré nie st spojené so zobrazovacim
procesom ThinPrep.

Priprava skli¢ok

Spravna priprava sklicka je rozhodujtica pre tspesné zobrazenie mikroskopického sklicka testu
ThinPrep Pap. Pred zobrazenim na zariadeni Integrated Imager sa musi sklicko:

e spracovat na procesore ThinPrep pomocou mikroskopickych skli¢ok na pouzitie so
zariadenim Integrated Imager (ma referen¢né znacky),

e zafarbit pomocou farbiva ThinPrep,

e zakryt krycim sklickom (nechat dokladne vyschntit),

* oznadit vo forméte na pouZitie so zariadenim Integrated Imager.
V pripade vyssie uvedenych procesov si pozrite prislusni pouZzivatelski dokumentéciu,
ktora bola dodana so zariadenim.

Zobrazovanie

Zariadenie Integrated Imager automaticky zobrazi sklicko po naskenovani platného pristupového
ID sklicka, ktoré sa eSte nenachadza v databaze.

Sklicka, ktoré sa tispeSne zobrazia v zariadeni Integrated Imager, sa uZ nedajui zobrazit.
UPOZORNENIE: Pocas zobrazovania pristrojom nemanipulujte.

Spravne osvetlenie a zaostrenie sklicka je rozhodujtice pre ispesné zobrazovanie. Systém deaktivuje
manudélne ovladanie stol¢eka, zaostrenia a osvetlenia. Operator by nemal vstupovat do interakcie so
zariadenim Integrated Imager pocas priblizne 90 sektiind potrebnych na zobrazenie sklicka.
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Preskumanie podlozného sklicka

Automatické preskimanie
V tejto prirucke funkcia automatickej kontroly predstavuje kontrolu sklicok, pri ktorej zariadenie
Integrated Imager:

* naskenuje ID ¢islo sklicka zo sklicka,
* komunikuje s databazou pre vhodny zdznam ddajov podloznych sklicok,

* vyuZiva funkciu automatického lokalizovania (kde sa cytotechnolégovi, CT, zobrazi
22 zornych poli identifikovanych zobrazovacim procesom),

e vyuziva funkciu automatického skenovania podla potreby alebo priania,

e zapiSe zdznam tdajov podlozného sklicka do databazy na konci kontroly podloZzného
sklicka.

(Pozrite Obrazok 4-1 pre grafické zndzornenie typického procesu kontroly snimky.)

Nasledné preskiimanie

Podlozné skli¢ko, ktoré presla automatickym prezeranim, sa moZe znova skontrolovat pomocou
funkcii automatického lokalizovania, preskiimania a automatického skenovania. Mézu sa pridat

dalSie elektronické znacky (najviac 30 znaciek na podloZnom sklicku), ale Ziadne predchadzajtice
znacky nemozno odstranit. Na konci preskiimania sa zdznam podlozného sklicka v databdze upravi.

Poznamka: Sklicka, ktoré boli predtym podrobené skriningu bud pomocou funkcie automatickej
kontroly, alebo manudlne, sa mozu vzdy znovu skontrolovat manualne.
Manualne preskumanie
Manudlne preskimanie sa vztahuje na preskiimanie podlozného sklicka, v ktorom:
* saneziskaju tidaje podloznych skli¢ok pacienta z databdzy ani sa do nej neprenasaju,

* preskiimanie celej bunkovej oblasti vykonava CT, ktory manualne ovlada osvetlenie,
zaostrenie, zvac¢Senie a pohyb stolceka,

* neexistuje v databaze aktualizacia zdznamu tdajov podloZnych sklicok.
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Zaznam udajov podlozného sklicka

Zaznam udajov podlozného skli¢ka predstavuje stithrn vsetkych zobrazovacich a preskimanych

udalosti, s ktorymi sa podlozné sklicko stretava. Stihrnné prehlady pouZitia a prehlady
vyhladavania snimok sa generuji z tidajov, ktoré st v zazname podlozného sklicka.

Zaznam udajov sklicka sa vygeneruje, ked sa do databazy zariadenia Integrated Imager prijme
platné ID skli¢ka. Medzi polozky, ktoré st priradené k zdznamu tidajov podloZného sklicka, patria:

datumova/casova peciatka pri zaciatku a ukonceni zobrazovania (aj v pripade netspesného

zobrazovania),

sériové ¢islo zariadenia Integrated Imager, ktorym sa zobrazilo sklicko,
stiradnice rdmovej znacky,

sdradnice zorného pola,

datumova/casova peciatka pri zacati a ukonceni preskiimania podloZzného sklicka
(vratane naslednych preskdmani),

sériové Cislo zariadenia Integrated Imager, ktorym sa skontrolovalo sklicko,

identifikator operatora pre kazdé preskiimanie podlozného sklicka (vratane naslednych
preskimani),

stav, ¢i bolo automatické skenovanie dokoncené pre kazdé preskiimanie,

suradnice elektronickej znacky.

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager
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Zapnutie
1. Mikroskop
2. Pocita¢

Prihlasenie pouzivatela

Viozit sklicko

Skenovat ID sklicka

ID sklicka nie je
v databaze

{

Zobrazit sklicko

(UpIna kontrola)

Vypnut
1. Spustit zapnutie

ID skli¢ka je v databaze
(Sklicko uz zobrazené)

!

Automatické lokalizovanie
(22 zornych poli)

Elektronické znacky
elektronické znacky

Y

p
Skontrolujte elektronické znacky
(volitelné)

Ziadne vyhotovené
elektronické znacky

Automatické skenovanie Automatické skenovanie

(volitelné)

p
Skontrolujte elektronické znacky
(volitelné)

Oznacte sklicko manualne

Systémové kontroly
Aktualizujte zaznam udajov sklicka

2
Vybrat sklicko )

| Nasledujuce sklicko

2. Vypnut mikroskop

Obrazok 4-1 Typicky proces kontroly skli¢ok
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CAST
MATERIALY POZADOVANE PRED PREVADZKOU

Pripravené mikroskopické sklicka testu ThinPrep™ Pap

Integrated Imager

Oznacovacie pero na znacenie podloznych sklicok

Délezité prevadzkové poznamky:

Sklicko je mozné na zariadeni Integrated Imager zobrazit iba raz.

Upeviiovacie médium musi byt tiplne suché.

Stitok mus{ byt vhodny pre zariadenie ThinPrep™ Integrated Imager (pozrite si stranu 3.15).
Pristroj vzdy udrZiavajte v spravnom Koehlerovom nastaveni (pozrite si stranu 5.2).

NepouZivaijte filtre na kolektore alebo v objektivoch — to bude nartsat spravne
zobrazovanie sklicka.

Pocas zobrazovania sklicok udrzujte pohyb alebo vibracie v blizkosti pristroja na
minimdlnej drovni.

Sklicko sa musi skontrolovat na tom istom zariadeni Integrated Imager, ktoré sa pouZilo
na jeho zobrazenie.

Oznacenie podlozného sklicka — podlozné sklicka manualne oznaéi CT. Pri oznacovani
podloznych skli¢ok postupujte podla pokynov svojho laboratéria. Pred vykonanim
akychkolvek fyzickych znaciek sa odportica, aby ste dokoncili aspori automatické
lokalizovanie.
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N8 POUZIVANIE DOTYKOVEJ OBRAZOVKY A OVLADACICH
C PRVKOV PRESKUMANIA

Dotykova obrazovka

Dotykovu obrazovku mozete nastavit vysSie alebo niZsie z pracovnej plochy jej postivanim nahor
alebo nadol pozdlZ svojej montdZnej kolajnice. Obrazovka zostane vo vyske, v ktorej ju nechéte.
Rozsah je 12,7 az 30,4 cm (5 aZ 12 palcov) nad pracovnou plochou.

Horizontélny alebo vertikdlny sklon dotykovej obrazovky mozete upravit podla preferencii
pouzivatela. Pozrite si Obrdzok 4-2. Otocte nastavovacim gombikom, aby ste uvolnili a nastavili
sklon, a potom, ked je obrazovka v poZadovanej polohe, dotiahnite gombik.

R
e ————\

//_\

Upravte naklonenie vertikalnej osi pomocou nastavovacieho gombika v hornej Casti kolajnice.

Nastavovaci gombik

Upravte naklonenie horizontalnej osi pomocou
nastavovacieho gombika na zadnej strane obrazovky.

Obrazok 4-2 Nastavenie horizontalnej a vertikalnej osi dotykovej obrazovky
(zobrazené dve konfiguracie ramu mikroskopu)
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Ovladaci prvok preskiimania

Ovladaci prvok preskiimania mé posuvacie koliesko, ktoré funguje ako postivacie koliesko na
pocitacovej mysi. Umoziiuje operatorovi vykondvat hlavné kontrolné funkcie (dalej, spat, oznacit)
bez toho, aby musel davat pozor na binokulare.

Oznadit/zrusit oznacenie

\ (Stlacit)

Dalej
(Proti smeru hodinovych ruciciek)

Spat
(V smere hodinovych ruciciek)

Obrazok 4-3 Ovladaci prvok preskiimania

Funkciu preskiimania su:

Dalej sliZi na postup cez funkcie,
sliZi na pozastavenie/obnovenie pohybu stol¢eka pocas automatického
skenovania,
slizi na tpravu nastaveni preferencii pouzivatela.

Predchadzajtice sluZi na navrat do zorného pola pocas kontroly,
sliZi na Gpravu nastaveni preferencii pouZivatela.

Znacka pouZiva na elektronické oznacenie alebo zrusenie oznacenia oblasti na
kontrolu alebo oznacenie bodkami.
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ZOBRAZOVANIE SKLICOK

Ak chcete zacat so zobrazovanim sklicka, prihlaste sa do systému s platnym ID pouZzivatela.
Stlacte tlacidlo Spustit.

Hlavna ponuka

Pouzivatel

Anne Smith

Prihldseny od: 12.10.22 @ 17:51

Preferencie - . .. )
pouzivatela SRUStE Stladte tlacidlo Spustit.

Obrazok 4-4 Prihlasenie a spustenie

Hlasenie na obrazovke vyzve na vloZenie sklicka na stolcek.

Vlozenie sklicka

Umiestnite sklicko na stoléek a stlacte
tlacidlo Pokracovat.

Obrazok 4-5 Obrazovka Vlozit podlozné sklicko
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Vlozte podlozné sklicko do drZiaka skli¢ok na stol¢eku. (Pozrite si Obrazok 4-6.) Pravym palcom
proti tlac¢idlu spony sklicok otvorte sponu sklicok. Lavou rukou vloZte skli¢ko na stol¢ek so Stitkom
vlavo. Uvolnenim tla¢idla umoZnite spone sklicok zaistit sklicko proti drZiaku pre najlepSiu
registraciu. Nie je potrebné Ziadne dalSie nastavenie sklicka alebo spony.

Pomocou tlacidla otvorte sponu sklicok. Vlozené sklicko
Vlozte sklicko. Uvolnite sponu skli¢ok.

Obrazok 4-6 VloZenie podlozZného sklicka

Ked budete pripraveni, stlacte tlac¢idlo Pokracovat. Systém naskenuje ID skli¢ka a porovnd ho
s databazou. Ak je ID sklicka v prijatelnom forméte a nie je v databéze, systém okamZite za¢ne
sklicko zobrazovat. (Obrazok 4-7.)

N a (v:|’t Ak chcete zastavit a vratit sa

na obrazovku Obrazovka
VloZit podlozné skli¢ko,
stlacte tlacidlo Zrusit’

Nezna my Spréava o stave identifikatora
podlozného sklicka

Prevadzkova Nacitava sa ID sklicka ...
sprava

Obrazok 4-7 Citanie ID skli¢ka
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Ak je ID skli¢ka uz v databaze, zobrazi sa hlasenie. Kontrola je k dispozicii ako moznost alebo moze
byt kontrola sklicka zrusend. Pozrite si Obrazok 4-8.

Zobrazuje sa sklicko Nacitat ID sklicka

09047069999 17.6.22

\/ 10291509999

Zobrazuje sa sklicko...
Sklicko uz zobrazené dna: 12.10.22
Predtym skontrolované sklicko

. Skontrolovat
sklicko

Ak sa ID sklicka uspeSne precita a nie je v databaze, Ak sa ID skli¢ka Uspesne predita, ale uz je v databaze,

zariadenia Integrated Imager okamzite za¢ne moznosti su skontrolovat sklicko alebo zrusit.
zobrazovat skligko. Pozrite si ,KONTROLA PODLOZNEHO SKLICKA*
Stlacenim tladidla ZrusSit’ zrusite proces a vratite na strane 4.12.

sa na obrazovku Vlozenie sklicka. Ak sa zobrazi akékolvek iné hlasenie, pozrite si

Kapitola 6, RieSenie problémov.

Obrazok 4-8 Citanie vysledkov identifikatora podloznych skli¢ok

Poznamka: Sklicko mohlo byt zobrazené a uz skontrolované alebo mohlo byt sklicko zobrazené
a neskontrolovalo sa. V oboch pripadoch je moZzné skli¢ko skontrolovat alebo
proces zrusit.

Nepozerajte sa do binokuldra, kym systém zobrazuje sklicko. Pocas zobrazovania svetlo rychlo blika.
Pocas zobrazovania sklicka nenaraZajte do pristroja.

Zobrazuje sa sklicko

Tlagidlo Zrusit’ na zastavenie

zobrazovania a navrat na
09047069999 17.6.22 hlavnu obrazovku

ID sklicka a datum naskenovania

Zobrazuje sa sklicko...

Hlasenie o stave

Obrazok 4-9 Obrazovka Zobrazuje sa skli¢ko
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Zariadenie Integrated Imager zobrazi bunkova Skvrnu.

Poznamka: Aby sa zabezpecilo splnenie poZiadaviek na zaostrenie a osvetlenie pre zobrazovanie,
systém deaktivuje manudlne ovladanie ovlddacich gombikov stol¢eka osi X, Y,
gombikov zaostrenia a nastavenia svetla. Po dokonceni procesu zobrazovania
sa operatorovi vrati manudlne ovlddanie.

Zobrazuje sa skli¢ko Zobrazuje sa sklicko

10291509999 12.10.22 10291509999 12.10.22

Zobrazuije sa sklicko... Vykonavaju sa
kontroly...

Pocas zobrazovania zeleny ukazovatel priebehu Po zobrazeni bunkovej Skvrny vykona zariadenie
predstavuje, aka velka ¢ast bunkovej Skvrny Integrated Imager pred dokonéenim kontroly
bola zobrazena. funkénosti.

Obrazok 4-10 Prebieha zobrazovanie sklicka

Pocas zobrazovania neodstranujte sklicko zo stol¢eka. Ak chcete zobrazovanie zrusit,
stlacte tlac¢idlo Zrusit.

Zobrazuje sa sklicko

10291509999 12.10.22

Zobrazovanie
dokoncené.

e
| Skontrolovat |
sklicko }

Obrazok 4-11 Zobrazovanie dokoncéené.
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Po tspesnom dokonceni zobrazovania bunkovej Skvrny sa zobrazi hldsenie Zobrazovanie
dokoncené. Pre akékolvek iné hldsenie, ktoré sa moze zobrazit, si pozrite Kapitola 6, RieSenie
problémov. Pokracujte dotykom tlacidla Skontrolovat sklicko.

Softvér okamZite prejde na kontrolu sklicka, po¢nic sekvenciou Automatické lokalizovanie.

Ak existuje dovod nepokracovat okamzZite v kontrole sklicka, stlacenim tlacidla ZruSit ukoncite
relaciu a vratte sa na hlavnu obrazovku. Sklicko mozno odobrat zo stol¢eka. Sklicko mozno
skontrolovat neskér. Zaznam ddajov sklicka bude zahfiiat informéciu, Ze zobrazovanie bolo
dokoncené, ale neuskutoc¢nila sa ziadna kontrola sklicka.

Ak sa ma sklicko skontrolovat, pozrite si nasledujticu cast.

KONTROLA PODLOZNEHO SKLiCKA

Poznamka: Pocas kontroly sklicka moze CT prejst cez vsetky zorné polia v automatickom
lokalizovani bez toho, aby sa odvratil od mikroskopu. Posuvné koliesko ovladacieho
prvku preskiimania ma rovnaké ovladacie funkcie, ktoré sa zobrazuji ako dotykové
tlacidla na pouzivatelskom rozhrani. PouZivatelské rozhranie je iba grafickym
znazornenim postupu preskiimania. Vstup na dotykovu obrazovku je potrebny
iba pri prechode z automatického lokalizovania do automatického skenovania,
ako je opisané v tejto Casti.

Automatické lokalizovanie

Funkcia automatického lokalizovania predstavuje 22 poli zdujmu, ktoré identifikovalo zariadenie
Integrated Imager. Polia sa prezentuju v geografickom poradi, ako st umiestnené na podloZznom
sklicku, nema to Ziadny vyznam pri hodnoteni. CT musi naskenovat celé zorné pole pre kazdé

z 22 poli, ktoré sa prezentuju.

UPOZORNENIE: Naskenujte celé zorné pole.

Kazdé pole je zobrazené pri 10-ndasobnom zvacSeni. Na kazdom mieste mdze prevadzkovatel:
* zameriavat sa podla potreby,
* rucne prepnut na iny objektiv,
* pohybovat sa po bunkovej oblasti pomocou ovladacich gombikov stol¢eka,

e vrétit sa na predchadzajiice miesto stlacenim tlacidla Predchadzajiice pomocou ovladacich
prvkov kontroly alebo dotykovej obrazovky,

e pridat a odstrdnit elektronické znacky pomocou ovlddacich prvkov preskiimania Oznacit
alebo dotykovej obrazovky.
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Ak cheete postupovat na dalSie miesto, 10-nasobny objektiv musi byt v zapojenej polohe.
Stlaéte moznost Dalej pomocou ovladacich prvkov kontroly alebo dotykovej obrazovky.

Poznémka: Rychlost, akou sa stoléek pohybuje z miesta na miesto, ked sa pouZije Dalej alebo
Predchadzajtce, je preferencia nastavitelnd podla pouzivatela. Pozrite si ,Rychlost
autom. lokalizovania” na strane 3.41.

22 oblasti zaujmu sa
znazorfiuje graficky.

Ako sa miesto navstivi,
bodka sa zmeni zo
zelenej na modru.

Tlacidlo Predchadzajici
na posun spat’ o jedno
zorné pole

Tlagidlo Dalej na posun k
dalSiemu zornému polu

Tlacidlo Oznadéit’ na

Automatické lokalizovanie

10113209999

I:]

17.6.22

~

1

elektronické oznaéeme
oblasti zaujmu

Prebieha automatické
lokalizovanie,
elektronické znacky
sa zobrazuju ako ZIta
bodka so znakom x.

Automatické lokalizovanie

10291509999

Néavod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager
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Obrazok 4-12 Obrazovka Automatické lokalizovanie

» Aktudlna oblast —

Tlagidlo Zrusit’' na
ukonéenie skimania
podlozného sklicka a
navrat na obrazovku
LVlozit podlozné sklicka®

ID sklicka a datum
zobrazenia

Pocet vytvorenych
elektronickych znaciek

Aktudlna oblast — ktoré
zorné pole je zobrazené

Pocet vytvorenych
elektronickych znaciek

ktoré
zorné pole je zobrazené

Pocas automatického lokalizovania neodstrariujte podloZzné skli¢ko
zo stolCeka. Ak chcete ukoncit preskimanie podlozného sklicka pred
dokon&enim, stlacéte tlacidlo Zrusit'.

4.13
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Indikator zna&ky
Indikator znacky sa nastavuje v preferencidch pouzivatela bud ako blikanie v zornom poli, alebo ako
zvukové pipnutie (strana 3.44).

Ked stlacite ovlddaci prvok preskiimania alebo dotykovi obrazovku, aby ste vytvorili znacku,
indikator raz zablikd alebo zapipa. Ak ho stlacite znova, aby ste zrusili oblast oznacenia, indikator
blikne alebo pipne dvakrét kvoli odliSeniu.

Poznamka: Pipnutie, ktoré signalizuje oznacenie/zruSenie oznacenia, je rovnaké ako pipnutie
zvukového alarmu. Hlasitost pipnutia sa nastavuje podla preferencie pouZivatela
(strana 3.43). Blikanie a pipanie sa nemdzu vyskytnut spolu.

Automatické lokalizovanie Automatické lokalizovanie

@)

10291509999 12.10.22 10291509999 12.10.22

Automaticke lokalizovanie Automatické lokalizovanie
dokoncené. dokoncené.

k: ) | :
Ukonc&ené automatické lokalizovanie Ukonc&ené automatické lokalizovanie bez
s vytvorenymi znaCkami vytvorenych znaciek

Obrazok 4-13 Ukonéené automatické lokalizovanie

Po zobrazeni v3etkych 22 poli zaznie zvukovy signdl. Displej indikuje, Ze funkcia automatického
lokalizovania je dokoncend. Systém je v pozastavenom stave. MoZete ist na predchadzajiice miesta
a nadalej oznacovat a zrusit oznacenia. Pozrite si Obrdzok 4-13.

Poznamka: Ak je oznacend kontrola adekvatnosti vzorky alebo endocervikédlnej zloZky, urobte to
teraz pred opustenim funkcie automatického lokalizovania. Pozrite nasledujicu cast.

414 Navod na obsluhu zariadenia ThinPrep™ Integrated Imager



PREVADZKA 4

Primeranost vzoriek

Po predstaveni 22 zaujmovych poli v rezime automatického lokalizovania umiestni stol¢ek bunkovi
Skvrnu na poziciu 6:00 (na stol¢eku) a zastavi sa. (Na pouzivatelskom rozhrani sa odstrani drdha cez
zorné polia.) Pozrite si Obrazok 4-14.

Automatické lokalizovanie

10291509999 12.10.22

Automatické lokalizovanie
dokoncené.

Pokratovat Dalej Oznacit

Obrazok 4-14 Stol¢ek v pozicii na kontrolu primeranosti vzoriek

Systém nestanovuje primeranost vzoriek; pouZite Standardny laboratérny protokol. Na odhad
celuldrnosti preparatu v riedko bunkovych vzorkach sa moZe vykonat kontrola primeranosti
vzoriek. V stilade s kritériami systému Bethesda' by sa malo pozd{z priemeru bunkovej $kvrny, ktora
obsahuje stred, pocitat najmenej 10 poli. V zavislosti od pouzitého objektivu mikroskopu pouzite
tabul'ku niZSie a spocitajte priemerny pocet buniek v kazdom poli.

Ovladacie gombiky stol¢eka pouZite na prechod po bunkovej oblasti.

Okular FN 22/10-nasobny objektiv | Okular FN 22/40-nasobny objektiv
PRIEM PREP | PLOCHA Celkovy | focetbuniekna | o . Pocet buniek na
2 . . pole pre celkom - . pole pre celkom
(mm) (mm*) pocet poli 5 000 pocet poli 5 000
20 314,2 82,6 60,5 1322 3,8

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Po dokonceni funkcie Automatické lokalizovanie méZe operator stlacenim tlacidla Pokracovat

a prejst na:
* automatické skenovanie, ak boli urobené nejaké znacky alebo je pozadovand dalsia kontrola,
e kontrolu elektronickych znaciek,

* dokoncenie kontroly, ak sa neurobili zZiadne znacky a nepozaduje sa ziadna dalsia kontrola
(pozrite si stranu 4.20),

e zruSenie kontroly stlacenim tlac¢idla Zrusit (Do databazy sa nezapiSu Ziadne tidaje kontroly
sklicka.)

Automatické lokalizovanie

10291509999 12.10.22

Automatické lokalizovanie
dokoncené.

Oznacit

Obrazok 4-15 Automatické lokalizovanie dokon¢ené - pokrac¢ovanie
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Kontrola znacdiek

Ak ste urobili elektronické znacky pocas preskiimania 22 poli zaujmu, moZete ich skontrolovat pred
pokracovanim v automatickom skenovani. Toto je volitelny krok. Stlacte tlacidlo Kontrola znaciek
na dotykovej obrazovke. Stol¢ek predstavi znacky v poradi, v akom boli vyrobené. Na pohyb medzi
miestami pouZite moznosti Dalej a Predchadzajtice. MdZete pridat a odstranit znacky.

Tlacidlo Navrat na navrat
Oblasti oznacené na obrazovku Automatické
elektronicky sa lokalizovanie
zobrazuju ako Zlté 10291509999  17.6.22

bodky so znakom x. * Udaje podlozného skli¢ka

Velka bodka oznaéuje
aktualne miesto
zorného pola.

Pocet vytvorenych
elektronickych znaciek

1 « Aktualne zobrazena

Tlacidlo "
znacka

Predchadzajuci
na posun spat o

jedno zorné pole Tlagidlo Oznaéit’ na
Predchadzajice Oznacit vytvorenie dal$ich
Tlagidlo Dalej na znaciek alebo odstranenie

postup k dalSiemu e existujucich znaciek
zornému polu

Obrazok 4-16 Obrazovka Kontrola znaciek)

Automatické skenovanie

UPOZORNENIE: Ak ste urobili nejaké elektronické znacky automatické skenovanie sa musi
dokoncit.

Ak ste urobili elektronické znacky pocas preskiimania 22 oblasti zdujmu, je potrebné preskimat

celt bunkov oblast. Ak ste neurobili Ziadne znacky, je k dispozicii prehlad celej bunkovej oblasti,
ale nevyzaduje sa.

Funkcia automatického skenovania predstavuje celd bunkovi oblast v definovanej trase
s 10-ndsobnym objektivom. Pocas automatického skenovania moze operator:

* zameriavat sa podla potreby,

* pozastavit a obnovit pohyb stolceka,

* rucne prepnut na iny objektiv,

* pohybovat sa po bunkovej oblasti pomocou ovladacich gombikov stol¢eka,

e prejst na dalsie miesto stlatenim tlatidla Dalej pomocou ovlddacieho prvku kontroly alebo
dotykovej obrazovky,
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e vrétit na predchddzajtice miesto stla¢enim tlacidla Predchddzajtce pomocou ovladacieho
prvku kontroly alebo dotykovej obrazovky (v automatickom alebo poloautomatickom rezime),

* vratit na predchadzajtice miesto stlacenim tlac¢idla Oznacit pomocou ovladacieho prvku
preskiimania alebo dotykovej obrazovky.

Poznamka: Preferencie rezimu skenovania sa musia nastavit vopred v ponuke preferencii
pouzivatela (t. . typ skenovania, rychlost, prekryvanie atd.). Pozrite ,Preferencie
pouzivatela” na strane 3.34.

Ak chcete zadat, stlacte tla¢idlo Pokracovat na obrazovke Automatické lokalizovanie dokoncené.

f s o ? Zrusil
Automatické skenovanie

)

skenovanie

— o m Zrusit
Automatické skenovanie oVt

@

10291509999 15.9.22 10291509999 15.9.22

Skenovanie je
pozastavené

Kontrola znaciek Pozastavit Oznacit

Pocas skenovania Pozastavenie poCas skenovania

Kontrola znaciek

Obrazok 4-17 Obrazovka Automatické lokalizovanie
(zobrazuje sa typ automatického skenovania)

V z4vislosti od zvoleného typu skenovacieho rezimu je pohyb stol¢eka iniciovany pouzivatelom
alebo riadeny samocinne. Pomocou rolovacieho kolieska na ovladacom prvku preskiimania alebo
pomocou tlacidiel na dotykovej obrazovke mozete podla potreby pozastavit a obnovit pohyb
stol¢eka. Pri vSetkych rezimoch sa zmenou objektivu pozastavi skenovanie. Skenovanie nemoze
pokracovat, kym nebude na mieste 10-ndsobny objektiv. Elektronické znacky mdZzete pridat,
odstranit alebo ponechat tak, ako st.

e Automatické spustenie/zastavenie: stol¢ek sa automaticky posunie a pozastavi.
Ak chcete vynuitit pauzu na dlhSie preskiimanie predmetu alebo na manuélne manévrovanie
okolo bunkovej oblasti, postivanim rolovacieho kolieska vpred pozastavte a znova vpred
pokracujte. Ak chcete vytvorit elektronickd znacku, pozastavte skenovanie a stlacte
rolovacie koliesko.

* Poloautomatické spustenie/zastavenie: stol¢ek sa presunie na nasledujice zorné pole
len na zéklade vyzvy operéatora. Posurite koliesko dopredu pre kazdy pohyb stol¢eka.
Posunutim rolovacie koliesko spét a prejdete na predchadzajtice zobrazenie.
Stlacenim rolovacieho kolieska vytvorite elektronicki znacku.
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e Manual + : operétor sa pohybuje po celej dizke kazdého radu pomocou ovladacieho
gombika stol¢eka. Ste obmedzeni na tento riadok, aZ kym nedosiahnete jeho koniec,
a potom sa pristroj automaticky presunie na dalsi riadok. Ak chcete manuélne manévrovat
s predmetom pocas automatického skenovania, postivanim rolovacieho kolieska dopredu
pozastavite automatické skenovanie. Znova posuiite rolovacie koliesko dopredu, aby ste
pokracovali v automatickom skenovani. Ak chcete vytvorit elektronickd znacku, pozastavte
skenovanie a stlacte rolovacie koliesko.

Po naskenovani celej bunkovej oblasti zaznie zvukovy signal. Na dokoncenie preskiimania stlacte na
dotykovej obrazovke tla¢idlo Dokon¢it kontrolu. Pozrite si Obrdzok 4-18

Poznamka: Pocas automatického skenovania neodstratiujte podlozné sklicko zo stol¢eka. Ak chcete
ukoncit automatické skenovanie pred dokoncenim, stlacte tlacidlo ZruSit skenovanie.

Pouzivatelské rozhranie sa vrati na obrazovku Automatické lokalizovanie dokoncené.

Automatické skenovanie AT Tladidlo Zrusit skenovanie na

ukondéenie automatického skenovania
navrat na obrazovku Automatické

10291509999 17.6.22 lokalizovanie.

Tlacidlo Kontrola zna€iek na kontrolu
elektronickych znaciek, ktoré boli
vytvorené.

Autoratické skenovanie

dokoncené Dokongéit’ kontrolu — systém vykona
kontroly funk&nosti, overi ID sklicka
a zapiSe udaje sklicka do databazy.
Pozrite si strana 4.20.

Obrazok 4-18 Automatické lokalizovanie dokonéené
Operéator moze:
e znova zobrazit elektronicky oznacené miesta stla¢enim moznosti Kontrola znaciek,
* rucne oznacit podlozné sklicko,

Poznamka: Na ulahcenie oznacovania skli¢cka pomocou oznacovacieho pera stlacte tlacidlo
Kontrola znaciek a oznacte, ako je vdm predstavené kazdé miesto.

e stlacenim moZnosti Dokon¢it kontrolu uloZite idaje kontroly sklicka do databazy
a vratite sa na obrazovku VloZenie sklicka,

e stlacenim tlacidla Zrusit kontrolu sklicka zrus$ite a vratite sa na hlavnd obrazovku.
Zaznam udajov sklicka sa neaktualizuje o Ziadne tidaje z reldcie kontroly.
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Dokoncéenie kontroly
Ak je kontrola sklicka dokoncena, stlacte tlacidlo Dokon¢it kontrolu.

Poznamka: Ak sa pocas automatického lokalizovania nevytvorili Ziadne elektronické znacky,
kontrola sa mdze dokoncit po prezreti 22 poli zaujmu.
Ak sa pocas automatického lokalizovania vytvorili elektronické znacky, kontrola
sa musi po vykonani automatického skenovania dokoncit.

Pristroj skontroluje referen¢né znacky a naskenuje ID skli¢ka. Udaje kontroly skli¢ka sa zapisu
do databézy. Stol¢ek sa presunie do polohy vloZenia/vybratia sklicka a displej sa prepne na
obrazovku Vlozenie sklicka. Pozrite si Obrdzok 4-19. Sklicko mozno odobrat zo stol¢eka.

Dokon¢it kontrolu Vlozenie sklicka

10291509999 12.10.22

Dokoncuje sa
kontrola... Kontrola uspesne dokoncena.
Umiestnite sklitko na stolcek a e )
stlaéte Pokracovat. ™

Pristroj vykonava kontroly funk&nosti. Na displeji sa zobrazi vyzva na vloZenie
dalSieho sklicka.

Obrazok 4-19 Dokoncenie kontroly sklicok

Ak je na kontrolu pripravené dalsie sklicko, vloZte ho na stolcek a stlacte tlacidlo Pokracovat.

Ak sklicko este nebolo zobrazené, zariadenie Integrated Imager ho automaticky zobrazi.
(Pozrite si ,Zobrazovanie” na strane 4.1.)

Ak skli¢ko uz bolo zobrazené, zobrazi sa tla¢idlo Skontrolovat sklicko. (Pozrite si obrazok 4.8.)
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Nasledna kontrola

Podlozné sklicko, ktoré sa uz zobrazilo a skontrolovalo, sa moze skontrolovat znova.
Po naskenovani identifikdtora podloZného sklicka sa zaznam tidajov podlozného sklicka ziska
z databazy. Pozrite si Obrazok 4-20.

Nacitat ID sklicka Tlagidlo Zrusit na navrat
na obrazovku Vlozit
podlozné sklicka

podlosnaho skicka: WA 10291509999

Uz zobrazené

Sklicko uz zobrazené dra: 12.10.22
Predtym preskumané Predtym skontrolované sklicko

— Tlacidlo Skontrolovat’
St bt sklicko na pokracovanie
sklicko | .
: : v kontrole sklicka

Obrazok 4-20 Predtym preskimané podlozné sklicko

Stlacte tlacidlo Skontrolovat sklicko, ak chcete pokracovat v preskiimani podlozného sklicka.
Preskdmanie prebieha v rovnakom poradi ako pociato¢né preskiimanie: Automatické lokalizovanie
a potom automatické skenovanie s moZnostou skontrolovat znacky. Automatické skenovanie a
automatické lokalizovanie st volitelné pocas nasledného preskiimania.

Automatické lokalizovanie Tlacidlo Preskogit na
obidenie automatického
lokalizovania a
10291509999 12.10.22 pokracovanie na
obrazovku Automatické
lokalizovanie dokoncené.

Automatické
lokalizovanie
predstavuje

22 zornych poli

{x] )
vratane vSetkych 1

elektronickych

znaciek, ktoré ste
predtym vytvorili.
Obrazok 4-21 Automatické lokalizovanie poc¢as nasledného preskumania
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Automatické lokalizovanie predstavuje 22 poli zaujmu, ktoré identifikovalo zariadenie Integrated
Imager. (Stiradnice sa ukladajt ako stcast zaznamu tidajov sklicka.) Ak ste vytvorili elektronické
znacky pocas predchadzajticich kontrol, st oznacené ako zvyraznené oblasti na grafickom rozhrani.

Na podlozné sklicko mozete pridat viac elektronickych znaciek, aZ do celkového poctu 30.
Predchédzajtce elektronické znacky nemdzete vylucit.

Operator moze skontrolovat znacky, vykonat automatické skenovanie, dokoncit kontrolu alebo
preskocit na obrazovku Automatické lokalizovanie dokoncené.

Ak chcete opustit automatické lokalizovanie eSte pred zobrazenim vSetkych 22 poli, stlacte tlacidlo
Preskocit. Tymto sa prejde na obrazovku Automatické lokalizovanie dokoncené (Obrazok 4-22).

Po dokonceni naslednej automatickej lokalizdcie moZe operétor:

* automatické skenovanie, ak boli urobené nejaké znacky alebo je poZadovana dalsia
kontrola, kontrolu elektronickych znaciek,

e dokoncenie preskiimania, ak sa neurobili Ziadne znacky a nepoZzaduje sa Ziadne dalSie
preskiimanie,

* zruSenie kontroly stlacenim tlacidla Zrusit (Do databdzy sa nezapiSu Ziadne tdaje
kontroly sklicka.)

Automatické lokalizovanie

10291509999 12.10.22

Automatické lokalizovanie
dokoncené.

Automatické .. Dokondit
; Kontrola znaciek
skenovanie kontrolu

Obrazok 4-22 Automatické lokalizovanie dokonéené - nasledna kontrola
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Pocas automatického skenovania pri naslednej kontrole moZe operétor skontrolovat znacky,
pozastavit a obnovit skenovanie, elektronicky oznacit a zrusit oznacenie novych miest.
(Elektronické znacky z predchéddzajicich kontrol nie je mozné odstranit.) Tlacidlom Zrusit
skenovanie sa zrusi skenovanie a prejde sa na obrazovku Automatické lokalizovanie dokoncené.
Pozrite si Obrazok 4-23.

Zrusit
skenovanie

Automatické skenovanie Obnovit

skenovanie

10291509999 12.10.22

10291509999 12.10.22

Skenovanie je
pozastavené

Kontrola znaciek Oznacit

Pocas skenovania Pocas pozastavenia skenovania

Obrazok 4-23 Automatické skenovanie - nasledna kontrola

Zaznam tdajov podlozného sklicka sa aktualizuje, aby odrazal:

e casovi/datumovi peciatku, ktora sa zapiSe do databazy v case preskiimania
podloZného sklicka,

* identifikator pouZivatela operétora, ktory vykonal preskiimanie,

* suradnice vSetkych elektronickych znaciek, ktoré sa pridali pocas kontroly.

KONTROLA SKLICOK, KTORE SA NEPOUZIVAJU SO
ZOBRAZOVANIM THINPREP

Ak sa zariadenie Integrated Imager pouZije na prezeranie sklicok, ktoré nie st pren uréené, napéjanie
musi byt zapnuté, aby ovladacia jednotka napdjala ovlddacie prvky osvetlenia, stol¢eka a 0si X, Y.

Pohyb stol¢eka, zaostrenie, zvac¢Senie a osvetlenie manudlne nastavi pouzivatel. Postupujte podla
laboratérnych protokolov pre manipuldciu a skrining sklicok, ktoré sa nepouZivaji so zariadenim
Integrated Imager.
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Tato stranka bola zdmerne ponechana prazdna.
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Piata kapitola

Udrzba

CAsT . LY
VSEOBECNE CISTENIE

UPOZORNENIE: Na farbené alebo plastové povrchy nepouzivajte siliné rozpustadia.
Ak mikroskop nepouzivate, nechajte ho zakryty prilozenym protiprachovym krytom.

Vonkajsie puzdro mikroskopu utrite kazdy mesiac alebo podla potreby utierkou, ktora nepusta
vlakna, navlh¢enou vo vode.

Okulare a Sosovky ocistite podla potreby papierom na SoSovky.

Pomocou tampénu s bavinenym alebo penovym povrchom ocistite drziak sklicok, registra¢né hrany
sklicok a horny povrch stolika xylénom alebo vhodnym rozpustadlom, ktoré odstrdni montdzne
médium. (Cistiaci prostriedok nekvapkajte na farbené povrchy alebo plasty.) Z tychto oblasti odstratite
vsetok skleneny prach.

Horny povrch drZiaka sklicka ma perforacie, ktoré sa pouZzivaji na vykondvanie kontrol funkénosti,
ked zariadenie Integrated Imager zobrazuje sklicka. Je dolezité, aby zostali bez prachu alebo
zvysSkov. Pozrite Obrazok 5-1. Na odfuknutie vSetkych latok, ktoré by sa mohli usadit alebo
zablokovat tieto otvory, pouZite nddobu s kondenzovanym vzduchom.

Okrem toho pouzite kondenzovany vzduch na odfiknutie prachu z kolektorovej SoSovky a horného
povrchu SoSovky kondenzora.

Poznamka: Prisystémoch s bielym plastovym krizkom, ktory pokryva sosovku kondenzora,
tento kriiZzok nestratte. Pred ¢istenim prachu ho vyberte alebo ho pocas ¢istenia
podrzte prstom.

Obrazok 5-1 Funkéné kontrolné funkcie, ktoré sa maju uchovavat’' éisté
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Poznamka: Nevyberajte ani neodstraiiujte Ziadne kryty alebo panely z mikroskopu, ovlddaca alebo
pocitaca.

KOEHLEROVE NASTAVENIE

UdrZiavanie zariadenia Integrated Imager v dobrom Koehlerovom nastaveni pomdze optimalizovat
spravne osvetlenie a kontrast pre zobrazovanie sklicok. Pomaha kontrolovat podlozné sklicko CT
znizenim vonkajsieho svetla.

Strediace skrutky
kondenzora

" Gombik nastavenia

Paka nastavenia vy$ky kondenzora

membrany
kondenzatora

Kolektor
(polna clona)
membrana

Obrazok 5-2 Koehlerove nastavenie

1. Do drZiaka podlozného sklicka vlozte podlozné sklicko so zafarbenymi bunkami (so stitkom na
podloZné sklicko vlavo).

2. Zaostrite na bunky pomocou objektivu 10X a pozorujte cez okular s pevnym ohniskom napravo.

Znizte kolektor (polnd clona) na najmensi priemer apertary otd¢anim membranovej objimky.

b

Zaostrite (zaostrenie kontrastu okrajov aperttiry) nastavenim vysky kondenzora smerom nahor
alebo nadol pomocou gombika nastavenia vysky kondenzora.

Otvarajte apertiru kolektora (polnt clonu), kym nebude o nie¢o mensia ako zorné pole.
Otocte dve centrovacie skrutky kondenzora do stredu aperttry.

Otvorte aperttru kolektora, aZ kym nezmizne z displeja nezmizne.

® N o O

Nastavte apertiiru kondenzatora tak, aby ste dosiahli pozadovany kontrast, posunutim paky
nastavenia membrany kondenzora dolava alebo doprava, aby ste zatvorili alebo otvorili aperttru.
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Siesta kapitola

RieSenie problémov

Chybovy stav, ku ktorému ddjde pocas prevadzky zariadenia Integrated Imager, moZze byt
opravitelny alebo neopravitelny. Prostrednictvom pouZivatelského rozhrania dotykovej obrazovky
sa operatorovi zobrazi hldsenie. Neopravitelné chyby si vyZaduju reStartovanie systému.

AUTOMATICKE ZALOHOVANIE DATABAZY ZLYHALO

Zariadenie Integrated Imager automaticky vykondva planované zalohovanie databdzy kazdu noc
0 2:00. Ak je pristroj vypnuty, pri dalSom zapnuti sa vykond zélohovanie databazy, ak uplynulo 2:00.

Ak zlyhalo automatické zédlohovanie databazy, zobrazi sa hldsenie (Obrazok 6-1.)

UPOZORNENIE: Obratte sa na zastupcu sluzieb zakaznikom.

Zalohovanie databazy zlyhalo. Obratte sa
na zastupcu sluzieb zakaznikom.

Systém sa po dalSom neuspesnom
pokuse o zalohovanie deaktivuje.

MozZnosti
spravcu

Obrazok 6-1 Hlasenie o zlyhani zalohovania

Podla pokynov sa obrétte na zdstupcu sluzieb zdkaznikom. (Pozrite si Kapitola 7, Servisné informécie,
pre kontaktovanie technickej kontroly.)

Po stlaceni tlacidla OK je mozné vykonavat zobrazovanie a kontrolu sklicok. Ak sa vSak problém
nevyriesi do najbliZSieho ¢asu zalohovania, systém sa uzamkne a bude si vyZadovat technicky
servisny zasah.
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Zalohovanie databazy

ZALOHOVANIE DATABAZY INICIOVANE POUZIVATELOM ZLYHALO

Tlatidlo Zrusit,
na navrat na obrazovku

Moznosti spravcu

Hlasenie o
poruchovom stave
(zobrazené
zalohovanie na CD)

Zalohovanie
zlyhalo

Nebolo moZné inicializovat zapisovac diskov CD.

Stlaéenim Pokrac¢ovat’
sa reStartuje funkcia
zalohovania.

Obrazok 6-2 Obrazovka zlyhania zalohovania databazy

Hldsenie o poruchovom stave

Mozna pricina/opatrenie

Nebolo mozné inicializovat zapisovac
diskov CD

Problém s pocitatom. Kontaktujte technickii kontrolu spoloénosti Hologic.

Pocas zalohovania sa vyskytla chyba
databazy

Problém s pocitatom. Kontaktujte technickii kontrolu spoloénosti Hologic.

Nepodarilo sa zapisat udaje na médium

Skontrolujte, i je disk CD-ROM a nie DVD. Uistite sa, ze je prazdny
a spravne zaloZeny v mechanike. Inak kontaktujte technicku kontrolu
spolo¢nosti Hologic.

Vlozte do mechaniky zapisovatelné CD.

Mechanika CD je prazdna alebo systém nerozpozna disk.

Médium je zamknuté

Pouziva sa zasuvka na CD alebo kITi¢ USB. Pockajte, kym ho pocitac
odomkne.

Médium nie je prazdne

Mbze sa pouzit iba prazdny disk CD.

Médium nie je pripravené

Mechanika CD alebo port USB je prazdny alebo systém nerozpozna disk.
Kla¢ USB nema dostatok pamite. Pouzite klti¢ USB s dostatkom
volného miesta.

Médium nie je zapisovatelné

Disk CD alebo kIti¢ USB nesmie byt iba na ¢itanie. Pouzivajte
zapisovatelné média.

Neocakavana chyba zalohovania

Problém s pocitatom. Kontaktujte technickii kontrolu spoloénosti Hologic.
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NEPLATNY IDENTIFIKATOR PODLOZNEHO SKLICKA

Ked umiestnite sklicko na stol¢ek a stlacite tlacidlo Spustit, zariadenie Integrated Imager precita

ID skli¢ka pomocou ¢itacky ID. Identifikator podlozného sklicka, ktory sa ¢ita, ale povaZuje sa

za neplatny, sa nebude zobrazovat ani skiimat. Dovody neplatného identifikatora st:

* Nespravny pocet &islic v ¢isle ID sklicka

Stitky formatu OCR vyzaduju 14 &islic vo forméte 7 nad 7 v riadkoch (pozrite si , Format
stitka” na strane 3.15).
Stitky s formatom &arového kédu si vyzaduju specifické znaky a dizku v zavislosti od typu
¢iarového kédu (pozrite si Tabulka 3.1, ,Obmedzenia skli¢ok na zédklade pouZitej symboliky
¢iarového kodu,” na strane 16).

e Stitok je poskodeny, netitatelny alebo chyba.

e Stitok formatu OCR moze mat chybaijtici alebo nespravny CRC (posledné tri &islice
14-miestneho formatu).

Stlacenim tlacidla OK (Potvrdit) vymaZzete spravu z displeja. Skontrolujte format Stitka.

CAST

D NEPODARILO SA NACITAT IDENTIFIKATOR PODLOZNEHO SKLiCKA

Ked umiestnite sklicko na stol¢ek a stlacite tlacidlo Spustit, zariadenie Integrated Imager precita
ID skli¢ka pomocou ¢itacky ID. Identifikator podlozného sklicka sa nemusi dat precitat, ak:

e Format stitka nestihlasi s formatom vybranym v nastaveniach systému. (Pozrite si ,Formét
Stitka” na strane 3.15.) Moze byt napriklad zvoleny format ¢iarového kédu, ale na sklicku je
stitok OCR.

e Format stitkov nie je kompatibilny so systémom.
e Stitok je poskodeny, netitatelny alebo chyba.

* Mechanické zlyhanie ¢itacieho zariadenia identifikatora podlozného sklicka
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Po pokuse o skenovanie identifikatora podlozného sklicka a netispechu sa zobrazi sprava:

Naditat ID sklicka

Nacitanie ID sklicka zlyhalo

Pokracovat

Obrazok 6-3 Nepodarilo sa naditat identifikator podlozného sklicka

Stlacte tlacidlo OK. Systém predlozi kldavesnicu na manudlne zadanie platného identifikatora
podlozného sklicka.

Pomocou klédvesnice zadajte identifikdtor podlozného sklicka. PouZite tlac¢idlo Spinacie klavesy
na pouzitie kldvesnice, ak ID skli¢ka obsahuje pismena. Po dokoncent stlacte tlacidlo Pokracovat.
Pozrite Obrazok 6-4.

Vloien ie Skl iéka Spinacie kldvesy Zrusif

(DNl &) 10291509999118

Pomocou klavesnice
zadajte ID skli¢ka.

Obrazok 6-4 Manualne zadanie platného identifikatora podlozného sklicka

Poznamka: 1D sklicka musi byt v platnom formate pre pouZitie na zariadeni Integrated Imager.
Pozrite si ,,Format stitka” na strane 3.15.

Ak je ID sklicka v databaze nové, systém zacne sklicko zobrazovat. Ak je ID sklicka uz v databéze,
zobrazi sa obrazovka Nacitat ID skli¢ka s hlasenim ,,sklicko uz zobrazené”. (Pozrite Obrazok 4-8.)
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Pokracujte v kontrole podlozného sklicka ako obvykle. Na konci kontroly podlozného sklicka,
ked by systém normaélne skenoval identifikidtor na potvrdenie identity podlozného sklicka,
sprava vyzve pouzivatela, aby potvrdil identifikdtor podlozného sklicka.

Automatické lokalizovanie

Je sklicko na stoléeku ID
102915099997

l Ano l l Nie l
Automatické Dokonéit
i Kontrola znaciek
skenovanie kontrolu

Obrazok 6-5 Potvrdenie ID sklicka

Ak je identifikator podlozného skli¢ka spravny, stlaéte Ano. Kontrola skli¢ka sa dokonéf a zobrazi
sa obrazovka VloZit sklicko.

Ak nie je identifikator podlozného sklitka spravny, stlacte Nie. Udaje kontroly podlozného sklicka
sa do databdzy nezapisu. Identifikator podloZného sklicka sa musi zostladit s vasimi zdznamami.

Ak chyba pretrvédva, kontaktujte technickd kontrolu.

NEZHODA IDENTIFIKATORA PODLOZNEHO SKLICKA PRI
DOKONCENi KONTROLY

Na konci preskimania podlozného sklicka systém naskenuje identifikator podlozného sklicka

a porovnd ho s identifikdtorom, ktory precital na zaciatku preskiimania. Ak sa identifikator
podloZného sklicka nezhoduje alebo systém nedokéze precitat identifikator podlozného sklicka,
udaje preskimania sa neulozia do databazy a zobrazi sa toto chybové hlasenie. Moze to

byt spdsobené:

¢ Odstrénenie podloZného skli¢ka zo stol¢eka pocas preskiimania

e Porucha ¢itacky identifikatora podlozného sklicka
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CHYBA MANIPULACIE

Poznamka: Spravna priprava sklicka je rozhodujtca pre tspech zobrazovania pomocou zariadenia

Integrated Imager. Ak vaSe laboratérium vykonava niektory z postupov pripravy
sklicok ThinPrep™, precitajte si prisluSni pouzivatelski dokumentaciu dodand
so zariadenim.

Opravitel'né chyby

Opravitelné chyby st systémové chyby, z ktorych sa mdZze zariadenie Integrated Imager zotavit
pomoc pomocou zdsahu pouzivatela. Spravidla ide o chyby, ktoré sa vyskytni pocas procesu
zobrazovania sklicok. M6Zu byt sposobené:

pripravou sklicka (kvalitou sklicka)

odtlacky prstov alebo prach na sklicku

Stitok sklicka chyba, je poskodeny alebo necitatelny

upeviiovacie médium md bubliny alebo je zasunuté pod krycim sklickom
bunkové farbivo je prili§ tmavé alebo prilis svetlé

krycie skli¢ko mé nespravnu velkost alebo hribku

umiestnenim skli¢ka na stol¢eku

sklicko tesne neprilieha k okrajom drZiaka skli¢ok
sklicko je nespravne orientované

sklicko je naklonené alebo nie je rovno

sklicko sa pohybuje v dosledku necistot na stolé¢eku

biolégiou skli¢ok

vzorka je prili$ hustd
vzorka je slabo viditelnd
vzorka ma zle tvarované artefakty

chybou pristroja alebo operatora

stol¢ek nie je spravne nastaveny
10-ndsobny objektiv nie je na mieste
zablokovanie svetelnej drahy
zablokovanie ¢itacky ID sklicok

nezhoda ID sklicka na konci zobrazovania
porucha pristroja

chybou kalibracie
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Ked sa zisti takyto chybovy stav, pristroj zastavi prevadzku a zobrazi na pouzivatelskom rozhrani
hlasenie. Do dennika systémovych chyb sa zaznamena systémova chyba. Chyby stivisiace so
sklickami st uvedené v sprave histérie pouZzivania. Skli¢ko sa nezobrazi.

Mbzete sa pokusit sklicko zobrazit znova. Ak pri druhom pokuse ddjde k rovnakej chybe, sklicko
sa bude musiet skontrolovat rucne.
Neopravitel'né chyby

Neopravitelné chyby st systémové chyby, ktoré brania sprdvnemu fungovaniu zariadenia Integrated
Imager. Systém zastavi prevadzku a zaznamend chybu do datab4zy. Na obnovenie systému bude
potrebné reStartovat pocitac. Niektoré z tychto chyb alebo opakovanych chyb si budu vyzadovat
pomoc terénneho servisu. Obrazok 6-6 je prikladom chybového hlasenia.

Chyba 11503: Chyba zariadenia
stol¢eka

OK l Zrusit I

l Moznosti I . e —
’ Sluzba Prihlasenie
spravcu

Obrazok 6-6 Priklad neopravitel'nej chyby

Ak sa musi systém restartovat, aby sa obnovil z chybového stavu, potvrdte chybové hlasenie
stla¢enim tlacidla OK. PouZivatelské rozhranie prechddza na obmedzent verziu hlavnej obrazovky
iba s aktivovanymi tla¢idlami ReStartovat, Zatvorit a Sluzba. Pozrite Obrazok 6-7.
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Reitartovat Zatvorit

Integrated Imager

Systém deaktivovany

Moznosti . _. :
: Sluzba Prihlasenie
spravcu

Obrazok 6-7 Obrazovka Systém deaktivovany

Ak chcete zariadenie Integrated Imager restartovat, stlacte tlacidlo ReStartovat. Aplikacia sa ukonci

a restartuje. (Pocitac zostane zapnuty.) Kym systém prejde automatickym testom pri zapnuti, zobrazi
sa tivodna obrazovka. Systém je pripraveny na pouZitie, ked sa zobrazi hlavna obrazovka a tlac¢idl4

Moznosti spravcu a Prihlasenie su aktivne.

Ak chyba pretrvava alebo ak sa pristroj nemoze tispesne restartovat, kontaktujte Technickd podpora.

Ak chcete pristroj vypnut a nie reStartovat, stlacte tlacidlo Zatvorit a umozZnite systému ukoncit
aplikaciu a vypnut pocita¢. Pokial k tomu do6jde, nezasahujte do pristroja. Po vypnuti pocitaca
vypnite vypina¢ na mikroskope. Chyba by sa mala odstranit, ked sa systém nabudtice spusti.
Ak pretrvéva alebo sa pristroj neda tspesne restartovat, kontaktujte Technicka podpora.

Tlacidlo Sluzba je k dispozicii pre servisnych pracovnikov pre pristup do servisného rezimu,
ak je potrebné kontaktovat servisné stredisko.

Tabulka 6.1 Chybové kédy zariadenia Integrated Imager

Cislo . , .
chyby Zobrazenie spravy Typ chyhy Opatrenie
4600 Casovy limit pri Gakanina | Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte morfoldgiu sklicka
dokoncenie snimkového (prili$ hustd). Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.
procesora
6200 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte kvalitu sklicka.
mozné zobrazit Pokuiste sa opatovné zobrazit' sklicko.
6201 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte kvalitu sklicka.
mozné zobrazit Pokuste sa opatovné zobrazit' sklicko.
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Tabulka 6.1 Chybové kédy zariadenia Integrated Imager

Cislo . . .
chyby Zobrazenie spravy Typ chyby Opatrenie

6354 Zlyhanie algoritmu Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. Vypnite zobrazovac a reStartujte ho.
spracovania obrazu

6357 Neplatny odkaz na objekt | Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. Vypnite zobrazovac a reStartujte ho.
ramu obrazku

6371 Chyba pri spusteni Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. Vypnite zobrazovac a reStartujte ho.
snimkového procesora

6615 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte morfoldgiu sklicka
mozné zobrazit (artefakty). Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

6617 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte kvalitu sklitka
mozné zobrazit (bublinky). Pokiiste sa opétovné zobrazit' sklicko.

6621 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte morfoldgiu sklicka
mozné zobrazit (slabo viditelné). Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

6623 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte morfoldgiu sklicka
mozné zobrazit (nadbytok buniek). Pokliste sa opatovné zobrazit sklicko.

6628 PodloZné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte morfoldgiu sklicka
mozné zobrazit (prili$ hustd). Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

6630 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte morfoldgiu sklicka.
mozné zobrazit Skontrolujte kvalitu farbiva. Poktste sa opatovné

zobrazit' sklicko.

6907 Chyba Kalibracie Opravitelna Stlacte tlaGidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

6910 Chyba kalibracie Opravitelna Stlacte tlaCidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

6911 Chyba kalibracie Opravitelna Stlacte tlaCidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit skliko.

6913 Chyba Kalibracie Opravitelna Stlacte tlaGidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

6914 Chyba kalibracie Opravitelna Stlacte tlaCidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit skliko.

6930 Chyba kalibracie Opravitelna Stlacte tlaCidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit skliko.

6933 Chyba Kalibracie Opravitelna Stlacte tlaGidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

6936 Chyba kalibracie Opravitelna Stlacte tlaGidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

6951 Chyba kalibracie Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit

sklicko.
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Tabulka 6.1 Chybové kédy zariadenia Integrated Imager

Cislo . , .
chyby Zobrazenie spravy Typ chyby Opatrenie

6960 Spracovanie overovacich Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. Vypnite zobrazovac a reStartujte ho.
obrazov zlyhalo

8010 Pripojenie k databaze Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte zobrazova¢ alebo ho
zlyhalo vypnite a reStartujte.

11200 Zobrazovac nemdze Operator Zmeiite na 10-nasobny objektiv. Stlacte tlacidlo 0K
pokracovat, kym je na a pokracujte.
mieste 10-nasobny
objektiv

11300 Chyba Kalibracie Opravitelna Stlacte tlaGidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit skliko.

11301 Chyba kalibracie Opravitelna Stlacte tladidlo OK. Poklste sa opatovné zobrazit sklicko.

11302 Chyba kalibracie Opravitelna Stlacte tlaCidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

11303 Chyba Kalibracie Opravitelna Stlacte tlaGidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

11304 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tladidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.
mozné spracovat

11305 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlaCidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.
mozné spracovat

11306 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlaGidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.
mozné spracovat

11307 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.
mozné spracovat

11308 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlaCidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit skliko.
mozné spracovat

11309 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlaGidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.
mozné spracovat

11310 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlaCidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit skliko.
mozné spracovat

11311 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlaCidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit skliko.
mozné spracovat

11312 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlaGidlo OK. Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

mozné spracovat
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Tabulka 6.1 Chybové kédy zariadenia Integrated Imager

Cislo . . .
chyby Zobrazenie spravy Typ chyby Opatrenie

11400 Nezhoda identifikatora Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Zistite, ¢i sa sklicko pocas kontroly
podlozného sklicka pri nepohlo. Skontrolujte, €i nie je zablokovana citacka
dokoncovani kontroly ID sklicok.

11401 Sklicko je prili§ tmavé Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte, €i v svetelnej drahe
na spracovanie nie je prekézka. Skontrolujte Koehlerovo nastavenie.

Pokuste sa opatovné zobrazit sklicko.

11402 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte Cistotu a kvalitu sklicka.
mozné spracovat Pokuiste sa opatovné zobrazit' sklicko.

11403 Podlozné sklicko nie je Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. Skontrolujte Cistotu a kvalitu sklicka.
mozné spracovat Pokuste sa opatovné zobrazit' sklicko.

11500 Chyba zariadenia Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
zobrazovacieho a reStartujte.
fotoaparatu

11501 Chyba zariadenia na Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
Citanie Stitkov a reStartujte.

11502 Chyba riadiaceho Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
zariadenia a reStartujte.

11503 Chyba zariadenia Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
stoléeka a reStartujte.

11504 Chyba zariadenia Opravitelna Stlacte tlacidlo OK a pokracujte v manualnej kontrole
zobrazovacieho alebo stlacte tlacidlo Zrusit a pokuste sa sklicko
fotoaparatu zobrazit znova.

11600 Chyba pripojenia Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
zobrazovacieho a reStartujte.
fotoaparatu

11601 Chyba pripojenia Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
zariadenia na a reStartujte.

Citanie Stitkov

11602 Chyba pripojenia Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
riadiacej jednotky a reStartujte.

11603 Chyba pripojenia Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ResStartujte alebo vypnite pristroj
stolceka a reStartujte.
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Tabulka 6.1 Chybové kédy zariadenia Integrated Imager

sklicka obsahuje
neplatné tdaje

Cislo . . .
chyby Zobrazenie spravy Typ chyby Opatrenie
12100 Chyba pri spusteni Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
vlakna automatického a reStartujte.
skenovania
12200 Chyba databazy Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
a reStartujte.
12201 Neplatny argument Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
databazy a reStartujte.
12202 Neplatna operacia Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
databazy a reStartujte.
12203 Nulova referencia Neopravitelna Stlacte tlacidlo OK. ReStartujte alebo vypnite pristroj
databazy a reStartujte.
12500 Zaznam podlozného Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. PodloZné sklicko je mozné
sklicka obsahuje skontrolovat iba ruéne.
neplatné tdaje
12501 Zéaznam podlozného Opravitelna Stlacte tlacidlo OK. PodloZné sklicko je mozné

skontrolovat iba rucne.
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SERVISNE INFORMACIE ;

Siedma kapitola

Servisné informacie

Adresa spoloc¢nosti

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Zakaznicky servis

Objednavky produktov, ktoré zahfiaja trvalé objednédvky, sa zadavaji prostrednictvom
zékaznickeho servisu telefonicky pocas otvéracich hodin. Kontaktujte miestneho zéstupcu
spolo¢nosti Hologic.

Zaruka

Képiu obmedzenej zaruky a dalsich obchodnych podmienok spolo¢nosti Hologic mozete ziskat tak,
Ze sa obrétite sa zdkaznicky servis.

Technicka podpora

Ak potrebujete technickt podporu, obratte sa na miestnu kancelariu technickych rieSeni spolo¢nosti
Hologic alebo na miestneho distribttora.

V pripade otdzok tykajtcich sa problémov so zariadenim ThinPrep Integrated Imager a stvisiacich
problémov s aplikdciami st zastupcovia technickej podpory k dispozicii v Eurépe a vo Velkej Britanii
telefonicky od 8.00 do 18.00 SEC od pondelka do piatku na adrese TScytology@hologic.com a
prostrednictvom bezplatnych ¢isel uvedenych tu:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
Irsko 1800554 144
Spojené kralovstvo 0800 0323318
Francuzsko 0800 913659
Luxembursko 8002 7708
Spanielsko 900 994197
Portugalsko 800 841034
Taliansko 800 786308
Holandsko 800 0226782
Belgicko 0800 77378
Svajéiarsko 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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; SERVISNE INFORMACIE

Protokol pre vrateny tovar

V stvislosti s vratenim prislusenstva a spotrebného materialu zariadenia ThinPrep™ Integrated
Imager, na ktoré sa vztahuje zaruka, sa obratte na technickd podporu.

Servisné zmluvy si mdzete objednat aj prostrednictvom technickej podpory.
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI{ 8

A

Osma kapitola

Informacie o objednavani

Postova adresa

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Prevodna adresa
Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009 USA

Otvaracie hodiny
Uradné hodiny spolo¢nosti Hologic st od 8:30 do 17:30 EST, pondelok aZ piatok, okrem sviatkov.

Zakaznicky servis

Objednavky produktov, ktoré zahffiaju trvalé objednavky, sa zadéavaju prostrednictvom
zakaznickeho servisu telefonicky pocas otvaracich hodin. Kontaktujte miestneho zéstupcu
spolo¢nosti Hologic.

Zaruka

Képiu obmedzenej zaruky a dalsich obchodnych podmienok spolo¢nosti Hologic mozete ziskat tak,
Ze sa obratite sa zdkaznicky servis na vyssie uvedenych ¢islach.
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Protokol pre vrateny tovar

V stvislosti s vratenim prislusenstva a spotrebného materialu zariadenia ThinPrep™ Integrated
Imager, na ktoré sa vztahuje zaruka, sa obratte na.

Tabulka 8.1 Opatovné objednavanie zasob pre zariadenie Integrated Imager

Polozka Popis Mnozstvo Cislo dielu
Suprava predlzovacieho kabla Pre’dliovacl' kabel pre pripojenie k PG kazdy 53033-001
s dizkou 2,74 m (10 stop)

Okular, 10-nasobny, 24 mm Vymena okulara (pouZiva sa v paroch) kazdy 51815-001
Objektiv, 4-nasobny Vymena 4-nasobného objektivu kazdy 52462-001
Objektiv, 10-nasobny Vymena 10-nasobného objektivu kazdy 52463-001
Objektiv, 40-nasobny Vymena 40-nasobného objektivu kazdy 51200-001
Protiprachovy kryt Protiprachovy kryt mikroskopu kazdy 06210-001
Pouzivatel'ska priruka zariadenia Dalsia pouzivatel'ska prirucka kazda MAN-07956-3201
Integrated Imager

Tabul'ka 8.2 Volitel'né prislusenstvo

Polozka Popis Gislo dielu
Teleskopicka hlavica* Teleskopicky okularovy tubus 52029-001
Podlozka Podlozka Hologic (10 mm) ASY-03268
Podlozka** Olympus (30 mm) 0EM-00585
Objektiv, 20-nasobny Volitelny objektiv ASY-03287

* Ak je namontovana teleskopickd hlavica, musi byt nakonfigurovana s JEDNOU podlozkou Hologic.
Teleskopickd hlavica sa nesmie pouZivat s podloZzkou Olympus.

** Standardna nakldpacia binokularna hlavica je obmedzena na umiestnenie iba na JEDNE]
podlozke Olympus.
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10-ndsobny objektiv. = 1.9, 8.2
40-nasobny objektiv. 1.9, 8.2
4-nasobny objektiv. 1.9, 8.2

A

administrativne moznosti 3.4

auto scan (automatické skenovanie)  4.17

automaticka lokalizacia 1.2, 4.12

automatické preskimanie 4.2

automatické skenovanie 1.3

automatické skenovanie Manual+  3.40

automatické spustenie/zastavenie automatického skenovania
automatické zalohovanie databazy 6.1

automaticky test pri zapnuti (POST) 1.13

B

bezpe¢nostné normy  1.13

C

chyba, neopravitelna 6.7
chyba, opravitelnd 6.6
chybové spravy 6.8

)4

C

¢as, nastavit ~ 3.11

¢larovy kéd 1-D  3.15, 3.16

¢iarovy kéd 2-D 315, 3.16

¢itanie identifikdtora podloZzného sklicka 4.9
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REGISTER

D

datum, nastavit  3.10
dotykovd obrazovka 2.7, 4.6

F

farbivo 1.8

fiducidlna znacka 1.11

filtre 2.7

format ¢iarového kédu  3.15
format stitka  3.15

funkcia f)alej 4.7

funkcia Oznacit 4.7

funkcia Predchadzajice 4.7

G

gombik nastavenia intenzity svetla

H

histéria pouzivania  3.21
hlasitost (zvuk)  3.43

hlasitost pipania ~ 3.43

hlavica

teleskopicka 2.6
trinokularna 2.6

hlavnd ponuka  3.33
hmotnost 1.11, 2.2

1.9

http:/ /hologic.com/patentinformation ~ 8.2
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I

indikator znacky  3.44, 4.14
informdcie o objedndvani 8.1
inStalacia 2.1

integrita vzorky 1.8

J

jazyk, vyber  3.18

K

karta bezpecnostnych tidajov materidlu
roztok CytoLyt, karta bezpe¢nostnych tdajov materidlu
roztok PreservCyt  1.19

koehlerove nastavenie 5.2
kolektor 1.9, 52
kondenzor 1.9

kontrola celularnosti  4.15
kontrola sklicka 4.2
kontrola znacdiek  4.17
krycie sklicka 1.7

M

manipuldcia so vzorkami 1.8

manudlna kontrola 4.2, 4.23

manudlne zadanie platného identifikatora podlozného sklicka
mechanika CD  3.27

mikroskop 2.6

mikroskopické podlozné sklicko  1.11
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N

napajaci kabel  1.12

napajanie  1.12, 2.2

napatie  1.12

nastavenia hesla  3.29

nastavenia preferencii automatického skenovania
nastavenia systému 3.9

nastavit cas  3.11

nastavit datum  3.10

nésledné preskimanie 1.3, 4.2, 421
ndvod na obsluhu 8.2

nédzov laboratéria  3.12

nazov pristroja  3.14

nebezpecenstvda  1.14

neopravitelné chyby 6.7

nezhoda identifikatora podlozného sklicka 6.5
normalne zatvorenie  2.11

O

objektiv. 1.3

objektivy, 4-ndsobny, 10-ndsobny, 40-nasobny 1.9,
obnovit povodné nastavenia  3.45

obrazovka deaktivovania systému 6.8

okuldre 19, 26, 8.2

opravitelné chyby 6.6

osobitné bezpe¢nostné opatrenia 1.7

oto¢nd hlavica 1.3

ovlddaci gombik napnutia osi X,Y na stoléeku 2.7
ovladaci gombik stol¢eka, napnutie 2.7

ovlddaci gombik stol¢eka, vysSka 2.7

ovladaci prvok kontroly 4.7

ovladdaci prvok preskiimania 1.9

ovladdaci prvok preskiimania, nastavit 2.8

3.34

2.6,

8.2
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P

pocita¢ 2.6

podrobnosti o pouziti  3.23

poistky ~ 1.12

poloautomatické spustenie/zastavenie automatického skenovania
porty USB  3.46

postup kontroly sklicok 4.4

potvrdenie identifikdtora podlozného sklicka 6.5
pouzivatelské rozhranie 3.1
pouzivatelské ucty 3.5

pozadované materidly 4.5

predmet zdujmu 1.5

preferencie pouZzivatela  3.34

prehlad komponentov 1.9

prekrytie automatického skenovania  3.34
prekrytie, automatické skenovanie  3.34
preskiimanie podloZzného sklicka ~ 4.12
prihldsenie  3.32

primeranost vzoriek  4.15

priprava sklicka 4.1

priprava vzoriek 1.7

prislusenstvo 8.3, 8.2

proces kontroly 1.2

protiprachovy kryt 8.2

R

reStartovanie zariadenia Integrated Imager 6.8
riadiaca jednotka 2.6

rieSenie problémov 6.1

rozmery 1.10

rozsah vlhkosti ~ 1.11

rozsirené zatvorenie = 2.12

rychlost automatického lokalizovania  3.41
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S

skrutkovac (sticastou balenia) 1.9, 2.8
smer automatického skenovania  3.34
snimac polohy 10-ndsobného objektivu 1.9
snimac polohy, 10-nasobny objektiv. 1.9
sprava dennej histérie ~ 3.21

sprava tyzdennej histérie  3.21

spravy a protokoly  3.19

stol¢ek, mikroskop, motorizovany 1.9
systémové chyby  3.20

)4

S

Stitky, umiestnenie na pristroji ~ 1.18

T

technicka podpora 7.1

teplotny rozsah  1.11

typ automatického skenovania  3.34
typCD  3.27

U

ukladacie zariadenie USB  3.26
ulozitna USB  3.46

%4

varovania 1.14
verzia softvéru systému  2.10
vyhladéavanie sklicok ~ 3.24
vypinac
mikroskop 1.9, 2.9
pocitac 1.9, 29
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V4

zaostrovacie gombiky 1.9
zapnutie zariadenia Integrated Imager 2.8
zatvorenie  2.11
zakaznicky servis 7.1, 8.1
zélohovanie databazy, automatické 6.1
zélohovanie databdazy, iniciované pouZivatelom
zalohovanie zlyhalo 6.1
zaznam udajov podlozného sklicka 4.3
zhrnutie pouzitia  3.22
znacka 1.3
zobrazenie sklicka 4.8
zobrazovaci postup 1.2, 1.5
zobrazovanie

prevadzka 4.1
zobrazovanie sklicok 4.8
zorné pole 1.5, 4.12
zvuk  3.43
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REGISTER

Tato stranka bola zamerne ponechané prazdna
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Rezimy automatického skenovania - pouzivaju sa pri Struéna referenéna priru€¢ka pre ThinPrep™ Integrated Imager
vykonavani uplnej kontroly sklicka

Automatické spustenie/zastavenie Komponenty zariadenia Integrated Imager

A St(;).léflftsa DhOhybtlije, aqtpmiti(:ky Automatické skenovanie | Mikroskop Dotykova
l I v diskretnych, prexryvajucic Okulérovy tubus Vypina¢ obrazovka
L sa zornych poliach. L ) (na lavej strane) Rozhranie Pogitad
Automaticke ) Stupen prekrytia z riadku do - Okulare \

riadku a rychlost pohybu o
stoleka nastavi pouzivatel.
Pouzivatel mbze pozastavit
a obnovit pohyb stolCeka.
Revolverova otocna hlavica
(4-nasobny, 10-nasobny,
40-nasobny, plus
snimac¢ polohy)

Integrated Imager

Poloautomatické spustenie/zastavenie

Pouzivatel vyzve stolCek, aby — ; . Zras
! Automatické skenovanie Obnovif _
postupil do dalsieho zorného -

pola. Stupen prekrytia z riadku
Poloautomatické | 4o riadku a rychlost pohybu
stolceka nastavi pouzivatel. 2 5

Motorizovany stolCek

Kondenzor
(pod stolcekom)

Neznamy 12.10.22

Gombik na hrubé/
jemné zaostrenie
(nalavej strang) ==========naeunununan-

Kolektor

Gombik na nastavenie
intenzity osvetlenia

Ovladacie gombiky stolCeka pre osi X, Y Ovladaci prvok Riadiaca  Vypina¢
(Gombiky ovladacieho prvku stolCeka) preskumania jednotka pocitaca

Manual+

5] Pouzivatel ru¢ne posuva stolcek i ; . Zrudi
. Automatické skenovanie Obnovit i ’
o+ Q v kazdom riadku pomocou ————

gombika ovladacieho prvku
Manual+ )| stolceka. Stupei prekrytia

z riadku na riadok nastavi
pouzivatel. Stolek sa pohybuje
automaticky medzi riadkami. Nie
je potrebné ziadne nastavenie
rychlosti.

Zariadenie Integrated Imager sa méze IiSit od tu zobrazeného ramového stylu mikroskopu.
Pozrite si navod na obsluhu.

Nezna 12.10.22 2 H ¥ i
eznimy Ovladacie prvky preskumania

Automatické lokalizovanie

10291509999 12.10.22

\ Znacka 1 4

. (stlacit)
Spat L
(rolovat dozadu) Dalej e p——
(rolovat dopredu) e
u Hologic, Inc. e 250 Campus Drive ® Marlborough, MA 01752 USA e 1-800-442-9892 ¢ 1-508-263-2900 ¢ www.hologic.com
Hologic BV  Da Vincilaan & ¢ 1930 Zaventem e Belgicko Ovladaci prvok preskumania Dotykova obrazovka (priklad)

s rolovacim kolieskom

®
HOLOGIC p———



Typicky postup preskumania podloznych sklicok

Zapnutie
1. Mikroskop
2. Pocita¢

Prihlasenie pouzivatela

Vlozit sklicko

Skenovat ID sklicka

ID sklicka nie je ID sklicka je v databaze
v databaze (Sklicko uz zobrazené)

} |

Automatickeé lokalizovanie
(22 zornych poli)

Zobrazit sklicko

Elektronické znacky
elektronické znacky

Y

Skontrolujte elektronické znacky
(volitelné)

(UplIna kontrola)

Ziadne vyhotovené
elektronické znacky

Prehlad ponuky softvéru

Moznosti 5
spravecu Sluzba

Prihlasenie

Volitelne chranené
chranené heslom
heslom
s N

Pouzivatel'ské sty Preferencie

pouzivatela

Nastavenia systému
Spravy a protokoly
Zalohovanie databazy

Nastavenia hesla

Automatické skenovanie

Skontrolujte elektronické znacky
(volitelné)

Oznacte sklicko manualne

Systémové kontroly
Aktualizujte zaznam Udajov sklicka

[ Vyberte sklicko )

Vypnut

Automatické sken
(volitelné)

ovanie

1. Spustit zapnutie
2. Vypnut mikroskop

| Nasledujuce sklicko

T

Smer
Prekrytie

Typ automatického
skenovania

Rychlost autom.
lokalizovania

Zvuk

Indikator znacky

Spustit’

Citat’
ID sklitka

Zobrazit sklicko

Kontrola sklicka



ThinPrep™
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